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VALIDEZ DE LOS CRITERIOS DEFINITORIOS DE
PACIENTES CON ENFERMEDADES MEDICAS EN
FASE TERMINAL. PROYECTO PALIAR

« Cada vez vivimos mas
« Sobrevivimos a numerosas enfermedades

 Muchas se convierten en cronicas-progresivas

« También morimos mas lentamente

« Acumulamos enfermedades severas, sintomas
progresivos, disconfort y discapacidad al final de la
vida



PROYECTO PALIAR. JUSTIFICACION

ENFERMEDADES MEDICAS TERMINALES /
INSUFICIENCIAS ORGANICAS TERMINALES

TOTAL
Defunclones  Defunclones defunclores
patcdagia 9 patologlas ancao +
Comunidad Autdnoma  Polacan oncoldgca noonoddgicas 8 noonco

Andalucia 7EAT 518 £.028 21.310
Aragan 243 5 3,53 4,529
Asturas 07376 3,427 4,203
Balearss S65 045 205 2.470
Canarias 15540 3.450 3,813
cantabria 554,784 4az 1,881
castllla-La Mancha Ad3 28 4.430 £.139
castillay Laon 2,493 518 7.397 2,282
Cataluna 813313 £.182 20,784
Com. Valenclana 54330 0.026 13,355
Extramacdura 075 285 2. 763 3,565
Gallcha 2.750 985 7.848 10,567
Madrid 5 A04 A23 L 14.653
Murcla 294 EO 2485 3,524
Mavarra ER4. T3 ara 1.727
Pak Vasco 2. = 5,432 £.430
Flaja 293 553 763 a1
Cauta 7455 o 145
Medllla 53016 0z 134

TOTAL EGPANA 43,167 .684 100244 130150

Fuarta: IMNE 2007,



PROYECTO PALIAR. JUSTIFICACION

ABORDAJE INTEGRAL EN CUIDADOS PALIATIVOS:
¢UTIL EN ENFERMEDADES MEDICAS TERMINALES?

« Demostrado beneficio.

 Actualmente entre el 15-45% de los pacientes de
prgramas de CP/Hospice Care no son oncologicos.

- En Espana: “moratoria” de ampliar los CP a estas
poblaciones

* Multifactorial...DIFICULTADES PARA DEFINIR LA FASE
TERMINAL DE ESTAS ENFERMEDADES

PERIODO CORTO DE FRANCO DECLIVE LIMITACIONES PROGRESIVAS A LARGO
Principalmente cancer (aprox. 20%) PLAZO CON EPISODIOS GRAVES
INTERMITENTES

Principalmente insuficiencia cardio-pulmonar
(aprox. 25%) enfermedades cronicas progresivas

. Dependencia/ Vorendane:
Terminalidad Dependencia

luerte Muerte

Tiempo =——————p




PROYECTO PALIAR. JUSTIFICACION
* Criterios National Hospice Organization (NHO)-1996

— Los mas extendidos-universales
— Versiones ulteriores (Lynn 2001 y Grbich 2005)
— Validez limitada sobre todo por moderado VPP

« Sintomas en paliativos oncologicos v no oncoldégicos

Figura 5. Prevalencla de sintomas en la poblackon con enfermedad oncologica
endiferantas ambitos de atenclénde culdados pallativos
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Fig. 5. Symptome rated moderate or severe,




PROYECTO PALIAR. JUSTIFICACION

¢ PODRIAN UTILIZARSE LAS ESCALAS PRONOSTICAS DE
ONCOLOGIA PALIATIVA EN NUESTRA POBLACION?

- Escalas mas “aptas” para paliativos no oncolégicos:
— Dos funcionales: ECOG y PPS —

— Una pronéstica:V

0= Asintomatico. El paciente puede
realizar las mismas actividades que
realizaba antes del diagnéstico de
cancer.

1= Sintomatico, pero perfectamente
ambulatorio.

2= Sintomatico. Precisa permanecer
<50% del tiempo vigil en la cama.

