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Resumen

Introduccion. - La Calidad de Vida (CV) relacionada con la salud ha sido siempre una de las
preocupaciones de los clinicos y demds proveedores de servicios sanitarios. La TQ provoca
cambios importantes fisicos, funcionales, psicoldgicos, sociales, econémicos y laborales en el
paciente al que se le realiza. Estos cambios influyen en la percepcion de la CV del paciente segun
su idiosincrasia y entorno. Existe poca bibliografia al respecto y por ello la justificacidon de nuestro
trabajo, que es determinar los factores que impactan de forma mas negativa en la calidad de vida

de los pacientes con traqueostomia a corto y largo plazo.

Material y métodos. - Estudio observacional longitudinal prospectivo de cohorte con pacientes
reclutados en el Servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Universitario Vall d'Hebron y
Hospital Universitario Virgen Macarena entre diciembre de 2020 y mayo de 2022, mayores de 18
afios, con una traqueostomia de al menos 6 meses de duracién. Se ha procedido primero a
adaptar y validar al espanol el cuestionario especifico original en inglés Tracheostomy-Specific
Quality of Life Questionnaire (TQOL). Posteriormente se realizé evaluacion de los pacientes en
tres momentos, al alta hospitalaria, a los 6 y a los 18 meses. Se analizan datos demograficos,

comorbilidad y respuestas a los cuestionarios.

Resultados. - La versién al espafiol del TQOL ha mostrado un valor alfa de Cronbach de 0,813
para la consistencia interna y una fiabilidad test-retest de 0,794. La mayoria de los pacientes
estdn satisfechos con su TQ. El olfato y en menor medida el gusto se ven afectados por la TQ. El
aspecto y la actividad fisica se ven a CV por la TQ se ha relacionado de forma significativa con el

nivel de estudios, el tipo de trabajo y de ocupacidn, y con el TNM en los pacientes oncolégicos.

Conclusiones. - El cuestionario TQOL-versién espafiola, ha mostrado ser un instrumento que

tiene buena consistencia y fiabilidad para evaluar la calidad de vida de los pacientes con TQ.



Abstract

Introduction. - Health-related Quality of Life (QOL) has always been one of the concerns of
clinicians and other health service providers. TQ causes significant physical, functional,
psychological, social, economic and occupational changes in the patient to whom it is performed.
These changes influence the perception of the patient's QoL according to her idiosyncrasy and
environment. There is little literature on the matter and therefore the justification for our work,
which is to determine the factors that have the most negative impact on the quality of life of

patients with tracheostomy in the short and long term.

Material and methods. - Prospective longitudinal observational cohort study with patients
recruited in the Otorhinolaryngology Service of Vall d'Hebron University Hospital and Virgen
Macarena University Hospital between December 2020 and May 2022, over 18 years of age, with
a tracheostomy for at least 6 months. duration. First, the original specific questionnaire in English
Tracheostomy-Specific Quality of Life Questionnaire (TQOL) was adapted and validated into
Spanish. Subsequently, the patients were evaluated at three times, at hospital discharge, at 6

and 18 months. Demographic data, comorbidity, and responses to questionnaires are analyzed.

Results. - The Spanish version of the TQOL has shown a Cronbach's alpha value of 0.813 for
internal consistency and a test-retest reliability of 0.794. Most patients are satisfied with their
TQ. Smell and to a lesser extent taste are affected by TQ. The appearance and physical activity
seen in QOL by TQ have been significantly related to educational level, type of work and

occupation, and to TNM in cancer patients.

Conclusions. - The TQOL questionnaire-Spanish version has shown to be an instrument with good

consistency and reliability to assess the quality of life of patients with TQ.
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1.1. La calidad de vida relacionada con la salud

La salud es el completo bienestar fisico, mental y social, y no solo la ausencia de afecciones o
enfermedad. La cita procede del Predmbulo de la Constitucién de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), que fue adoptada por la Conferencia Sanitaria Internacional, celebrada en Nueva
York del 19 de junio al 22 de julio de 1946, firmada el 22 de julio de 1946 por los representantes
de 61 Estados (Official Records of the World Health Organization, N2 2, p. 100). (WHO, 1948).

El Grupo de Calidad de Vida de la OMS definid, en 1994, la calidad de vida “segun la manera en
las que el individuo percibe su posicidn en la vida”. Esta forma de percibirla se situa “dentro del
contexto cultural y el sistema de valores en el que vive y con respecto a sus metas, expectativas,
normas y preocupaciones” (WHO, Quality of life group, 1996). Por lo tanto, la calidad de vida estd
relacionada con aspectos fisicos, psicolégicos, socioecondmicos y espirituales, en el contexto y

las caracteristicas de cada individuo (O'Connor R, 1995).

La nocién de calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) mide la percepcion del paciente
frente a su salud o enfermedad, variando a lo largo de su transcurso y resolucion de esta (Urzla
MA, 2010). Los clinicos y demas proveedores de servicios sanitarios suelen proponer y tomar sus
decisiones terapéuticas, considerando este parametro por la implicacidon importante que tiene

en el paciente y por los efectos que se pueden generar en la familia y en su entorno.
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1.2. Analisis de los factores que influyen en la calidad de vida
relacionada con la salud de los pacientes con traqueostomia a corto,

medio y largo plazo

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) es un constructo multidimensional que evalla
las dimensiones fisicas, psicoldgicas y sociales y considera las percepciones del paciente sobre el
impacto de su enfermedad y el tratamiento que recibe, en relacion a estos aspectos (The
WHOQOL Group. The World Health Organization Quality of Life assessment (WHOQOL) 1995;
Burke L et al., 2006).

Tanto las medidas de la CVRS como las del cuestionario PROM (Patient Reported Outcome
Measures), donde las primeras se suelen incluir por ser una categoria mdas amplia, son
importantes puesto que representan informacién adquirida directamente del paciente que no

ha sido filtrada ni interpretada por el profesional de la salud (Bren L, 2006; Wiklund |, 2004).

Para valorar de forma mas especifica la CVRS en pacientes traqueostomizados, Smith et al.,
desarrollaron y validaron en 2016 un cuestionario especifico denominado TQOL de una
consistencia interna, validez de convergencia y fiabilidad test-retest moderadamente fuertes

(Smith KA et al.,2016).

En la actualidad, la mayor parte de las traqueostomias se realizan de forma percutanea (TPD),
introduciendo la canula traqueal mediante una dilatacién roma para abrir los tejidos pre-
traqueales. Este procedimiento, menos invasivo que el de la traqueostomia quirurgica
convencional, se ha convertido en la técnica de primera eleccidén en las unidades de cuidados
intensivos (UCIs) hospitalarias en muchos paises sobre la técnica convencional (Kluge S et
al.,2008; Veenith T et al.,2008). Se calcula que se realiza en mas del 15% de los pacientes criticos.
La realizacion de una traqueostomia sea convencional o percutanea por dilatacion, afecta a la
vida diaria de los pacientes a los que se les realiza, tanto en el ambito laboral, familiar, social, etc.
con repercusiones importantes en su CV en un 25% (DeSanto LW et al., 1995; Natvig K, 1984). En
aquellos pacientes en los que la causa de la TQ sea oncoldgica, ya sea laringectomia o

faringectomia parcial o total, el procedimiento provoca una independencia de la via aero-
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digestiva, con alteraciones anatémicas y funcionales de la via aero-digestiva superior (VADS), lo
que provoca un cambio radical en la vida del paciente. (Babin E et al. 2011; Natvig K, 1984; Wulff
NB et al., 2022).

Las expectativas a las que se enfrentan estos pacientes y sus familias, para adaptarse a vivir con
la traqueostomia, son complejas y dificiles; requieren del trabajo multidisciplinar de un equipo
de salud donde la enfermeria juega un papel fundamental. Debe ser el propio paciente y su
realidad, el que proporcione la informacién para disefar planes de cuidados y educacién que
respondan a las verdaderas necesidades. (Queirds SMM et al. 2021; Jiménez J, 2022; Llanos S et

al., 2012; Twose P et al., 2019; Bedwel JR et al., 2019; Cherney RL et al., 2020; Yu M, 2010).
El objetivo de este estudio es analizar, en pacientes traqueostomizados, aquellos factores que
influyen en su calidad de vida a corto, medio y largo plazo, utilizando el instrumento TQOL-

version espaiiola (Tabernero R et al., 2022).

La identificacion de aquellos que impacten de forma mas negativa en la CV de estos pacientes

nos permitird disefiar estrategias de mejora en su atencion.
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1.3. Anatomia y fisiologia de la traquea

La traquea es un conducto semirrigido que sirve de paso al aire inspirado y espirado. Se extiende
desde el borde inferior de la sexta vértebra cervical hasta la cuarta vértebra toracica. Se inicia en
la laringe y termina en el térax, dividiéndose en 2 bronquios. Su elasticidad permite la libertad
de movimientos de la regidn cervical. Su longitud, no absolutamente fija por su elasticidad, tiene
un promedio de 11-12 cm; se prolonga cuando la laringe se eleva o cuando la columna cervical
se inclina hacia atrds. Su calibre promedio, en el adulto vivo, es de unos 12 mm pero varia segun
el sexo y la edad (Rouviére H,1991;Armstrong WB et al., 1995;) (Figura 1, Fuente Gavid M et al.,
2021).

Figura 1. Morfologia general de la trdquea en vista anterior.

A. traquea cervical, B. traquea tordcica. 1. cartilago tiroides; 2 cartilago cricoides; 3. anillo traqueal; 4. ligamento

interanular; 5. escotadura yugular del esterndn; 6. impresion adrtica de Nicaise y Lejars;7. carina; 8. bronquio

principal derecho; 9. bronquio principal izquierdo.

15



La traquea esta formada por cartilagos en forma de herradura, abierta por su parte posterior,
tejido conectivo fibroso y musculo liso. La mucosa que la recubre interiormente es de tipo

respiratorio (PremakumarY et al., 2021).

Su porcion cervical se relaciona (Rouviere H, 1991; Gavid M et al., 2021,Gavid M et al., 2018):

e Anteriormente: con el istmo de cuerpo tiroideo que cubre el 22, 32 y 42 anillos traqueales, con

las venas tiroideas inferiores y con el timo.
e Posteriormente: con el esdéfago al que se une con un tejido conectivo laxo.

e [ateralmente: con los |ébulos laterales tiroideos, con el paquete vascular y nervioso del
cuello, con las arterias tiroideas inferiores, con los nervios recurrentes y los ganglios de la

cadena recurrencial.

Su porcion tordcica se relaciona (Rouviere H, 1991; Gavid M et al., 2021, Gavid M et al., 2018):

e Anteriormente: con el tronco venoso braquiocefdlico izquierdo, con el tronco arterial

braquiocefalico, con la arteria carétida primitiva, y con el cayado aértico.
e Posteriormente: con el eséfago.

e [ateralmente: con las pleuras mediastinicas, en la derecha con la vena cava superior y la vena
acigos, y en la izquierda con el nervio recurrente y el cayado adrtico (Figura 2, Fuente:

Rouviére H et al., 1987).
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Figura 2. Vista anterior de la laringe, cuerpo tiroides y traquea
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La traquea por su morfologia y situacion tiene una serie de funciones. Durante la respiracién su

estructura cartilaginosa resiste el colapso (Gavid M et al., 2021; Premakumar Y et al., 2021). En

la inspiracién, la trdquea y los bronquios toracicos se alargan y sus calibres aumentan

ligeramente, y con la espiraciéon disminuye el diametro de la trdquea. Ademas, interviene en

(Deweese D et al.,1991):

El calentamiento del aire, por el contacto con las estructuras anatémicas.

La humidificacidn, por las glandulas secretoras de moco.

e La limpieza, por el epitelio ciliado que arrastra el moco hacia la via aérea digestiva superior

para ser luego deglutido o expectorado.
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1.4. Tragueotomia versus traqueostomia

En la literatura médica no existe unanimidad en cémo definir los procedimientos quirurgicos
tragueotomia y tragueostomia. Se trata de términos médicos que designan dos procedimientos
quirargicos diferentes, pero hoy en dia ambos términos se utilizan indistintamente (Pratt LW et
al., 2008; Raimondi N et al. ,2017; Johnson-Obaseki S et al., 2016).. El objetivo de ambos es la

abertura anterior de la trdquea cervical y la colocacién de una canula.

La traqgueotomia es la abertura quirdrgica de la pared anterior de la trdquea cervical y la

colocacion de una canula.

La traqueostomia consiste en la creacion de una abertura similar a la realizada en la
tragueotomia, pero seguida de la fijacién de la trdquea a la piel del cuello. La abertura se
denomina traqueostoma. La traqueostomia, generalmente, tiene como objetivo establecer una
abertura mas definitiva y puede ser temporal o permanente, dependiendo de la enfermedad de
base que motivé la tragueotomia. Por tanto, no se puede hacer equivalente el término

traqueostomia a un caracter irreversible (Figura 3, Fuente Guerrier, et al,1987).

La traqueostomia percutdnea (TQP) es la introduccién de una canula traqueal mediante diseccidn

roma de los tejidos pre-traqueales, utilizando una guia. Este procedimiento se realiza en la UCly
se considera de primera eleccién en estos pacientes (Ciaglia P et al., 1985, Doménech | et al.,
2004). A uno de cada diez pacientes, con apoyo mecanico de la respiracién durante mas de tres
dias, se les realizara este procedimiento de eleccidn bajo control naso-fibroscépico (Kluge S. et
al., 2008; Johnson-Obaseki S et al., 2016). Se suele disponer previamente de una ecografia
cervical para visualizar principalmente las estructuras vasculares (Figura 4, Fuente: Ballivent de

Regloix et al).
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Figura 3. Técnica de la traqueostomia.

Figura 4. Traqueotomia percutdnea descrita por Ciaglia.
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1.5. Historia de la traqueostomia

La tragueostomia ademads de ser uno de los procedimientos quirdrgicos mas realizados en la
actualidad, es una de las intervenciones mds interesantes y antiguas en la historia de la medicina.
En la Figura 5 se muestra la primera ilustracién de TQ del Tabulae Anatomicae de Julius Casserius
(1627).

i TAB. XXII # DE LARYNGOTOMIA.

[ e

o
=

Figura 5. Primera ilustracion de traqueostomia.

Disponemos de evidencias histéricas que insinlan que la traqueostomia se ha realizado en
diversas culturas desde hace miles de afios (Vilar P et al.,2016). El primer registro escrito sobre
una traqueostomia se muestra en unas tablillas talladas en arcilla del antiguo Egipto datadas en

Ill

el afio 3.600 a.C., donde aparecen representados el paciente y el “cirujano “ (persona con un
cuchillo, posiblemente un sacerdote), realizando un ritual religioso para una operacion de

garganta.

M3s tarde, en Grecia, Hipdcrates (460-380 a.C.) describié la intubacién traqueal para facilitar la

respiracion. Se cree que Alejandro Magno (356-323 a.C.), llevé a cabo una traqueostomia
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quirurgica, utilizando la punta de su espada para abrir la garganta de un soldado atragantado

(Trubuhovich RV ,2018; Stock CR,1987; Szmuk P et al. ,2008).

No hay un acuerdo unanime sobre quien fue el que practicd por primera vez esta cirugia. Cayus
Aurelianus relata haber practicado una traqueostomia en Roma en el siglo | a.C. Este hecho
fue también referido por Galeno, Stevenson y Guthrie. Se considera que alrededor del afio 100
a.C. la traqueostomia puede haber sido rutinaria (Frost EA, 1976). Avicena, fildsofo y médico
musulman (980-1037) describid la intubacién de la traquea utilizando una “cdnula de oro o plata”

(Szmuk P et al., 2008).

Durante la Edad Media, en paralelo a lo que ocurria con otras ciencias y artes, la medicina sufrié
un retroceso y la historia permanece en silencio respecto a este procedimiento. Es en el
Renacimiento cuando reaparece como una solucidn médica viable y se pueden encontrar muchas
descripciones del procedimiento. El primer registro cientifico fiable de traqueostomia exitosa fue
realizado por el cirujano Antonio Musa Brasavola en 1546, en una paciente con obstruccion

tonsilar (Chiossone E et al., 1990; Gooddall EW, 1994; Borman J,1963).

En el siglo Xl Fabricius describe ya, con detalle, esta intervencion para casos de asfixia y la
popularizé llamdandola «el escandalo de la cirugia”. Sin embargo, no es hasta el siglo XIX, cuando
la traqueostomia empieza a describirse con indicaciones mas definidas, en p rocesos obstructivos

del arbol respiratorio superior (Chiossone E et al., 1990).

En 1788, Charles Kite utilizé por primera vez tubos endotraqueales en la reanimacion de personas
ahogadas y describiod su uso por via oral o nasal (Lee JA, 1973). En 1826, Brotonneau operay salva
la vida de un nifio de cinco afios que padecia de difteria. En 1833, Trousseau realizé de forma
rutinaria traqueostomias, cuando eran necesarias, salvando la vida de 200 individuos que sufrian
difteria (Frost EA ,1976). Es él también quien describe la traqueostomia como indicacion en el
carcinoma de la laringe y en procesos estenosantes, producidos por la sifilis y la tuberculosis

laringea.

En 1909, Chevalier Jackson describid la técnica quirdrgica de la tragueostomia clasica, asi como

el manejo y cuidado postoperatorio del paciente. Su trabajo disminuyd significativamente el
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riesgo de la cirugia, las complicaciones y la tasa de mortalidad (Chiossone E et al., 1990; Goodall
EW, 1994). En 1943 Galloway también la recomienda para facilitar la aspiracién. Se inicia asi la
era en la que la tragueostomia adquiere un valor terapéutico para facilitar la expulsion de

secreciones del arbol respiratorio inferior (Chiossone E et al., 1990; Goodall EW, 1994).

En las ultimas décadas se han producido cambios trascendentales en relacién con la
tragueostomia, los avances en la UCl y la anestesia con técnicas de intubacidon endotraqueal. Los
nuevos materiales utilizados han hecho que practicamente esté desapareciendo lo que
entendemos por traqueostomia y vayamos a los procedimientos minimamente invasivos,
traqueostomias percutaneas. En 1957, Shelden describid la primera traqueostomia percutanea
por dilataciéon con un trocar (Shelden CH et al. , 1957), basada en los estudios de la técnica
percutanea vascular de Seldinger. Hoy en dia, la técnica de Ciaglia, desarrollada en 1985, es la
mas utilizada. Consiste en dilatar de forma gradual la abertura traqueal realizada, por un trocar
de metal con un catéter guia y dilatadores de plastico cuyo calibre puede aumentarse (Ciaglia P
et al, 1985) Actualmente se usa un dilatador Unico, de grosor creciente. En 1990, Griggs

desarrollé una pinza para hacer la dilatacion percutanea.

La técnica percutanea también ha tenido un desarrollo sostenido. En 1997, el anestesidlogo
italiano Antonio Fantoni, basandose en la técnica de gastrostomia percutanea, desarrolld Ia
técnica de la traqueostomia percutanea retrégrada translaringea, que se realiza bajo control
endoscdpico, reduce el riesgo de falsas vias y ofrece resultados similares a las técnicas

percutdneas convencionales. (Fantoni A et al., 1997).

La Traqueotomia Percutdnea por Dilatacion (TPD) se ha convertido en la técnica de primera
eleccidn en la UCI sobre la tragueotomia quirurgica convencional en muchos paises (Domenech
| et al., 2004; Kluge S, 2008; Susanto I, 2002) calculandose que se realiza en mas del 15% de los
pacientes criticos (Delaney A et al., 2006). En Espafia, la TPD realizada a pie de cama en
reanimacidn es una técnica bien establecida. Es de primera eleccidn en pacientes criticos, evita
el traslado del paciente al quiréfano y es rapida, sencilla, segura y coste-efectiva, aunque no esta

exenta de riesgos (Afidn JM et al., 2004; Higgins KM et al., 2007; Sollid SIM et al. ,2008).
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1.6. Epidemiologia de la tragueostomia

El nimero de traqueostomias realizadas anualmente en paises desarrollados se estima en
250.000 con aproximadamente el 10% realizadas en nifios (Das P et al., 2012; Halum SL et al.,
2012; McGrath BA et al., 2010; Wilkinson K et al., 2014; Shah RK et al., 2012). La frecuencia de
tragueostomia en UCl oscila entre un 10% y un 20% aunque esta cifra puede incrementarse hasta
un 24%-48%, en pacientes con patologia pulmonar, de cabeza y cuello, neuroquirurgicos y
politraumatizados (Abril MK et al.,2021; Freeman BD et al., 2005; Durbin CG, 2010; Flaatten H et
al., 2006; Twose P et al., 2019).

En Estados Unidos se realizan anualmente mas de 100.000 traqueostomias, la mayoria de ellas
en la UCI (Kligerman MP et al., 2020; Abril MK et al., 2021; Yu M, 2010). De éstas, la serie mas
grande establece una frecuencia del 5,6% en pacientes con ventilacion mecanica (VM) (Freeman

BD et al., 2005).

En los paises europeos existe poca informacién. Algunos estudios refieren de un 1,3 y un 10% de
tragueostomias entre de los pacientes hospitalizados en la UCI (Fischler L et al., 2000; Lipton G
etal., 2020; Xin G etal., 2019; Twose P et al., 2019). En Gran Bretaia, se realizan mas de 12.000
tragueostomias anuales (Lewith H et al., 2019). En un estudio retrospectivo (1995 y 1996)
realizado en Suiza por Fischer et al., 2000 senalan un 10% de tragueostomias en pacientes
ingresados en las UCls reconocidas formalmente por la Sociedad Suiza de Medicina de Cuidados
Intensivos (exceptuando las pediatricas), y ventilados durante mas de 24 horas (Fischler L et al.

2000).

Powell et al., 2021 en un estudio realizado entre 2003 y 2017, a partir de 250.261 admisiones en
UCls pediatricas, incluyendo 4.409 nifios tragueostomizados, indican una frecuencia de TQ en
2017 aproximadamente la mitad que la de 2003 (tasa de incidencia=0.48, 95% Cl 0.40 to 0.57).
El porcentaje de pacientes tragueostomizados durante la admisién a la UCI pediatrica, como
proporcion de todas las admisiones, fue del 2,44% en 2003 y se redujo al 0,97% en 2017. Los
autores sefialan la gran variabilidad encontrada entre diferentes UCls con frecuencias de TQ que

variaban entre el 0.0% vy el 4.0% de todas las admisiones (Powell J et al., 2021).
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1.7. Indicaciones y complicaciones de la traqueostomia

Las indicaciones basicas de la TQ son: la obstruccién de la via aérea, la asistencia respiratoria
durante periodos prolongados, la ayuda en el manejo de las secreciones del tracto respiratorio

inferior y la prevencidn de aspiraciones de secreciones orales y gastricas.

Como causas de obstruccién de la via aérea citamos: las anomalias congénitas; la patologia
supragldtica o glética; los traumatismos cervicales y faciales y la apnea del suefio grave no

susceptible de presion positiva continua en la via aérea (CPAP).

El porcentaje de complicaciones de la traqueostomia programada oscila entre el 0,3y el 3% vy el
de las realizadas de forma urgente, en pacientes de alto riesgo, entre el 20 y el 40%. Las
complicaciones dependen, en gran parte, de la experiencia del clinico que realiza el
procedimiento y del personal encargado de los cuidados del paciente. Varias publicaciones
(Twose P et al., 2019; Bedwell JR et al., 2019) informan que los hospitales que tiene un equipo
de traqueostomia presentan una reduccion significativa en los efectos adversos, la mejora de la

seguridad del paciente, la reduccion en el tiempo para lograr el destete y la estancia hospitalaria.

Las complicaciones que se pueden producir durante el acto quirurgico son: lesiones vasculares,
nerviosas y del eséfago; el neumotdrax y el neumomediastino; el paro respiratorio y la parada
cardiaca refleja vegetativa. En el postoperatorio inmediato, las complicaciones suelen deberse a:
hemorragias; hipoxia; obstruccion de la canula o decanulacidn accidental; falsa via; enfisema
subcutaneo; neumotérax; aspiracidn y disfagia; reflujo gastroesofagico e infecciéon del estoma.
En el postoperatorio tardio, las complicaciones se deben a la presentacién de granulomas,
estenosis subgldtica y fistulas traqueo-cutanea. ( Ruohoalho J et al., 2021; Kligerman MP et al.,

2020; Murray M et al., 2022; Badillo AG et al., 2016).

Uno de los cuidados mas importantes de la TQ es evitar la obstruccidn de la canula mediante la
aspiracion, humidificacion y limpieza de ésta. El periodo de maximo riesgo de una TQ comprende
la primera semana tras la cirugia, por no haberse formado o madurado la estoma. El didmetro de
la canula debe ser el adecuado: si es grande lesiona la mucosa traqueal y si es pequefio puede

producir hipoventilacion o la extubacién accidental. La presién de perfusién de la mucosa
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traqueal varia de 15 a 25 mm de Hg, por lo que la presion del baldn de la canula debe ser inferior;
asi evitamos provocar isquemia, necrosis y estenosis traqueal (Lipton G et al., 2020; Xin G et al.,

2019; Murray M et al., 2022; Ruohoalho J et al., 2021).

