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1.1 DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE

1.1.1 HISTORIA DEL DESFIBRILADOR

El Desfibrilador Automatico Implantable (DAI) es un dispositivo, inventado
en los afos ochenta, que se implanta para detectar y tratar las arritmias
rapidas. El dispositivo se encarga de monitorizar el ritmo cardiaco. Si este es
demasiado lento, el DAI puede estimular el corazon igual que un marcapasos.
Si aparece una arritmia rapida, el desfibrilador descarga energia al musculo
cardiaco en forma de impulsos eléctricos o por medio de una desfibrilacion

(aplicacion brusca y breve de una corriente eléctrica de alto voltaje).

Ya en el ano 1970 el Doctor Michel Mirowski describio el éxito del
Destibrilador automatico en la deteccion y reversion de la fibrilacion
ventricular colocandolo en perros. Y sugirié que, este dispositivo, cuando se
adaptara al wuso clinico, podria ser implantado temporalmente o
permanentemente en pacientes  particularmente propensos a desarrollar

tibrilacion ventricular proporcionandoles proteccion ante la muerte subita (1).

Tras afios de investigacion y de controversia entre el estamento médico
mundial, no fue hasta el ano 1980 cuando logrd colocar el primer

Desfibrilador Automatico Implantable en una persona.

Entre febrero y mayo de 1980 se colocaron los tres primeros DAIs en el
hospital John Hopkins de la ciudad de Baltimore en Estados Unidos. Uno a

una mujer de 57 aflos con enfermedad coronaria, otro a un chico de 16 afos
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con miocardiopatia idiopatica y el tercero a un hombre de 43 afios con
miocardiopatia hipertrofica. Estos pacientes habfan sufrido numerosos
episodios de Fibrilacion Ventricular y Taquicardia Ventricular acompafiada de
hipotension, requiriendo multiples reanimaciones y desfibrilaciones, a pesar de
estar tratados con varios antiarritmicos. En aquel momento el dispositivo
tenfa un peso de 20 gramos y un volumen de 150ml. Se requirié una
toracotomia para poder colocar los electrodos en la superficie epicardica del

corazon (2).

Tlustracion 1: DAI de 1994

Mirowski y su equipo demostraron la capacidad del dispositivo de monitorizar
la actividad eléctrica del corazén durante periodos largos de tiempo, de
reconocer arritmias ventriculares malignas y de tratar con eficacia estos ritmos

evitando la muerte cardiaca subita (3).

El DALI fue aprobado por la United States Food and Drug Administration en

1985. Su tamano seguia siendo 10 veces el tamafio actual.

El Desfibrilador Automatico Implantable se ha convertido en el tratamiento

de eleccién para las arritmias mortales (4) con ensayos clinicos que
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documentan que la terapia con DAI es superior a la utilizacion de
antiarritmicos, tanto en pacientes con riesgo alto de hacer una parada cardiaca,
pero que todavia no han sufrido una arritmia ventricular que ponga en riesgo
su vida o un episodio de «muerte» subita cardiaca, (profilaxis primaria), como
en pacientes resucitados de una parada cardiaca, o que hayan sufrido arritmias
ventriculares mortales o sincopes inexplicables que sugieran una alta
probabilidad de que la causa sea una arritmia ventricular (prevencion

secundaria) (5).

Tlustracion 2: DAI del afio 2011



Introduccion

¥ iy

Tlustracion 3: DAI del afio 2011

La tecnologia actual ha sido capaz de disefiar dispositivos cada vez de menor
volumen y de permitir un implante relativamente poco invasivo. La mayorfa
de taquicardias que se producen espontaineamente en pacientes con DAI son
susceptibles de tratamiento mediante terapia de estimulacion antitaquicardia

(EAT), no dolorosa para el paciente (6).

1.1.2 INDICACIONES DEL DAI

En los dltimos 25 afnos se ha producido un aumento creciente en las
indicaciones de tratamiento mediante un DAL En resumen, las indicaciones

se dividen en dos grandes grupos:



Prevencion primaria. Se coloca el DAI a pacientes que no han sufrido una
arritmia grave, pero estan en peligro de sufrirlas. En este grupo se ha dado un

aumento importante en los ultimos anos.

Prevencion secundaria. Pacientes que ya han sufrido una arritmia grave, a

veces con muerte subita, y se coloca un DAI por si se repitiera.

1.1.2.1 PREVENCION PRIMARIA

El estudio MADIT I (Multi-center Automatic Defibrillator Implantation Trial)
investigé si el implante profilictico de un DAI, en pacientes que habian
sufrido un infarto y con Fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI)
<35%, comparado con la terapia médica convencional (amiodarona, beta
bloqueantes/ sotalol y antiarritmicos del grupo I) mejoraban la supervivencia
en este grupo de pacientes. Y concluyé que se daba una reduccion del 54% de
mortalidad en el grupo desfibrilador comparado con el de terapia

convencional (7).

Y el estudio MADIT II (Multicenter Automatic Defibrilator Implantation
Trial II Investigators) realizado con una muestra de 1232 pacientes con
antecedente de infarto y baja fraccion de eyeccion (= 30%) de causa
isquémico-necrética, con deterioro severo de la funcién ventricular izquierda
(FEVI < 30%) concluy6 que la terapia con DAI reduce, significativamente, la

incidencia de mortalidad global en un 31% (8).



Posteriormente , el estudio MUSTT (Multicenter UnSustained Tachycardia
Trial) acot6 y reforzo los resultados de los estudios anteriores, aclarando

algunos supuestos no recogidos anteriormente (9).

Grado de indicacion.

Clase I

* Taquicardia ventricular no sostenida en pacientes con infarto de miocardio
previo, fraccién de eyeccion de VI < 40% y Taquicardia Ventricular sostenida

inducible en el estudio electrofisiolégico (nivel de evidencia B).

* DAI con capacidad de resincronizacién cardiaca en pacientes con
cardiopatia, fraccién de eyeccion de VI < 35%, clase funcional III o IV de la
New York Heart Association (NYHA) (nivel de evidencia B).

Clase 1II.

* Pacientes con infarto de miocardio previo y fracciéon de eyeccion menor del

30% (nivel de evidencia B).

* Pacientes con miocardiopatia isquémica o dilatada, con fraccién de eyeccion

menor del 35% y clase funcional II o III de l]a NYHA (nivel de evidencia B).

* Miocardiopatia hipertréfica con factores de riesgo de muerte subita cardiaca
(sincope de etiologia no aclarada, antecedentes familiares de muerte subita,
['V no sostenidas en el Holter, grosor septal > 30 mm o respuesta tensional

hipotensora durante la prueba de esfuerzo) (nivel de evidencia B).



e Sindrome de Brugada con patréon electrocardiografico basal tipo I y
antecedentes familiares de muerte subita cardiaca y/o inducibilidad de
arritmias ventriculares malignas en el estudio electrofisiolégico (nivel de

evidencia B).

1.1.2.2 PREVENCION SECUNDARIA

Las indicaciones del DAI se han ido extendiendo y concretando en los
ultimos anos. Su beneficio ha sido evaluado en diferentes estudios. El estudio
AVID (The Antiarrhythmic Versus Implantable Defibrillators study) (10)
compard el tratamiento con antiarritmicos y el tratamiento con implante de
desfibrilador en pacientes que habfan sobrevivido a una fibrilacién ventricular
o taquicardia ventricular sintomatica y cuya fracciéon de eyeccion del ventriculo
izquierdo era inferior a 40%. Tras estudiar una muestra de 1013 pacientes
concluyé que la mortalidad a uno, dos y tres afos, era mayor en el grupo

tratado con antiarritmicos (amiodarona o sotalol) que en el grupo tratado con

desfibrilador.

Actualmente la tasa de supervivencia para episodios de parada cardiaca
extrahospitalaria es menor del 5% en muchos paises industrializados (11).
Ademas los supervivientes de taquiarritmias ventriculares graves estan en

peligro de nuevos episodios.

En diferentes estudios como el AVID, CASH (The Cardiac Arrest Study
Hamburg) (12) y CIDS (Canadian implantable defibrillator study) (13) se



demuestra una reduccion en el 50% en el riesgo de muerte cardiaca obtenidos

con el implante del DAI como prevencion secundaria.

Grado de indicacion.

Clase I

* Pacientes reanimados de parada cardiaca por Fibrilaciéon ventricular o
Taquicardia Ventricular documentada mediante electrocardiograma (ECG),

no debida a una causa transitoria reversible. (Nivel de evidencia A).

* Pacientes reanimados de parada cardiaca en la que no ha habido registro de
FV o TV mediante ECG, pero se presuponen como causa debido a una
desfibrilacion eficaz o a datos clinicos a la induccion de arritmias ventriculares

sostenidas en el estudio electrofisiolégico (Nivel de evidencia B).

* Pacientes con TV sostenida y compromiso hemodinamico severo: sincope,
presincope, shock, insuficiencia cardiaca o angina severa. (Nivel de evidencia

A).

* Inducciéon de TV o FV en el estudio electrofisiolégico, con compromiso
hemodinamico severo (sincope, presincope, shock, insuficiencia cardiaca o
angina severa) y cardiopatia estructural con fracciéon de eyeccion < 40% (nivel

de evidencia B).

* Sincope no atribuible a otras causas y patron ECG de sindrome de Brugada

(Nivel de evidencia C).
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Clase 11

* TV sostenida sin compromiso hemodinamico severo en pacientes con

fraccion de eyeccion < 40% (nivel de evidencia B).

* Inducciéon de TV o FV en el estudio electrofisiolégico, con compromiso
hemodinamico severo (sincope, presincope, shock, insuficiencia cardiaca o
angina severa) y cardiopatia estructural pero con fracciéon de eyeccion > 40%

(nivel de evidencia C).

* Sincope no explicado por otras causas asociado a cardiopatias estructurales
(miocardiopatia hipertréfica, miocardiopatia arritmogénica de ventriculo
derecho) o eléctricas (sindrome de QT largo) con riesgo de desarrollo de

muerte subita cardiaca (nivel de evidencia B) (14), (15).

Clase I

Son las condiciones en las que hay evidencia y/o acuerdo general en que el

tratamiento con el DAI es util, beneficioso y efectivo.

Clase 11

Condiciones en las que existen evidencias contrapuestas y/o divergencia de
opiniones sobre la utilidad/ eficacia del DAL
ITa. El peso de la evidencia/opinion estd a favor de la utilidad/eficacia.

IIb. La utilidad/eficacia esta menos establecida por la opinién/evidencia.
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Clase 111

Condiciones en las que hay evidencia y/o acuerdo general en que el
tratamiento no es util/efectivo y que, en algunas ocasiones, puede ser

perjudicial.

Tabla 1. Grado de recomendaciones y niveles de evidencia

Nivel de evidencia A.

Cuando la evidencia procede de multiples ensayos clinicos aleatorizados.

Nivel de evidencia B.

Cuando la evidencia procede de un tnico ensayo clinico aleatorizado o de

ensayos clinicos no aleatorizados bien disefiados.

Nivel de evidencia C.

Cuando la indicacién se hace exclusivamente en base al consenso u opinién

de expertos.

Tabla 2. Niveles de evidencia. (16).

1.1.3 EVOLUCION EN SU IMPLANTACION

Desde el primer implante de un desfibrilador automatico en la década de
1980, el incremento en el nimero de pacientes con estos dispositivos ha sido
exponencial y fundamentado en su eficacia reiteradamente demostrada como
prevencion de muerte subita cardiaca por arritmias ventriculares. La realidad
actual de la implantaciéon del DAI como Prevenciéon primaria ha hecho que el

namero de DAIs implantados vaya aumentando considerablemente.