3= Sintomatico. Precisa permanecer
>50% del tiempo vigil en la cama.

4= Postrado en la cama.

5= Muerto




PROYECTO PALIAR. JUSTIFICACION

;. PODRIAN UTILIZARSE LAS ESCALAS PRONOSTICAS DE
ONCOLOGIA PALIATIVA EN NUESTRA POBLACION?

Escalas mas “aptas” para paliativos no oncologicos:
— Una pronéstica: PPI

Wariable Partial score value
Palliative performance scale (modified Karnofsky)
10—20
3050
=60
Oral intake
Severely reduced
Moderately reduced
Normal
Oedema
Present
Absent
Dyspnoea at rest
Present
Absent
Delirium
Present
Absent

Interpretation of the PPI score
Total score PPV for 6-week NPV for 6-week
survival survival

=4 0.83 0.71

PPV, positive predictive value; NPV, negative predictive value.



PROYECTO PALIAR. JUSTIFICACION

Enfermedades meédicas en fase terminal: poblacion
prevalente y en aumento

Se benefician de programas de CP

Ausencia de criterios fiables definitorios de la fase
terminal de estas enfermedades

— NHO: VPP moderado.

— Escalas de Oncologia Paliativa (ECOG y PPI): no validadas

Debate socio-politico e iniciativas legales para regular
el final de la vida // dificultades cientificas para definir
la fase terminal de >50% de ciudadanos posiblemente
subsidiarios de derecho



PROYECTO PALIAR. OBJETIVOS

1. Analizar las caracteristicas clinicas de una cohorte mixta de
pacientes con insuficiencia de érgano establecida y avanzada:
cardiaca, respiratoria, renal, hepatica, y neurolégica.

2. Analizar la S, E, VPP, VPN, e indice de validez de los criterios
definitorios de enfermedad médica no oncolégica en fase
terminal del NHO, de la escala PPl y de la ECOG para determinar
el punto final de muerte en los 180 dias siguientes a la inclusion
del paciente.

3. Explorar y construir, en el caso de demostrarse las escalas previas

sub-optimas, una herramienta definitoria especifica con elevado
indice de validez (criterios PALIAR).

4. Validar los criterios PALIAR en:
-Una cohorte simultanea multicéntrica
-Una cohorte histérica multicéntrica de pacientes
pluripatolégicos (con dos 6 mas enfermedades médicas en fase

avanzada) que se siguié durante 12 meses, utilizada para un
estudio previo (estudio PROFUND).



PROYECTO PALIAR. METODOS

* Prospectivo observacional multicéntrico en el
marco del grupo PPyEA de SEMI.

 Soporte WEB

* Poblacion elegible: Pacientes con enfermedades
medicas no neoplasicas en ESTADIOS

AVANZADOS
\

A. Factores de Riesgo | B. Enf. Preclinica C. Fase clinica D. Fase avanzada E. Fase Terminal
No pat. Estructural Pat. Estructural Pat. Estructural Sintomas refractarios Sintomas irreversibles
No sintomas No sintomas Sintomas Manejo especializado Manejo paliativo

« Tamano muestral: 30% mortalidad a 180 dias, 65% observac
censuradas, dintel RR 1.5, alfa 95% y beta80%: 705 pacientes
(derivacion) + 705 pacientes (validacion). Pérdidas de
seguimiento de un 10%: 1550 pacientes.




PROYECTO PALIAR. METODOS

Criterios de inclusion

— Mayoria de edad.

— Insuficiencias cronicas no reversibles de 6rgano, en estadio
evolucionado:

Insuficiencia cardiaca con disnea basal grado 2lll de la NYHA.

Insuficiencia respiratoria con disnea basal 2lll de la MRC y/o
sat02<90% y/o oxigenoterapia domiciliaria.

Insuficiencia renal con creatininemias basales 22mg/dL y/o
aclaramiento de creatinina <60mL/min.

Hepatopatia con puntuacion en la escala Child-Pugh >7.