El metaandlisis publicado por Johnson-Obaseki et al., 2016 de las publicaciones en el periodo
comprendido desde 1985 hasta 2014, revisa las tasas de complicaciones de la TQ quirurgica
abierta frente a la TQP, en pacientes de UCI respecto a las tasas de mortalidad, hemorragia
intraoperatoria y hemorragia postoperatoria. Los resultados muestran que no hubo diferencia
estadisticamente significativa entre las dos técnicas. Sin embargo, la evaluacion de las tasas de
infecciones y el tiempo operatorio revelé una diferencia estadisticamente significativa que

favorecia a las TQP sobre la TQ abiertas.

1.8. Impacto de la traqueostomia en la calidad de vida

La TQP es uno de los procedimientos quirdrgicos mds comunes por su frecuencia en la UCI
(Durbin CG,2010; Premakumar Y et al., 2021). En la mayoria de las pacientes el objetivo es la
decanulacién temprana, pero un porcentaje significativo necesitara mantener la traqueostomia

una larga temporada para abordar los problemas respiratorios (Doménech | et al., 2004).

El panorama al que se enfrentan estos pacientes y sus familias, para adaptarse a vivir con la
tragueostomia, es muy complejo y dificil. Requiere del trabajo multidisciplinar de un equipo de
salud donde la enfermeria juega un papel fundamental. Debe ser el propio paciente y su realidad,
el gue proporcione la informacién para disefiar planes de cuidados y educacién que respondan a
las verdaderas necesidades. (Twose P et al., 2019; Urden LD et al., 2008; Bedwell JR et al., 2019;
Queirds SM et al., 2021; Jimenez J, 2022; Cherney RL et al., 2020).

La TQ produce alteraciones de las funciones fisioldgicas fundamentales (Ballivent de Regloix S et
al., 2017):
— A nivel de la mucosa: la falta de la humidificacion normal del aire provoca irritacién e

hipersecrecion mucosa pudiendo obstruir la canula de TQ y vias respiratorias.

25



— Reduccién del acceso laringotraqueal:_afecta a la deglucién y favorece la aspiracién y las
infecciones respiratorias. Puede verse retrasado el inicio de la dieta por via oral u obligar a la
colocacién de una sonda nasogastrica.

— Alteracion de la voz:_la comunicacién con el entorno familiar y social se reduce tendiendo a
aislar al enfermo y facilitando ansiedad y depresidn.

— Alteracion del reflejo tusigeno: por modificacion del cierre del esfinter glético.

— Cambios sensoriales: disminucién del olfato y el gusto.

— Cambio fisico: la visualizaciéon del orificio traqueal predispone al rechazo social (amigos,
entorno), con el impacto psicélogo asociado.

— Limitacion de la actividad fisica.

La gran mayoria de los enfermos traqueostomizados no pueden volver a desempeifiar su trabajo
habitual y, como no siempre es posible hallar otra actividad laboral compatible con sus
limitaciones, muchos de ellos obtienen una incapacidad permanente (Jiménez J, 2022; Saffle JR

etal., 2002).

La laringectomia Total (LT) con o sin faringectomia parcial y con o sin vaciamiento cervical y a
veces reconstruccidn oncolégica, provocan una independencia de la via aerodigestiva, con
alteraciones anatémicas y funcionales de la respiracidon, fonacién y deglucién y ademas

desfiguran el aspecto fisico cambiando la vida del paciente (Babin E et al., 2011).

La presencia de TQ en un 25% de los pacientes oncoldgicos, constituye el factor mas importante
que repercute en la alteracion diaria de su CV (DeSanto LW et al., 1995; Natvig K, 1984). Algunos
tienen la percepcién de falta de aire, que suele mejorar o desaparecer con el tiempo (Natvig K,

1984).

Entre un 15 y un 90% de los pacientes con LT refieren trastornos de la alimentacion un tiempo
después de la cirugia, teniendo que modificar la consistencia de la comida por cierta disfagia /
hiposialia, repercutiendo estos cambios en su vida social y por lo tanto en su CV (Lennie TA et al.,

2001; Maclean J et al., 2009; Ackerstaff AH et al., 1994).
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Algunos estudios (Ackerstaff AH et al.,1994, Mumovic G et al., 2014) muestran que entre el 45y
el 51% presentan una disminucién del olfato y entre 15 y el 20% una disminucion del gusto; estas
pérdidas son debidas a la ausencia de circulacidon de aire en las vias aéreas superiores y se
atenuan con el tiempo. La rehabilitacién vocal reduce estas discapacidades al restablecer un flujo

de aire en las fosas nasales (Girbuz D et al., 2021).

Los pacientes sometidos a una laringectomia parcial o una traqueostomia oncoldgica con
conservacién de laringe tienen una mejor CV segun algunos autores (DeSanto LW et al., 1995;
Hasan Z et al., 2017; Nalbadian M et al., 2001; Herranz J et al., 1999; McQuellon RP et al., 1997;
Zhang Let al., 2002; Wulff NB et al., 2022).

La presencia de disfagia tiene un efecto negativo sobre la CV ya que dificultara la adquisicién de
la voz, ya sea esofagica o por proétesis fonatoria. (Bua BA et al., 2018; Wulff NB et al., 2022). El
62% de los pacientes requiere de intervenciones terapéuticas suplementarias para resolver los

problemas de voz y/o de deglucion después de una LT (Heutte N et al., 2020; Bozec Aetal., 2021).

1.9. La profesion de enfermeria en el traqueostomizado

La labor de enfermeria conlleva integrar y aplicar el conocimiento de las ciencias del cuidado, con
el objetivo de establecer y definir un marco de referencia que nos capacite para identificar y
comprender las necesidades y expectativas del paciente y de su entorno en todos los ambitos, y
facilitar su comunicacion en un ambiente de confianza. Ademas, es importante conocer la
percepcion que tiene el propio paciente de su enfermedad y las areas de actividad mas afectadas,

permitiéndonos gestionar de forma mas eficaz las intervenciones a realizar.

Nuestro trabajo es fundamental desde el inicio del proceso para conseguir una buena
colaboracién del cuidador y/o paciente en el cuidado de su TQ. En esta linea, el profesional de
enfermeria ha de estar preparado y capacitado para poder transmitir y enseiar al paciente y a

su entorno, la importancia de un buen autocuidado de su estoma respiratorio. (Muelas M, 2018).
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1.10. Evaluacion de la calidad de vida en pacientes con traqueostomia

Para valorar la CVRS en los pacientes con TQ se deben tener en consideracion las caracteristicas
personales de los pacientes. La morbilidad influye en los resultados de la atencion hospitalaria y
en la calidad de vida: estancia media (Flores B et al., 2004), desarrollo de complicaciones,

mortalidad, resultados quirurgicos y funcionales (Medarde M et al., 2013; Hernandez |, 2016).

1.10.1. Evaluacion de la comorbilidad

Es la presencia concurrente de 2 o mds enfermedades diagnosticadas en el mismo individuo,
basado en criterios establecidos y no relacionados causalmente con el diagndstico primario

(Martinez Nl et al. 2011).

Feinstein describid originalmente comorbilidad como «cualquier entidad distinta adicional que
ha existido o puede ocurrir durante el curso clinico de un paciente que presenta una enfermedad

indice en estudio». (Feinstein AR et al., 1970).

Van den Akker redefinid posteriormente ambos conceptos y reservaron el término de
multimorbilidad para describir la coocurrencia de multiples enfermedades agudas o crénicas en

la misma persona. (Van den Akker M et al., 1996).
Para Karlamangla, es el impacto total de la disfuncidn bioldgica, incluida en su valoracién no

solo las enfermedades evidentes, sino también procesos subclinicos que no llegan al diagndstico

de enfermedad por los criterios actuales. (Karlamangla A et al., 2007).
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1.10.1.1. indice de comorbilidad de Charlson

Es un sistema de evaluaciéon de la esperanza de vida (Tabla 1). Inicialmente adaptado para evaluar

la supervivencia al afio, se adapté finalmente en su forma definitiva para supervivencia a los 10

afios, en dependencia de la edad en que se evalula, y de las comorbilidades del sujeto (Charlson

ME et al., 1987).

Ademas de la edad, el indice consta de 19 elementos, que, si estan presentes, se ha comprobado

que influyen de una forma concreta en la esperanza de vida del sujeto. En seguimientos

prolongados (> 5 anos), la prediccién de mortalidad deberda corregirse con el factor edad. Esta

correccion se efectua anadiendo un punto al indice por cada década existente a partir de los 50

anos (p. ej., 50 afios = 1 punto; 60 afios = 2; 70 afios = 3; 80 anos = 4; 90 anos =5, etc.).

En general, se considera: ausencia de comorbilidad: 0-1 puntos; comorbilidad baja: 2 puntos y

comorbilidad alta > 3 puntos.

Tabla 1. indice ponderado de comorbilidad

Pesos asignados a Variables
las enfermedades
1 infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad vascular
periférica, enfermedad cerebrovascular, demencia, enfermedad pulmonar
cronica, enfermedad del tejido conectivo, enfermedad ulcerosa, enfermedad
hepatica leve, diabetes
2 hemiplejia, enfermedad renal moderada o severa, diabetes con dafio de
organos diana, cualquier tumor, leucemia, linfoma
3 enfermedad hepatica moderada o grave
6 tumor sélido metastasico, sida

29



1.10.1.2. indice de evaluacién de la comorbilidad en adultos

La comorbilidad puede tener un efecto adverso en los resultados de supervivencia de los
pacientes con cancer al actuar como una causa competitiva de muerte o al afectar el uso, la

tolerabilidad o la eficacia de tratamientos como la quimioterapia.

El Dr. Piccirillo desarrolld y validé el instrumento Adult Comorbidity Evaluation-27 (ACE-27) para
registrar la comorbilidad y calificar la carga general de ésta en pacientes con cancer recién

diagnosticado (Piccirillo JF et al., 2004).

Es un sistema de puntuacién que mide 27 subcategorias cada una de las cuales cuantifica una
enfermedad especifica o una enfermedad dentro de las 12 categorias relacionadas con sistemas

de érganos y que son predictores de resultados de supervivencia en pacientes con cancer.

Gradua las enfermedades especificas en tres grupos: grado 1= leve; grado 2= moderado y grado

3= grave. Los pacientes sin comorbilidad tienen grado 0.
La puntuacion global de la comorbilidad se define en funcién de la enfermedad de mayor grado,

excepto en el caso en que dos o mas dolencias de grado 2, se produzcan en diferentes sistemas

organicos. En esta situacion, la puntuacion global de la comorbilidad se designa de grado 3.

1.10.2. Evaluacion de la funcionalidad

La escala del estado funcional de Karnofsky (tabla 2) se utilizé por primera vez en 1948 para

valorar el estado funcional de pacientes oncoldgicos tratados con quimioterapia (Karnofsky DA

et al., 1948; Karnofsky DA et al., 1949).

Desde entonces este indice funcional se ha utilizado ampliamente en estudios clinicos,

mostrando buena correlacion con otras medidas funcionales y del bienestar (Spitzer WO., 1987).
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Tabla 2. Escala de Karnosfsky

Puntuacion Situacion clinico-funcional

100 Normal, sin quejas ni evidencia de enfermedad.

90 Capaz de llevar a cabo actividad normal pero
con signos o sintomas leves.

80 Actividad normal con esfuerzo, algunos signos
y sintomas de enfermedad.

70 Capaz de cuidarse, pero incapaz de llevar a cabo
actividad normal o trabajo activo.

60 Requiere atencién ocasional, pero es capaz de
satisfacer la mayoria de sus necesidades.

50 Necesita ayuda importante y asistencia médica
frecuente

40 Incapaz, necesita ayuda y asistencia especiales.

30 Totalmente incapaz, necesita hospitalizacién y
tratamiento de soporte activo.

20 Muy gravemente enfermo, necesita tratamiento
activo.

10 Moribundo irreversible.

0 Muerto.

Esta escala asigna un valor a cada paciente de acuerdo con su grado de enfermedad y estado

funcional (Karnofsky DA et al., 1948). Es una escala descendente y la puntuacidn oscila entre

100 y 0. A mayor puntuacién mayor capacidad funcional, 100 significa ausencia de evidencia

de enfermedad y 0 muerte.

1.10.3. Cuestionarios de calidad de vida

Los instrumentos de medida de la CVRS estan demostrando ser de una gran utilidad para la

evaluacién de las necesidades del paciente y determinantes a la hora de toma de decisiones. El

instrumento por excelencia para evaluar la calidad de vida es el cuestionario, el cual esta

compuesto por una serie de preguntas que abarcan las diferentes dreas en que se desarrolla la

vida del individuo (Casas J et al., 2001).

Los cuestionarios e indices existentes para medir la CVRS se clasifican en genéricos y especificos.

Los primeros incluyen las puntuaciones globales, los perfiles de salud y las medidas de la utilidad.

Se emplean en diferentes tipos de enfermedades, pacientes o poblaciones y permiten comparar

el impacto de las enfermedades, hacer andlisis de costo-utilidad, obtener valores poblacionales
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de referencia y evaluar programas para asignar recursos. Los especificos se usan en pacientes o

poblaciones para evaluar sintomas, funciones o enfermedades.

Los cuestionarios PROMs miden las percepciones del paciente sobre su estado de salud,
sintomas, nivel de autonomia y estado funcional, bienestar, ansiedad y depresion o la CVRS (Black
N et al.,2009; Weldring T et al., 2013). Pueden ser genéricos, aplicables a cualquier poblacion y

especificos, dirigidas a pacientes con una determinada enfermedad (Black N, 2013).

Los cuestionarios PREMs recogen informacidn sobre el grado de satisfaccion del paciente de la
atencion recibida y su experiencia mientras la reciben. Se centran en aspectos relacionados con
la calidad humana de la atencién, la empatia, la dignidad, el respeto, la comprensién, la atencidn
personalizada o el tiempo de espera en ser atendido (Black N, 2013). Proporcionan

retroalimentacion a los profesionales de la salud sobre la calidad de cuidado.

Estos dos tipos de cuestionarios se utilizan ampliamente en investigacion y en estudios de mejora
de la calidad asistencial, y han adquirido una importancia elevada debido al paradigma actual
que situa a los pacientes en el centro de la atencién sanitaria y de la investigacién (Zabaleta E et

al., 2020; Johnson LB et al., 2019; Saha S et al., 2008).

1.10.3.1. Cuestionario de salud global SF-36

El formulario breve de 36 elementos (SF-36) se desarrollé en la década de 1970 por la
Corporacién Rand de Santa Mbénica, Estados Unidos, para su utilizacién en el Estudio de
Resultados Médicos, Medical Outcomes Study (MOS). Las encuestas originales eran exhaustivas,
cubrian 40 conceptos de salud fisica y mental y a partir de ellas, se desarrollaron otras encuestas

abreviadas (SF-18 en 1984; SF-20 en 1986), hasta llegar al SF-36.

El SF-36 se disefid para poderlo aplicar en diferentes tipos de enfermedades y en diferentes
gravedades. Proporciona un perfil genérico del estado de salud y se puede aplicar tanto a los
pacientes como a la poblacién general. Como instrumento genérico que es de la calidad de vida

relacionada con la salud, es util para hacer un seguimiento de los pacientes con patologias
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multiples, comparar el estado de salud de los pacientes con diferentes patologias y, de los
pacientes con la poblacién general. Se construyé para representar 8 dimensiones de salud
(funcidn fisica; limitaciones debidas a problemas fisicos de salud; dolores; funcionamiento social;
salud mental, cubriendo el estrés psicolégico y el bienestar; limitaciones debido a problemas

emocionales; vitalidad y percepciones generales de salud).

Contiene 36 elementos que cubren las areas del estado funcional y el bienestar emocional. Los

elementos y las dimensiones del SF-36.

Se valoran de manera que, a mayor puntuacion le corresponde mejor estado de salud. Para
cada dimension los elementos son codificados, agregados y transformados en una escala de

recorrido del 0 al 100.

En 1995, Alonso et al., (Alonso J, Prieto L, Anté JM, 1995) dentro del proyecto International
Quality of Life Assessment, en el que participaron investigadores de 15 paises, presentaron los
resultados preliminares del proceso de adaptacion del SF-36 para su uso en Espaia. El estudio se
realiz6 en 46 pacientes con enfermedad cardiaca coronaria estable. Tras una década de
implantacion, (Vilagut G et al., 2005) hicieron un balance sobre sus potencialidades y realidades,
concluyendo que el cuestionario era un instrumento muy adecuado para su uso en investigacion

y en la practica clinica.

Sus propiedades se han evaluado en muchos articulos, y se ha convertido en uno de los

instrumentos con mayor potencial en el campo de la CVRS (Garratt A et al., 2002).

Actualmente, el SF-36 (Guyatt GH et a/.,1993) es uno de los cuestionarios mas utilizados en el
territorio nacional (Bergner M et al., 1981; Alonso J et al., 1995) y se ha utilizado como referencia
en la validacién de nuevos instrumentos de medicion (John E et a/.,1993; Domingo A et al., 2002;
Vilagut G et al.,2005; Alonso J et al.,2000; Alonso J et al., 1998; Lugo LH et al.,2006; Ruiz de
Velasco | et al., 2002).

Los cuestionarios e indices existentes para medir la CVRS se clasifican en genéricos y especificos.

Los primeros incluyen las puntuaciones globales, los perfiles de salud y las medidas de la utilidad.
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Se emplean en diferentes tipos de enfermedades, pacientes o poblaciones y permiten comparar
el impacto de las enfermedades, hacer andlisis de costo-utilidad, obtener valores poblacionales
de referencia y evaluar programas para asignar recursos. Los especificos se emplean en pacientes
o poblaciones para evaluar sintomas, funciones o enfermedades. Para conocer la percepcién del

paciente sobre resultados en salud se utilizan diferentes cuestionarios e indices.

1.10.3.2. Cuestionario de la Ansiedad Hospitalaria y la Depresion (HADS)

En relacidn a la CVRS se debe considerar la importancia de los factores emocionales. En 1983,
Zigmond et al., (Zigmond AS et al., 1983), desarrollaron este cuestionario de ansiedad
hospitalaria y depresidon (HADS), para detectar los estados de depresion y ansiedad en el ambito
médico. El cuestionario se ha convertido en un instrumento popular que facilita la deteccién y el
tratamiento de los trastornos emocionales del paciente, tanto en el dmbito clinico como de

investigacion.

Al centrarse en sintomas no fisicos, permite a los médicos y enfermeras detectar la ansiedad (mal
reconocida por los clinicos) que, a menudo, precede a la depresidn en respuesta a agentes
estresantes y diagnosticar la depresién en personas con problemas importantes de salud. De este
modo, los clinicos y enfermeria pueden tomar medidas de intervencién temprana (Stern AF

,2014).

El HADS, es un cuestionario autoadministrado formado por 14 elementos que permite su
utilizacion en medios hospitalarios, excluyendo los centros de Salud Mental, o en atencién

primaria.

Consta de 2 series con 7 preguntas cada una de ellas, centradas en la ansiedad y la depresion.

Cada elemento se valora segln una escala de 4 puntos que va desde el 0 al 3. El paciente debe

referir cdmo se ha sentido durante la ultima semana.
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Las puntuaciones mayores de 10 se consideran indicativas de morbilidad. Una puntuacion de
8-10 se interpreta como caso limite, y las puntuaciones inferiores a 8, indican ausencia de

morbilidad significativa (Zigmond AS et al., 1983; Terol C et al., 2015); Brennan C et al., 2010).

Durante las ultimas décadas, el cuestionario se ha traducido a muchas lenguas y se ha validado

en diferentes poblaciones (Bjelland | et al., 2002; Herrmann C, 1997).

1.10.3.3. Cuestionario de calidad de vida en el cincer de cabeza y cuello

En relacion con el cancer de cabeza y cuello (CCC), la CV puede verse afectada por parametros
estéticos y anatémicos, pudiendo presentar dolor e impotencia funcional afectando funciones

vitales, como comer y respirar.

El Grupo de Estudio de Calidad de Vida de la European Organization for Research and Treatment
of Cancer (EORTC) disefié un modulo general, para personas con cancer llamado EORTC QLQ —

30y, otro especifico para cancer de cabeza y cuello llamado EORTC QLQ — H&N35.

El EORTC QLQ-H&N35 contempla las dimensiones de dolor, dificultades para tragar, alteraciones
de los sentidos, alteraciones del habla, problemas para comer delante de otros, alteraciones en
el contacto social, alteraciones en la sexualidad, problemas con los dientes y para abrir la boca,
sequedad bucal, saliva pegajosa, tos, sentirse enfermo, tomar medicacién para el dolor,
suplementos nutricionales, utilizar sonda de alimentacion, pérdida y ganancia de peso. Las 30
primeras preguntas presentan cuatro opciones de respuesta y las 5 Ultimas 2 opciones de
respuesta. Y nos permite poder comparar los resultados en estudios realizados en diferentes

poblaciones. La puntuacion oscila entre 40 y 125. A mayor puntuacién peor CV.

Diversos autores (Bjordal K et al., 1999; Bjordal K et al., 2000; Singer S et al., 2009; Arrards JL et
al., 1998) concluyen que el QLQ-H&N35, junto con el QLQ-C30, son herramientas valiosas para la
evaluacion de la CV, en amplias muestras multiculturales, relacionada con la salud en estudios
clinicos de pacientes con cancer CCC antes, durante y después del tratamiento con radioterapia,

cirugia o quimioterapia.
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1.10.3.4. Cuestionario de Calidad de Vida especifico de la Tragueostomia (TQOL)

En una revision bibliografica realizada por nosotros hasta 2023, de los 1180 articulos publicados,
solo catorce trabajos evaluaron de forma fiable las experiencias de pacientes con tragueotomia
a largo plazo y la de sus cuidadores (Nakarada | et al., 2018). De estos, la mayoria se centran en
la propia técnica quirurgica (tiempo de realizacién, estancia media, tiempo de ventilacién

mecanica, y complicaciones).

Es indudable que las mejoras en las técnicas quirlrgicas de traqueostomia y sus cuidados son una
meta para evitar complicaciones, acortar estancias medias y mejorar la calidad de vida (Che JL et

al., 2014).

En 2023, Pandian V et al., publica en la revista Journal of Critical Care, una carta al editor “Lo que
mas importa a los adultos con traqueostomia en la UCl y las implicaciones para la practica clinica:

una revision sistematica cualitativa y una metasintesis”.

En 2016, Smith KA et al., ante la falta de un instrumento para evaluar la CV en los pacientes
tragueostomizados, crearon y validaron en un estudio piloto, el cuestionario especifico
Tracheostomy-Specific Quality of Life Questionnaire (TQOL) sobre un total de 37 pacientes con

una duracién media de tragueostomia de 90 semanas.

Las conclusiones de su trabajo fueron que el TQOL presentaba consistencia interna, una validez
de convergencia y una fiabilidad test-retest, moderadamente sélidas. Los resultados del estudio

fueron prometedores y respaldaron el desarrollo ulterior de esta herramienta.

El TQOL consta de 20 elementos que abarcan 10 dimensiones: dolor, apariencia, actividad fisica,
deglucién, comunicacién, ansiedad, actividad social, cuidado de la tragueotomia, problemas de

tragueotomia y satisfaccién general.

La opcion de respuesta para cada elemento es en forma de escala tipo Likert de 4 o 5 puntos con

descripciones categoricas. Las puntuaciones minima y maxima para este cuestionario son de 22

a 103. Puntuaciones mas altas indican peor percepcion de CV.
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1.10.3.5. Evaluacion de los conocimientos sobre su traqueostomia

Al hacer una revision bibliografica no hay nada relacionado con este apartado. La mayoria de los
articulos se centra como ya hemos comentado anteriormente en las técnicas quirurgicas (tiempo

de realizacidn, estancia media, tiempo de ventilacién mecdnica, y complicaciones).

Para conocer este aspecto se ha elaborado un cuestionario ad hoc con cinco preguntas que se

detalla en la tabla 3

Tabla 3.- Cuestionario sobre los conocimientos sobre la traqueostomia
éQué tipo de canula suele usar?
De plata.
De silicona.
Ninguna.
éUtiliza humidificadores HME?
Si.
No.
No sé qué son.
¢Como influye su traqueostomia en su trabajo?
No trabajaba antes de mi enfermedad y sigo sin trabajar.
Estoy jubilado.
He dejado de trabajar por mi enfermedad.
Sigo trabajando, pero he tenido que cambiar mi puesto de trabajo.
Sigo trabajando como antes.
éPorque lleva la traqueostomia?
Cancer de cabeza y cuello no laringectomia total.
Laringectomia total.
Cirugia del cuello.
Accidente.
Intubacidn prolongada.

Otros
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1.10.3.6. Evaluacion de la satisfaccion con la atencion recibida

El concepto de satisfaccidn del paciente a la atencién recibida es multidimensional. Bowers et al
y Feletti et al (Bowers MR et al., 1994; Feletti G et al., 1986) consideraron las dimensiones que
englobaria el concepto:

e la comunicacion (explicaciones claras, intimidad en la conversacion, interés en la escucha).
e la actitud profesional (no ponerse en papel dominante).

e la competencia técnica (los conocimientos de su especialidad).

¢ la confianza (posibilidad de discutir con el médico los problemas personales).

e la percepcion del paciente de su individualidad (respeto mutuo).