En 1998 el Registro Nacional de Desfibriladores Automaticos Implantables en

Espana recogio los DAIs colocados entre el afilo 1996 y 1997 en Espafia, con
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un numero de 306 de los que el 87% eran primoimplantes. De ellos el 54% se

colocé a pacientes con cardiopatia isquémica (10).

En el periodo 2002- 2004 se comunicaron 925 DAIs colocados, de los que el

70% eran primoimplantes (17).

En el 2005 el nimero de implantes comunicados fue de 2.050, siendo el

70,3% primoimplantes. . La cardiopatia mas frecuente fue la isquémica,

seguida de la dilatada (18).

En el ano 2006 se colocaron 2.679. Los primoimplantes fueron el 80%. Por
primera vez, las indicaciones por prevencion primaria constituyen la mitad de
las realizadas en los primoimplantes, con un crecimiento importante en

pacientes con cardiopatia isquémica y miocardiopatia dilatada (19).

En el afio 2007 el nimero de implantes comunicados fue de 3.291 con un

77,1% de primoimplantes (20).

En el 2008 se comunican 3.486 implantes, siendo el 78,1% primoimplantes

(21).
En el 2009 se comunicaron 4.108 implantes, con un 71,3% de
primoimplantes. Las indicaciones por prevencion primaria fueron el 55,9% de

los primoimplantes (22).

En el afio 2010 se recogieron los datos de 4.627 desfibriladores colocados.

Los primoimplantes fueron el 73,87%. lLas indicaciones por prevencion
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primaria han aumentado con respecto a afios anteriores y constituyen el 65,6%

de los primoimplantes (23).

El registro del ano 2011 nos informa de que se han comunicado 4.481
implantes, sensiblemente inferior al de 2010, siendo el 70,2% primoimplantes.
Son ya el 70,6% las indicaciones por prevencioén primaria. Desde que se
comenz6é a publicar los datos del Registro Espanol de Desfibrilador
Automatico Implantable, 2011 es el primer afo en que se registra una
disminucién del nimero de implantes totales y similares a la tendencia
observada en algunos paises de Europa. A pesar de ello, se ha incrementado
el porcentaje de indicaciones de DAI por prevencion primaria, debido al
incremento de los dispositivos de TRC (Terapia de Resincronizacion

Cardiaca) (24).

El dltimo registro que recoge los datos de los DAIs colocados en el ano 2012
describe que se colocaron 4216 desfibriladores, de los que el 69,4% fueron
primoimplantes. Por indicacién primaria se colocaron el 58,1% (25). Estos

datos quedan reflejados en la tabla 3.
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Calidad de vida en pacientes con desfibrilador automatico implantable

DAIT PMP*  Primoimplante Prevencion

Primaria

2002 925 22 80% -

2004 1414 33 70% -

2006 2679 60 80% 50%

2008 3486 76 78,1% 57%

2010 4627 100,6 73,87% 65,6%

2012 4216 91,2 69,4% 58,1%
Tabla 3. Registro Nacional de Desfibriladores Automaticos Implantables.

(*) Por millén de poblacion

1.1.4 TIPOS DE DAI

En la actualidad existen dispositivos de menos de 33cc, con un peso menor de

80 grs., una longevidad de 6 a 8 afios, con una amplia gama de algoritmos de

reconocimiento y clasificacion de arritmias, asi como toda una variedad de

terapias eléctricas para el tratamiento de las taqui-bradiarritmias (20).
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1.1.4.1 MONOCAMERAL

Los DAIs monocamerales son aquellos dispositivos que constan de una sola
sonda ventricular y que son capaces de obtener informacién de la actividad
eléctrica del corazén unicamente a nivel del ventriculo. En la mayoria de los

casos solo se necesita un cable para la deteccion y tratamiento de las arritmias

(27).

1.1.4.2 BICAMERAL

Los DAIs bicamerales poseen una sonda auricular que permite diferenciar las
arritmias ventriculares de las de origen supraventricular. Estos DAIs son
superiores a los monocamerales respecto a la discriminaciéon de arritmias
auriculares y podrian resultar en una reduccién de descargas inadecuadas con

una programacion correcta (28).
La aparicion del DAI con estimulacién y deteccion de doble camara permite el

analisis de la frecuencia auricular y ventricular durante una taquiarritmia y de la

relacion entre ambas.
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1.1.4.3 TRICAMERAL

El DAI tricameral esta disefiado para pacientes que ademas de sufrir arritmias
ventriculares, presentan Insuficiencia Cardiaca (IC). Este dispositivo necesita
de un electrodo adicional colocado en una vena cardiaca para permitir la

estimulacion del ventriculo izquierdo a la vez que el derecho (28).

La insuficiencia cardiaca es un problema sanitario importante en los paises
occidentales que afecta sobretodo a personas de edad avanzada; un 1-2% de la
poblacion adulta tiene IC, pero la prevalencia aumenta hasta mas del 10%
entre las personas de mas de 70 afios. Esta enfermedad conlleva una elevada
hospitalizaciéon y una alta mortalidad. Todos los esfuerzos realizados en el
tratamiento de esta enfermedad han estados dirigidos hacia la reduccion de la

progresion de la misma (29).

La terapia de resincronizacién cardiaca, afadida al tratamiento médico
convencional reduce la mortalidad por cualquier causa en pacientes con
insuficiencia cardiaca sintomatica, reduce el riesgo de hospitalizacion causado
por la progresion de la insuficiencia cardiaca y mejora la calidad de vida de los

pacientes que sufren esta enfermedad (30).
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1.2 CALIDAD DE VIDA

La calidad de vida es un concepto amplio que incluye, no solo el estado de
salud, sino también la economia, la educacién, el medio ambiente, la

legislacion. ..

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, la calidad de vida es: "la
percepciéon que un individuo tiene de su lugar en la existencia, en el contexto
de la cultura y del sistema de valores en los que vive y en relaciéon con sus
objetivos, sus expectativas, sus normas, sus inquietudes. Se trata de un
concepto muy amplio que esta influido de modo complejo por la salud fisica
del sujeto, su estado psicologico, su nivel de independencia, sus relaciones

sociales, asi como su relacién con los elementos esenciales de su entorno"

31).

La calidad de vida, al ser un concepto multidimensional, comprende
componentes tanto objetivos como subjetivos, dado que las personas otorgan

un peso especifico diferente a los diferentes ambitos de su vida (32).

La calidad de vida incluye todos los aspectos de la vida, repartidos en tres

dimensiones (33).
La Dimension fisica, que es la percepcion del estado fisico o la salud,
entendida como ausencia de enfermedad, los sintomas producidos por la

enfermedad, y los efectos adversos del tratamiento.

La Dimension psicolégica hace referencia a la percepcion del individuo de su

estado cognitivo y afectivo como el miedo, la ansiedad, la incomunicacion, la
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perdida de autoestima, la incertidumbre del futuro. También incluye las
creencias personales, espirituales y religiosas como el significado de la vida y la

actitud ante el sufrimiento.

La Dimensioén social abarca la percepcion del individuo de la relaciones
interpersonales y los roles sociales en la vida como la necesidad de apoyo

familiar y social, la relacién médico-paciente, el desempefio laboral (33).

1.2.1 CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

Si el estado de salud es un factor determinante de la calidad de vida, la calidad
de vida de la persona determina igualmente su estado de salud. "Asi como la
buena salud es importante para gozar de la vida, disfrutar de la vida es

importante, a su vez, para mantener una buena salud". (34).

No podemos dejar de considerar la fuerte interaccion que se da entre salud y
calidad de vida. El estado de salud es, sin embargo, un indicador "mixto",
puesto que, a pesar de que existen indicadores objetivos, de orden biolégico,
de una situacion de salud/ enfermedad, tan importantes como ellos son los
indicadores subjetivos, que se manifestarfan mediante autoinforme de las

propias personas (35).

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) esta relacionada con tres
conceptos, salud, calidad de vida y estado de salud, y agrupa tanto los
elementos que forman parte del individuo, como aquellos que, externos a éste,

interaccionan con €l y pueden llegar a cambiar su estado de salud (30).
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La CVRS ha sido una de las preocupaciones de los clinicos y demas
proveedores de servicios sanitarios. Lo normal es que los profesionales
sanitarios formulen preguntas explicitas sobre la salud a sus pacientes como
parametro para evaluar su estado y asi proponer y tomar decisiones
terapéuticas. El uso de medidas de la CVRS en la practica clinica podria
facilitar la identificacion de problemas funcionales y emocionales no
detectados en la evaluaciéon clinica convencional, asi como mejorar la

monitorizacion de los pacientes y, a su vez, la comunicacién médico-paciente.

A pesar de ello, la medicién de la calidad de vida relacionada con la salud es
un fenémeno emergente en la literatura médica, con una historia que apenas
llega a las tres décadas. Parte de las dificultades que rodean a este fenémeno se
centran en su complejidad, en la comparacién con los indicadores clinicos
habituales, y en el escepticismo sobre su utilidad, especialmente en la practica

clinica (37).

A pesar de sus limitaciones y criticas, la CVRS se presenta como una variable
de interés para los servicios sanitarios por su asociacion clara y consistente
con fenémenos de salud tan relevantes e inequivocos como la mortalidad, la
hospitalizaciéon y el consumo de recursos sanitarios, al poder evaluar las

actividades o intervenciones de los servicios sanitarios (38).

Desde los afnos setenta que aparecieron los primeros instrumentos de medida
de la CVRS, éstos han experimentado un desarrollo considerable (33).
Predominantemente los instrumentos de medida son cuestionarios que miden
sentimientos, autovaloraciones o conductas interrogando directamente al
individuo que se evalda, ya sea mediante entrevista cara a cara, telefénica o a

través de un cuestionario autoadministrado. En la medida en que el
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instrumento incluya la totalidad de dimensiones que componen la CVRS; se
tratara de un instrumento genérico, mientras que si se concentra en un
concepto particular, la funcién fisica o el dolor, por ejemplo, el instrumento
sera especifico. Los genéricos dan una visiéon general de la calidad de vida
percibida por el paciente con cualquier enfermedad y pueden aplicarse a una
amplia variedad de poblaciones; los especificos, en cambio, tienen en cuenta
los sintomas asociados con un problema de salud especifico y su relevancia en
la percepciéon del bienestar personal. A pesar de que los cuestionarios
especificos aportan mayor informacién sobre la enfermedad y la afeccion
concreta en un grupo de pacientes determinado, los instrumentos genéricos
que pueden aplicarse en la poblacién general son, en muchos estudios, mas
apropiados, debido a que son aplicables a una amplia variedad de poblaciones
y permite por ello la comparacion del impacto relativo de distintos programas
sanitarios, de intervenciones médicas o quirurgicas y valorar diferencias entre

enfermedades o valores de gravedad (39).