Enfermedad neurolégica con deterioro cognitivo establecido (E.
Pfeiffer con 7 6 mas errores y/o MEC con =20 puntos) y/o
deterioro funcional para las ABVD establecido (Indice de Barthel

<30 puntos).

— Situaciones asistenciales: ingreso hospitalario, seguimiento en
H.Domiciliaria, seguimiento ambulatorio especializado.

—  Consentimiento informado para participar en el estudio.



PROYECTO PALIAR. METODOS

Criterios de exclusion

Menores de edad.

Presencia de enfermedad neoplasica maligna
ACTIVA salvo adenocarcinoma de prostata
localizado en tratamiento hormonal, y
carcinoma basocelular-espinocelular cutaneos.

Inclusién en lista activa de trasplante cardiaco,
hepatico y/o renal.

La negativa del paciente a la utilizacion de sus
datos clinicos para el estudio.



PROYECTO PALIAR. DESARROLLO DEL
PROYECTO

« INCLUSION
«  FILIACION-DEMOGRAFICOS

 CLINICOS
« Datos enf. Fundamental
» Otras enf. crénicas
« Estadiaje clinico de las enfermedades
* Analiticos
 Farmacolégicos

 NHO, ECOG, PPS, PPI

* PUNTO FINAL
 Exitus SI/NO
 Fecha exitus
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« ORGANIZATIVOS-ASISTENCIALES-FUNCIONALES.
« Charlson

 N°Ingresos en 12 my 3 m previos
« Barthel



PROYECTO PALIAR. METODOS
ADSCRIPCION DE PACIENTES A LA COHORTE

TERMINAL /NO TERMINAL
_ 1 — .
ECOG PPI
Ordinal Cuantitativa
discreta

- Evaluacion de la S, E, VPP, VPN, e IV.

- Criterio de verdad: desarrollo del evento principal
(muerte), a los 30, 60, 90, 120, 150 y 180 dias.

- Curvas ROC, AUC y estadistico C en cada uno de
los 6 puntos temporales determinados, para
conocer el IV-tiempo, y para ECOG y PPI el punto de
corte optimo.

- Epidat 3.1



PROYECTO PALIAR. METODOS

CONSTRUCCION Y VALIDACION DE CRITERIOS
PALIAR

ANALISIS BIVARIADO.

ANALISIS MULTIVARIANTE PASO A PASO HACIA ATRAS:
DEPURACION DE LOS F.R. ASOCIADOS AL PUNTO FINAL

PONDERACION DE CADA F.R.: COEFICIENTE B / 8 MENOR

CALCULOS DEL PAQUETE DE CRITERIOS DEFINITORIOS OPTIMOS
DE TERMINALIDAD MEDIANTE CURVAS ROC Y ESTADISTICO C (S,

E, VPP, VPN E IV).

VALIDACION DE LOS CRITERIOS EN:
— LA COHORTE DE VALIDACION

— UNA COHORTE HISTORICA MULTICENTRICA DE PACIENTES CON
ENFERMEDADES MEDICAS AVANZADAS (COHORTE PROFUND)



PROYECTO PALIAR: DESARROLLO

ESTUDIO DE VALIDEZ DE (7))

) CRITERIOS NHO, ECOG Y PPI l-éJ
ARRANQUE E o
INCLUSION g
N=775+775 DERIVACION VALIDACION DE <T'>
DE CRITERIOS CRITERIOS Z

SEGUIMIENTO PALIAR PALIAR 8

DURACION TOTAL=24 MESES




PALIAR: INICIO Y OPERATIVOS

 Hospitales interesados:

— Se mandara un mail a TODOS los hospitales/
investigadores del PROFUND

— coordinador@paliar.net

— maxbw@telefonica.net

— E-mail al coordinador del grupo
* Inicio:
— A debatir.... Tras finalizacion PROFUND:Sept-09?
.... Durante PROFUND: Enero-Febr09

 Formato de recogida:

— Plataforma web (condicionada su operatividad a financiacion)