En la satisfaccidon del paciente, el elemento clave es la diferencia entre lo que el paciente espera
(sus expectativas) y lo que dice haber obtenido (su percepcién). Cuando las expectativas se ven
superadas por lo que ocurra, el grado de satisfaccion serd alto: por el contrario, la insatisfaccion
se producira cuando los cuidados y atenciones estén por debajo de las expectativas (Linder S,

1982; Newman H, et al., 2022).

En los ultimos afios, el numero de publicaciones sobre esta cuestién se ha incrementado de forma
muy notable y, muchos de los estudios clinicos, incluyen la opinién de los pacientes sobre su

grado de satisfaccion con los resultados de salud logrados (Chow A et al., 2009).

Sin embargo, la inclusidn en estos estudios clinicos de preguntas relacionadas con la opinién del
paciente sobre la atencién recibida no esta exenta de recelos que han dificultado su difusion.
Algunos clinicos consideran que son una critica ya que piensan que los pacientes lo que valoran
es su calidad técnica; otros, opinan que los resultados obtenidos de estos cuestionarios de

satisfaccidn no han servido para tomar decisiones de mejora asistencial.

Koos y Donabedian (Koos E et al., 1966) fueron los primeros que afirmaron que la satisfaccién
del paciente es “una medida del resultado de la interaccion entre el profesional de la salud y el
paciente”. La evaluacidon de la satisfaccién del paciente es una medida del resultado de la

atencidn sanitaria.
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De entre los diferentes métodos para medir la satisfaccién del paciente (buzdn de sugerencias;
anadlisis de las reclamaciones; pacientes “cebo”; auditorias o analisis de preferencias en la
eleccién de médico o centro sanitario), las encuestas de satisfaccion son los métodos mas
empleados. Las encuestas pueden constar de preguntas generales y abiertas o estructuradas y

ponderadas.

Se les ha criticado de no ofrecer datos sobre su coherencia interna, sensibilidad y capacidad para

discriminar los pacientes satisfechos de los insatisfechos (Sitzia J, 1999).

Se recomienda que para realizarlas hayan transcurrido al menos quince dias desde el alta y que
combinen preguntas de indole general sobre las percepciones del paciente junto a otras de
cardcter especifico. Se pueden realizar de forma telefénica o mediante cuestionarios y recogen
opiniones acerca de los aspectos positivos y negativos de todo el proceso asistencial. Para evaluar
este aspecto hemos elaborado un cuestionario "”ad hoc” con cuatro preguntas y las respuestas
se anotan con una escala tipo Likert con 5 opciones que van de “muy satisfecho “a “muy

insatisfecho” (Tabla 4).
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Tabla 4. Cuestionario de satisfaccion del paciente de la atencién recibida
éQué opinion tiene de su ingreso en el hospital?
1. Muy satisfecho.
2. Algo satisfecho.
3. Indiferente.
4. Algo insatisfecho.

5. Muy insatisfecho.

La informacién que le dieron en su estancia en el hospital respecto a los cuidados de su traqueostomia
fue:

1. Muy satisfecho.

2. Algo satisfecho.

3. Indiferente.

4. Algo insatisfecho.

5. Muy insatisfecho.

éLe han solucionado los problemas que ha tenido con la traqueostomia?
1. Muy satisfecho.
2. Algo satisfecho.
3. Indiferente.
4. Algo insatisfecho.

5. Muy insatisfecho.

Confianza que transmite el personal sanitario:
1. Muy satisfecho.
2. Algo satisfecho.
3. Indiferente.
4. Algo insatisfecho.

5. Muy insatisfecho.
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1.10.3.7. Cuestionario del cuidador

El uso de cuestionarios como seguimiento a los pacientes a lo largo del proceso del cancer de
cabezay cuello, tiene la capacidad de mejorar sustancialmente la atencion de los pacientes y sus
cuidadores después del diagnédstico y el tratamiento de este (Rogers SN et al., 2017; Henry M et

al., 2022).

En la literatura publicada, relacionada con los cuidados que precisan los pacientes portadores de
TQ cuando son dados de alta, McCormick et al.,, 2015 concluyeron en su estudio a pacientes
pediatricos, que sélo el 48% de los encuestados se sintid muy preparado en el momento del alta
y el 11% no recibié capacitacidon sobre preparacidn para urgencias antes del alta. Casi la mitad
indicé el deseo de haberse reunido con un paciente con TQ, antes de la cirugia, pero no se les

ofrecid la oportunidad (McCormick ME et al., 2015).

Para conocer este aspecto se ha elaborado un cuestionario ad hoc con tres preguntas que se
detalla en la Tabla 5.

Tabla 5. Cuestionario del cuidador

1. ¢Como le parece que tiene el estado de animo la persona que cuida que lleva una traqueostomia?

1. Mejor que antes de tener la traqueostomia

2. Igual que antes de tener la traqueostomia

3. Un poco peor que antes de tener la traqueostomia
4. Bastante peor que antes de tener la traqueostomia
5.Mucho peor que antes de tener la traqueostomia

2. ¢Como cree que se relaciona con los demas la persona que cuida que lleva una traqueostomia?

1. Mejor que antes de tener la traqueostomia

2. lgual que antes de tener la traqueostomia

3. Un poco peor que antes de tener la traqueostomia
4. Bastante peor que antes de tener la traqueostomia
5. Mucho peor que antes de tener la traqueostomia

3. éComo le parece que cuida la traqueostomia la persona que usted atiende?

1. Se ocupa siempre de tener la traqueostomia en buen estado.

2. Se ocupa casi siempre de tener la traqueostomia en buen estado.

3. Se ocupa la mitad de las veces de tener la traqueostomia en buen estado
4. Se ocupa pocas veces de tener la traqueostomia en buen estado

5. No se ocupa nada del estado de su traqueostomia
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2. Justificacion del estudio
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La tragueostomia (TQ) es la creacion de una abertura quirudrgica en la pared anterior de la traquea
y su fijacidn a la piel suprayacente. La TQ se realiza: para evitar la obstruccién de la via aérea; la
asistencia respiratoria durante periodos prolongados; la ayuda en el manejo de secreciones del

tracto respiratorio inferior y la prevencién de aspiraciones de secreciones orales y gastricas.

Este procedimiento altera la vida no solo del paciente que lo sufre sino también la de su entorno
familiar. Los cambios fisicos experimentados en los pacientes con TQ afectan a su aspecto
estético, a la deglucién, a la fonacion, a la capacidad de trabajo, limitan la comunicacién y la vida
social y familiar teniendo un impacto negativo en la autoestima. Ademas, se le afiaden problemas

psicolégicos y econédmicos y los derivados de la enfermedad causal y sus tratamientos.

En Estados Unidos se realizan anualmente mds de 100.000 traqueostomias, la mayoria de ellas

en la UCI, y en los pacientes con ventilacion mecanica representan el 5,6% (Yu M, 2010; Freeman
BD et al., 2005). En los paises europeos existe poca informacion, la frecuencia de TQ oscila entre
1,3 y el 10% de los pacientes hospitalizados en UCI (Twose P et al., 2019; Fischler L et al., 2000;
Wang F et al.,, 2011). En el Hospital Universitario Vall d’'Hebron en los ultimos 2 afios,

coincidiendo con la COVID 19, se han efectuado alrededor de 700 TQ anuales, un 70 % son TQP

realizadas en UCI.

A pesar del interés global reciente en la calidad de vida de los pacientes, los problemas personales
de los pacientes con TQ siguen siendo infravalorados hecho que se confirma en la literatura. La
principal motivacion de este trabajo es la de aportar informacion sobre aquellos factores que

pueden impactar mas negativamente en la calidad de vida de este tipo de pacientes.
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3. Hipotesis
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Hipotesis

Conociendo los factores que impactan negativamente en la calidad de vida de los pacientes con
tragueostomia, podremos valorar los que son susceptibles de modificacion. Una vez
identificados, se podrd crear un plan estratégico futuro de intervencién para mitigarlos y

conseguir un mayor bienestar para este tipo de pacientes.
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4. Objetivos
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4. Objetivo principal
Determinar los factores que impactan de forma mds negativa en la calidad de vida de los

pacientes con traqueostomia.

4.1. Objetivos secundarios

- Adaptar y validar al espafiiol el cuestionario especifico original en inglés Tracheostomy-Specific
Quality of Life Questionnaire (TQOL), como un instrumento para comprender las percepciones

gue sufren y alteran la vida diaria de los pacientes traqueostomizados.

- Identificar los factores que puedan ser modificables y que, a medio y largo plazo impacten mas

negativamente en la CV de los pacientes que han sufrido una traqueostomia.
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5. Material y métodos
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Esta tesis doctoral estd estructurada en forma de dos trabajos, en el primero de ellos hemos
adaptado y validado al espafiol un cuestionario especifico de calidad de vida en pacientes con
traqueostomia (TQOL). En el segundo, se han analizado los factores que influyen en la calidad de

vida relacionada con la salud en estos pacientes, a corto, medio y largo plazo.

5.1. Validacion y adaptacidn cultural al espaiiol de TQOL

5.1.1. Diseio del estudio

Hemos efectuado, en el Hospital Universitario Vall d’"Hebron de Barcelona, un estudio transversal
de validacién psicométrica al espanol de un cuestionario de calidad de vida en pacientes
traqueostomizados (Smith KA et al., 2016). El estudio fue aprobado por el Comité Etico de

Investigacion Clinica del hospital (registro 432-2020).

5.1.2. Proceso de validacion del instrumento

Un comité de expertos en tragueostomia de nuestro hospital, valoré el TQOL en su versidn
original (Smith KA et al., 2016). Tras esta evaluacion y, previa autorizacién de sus autores, este
instrumento como cuestionario base por su disefio y validez, previa autorizacion de sus autores.
El cuestionario original se sometié a una traducciéon al espafiol y retro traduccién por
profesionales con elevado nivel de inglés, incluyendo un profesor de inglés nativo y bilingle, asi
como un miembro del comité de expertos siguiendo las recomendaciones de traduccién y
validacién de manuscritos médicos (Wild D et al., 2005; Berkanovic E, 1980; Carvajal A et al.,2011;

Valderas JM et al., 2005; Aaronson N et al., 2002).

Al cuestionario original y siguiendo las directrices del comité de expertos, formado bajo el mismo
criterio que el del cuestionario original (Smith KA et al., 2016), se le afiadieron dos preguntas
adicionales, relacionadas con las afectaciones sensoriales del olfato y del gusto de estos

pacientes, no contempladas en este cuestionario y muy poco citadas en la literatura. El
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instrumento final, denominado TQOL-versién espafiola consta de 12 dimensiones y 22

elementos.

Para mantener su equivalencia semantica, conceptual y de contenido, con la versidn original del
cuestionario (Wild D et al., 2005), se realizo su adaptacion cultural al espafiol del mismo, puesto
que cuando se utiliza un cuestionario en una poblacidn sociocultural distinta a la que va dirigida
la version original, no es suficiente su traduccién literal, ya que no se puede mantener un nivel

similar de fiabilidad y validez (Argimon JM et al.,2004)

Previo consentimiento informado y para valorar la comprensién de las preguntas por si debia
introducirse alguna modificacién en el enunciado, se pasé el nuevo cuestionario a 7 pacientes
con traqueostomia, con un buen nivel de conocimiento del espafiol, con edades comprendidas
entre 55 a 76 afos, y perfiles heterogéneos en cuanto a edad, profesidn, estudios. No hubo

cambios al respecto.

Junto con el cuestionario TQOL-versidon espafiola, los pacientes contestaron también el
cuestionario SF-36, cuestionario genérico de salud global ampliamente utilizado en los estudios
de calidad de vida. Los 2 cuestionarios se administraron y completaron a los 6 meses después de
la traqueostomia (mediciéon a los 6 meses). Con objeto de validar la repetitividad los cuestionarios
se volvieron a administrar transcurridos entre 30 y 50 dias (medicién de validacién) para observar

si se habian producido cambios.

5.1.3. Participantes

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios atendidos en el Servicio de Otorrinolaringologia del
hospital entre diciembre de 2020 y febrero de 2021, con traqueostomia mantenida durante 6
meses y que mostraron capacidad para leer, comprender y completar los cuestionarios en
espafiol. Se excluyeron los pacientes con enfermedad psiquidtrica, deterioro cognitivo,

trastornos neuroldgicos o a los que no contestaron las preguntas en su totalidad.
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En el primer contacto con los participantes, el investigador explicé el objetivo del estudio y la
voluntariedad de su participacion y los pacientes que aceptaron participar firmaron el
consentimiento informado. Aquellos pacientes que finalmente fueron incluidos por cumplir
todos los criterios cumplimentaron los cuestionarios de tipo autoadministrado SF-36 y TQOL
versidon espafiola en las 2 fechas sefialadas (a los 6 meses de la traqueostomia y entre el mes y
mes y medio de cumplimentar el primer cuestionario), en presencia de los investigadores. En

todo momento se garantizd la voluntariedad, el anonimato y la proteccidn de datos.

5.1.4. Analisis estadistico

Tras consulta con la Unidad de Estadistica y Bioinformatica del Instituto de Investigacion del
hospital (VHIR), y segun los objetivos del trabajo se estimé un tamafo muestral entre 40-45
pacientes. La poblacién de estudio final de pacientes que cumplieron los requisitos de seleccion

fue de 45. El andlisis estadistico de los datos se realizé con el programa STATA, versién 15.1.

Se describieron las caracteristicas mas relevantes de los pacientes encuestados, tanto cualitativas
(tabla de frecuencias y porcentajes de cada categoria), como cuantitativas (media, desviacion
estandar [DE], mediana, intervalo intercuartilico, y minimo/maximo). Se determind la calidad de
vida de estos pacientes mediante el cuestionario SF-36, cuestionario genérico de salud global
ampliamente utilizado en los estudios de calidad de vida relacionada con la salud, y el TQOL-
versidn espafiola, cuestionario especifico de calidad de vida en personas con traqueostomias,
objeto de este estudio. Las puntuaciones maximas y minimas de estos cuestionarios son 22 a 103
para el TQOL y 0 a 100 para SF-36, respectivamente. Los dos cuestionarios se cumplimentaron
transcurridos los 6 meses desde la traqueostomia (medicién a los 6 meses) y entre 30 dias y 50
dias después de la primera cumplimentacién (medicidn para validacién). También se recogieron
los parametros descriptivos de las variables de calidad de vida de las escalas del cuestionario SF-

36 y del TQOL-versién espanola.
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5.1.4.1. Fiabilidad de la escala

Se calculd la consistencia interna de la escala mediante el coeficiente alfa de Cronbach global y
los valores alfa de Cronbach al eliminar los diferentes items de la escala. También se evaluo la
correlacién inter-item. Esta medicidn se efectud tanto a los 6 meses de la traqueostomia como

en los datos de repeticion.

5.1.4.2. Repetitividad de la escala

Se evaluaron las diferencias entre las respuestas del TQOL-version espafiola de la medicion a los
6 meses y medicién de validacion mediante el andlisis de concordancia del método Bland-Altman
con el cdlculo del coeficiente de correlacion intraclase para la puntuacion total de la escala. Para
las preguntas individuales se creé una tabla de contingencia con las respuestas en las 2
mediciones y se contrastaron las diferencias con la prueba de simetria de McNemar en el caso

de 2 grupos.

5.1.4.3. Validez de constructo

Para validar el constructo se midié la correlacion entre los resultados del TQOL-versién espaiola
y las dimensiones del cuestionario SF-36. Hay que tener en cuenta que el sentido de las escalas
es contrario. Una mayor puntuacion en el cuestionario SF-36 implica mejor calidad de vida, lo
contrario que sucede con el cuestionario TQOL-versidn espafola, en el que a menor puntuacidn

mejor calidad de vida. Esta correlacidn se evalué por separado en las 2 mediciones.
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5.2. Factores relacionados con la calidad de vida del paciente con

traqueostomia

5.2.1. Diseio del estudio

Para determinar las variables y aspectos que tienen el mayor impacto en la calidad de vida de los
pacientes con TQ, disefiamos un estudio analitico observacional longitudinal prospectivo de
cohortes, multicéntrico utilizando el instrumento especifico, TQOL-version espanola adaptado y
validado al espafiol previamente (Tabernero R et al., 2022) y el cuestionario genérico, SF-36 junto
con otros instrumentos de evaluacién. El estudio se ha llevado a cabo en los hospitales: Hospital
Universitario Vall d’'Hebron de Barcelona y en el Hospital Universitario Virgen de la Macarena

(HUVM), Sevilla.

El proyecto de investigacion PR (AG) 432/2020, titulado “Estudio de la calidad de vida en el
paciente con traqueostomia”, en el cual se enclava este trabajo, fue aprobado por el Comité de
Etica de Investigacidn con Medicamentos y Comisién de Proyectos de Investigacién del Hospital
Universitario Vall d’Hebron (CEIM), Barcelona, sirviendo el mismo registro del Comité Etico del

HUVH para el HUVM.

Este estudio se ha realizado siguiendo las normas de buena prdactica clinica con plena aceptacion
de las normas éticas vigentes (Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (AMM) y
respetando todos los aspectos establecidos en la legislacidn vigente en materia de investigacion

clinica.

5.2.2. Participantes

La seleccién de pacientes participantes en este estudio, de diferentes edades, pero siempre
mayores de 18 afos y, que habian sido sometidos a una traqueostomia de al menos 6 meses de
duracidn, se realizé en los Servicios de Otorrinolaringologia del HUVH y HUVM, entre diciembre

de 2020 y mayo 2022. En todo momento se garantizd, el anonimato y confidencialidad de la
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informacién sobre los pacientes participantes. De todos ellos, se obtuvo el consentimiento

escrito para su participacion en el estudio.

Las causas que motivaron la traqueostomia incluian las oncolégicas y las no oncoldgicas. En el
primer caso, los pacientes presentaban diferentes estadiajes del tumor, en el momento de la
cirugia -TNM: tumor, ganglio linfatico, metastasis) y, segun el estadiaje TNM del tumor en el
momento del diagndstico, se realizaron diferentes técnicas quirldrgicas: cirugia robdtica transoral
(TORS), laringectomia total (LT) y faringolaringectomia total (FLT), con o sin vaciamiento cervical
bilateral y, a veces, con colgajos pediculados.

La causa que motivd la tragueostomia no oncoldgica, fue la paralisis recurrencial bilateral, con
compromiso respiratorio. A todos los pacientes de nuestro estudio se les realizé una TQ abierta;

a ninguno, se le practicé una TQP.

En el primer contacto con los participantes, el investigador explicé el objetivo del estudio y la
voluntariedad de su participacién y los pacientes que aceptaron participar firmaron el
consentimiento informado. Los cuestionarios impresos se cumplimentaron en las consultas
externas de otorrinolaringologia y bajo la supervisién del investigador, quien los acompafiaba

para clarificar dudas.

Los criterios de inclusidon en el estudio fueron:

. Ser mayor de 18 anos y tener una traqueostomia cuyo estado de salud permitia completar
los cuestionarios.

. Tener capacidad para leer, comprender y completar los cuestionarios.

. Aceptar participar en el estudio y firmar el consentimiento informado.

. Aceptar un tiempo de seguimiento minimo de 18 meses.

Los criterios de exclusion fueron:

. No haber completado correctamente los cuestionarios administrados o que hubieran fallecido
durante el tiempo que duré el estudio.

. Tener un deterioro cognitivo.

. No tener dominio del idioma.
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El numero total de pacientes que cumplian estos criterios fue de 112; a todos los que se les
solicité su participacion en el estudio accedieron y ninguno de ellos decliné hacerlo. Tampoco
ningun paciente del estudio abandond el mismo durante los 18 meses de seguimiento, salvo los

que fallecieron.

5.2.3. Variables de recogida de datos

Se recogieron los datos sociodemograficos de los pacientes y se utilizaron los siguientes
instrumentos para obtener toda la informacién: indice de comorbilidad de Charlson; indice de
evaluacién de la comorbilidad en adultos (ACE 27);escala Karnofsky; cuestionario de salud SF-36
; cuestionario de los niveles de ansiedad y depresion hospitalaria (HADS); cuestionario de calidad
de vida para pacientes con cancer de cabeza y cuello de la Organizacién Europea para la
Investigacion y el Tratamiento del Cancer (EORTC QLQ-H&N35); cuestionario de calidad de vida
especifico de la traqueostomia (TQOL-version espafiola); cuestionario sobre los conocimientos
sobre su traqueostomia; cuestionario de evaluacién de la satisfaccion con la atencién recibida;

cuestionario del cuidador.

El indice de comorbilidad de Charlson, es un sistema de evaluacidn de prediccidn del riesgo de
muerte en pacientes con enfermedad comdrbida. Ademas de la edad, el indice consta de 19
elementos, que, si estan presentes, se ha comprobado que influyen de una forma concreta en la
esperanza de vida del sujeto. Cada uno de los elementos, si esta presente en el paciente, recibe

una puntuacién diferente en funcion de la gravedad que represente.

En seguimientos prolongados (> 5 afos), la prediccion de mortalidad debera corregirse con el
factor edad. Esta correccion se efectla afiadiendo un punto al indice por cada década existente
a partir de los 50 aios (p. ej., 50 afios = 1 punto; 60 afios = 2; 70 afos = 3; 80 afios = 4; 90 afios =
5, etc.). En general, se considera: ausencia de comorbilidad: 0-1 puntos; comorbilidad baja: 2

puntos y comorbilidad alta > 3 puntos.

Iindice de evaluacion de la comorbilidad en adultos (ACE 27). Este indice gradua las

enfermedades especificas del sistema cardiovascular; respiratorio; gastrointestinal; renal;
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endocrino; neuroldgico e inmunoldgico que pueda presentar el paciente con tragueostomia, asi
como aspectos concernientes a sus antecedentes psiquidtricos, reumatolégicos, presencia de
malignidades, abuso de sustancias y peso, en tres grados (1 leve; 2 moderado; 3 grave). Los
pacientes que no tienen comorbilidad tienen grado 0. La puntuacién global de la comorbilidad se
define en funcion de la enfermedad de mayor grado, excepto en el caso en que dos o mas
dolencias de grado 2, se produzcan en diferentes sistemas orgdnicos. En esta situacion, la

puntuacion global de la comorbilidad se designa de grado 3.

Escala del estado funcional de Karnofsky. Esta escala valora la actividad funcional del paciente y
asigna un valor a cada paciente de acuerdo con su grado de enfermedad y estado funcional. Es
una escala descendente y la puntuacién oscila entre 100 y 0. A mayor puntuacion mayor

capacidad funcional (100 significa ausencia de evidencia de enfermedad y 0 muerte).

Cuestionario de salud SF- 36. Este formulario breve es un instrumento genérico de la calidad de
vida relacionada con la salud. Contiene 8 preguntas sobre la salud (percepciones generales de la
salud actual y comparada con la de un afio previo; la funcidn fisica; las limitaciones debidas a
problemas fisicos de salud; dolores; funcionamiento social; salud mental, cubriendo el estrés
psicolégico y el bienestar; las limitaciones debido a problemas emocionales y la vitalidad) y 36
elementos. Para cada dimensién los elementos son codificados, agregados y transformados en

una escala de recorrido del 0 al 100. Cuanto mayor es la puntuacién, mejor estado de salud.

Cuestionario de los niveles de ansiedad y depresion hospitalaria (HADS). Este cuestionario
detecta los estados de depresién y ansiedad en el ambito médico. Al centrarse en sintomas no
fisicos, permite a los médicos y enfermeras detectar la ansiedad (mal reconocida por los clinicos)
gue, a menudo, precede a la depresién en respuesta a agentes estresantes y diagnosticar la
depresidn en personas con problemas importantes de salud. De este modo, los clinicos vy

enfermeria pueden tomar medidas de intervencion temprana.

El HADS consta de 2 series con 7 preguntas cada una de ellas, centradas en la ansiedad y la
depresidon que haya podido sentir durante la semana previa a la realizacién del cuestionario. Cada
una de las preguntas tiene 4 posibles opciones de respuesta que se valoran desde el 0 al 3. Las

puntuaciones mayores de 10 se consideran indicativas de morbilidad. Una puntuacion de 8-10 se
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interpreta como caso limite, y las puntuaciones inferiores a 8, indican ausencia de morbilidad

significativa.

Cuestionario de calidad de vida para pacientes con cancer de cabeza y cuello de la Organizacién
Europea para la Investigacion y el Tratamiento del Cancer (EORTC QLQ -H&N35).

Este cuestionario especifico de calidad de vida en pacientes con cancer de cabeza y cuello
presenta dimensiones con varias posibilidades de respuesta (multi — elementos) que miden: la
presencia de dolor bucal; las dificultades en la deglucidn; las alteraciones de los sentidos;
alteraciones del habla; los problemas para comer delante de otros y los problemas en el contacto
social. Ademas, el cuestionario contiene otras dimensiones de un solo elemento que valoran
problemas con: los dientes; la apertura bucal; la boca seca; la saliva pegajosa; la tos; el sentirse
enfermo; el uso de analgésicos; el uso de suplementos nutricionales; la alimentacién por sonda;

la ganancia de peso v, la pérdida de peso.

El cuestionario consta de 35 preguntas: 30 de ellas tienen cuatro posibles opciones de respuesta
y las 5 restantes, dos posibles opciones de respuesta. La puntuacién va de 40 a 125. Cuanto mayor

es la puntuacion, peor es la calidad de vida de los pacientes.

Cuestionario de calidad de vida especifico de la traqueostomia TQOL-version espaiola.