Ademas, el uso de instrumentos de CVRS en la poblaciéon general ha
permitido desarrollar valores poblacionales o normas de referencia. Por
ejemplo, existen valores de referencia para toda la poblacion adulta espafiola
para el Cuestionario de Salud SF-36. Estas normas poblacionales son los
valores de amplias muestras representativas de la poblaciéon general que
permiten interpretar mejor las puntuaciones del cuestionario. Asi, facilitan la
identificaciéon de desviaciones importantes de los valores esperados en un
individuo, y también pueden convertirse en un marco de referencia para

establecer determinados objetivos terapéuticos (37).
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1.2.2 CALIDAD DE VIDA'Y DAI

A pesar de que el DAI es eficaz en la prevencion de la muerte subita, este
supone una preocupaciéon importante a los portadores del mismo (40). Hay
pacientes que toleran bien la convivencia con el DAI y no describen efectos
negativos al tiempo de su colocacién (41), pero existe un grupo de pacientes
que tienen dificultad para adaptarse al DAI (42). Los pacientes refieren
preocupacion respecto a los choques (43), a la propia imagen (44), a la
limitacién importante que sienten para realizar determinadas actividades de la
vida diaria, a los cambios en el estilo de vida y a la muerte (45), (46). También

hay estudios que sefialan la presencia de ciertos niveles de ansiedad y mala

calidad de vida (45), (47).

En la actualidad existen numerosos estudios que han analizado las
consecuencias que derivan de la convivencia con un DAI en la calidad de vida.
Se han estudiado variables como la edad, el sexo (48), el apoyo social, la
patologia que indica la colocacion del DAI (49) o la situaciéon médica de estos
pacientes, pues algunos pacientes reciben un DAI después de haber sufrido
una experiencia cercana a la muerte, mientras que otros lo reciben como
tratamiento  profildctico. Algunos tienen patologias cardiacas muy
discapacitantes y de larga evolucion y otros han estado sanos hasta sufrir una

arritmia peligrosa.

Esta descrito que la gente joven, con edades menores de 50 afios tienen mas
riesgo de sufrir ansiedad y una calidad de vida reducida respecto a los
pacientes de mas edad. Estos pacientes describen mas preocupacion respecto
al ejercicio, la actividad sexual o la participacion en la vida social. Cambian sus
habitos deportivos, de practicar deportes como correr, andar en bicicleta,

jugar a voleibol, esquiar o hacer aerdbic pasan a actividades menos estresantes
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como andar o correr distancias cortas, por miedo a que la frecuencia cardiaca

alta produzca una descarga del desfibrilador (50).

Si se analizan comparativamente grupos de pacientes portadores de DAI en
base a la edad, se observa que los pacientes de mas edad tienen mayor
incidencia de enfermedad cardiaca, mayor prevalencia de infartos de
miocardio, insuficiencia cardiaca y cirugfa cardiaca que los jovenes, de manera
que su sintomatologia y las limitaciones que eso supone en la actividad fisica

son mayores (51).

A pesar de que hay estudios que describen escasa influencia del DAI en la
calidad de vida, o incluso una valoracién positiva hacia sus dispositivos debido
a la ayuda que suponen a la hora de volver a la vida normal, los portadores de
DAI, bien sean por indicacion de prevencion primaria o secundaria describen
preocupacion sobre determinadas actividades fisicas como conducir, levantar

objetos pesados o la actividad sexual (52).

Desde la década de 1990, y especialmente en los dltimos 10 afios, se han
publicados muchos estudios que han analizado la calidad de vida en pacientes

portadores de DAL Sin embargo, sus resultados son controvertidos (53).

En 2006 Thomas hace una revision sistematica de articulos que analizan la
calidad de vida de los pacientes que reciben un DAI. De los 16 articulos que
cumplen los criterios de inclusion, 8 incluyen grupo control y 9 hacen un
seguimiento al afio de la colocaciéon del DAI. Los cambios en la calidad de
vida de los pacientes que reciben un DAI pueden ser debidos al dispositivo o

a la enfermedad de base. De los 7 estudios que no comparan grupos, 2

23.



estudios concluyen que la implantacion del DAI conlleva una calidad de vida
deseable a los pacientes, en otros 2 estudios concluyen que la calidad de vida
no mejora y en uno dicen que empeora. En 7 estudios compara la calidad de
vida de los pacientes con DAI con grupos de pacientes que reciben otro tipo
de tratamientos. En 6 de los 7 estudios la calidad de vida es similar en los
pacientes con o sin desfibrilador, y en uno dice que es mejor en aquellos
pacientes que reciben desfibrilador frente a los que se tratan con farmacologia

(54).

Hay varios estudios que analizan el efecto que los choques del desfibrilador
puedan tener en los pacientes portadores de DAI pero en esta revision dicen

que el nimero de choques es un predictor independiente significativo de la

calidad de vida (55).

En numerosos estudios se pone de manifiesto que los pacientes con DAI que
reciben descargas tienen una peor calidad de vida (506), (57). Hay estudios que
describen que los pacientes que recibieron descargas tenfan ya peor calidad de
vida en el momento de la colocaciéon del DAIL pero que esta diferencia se
hacia mayor al afio de la convivencia con el dispositivo después de haber

experimentados descargas (58).

En el 2011 Bostwick publica una revisién sistematica en la que analiza mas de
50 articulos publicados desde el afio 2005 y describe secuelas psicologicas y
cambios en la calidad de vida asociados al dispositivo. En estos estudios se
analizan diferentes variables como la edad, el sexo, los choques o el apoyo
social como predictivo de mejor calidad de vida. A pesar de que a veces los
resultados parecen contradictorios, se concluye que tanto el recibir choques

por parte del dispositivo, como la situacién psicologica del receptor previa a la
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implantacion del DAI son factores que determinan de manera importante el

impacto del DAI en la calidad de vida (59).

Aunque los estudios de mortalidad y la morbilidad han demostrado el éxito
obtenido, no hay suficientes investigaciones sobre las necesidades que
precisan los portadores de DAI a la hora de enfrentarse con el dispositivo en

la vida diaria.

1.2.3 SF-36

El SF-36 es una encuesta de salud que fue disefiada por el Health Institute,
New England Medical Center de Boston. Mide la calidad de vida relacionada
con la salud. Es un instrumento desarrollado a partir de una extensa bateria de
cuestionarios utilizados en el Estudio de los Resultados Médicos (Medical
Outcomes Study). Detecta tanto estados positivos de salud como negativos,
asi mismo explora la salud fisica y la salud mental. La experiencia en la

utilizacion del SF-36 ha sido documentada en cerca de 4000 articulos (60).

Es una de las escalas genéricas mas utilizadas en la evaluacion de los
resultados  clinicos. El cuestionario es aplicable tanto para la poblacion
general como para pacientes con un problema de salud, en estudios
descriptivos y de evaluacion. Este cuestionario ha sido validado y adaptado
para su uso en distintos paises europeos. La version espanola del SF-36 se ha
utilizado con pacientes con distintos problemas clinicos con el fin de probar
su capacidad de detectar alteracion en la CVRS en aspectos especificos y

compararlos con los valores poblacionales (39), (61).
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Consta de 36 items que cubren dos areas, el Estado funcional y el Bienestar

Emocional.

Dentro del estado funcional se exploran las siguientes dimensiones: Funcién
fisica, Funcién social, Limitaciones del rol por problemas fisicos y

Limitaciones del rol por problemas emocionales.

La Funcién Fisica mide el grado en que la salud limita actividades fisicas tales
como el cuidado personal, caminar, subir escaleras, inclinarse, coger o llevar

pesos y los esfuerzos moderados e intensos, consta de 10 items.

La Funcién Social mide el grado en que los problemas de salud fisica o

emocional interfieren en la vida social habitual, consta de 2 items.

Limitaciones del rol por problemas fisicos mide el grado en que la salud fisica
interfiere en el trabajo y en otras actividades diarias, lo que incluye
rendimiento menor que el deseado, la limitaciéon en el tipo de actividades

realizadas o la dificultad en la realizacion de actividades, consta de 4 {tems.

Limitaciones del rol por problemas emocionales mide el grado en que los
problemas emocionales interfieren en el trabajo u otras actividades diarias,
incluyendo la reducciéon en el tiempo dedicado a esas actividades, el
rendimiento menor que el deseado y una disminuciéon del esmero en el

trabajo, consta de 3 {tems.

Dentro del 4area del bienestar emocional se incluyen las siguientes

dimensiones: Salud mental, Vitalidad y Dolor corporal.
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Salud mental mide la salud mental general, lo que incluye la depresion, la
ansiedad, el control de la conducta y el control emocional y el efecto positivo

en general, consta de 5 items.

Vitalidad mide el sentimiento de energfa y vitalidad, frente al sentimiento de

cansancio y agotamiento, consta de 4 items.

El Dolor corporal mide la intensidad del dolor y su efecto en el trabajo

habitual, tanto fuera de casa como en el hogar, consta 2 items.

Finalmente, la evaluacién general de la salud incluye la dimensiéon de la
percepcion de la salud general (valoracion personal de la salud, que incluye la
salud actual, las perspectivas de salud en el futuro y la resistencia a enfermar)
(5 items) y el cambio de la salud en el tiempo (litem, que no forma parte de la

puntuacién final). (60),(62).

En las figuras 1 y 2 vemos la taxonomia de las preguntas y conceptos que
subyacen en la construccion de las escalas y medidas de resumen del

cuestionario SF-36. Esta taxonomia tiene 3 niveles:

1°- 35 preguntas

2°- 8 escalas

3°- 2 medidas de resumen que agregan las escalas. Cada pregunta es usada
para tabular solo una escala. Las 8 escalas se agregan en dos medidas de

resumen: salud fisica y salud mental (63). Figura 3.
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(65) (Componente de Salud Mental).

Existen dos versiones en cuanto al periodo recordatorio: la "estandar"

(petiodo recordatorio de cuatro semanas) y la "aguda" (periodo recordatotio

de una semana).

Para cada dimension, los items son codificados, agregados y trasformados en

una escala que tiene un recorrido desde O (el peor estado de salud) hasta 100

(el mejor estado de salud). El cuestionario no ha sido disenado para generar

un indice global. Sin embargo permite el calculo de dos puntuaciones resumen

mediante la combinacién de las puntuaciones de cada dimension, la medida

sumario fisica y la medida sumario mental.
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Figura 3. Componente Fisico y Componente Mental del SF-36

Preferentemente, el cuestionario debe ser autoadministrado, pero se ha

mostrado aceptable la administracién mediante entrevista personal. La
consistencia interna no presentd diferencias

entre los cuestionarios
autoadministrados y los administrados mediante entrevista (64).

El cuestionario puede ser cumplimentado en un periodo de tiempo que oscila
entre 5y 10 minutos.

La traduccién al espafiol del cuestionario siguié un protocolo comuin a todos

los pafses que participaron en un proyecto internacional de adaptacion del
cuestionario original (65).

La validez ha sido evaluada en un estudio llevado a cabo con 321 pacientes

con enfermedad pulmonar obstructiva créonica (EPOC) (60) .

Existen diferentes estudios que han evaluado la consistencia interna de cada

una de los escalas del cuestionario (67), (68), (69), (70), (71).
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En todos los estudios, el coeficiente de consistencia interna medido con el alfa
de Cronbach superd el valor minimo recomendado para comparaciones de
grupos (alfa de Cronbach=0.7) en todas las escalas. Las escalas de Rol fisico,
Funcioén fisica y Rol emocional obtuvieron los mejores resultados, superando
el valor minimo recomendado para comparaciones individuales (alfa de

Cronbach=0.9) en mas del 50% de los estudios.

Se han realizado diferentes estudios (72), (68), (73), (74), (75) en los que se
demuestra que el SF-36 es capaz de detectar cambios clinicos en los pacientes;
esto es especialmente relevante cuando se intenta definir un cambio
clinicamente importante en un estado de salud medido. Para el personal
sanitario, un cambio clinico importante puede ser definido como aquel que
indica un efecto terapéutico o un cambio significativo en el prondéstico de una
enfermedad; para el paciente puede ser aquel que representa una reduccion

significativa en los sintomas o una mejora en la funcién.

Se recomienda el uso de los tamanos del efecto para evaluar la magnitud y el
significado de los cambios del estado de salud. Un tamafio de efecto
representa una medida normalizada de cambio en un grupo o una diferencia

en los cambios entre dos grupos (76).

El SF-36 es un cuestionario muy utilizado en el estudio de la calidad de vida
en pacientes con DAL Algunos autores hacen un estudio descriptivo de la
calidad de vida de los pacientes con DAI (77), y también se utiliza para
comparar la calidad de vida entre pacientes con diferentes modalidades de

tratamiento mediante el DAI (78). En un estudio con 535 pacientes del Reino
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Unido concluyen que los pacientes a los que se les coloca un DALI tienen peor
calidad de vida que la poblacién general del Reino Unido y que no hay
cambios en la misma a lo largo del tiempo (79). Duru et al compararon,
mediante el SF-30, la calidad de vida de un grupo de pacientes tratados con
marcapasos con la de otro grupo de pacientes tratados con DAI y concluyo
que no habia diferencias significativas en ninguna de las dimensiones del SF-
36 (80). Kao et al dicen que la calidad de vida es un importante factor
predictivo de supervivencia al afio de la colocaciéon del DAI, ya que los
pacientes con mejor calidad de vida tienen mayor probabilidad de vivir al afio
de la colocacion del DAI (81). Muchos son los articulos que describen peor

calidad de vida de los pacientes que reciben choques de sus dispositivos (82).

1.3 APOYO SOCIAL

El interés por el concepto de apoyo social se origina en los afios 70 como una
variable primordial en estudios del area de la salud, especialmente en el

afrontamiento del estrés en situaciones de crisis (83).

La atencién de los investigadores se dirige hacia las redes informales de apoyo,
como aquellas que de forma natural se configuran en el entorno del sujeto,
como los amigos o la familia, y que son fuentes proveedoras de apoyo. Poco a
poco se va aceptando el papel del ambiente social tanto como inductor de

estrés como reductor del mismo (84).

Cassel y Coobs subrayaron la importancia de las relaciones sociales para el
bienestar de los individuos y establecieron asociaciones entre problemas
psicologicos y psiquiatricos con falta de vinculos o apoyos sociales adecuados.

Estos autores comprobaron, por separado, que los sujetos sometidos a
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situaciones estresantes en compafifa de pares significativos o en un contexto
interactivo de apoyo no mostraban los cambios negativos en la salud que
presentaban aquellos que vivian tales situaciones en condiciones de
aislamiento social. Ambos autores concluyeron que las personas que
experimentan sucesos vitales estresantes amortiguan las consecuencias nocivas
tanto psiquicas como fisicas cuando tales eventos se experimentan con la

contribucién de apoyos sociales (85) (806).

Habria que tener en cuenta diferentes variables en la definicién y evaluacion
del apoyo social, la procedencia del apoyo (miembros de la familia, amigos,
cuidadores profesionales, lazos comunitarios y sociales, como clubes,
organizaciones religiosas, etc., o grupos especialmente organizados para
proporcionar apoyo social, como Alcohdlicos Anénimos, por ejemplo), el tipo
de apoyo, la cantidad de apoyo recibido y, una variable muy importante, la
percepcion de apoyo por parte de la persona. Esta variable subjetiva hace
referencia al grado en que la persona percibe la existencia de relaciones
proveedoras de apoyo suficientes y adecuadas. Obtener informacién acerca
del apoyo social que recibe un sujeto, supone indagar acerca de las funciones
sociales que realmente son percibidas por el sujeto como efectivamente
proveedoras de apoyo. El apoyo social percibido puede evaluarse a través de

entrevistas y cuestionarios (87).

Las distintas formas de apoyo que pueden prestar los miembros de la red
social, provocaran diferentes efectos sobre los procesos de afrontamiento del
sujeto. La presencia de un adecuado apoyo social tiene un efecto
amortiguador o moderador ante los elementos de estrés ambientales,

disminuyendo su impacto. (806).
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Diferentes autores han evaluado el papel del apoyo social en la experiencia del
dolor crénico, siendo una variable predictiva de ansiedad y depresion, asi

como el dolor en las enfermedades cronicas estudiadas (88).

Existe poca informacion sobre el mecanismo a través del cual el apoyo social
ejerce su efecto beneficioso sobre la salud. Podria ser por el papel modificador
que parece ejercer entre los estresores sociales y la enfermedad, mitigando los
efectos de los mismos. La ausencia de apoyo social puede actuar como un

estresor en si mismo, influyendo directamente sobre el estado de salud (84).

Los déficits reales o percibidos de apoyo social se asocian con una menor
tolerancia al DAL El bajo apoyo social contribuye a una reduccion global de la

calidad de vida del paciente portador de DAI (89).

1.3.1 AFRONTAMIENTO

Dado el valor que la salud tiene como componente de la calidad de vida, su
pérdida/ausencia (situacién de enfermedad) constituye un acontecimiento
estresante, que altera la calidad de vida de la persona. En mayor o menor
grado, la enfermedad produce una ruptura del comportamiento y del modo de
vida habitual, generando una situacién de desequilibrio al sujeto, que
podriamos denominar "situacién estresante", y que genera la necesidad de que
la persona la afronte para conseguir reducirla o se adapte a ella cambiandola,
cambiando las circunstancias o en udltima instancia, cambiando la persona

misma.
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Cuando la enfermedad es crénica sus caracteristicas estresantes se potencian,
planteando multiples demandas de adaptaciéon que son distintas de las que se

producen en la enfermedad aguda (87).

La mayoria de los investigadores definen afrontamiento como una respuesta,
o conjunto de respuestas, ante una situacién estresante, realizadas para
manejarla y/o neutralizatla. Se incluirfan los intentos de la persona para resistir
y superar demandas excesivas que se le aparecen en su vida cotidiana, y asi

poder reestablecer el equilibrio, es decir adaptarse a la nueva situacion.

El concepto de adaptacion implica un equilibrio entre las demandas y
expectativas planteadas por una situaciéon dada y las capacidades de una
persona para responder a tales demandas, y la discrepancia entre éstas
determinara el estrés que vive la persona. Para poder responder o manejar ésta
situacién, que la persona considera estresante, necesitara recursos de
afrontamiento, que podran ser fisicos, psicolégicos, estructurales, sociales y

culturales.

Los recursos culturales tienen que ver con las creencias que la persona tiene
sobre la enfermedad y la salud, que vendran dadas por la cultura propia del

individuo (90).

Los recursos estructurales se refieren a la configuracion de los papeles sociales
que comprende la organizacion de wun sistema social, y consisten
fundamentalmente en la forma personal de interpretar un papel social. Sin
estos papeles sociales las personas no dispondrian de elementos para poder

afrontar circunstancias estresantes.

35.



Los recursos sociales se refieren a los procesos reales de interaccioén social e
incluyen también las caracteristicas de los sistemas de apoyo social que
parecen ser muy importantes para poder afrontar el estrés. El apoyo social
parece uno de los recursos de afrontamiento mas importante con respecto a la
enfermedad en general, y a la enfermedad crénica en particular. Los recursos
sociales representan la red social de la persona y sus sistemas de apoyo social.

Los recursos psicologicos son los estados afectivos y cognitivos, a los
esquemas de accion y a las capacidades de comportamiento del individuo (91).

Los recursos fisicos serfan el entorno fisico de la persona y las caracteristicas

biolégicas de su organismo (91), (92), (87), (93).

1.3.2 CUESTIONARIO DUKE

Entre los instrumentos que se han propuesto para medir el apoyo social
funcional destaca por su sencillez y brevedad el cuestionario Duke-UNC
modificada por Broadhead (94) que evalia el apoyo percibido. Es un
cuestionario de autoevaluaciéon formado por 11 items que recogen la opinién
del individuo sobre la disponibilidad de las personas capaces de ofrecer ayuda
ante las dificultades, facilidades para la relacion social y para comunicarse de
forma empatica y emotiva. Los items del cuestionario recogen valores
referidos a dos dimensiones del apoyo social funcional, al confidencial y al
afectivo. Cada uno de estos aspectos se evalia mediante una escala Likert con
5 opciones de respuesta que se puntian de 1 (“mucho menos de lo que
deseo”) a 5 (“tanto como deseo”) (95). El rango de puntuacion oscila entre 11

y 55 puntos. Y a menor puntuacion obtenida, habria menor apoyo.

En la validacién espanola se opté por un punto de corte en el percentil 15,

que corresponde a una puntuaciéon < 32. Una puntuacion igual o mayor a 32
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indica un apoyo normal, mientras que menor a 32 indica un apoyo social

percibido bajo (96).

Los datos fueron sometidos a un analisis factorial que dio lugar a dos factores
que explicaban el 59,6% de la varianza. La validez de constructo fue analizada
mediante el método de los grupos extremos, por el que se exploraron las
diferencias en el constructo apoyo social- estableciéndose el punto de corte
igual a 32- en grupos, segin presentasen o no una caracteristica. L.os grupos
estudiados fueron escogidos segun caracteristicas que en la literatura
especializada aparecen relacionadas con el constructo de apoyo social: edad,
estado civil, nivel de salud (subjetiva y/o segin numero de enfermedades

cronicas). Los resultados confirmaron las hipotesis (96).

El cuestionario se administré a una muestra de 139 pacientes, seleccionados
aleatoriamente, que acudian a la consulta ambulatoria en un centro de
atencion primaria. Los 11 items del cuestionario presentaron correlaciones
aceptables con la puntuacion total y el coeficiente alfa de Cronbach fue
superior a 0,80 (97). También se analiz6 la estabilidad temporal del DUKE-
UNK en diversas modalidades de administracion, (por entrevista y
autoadministrada). Para la modalidad entrevistada se obtuvo un coeficiente de
correlacion intraclase para el total de la escala de 0,80, y un rango de 0,51-0,53
para los items. Los resultados para la modalidad autoadministrada fueron de

0,92 para la puntuacion total y de 0,62-0,97 para los items (96).
Numerosos son los estudios en los que se utiliza el cuestionario DUKE-UNK

para medir el apoyo social funcional, relacionandolo con la calidad de vida de

los pacientes. Masumoto et al describieron que un apoyo social percibido bajo
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esta asociado con una peor calidad de vida en paciente con tuberculosis
pulmonar (98). A la misma conclusion llegaron Garcfa Pérez et al estudiando

270 pacientes con hipertension arterial y diabetes mellitus tipo II (99).

No hemos encontrado articulos que utilicen el cuestionario DUKE-UNK en

pacientes con DAL
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Hipotesis
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2.1. HIPOTESIS

Las personas a las que se les coloca un Desfibrilador Automatico Implantable
tienen dificultad para adaptarse al dispositivo empeorando su calidad de vida

al afio de su implantacion.
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Hipotesis
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Objetivos
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Objetivos
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3.1.- OBJETIVO GENERAL

1°. Evaluar el impacto del Desfibrilador Automatico Implantable en la calidad
de vida relacionada con la salud en pacientes sometidos a primoimplante de

un DAI en el Hospital Universitario Donostia al afio de su colocacion.

2°. Analizar la asociacion entre los cambios observados en la calidad de vida y

las variables sociodemograficas, clinicas y sociales.

3.2.- OBJETIVOS ESPECIFICOS
3.2.1 ESTUDIO DESCRIPTIVO

* Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los

pacientes que se van a someter a la colocaciéon de un DAL

* Describir los valores de las 8 areas del cuestionario SF-36 asi como los
componentes del sumatorio de la salud fisica y mental, en el momento
de la colocaciéon del DAI y al afio de la misma, y en los pacientes que

abandonaron el estudio.