Consta de 12 preguntas y 22 elementos, las opciones de respuesta para cada elemento son en
forma de escala tipo Likert de 4 6 5 puntos, con descripciones categodricas. Las calificaciones
maxima y minima para este cuestionario son de 22 a 103. Las percepciones mas altas indican

peor percepciéon de calidad de vida.

Para valorar el cuestionario sobre los conocimientos que tiene el paciente de su traqueostomia
se ha disefiado un cuestionario, ad hoc con cinco preguntas: éitiempo que lleva con la TQ?; étipo
de canula?; éutilizacion de humidificadores, intercambiadores de calor y humedad (Heat and
Moisture Exchange/HME (si/ no/ no sé qué son) ?; écdmo influye la TQ en su trabajo? y écual es

la causa por la que lleva la TQ?

Cuestionario de evaluacion de la satisfaccion con la atencién recibida, se elaboré un

cuestionario ad hoc con cuatro preguntas sobre su percepcion en el ingreso en el hospital, la
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informacién que les proporcionaron relacionada con la traqueostomia, la resolucion de los
problemas relacionados con la traqueostomia y su confianza en el personal sanitario. Las
opciones de respuesta para cada pregunta son en forma de escala tipo Likert con 5 opciones que
van desde “muy satisfecho “a “muy insatisfecho”. Las cuatro preguntas se puntian de 1 a 5. La

puntuacion minima es 4 (muy satisfecho) y la maxima es 20 ( muy insatisfecho).

Cuestionario del cuidador. Para valorar la opinién del cuidador del paciente que lleva una
traqueostomia hemos elaborado un cuestionario ad hoc, compuesto de tres preguntas. La
primera de ellas se relaciona con el estado psicolégico del paciente; la segunda se refiere a las
relaciones personales del paciente que cuida, con los demds y la tercera hace referencia a la
opinidn que tiene sobre el cuidado que realiza el paciente al que cuida, de su tragqueostomia.

Las tres preguntas estan dirigidas desde el punto de vista del cuidador y puntuadas del 1 al 5. La

puntuacion minima es 3 (mejor) y la maxima es 15 (peor).

A los pacientes se les realizaron tres controles:
Control 1 (al alta hospitalaria - entre 1-2 semanas después).
Control 2 (a los 6 meses tras el alta hospitalaria).

Control 3 (a los 18 meses tras el alta hospitalaria).

En el control 1 se recogieron de los pacientes datos para el informe sociodemografico; el indice
de Charlson (solo de los pacientes no oncoldgicos); el indice de evaluacién de la comorbilidad en
adultos (ACE 27) (solo de los pacientes oncolégicos) y la escala de Karnofsky. el cuestionario de

los conocimientos sobre su tragueostomia; el cuestionario de satisfacciéon a la atencion recibida.

En los controles 2 y 3 (alos 6 y 18 meses tras el alta, respectivamente) se recogieron datos para:
el cuestionario de salud SF 36 y el indice de Charlson (solo de los pacientes no oncoldgicos); el
cuestionario HADS; el cuestionario TQOL - versién espafiola; la escala de Karnofsky y el
cuestionario del cuidador (en todos los pacientes); el cuestionario EORTC QLQ-H&N35 y el indice

de evaluacion de la comorbilidad en adultos (ACE 27) (solo de los pacientes oncoldgicos).
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5.2.4. Analisis estadistico

Todos los analisis se han efectuado con el programa Stata 15.1 y se ha considerado un error tipo

| del 5% para los contrastes de hipdtesis. Se presentan también los intervalos de confianza al 95%.

5.2.4.1. Descripcion de los pacientes, escalas y cuestionarios

Se han construido las puntuaciones de las diferentes escalas, bien sumando los coeficientes, bien
calculando dimensiones y puntuaciones ponderadas. Las variables cualitativas (datos
demograficos, cuestionario de evaluacién de los conocimientos sobre su TQ, cuestionario de
evaluacion de la satisfaccion con la atencidn recibida, cuestionario del cuidador, cuestionario
de CV especifico TQOL-versidn espafiola Evaluacion de la comorbilidad en adultos ACE- 27,
cuestionario de salud global SF-36) se han descrito por medio de frecuencias y porcentajes y las
variables cuantitativas (indice de comorbilidad de Charlson y la escala estado funcional de
Karnofsky, cuestionario de ansiedad hospitalaria y depresion HADS, Cuestionario EORTC QLQ-
H&N35) por medio de medias (desviaciones tipicas) y medianas (intervalo intercuartilico)

dependiendo de la simetria de la variable.

En primer lugar, se efectlo una descripcién de las caracteristicas de los pacientes, tanto
demograficas, como de la tragueostomia y las puntuaciones basales de las escalas. También se
afadieron los indices de Morbilidad ACE-27 y Charlson y la escala de Karnofsky. Se muestran las
puntuaciones basales de las escalas. En HADS, puntuaciones mayores de 10 se consideran
indicativas de morbilidad. En QLQ H&N-35 las puntuaciones oscilan entre 40 y 125 (minima vy

maxima), en SF36 de 0 a 100 y en el TQOL-versién en espafiol de 22 a 103.

5.2.4.2. Evolucidn de las escalas y cuestionarios

Para evaluar la evolucion de los diferentes indices y escalas a lo largo del tiempo se muestra la

distribucién de las categorias o valores de la escala en cada una de las visitas con su porcentaje.

El test de Skilling-Macks contrasta si hay diferencias en la distribucion a lo largo de las visitas. Un
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p valor inferior al 5% rechazaria las hipotesis de igualdad de la distribucion a lo largo del tiempo.
En caso de rechazo se muestra el ajuste de un modelo mixto de regresion multinomial logistica
gue me permite comparar cada visita con la visita basal. Finalmente se muestra un grafico de

barras con la evolucion de las frecuencias de cada categoria a lo largo de las visitas.

En las escalas cuantitativas ademas de la representacion en forma de tabla de las medidas a lo
largo del tiempo, se contrasta la existencia de diferencias mediante un anova de medidas
repetidas. Un p valor inferior al 5% rechazaria las hipdtesis de igualdad de la distribucién a lo
largo del tiempo. En caso de rechazo se muestra el ajuste de un model mixto de regression lineal
gue me permite comparar cada visita con la visita basal. El resultado del ajuste de este modelo
se presenta graficamente para poder apreciar los cambios y cuantificarlos con los coeficientes de

la regresion.
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5.3. Algoritmo de trabajo

En la figura 6 se muestra el plan de trabajo de la tesis.

Pacientes > 18 afios de HG y HTRIC con traqueostomia

Consulta
Hospitalizados
Cumpli terios de inclusion y exclusion

rmativa , firma de consentimiento informado

Pacientes HUVH
(HG,HTRIC) y HUVM
Factores

relacionados con la CV
del paciente con TQ

Recogida de datos Cuestionarios SF36
demogréficos yTQOL—:feIrsién Cuestionarios
espafiola

Satisfaccién atencion recibida
Conocimiento sobre su TQ,

Cuestionario del cuidador
NO ccC cec HADS
Karnofsky

TQOL-version espafniola

Publicacién articulo

Charlson ACE 27
SF36 EORTC QOL-
H&35

Tratamiento estadistico de los datos

Plan de mejora de la CV de los pacientes traqueostomizados

HG: Hospital General, HTRiC: Hospital de Traumatologia, Rehablitacién i Cremats , ORL: otorrinolaringologia, HUVM: Hospital
Universitario Virgen Macarena, HUVH: Hospital Universitario Vall d’'Hebron, TQ: tragueostomia, CV: Calidad de Vida, TQOL:
Tracheostomy Quality Of Life, CCC: Cancer de Cabeza y Cuello.

En la Figura 6. Algoritmo del plan de trabajo de esta tesis doctoral. A la izquierda, las fases de ejecucién y los
instrumentos utilizados, segun el tipo de paciente, en la validacién y adaptacion cultural del TQOL y a la derecha
los del estudio de los factores que afectan a la CV en pacientes con TQ
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6. Resultados
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6.1. Validacion y adaptacion cultural al espaiiol de TQOL

6.1.1. Caracteristicas descriptivas de los pacientes.

En la Tabla 7 se muestran las caracteristicas de la poblacion de estudio. La mayoria de los
pacientes eran varones, con edad media (desviacién estdndar) de 63,4 (9,3) afos, y un indice de
masa corporal de 24,8 (4,1) kg/m?. Desde el punto de vista social algo mas de la mitad de los
pacientes estaban cuidados por un familiar. Desde el punto de vista de estudios y laboral pocos
tenian estudios de nivel superior y mas de la mitad ejercian una profesién no cualificada. Un total
de 43 de los 45 participantes eran pacientes oncoldgicos y 2 tercios de ellos recibian tratamiento

oncolégico complementario.
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Tabla 7. Caracteristicas demograficas de los pacientes encuestados.

VARIABLE ESTADISTICO DESCRIPTIVO
Sexo N=45 (%) Hombre 42 (93,3%)
Mujer 3 (6,7%)

Edad N=45, media (DE); mediana (P25; P75); rango

63,4 (9,3), 64,0 (56.0; 70.0),
45,0/ 80,0

IMC N=45 media (DE); mediana (P25; P75); rango

24,8 (4,1), 24,2 ( 22,5; 26,4),
15,6/ 38,1

Cuidador principal

N =45(%)

Cuidador informal familiar

25 (55,6%)

Cuidador informal contratado

2 (4,4%)

No necesita cuidador

18 (40%)

Nivel de estudios Bachillerato 11 (24,4%)
N=45(%) Primarios 22 (48,9%)
Secundarios 6 (13,3%)
Universitarios 6 (13,3%)
Tipo de trabajo Directivo/Técnico 6 (13,3%)
N=45(%) Mando/Especialista 12 (26,7%)
Personal no cualificado 27 (60%)
Tratamiento Ninguno 16 (35,6%)

oncolégico Radioterapia(RT) 11 (24,4%)
N=45 (%) RT+QT 18 (40%)
Traqueostomia por Traqueostomia no oncoldgica 3 (6,7%)

N =45(%) Laringectomia supragldtica / total 24 (53,3%)

Faringolaringectomia total + reconstruccion

11 (24,4%)

Faringectomia parcial / Faringectomia + 6(13,3%)
laringectomia supraglética con TORS
TQ con tratamiento oncoldgico (RT y/o QT) 1(2,2%)

Quimioterapia: QT; Radioterapia: RT
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6.1.2. Resultados de fiabilidad, repetitividad y validez de constructo.

En la Tabla 8 se muestran los resultados de calcular las medidas psicométricas de fiabilidad del
cuestionario TQOL-versién espafiola. Se observa que el valor alfa de Cronbach es alto, tanto para
la medicion de los 6 meses (a = 0,813, rango 0,783-0,817), como para la medicién en la muestra
de validacién (a = 0,794, rango 0,758-0,813). Cuando se analizaba si se producian cambios en
dicho coeficiente al eliminar algin item, se comprobd que todos ellos contribuian a la
consistencia interna, de modo que la escala TQOL-versidn espafiola presentaba una buena

fiabilidad interna.

La puntuacién de las variables de calidad de vida de la escala SF-36 y TQOL-version espaiiola

fueron similares en el primer cuestionario con relacion al de validacidn. Tabla 9.

En la Figura 7 se muestra el grafico de Bland-Altman para medir el acuerdo de la valoracidon de la
escala TQOL-version espaiola a los 6 meses de la tragueostomia y de la repeticion a los 30-50
dias. El grafico muestra un buen acuerdo ya que, practicamente todos los valores estan dentro
de los limites de concordancia. No se ha observado un patrén de sesgo sistematico. El coeficiente
de concordancia intraclase fue de 0,849 (intervalo de confianza del 95% 0,767-0,932), préximo al
valor 1, indicando que la escala mostraba una buena concordancia. Al comparar la concordancia

item a item con la prueba de McNemar no se observaron diferencias notables.
En la Figura 8, se muestra la correlacidon de la escala TQOL-versién espafiola con las diferentes

dimensiones de la escala SF-36. En todos los casos se observa una buena correlacion con todos

los componentes que justificaria la validez de constructo de la escala TQOL-Versidn espafiola.
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Tabla 8. Fiabilidad de la escala TQOL- versidn espafiola.

6 meses Validacién
ITEM Cronbach's Cronbach's Alpha
Alpha

1. DOLOR 0.8062 0.7826
2. ASPECTO FisICO 0.7974 0.7783
3. ACTIVIDAD FiSICA i. 0.8026 0.7760
3. ACTIVIDAD FiSICA ii 0.7921 0.7825
4. DIFICULTAD AL TRAGAR 0.8133 0.7886
5. PERDIDA DEL OLFATO 0.8165 0.7954
6. PERDIDA DEL GUSTO 0.8056 0.7805
7. COMUNICACION 0.8062 0.7900
8. ME SIENTO INQUIETO 0.7877 0.7584
9. ACTIVIDAD SOCIAL i. 0.7835 0.7578
9 ACTIVIDAD SOCIAL ii. 0.7923 0.7804
9. ACTIVIDAD SOCIAL iii. 0.8133 0.7932
10. CUIDADOS DE LA TRAQUEOSTOMIA i. 0.8127 0.7845
10. CUIDADOS DE LA TRAQUEOSTOMIA ii. 0.8112 0.7919
11. PROBLEMAS CON LA TRAQUEOSTOMIA i. 0.8161 0.7965
11. PROBLEMAS CON LA TRAQUEOSTOMIA ii. 0.8142 0.7948
11. PROBLEMAS CON LA TRAQUEOSTOMIA iii. 0.8114 0.7844
11. PROBLEMAS CON LA TRAQUEOSTOMIA iv. 0.8127 0.7955
11. PROBLEMAS CON LA TRAQUEOSTOMIA v. 0.8107 0.7900
11. PROBLEMAS CON LA TRAQUEOSTOMIA vi. 0.8130 0.7873
11. PROBLEMAS CON LA TRAQUEOSTOMIA vii. 0.8101 0.7864
12. EN GENERAL, ESTOY.............. CON MI TRAQUEOSTOMIA 0.8163 0.8127

Test escala = media (items no estandarizados) 0.8142 0.7940
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Tabla 9. Descriptiva de las escalas SF36 y TQOL- version espafiola segiin la medicién.

Puntuacion total TQOL- versidn espaiiola;

Muestra 6 meses

Muestra validacidon

N=45

Media Aritmética (DE)
Mediana (P25; P75)
Rango

46,75 (10,57)
45 (39; 53)
30/ 73

47,44 (9,61)
47 (41; 53)
27/ 70

Cuestionario SF-36

Funcion fisica (0-100); N= 45
Media Aritmética (DE)
Mediana (P25; P75)

Rango

63,4 (25,01)
65 (45; 85)
0/ 100

64,,8 (25,74)
70 (50; 90)
10/ 100

Rol fisico (0-100); N= 45
Media Aritmética (DE)
Mediana (P25; P75)

56,75 (33,91)
56,25 (31,25; 87,5)

55,69 (33,81)
56,25 (25; 81,25)

Rango 0/ 100 0/ 100

Saluq gen.erall(g—loo); N=45 55,98 (21,94) 56,28 (23,92)

Media Aritmética (DE)

Mediana (P25; P75) 57 (40; 72) 57 (40; 72)
’ 10/ 97 15/ 97

Rango

Vitalidad (0-100); N= 45
Media Aritmética (DE)
Mediana (P25; P75)
Rango

60,69 (24,77)
68,75 (43,75; 81,25)
12,5/ 100

60,55 (25,27)
62,5 (43,75; 75)
6,25/ 100

Funcionamiento social (0-100); N= 45
Media Aritmética (DE)

65,83 (32,46)

68,61 (30,22)

. . 75 (37,5; 100) 75 (50; 100)
Mediana (P25; P75) 0/ 100 12,5/ 100
Rango
o 7773089 7314 270
Mediana (P25; P75) 83,33 (50; 100) 91,66 (50; 100)

! 0/ 100 8,33/ 100

Rango

Salud mental (0-100); N= 45
Media Aritmética (DE)
Mediana (P25; P75)

Rango

68,44 (22,12)
70 (55; 85)
5/ 100

71,11 (21,81)
75 (55; 90)
15/ 100

Componente de salud fisico

42,68 (8,74)
42,97 (35,58; 49,46)
22,78/ 57,10

41,50 (9,37)
41,45 (34,68; 49,26)
16,91/ 58,29

Componente de salud mental

46,84 (13,35)
49,86 (35,44; 57,60)
14,61/ 65,0

49,03 (13,14)
51,99 (39,37; 58,37)
18,07/ 68,49
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Acuerdo entre ambas mediciones
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Figura 7. Diagrama de Bland-Altman de las variables TQOL-version espafiola en las 2 mediciones.
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Figura 8. Correlacion de la escala TQOL-versidn espafiola con las diferentes dimensiones de la escala del
Cuestionario SF36.



6.2. Factores relacionados con la calidad de vida del paciente con

traqueostomia

El total de pacientes que participaron en el estudio fue de 112, de los cuales ocho fueron
excluidos del estudio al fallecer a causa de las complicaciones por su patologia de base, por lo
que en el control 1(alta hospitalaria) completaron los cuestionarios 104 pacientes. En el control
2 (6 meses del alta) participaron 103 pacientes fallecié 1. En el control 3 (18 meses del alta)

finalmente, completaron el estudio 97 fallecieron 6 pacientes entre el control 2 y 3.

6.2.1. Caracteristicas de los pacientes, escalas y cuestionarios

Las Tablas 10 a la 13 muestran los resultados de los datos recogidos de los 104 pacientes que
participaron en el control 1 (al alta hospitalaria entre 1 y 2 semanas): datos sociodemogréficos;
de la satisfaccidn con la atencidn sanitaria recibida; de los conocimientos sobre su traqueostomia
y las puntuaciones globales del indice de Charlson, indice de evaluacién de la comorbilidad en

adultos (ACE 27) y Escala Karnofsky, respectivamente.
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Tabla 10. Caracteristicas descriptivas demograficas de los pacientes

Caracteristicas N=104 (%)
Sexo Hombre 92 (88,5%)
Mujer 12 (11,5%)
Edad 61,4 (10,9), 61,0 (55,0; 69,0), 21,0/ 89,0
indice Masa Corporal 25,6 (4,7), 25,2 (22,6; 27,7),15,6/ 39,4
Fumador Nunca 15 (14,4%)
Exfumador 86 (82,7%)
Sigue fumando 3 (2,9%)
Nivel de estudios Sin estudios 6 (5,8%)
Primarios 52 (50%)

Secundarios

35 (33,6%)

Universitarios

11 (10,6%)

Tipo de trabajo

Directivo/Técnico

10 (9,6%)

Mando/Especialista

27 (26%)

Personal no cualificado

67 (64,4%)

Ocupacioén Pensionista 80 (76,9%)
Activo 9 (8,7%)
Parado 10 (9,6%)
Ama de casa 4 (3,8%)
Estudiante 1(1%)

Vivienda Vivo sélo 14 (13,5%)
Vivo acompafiado 90 (86,5%)

Cuidador Cuidador informal familiar 49 (47,1%)

Cuidador informal contratado 2 (1,9%)
No necesita cuidador 53 (51%)
Motivo de la traqueostomia No oncoldgico 10 (9,6%)

Oncolodgico 94 (90,4%)
Tratamiento oncoldgico recibido Ninguno 37 (35,6%)

Radioterapia (RT) 25 (24%)

Quimioterapia (QT) 1(1%)

Ambos (RT+QT)

41 (39,4%)

1: N, Media Aritmética (DE), Mediana (P25; P75)
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Tabla 11. Satisfaccion con la atencion recibida

Caracteristica

N=104 (%)

¢Qué opinién tiene de su ingreso en el
hospital?

Muy satisfecho.
Algo satisfecho.

Algo insatisfecho.
Muy insatisfecho.

30 (76,9%)
19 (18,3%)
3(2,9%)
2 (1,9%)

La informacion que le dieron en su
estancia en el hospital respecto a los
cuidados

Muy satisfecho
Algo satisfecho

Algo insatisfecho.

76 (73,1%)
21 (20,2%)
7 (6,7%)

éLe han solucionado los problemas que
ha tenido con la traqueostomia?

Muy satisfecho
Algo satisfecho

Algo insatisfecho.

Indiferente
Muy insatisfecho

74 (71,2%)
21 (20,2%)
4 (3,8%)
2 (1,9%)
3(2,9%)

Confianza que transmite el personal
sanitario

Muy satisfecho
Algo satisfecho.
Indiferente

Algo insatisfecho

84 (80,8%)
15 (14,4%)
1(1%)
4 (3,8%)

N, Media Aritmética (DE), Mediana (P25; P75)
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Tabla 12. Respuestas sobre los conocimientos sobre su traqueostomia

Caracteristica N =104 (%)
¢Qué tipo de cénula suele usar? ? Ninguna 4 (3.8%)

De plata 68 (65.4%)

De silicona 32 (30.8%)

¢Utiliza humidificadores HME? 2 Si 24 (23.1%)

No 64 (61.5%)

No sé qué son

16 (15.4%)

¢ Como influye su TQ en su trabajo?

No trabajaba antes de mi enfermedad y sigo sin
trabajar

71 (68.3%)

Estoy jubilado 0 (0%)
He dejado de trabajar por mi enfermedad. 27 (26%)
Sigo trabajando como antes. 4 (3.8%)
Sigo trabajandof pero he tenido que cambiar mi 2(1.9%)
puesto de trabajo

éPor qué lleva la traqueostomia? 2 Accidente. 1(1%)
Cancer de cabeza y cuello no laringectomia total. 27 (26%)

Laringectomia total.
Cirugia del cuello.
Intubacidn prolongada.

Otros.

64 (61.6%)
4(3.8%)
4(3.8%)

4 (3.8%)

N, Media Aritmética (DE), Mediana (P25; P75)

Tabla 13. Puntuacidn global inicial de indices y escala funcional de salud
2I7 (210)1 2,0 (2101 310)1 0'71

iNDICE CHARLSON (PACIENTES NO
ONCOLOGICOS)

N=10
ACE 27 (PACIENTES ONCOLOGICOS) 1,8 (0,9), 1,0 (1,0; 3,0), 0-32
N=94
ESCALA DE KARNOFSKY 69,9 (25,1), 70,0 (60,0; 90,0) 0-100°
N=104

N, Media Aritmética (DE), Mediana (P25; P75), Minimo/Maximo de la puntuacién del indice o escala
1y2puntuaciones mas altas significan mayor comorbilidad y por tanto mayor probabilidad de muerte

3 Puntuaciones mas altas son indicativas de un mejor estado funcional del paciente
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Las Tablas 14 a 21 recogen la evolucién de la puntuacién global del indice de comorbilidad de
Charlson, del indice de evaluacién de la comorbilidad en adultos (ACE 27) y de la Escala Karnofsky
desde el control 1 al 3 ( tablas 14, 15 y 16 respectivamente); la evolucién de los resultados del
cuestionario SF-36 desglosados en sus componentes fisico y mental y del cuestionario HADS
desglosados en sus componentes de ansiedad y depresidn en los controles 2 y 3 (tablas 17 y 18,
respectivamente); la evolucién de la puntuacién global del cuestionario EORTC QLQ- H&N35 en
los controles 2 y 3 (tabla 19); la distribucién de las respuestas de los pacientes al cuestionario
TQOL-version en espaiol en los controles 2 (a los 6 meses del alta hospitalaria) y 3 (a los 18 meses
del alta hospitalaria) (tabla 20); la evolucidon de la puntuacion total del cuestionario TQOL-version
en espaiol en los controles 2 y 3 (tabla 21); la relacidn significativa o no significativa entre las
dimensiones de las 12 preguntas del cuestionario TQOL-versidn en espafiol con variables
demogriéficas (nivel de estudios NE; tipo de trabajo, TT y ocupacion), la técnica quirurgica
realizada, TQR; el estadiaje del tumor, TNM vy el tratamiento oncolégico recibido, TOR en los

controles 2y 3 (tablas 22, 23, 24 y 25, respectivamente).

Tabla 14. Evolucién de la puntuacién global del indice de comorbilidad de Charlson? en los
pacientes no oncolégicos desde el control 1 (al alta-1-2 semanas) al control 3 (a los 18 meses del

alta)
Control 1 Control 2 Control 3 p-value
N=10 N=10 N=10
2,70 (2,00) 3,40 (1,96) 3,60 (2,12) 0,01852
2,00 (2,00; 3,00) 3,00 (2,00; 5,00) 3,00 (2,00; 5,00)

1: N, Media Aritmética (DE), Mediana (P25; P75), 2: Repeated anova for ranks
LPuntuacion de 0-7. Puntuaciones mas altas significan mayor comorbilidad y por tanto mayor probabilidad de muerte

En el indice de comorbilidad de Charlson, sélo disponible para los pacientes no oncoldgicos, se
observa un aumento significativo del indice entre los datos del control 1, recogidos en el
momento del alta hospitalaria y los del control 2 tomados a los 6 meses del alta hospitalaria. Esta

diferencia se mantiene respecto a los valores obtenidos en el control 3.

82



Evolucion de Puntuacion global Charlson

&
y gf“’ &

I Evolucién individual Media(IC95%) |

Figura 9. Evolucién de la tendencia individual y la media con su intervalo de confianza al 95% de la puntuaciéon
global del indice de comorbilidad de Charlson.

Tabla 15. Evolucion de la puntuacién global del indice de evaluacion de la comorbilidad
en adultos (ACE-27) desde el control 1(al alta-1-2 semanas) al control 3 (a los 18 meses

del alta)
. Control 1 Control 2 Control 3 P-VALUE
PUNTUACION N=94 N=93 N=87 SKILLINGS-MACK

0 2 (2,13%) 10 (10,75%) 8(9,19%)
1 46 (48,95%) 41 (44,08%) 44 (50,58%)

0, 0, 0,
2 17 (18,07%) 24 (25,80%) 16 (18,39%) 0.000
3 29 (30,85%) 18 (19,35%) 19 (21,84%)

Total 94 (35,07%) 93 (34,70%) 87
’ ’ (32,46%)

Puntuacién de 0-3. Puntuaciones mas altas significan mayor comorbilidad y por tanto mayor probabilidad de muerte

100
L

80
L

&0

% acumilado

20

Diatos basales 6 meses 18 meses

Figura 10. Evolucién de puntuacién del ACE 27.
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Tabla 16. Evolucién de la puntuacidn global de la Escala de Karnofsky desde el control 1 (al alta-1-2

semanas) al control 3

owaoy |Gt | emen | ems | e
0 1(0,97%) 6 (6,19%)
10 — — —
20 1(0,97%) 0 (0%) 0 (0%)
30 1(0,97%) 0 (0%) 0 (0%)
40 7 (6,73%) 2 (1,94%) 0 (0%)
50 10 (9,62%) 2 (1,94%) 3 (3,00%)
60 15 (14,42%) 11 (10,68%) 10 (10,31%) 0.000
70 24 (23,08%) 23 (22,33%) 21 (21,65%)
80 14 (13,46%) 20 (19,42%) 21(21,65%)
90 18 (17,31%) 22 (21,36%) 23 (23,71%)
100 14 (13,46%) 22 (21,36%) 13 (13,40%)
104 (34,21%) 103 (33,88%) | 97 (31,91%)

*Puntuaciones mas altas indican mejor estado funcional

Se observa un mayor porcentaje de pacientes que a medida que transcurre el tiempo muestran

puntuaciones mads altas, indicativas de un mejor estado funcional. Existen diferencias

estadisticamente significativas entre las puntuaciones obtenidas por los pacientes, entre el

control 1y el control 3.

100
1

80
1

60
L

% acumulado

0
1

- .
=
~

Datos basales 6 meses 18 meses

_ Requiere hospitalizacion. Severa

Requiere asistencia considerable

_ Se preocupa por si mismo. Incapa
- Capaz de realizar una actividad

Incapacitado, requiere cuidados
Severamente incapacitado. La hos
Requiere asistencia ocasional. P

_ Actividad normal con esfuerzo Si

Normal. Sin quejas. Sin evidenci

Figura 11. Evolucion de la escala de Karnofsky
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Tabla 17. Evolucién de los resultados del cuestionario SF-36 desglosados en sus componentes

fisico y mental en los controles 2 y 3

CONTROL 3
CONTROL 2
N=10 N=10 P-VALUE
:g:\éI:;ONENTE 42,71 (8,74) 42,50 (38,15; 50,11) 43,15 (7,79) 43,85 (38,83; 49,67) 0,9168
CMOEI\’\/II_I:EFENTE 35,13 (16,61) 33,82 (28,78; 53,84) 41,36 (17,40) 43,21 (39,77, 53,84) 0,0823

1: Media aritmética (DE), mediana (P25; P75), 2: Repeated anova for ranks.
i Puntuacién de 0-100. Puntuaciones mas altas indican mejor estado de salud del paciente

Las Figuras 12 y 13 muestran la tendencia individual y la media con su intervalo de confianza al

95%.

Evolucidn de COMPONENTE FISICA ESCALA SF-36 ESTANDARIZADA

60 =

o J l

20+

© &

Evolucidn indhddial Madia(ICa5%)

Figura 12. Evolucidn individual del COMPONENTE FISICO DEL CUESTIONARIO SF-36
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Evolucion de COMPONENTE MENTAL ESCALA SF-36 ESTANDARIZADA

60 <

40

20 4

Evolucién individual —_— Media(lC95%)

Figura 13. Evolucién individual del COMPONENTE MENTAL DEL CUESTIONARIO SF-36

La evolucién de los resultados de este cuestionario, sélo disponible para los 10 pacientes no
oncoldgicos, no ha mostrado variaciones en las dimensiones de la escala y sus componentes

entre los controles 2 (a los 6 meses del alta) y 3 (a los 18 meses del alta).

Tabla 18. Evolucidn de los resultados del cuestionario HADS" desglosados en sus componentes de
ansiedad y depresidn en los controles 2 y 3
CONTROL 2 CONTROL 3
N=103 N=97 P-VALUE
0.7447
ANSIEDAD 5,93 (4,05), 5,00 ( 3,00; 8,00) 5,66 (3,99), 5,00 (2,00; 8,00)
. 0.3340
DEPRESION 5,15 (4,15), 4,00 (2,00; 9,00) 5,32 (4,47), 4,00 (2,00; 8,00)

1: N, Media Aritmética (DE), Mediana (P25; P75), 2: Repeated anova for ranks.
i puntuaciones globales > a 10 son indicativas de morbilidad; puntuacién global de 8-10 se interpreta como caso limite y
puntuaciones < a 8, indican ausencia de morbilidad significativa

No se observan cambios significativos en las puntuaciones del cuestionario en ninguno de sus

componentes entre los controles 2 y 3.

Las Figuras 14 y 15 muestran la tendencia individual y la media con su intervalo de confianza al

95%.
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Figura 14. Evolucidn individual de componente de ansiedad del cuestionario HADS
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Figura 15. Evolucidn individual del componente de depresién del cuestionario HADS

Tabla 19. Evolucién de la puntuacidn global del cuestionario EORTC-QLQ- H&N35 (controles 2 y
3)

CONTROL 2 CONTROL 3
N=93 Ng7 P-VALUE
0,1326
50,8 (13,09), 46,92 (41,54; 60,00) 50,33 (12,84), 47,69 (41,54; 60,00)

1: N, Media aritmética (DE), Mediana (P25; P75), Repeated anova for ranks.
li Puntuacion total 125. Puntuaciones mds altas indican peor calidad de vida

No se observan diferencias significativas en los valores obtenidos entre el control 2 y 3.



Tabla 20. Distribucidn de las respuestas de los pacientes al cuestionario TQOL-versién en espaiiol en los

controles 2 (a los 6 meses del alta hospitalaria) y en el control 3 (a los 18 meses del alta hospitalaria)

responde

desfigurado y no puedo estar con la
gente

DOLOR ASPECTO FiSICO

Control 2 Control 3 Control2  Control 3

N=103(%) N=97(%) N=103(%) N=97(%)
No tengo dolor 47,57% 47,42% No he notado cambio 7,77% 7,22%
Algo de dolor 23,3% 22,68% El cambio en mi aspecto es minimo 39,81% 42,27%
Dolor moderado 24,27% 25,77% El cambio en mi aspecto me molesta 42,72% 41,24%
Dolor severo 3,88% 4,12% Me siento significativamente 8,74% 8,25%
controlado desfigurado
Dolor severo que no 0.97% 0 Me siento significativamente 0.97% 1,03%

ACTIVIDAD FiSICA
i. Tolerancia al ejercicio

ACTIVIDAD FiSICA

ii. Limitaciones en la movilidad del cuello

dificultad para tragar

; : . o . 39,81% 44,33%
No ha habido cambios 11,65% 8,25% La traqueostomia no limita mi
movilidad del cuello
L 30,1% 26,8%
Soy capaz de hacer el 25,24% 27,84% La tragueostomia limita el
mismo ejercicio que movimiento de mi cuello levemente
antes,
. . Lo 20,39% 15,46%
Mi tolerancia al 52,43% 52,58% La traqueostomia limita el
ejercicio ha movimiento de mi cuello, pero soy
disminuido capaz aun de hacer mi actividad
diaria sin dificultad.
P 9,71% 13,4%
No tengo fuerzas para 9,71% 10,31% La traqueostomia limita el
hacer mi actividad movimiento de mi cuello, y esto me
diaria. impide hacer alguna de mis
actividades diarias
0 0
Estoy normalmente en 0,97% 1,03% No soy capaz de mover mi cuello a
la cama o en el sofa causa de mi TQ
sin salir de casa.
DIFICULTAD PARA TRAGAR PERDIDA DE OLFATO
Nunca tengo dificultad 30,1% 32,99% No me ha cambiado 20,39% 21,65%
. 34,95% 38,14% He perdido un poco de olfato 18,45% 13,4%
Ocasionalmente tengo
dificultad para tragar
12,62% 10,31% La mitad de las veces no noto el 13,59% 20,62%
Frecuentemente
tengo dificultad para olfato
tragar
" 10,68% 8,25% Sélo noto el olor muy pocas veces 30,1% 27,84%
Tengo dificultad para
tragar casi a diario
Siempre tengo 11,65% 10,31% No huelo nada 17,48% 16,49%
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PERDIDA DEL GUSTO

COMUNICACION

Control2  Control 3 Control 2 Control 3
No me ha cambiado 35,92% 36,08% La gente no tenia dificultad en 13,59% 14,43%
entenderme al hablar
He perdido un poco 28,16% 24,74% La gente ocasionalmente tenia 27,18% 31,96%
de gusto dificultad para entenderme al hablar.
La mitad de las veces 18,45% 22,68% La gente me entendia la mitad de las 17,48% 15,46%
no noto el sabor veces
Sélo noto el sabor 6,8% 8,25% La mayor parte de las veces, la gente  15,53% 16,49%
muy pocas veces no me entiende cuando hablo
No noto nada de 10,68% 8,25% Soy incapaz de hablar 26,21% 25,65%
sabor
ACTIVIDAD SOCIAL
ME SIENTO INQUIETO CUANDO ESTOY EN i. ¢éTener una TQ limita su actividad social?
UN SITIO PUBLICO ¢ :
En absoluto 48,54% 50,52% En absoluto 43,69% 41,24%
Ocasionalmente 27,18% 29,9% Ocasionalmente 25,24% 37,11%
La mitad de las veces 5,83% 5,15% La mitad de las veces 13,59% 6,19%
Frecuentemente 13,59% 11,34% Frecuentemente 9,71% 12,37%
Todo el tiempo 4,85% 3,09% Todo el tiempo 7,77% 3,09%
ACTIVIDAD SOCIAL ACTIVIDAD SOCIAL
ii. ¢éTener una TQ limita la relacion con su iii. éLe resulta sencillo disimular su TQ?
familia?
En absoluto 72.2% 75.26% La gente nunca nota mi TQ 8,74% 8,25%
Ocasionalmente 14,56% 15,46% La gente raramente nota mi TQ 10,68% 18,56%
La mitad de las veces 2,91% 4,12% La gente nota mi TQ un 50% del 22,33% 22,68%
tiempo
Frecuentemente 5,83% 4,.12% La gente nota mi TQ casi siempre 31,07% 27,84%
Todo el tiempo 3,88% 1,03% La gente nota mi TQ inmediatamente  27,18% 22,68%
Mas de 1 hora 10,68% 8,25% Nunca soy capaz de expectorar 0,97% 1,03%

completamente
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CUIDADOS DE LATQ
i.¢Cuanto tiempo utiliza al dia en el cuidado de
suTQ?

CUIDADOSDELATQ
ii. ¢Qué dificultades tiene al expectorar sus
mucosidades?

Control 2 Control 3 Control2  Control 3
5 minutos o menos. 9,71% 10,31% Soy capaz siempre de expectorar 74,76% 75,26%
5-15 minutos. 39,81% 38,14% Ocasionalmente soy incapaz de 4,85% 6,19%
expectorar
15 - 30 minutos 21,36% 31,96% Soy capaz siempre de expectorar la 16,5% 11,34%
mitad de las veces
30 minutos 6 1 hora 18,45% 11,34% Frecuentemente soy incapaz de 2,91% 0
expectorar
Mas de 1 hora 10.68% 8.25% Nunca soy capaz de expectorar 0.97% 1,03%

completamente

PROBLEMAS CON LATQ

i. éCudntas veces se le cae el tubo de la TQ?

PROBLEMAS CON LATQ

ii. ¢Cuantas veces tiene problemas para ponerse el
tubo de TQ?

Nunca tengo problemas 67,96% 67,01% Nunca tengo problemas 81,55% 81,44%
Ocasionalmente tengo 27,18% 29,9% Ocasionalmente tengo problemas 15,.53% 17.53%
problemas (menos de una (menos de una vez por semana)

vez por semana)

Frecuentemente tengo 3,88% 2,06% Frecuentemente tengo 0.97% 0
dificultades (1-6 veces por dificultades (1-6 veces por

semana) semana)

Tengo dificultades a diario 0,97% 1,03% Tengo dificultades a diario 1,94% 1,03%

PROBLEMAS CON LATQ
iii. ¢Cudntas veces tiene problema con la
formacion de tejido de granulaciéon?

PROBLEMAS CON LA TQ
iv. ¢Cuantas veces ha sangrado a causa de su TQ?

Nunca tengo problemas 68,93% 71,13% Nunca tengo problemas 73,79% 72,12%
Ocasionalmente tengo 28,16% 24,74% Ocasionalmente tengo problemas 24,27% 25,77%
problemas (menos de una (menos de una vez por semana)

vez por semana.

Frecuentemente tengo 1,94% 4,12% Frecuentemente tengo dificultades  0,97% 1,03%
dificultades (1-6 veces por (1-6 veces por semana)

semana)

Tengo dificultades a diario 0,97% 0 Tengo dificultades a diario 0,97% 1,03%




PROBLEMAS CON LA TQ
v. ¢ Cuantas veces tiene problemas de
mal olor por su TQ?

PROBLEMAS CON LATQ

vi. ¢Cudntas veces necesita que le aspiren las secreciones?

Control2 Control 3 Control2  Control 3
Nunca tengo 80,58% 82,47% Nunca tengo que usar la aspiracion 88,35% 90,72%
problemas
Ocasionalmente 15,53% 15,46% Ocasionalmente uso la aspiracion 7,77% 6,19%
tengo problemas (menos de una vez por semana).
(menos de una vez
por semana).
Frecuentemente 1,94% 2,06% Frecuentemente uso la aspiracion (1-6 2,91% 1,03%
tengo dificultades (1- veces por semana).
6 veces por semana).
Tengo dificultades a 1,94% 0 . 0,97% 2,06%

- Uso la aspiracion diariamente
diario.
PROBLEMAS CON LATQ
vii. ¢Si se le forma un tapon de moco EN GENERAL ESTOY... CON MI TQ
cuantas veces tiene que sacarselo?
Nunca tengo 62,14% 59,79% Muy satisfecho 33,01% 43,3%
problemas
Ocasionalmente 23,3% 26,8% Algo satisfecho 33,98% 30,93%
tengo problemas
(menos de una vez
por semana).
Frecuentemente 2,91% 4,12% Indiferente 7,77% 9,28%
tengo dificultades (1-
6 veces por semana).
Tengo dificultades a 11,65% 9,28% Algo insatisfecho 12,62% 10,31%
diario.
Muy insatisfecho 12,62% 6,19%
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Tabla 21. Evolucién de la puntuacion total del cuestionario TQOL-versidn en espafiol (controles 2

y3

CONTROL 2
N=103

CONTROL 3
N=97

P-VALUE

45,05 (10,16) 44,00 (37,00; 51,00)

43,65 (9,68) 43,00 (37,00; 48,00)

0,2247

1: N, Media aritmética (DE), Mediana (P25; P75), Repeated anova for ranks.
Puntuacion de 22 a 103. Puntuaciones mds altas indican peor percepcion de CV

No existen diferencias significativas en la puntuacién total del TQOL-version

controles realizados a los 6 y 18 meses tras el alta hospitalaria.

Evolucién de Puntuacion total TQOL-version espafiola

espafola entre los
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Evolucién individual = Media(IC95%)

Figura 16. Evolucién de la tendencia individual y la media con su intervalo de confianza al 95% de la puntuacion
total del cuestionario TQOL-version en espafiol
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Tabla 22. Relacion estadisticamente significativa entre las dimensiones de las 12 preguntas del cuestionario TQOL-versidn en espaiol con variables
demograficas (nivel de estudios NE; tipo de trabajo, TT y ocupacidn), la técnica quirurgica realizada, TQR; el estadiaje del tumor, TNM y el tratamiento
oncoldgico recibido, TOR en el control 2 (a los 6 meses del alta)

ASP ACT FIS | ACT FIS | TRAG OLF GUST comMm INQ ACT SOC | ACTSOC | PROB PROB PROB PROB PROB ESTOY
FIS i ii i ii TQi TQii TQv TQvi TQ vii

NE 0,000 0,012 0,010 0,036

T 0,027

ocC 0,000 0,037 0,000 0,000

TQR 0,000 0,004 0,037

TNM 0,012 0,020 0,000 0,049 0,000 0,028

TOR 0,050 0,015

NE: nivel de estudios; TT: tipo de trabajo; OC: ocupacion; TQR: técnica quirurgica realizada; TNM: tumor/ganglios linfaticos/metastasis; TOR: tratamiento oncoldgico recibido
ASP FIS: aspecto fisico; ACT FIS i: Actividad fisica/ tolerancia al ejercicio; ACT FIS ii: Actividad fisica/limitacién movimiento del cuello; TRAG: tragar; OLF: olfato; GUST: gusto; COM: comunicacion;
INQ: inquietud; ACT SOC i: actividad social con amigos y desconocidos; ACT SOC ii: actividad social con la familia; PROB TQ i: problemas traqueostomia/veces que se cae el tubo; PROB TQ ii:
problemas traqueostomia/veces que tiene problemas para ponérselo; PROB TQ v: problemas traqueostomia/veces que tiene problemas de mal olor; PROB TQ vi: problemas traqueostomia/veces

gue necesita aspirar secrecion; PROB TQ vii: problemas traqueostomia/veces que se forma tapdn de moco; ESTOY: estoy satisfecho con la traqueotomia.




Tabla 23. Relacién estadisticamente significativa entre las dimensiones de las 12 preguntas del cuestionario TQOL-versién en espafol con variables

demograficas (nivel de estudios NE; tipo de trabajo, TT y ocupacidn), la técnica quirdrgica realizada, TQR; el estadiaje del tumor, TNM y el tratamiento
oncoldgico recibido, TOR en el control 3 (a los 18 meses del alta)

ASPFIS | ACT FIS | ACT FIS | TRAG OLF GUST comMm INQ ACT SOC | ACT SOC | PROB PROB PROB PROB PROB TQ | ESTOY
i ii i ii TQi TQii TQv TQvi vii
NE 0,036 0,004 0,009 0,015 0,028
T 0,024
ocC 0,000 0,040 0,010 0,002 0,016 0,000
TQR 0,039 0,000 0,044 0,016
TNM 0,013 0,030
TOR 0,022 0,012

NE: nivel de estudios; TT: tipo de trabajo; OC: ocupacion; TQR: técnica quirurgica realizada; TNM: tumor/ganglios linfaticos/metastasis; TOR: tratamiento oncoldgico recibido
ASP FIS: aspecto fisico; ACT FIS i: Actividad fisica/ tolerancia al ejercicio; ACT FIS ii: Actividad fisica/limitacién movimiento del cuello; TRAG: tragar; OLF: olfato; GUST: gusto; COM: comunicacion;
INQ: inquietud; ACT SOC i: actividad social con amigos y desconocidos; ACT SOC ii: actividad social con la familia; PROB TQ i: problemas traqueostomia/veces que se cae el tubo; PROB TQ ii:
problemas traqueostomia/veces que tiene problemas para ponérselo; PROB TQ v: problemas traqueostomia/veces que tiene problemas de mal olor; PROB TQ vi: problemas traqueostomia/veces

gue necesita aspirar secrecion; PROB TQ vii: problemas traqueostomia/veces que se forma tapdn de moco; ESTOY: estoy satisfecho con la traqueotomia.




Tabla 24. Relacion estadisticamente no significativa entre las dimensiones de las 12 preguntas del cuestionario TQOL-version en espafiol con variables demograficas
(nivel de estudios NE; tipo de trabajo, TT y ocupacion), la técnica quirurgica realizada, TQR; el estadiaje del tumor, TNM y el tratamiento oncoldgico recibido, TOR
en el control 2 (a los 6 meses del alta)

DOL ASP ACT ACT TRAG OLF GUST coM INQ ACT ACT ACT culTQ | Cul PROB PROB PROB PROB PROB PROB PROB ESTOY

FIS FISi FIS ii SOCi | SOCii | SOC i TQii TQi TQii TQiii TQiv TQv TQui TQ vii

iii

NE 0,850 | 0,791 | 0,217 | 0,732 | 0,636 | 0,160 | 0,143 | 0,432 | 0,702 0,106 | 0,254 | 0,659 | 0,200 0,240 | 0,219 | 0,232 0,784 | 0,324
T 0,570 | 0,699 | 0,171 | 0,385 | 0,304 | 0,452 | 0,222 | 0,596 | 0,059 0,157 | 0,342 | 0,839 | 0,834 | 0,584 | 0,065 | 0,674 | 0,275 | 0,099 | 0,279 | 0,430 | 0,538
ocC 0,879 0,924 0,210 | 0,348 | 0,222 | 0,205 | 0,086 | 0,262 0,750 | 0,721 | 0,760 | 0,658 | 0,550 | 0,819 | 0,964 0,871 | 0,978 | 0,232
TQR 0,857 | 0,086 | 0,442 | 0,672 | 0,233 0,106 0,846 | 0,915 | 0,361 | 0,591 | 0,314 | 0,999 | 0,095 0,742 | 0,991 | 0,139 | 0,295 | 0,568 | 0,308

TNM | 0,867 | 0,062 | 0,323 | 0,299 | 0,839 0,893 0,675 | 0,538 | 0,590 | 0,636 | 0,926 | 0,636 | 0,946 | 0,207 | 0,807 | 0,775
TOR 0,955 | 0,768 | 0,434 | 0,145 | 0,272 | 0,546 0,283 | 0,591 | 0,645 | 0,581 | 0,743 | 0,566 | 0,308 | 0,190 | 0,781 | 0,804 | 0,458 | 0,949 | 0,876 0,476

NE: nivel de estudios; TT: tipo de trabajo; OC: ocupacion; TQR: técnica quirurgica realizada; TNM: tumor/ganglios linfaticos/metastasis; TOR: tratamiento oncoldgico recibido
DOL: dolor; ASP FIS: aspecto fisico; ACT FIS i: Actividad fisica/ tolerancia al ejercicio; ACT FIS ii: Actividad fisica/limitacion movimiento del cuello; TRAG: tragar; OLF: olfato; GUST: gusto; COM:
comunicacion; INQ: inquietud; ACT SOC i: actividad social con amigos y desconocidos; ACT SOC ii: actividad social con la familia; ACT SOC iii: le resulta sencillo ocultar la traqueostomia; CUI TQ
i: cuidado de la TQ/ tiempo utilizado al dia; CUI TQ ii: cuidado de la TQ/dificultad expectoracién mucosidades; PROB TQ i: problemas traqueostomia/veces que se cae el tubo; PROB TQ ii:
problemas traqueostomia/veces que tiene problemas para ponérselo; PROB TQ iii: problemas traqueostomia/veces que tiene problemas con la formacidn tejido granulacién; PROB TQ iv:
problemas traqueostomia/sangrado; PROB TQ v: problemas tragueostomia/veces que tiene problemas de mal olor; PROB TQ vi: problemas traqueostomia/veces que necesita aspirar secrecion;

PROB TQ vii: problemas traqueostomia/veces que se forma tapon de moco; ESTOY: estoy satisfecho con la tragueotomia.