* Describir el apoyo social percibido de la poblacién a estudio mediante

el analisis del cuestionario Duke.
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3.2.2 ESTUDIO ANALITICO

* Evaluar el cambio en las dimensiones del SF-36 de los pacientes

sometidos a la colocacion de un DAI al ano de la misma.

* Comparar las puntuaciones del Cuestionario de salud SF-36 de la
poblacién a estudio con los valores poblacionales de referencia de la

version espafiola del Cuestionario.

e Evaluar el cambio en las dimensiones del SF-36 en funcién del sexo, de
la edad, de la indicaciéon del DAI, de la Fracciéon de Eyeccion del
ventriculo izquierdo, de los antecedentes cardiacos, de la escala NYHA,

del tipo de DAI implantado y de si han notado los choques o no.
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Material y métodos
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4.1.- DISENO DEL ESTUDIO

Es un estudio observacional prospectivo de una cohorte de pacientes a los

que se les ha indicado un Desfibrilador Automatico Implantable.

4.2.- POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes con indicacion de colocacion de un DAI, primoimplantes, en el
Hospital Universitario Donostia en el periodo comprendido entre enero del

2010 y julio del 2011.

4.2.1- CRITERIOS DE INCLUSION

Todos aquellos pacientes a los que se les implante un DAI en el

periodo de tiempo del estudio

Mayores de 18 afios, sin limite superior de edad

De ambos sexos.

Que firmen el consentimiento informado

4.2.2- CRITERIOS DE EXCLUSION

* Los pacientes que no quieran participar en el estudio

* Los pacientes que no sean capaces de contestar a un cuestionario

escrito por limitaciones fisicas o psiquicas.
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4.2.3.- TAMANO DE LA MUESTRA

Para conseguir una potencia del 80% para detectar diferencias en el contraste
de la hipotesis nula Hy: pu,= p, mediante una prueba bilateral para dos
muestras relacionadas, teniendo en cuenta que el nivel de significacién es 5%,
y asumiendo que la media del Sumatorio Fisico y del Sumatorio Mental antes
de la colocacion del DAI es de 40 puntos (resultados de estudio exploratorio
con 30 pacientes del DEA), y esperando encontrar una diferencia de al menos
5 puntos en dichos sumatorios tras la colocacion del DAI con una desviacion
tipica de la diferencia de 15, sera necesario incluir 73 pacientes en el estudio.

Dado que en el Hospital Universitario Donostia se colocan de media unos 80
DALIs al afio aproximadamente, asumiendo una tasa de participacion del 80%
y teniendo en cuenta un porcentaje de pérdidas al afio de la colocaciéon del
DALI de entre el 15% y el 20%, se decide seleccionar todos los pacientes con
indicacion de implantacion de DAI que cumplan los criterios de inclusion

durante un afo y medio, desde enero del afio 2010 hasta julio del 2011.

4.3.- SELECCION Y RECLUTAMIENTO DE
PACIENTES

Se consideraron elegibles todos los pacientes consecutivos a los que se les
colocé un DAI en la Unidad de Arritmias del Hospital Universitario Donostia

en el periodo de estudio, de enero del 2010 a julio del 2011.

A la unidad de arritmias del Hospital Universitario Donostia les llegan
pacientes a valoracion desde otros hospitales de la red o desde centros de
atencion primaria y especializada extrahospitalaria. Algunos de estos pacientes,

una vez valorados, y decidida la indicaciéon de la necesidad del DAI, son
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citados para la colocacion del dispositivo en la Unidad de Arritmias. A otros,
pacientes, una vez decidida la indicaciéon del DAI, si se considera necesario

urgente el procedimiento, se les coloca el DAI ese mismo dfa.

Desde la unidad de arritmias, bien sea la auxiliar de clinica de la unidad, las
enfermeras, o los médicos intensivistas que indican y colocan los DAIs,
avisaron, bien por llamada telefénica, o personalmente, del primoimplante. Si
la colocaciéon del DAI era programada, con dias de antelacion, y si era urgente,

el mismo dia de su colocacion.

El dia de la colocacion del DAI se contacté con los pacientes participantes
posibles del estudio y tras explicarles los objetivos del estudio, solicitar su
participacion, y tras la firma del consentimiento informado se realizé6 una
entrevista personal con el paciente, el dia de la colocacién del DAI, como
valoracioén preintervencion, mediante la cumplimentaciéon de un cuestionatio
clinico estructurado relativo a datos demograficos, factores de riesgo,
comorbilidad, antecedentes de enfermedad psiquiatrica, antecedentes de
enfermedad cardiaca, indicaciéon de colocaciéon del DAI, diagnéstico que
motiva la colocacion del DAI y arritmias previas, cumplimentado a partir de

una entrevista personal y de datos de la historia clinica.

Se administraron dos cuestionarios diferentes:

* Uno que mide la calidad de vida relacionada con la salud, Cuestionario
de Salud SF-36 (Anexo 3). Este es un instrumento genérico de medida
de la CVRS que consta de 8 escalas puntuadas de O a 100

correspondientes a 8 dimensiones (funcion fisica, rol fisico, dolor, salud
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general, vitalidad, salud mental, rol social y funcién social). A partir de
las puntuaciones de estas areas pueden computarse dos componentes
sumatorios, correspondiendo uno de ellos a la salud fisica y el otro a la
salud mental. Adicionalmente el SF-36 incluye un item de transicion
que pregunta sobre el cambio en el estado de salud general respecto al

afio anterior.

* FEl otro cuestionario mide el apoyo social percibido mediante el
cuestionario de Apoyo Social Funcional de DUKE-UNK (Anexo 4).
Es un cuestionario que consta de 11 items y una escala de respuesta
tipo likert con cinco opciones de respuesta que se puntua de 1 ("mucho
menos de lo que deseo") a 5 ("tanto como deseo"). El rango de
puntuacion oscila entre 11 y 55 puntos. La puntuaciéon obtenida es un
reflejo del apoyo percibido, no del real. A menor puntuacién, menor
apoyo. En la validaciéon espafola se opté por un punto de corte en el
percentil 15, que corresponde a una puntuacién < 32. Una puntuacion
igual o mayor a 32 indica un apoyo normal, mientras que menor a 32

indica un apoyo social percibido bajo.

Los dos cuestionarios pueden ser autoadministrados, pero se ha mostrado
aceptable la administracion mediante entrevista personal, por lo que se le
pregunt6 al paciente si quiere cumplimentarlo solo o con ayuda del

entrevistador.
En aquellos pacientes en los que la urgencia de la indicacion impidio la

entrevista precolocacion del DAI, ésta se realiz6 a las 24-48 horas después de

la misma.

52.



Se les informé de que al afo de la entrevista se volverfa a contactar con ellos
con la intencién de volver a realizar otra entrevista para analizar el impacto

que les habia supuesto la convivencia con el DAL

Al afio de la primera entrevista se realizé el contacto, telefénico o personal
cuando acudian a la consulta de la Unidad de Arritmias a la revision del
desfibrilador, con los pacientes incluidos en el estudio, para administrarles
otro cuestionario clinico estandarizado, en el que se les pregunta cuestiones
sobre su situacién clinica, ingresos desde la colocacion del DAI, causas de los
mismos, tratamiento del desfibrilador y se les administra de nuevo el
Cuestionario SF-36. La recogida de este segundo cuestionario se realizo

mediante entrevista personal, telefénica o mediante envio postal.

Todos los datos se fueron recogiendo en un cuaderno de recogida de datos y

posteriormente se transcribieron a una base de datos Acces.

4.4.- VARIABLES

Variable dependiente:
La variable dependiente es la calidad de vida relacionada con la salud medida

con el cuestionario SF-36. En la tabla 4 quedan reflejadas las dimensiones que

mide este cuestionario y como puntdan:
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Material y métodos

Significado de las dimensiones de 0 a 100

Funcién Fisica 10 Muy limitado para llevar a cabo todas las Lleva a cabo todo tipo de actividades

todas las actividades fisicas, incluido fisicas incluidas las mas vigorosas sin

bafiarse o ducharse, debido a la salud ninguna limitacién debido a la salud

Dolor Corporal Dolor muy intenso y extremadamente Ningun dolor ni limitaciones debido a él

limitante

Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el Se siente muy dindmico y lleno de

tiempo alegtia todo el tiempo

Rol Emocional 3 Problemas con el trabajo y otras Ningun problema con el trabajo y otras
actividades diarias debido a problemas actividades diarias debido a problemas

emocionales emocionales

Item de transicién 1 Cree que su salud es mucho peor ahora Cree que su salud general es mucho

de salud que hace un afio mejor ahora que hace un afio

Tabla 4. Contenido de las escalas del SF-36

Variables independientes

Se recogi6 informacion de las siguientes variables:

e Numero de cuestionario.- N° correlativo en la base de datos

* Fecha de entrevista.- Dia, mes y afio de la entrevista

* Fecha de nacimiento.- Dia, mes y afio de nacimiento del paciente

* Sexo.- Hombre, mujer
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Estudios realizados:

0]

© O O o o

0]

Estudios primarios
Estudios secundarios
Formacién profesional
Diplomatura
Licenciatura

DEA

Doctorado

Problemas de Salud:

0]
0]
0]

Hipertension arterial.- Si/No
Dislipemias.- Si/No
Diabetes. Si/No

Antecedentes cardiacos.- Si/No

Antecedentes Personales.- Antecedentes de todo tipo de patologia

Patologia psiquiatrica:

0]
0]

Si/No
Tipo de patologia diagnosticada

Comorbilidad

o

© O O O

Enfermedad cerebrovascular.- Si/No
Enfermedad arterial periférica.- Si/No
Enfermedad pulmonat obstructiva.- Si/No

Insuficiencia renal cronica.- Si/No

Cancer.- Si/No

Tratamiento.- Tratamiento que tiene el paciente en el momento de la

colocacion del DAL
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* Fecha de indicacion del DAIL- Dia, mes y afio del dia en la que le

indican la colocacion del DAIT

* Patologia cardiaca.- Patologia que lleva a la decision de la colocacion del
DALI como Cardiopatia isquémica, Miocardiopatia Dilatada, Muerte
subita, Sindrome de Brugada...

* Fecha de colocacién.- Dia, mes y afio de colocacion del DAI

* Taquicardia previa.- Taquicardia que ha sufrido el paciente antes de la

colocacion del DAI
* Tipo de DAL:
o DR
0 VR
0 TRC
* Indicacion:
O Primaria
O Secundaria
* Fraccién de Eyeccion.- Tanto por ciento del valor de la Fraccion de
Eyecciéon previa a la colocacion del DAL

e NYHA.- de la New York Heart Assotiation

* Cuestionario Duke.- 11 preguntas de test

Se confecciond un cuestionario Preimplante de recogida de datos personales y
clinicos, ademas de los cuestionarios SF-36 (Anexo 3) y DUKE (Anexo 4) con

las siguientes variables y su fuente de informacion (Tabla 5):

Relacion de variables  Definicion Fuentes de informacion

Numero de cuestionario NP° correlativo en la base Base de datos

de datos

Fecha de entrevista Dia/mes/afio en que se Cuestionario preimplante
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Fecha de nacimiento

Sexo

Nivel de estudios

Problemas de salud

Antecedentes cardiacos

Antecedentes

Personales

Patologia psiquiatrica

Comorbilidad

Tratamiento

Fecha de indicacion del

DAI

Motivo de indicacion de

realizo la entrevista

Dia/mes/afio de
nacimiento

Hombre o mujer

Nivel de estudios
realizados

Hipertension, diabetes o
hiperlipemias

Si/No

Antecedentes de todo
tipo de patologia
Si/No

Cual
Enfermedad
cerebrovascular,
Enfermedad arterial
periférica, Enfermedad
pulmonar  obstructiva,
Insuficiencia renal

cronica, Cancer

Tratamiento actual

Dia, mes y ano en el que
indicaron el DAI

Patologia que ha

Cuestionario preimplante

Cuestionario preimplante

Cuestionario preimplante

Historia Clinica. Intranet
clinica
Historia clinica. Intranet
clinica
Historia clinica. Intranet
clinica

Cuestionario preimplante

Historia clinica. Intranet
clinica
Historia Clinica. Intranet

clinica

Cuestionario preimplante

Base de datos Unidad de
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colocacion de DAI

Fecha de colocaciéon del

DAI

Tipo de taquicardia

previa

Tipo de DAI

Indicacion

F.E.

N.Y.H.A.

SF-36

DUKE

indicado la colocacion
del DAI

Dia/mes/afio en el que
se coloca el DAI

Taquicardia previa a la

colocacién del DAI

Tipo de DAI

implantado

Tipo de indicaciéon de
colocacion del DAI

F.E. en el momento de

la colocacion

NYHA en el momento

de la colocacion

36 del

items

cuestionario SF-36

del

11 items

cuestionario DUKE

Arritmias

Cuestionario preimplante

Base de datos Unidad de

Arritmias

Base de datos Unidad de

Arritmias

Base de datos Unidad de

Arritmias

Base de datos Unidad de

Arritmias

Base de datos Unidad de

Arritmias

Cuestionario preimplante

Cuestionario preimplante

Tabla 5. Variables relativas al momento previo a la colocacion del DAI

Se confeccioné un cuestionario Postimplante de recogida de datos personales

y clinicos, ademas del cuestionario SF-36 (Anexo 3) con las siguientes

variables (Tabla 6):

* (Codigo paciente.- Numero dado por la base de datos en el cuestionario

preimplante

* Fecha de la entrevista.- Dia, mes y afio de la entrevista

* N de choques sentidos por el paciente
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* Ingresos.- Pregunta si ha ingresado en el hospital desde que se la ha

colocado el DAL Si/No

* NP°de ingresos.- Cuantas veces ha estado ingresado en el Hospital

desde que le han colocado el DAI
* Causas de los ingresos

* Tratamiento Antitaquicardia.- Numero de tratamientos antitaquicardia

dado por el desfibrilador durante el periodo de estudio

* Modificacion en el tratamiento.- Respuesta a la pregunta ¢Se le ha

modificado la medicacién desde que le pusieron el DAI?
*  Que medicaciéon.- Tipo de medicacion modificada

* Nuamero de choques registrados por el DAI y almacenados en su

memoria

* Cuestionario de Salud SF-36.- 36 preguntas tipo test

Relacion de variables Definicion Fuentes de
informacion

Codigo paciente N° dado en la base de Cuestionario
datos postimplante

Fecha de la entrevista Dia/mes/afio en que Cuestionatio

se realiza la entrevista ~ postimplante

Choques detectados Cuantos choques ha Cuestionario
sentido el paciente postimplante
Ingresos Ingreso  desde  la Cuestionario

colocacion del DAL postimplante
Si/No
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Numero de ingresos

Causas de los ingresos

N° de
antitaquicardia

Modificacion en

medicacion

Modificacion en
medicacion

N° de choques

SF-36

Tabla 6. Variables relativas al afio de la colocacion del DAI

4.5.- ANALISIS ESTADISTICO

tratamiento

la

la

N° de ingresos desde la
colocacion del DAI

Patologias  que  ha

indicado los ingresos
N° de tratamientos

registrados en el DAI

Cambios en la
medicaciéon  desde la
colocacion del DAL
Si/No

Cual ha sido la
medicaciéon modificada
N° de choques

registrados en el DAI

36 items del

cuestionario SF-36

Historia Clinica. Intranet
clinica
Historia Clinica. Intranet
clinica
Base de datos Unidad de

Arritmias

Cuestionario preimplante

Cuestionario preimplante

Base de datos Unidad de

Arritmias

Cuestionatio

postimplante

Todos los datos del estudio se han mantenido en una base de datos disefiada

para el mismo, que se ajusta a lo dispuesto en la Ley 15/1999 de Proteccion

de Datos de caracter Personal del 13 de Diciembre de 1999.

Se presentan las caracteristicas basales de la cohorte participante mediante

proporciones con su intervalo de confianza del 95% en caso de variables
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categoricas y mediante medias con su correspondiente desviacioén tipica en

caso de variables continuas.

El calculo de puntuaciones del SF36 se ha realizado de acuerdo al Manual de

puntuacion de la version espafiola del Cuestionario de Salud SF-36 (306).

Para cada dimensién del SF-36, los items se codificaron, agregaron vy
transformaron en una escala que tenia un recorrido desde O (el peor estado de
salud) hasta 100 (el mejor estado de salud), como se describe en el manual de
puntuacion e interpretacion del cuestionario (36). La codificacion consistié en
transformar los valores de cada opcion de respuesta para que siguieran el
mismo sentido, ya que en el cuestionario, para evitar sesgos en la respuesta,
este orden no es fijo. La agregacion consistié en la suma de los valores
codificados de todas las respuestas de los items de una dimension, y la
transformacion, en la division de este valor por el valor total posible y

posterior multiplicaciéon por 100.

Se presentan los estadisticos descriptivos (media, desviacion tipica, minimo,
maximo y rango) de las diferentes dimensiones del SF-36 y de los sumatorios

fisico y mental, a nivel basal y al afio de seguimiento.

La distribucion de las puntuaciones se ha evaluado mediante los test

Kolmogorov-smirnof y Shapiroo-Wilks.
La comparaciéon de las puntuaciones del SF-36 (tanto preimplante como

postimplante) entre las distintas categorias de las variables sexo (hombre;

mujer), edad (<60; >=060), indicaciéon (primaria; secundaria), Fraccion de
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eyeccion (<= 40%; >40%), antecedentes cardiacos (sf; no) Clasificacion
NYHA (I-1II; III-1V), Tipo de DAI (VR-DR; TRC), Choques (si; no) se ha

realizado mediante la prueba U de Mann Whitney.

Para la comparacion de las puntuaciones del SF-36 antes y al afio de
colocacion del DAI se ha utilizado la prueba de Wilcoxon (tanto para la
muestra global como para cada una de las categorias de las variables sexo,
edad, indicacion, FE, antecedentes cardiacos, clasificacion NYHA, tipo de

DAI, choques.
La comparacion del cambio medio en las puntuaciones del SF-36 entre las
distintas categorias de las variables mencionadas se ha realizado mediante la

prueba U de Mann Whitney.

Todos los analisis se han hecho con el paquetes estadistico SPSS v. 22.0,

considerando un nivel de significaciéon p <0,05.
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4.6.- CALENDARIO

* Se comienza el disefio del estudio en noviembre del afio 2008.

e En Diciembre de 2009 se presenta el proyecto al Comité Etico de
Investigacién Clinica del Area Sanitaria de Guipdzcoa obteniéndose su
aprobacion.

* Se solicita y adquiere la licencia para la utilizacion del Cuestionario SF-
36 al Quality Metric Incorporated de Estados Unidos.

* La recogida de datos se inicia en enero del 2010 y se realiza hasta julio
del 2011.

* Los datos se van registrando en un cuaderno de recogida de datos y
posteriormente en una base de datos Acces.

* Una vez finalizada la recogida de datos se realiza el analisis estadistico y

se escriben las conclusiones.
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5.1.- PROCESO DE RECLUTAMIENTO DE
PACIENTES EN EL ESTUDIO

En la Figura 4 se muestra que, durante el periodo comprendido entre enero
del 2010 y julio del 2011, se implantaron 122 DAIs en el Hospital
Universitario Donostia. De estos pacientes 27 pacientes fueron excluidos por

diferentes razones:

* 13 pacientes a los que se les coloca un DAI pero sus datos no son
comunicados a tiempo para la realizacion de la entrevista antes del alta

hospitalaria.

* 3 pacientes que una vez explicado el estudio no quieren participar

* 1 Paciente sedado, incapaz de realizar el cuestionario.

* 1 Paciente incapaz de realizar el cuestionario por su situacion médica

* 5 pacientes en encefalopatia hipéxica por parada cardiaca, incapaces de
realizar el cuestionario

* 1 cuestionario no completado integramente, que no cumple el criterio
de respuesta al 50% de los items de cada escala, descrito en el Manual
de puntuacion de la version espafiola del Cuestionario de Salud SF-36

* 3 pacientes acceden a participar pero no entregan el cuestionario antes

del alta hospitalaria

En total fueron 95 los pacientes entrevistados, que firmaron el consentimiento

informado y que cumplimentaron los cuestionarios.

67 .



De este grupo de pacientes, 13 no llegaron a cumplimentar el cuestionario al

ano de la colocacion del DAL

6 pacientes fallecieron durante el ano posterior a la colocacion del DAL
3 pacientes sufrieron un trasplante de corazon antes de convivir un afio
con el DAI

3 no contestan

1 cuestionario no es completado integramente, por lo que no cumple el
criterio de respuesta al 50% de los items de cada escala, descrito en el
Manual de puntuacién de la version espafola del Cuestionario de Salud

SF-30, y se excluye del estudio.

Finalmente llegaron a hacer la entrevista al afio de la colocacion del DAT 82

pacientes. La entrevista se les realizé a los 378 dias de media. (Tabla 7).

Media Mediana Maximo Minimo Desv.st.

82

378 380,50 405 341 15,03

Tabla 7. Periodo entre cuestionarios pre y post en dias
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Calidad de vida en pacientes con desfibrilador automatico implantable

PACIENTES CANDIDATOS: 122
(Pacientes con colocacion DAI entre 01/2010 y 07/20 12)

PACIENTES SELECCIONADOS: 109

I

A
PACIENTES RECLUTADOS: 99

(Pacientes que cumplen criterios de inclusion

y aceptan participar)

PACIENTES VALIDOS: 95

Pacientes incluidos y con primer cuestionario cumpl imentado valido

PACIENTES VALIDOS 1 ANO: 82

Pacientes con seguimiento a un afio y segundo cuesti onario cumplimentado valido

Figura 4: Proceso de captacion-inclusion de pacientes en el estudio
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5.2.- ESTUDIO DESCRIPTIVO

5.2.1.-CARACTERISTICAS INICIALES DE LA MUESTRA

En este apartado presentamos los resultados mas destacados del analisis
estadistico descriptivo de cada una de las variables sociodemograficas y

clinicas.

Como podemos ver en la tabla 8, las caracteristicas socio-demograficas y
clinicas de los 95 pacientes que participaron en la primera parte del estudio, las
de los 82 pacientes que cumplimentaron los cuestionarios al final del estudio y
las de los 13 pacientes que no llegaron a cumplimentar el segundo

cuestionario, son muy similares.

Los datos referidos a continuacion se refieren solo a los 82 pacientes que

completaron el estudio.

La muestra ha estado formada por un 81,7% de hombres y un 18,3% de
mujeres. Con una edad media de 62,65 (Des tip 13,43), con un Rango
comprendido entre 20 a 83 afos. Si describimos esta variable en funcién del
sexo, la media de edad de las mujeres ha sido de 67,53 y la de los hombres de

63,32.