Tabla 25. Relacidn estadisticamente no significativa entre las dimensiones de las 12 preguntas del cuestionario TQOL-versidn en espafiol con variables demograficas
(nivel de estudios NE; tipo de trabajo, TT y ocupacion), la técnica quirurgica realizada, TQR; el estadiaje del tumor, TNM y el tratamiento oncoldgico recibido, TOR
en el control 3 (a los 18 meses del alta)

DOL ASP F ACT ACT TRAG OLF GUST COM INQ ACT ACT ACT CulTQ | Cul PROB PROB PROB PROB PROB PROB PROB ESTOY

FISi FIS ii SOCi SOCii | SOC i TQii TQi TQii TQiii TQiv TQv TQui TQvii

iii

NE 0,539 | 0,868 0,603 | 0,507 | 0,560 | 0,200 | 0,723 | 0,279 0,226 | 0,446 | 0,365 | 0,722 0,909 | 0,747 | 0,147 0,878 | 0,303
T 0,230 | 0,957 | 0,294 | 0,429 0,752 | 0,431 | 0,811 | 0,179 | 0,357 | 0,305 | 0,564 | 0,708 | 0,860 | 0,710 | 0,617 | 0,973 | 0,330 | 0,672 | 0,589 | 0,753 | 0,857
0ocC 0,456 0,620 0,095 | 0,136 | 0,337 | 0,211 0,863 | 0,767 | 0,999 | 0,847 | 0,473 | 0,719 | 0,357 0,998 | 0,950 | 0,084

TQR | 0,452 | 0,142 | 0,766 | 0,612 0,119 0,964 | 0,515 | 0,811 | 0,325 | 0,502 | 0,918 | 0,450 | 0,807 | 0,184 | 1,000 | 0,554 | 0,997 | 0,230
TNM | 0,329 | 0,453 | 0,485 | 0,527 | 0,373 0,246 | 0,571 | 0,192 | 0,322 | 0,259 | 0,619 | 0,823 | 0,530 | 0,723 | 0,410 | 0,591 | 0,137 | 0,971 | 0,854 | 0,558
TOR | 0,863 | 0,887 | 0,693 | 0,477 | 0,635 | 0,351 0,297 | 0,959 | 0,892 | 0,517 | 0,193 | 0,257 | 0,138 | 0,744 | 0,862 | 0,990 | 0,375 | 0,697 | 0,931 0,393

NE: nivel de estudios; TT: tipo de trabajo; OC: ocupacion; TQR: técnica quirurgica realizada; TNM: tumor/ganglios linfaticos/metastasis; TOR: tratamiento oncoldgico recibido
DOL: dolor; ASP FIS: aspecto fisico; ACT FIS i: Actividad fisica/ tolerancia al ejercicio; ACT FIS ii: Actividad fisica/limitacion movimiento del cuello; TRAG: tragar; OLF: olfato; GUST: gusto; COM:
comunicacion; INQ: inquietud; ACT SOC i: actividad social con amigos y desconocidos; ACT SOC ii: actividad social con la familia; ACT SOC iii: le resulta sencillo ocultar la traqueostomia; CUI TQ
i: cuidado de la TQ/ tiempo utilizado al dia; CUI TQ ii: cuidado de la TQ/dificultad expectoracién mucosidades; PROB TQ i: problemas traqueostomia/veces que se cae el tubo; PROB TQ ii:
problemas traqueostomia/veces que tiene problemas para ponérselo; PROB TQ iii: problemas traqueostomia/veces que tiene problemas con la formacién tejido granulacién; PROB TQ iv:
problemas traqueostomia/sangrado; PROB TQ v: problemas tragueostomia/veces que tiene problemas de mal olor; PROB TQ vi: problemas traqueostomia/veces que necesita aspirar secrecion;

PROB TQ vii: problemas traqueostomia/veces que se forma tapon de moco; ESTOY: estoy satisfecho con la traqueotomia.
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7. Discusion
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La calidad de vida relacionada con la salud se utiliza, cada vez con mas frecuencia, como
medida de resultados reportada por los pacientes y para evaluar la eficacia de las
intervenciones en salud. Las caracteristicas demograficas, los conocimientos sobre su
enfermedad, la comorbilidad, la propia personalidad para afrontar la enfermedad y sus
repercusiones, asi como las percepciones que tienen los pacientes sobre la atencion que
reciben, son elementos por considerar en la percepcion de la calidad de vida (Abramowitz S

et al., 1987; Aharony L et al., 1993).

La respuesta a un cuestionario por parte del paciente es un método que suprime
presuntamente el factor subjetivo del evaluador vy, por ello, es util en la investigacidn clinica.
Sin embargo, ello exige, tanto la colaboracién del paciente, como los requisitos de una
formacidn basica y una funcidén cognitiva suficiente para responder a las cuestiones. Por otro
lado, la calidad del método usado es importante para asegurar que los resultados que se

obtienen en el estudio se puedan interpretar adecuadamente y utilizar en la practica clinica.

El disefio de TQOL, en su version original (Smith KA et al., 2016), implicé a un equipo
multidisciplinario similar al nuestro estudio. El cuestionario original, en el que nos basamos,
lo obtuvieron después de realizar una entrevista semiestructurada a 10 pacientes para
identificar areas de preocupacion en las principales dimensiones de calidad de vida (Verdugo
MA et al., 2005) y asi poder generar las preguntas apropiadas del cuestionario. Cualquier
dimension que no fue tratada por los pacientes y que los especialistas consideraron
importantes también se incorpord al cuestionario. Tras una primera fase de desarrollo del
instrumento con 40 preguntas correspondientes a 10 dominios, la revisidn por parte de un
grupo de expertos en otorrinolaringologia y logopedas redujo el cuestionario final del inicial
de 40 a 20 elementos, el cual fue aplicado y validado en una muestra piloto de 37 pacientes
(Smith KA et al., 2016). Los resultados de la validacion del cuestionario en espafiol son muy
similares a los del instrumento original (Smith KA et al., 2016) con un valor alfa de Cronbach
de 0,813 frente a 0,82 para la consistencia interna del constructo y una fiabilidad test-retest
de 0,794 frente a 0.75. En nuestro caso, ademas, afiadimos 2 preguntas relacionadas con el
olfato y el gusto que no se incluian en el TQOL original, ya que consideramos que la
laringectomia puede afectar a estos 2 sentidos (Ackerstaff AH et al.,1994), lo que incomoda

al paciente vy, por ello, incide directamente en la calidad de vida. Asi pues, el cuestionario
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TQOL de la version espafola incluye 22 elementos distribuidos en 12 dimensiones. Esta
modificacion afiadird un mejor conocimiento sobre la influencia de los trastornos de estos 2

sentidos en la calidad de vida de los pacientes con traqueostomia de larga duracion.

Los elementos culturales, la forma de preguntar y el lenguaje utilizado son fuentes de sesgos
gue determinan que una misma pregunta pueda ser valida o no segun la traduccién del
idioma utilizado. De ahi el proceso que seguimos, en la adaptacion cultural y en el estudio
previo en los pacientes para valorar su comprensién, tomando como base las
recomendaciones de los expertos (Wild D et al., 2005; Berkanovic E, 1980; Carvajal A et

al.,2011; Valderas JM et al., 2005; Aaronson N et al., 2002).

El cuestionario fue contestado en su gran parte por pacientes con diferentes niveles
académicos, lo que presupone la facil comprensién del mismo. Observamos en este estudio
gue la traqueostomia y su entorno oncoldgico afecta de forma significativa a su aspecto
laboral y por ende econdmico (O’Connor R, 1995). Por ello, en la actualidad estamos
efectuando un estudio con un mayor numero de pacientes, afnadiendo al TQOL-version
espafiola a otros instrumentos de evaluacion (Charlson, Karnofsky, ACE27, QLQ-H&N35) para
determinar las variables y aspectos que mas impactan en la calidad de vida de estos

pacientes.

La validacién de un cuestionario precisa comprobar sus caracteristicas métricas: consistencia
interna, confiabilidad test-retest y validez de constructo (Argimon JM et al.,2004; Perez N et
al.,2000; Sanchez R et al.,2004), caracteristicas que en nuestro caso mostraron al TQOL-
versidn espafiola como un cuestionario util y eficaz para evaluar la calidad de vida de los
pacientes con traqueostomia. El hecho de la mayoria de las pacientes fuera oncolégico, no
limitar la validez interna de los hallazgos obtenidos porque en este trabajo no se trata de
conocer su calidad de vida especificamente, sino del proceso de validacién per se del

cuestionario TQOL.

Actualmente y, aun reconociendo que existe una preocupacién creciente de la necesidad de
un abordaje sistematico y coordinado para los pacientes que se han visto sometidos a una

tragueostomia, todavia existen lagunas criticas de conocimiento al respecto. En este estudio
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hemos querido aportar informacion sobre el tema, siguiendo la evolucién de 104 pacientes
de los hospitales universitarios Vall d’Hebrén en Barcelona y Virgen del Rocio en Sevilla,
sometidos al procedimiento de traqueostomia a los que se les han recogido datos a corto,
medio y largo plazo tras la intervencién; los motivos del procedimiento, en la mayor parte

de ellos, fueron oncoldgicos.

En relacidn a edad y sexo nuestra serie es similar al de otras publicaciones, que describen
una mayor incidencia de traqueostomias en varones y de tercera edad (Smith KA et al. ,2016;
Lipton G et al., 2020; Xin G et al. 2019; Espeli VG et al. ,2022; Alabi BS et al. 2018; Castro MA
et al., 2007; Aupérin A et al., 2005) y de tercera edad (Smith KA et al. ,2016; Lipton G et al.,
2020; Pandit RA et al. 2006; Xin G, 2019; Espeli VG et al. ,2022).

En nuestro trabajo, predominan los pacientes con TQ por causa oncoldgica (90,4%).
Hubiéramos deseado reclutar una poblacidén con traqueostomia de etiologias muy diversas,
pero no fue posible. Los pacientes con TQ por problemas neurolégicos, neuroquirirgicos o
con patologia cardiopulmonar no cumplian los criterios de inclusidn o no deseaban participar
en el estudio. Ademas, al ser los servicios de ORL los promotores del estudio, la principal
causa de traqueostomia era el CCC; de ahi, que solo 10 pacientes tuvieran tragueostomia no
oncolégica. La mayoria de los pacientes se diagnosticaron en etapas avanzadas de la
enfermedad (T3, T4), datos que coinciden con el estudio realizado por Steuer CE et al., 2017,
y explica también que mas de la mitad pacientes recibieran tratamiento oncoldgico (RT, QT
o0 ambas).

Al igual que lo publicado por otros autores (DeSanto LW et al., 1995; Natvig K,1984; Jiménez
J,2022; Saffle JR et al., 2002), solo la minoria de pacientes del estudio (3,8%) sigue trabajando

como antes de presentarse la enfermedad.

En nuestra serie, los 10 pacientes con TQ por patologia no oncoldgica, tenian un Indice
Charlson de salud basal con poca comorbilidad (2,7 sobre 7, en el momento del alta
hospitalaria), pero con un aumento claramente significativo del indice, a lo largo de los
meses (puntuacion de 3,60 sobre 7 a los 18 meses del alta hospitalaria); algunos pacientes
desarrollan diabetes tipo Il, accidente cerebro vascular (AVC) y enfermedad pulmonar

obstructiva crénica (EPOC). La comorbilidad del paciente puede influir en la toma de
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decisiones sobre el tratamiento, el prondstico y la evaluacién de la calidad de la atencién
(Piccirillo JF et al., 2002, 2004; Yung KC et al., 2008; Gourin CG et al., 2005, 2009). Algunas
publicaciones (Woodard TD et al., 2007) han observado que la comorbilidad no se asocia
significativamente con la seleccidon del tratamiento las puntuaciones de calidad de vida

previas al tratamiento en pacientes CCC, pero si con el estadiaje del tumor (TNM).

La presencia de comorbilidad impacta en la supervivencia de los pacientes oncolégicos de
edad avanzada, especialmente para los cdnceres menos letales, como el de prostata y el de
mama. Diferentes dolencias tienen diferentes impactos en la supervivencia, lo que requiere
el uso de diferentes pesos por dolencia en una puntuacion de resumen simple del ACE-27.
(Kallogjeri D et al. 2012; Extermann M, 2000). En nuestro estudio el indice ACE 27 de los
pacientes oncoldgicos la mitad de estos pacientes tenian comorbilidades de grado leve a
moderado. La muestra tiende a aumentar su comorbilidad a lo largo del tiempo. De forma
similar, hemos observado un empeoramiento de la capacidad funcional a lo largo del tiempo,
aunque la mayoria de nuestros pacientes podian realizar las actividades diarias de forma

independiente.

Los resultados de salud global de nuestros pacientes no oncolégicos fueron similares a los
resultados del SF36 en poblacién de mas de 60 afios de otros estudios (Lopez E et al.,2003)
donde refieren las puntuaciones mas elevadas para las escalas de rol emocional, funcién

social y rol fisicos.

En nuestro estudio en los resultados del cuestionario HADS, no se observaron cambios
significativos en las respuestas al cuestionario en relacidén con la ansiedad y la depresién
entre los 6 y 18 meses. Varios trabajos (Brennan C et al., 2010; Mitchell Al et al., 2010) han
demostrado que la HADS es una herramienta de deteccion util para identificar la angustia

emocional en pacientes.

Dadas las caracteristicas de estos pacientes con CCC, creemos que seria conveniente adoptar

medidas de soporte psicolégico para mejorar su estado emocional en el momento del

diagnéstico de su enfermedad.

103



En relacion con el cuestionario EORTC QLQ-H&N35, no se incrementé la puntuacién de los
pacientes en este cuestionario con el tiempo, ya que la mayoria de los pacientes del estudio
no tenia dolor o era minimo y no necesitaba ningln tipo de tratamiento. Solo el 4,55% de
los pacientes precisaba de opidceos para el control del dolor; y otros soportes, que coincide

con los pacientes con un estadiaje tumoral mas avanzado.

En correspondencia con nuestros resultados, estamos de acuerdo con los trabajos donde la
evaluacién de la CV de los pacientes oncolégicos es de gran importancia, para ofrecer un
tratamiento mds adaptado a las caracteristicas del paciente y a la posible evolucién de su
enfermedad (Bjordal K et al.,2000; Singer S et al., 2009; Arraras Jl et al., 1998). En nuestro
hospital como en otros centros, se ha puesto en marcha la unidad de traqueostomia. Esta
unidad dispone de una enfermera referente y experta en el manejo y cuidados de la TQ. La
puesta en marcha de la unidad coincidié con el inicio de este estudio. Estamos de acuerdo
con otros trabajos (Nakarada | et al., 2018; Pandian V et a/.,2023; Flaherty C,2020; Sanchez
S et al.,2022) que es necesario para el manejo, cuidado y seguimiento de estos pacientes

disponer de dicha unidad de TQ multidisciplinar.

La implantacion de esta unidad es importante para mejorar la relacién entre paciente y
cuidadores (Lipton G et al.,2020; Sanchez S et al.,2022; Twose P et al., 2019;Bedwell JR et
al., 2019; Cherney RL et al.,2020; Chow A et al., 2009; Bowers MR et al., 1994; Feletti G et
al.,1986; Rogers SN et al., 2017) y dado que el nivel de estudios fue un factor decisivo en
nuestra serie (aproximadamente el 56% de los pacientes no tenia estudios o solo estudios
primarios) para la compresién y el manejo de su TQ, esta unidad permite el seguimientoy

control, y facilita la informacién sanitaria a los mismos.

Diferentes publicaciones identifican los factores y experiencias de los pacientes que han
sufrido una TQ que los hacen mas susceptibles de sufrir alteraciones de la imagen corporal.
(Henry M et al., 2022, Nakarada | et al., 2018; Shahparonyan RG et a/.,2023; Hashmi NK et
al.,2010; Tamagno M et al., 2015). Sin embargo, a nuestro entender, no hemos hallado
ningun estudio que analice la presencia de TQ con la etiologia de ésta, el tratamiento recibido

y los datos sociodemograficos del paciente.
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En nuestro trabajo, hemos encontrado relacion entre algunas de las preguntas del
cuestionario TQOL-version en espafol, con algunos de los datos sociodemograficos
recogidos de los pacientes. Asi, el aspecto fisico del paciente y su nivel de ocupacién estan
relacionados como también lo estdn la actividad fisica, tanto en tolerancia al ejercicio como
movilidad del cuello y el nivel de ocupacidn, estd relacionado con el tratamiento recibido.
Esta misma disminucién de la capacidad fisica y limitacidn de la movilidad a nivel cervical, la
han asociado diferentes autores (Terrell JE et al.,1998; Betlejewski S et al.,2007; Elsheikh MN

et al., 2008) con la pérdida del cierre gldtico por la TQ y con la cirugia ganglionar.

Los pacientes sometidos a traqueostomia sefialan problemas con la deglucién y también
alguna dificultad fonatoria. Algunos estudios encuentran una incidencia que oscila entre el
50-80% (Wulff NB et al., 2022, JLG 143.11. Eibling DE et al., 1996; Fernandez C et al., 2011;
Goldsmith T, 2000). La asociacion de TQ por Laringectomia Total (LT) y tratamiento
oncolégico (RT y/o QT) son factores negativos y los pacientes manifiestan problemas
deglutorios hasta un 89% y mas de la mitad refieren que han tenido que cambiar la
consistencia de su dieta (Lennie TA et al.,2001; Maclean J, et al.,2009; Arenaz B et al., 2018;
De Casso C et al., 2008). En nuestro trabajo la dificultad para tragar fue significativo solo con
la relacion al tipo trabajo y la técnica quirdrgica realizada segin el TNM. No hemos
encontrado referencias que relacionen la TQ con el tipo de trabajo, sin embargo, nuestros
datos relacionados con la técnica quirdrgica realizada coinciden con los autores, ya que la
mayoria de los pacientes de nuestro estudio son portadores de la TQ por cirugia de CCCy
secundariamente han recibido RT y es frecuente la aparicidn de estenosis cicatricial a largo
plazo del tratamiento. El hecho de realizar colgajos libres en algunos pacientes como medida
preventiva explica que las complicaciones sean a largo plazo. (Arenaz B et al., 2018; De Casso

Cetal., 2008; Queija S et al.,2009; Harris RL et al., 2010; Fung K et al., 2007).

La pérdida de olfato y del gusto se relaciond con el estadiaje del tumor; ademas, la del olfato
con la técnica quirdrgica realizada y la del gusto con el tratamiento oncolégico recibido. La
asociacion de pérdida de olfato y gusto se observa con frecuencia variable en los pacientes
con TQ, como un sintoma importante. Respecto a la pérdida del olfato, la TQ prolongada
evita las vias respiratorias superiores lo que conduce a la ausencia o reduccién del flujo aéreo

nasal, con afectacién del olfato y de la funcidn mucociliar dando ademads otra sintomatologia
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(Rao P et al.,2022; Tsikoudas A et al., 2011). Diversas publicaciones encuentran que los
pacientes con TQ por LT refieren alteraciones del olfato entre un 30 al 52% y disminucidn del
gusto alrededor del 15% (Ackerstaff AH et al.,1994; Mumovic G et al., 2014). Un estudio
realizado por Glirbiiz D en 2022, examiné la recuperacidon de la funcidn olfativa y el cambio
en el volumen del bulbo olfativo a través de la rehabilitacidn olfativa a largo plazo después

de la LT.

La pérdida de voz es uno de los elementos principales de alteraciones la CV. Los problemas
de comunicacion se relacionaron con la técnica quirdrgica realizada. Diversos estudios han
encontrado problemas de voz hasta en un 60% en pacientes con TQ por LT (Arenaz B et al.,

2018; Carr MM et al., 2000).

Sélo el TNM se relaciond a los 6 meses con sentirse inquieto en sitios publicos debido a su
TQ, mientras que el tipo de ocupacién tuvo significancia a los 18 meses. Como hemos
observado, al igual que otros autores (DeSanto LW et al.,1995; Natvig K,1984), la presencia
de un traqueostoma constituye un inconveniente importante en la vida diaria en un 25 % de

los pacientes.

El nivel de estudios, el tipo de trabajo, el tipo de ocupacion y el estadiaje del tumor, fueron
factores que influyeron en la actividad social y en la relacién con la familia. La TQ a menudo
es percibida por la sociedad como un orificio en el cuello y esto para muchos pacientes
repercute negativamente en su CV como algo desagradable (Kumar V et al.,2022; Nakarada
| et al.,, 2018). La desfiguracién lleva a muchos, a un aislamiento en su vida diaria
repercutiendo en su actividad social diaria, tanto a nivel familiar, laboral y de amigos, etc. La
aceptacién social de un paciente con TQ depende mucho del apoyo familiar y de las
condiciones socioecondmicas previas. El nivel de estudios por lo general va relacionado con
el de ocupacién, muchos de ellos se ven obligados a dejar su puesto de trabajo, con el

impacto que tiene a nivel socioeconémico. Lo mismo que ocurre con el estadiaje tumoral.

Como era previsible el nivel de estudios, el tipo de ocupacidn y la técnica quirurgica realizada

fueron factores que influyeron en los problemas con la traqueostomia. El tratamiento
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oncolégico recibido impacté en la formacion de tapones. La capacidad de adaptarse y de
solucionar los problemas de la traqueostomia va a depender en gran manera del nivel de
estudios y capacidad de aprendizaje del paciente. El tipo de ocupacién y de trabajo depende
en gran parte del nivel de estudios, de ahi también su relacién. El estadiaje del tumory el
tratamiento recibido también afecta negativamente a los problemas de la TQ. Los hallazgos
de los estudios (Yaremchuk K, 2003; Kumar V et al.,2022) revelan que los procesos de cambio
y cuidados de la TQ conllevan un riesgo y a veces pueden comprometer la vida del paciente.
El aprendizaje y la experiencia adquirida son esenciales para ser auténomo en el manejo de
la TQ. Ninguno de los estudios publicados previamente habla de los problemas TQ con el

nivel de estudios, técnica quirurgica realizada, ocupacién y tratamiento oncolégico recibido.

Una cuarta parte de nuestros pacientes no estaban muy satisfechos con su traqueostomia.
Se trataba de aquellos con tumores en estadiajes mds avanzados y tratamientos mas
agresivos; ambos factores relacionados y que agravan los problemas derivados de la
traqueostomia. La etiologia de la TQ, en la mayoria de los pacientes de este estudio, era
oncoldgica. Una vez asumido el diagndstico y pasado el impacto emocional, a la gran mayoria
de ellos lo que les preocupaba era el riesgo de recidiva de su enfermedad. Nuestros datos
coinciden con los publicados por otros autores (Gilony D et al.;2005 Hashmi NK et al.,2010;
Phookan J et al.,2023) que concluyen que los pacientes que tienen un asesoramiento previo
a su TQ, tienen mejor CV en el periodo postoperatorio que aquellos a los que se les tiene

gue realizar la TQ de forma urgente.

El paciente y su entorno familiar pasan por diferentes etapas de adaptacién a su TQ, y el
tiempo transcurrido juega un papel importante lo mismo que un buen asesoramiento previo
y posterior a la misma, hace que este panico inicial que genera tanto a él como a su entorno
familiar se va transformando en confianza sobre el primer aifio (DeSanto LW et al., 1995;
Natvig K,1984; Nakarada | et al., 2018; Terrell JE et al., 1998; Betlejewski S et al., 2007;
Akenroye Ml et al., 2013;Phookan J et al., 2023).

La potenciacion de los programas de desintoxicacion tabaquica, de prevencion de exposicion
a téxicos, de habitos saludables, de educacidn sanitaria, la vacunacion contra el virus del
papiloma humano (VPH) y de diagndstico precoz de la patologia oncolégica de cabeza y
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cuello, permiten tratar tumores menos avanzados y con técnicas menos agresivas haciendo
que la traqueostomia en si no impacte tan negativamente en este grupo de pacientes.

(Hashim D et al., 2019; Hecht SS et al., 2022; Shapiro GK, 2022).

7.1. Limitaciones del estudio

Los resultados del presente estudio deben interpretarse teniendo en cuenta algunas
limitaciones. La primera, estad relacionado con las limitaciones propias del objetivo del
presente estudio, el concepto de calidad de vida es un término subjetivo sin valores de
referencia establecidos para realizar un andlisis comparativo, a lo que se suma la dificultad
por la falta de estudios publicados de pacientes con traqueostomia y la relacion con el nivel

de estudios y ocupacién laboral.

Si bien la medida de la muestra (inclusién de 104 pacientes) disfruta de una potencia
estadistica razonable, seria deseable ampliar la casuistica de forma prospectiva para mejorar

la confianza en los resultados.

Otro aspecto, es la edad avanzada de nuestros pacientes con traqueostomia que es un factor

anadido ya conocido que empeora su calidad de vida.
En ultimo lugar, un factor limitante destacable es el nimero reducido de mujeres (n=12) en

nuestra muestra, que no nos permite realizar un estudio descriptivo con una muestra

representativa que identifique la percepciéon que tienen de su CV.
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8. Conclusiones
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1. El cuestionario TQOL-versidon espafiola que hemos validado, es un instrumento fiable,
repetible, util, con una buena validez de constructo, posibilitando conocer el impacto de la
permanencia de una tragueostomia durante mas de seis meses en la calidad de vida de los

pacientes, hacer su seguimiento y el andlisis de calidad de las diversas terapias aplicadas.

2. Untercio de nuestros pacientes se han mostrado insatisfechos con la informacién y cuidados
recibidos durante su estancia hospitalaria. Nuestro estudio plantea que la creacién e
implantacidon de una Unidad de TQ multidisciplinar ayudara en el manejo y cuidado de estos
pacientes para resolver sus inquietudes (fonatoria, deglutorias, respiratorias, etc.) durante

su ingreso hospitalario y el seguimiento en domicilio.

3. A la vista de la frecuencia de la pérdida del olfato y el gusto que sufren los pacientes
traqueostomizados, seria conveniente ofrecerles una rehabilitacidn olfativa con el objetivo
de mejorar esta secuela y por lo tanto tener mejor CV, ademads de explorar en los pacientes

con TQ no oncolégicos, la incidencia en la pérdida de olfato,

4. Estetrabajo plantea la necesidad que, para conseguir un manejo dptimo de la tragueostomia
por parte del paciente y su entorno familiar, es necesario ejecutar un plan de cuidados
vinculado a un programa de formacién protocolizado por parte de los profesionales de
enfermeria. Ya que hemos observado que los pacientes y su entorno se adaptan ala TQ sobre

los seis meses.
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9. Lineas de futuro
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El cuestionario especifico de calidad de vida en pacientes con tragueostomia en su version
espanola (TQOL- versidon espafiola) es el primer cuestionario validado y publicado en lengua

espafiola centrado en el paciente con TQ, con excelentes caracteristicas psicométricas.

El TQQL-versién en espaiiol posibilita su empleo en diversos centros hospitalarios que tratan

a estos pacientes obteniendo informacidon conjunta muy importante para disponer de

informacién epidemiolégica, clinica, social y psicoldgica. Por ello hemos realizado vy
seguiremos realizando difusién del mismo a través de publicaciones y congresos. Nuestra
meta es motivar a los diversos centros hospitalarios que tratan a estos pacientes al uso de
este instrumento para obtener una mayor informacién de su calidad de vida. Es un

cuestionario fécil y se tarda aproximadamente 15-20 minutos en completarlo.

Con los resultados, también de forma conjunta, podran elaborarse y llevar a cabo estrategias
para perfeccionar el manejo de estos pacientes y optimizar su calidad de vida. Sobre este
aspecto, la creacién e implantacidon de una Unidad de TQ multidisciplinar es vital para el
cuidado de estos pacientes y para resolver sus inquietudes (fonatoria, deglutorias vy
respiratorias, etc.) durante su ingreso hospitalario y su seguimiento domiciliario. Redunda

sin duda en la satisfaccién del paciente sobre informacién y cuidados de su traqueostomia.

Observando la afectacion del sentido del olfato en nuestra serie se plantea llevar a cabo

rehabilitacion olfativa en aquellos pacientes con esta disfuncién.
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11.1. Anexo 1. Dictamen del Comité de ética del Hospital Universitario Vall

d’Hebron.

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS Y COMISION DE

PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’HEBRON

Sra. Mireia Navarro Sebastian, Secretaria del COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS del Hospital Universitari Vall d'Hebron,

CERTIFICA

Que el Comité de Etica de Investigacion con Medicamentos del Hospital Universitario Vall d’Hebron, en

el cual la Comision de proyectos de investigacion esta integrada, se reunié en sesion ordinaria n°® 445 el
pasado 10/07/2020 y evalué el proyecto de investigacion PR(AG)432/2020, titulado “ESTUDIO DE LA
CALIDAD DE VIDA EN EL PACIENTE CON TRAQUEOSTOMIA” que tiene como investigador principal a

la Sra. Rocio Tabernero Gallego del Servicio de Enfermeria de nuestro Centro.

Version de documentos

Memoria de Proyecto

version 1 del 30/06/2020

| HIP/CI

version 1 del 30/06/2020

El resultado de la evaluacion fue el siguiente: Aprobado
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11.2. Anexo 2. Permiso autora para la validacion y adaptacion transcultural
al espaiiol del TQOL.

23 June 2020
To Monica Y. Hoy, MD,
Division of Otolaryngology, Head and Neck Surgery, Department of Surgery,
University of Calgary,
1820 Richmond Rd SW, Calgary, AB T2T 5C7,
Canada.
Email: mhoy@ualberta.ca
Dear Ms/Mrs. Monica Y. Hoy:
I’'m writing to you in reference your article in the Annals of Otology, Rhinology & Laryngology
125 (8) 667— 671, 2016 “The Development of a Tracheostomy Specific Quality of Life
Questionnaire: A Pilot Study”
The development of your specific questionnaire on the quality of life in patients with long-
term tracheostomy seems very complete to us. You’'ve adequately covered all the bases,
including personnel, items and the necessary phases to provide great robustness and
compliance. In addition, the application of the questionnaire in your pilot study has very
strong internal consistency, convergence validity, and test-retest reliability.
For these reasons we are very interested in the validation and cultural adaptation of your
guestionnaire in Spanish, so we ask for your authorization to do so. We would obviously cite
and credit your original research in doing so.
Please, let me know if you have any questions.
| look forward to hearing from you.
Yours sincerely,
Dr. JUAN LORENTE GUERRERO, MD PhD.

De: "Monica Hoy" <mhoy@ualberta.ca>

A: "Juan Lorente Guerrero" <jlorente@vhebron.net>

Enviats: Divendres, 26 Juny de 2020 15:00:14

Assumpte: Re: Tracheostomy Specific Quality of Life Questionnaire
Yes, no problem.

-Monica

Sent from my iPhone

On Jun 26, 2020, at 3:28 AM, Juan Lorente Guerrero <jlorente@vhebron.net>
wrote:

141


mailto:mhoy@ualberta.ca
mailto:mhoy@ualberta.ca
mailto:jlorente@vhebron.net
mailto:jlorente@vhebron.net

11.3. Anexo 3. Consideraciones éticas

El proyecto de investigacidon PR (AG) 432/2020, titulado “ESTUDIO DE LA CALIDAD DE VIDA
EN EL PACIENTE CON TRAQUEOSTOMIA” fue aprobado por el Comité de Etica de
Investigacion con Medicamentos y Comision de Proyectos de Investigacion del Hospital

Universitario Vall d’Hebron de Barcelona.

Se ha realizado siguiendo las normas de buena practica clinica con plena aceptacion de las
normas éticas vigentes (Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial (AMM)) y
respetando todos los aspectos establecidos en la legislacién vigente en materia de
investigacion clinica. Ademads, se ha respetado en todo momento la Ley de proteccién de
datos de caracter personal (Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de

Datos de Caracter Personal, LOPD).

Todos los pacientes leyeron y comprendieron la hoja informativa del estudio y firmaron su

consentimiento.
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11.4. Anexo 4. Hoja informativa del estudio

Proyecto de investigacion titulado ESTUDIO DE LA CALIDAD DE VIDA EN EL PACIENTE CON
TRAQUEOSTOMIA.

Investigador principal Sra. Rocio Amalia Tabernero Gallego. Atencidn al paciente critico.

Servicio de Otorrinolaringologia.

Objetivos:

Le solicitamos su participacion en este proyecto de investigacion cuyo objetivo principal es
Determinar la Calidad de Vida de los pacientes con traqueostomia y los factores que

impactan mas negativamente.

Nuestra intencion es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda
decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con

atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir.

Beneficios:

Es posible que de su participacidn en este estudio no se obtenga un beneficio directo. Sin
embargo, la identificacion de posibles factores relacionados con la Calidad de Vida en
pacientes con traqueostomia podria beneficiar en un futuro a otros pacientes que la sufren

y contribuir a un mejor conocimiento y tratamiento de esta enfermedad.
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Procedimientos del estudio:

Si decide participar se le ofreceran dos cuestionarios que deberd cumplimentar sobre calidad
de vida los cuales tendran que rellenarlo en dos ocasiones coincidiendo con alguna de las
visitas en consultas externas. No le llevaran mas de 30 minutos. También se recogeran datos
sociodemograficos y clinicos de su historia clinica. No tendrd mds molestias ni riesgos

derivados de su participacién en el estudio.

Proteccion de datos personales

De acuerdo con la normativa vigente europea y nacional de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, los datos personales que se obtengan seran los necesarios para cubrir los fines del

estudio.

En ninguno de los informes del estudio aparecerd su nombre. Los datos recogidos para el
estudio estaran identificados mediante un cddigo, de manera que no incluya informacién
que pueda identificarle, y sélo su médico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos
datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona

alguna salvo excepciones en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

El acceso a dicha informacién quedara restringido al investigador del estudio designado al
efecto o a otro personal autorizado que estara obligado a mantener la confidencialidad de
la informacién.

De acuerdo con los derechos que le confiere la normativa vigente en Proteccién de datos de
Caracter Personal podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion, limitacion de
tratamiento, supresion, portabilidad y oposicion, dirigiendo su peticidon al investigador

principal del estudio o al Delegado de proteccion de datos (dpd@ticsalutsocial.cat).

Desde la Unidad Legal de la Fundacid Institut de Recerca Hospital Universitari Vall d’Hebron
resolveremos todas las dudas, quejas, aclaraciones, sugerencias y atenderemos al ejercicio

de los derechos a través del correo electrénico: lopd@vhir.org, o por correo postal a: Paseo
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Vall d’Hebron 119-129, Edificio Mediterranea 22 Planta, 08035 Barcelona. Le recordamos
gue los datos no se pueden eliminar, aunque deje de participar en el ensayo para garantizar
la validez de la investigacidn. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccidn

de Datos si no quedara satisfecho.

De acuerdo con la legislacién vigente, tiene derecho a ser informado de los datos relevantes

para su salud que se obtengan en el curso del estudio. Esta informacidn se le comunicara si

lo desea; en el caso de que prefiera no ser informado, su decision se respetara.

Participacion voluntaria y derecho de revocacion del consentimiento:

Debe saber que su participaciéon en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decisién y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que

por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

Si necesita mas informacién sobre este estudio puede contactar con el investigador
responsable, la Sra. Rocio Amalia Tabernero Gallego. Tel. 637369527.

rtaberne@vhebron.net
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11.5. Anexo 5. Consentimiento al estudio

Titulo del estudio: ESTUDIO DE LA CALIDAD DE VIDA EN EL PACIENTE CON TRAQUEOSTOMIA

Yo (Nombre y apellidos del paciente)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He hablado con:  ROCIO AMALIA TABERNERO GALLEGO
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.
Accedo a que los médicos responsables de este estudio me contacten en el futuro en caso de que se estime oportuno para
afiadir nuevos datos a los recogidos: Si No

Fechay firma del/ de la participante Fecha y firma de la investigadora

Fecha y firma del familiar/representante (si procede)

APARTADO PARA LA DENEGACION O REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO (FIRMA DEL PACIENTE Y/O

FAMILIAR/REPRESENTANTE)

R oY S PRRPR o el familiar/representante (si procede)

<veer. del paciente (nombre del PACIENTE) .......ccveererviriisiie e e eneeennne. dENIEGO/rEVOCO

el consentimiento de participacion en el estudio, arriba firmado.
Esta revocacién de consentimiento informado supone que desde la fecha en la que se firma el mismo no se podra recoger
mas datos médicos sin que esto perjudique a la conservacidn de los datos resultantes de las investigaciones que se hubiesen

realizado con cardcter previo.

Fecha de la denegacion/revocacion.........ceceveeevevvenreeceesienens

Firma:

146



11.6. Anexo 6. Formulario de los datos sociodemograficos y clinicos

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

Apellidos, nombre SAP Ne
Registro

Fecha Fecha de nacimiento Hombre o Mujer O
Peso Talla

TRABAJO

Directivos y Técnicoso  Mandos y especialistas @ Personal no cualificado O
ESTADO LABORAL

Estudiante O Ama de casa O Pensionista O Parado con indemnizacion O
Incapacitado o Activo O Inactivo O
NIVEL DE ESTUDIOS

Sin estudios 0 Primarios 0 Secundarios o Bachillerato o Universitarios O
VIVIENDA

Vivo solo 0 Vivo acompafiado O
CUIDADOR

No necesito cuidador o Cuidador informal familiar o Cuidador informal contratado o
FUMADOR
NO O Exfumador desde hace mas de 12 meses o Exfumador hasta el diagndstico del cancer o

TRATAMIENTO RECIBIDO

TRAQUEOSTOMIA NO ONCOLOGICA

LARINGECTOMIA TOTAL + VACIAMIENTO CERVICAL BILATERAL (VCB)
FARINGOLARINGECTOMIA TOTAL+ VCB

FARINGOLARINGECTOMIA TOTAL CON RECONSTRUCCION+VCB

TORS + VCB

TRAQUEOSTOMIA +TTO ONCOLOGICO (QT+RT)

SR U S o A e o

LARINGECTOMIA PARCIAL CON O SIN VFB
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11.7. Anexo 7. indice de comorbilidad de Charlson

CHARLSON M, PowmpEl P, ALEs KL, McKeNziE CR. A new method of classyfing prognostic comorbidity in

longitudinal studies: development and validation. J Chron Dis 1987; 40: 373-83.

Infarto de miocardio: debe existir evidencia en la historia clinica de que el paciente fue hospitalizado por
ello, o bien evidencias de que existieron cambios en enzimas y/o en ECG

Insuficiencia cardiaca: debe existir historia de disnea de esfuerzos y/o signos de insuficiencia cardiaca en
la exploracién fisica que respondieron favorablemente al tratamiento con digital, diuréticos o
vasodilatadores. Los pacientes que estén tomando estos tratamientos, pero no podamos constatar que
hubo mejoria clinica de los sintomas y/o signos, no se incluirdn como tales.

Enfermedad arterial periférica: incluye claudicacién intermitente, intervenidos de by-pass arterial
periférico, isquemia arterial aguda y aquellos con aneurisma de la aorta (toracica o abdominal) de > 6 cm
de didmetro.

Enfermedad cerebrovascular: pacientes con AVC con minimas secuelas o AVC transitorio.

Demencia: pacientes con evidencia en la historia clinica de deterioro cognitivo crénico

Enfermedad respiratoria crdnica: debe existir evidencia en la historia clinica, en la exploracion fisica y en
exploraciéon complementaria de cualquier enfermedad respiratoria crénica, incluyendo EPOC y asma

Enfermedad del tejido conectivo: incluye lupus, polimiositis, enf. mixta, polimialgia reumatica, arteritis
cel. gigantes y artritis reumatoide.

Ulcera gastroduodenal: incluye a aquellos que han recibido tratamiento por un ulcus y aquellos que
tuvieron sangrado por Ulceras.

Hepatopatia crénica leve: sin evidencia de hipertension portal, incluye pacientes con hepatitis crénica.

Diabetes: incluye los tratados con insulina o hipoglicemiantes, pero sin complicaciones tardias, no se
incluirdn los tratados Unicamente con dieta.

Hemiplejia: evidencia de hemiplejia o paraplejia como consecuencia de un AVC u otra condicion.

Insuficiencia renal crénica moderada/severa: incluye pacientes en didlisis, o bien con creatininas > 3
mg/dl objetivadas de forma repetida y mantenida.

Diabetes con lesidn en dérganos diana: evidencia de retinopatia, neuropatia o nefropatia, se incluyen
también antecedentes de cetoacidosis o descompensacion hiperosmolar.

Tumor o neoplasia sélida: incluye pacientes con cancer, pero sin metastasis documentadas.

Leucemia: incluye leucemia mieloide crdnica, leucemia linfatica crénica, policitemia vera, otras leucemias
cronicas y todas las leucemias agudas.

Linfoma: incluye todos los linfomas, Waldestrom y mieloma.

Hepatopatia crénica moderada/severa: con evidencia de hipertension portal (ascitis, varices esofagicas
o encefalopatia)

Tumor o neoplasia sélida con metastasis

Sida definido: no incluye portadores asintomaticos.

iNDICE DE COMORBILIDAD (suma puntuacién total )=
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11.8. Anexo 8. indice de evaluacion de la comorbildad en adultos ACE27

Enfermedad claramente
discapacitante

Sistema cardiovascular
Infarto de miocardio IM

Enfermedad arterial
coronaria

Fallo cardiaco congestivo
(FCC)

Arritmias

Hipertension

Enfermedad venosa

Enfermedad arterial
periférica

Sistema Respiratorio

Sistema gastrointestinal
Hepatica

Estémago / Intestino

Pancreas

Grado 3
Descompensacion severa

IM < 6 meses

Angina inestable

Hospitalizacién por FCC en los
ultimos 6 meses.
Fracciéon de eyeccion <20%

Arritmia ventricular £ 6 meses

Presién arterial diastdlica PAD 2130 mm
Hg

Edema de papila maligno grave u otras
alteraciones oculares

Encefalopatia

Embolismo pulmonar EP reciente (< 6
meses)
Utilizacion de filtro venoso para EP

Bypass o amputacidn por gangrena o
insuficiencia arterial> 6 meses
Aneurisma tordcico o abdominal

sin tratar > 6 meses

Insuficiencia pulmonar marcada
Enfermedad pulmonar restrictiva o
EPOC con disnea en reposo a pesar del
tratamiento

Tratamiento O2 crénico

Retencién de CO2 (p CO2>50 mm Hg)
PCO2 base <50 mm Hg

FEVI (FEVI) <50%

Hipertension portal y / o hemorragia
esofagica < 6 meses (encefalopatia,
ascitis, ictericia con bilirrubina total> 2)

Ulcera reciente (< 6 meses) con
requerimiento transfusional

Pancreatitis aguda o crénica con
complicaciones mayores (flemén,
absceso o seudoquiste)

Grado 2
Descompensacion moderada

IM > 6 meses

Angina de esfuerzo crénica
Injerto para bypass coronario
arterial (EBCA) reciente (€6
meses) o angioplastia coronaria
transluminal coronaria < 6 meses
Stent coronario < 6 meses
Hospitalizacién por FCC hace mas
de 6 meses.

FCC con disnea que limita
actividades

Arritmia ventricular > 6 mese
Fibrilacion atrial crénica o flater
Marcapasos

PAD 115-129 mm Hg

PAD 90-114 mm Hg con
tratamiento antihipertensivo
Sintomas cardiovasculares
secundarios: vértigo, epistaxis,
cefalea

Trombosis venosa profunda TVP
controlada con cumarina o
heparina

Antiguo EP> 6 meses

Bypass o amputacién por
gangrena o insuficiencia arterial
hace mds de 6 meses.
Insuficiencia crénica

Enfermedad pulmonar restrictiva
0 EPOC (bronquitis cronica,
enfisema o asma) con disnea que
limite actividades

FEVI (51%-65%)

Hepatitis crdnica, cirrosis,
hipertensién portal con sintomas
moderados "fallo hepatico
compensado"

Ulcera que haya requerido cirugia
o transfusion hace > 6 meses

Pancreatitis aguda no complicada
Pancreatitis crénica con
complicaciones menores
(malabsorcion, intolerancia a la
glucosa

o sangrado gastrointestinal)

Grado 1
Descompensacion leve

IM por ECG, edad indeterminada

ECG o prueba de esfuerzo o evidencia de
enfermedad coronaria sin sintomas
Angina de pecho que no requiere
hospitalizaciéon

(EBCA) o (ACTC)> 6 meses

Stent coronario> 6 meses

FCC con disnea que ha respondido a
tratamiento

Disnea de esfuerzo

Disnea paroxistica nocturna
Sindrome del seno enfermo
Taquicardia supraventricular

PAD 90-114 mm Hg sin tratamiento
antihipertensivo

PAD <90 mm Hg con tratamiento
antihipertensivo

Hipertensién sin especificar

Antiguo TVP que ya no se trata con
cumarina o heparina

Claudicacidn intermitente

Aneurisma toracico o abdominal no
tratado (<6 cm)

Intervencion significativa abdominal o de
aneurisma de aorta tordcica

Enfermedad restrictiva pulmonar o EPOC
(bronquitis crénica, enfisema o asma) con
disnea que ha respondido a tratamiento
FEVI (66%-80%)

Hepatitis crénica o cirrosis sin hipertension
portal

Hepatitis aguda sin cirrosis

Enfermedad hepatica créonica manifestada
en biopsia o bilirrubina elevada
persistentemente (>3 mg / dL)
Diagndstico de Ulceras tratadas con
medicacion

Sindrome de malabsorcién crénica
Enfermedad inflamatoria intestinal en
tratamiento y/ o complicacionesy / o
cirugia

Pancreatitis crénica con / sin
complicaciones
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Grado 3
Descompensacion severa

Enfermedad claramente
discapacitante

Sistema renal
Enfermedad renal

terminal

Creatinina> 3 mg% con fallo
multiorganico, shock o sepsis
Didlisis aguda

Grado 2
Descompensacion moderada

Grado 1
Descompensacion leve

Insuficiéncia renal cronica amb creatinina
2-3 mg%

» Insuficiencia renal crénica con
creatinina >3 mg%
» Didlisis crénica

Sistema endocrino ( cddigo de las comorbilidades con un asterisco (*), tanto en el sistema endocrino como en otros sistemas de 6rganos, en su caso)

Diabetes mellitus » Hospitalizacidén < 6 meses para
cetoacidosis diabética

» Diabetes que causa fallo de funciones
organicas:

- Retinopatia

- Neuropatia

- Nefropatia*

- Enfermedad coronaria*

- Enfermedad arterial periférica*

Sistema Neuroldgico

Accidente

cerebrovascular ACV

ACV con déficit neuroldgico significante

Demencia » Demencia severa que requiere apoyo
total para las actividades bdsicas de la
vida diaria

Paralisis » Paraplejia o hemiplejia que requiere

apoyo total para la realizacion de las

actividades basicas de la vida diaria
Neuromuscular » Bypass o a Esclerosis multiple EM,
Parkinson, miastenia gravis u otro
desorden neuromuscular crénico que
requiere apoyo total para las
actividades de la vida diaria

Psiquiatria
» Intento de suicidio reciente
» Esquizofrenia activa

- Diabetes mellitus insulino
dependiente sin complicaciones
Diabetes mellitus tipo Il DMII
pobremente controlada con
agentes orales

» DM tipo Il controlada sélo con agentes
orales

ACV antiguo con afectacion
neuroldgica residual

ACV antiguo sin afectacion neurolégica
residual

Accidente isquémico transitorio pasado o
reciente

Demencia moderada (autosuficiente)

Demencia moderada
(autosuficiente pero no del todo,
necesita supervision)

Paraplejia o hemiplejia que
requiere silla de ruedas,
autosuficiente

Paraplejia o hemiplejia, ambulante y
mayormente autosuficiente

Bypass EM, Parkinson, miastenia
gravis u otro desorden
neuromuscular crénico pero
parcialmente autosuficiente

EM, Parkinson, miastenia gravis u otro
desorden neuromuscular crénico pero
ambulatorio mayoritariamente
autosuficiente

En Depresion o desorden bipolar
incontrolado

» Esquizofrenia controlada con

» medicamentos

Depresion o desorden bipolar controlado
con medicacién

Reumatolégico (incluye artritis reumatoide, lupus sistémico, trastorno del tejido conectivo mixto, polimiositis, polimiositis reumatica)

Trastorno del tejido conectivo con
insuficiencia secundaria de los 6rganos
diana (renal, cardiaca, SNC)

Trastorno del tejido conectivo con » Trastorno del tejido conectivo con AINE o
esteroides o medicamentos sin tratamiento
inmunosupresores

Sistema inmunoldgico (el sida no debe considerarse como una comorbilidad para el sarcoma de Kaposi o el linfoma no Hodgkin)

SIDA » Ulcera Sida fulminante con sarcoma de
Kaposi, Mycobacterium avium
intracelular (enfermedades

asociadas a Sida)

Paciente HIV + asintomdtico
» Paciente HIV + con o sin enfermedades
asociadas CD4 +> 200 / ml

» Sida con o sin enfermedades
asociadas CD4 + <200 / ml
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Enfermedad
Grado 3 Grado 2 Grado 1

Descompensacion moderada Descompensacion leve

claramente

discapacitante Descompensacion severa

Malignidad (excluido cancer cutédneo de células basales, carcinoma cutaneo de células escamosas, carcinoma in situ y neoplasia intraepitelial)

Tumor sélido incluyendo e Cancer incontrolado e Cualquier tumor sélido e Cualquier tumor sélido controlado sin
melanoma e Nuevo céncer diagnosticado pero no controlado sin metdstasis metdstasis documentadas pero
tratado aun documentadas pero diagnosticado y empezado a tratar en
e Tumor sélido metastasico diagnosticado y empezado a los Ultimos 5 afios
tratar en los ultimos 5 afios
Leucemia y mieloma e Recaida ® Primera remisién o nuevo e Historia previa de leucemia o
e Enfermedad fuera de control diagnéstico <1 afio mieloma con antigliedad de la
e Terapia inmunosupresora ultima radiografia > 1 afio
mantenida
Linfoma e Recaida e Primera remisién o nuevo e Historia previa de leucemia o
diagnéstico <1 afio mieloma con antigiiedad de la
e Terapia inmunosupresora ultima radiografia > 1 afio
mantenida

Abuso de sustancias (debe estar acompafiado de complicaciones sociales, de comportamiento o médicas)

Alcohol e Delirium tremens e Abuso de alcohol activo con e Historia previa de abuso de alcohol,
complicaciones sociales, pero no actual
conductuales o médicas

Drogas ilegales e Sindrome de abstinencia agudo e Abuso de sustancias activo e Historia previa de abuso de
con complicaciones sustancias, pero no actual
conductuales o médicas

Peso

Obesidad e Morbida (p. e. IMC > 38)
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11.9. Anexo 9. Estado funcional de Karnofsky

Escala de Karnofsky

Puntuacion Situacion clinico-funcional

100 Normal, sin quejas ni evidencia de enfermedad.

90 Capaz de llevar a cabo actividad normal pero
con signos o sintomas leves.

80 Actividad normal con esfuerzo, algunos signos
y sintomas de enfermedad.

70 Capaz de cuidarse, pero incapaz de llevar a cabo
actividad normal o trabajo activo.

60 Requiere atencién ocasional, pero es capaz de
satisfacer la mayoria de sus necesidades.

50 Necesita ayuda importante y asistencia médica
frecuente.

40 Incapaz, necesita ayuda y asistencia especiales.

30 Totalmente incapaz, necesita hospitalizacién y
tratamiento de soporte activo.

20 Muy gravemente enfermo, necesita tratamiento
activo.

10 Moribundo irreversible.

0 Muerto.

Tomado de: https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50212-16112009000200008
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11.10. Anexo 10. Cuestionario de salud global SF-36

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud.
Sus respuestas permitiran saber cémo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de
hacer sus actividades habituales Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no esta
seguro/a de cdmo responder a una pregunta, por favor conteste lo que le parezca mas cierto.