La mitad de la muestra tiene estudios primarios y secundarios (56%), un
18,3% o no tenia estudios o habia realizado formacion profesional, y solo

un paciente alcanzé estudios universitarios.
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La indicaciéon del DAI se dio en un 67,1% de la muestra por indicacién

primaria y en un 32,9% por indicacion secundaria.

De los 82 pacientes estudiados 30 (36,58%) tuvieron algun tipo de arritmia

previa a la colocacion del DAL

Un 51,2% padecia Hipertension arterial, un 24,4% Diabetes y un 43,9%
Dislipemia.  Antecedentes  cardiacos como  cardiopatia  isquémica,
miocardiopatia dilatada no isquémica, insuficiencia cardiaca se describieron en
el 80,5% de los pacientes incluidos en la segunda etapa del estudio. Respecto a
la comorbilidad el 74,4% no tenfa comorbilidad, mientras que un 3,7%
padecia algun tipo de cancer, un 6,1% enfermedad arterial periférica, un
12,2% enfermedad pulmonar obstructiva y un 3,7% insuficiencia renal

cronica.

En cuanto a los antecedentes psiquiatricos un 95,1% de los pacientes dijo no

haber padecido ninguna patologia psiquiatrica y un 4,9% haberla padecido.

Un 79,3% tiene una Fraccién de Eyeccion menor o igual de 40% y un 19,5%

mayor de 40%.

Respecto a la valoraciéon funcional de la insuficiencia cardiaca mediante la
escala NYHA, un 20,73% decian no tener limitacion de la actividad fisica, un
40,24% tenfan una ligera limitacion en dicha actividad y un 32,92% describfan

una marcada limitacion de la actividad fisica.
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Resultados

Los tipos de DAI colocados fueron un 70,7% VR, un 3,7% DRy un 25,6%

Variable

Nivel de estudios

Sin estudios

Estudios primarios
Estudios secundarios
Formacién profesional
Diplomatura
Licenciatura

DEA

Frecuencia

19
39

17

Porcentaje

20,0
41,1
14,7
17,9
2,1

>

32

1,1

>

Frecuencia

15
34
12
15
2
3
1

Porcentaje

183
41,5
14,6
183
2,4
3,7
12

>

Frecuencia

[ R S R S

Porcentaje

30,8
38,5
154
154
0
0
0

Taquicardia Previa
Ninguna
FV
Muette subita
™V

Flutter

66,3
52
6,3
21,0
1,0

>

54

18

65,8
48
73

21,9

0,0

>

69,2
7,7
0,0

153

7,7

>

Antecedentes cardiacos

Si

No

Antecedentes psiquidtricos
St
No

82,1
17,9

42
958

66
16

78

80,5
19,5

49
95,1

12

13

92,3
7,7

100

39
30

20,0
41,1

31,6
0,0

>

33
27

20,7

40,2

32,9
0,0

>

S W NN

154
46,2
23,1
0,0

>
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Tipo de DAI

VR 65 68,4 58 70,7 7 53,8

DR 4 42 3 3,6 1 7,7

TRC 26 27,4 21 31,7 5 38,4
Comorbilidad
Cancer 3 32 3 37 0 0,0
Enf. arterial periférica 7 7.4 5 6,1 2 15,4
EPOC 11 11,6 10 12,2 1 7,7
IRC 3 32 3 37 0 0,0
No 71 74,7 61 74,4 10 76,9

Tabla 8. Caracteristicas basales de 1a muestra

5.2.2.- VALORES DEL SF-36 DE LA POBLACION A ESTUDIO

5.2.2.1 SF-36 DE LOS DIFERENTES GRUPOS DEL ESTU

De los 95 pacientes que participaron en el primer cuestionario, 82 llegaron a
repetirlo al afo de la colocaciéon del DAI y 13 pacientes no llegaron a
contestar el cuestionario del afjo. En la tabla 9 se describen los resultados del

SF-36 de los tres grupos.

Los resultados del SF-36 del grupo de los 95 pacientes a los que se les hace el
cuestionario en el comienzo del estudio y los de los pacientes que
cumplimentan el cuestionario al afno de la colocaciéon del DAI son muy

similares.

En cambio, si comparamos los grupos de pacientes que contestan el

cuestionario al afio del implante del DAI y los que no llegan a cumplimentar
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tal cuestionario, vemos que, los 13 pacientes que no contestan el cuestionario

al afo, obtienen peores resultados, con significacion estadistica unicamente en

Funcién Social, en todas las dimensiones del SF-36 excepto en Salud General.

Tabla 9. SF-36 de los tres grupos de pacientes

(*) U de Mann-Whitney

5.2.2.2.- SF-36 PREVIO A LA COLOCACION DEL DAl

En la tabla 10 se presentan las puntuaciones medias de cada una de las

dimensiones del cuestionario SF-36. Los sujetos refirieron las puntuaciones

medias mas altas en las dimensiones de Dolor Corporal (69,51) y Funcién

Social (69,29) y las mas bajas en la escala de Rol Fisico (37,08) y Salud General

(47,95). Cast todas las escalas presentaron un intervalo de 0 a 100. Funciéon

Fisica y Salud General tuvieron puntuacién minima de 5 y maxima de 100.
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MUESTRA SELECCIONADOS NO SELECCIONADOS
TOTAL
N Media  Desviaci N Media  Desviacio N Media  Desviacion p*
én n tip. tip.
) tip.

EIEJS'T'&ON 95 6170 29,40 82 6307 29,73 13 53,08 2666 0,15
ROL FISICO 93 3539 44,06 80 37,08 4421 13 25,00 4330 027
DOLOR
CORPORAL 94 67,44 32,01 81 69,52 31,18 13 54,46 3529 0,12
SALUD
GENERAL 94 48,53 18,54 81 47,95 18,96 13 52,12 15,90 0,35
VITALIDAD 95 4718 26,43 82 48,62 26,03 13 38,08 28,18 0,19
FUNCION
COCIAL 94 66,36 Gl 81 69,29 31,69 13 48,08 3139 0,02
ROL
EMOCIONAL 03 61,29 44,85 80 62,50 44,49 13 53,85 4819 0,49
SALUD
ENTAL 94 61,57 25,13 81 62,12 25,50 13 58,15 2330 0,39
MEDIA
SUMATORIO 920 40,24 11,18 77 40,77 10,79 13 37,10 1332 0,39
FisICO
MEDIA
SUMATORIO 90 42,16 15,37 77 42,66 15,53 13 39,21 1459 0,33
MENTAL




Calidad de vida en pacientes con desfibrilador automatico implantable

Respecto a la media Medida Sumatorio Fisica fue de 40,76 y la Medida

Sumatorio Mental de 42,65.

PRE

FUNCION
FisiCcA

82 95,00

5,00 100,00 63,07

ROL FiSICO
DOLOR
CORPORAL 81 100,00 0,00 100,00 69,52

SALUD
GENERAL
VITALIDAD 82

100,00 0,00 100,00 48,62

FUNCION
SOCIAL

29,73

31,18

26,03

ROL

EMOCIONAL 80 100,00

0,00 100,00 62,50

SALUD
MENTAL
MEDIA
SUMATORIO 77
Fisico
MEDIA
SUMATORIO
MENTAL

Tabla 10. Puntuaciones del SF-36 previos a la colocacion del SF-36

50,84

20,72 71,57 40,77

44,49

10,79
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5.2.2.3.- SF-36 AL ANO DE LA COLOCACION DEL DAI

Como ya se ha comentado con anterioridad, de los 95 pacientes de la muestra
original, 82 participaron en la segunda parte del estudio realizando el
cuestionario SF-36 al afio de la colocacion del DAL Los resultados de estos
cuestionarios nos demuestran que las dimensiones que obtuvieron las mejores
puntuaciones fueron Funciéon Social (77,13) y Dolor (71,06) y las peores

puntuaciones se obtuvieron en Salud General (49,07) y Vitalidad (58,45).

Respecto a la Medida Sumatorio Fisica la media es de 42,96 y la de Sumatorio

Mental de 46,57. (Tabla 11).

POST

N Rango Minimo Méaximo Media Desuv. tip.

FUNCION
) 81 100,00 0,00 100,00 65,34 23,76

FiSICA
ROL FISICO 80 100,00 0,00 100,00 64,90 43,12
DOLOR
CORPORAL 81 100,00 0,00 100,00 71,06 28,07
SALUD

81 100,00 0,00 100,00 49,08 18,55
GENERAL
VITALIDAD 81 100,00 0,00 100,00 58,46 24,07
FUNCION

82 87,50 12,50 100,00 77,13 26,85
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 82 100,00 0,00 100,00 70,33 44,14
SALUD

80 92,00 8,00 100,00 69,15 23,19
MENTAL
MEDIA
SUMATORIO 78 38,79 22,69 61,47 42,97 8,55
Fisico
MEDIA
SUMATORIO 78 53,09 12,07 65,16 46,57 14,14
MENTAL

Tabla 11. Puntuaciones del SF-36 al afio de la colocacion del SF-36
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5.2.3. VALORES DEL CUESTIONARIO DUKE

Al analizar la puntuaciéon global del cuestionario Duke observamos que el

valor minimo obtenido es de 11 puntos y el maximo de 55, con una media de

46,12 puntos. (Tabla 12).

N Rango Minimo Méaximo Media Desv.tip

Duke Global 82 44,00 11,00 55,00 49,12 8,82

Tabla 12. Puntuacion Duke

Considerando una puntuacion igual o mayor a 32 apoyo normal y menor a 32
apoyo social percibido bajo, 7 pacientes, inicamente un 8, 5% de la muestra,
manifesté escaso apoyo social percibido mientras que el 91,5% restante

describen un apoyo social percibido normal.

5.3.- ESTUDIO ANALITICO

En este apartado se presentan los resultados del estudio analitico de todas las
variables de la investigacion. El objetivo es conocer la significacion estadistica

de los mismos, con el fin de comprobar la hipétesis formulada.

El estudio analitico se ha focalizado especialmente en el estudio de los

cambios en la calidad de vida al afio de la colocaciéon del DAI (objetivo
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general primero del estudio) y en el analisis de estos cambios en funcién de las

variables sociodemograficas, clinicas y sociales (objetivo general segundo del

estudio).

Vamos a comenzar comparando los resultados del SF-36 en el momento de la

colocacion del DAI y al afio de la misma de toda la muestra.

A continuacion la comparacion se va a realizar por grupos:

Segun el sexo

Compararemos resultados entre hombres y mujeres antes de la

colocacion del DA y al afio de la misma.
Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo de mujeres.
Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo de hombres.

Compararemos los cambios que experimentan cada uno de los grupos,

analizando cual de ellos mejora o empeora en mayor medida.

Segun la edad

Compararemos resultados entre los grupos de menos de 60 afos y los

de mas de 60 afios, antes de la colocacion del DAI y al afio de la misma.

Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo de menos de 60

200S.
Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo de mas de 60 afios.

Compararemos los cambios que experimentan cada uno de los grupos,

analizando cual de ellos mejora o empeora en mayor medida.

Segun la indicacion

Compararemos resultados entre los grupos a los que se les coloca el

DAI por indicacién primaria y a los que se les coloca el DAI por
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indicaciéon secundaria, antes de la colocaciéon del DAI y al afio de la

misma.

* Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo de indicacion

primaria.

* Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo de indicacion

secundatria.

Compararemos los cambios que experimentan cada uno de los grupos,

analizando cual de ellos mejora o empeora en mayor medida.