1. En general, usted diria que su salud es:
[] Excelente
[J Muy buena
[] Buena
] Regular
[J] Mala

2. ¢Como diria usted que es su salud,
comparada con la de hace un afio. [J Mucho mejor ahora que hace un afio
[J Algo mejor ahora que hace un afio
[J Mas o menos igual que hace un afio
[ Algo peor ahora que hace un afio
[J Mucho peor ahora que hace un afio

© c ©
3.Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria E 3 ‘g’
- © -
hacer un dia normal. ¢Su salud actual le limita para hacer esas actividades o ‘é’ °
cosas? Si es asi ¢ Cuanto? @ o = E
£ 2 Q c
S € 0 ©
3 ] S B
» £ B o 2 c
Esfuerzos intensos tales como correr, levantar objetos pesados o participar en deportes O ] N
agotadores
Esfuerzos moderados como mover una mesa , pasar la aspiradora , jugar a los bolos o N [] N
caminar mas de una hora
Coger o llevar la bolsa de la compra O ] N
Subir varios pisos por la escalera W N M
Subir un solo piso por la escalera O ] N
Agacharse o arrodillarse N [] ]
Caminar un kilémetro o mas O ] N
Caminar varios centenares de metros W M ]
Caminar unos 100 metros O ] N
Baiiarse o vestirse por si mismo (] M ]
4.Durante las cuatro Gltimas semanas , écon qué frecuencia ha " a;,
. . . ] ]
tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus 5 § o
actividades cotidianas, a causa de su salud fisica? @ £ o &
=Y = e © 4]
5 ¥ 2 2 3
@ S = a Z
éTuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades [ [ [ O N
cotidianas?
éHizo menos de lo que hubiera querido hacer? [ [ [ H N
éTuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus actividades [ [ [ O N
cotidianas?
éTuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades cotidianas por [ [ [ M [

ejemplo, le costé mas de lo normal?
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5.Durante las cuatro ultimas semanas , écon qué frecuencia ha
tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus
actividades cotidianas , a causa algun problema emocional (cémo
estar triste , deprimido o nervioso) ?

éTuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades
cotidianas por algun problema emocional?

éHizo menos de lo que hubiera querido hacer por algin problema
emocional?

¢éHizo su trabajo o sus actividades cotidianas menos cuidadosamente que de
costumbre por algin problema emocional?

O O O Algunas veces
O o O S6lo alguna vez

o
s
£
o
2

o

[
0
[

O O |:‘Siempre
O O uNunca

6. Durante las 4 ultimas semanas ¢hasta qué punto su salud fisica o los problemas emocionales han
dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras personas
[J Nada
[J Un poco
] Regular
[] Bastante
[J Mucho

7. éTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Ultimas semanas?
[1 No, ninguno
[J Si, muy poco
[J Si, un poco
[J Si, moderado
[J Si, mucho
[J Si, muchisimo

8. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el
trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

[J Nada

[1 Un poco

[] Regular

[] Bastante

[J Mucho
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9. Las preguntas que siguen se refieren a cémo se ha sentido y a
como le han ido las cosas durante las 4 ultimas semanas. En cada
pregunta responda lo que le parezca mas a cémo se ha sentido
usted. Durante las 4 ultimas semanas con qué frecuencia....

Se sinti6 lleno de vitalidad?

Estuvo muy nervioso?

Se sintio tan bajo de moral que nada podia animarle?
Se sinti6 calmado y tranquilo?

Tuvo mucha energia?

Se sintié desanimado y deprimido?

Se sinti6 agotado?

Se sintio feliz?

Se sinti6 cansado?

OO 0OOoOoo oo pemere

OO0 OO O o O o [Casisiempre

(][0 ][] 000 [ [ [ Algunasveces

O] 0] 0] )01 ] ] [ Soloalgunavez

OO0 00O ooO o o Nunca

10. Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le han
dificultado sus actividades sociales (como visitar amigos o familiares)?

[] Siempre

[ Casi siempre

[J Algunas veces
[J Sélo alguna vez
[l Nunca

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las
siguientes frases:

Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas
Estoy tan sano como cualquiera
Creo que mi salud va a empeorar

Mi salud es excelente

OO OO Totalmente

cierta

OO o Bastante cierta

OO OO No lo sé

0000 Bastante falsa

mlinlinll= Totalmente falsa
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11.11. Anexo 11. Cuestionario de la ansiedad hospitalaria y la depresion
(HADS)

A continuacion, le voy a leer unas frases que pueden describir cdmo se siente usted afectiva
y emocionalmente. Escuche cada frase y cada una de las respuestas y digame qué respuesta
coincide mejor con coémo se ha sentido usted en la ultima semana. No hay respuestas
buenas ni malas.

No es preciso que preste atencién a los niUmeros que aparecen a la izquierda. Lea cada pregunta y subraye la
respuesta que usted considere que coincide con su propio estado emocional en la Ultima semana.

No es necesario que piense mucho tiempo cada respuesta: en este cuestionario las respuestas espontaneas tienen
mas valor que las que se piensan mucho.

Al

Me siento tenso/a o nervioso/a:

3. Casi todo el dia
2. Gran parte del dia
1. De vez en cuando
0. Nunca

D.1.

Sigo disfrutando de las cosas como siempre:

0. Ciertamente, igual que antes
1. No tanto como antes

2. Solamente un poco

3. Ya no disfruto con nada

A.2.

Siento una especie de temor como si algo malo fuera a suceder:

3. Si, y muy intenso

2. Si, pero no muy intenso
1. Si, pero no me preocupa
0. No siento nada de eso

D.2.

Soy capaz de reirme y ver el lado gracioso de las cosas:

0. Igual que siempre

1. Actualmente, algo menos
2. Actualmente, mucho menos
3. Actualmente, en absoluto

A.3.

Tengo la cabeza llena de preocupaciones:

3. Casi todo el dia
2. Gran parte del dia
1. De vez en cuando
0. Nunca

D.3

. Me siento alegre:

3. Nunca

2. Muy pocas veces

1. En algunas ocasiones
0. Gran parte del dia

A.4.

Soy capaz de permanecer sentado/a tranguilo/a y relajado/a:

0. Siempre

1. A menudo
2. Raras veces
3. Nunca

D.4.

Me siento lento/a y torpe:

3. Gran parte del dia
2. Amenudo
1. A veces
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0. Nunca

A.5.

Experimento una desagradable sensacién de “nervios y hormigueos” en el estémago:

0. Nunca

1. Sélo en algunas ocasiones
2. A menudo

3. Muy a menudo

D.5.

He perdido el interés por mi aspecto personal:

3. Completamente

2. No me cuido como deberia hacerlo

1. Es posible que no me cuide como debiera
0. Me cuido como siempre lo he hecho

A.6.

Me siento inguieto/a como si no pudiera parar de moverme:

3. Realmente mucho
2. Bastante

1. No mucho

0. Nunca

D.6.

Espero las cosas con ilusién:

0. Como siempre

1. Algo menos que antes
2. Mucho menos que antes
3. En absoluto

A.7.

Experimento de repente sensaciones de gran angustia o temor:

3. Muy a menudo

2. Con cierta frecuencia
1. Raramente

0. Nunca

D.7.

Soy capaz de disfrutar con un buen libro o con un buen programa de radio o televisién:

0. A menudo

1. Algunas veces
2. Pocas veces
3. Casi
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11.12. Anexo 12. Cuestionario de calidad de vida en el cancer de cabeza y
cuello (EORTC QLQ- H&N 35)

Copyright QLQ-H&N35 1994 EORTC Quality of Life Group, version 1. All rights reserved

Los pacientes a veces informan que tienen los siguientes sintomas o problemas. Indique en
gué medida ha experimentado estos sintomas o problemas durante la ultima semana.
Responda marcando con un circulo el nUmero que mejor corresponda a su caso.

Durante la semana pasada En absoluto Un poco Bastante Mucho

1.- {Ha tenido alguna molestia en su boca? 1 2 3
2.- ¢ Ha tenido dolor en su mandibula?

3.- ¢ Hatenido su bocairritada?

4.- ¢ Hatenido un dolor fuerte en su garganta?

5.-¢é Ha tenido problemas al tragar liquidos?

6.- ¢ Ha tenido problemas al tragar alimentos en puré?

7.- ¢ Ha tenido problemas al tragar alimentos sélidos?

8.- ¢ Se ha atragantado cuando tragaba?

9.- ¢ Ha tenido problemas con sus dientes?

10.-¢ Ha tenido problemas al abrir mucho la boca ?

11.-¢ Hatenido la boca seca?

12.-¢ Hatenido la saliva pegajosa?

13.-¢ Hatenido problemas con el sentido de su olfato?

14.-¢ Ha tenido problemas con su sentido del gusto?

15.-¢Ha tosido?

16.-¢Ha estado ronco?

17.-¢Se ha sentido enfermo?

18.-¢éSe le ha hecho molesto su aspecto?

19.-¢Ha tenido dificultad al comer?

20.-¢Ha tenido dificultad al comer delante de su familia?
21.-¢Ha tenido dificultad al comer delante de otras personas?
22.-¢Ha tenido dificultad al disfrutar de sus comidas?

23.-é¢Ha tenido dificultad al hablar con otras personas?
24-iHa tenido dificultad al hablar por teléfono?

25-éHa tenido dificultad al relacionarse con su familia?
26-¢éHa tenido dificultad al relacionarse con sus amigos?
27-éHa tenido dificultad al salir en publico?

28-¢éHa tenido dificultad al tener contacto fisico con su familia o amigos?
29-éHa sentido menos interés en el sexo?

30-¢éHa disfrutado menos con el sexo?

R R R R R R R R R R R RRRRRRRRRRRRRRRRRR
N NN DNNNNNNNNNNNNNNDNNDNDNDNDDNDNDNDNDNDNDNDNDDNDNDN
W W W WwWWwWwWwWwwwwmwwowmuwowowwmowuwowwwowwwww

Durante la semana pasada SI NO
31-¢Ha tomado medicinas para el dolor? 1 2
32-¢Ha tomado algun suplemento nutritivo (excluir vitaminas)? 1 2
33-¢Ha utilizado un tubo de alimentacién? 1 2
34-¢Ha perdido peso? 1 2
35 ¢Ha ganado peso? 1 2
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11.13. Anexo 13. Cuestionario especifico de calidad de vida en pacientes con
traqueostomia (TQOL- versidn espanola)

Tabla 1. Cuestionario especifico de calidad de vida en pacientes con traqueostomia en espafiol

(TQOL-version espaiiola)

1. DOLOR

PwWwiNPrO

No tengo dolor.

Tengo algo de dolor que no necesita medicacion.

Tengo dolor moderado que requiere medicacion regular no opiacea (paracetamol, ibuprofeno).
Tengo dolor severo controlado solo con opiaceos.

Tengo dolor severo que no responde con medicacion.

2. ASPECTO FiSICO

0.

PUWNR

No he notado ningtin cambio en mi aspecto.

El cambio en mi aspecto es minimo.

El cambio en mi aspecto me molesta, pero no afecta a mi actividad diaria.

Me siento significativamente desfigurado y mi aspecto dificulta significativamente mi actividad diaria
Me siento significativamente desfigurado y no puedo estar con la gente debido a mi aspecto.

3. ACTIVIDAD FiSICA

i. Tolerancia al ejercicio

0.

1
2.
3.
4

No ha habido cambios en mi capacidad para el ejercicio.

Soy capaz de hacer el mismo ejercicio que antes, pero estoy mas cansado.

Mi tolerancia al ejercicio ha disminuido, pero aun soy capaz realizar mis actividades diarias.
No tengo fuerzas para hacer mi actividad diaria.

Estoy normalmente en la cama o en el sofa sin salir de casa.

ii. Limitaciones para mover el cuello — afectando mi vida diaria

0.

PWNR

La traqueostomia no limita mi movilidad del cuello.

La traqueostomia limita el movimiento de mi cuello levemente.

La traqueostomia limita el movimiento de mi cuello, pero soy capaz atin de hacer mi actividad diaria sin dificultad.
La traqueostomia limita el movimiento de mi cuello, y esto me impide hacer alguna de mis actividades diarias.

No soy capaz de mover mi cuello a causa de mi traqueostomia.

4. DIFICULTAD AL TRAGAR

0.

PWNPE

Nunca tengo dificultad para tragar.

Ocasionalmente tengo dificultad para tragar (menos de 1 vez por semana).
Frecuentemente tengo dificultad para tragar (1-6 veces por semana).
Tengo dificultad para tragar casi a diario.

Siempre tengo dificultad para tragar.

5. ¢HA PERDIDO EL OLFATO?

0.

PWNPE

No me ha cambiado el olfato

he perdido un poco de olfato

La mitad de las veces no noto el olfato como antes
Solo noto el olor muy pocas veces

No huelo nada.

6. ¢HA PERDIDO EL GUSTO?

0.

PWNPE

No me ha cambiado el gusto

he perdido un poco de gusto

La mitad de las veces no noto el sabor como antes
Solo noto el sabor muy pocas veces

No noto nada de sabor.

159



7. COMUNICACION

Cuando me pusieron el tubo de traqueostomia:

0.

PWNPR

La gente no tenia dificultad en entenderme al hablar.

La gente ocasionalmente tenia dificultad para entenderme al hablar

La gente me entendia la mitad de las veces.
La mayor parte de las veces, la gente no me entiende cuando hablo.
Soy incapaz de hablar.

8. ME SIENTO INQUIETO (SIENTO ANSIEDAD) CUANDO ESTOY EN UN SITIO PUBLICO DEBIDO A MI TRAQUEOSTOMIA

0.

PwWNPE

En absoluto.
Ocasionalmente.

La mitad de las veces.
Frecuentemente.
Todo el tiempo.

9. ACTIVIDAD SOCIAL

i. Tener una traqueostomia ¢élimita su actividad social con amigos y desconocidos?

0.

1
2
3.
4

En absoluto.
Ocasionalmente.

La mitad de las veces.
Frecuentemente.
Todo el tiempo.

ii. Tener una traqueostomia ¢élimita la relacion con su familia?

0.

PWNPE

En absoluto.
Ocasionalmente.

La mitad de las veces.
Frecuentemente.
Todo el tiempo.

iii. éLe resulta sencillo disimular su traqueostomia?

0.

1
2.
3.
4

La gente nunca nota mi traqueostomia.

La gente raramente nota mi traqueostomia.

La gente nota mi traqueostomia un 50% del tiempo.
La gente nota mi traqueostomia casi siempre.

La gente nota mi traqueostomia inmediatamente.

10. CUIDADOS DE LA TRAQUEOSTOMIA

i. ¢Cudnto tiempo utiliza diariamente en el cuidado de su traqueostomia?

0.

PwWNPE

5 minutos o menos.
5-15 minutos.

15- 30 minutos.

30 minutos o 1 hora.
Mas de 1 hora.

ii. ¢Qué dificultades tiene al expectorar-toser sus mucosidades?

whNPeo

4.

Soy capaz siempre de expectorar.

Soy capaz de expectorar la mitad de las veces.
Frecuentemente soy incapaz de expectorar.
Ocasionalmente soy incapaz de expectorar.
Nunca soy capaz de expectorar completamente.

11. PROBLEMAS CON LA TRAQUEOSTOMIA

i. é¢Cudntas veces se le cae el tubo de la traqueostomia?

0.

1.
2.
3.

Nunca tengo problemas.

Ocasionalmente tengo problemas (menos de una vez por semana).
Frecuentemente tengo dificultades (1-6 veces por semana).

Tengo dificultades a diario.
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ii. Cudntas veces tiene problemas para ponerse el tubo de traqueostomia?
0. Nunca tengo problemas.
1. Ocasionalmente tengo problemas (menos de una vez por semana).
2. Frecuentemente tengo dificultades (1-6 veces por semana).
3. Tengo dificultades a diario.

iii. Cudntas veces tiene problema con la formacién de tejido de granulacion alrededor del tubo de traqueostomia?

0. Nunca tengo dificultades.

1. Ocasionalmente tengo dificultades (1-2 episodios).
2. Frecuentemente tengo dificultades (3-5 episodios).
3. ontinuamente tengo dificultades (>6 episodios).

iv. éCudntas veces ha sangrado a causa de su traqueostomia?
0. Nunca tengo dificultades.
1. Ocasionalmente tengo dificultades (menos de una vez por semana).
2. Frecuentemente tengo dificultades (1-6 veces por semana).
3. Tengo dificultades a diario.

v. é¢Cudntas veces tiene problemas de mal olor relacionado con su traqueostomia?
0. Nunca tengo dificultades.
1. Ocasionalmente tengo dificultades (menos de una vez por semana).
2. Frecuentemente tengo dificultades (1-6 veces por semana).
3. Tengo dificultades a diario.

vi. ¢Cudntas veces necesita que le aspiren las secreciones?
0. Nunca tengo que usar la aspiracion.
1. Ocasionalmente uso la aspiracion (menos de una vez por semana).
2. Frecuentemente uso la aspiracion (1-6 veces por semana).
3. Uso la aspiracion diariamente.

vii. Si se le forma un tapon de moco, écudntas veces tiene que sacdrselo?
0. Nunca tengo dificultades.
1. Ocasionalmente tengo dificultades (menos de una vez por semana).
2. Frecuentemente tengo dificultades (1-6 veces por semana).
3. Tengo dificultades a diario.

12. EN GENERAL, ESTOY......cccenerrennnenns CON MI TRAQUEOSTOMIA
0. Muy satisfecho.

Algo satisfecho.

Indiferente.

Algo insatisfecho.

Muy insatisfecho.

PWNPE
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11.14. Anexo 14. Tracheostomy Quality Of Life Questionnaire

Tracheostomy QOL Questionnaire
1. Pain
0 I have no pain/discomfort
[l There is mild pain/discomfort not needing medication
0 I have moderate pain/discomfort- requires regular medication (not narcotic)
[J I have severe pain/discomfort controlled only by narcotics
0 I have severe pain/discomfort not controlled by medication

2. Appearance

U I have not noticed any change in my appearance

[ The change in my appearance is minor

[J The change in my appearance bothers me, but | have not changed my daily activities
because of my appearance

[ | feel significantly disfigured and limit my activities because of my appearance

[ | feel significantly disfigured and can not be with people because of my appearance

3. Physical Activity

i. Exercise tolerance

[J There has been no change in my ability to exercise

O | am able to do the same amount of exercise, but am more tired

[J My exercise tolerance has decreased, but | am still able to do my daily activities
[J 1 do not have the energy to do my daily activities

[J 1 am usually in bed or in a chair and house-bound

ii. Limitations to moving neck —implications in daily life

[ Tracheostomy does not limit my neck movement

[J Tracheostomy limits my neck movement to a minor degree

[1 Tracheostomy limits my neck movement, but | am still able to do my daily activities without
difficulty

[1 Tracheostomy limits my neck movement, and it prevents me from doing some my daily
activities

(11 am unable to move my neck because of the tracheostomy

4. Swallowing
[1 1 never have difficulties with swallowing

O | occasionally have difficulties with swallowing (less than once a week)
[1 1 often have difficulties with swallowing (1-6 times per week)
O | have difficulties with swallowing on a daily basis

5. Communication

When plugging my tracheostomy tube:

U People have no difficulties understanding my speech

[1 People occasionally have difficulties understanding my speech
[1 People understand my speech half of the time

[1 More often than not, people do not understand my speech

[J 1 am unable to speak
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6. 1 feel anxious when I’'m out in a public setting because of my tracheostomy
[ Not at all

[1 Occasionally

[1 Half of the time

[] Often

(1 All the time

7. Social Activity

i. Does having a tracheostomy limit your social activity with friends and strangers?
[1 Not at all

[] Occasionally

U Half of the time

U Often

[J All the time

ii. Does having a tracheostomy limit your interaction with your family?
U Not atall

[J Occasionally

U Half of the time

U Often

[J All the time

iii. How easy is it to conceal your tracheostomy?

[ People never notice my tracheostomy

[J People rarely notice my tracheostomy

U People notice my tracheostomy about 50% of the time
[1 People almost always notice my tracheostomy

[ People immediately notice my tracheostomy

8. Tracheostomy care

i. How much time are you spending daily on tracheostomy care
[1 5 minutes or less

[15-15 minutes

[115- 30 minutes

[130 minutes to 1 hours

[Imore than 1 hour

ii. How easy is it to clear/cough up secretions
[ Always able to clear secretions

U Able to clear secretions half of the time

[J Often unable to clear secretions

[1 Occasionally unable to clear secretions

[1 Never able to clear secretions completely
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9. Problems with Tracheostomy

i. How often do you have problems with your tracheostomy tube falling out?
[J | never have difficulties

U | occasionally have difficulties (less than once a week)

[J | often have difficulties (1-6 times per week)

U I have difficulties on a daily basis

ii. How often do you have problems with plugging of your tracheostomy tube?
[J | never have difficulties

U | occasionally have difficulties (less than once a week)

[J | often have difficulties (1-6 times per week)

U I have difficulties on a daily basis

iii. How often do you have problems with granulation formation?
[J | never have difficulties

[J I occasionally have difficulties (1-2 episodes)

[J | often have difficulties (3-5 episodes)

[ I continually have difficulties (>6 episodes)

iv. How often do you have bleeding associated with your tracheostomy?
[J | never have difficulties

[J I occasionally have difficulties (less than once a week)

[J | often have difficulties (1-6 times per week)

U | have difficulties on a daily basis

v. How often do you have problems with malodorous smell associated with your tracheostomy?
U I never have difficulties

[J | occasionally have difficulties (less than once a week)

[J | often have difficulties (1-6 times per week)

[J I have difficulties on a daily basis

vi. How often do you require suctioning?

7 | never have to use the suction

[J | occasionally use the suction (less than once a week)
[J | often have to use the suction (1-6 times per week)
[1 | use the suction on a daily basis

vii. If you cork, how often does the cork fall off?

U I never have difficulties

[1 1 occasionally have difficulties (less than once a week)
[1 | often have difficulties (1-6 times per week)

[1 | have difficulties on a daily basis

10. Overall, | am with my tracheostomy?
[1 Very satisfied

[1 Somewhat satisfied

[] Indifferent

[1 Somewhat unsatisfied

[J Very unsatisfied
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11.15. Anexo 15. Evaluacidn de los conocimientos sobre su traqueostomia

1.¢Hace cuantos dias le hicieron la traqueostomia? (numérico).........ccceeueunenee

2.¢Qué tipo de canula suele usar?

1) De plata.
2) Desilicona.
3) Ninguna.

3.¢Utiliza humidificadores HME?

1) Si.
2) No
3) Noséquéson.

4.{Como influye su traqueostomia en su trabajo?

1) No trabajaba antes de mi enfermedad y sigo sin trabajar.

2) Estoy jubilado.

3) He dejado de trabajar por mi enfermedad.

4) Sigo trabajando, pero he tenido que cambiar mi puesto de trabajo.
5) Sigo trabajando como antes.

5.éPorque lleva la traqueostomia?

1) Cancer de cabezay cuello no laringectomia total.
2) Laringectomia total.

3) Cirugia del cuello.

4) Accidente.

5) Intubacién prolongada.

6) Otros.

165



11.16. Anexo 16. Evaluacion de la satisfaccion con la atencion recibida

1. {Qué opinion tiene de su ingreso en el hospital? (realice un circulo en su respuesta)
1. Muy satisfecho.
2. Algo satisfecho.
3. Indiferente.
4. Algo insatisfecho.
5. Muy insatisfecho.

2.La informacion que le dieron en su estancia en el hospital respecto a los cuidados de
su traqueostomia fue:

1. Muy satisfecho.
Algo satisfecho.
Indiferente.

Algo insatisfecho.

vk W

Muy insatisfecho.

3.éLe han solucionado los problemas que ha tenido con la traqueostomia?
1. Muy satisfecho.
2. Algo satisfecho.
3. Indiferente.
4. Algo insatisfecho.
5. Muy insatisfecho.

4.Confianza que transmite el personal sanitario:
Muy satisfecho.

Algo satisfecho.

Indiferente.

Algo insatisfecho.

v A W R

Muy insatisfecho.
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11.17. Anexo 17. Cuestionario del cuidador

La primera pregunta se relaciona con el estado psicolégico de la persona que cuida, la
segunda a cdmo afecta la traqueostomia a sus relaciones personales y la tercera a la
importancia que le da a la traqueostomia.

1. ¢Como le parece que tiene el estado de animo la persona que cuida que lleva una

traqueostomia?

ARSI e

Mejor que antes de tener la tragqueostomia

Igual que antes de tener la traqueostomia

Un poco peor que antes de tener la tragueostomia
Bastante peor que antes de tener la traqueostomia

Mucho peor que antes de tener la traqueostomia

2. ¢Como cree que se relaciona con los demas la persona que cuida que lleva una

traqueostomia?

v ok o NdE

Mejor que antes de tener la tragqueostomia

Igual que antes de tener la traqueostomia

Un poco peor que antes de tener la tragueostomia
Bastante peor que antes de tener la traqueostomia

Mucho peor que antes de tener la traqueostomia

3. éComo le parece que cuida la tragueostomia la persona que usted atiende?

v A e

Se ocupa siempre de tener la traqueostomia en buen estado.

Se ocupa casi siempre de tener la traqueostomia en buen estado.

Se ocupa la mitad de las veces de tener la tragueostomia en buen estado.
Se ocupa pocas veces de tener la traqueotomia en buen estado

No se ocupa nada del estado de su traqueostomia

PUNTUACION GLOBAL. - Se suman los nimeros de las respuestas puntuadas. Minimo cero

(el mejor), maximo 15 (el peor).
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