Segun la Fraccion de Eyeccion

Compararemos resultados entre los grupos de F.E. menor de 40% vy
F.E. mayor de 40%, antes de la colocacion del DAI y al afio de la

misma.

* Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo de F.E menor de

40%

* Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo de F.E. mayor de

40%
Compararemos los cambios que experimentan cada uno de los grupos,

analizando cual de ellos mejora o empeora en mayor medida.
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Segun los antecedentes cardiacos

Compararemos resultados entre los grupos con antecedentes cardiacos
y los que no tienen antecedentes cardiacos, antes de la colocacién del
DAI y al afio de la misma.

Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo con antecedentes
cardiacos.

Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo sin antecedentes
cardiacos.

Compararemos los cambios que experimentan cada uno de los grupos,

analizando cual de ellos mejora o empeora en mayor medida.

Segun la Clase Funcional de la NYHA

Compararemos resultados entre los grupos de Clase Funcional de la
NYHA I-II y el grupo de Clase Funcional III-IV, antes de la colocacion
del DAI y al afo de la misma.

Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo Clase Funcional de la

NYHA I-1I

Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo de grupo de Clase
Funcional III-1V.
Compararemos los cambios que experimentan cada uno de los grupos,

analizando cual de ellos mejora o empeora en mayor medida.

Segun el tipo de DAI implantado

Compararemos resultados entre los grupos con DAI VR y DR y el
grupo al que se le coloca un TRC, antes de la colocacion del DAI y al

afio de la misma.
Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo de VR, DR.

Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo de TRC.

80 .



¢ Compararemos los cambios que experimentan cada uno de los grupos,

analizando cual de ellos mejora o empeora en mayor medida.

Segun los choques

* Compararemos resultados entre los grupos de los pacientes que notan
choques del DAI y los que no los notan, antes de la colocacion del DAI

y al afio de la misma.

* Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo de pacientes que han

notado choques del DAL

* Analizaremos como ha sido el cambio en el grupo de pacientes que no

han notado choques del DAL

* Compararemos los cambios que experimentan cada uno de los grupos,

analizando cual de ellos mejora o empeora en mayor medida.

5.3.1 SF-36 PRE/POST COLOCACION DEL DAI

Al comparar los valores del cuestionario SF-36 realizado en el momento de la
colocacion del DAI con los valores obtenidos al afio, observamos que se dan
mejores resultados al afio de la colocacién con diferencias estadisticamente
significativas en las dimensiones Rol Fisico, Vitalidad y Salud Mental. En el
resto de las dimensiones del cuestionario, asi como en los Sumatorios Fisico y

Mental, también se da mejoria sin ser esta estadisticamente significativa. (Tabla

13).

81.



PRE POST

. Desviaci . Desviacion
N Media . N Media 5 p
on tip. tip.
FUNCION
; 82 63,07 29,73 81 65,34 23,76 0,43
FISICA

ROLFISICO | g0 3708 4421 | 80 6490 4312 | 0,00

DOLOR
corporaL | 81 69,52 31,18 81 71,06 28,07 0.69
SALUD

81 47,95 18,96 81 49,08 18,55 0.68
GENERAL
VITALIDAD 82 48,62 26,03 81 58,46 24,07 0,01
FUNCION

81 69,29 31,69 82 77,13 26,85 0,07
SOCIAL
ROL

EMOCIONA 80 62,50 44,49 82 70,33 44,14 0,38
L
"SALUD |
MENTAL
"MEDIA |
SUMATORI 77 40,77 10,79 78 42,97 8,55 0,07
O FISICO
“MEDIA |
SUMATORI 77 38,56 15,53 78 46,57 14,14 0,07
O MENTAL

Tabla 13. Resultados del SF-36 pre/post colocacion del DAI

81 62,12 25,50 80 69,15 23,19 0.03

(*) U de Mann-Whitney

5.3.2 COMPARACION DEL SF-36 DE LA MUESTRA CON LA
POBLACION GENERAL

Las diferencias de puntuaciéon entre la poblaciéon a estudio y la poblacion
espafola de referencia para el cuestionario de salud SF-36 (100) nos muestran

que en todas las dimensiones del SF-36 el valor medio es mayor para la
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poblacion espafiola de referencia, siendo la diferencia mayor en la dimensién

Rol Fisico.

Comparamos los valores del SF-36 pre colocaciéon del DAI y post colocacion
del DAI con los valores de referencia de la poblacién espanola y vemos que

las diferencias son mayores en los resultados obtenidos antes de la colocacion

del DAL (Grafica 1).

COMPARACION VALORES SF 36 CON LA POBLACION GENERAL

100
90 +
80 -
70 +

60 - \

50

o N\J

30 4

20

10 -

PF RF BP GH vT SF RE MH
—&—SF 36 PREIMPLANTACION DAI ——SF 36 POSTIMPLANTACION DAI SF 36 POBLACION GENERAL

Grafica 1: Comparacion valores SF-36 con la poblacién general

Las Medidas Sumatorios, tanto fisica como mental estan estandarizados y por
lo tanto tienen una interpretaciéon directa en relacion con la poblacion
espafola, que tiene una media de 50 y una desviaciéon estaindar de 10. Se

acepta que diferencias inferiores a 0,2 veces la desviacion estandar serfan
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pequefias, diferencias de 0,5 serfan moderadas y diferencias iguales o

superiores a 0,8, son grandes (101).

Como vemos en la tabla 14, las medias de las medidas sumatorio fisico y
mental de nuestra muestra son inferiores a los valores medios de la poblacion
espafola. La diferencia de la media de la Medida Sumario Fisico es de 0,92 la
desviacion estandar, por lo que dicha diferencia se puede calificar de grande.
La diferencia de la media de la Medida Sumario Mental es de 0,73 Ia
desviaciéon estaindar, por lo que dicha diferencia se puede calificar de

moderada.

Media Media de . .
. Dif Medias
Muestra Referencia
MEDIDA SUMATORIO FISICA 40,76 50,00 9,24
MEDIDA SUMATORIO MENTAL 42,65 50,00 735

Tabla 14. MSF, MSM de la muestra

Al comparar los valores de referencia de la poblacion espafiola con nuestra
muestra segun el sexo, vemos que los hombres obtienen peores resultados en
todas las dimensiones del SF-30, tanto antes de la colocacion del DAI como

al afio de su colocacion. (Grafica 2).
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COMPARACION VALORES SF 36 EN HOMBRES CON LA POBLACION GENERAL
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Grafica 2: Comparacion valores SF-36 de hombres con la poblaciéon general

Al comparar los valores de referencia de la poblacion espafiola con nuestra
muestra de mujeres, vemos que las mujeres también obtienen peores
resultados en todas las dimensiones del SF-36, tanto antes de la colocacion del

DAI, como al afio de su colocacion. (Grafica 3).
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COMPARACION VALORES SF 36 EN MUJERES CON LA POBLACION GENERAL
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Grafica 3: Comparacion valores SF-36 de mujeres con la poblaciéon general

Al comparar los valores de referencia de la version espanola del Cuestionario
SF-36 en poblacion adulta de mas de 60 afos (67), con los valores obtenidos
por nuestra muestra antes de la colocaciéon del DAI, vemos que todos los
valores, menos el de la dimensién Dolor Corporal, son peores en nuestra

muestra con diferencias estadisticamente significativas en todas ellas.

Sin embargo al afno de la colocacion del DAI nuestra muestra obtiene peores
valores, con diferencias estadisticamente significativas, dnicamente en Salud
General y Rol Emocional, siendo mejores los valores en las dimensiones
Dolor Corporal y Salud Mental, sin ser estas diferencias estadisticamente

significativas. (Grafica 4).
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COMPARACION VALORES SF 36 CON LA POBLACION GENERAL >= 60
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Grafica 4: Comparacion valores SF-36 con la poblaciéon general >=60 afios

Si observamos los valores de los hombres de mas de 60 afios de nuestra
muestra comparandola con los valores de referencia de la poblacién espanola,
vemos que los valores antes de la colocacion del DAI de nuestra muestra son
peores con diferencias estadisticamente significativas en todas las dimensiones

excepto en Dolor Corporal.

Al afo de la colocacion del DAI los valores de nuestra muestra obtienen
peores resultados con significacion estadistica en las dimensiones Funcién

Fisica, Salud General y Rol Emocional. (Grafica 5).
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COMPARACION VALORES SF 36 CON LA POBLACION GENERAL HOMBRES>=
60
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Grafica 5: Comparacion valores SF-36 con la poblacion general de los hombres
>= 60 afios

Si observamos los valores de las mujeres de mas de 60 anos de nuestra
muestra comparandola con los de referencia de la poblacién espafiola, vemos
que los valores, antes de la colocacion del DAI de nuestra muestra, son peores
con diferencias estadisticamente significativas en las dimensiones del SF-36

Rol Fisico, Vitalidad, Funcién Social, Rol Emocional y Salud Mental.

Y al afio de la colocacion del DAI los valores obtenidos por nuestra poblacion
son peores con diferencia estadisticamente significativa unicamente en la
dimension Salud General, siendo los valores de todas las dimensiones peores
en nuestra muestra, aunque sin ser estas diferencias estadisticamente

significativas. (Grafica 6).
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COMPARACION VALORES SF 36 CON LA POBLACION GENERAL MUJERES>=
60
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Grafica 6: Comparacion valores SF-36 con la poblacién general de las mujeres
>= 60 afos

5.3.3 COMPARACION DE LA MUESTRA CON LA POBLACION
DE LLA COMUNIDAD AUTONOMA DEL PAIS VASCO

Comparamos los valores obtenidos en el SF-36 de nuestra muestra con los
valores de referencia de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CAPV),
obtenidos en la Encuesta de Salud del Pais Vasco del 2007 (102). Vemos que
los valores de nuestra muestra son peores, tanto los obtenidos antes de la

colocacion del DAI, como los obtenidos al afio de su colocacion. (Grafica 7).
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Resultados

COMPARACION VALORES SF 36 CON LA POBLACION CAPV (ESCAV 2007)
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Grafica 7: Comparacion valores SF-36 con la poblacion de la CAV

Lo mismo observamos al comparar los valores de los hombres de nuestra
muestra con los resultados de la poblacién de la CAPV, son peores en todas
las dimensiones del SF-306, tanto antes de la colocacién del DAL, como al afio

de la misma. (Grafica 8).
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COMPARACION VALORES SF 36 EN HOMBRES CON LA POBLACION CAPV
(ESCAV 2007)
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Grafica 8: Comparacion valores SF-36 con la poblacion de hombres de la CAV

Los valores que obtienen las mujeres de nuestra muestra, son peores que los
de la poblacién de la CAPV tanto en el momento de la colocacion del DAL

como al afio de la misma. (Grafica 9).
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COMPARACION VALORES SF 36 EN MUJERES CON LA POBLACION CAPV
(ESCAV 2007)
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Grafica 9: Comparacion valores SF-36 con la poblacion de mujeres de la CAV

5.3.4 SF-36 SEGUN SEXO

5.3.4.1 SF-36 PREVIO A LA COLOCACION DEL DAI SEGUN SEXO

En la tabla 15 vemos los resultados de las diferentes escalas del cuestionario
SF-36 segin el sexo. Podemos observar que las mujeres obtienen peor
puntuaciéon con diferencia estadisticamente significativa en Rol Fisico. En el
resto de las dimensiones excepto en Salud General, y en los Sumatorios Fisico
y Mental, obtienen también peores puntuaciones las mujeres, sin ser

estadisticamente significativas estas diferencias.
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MUJER HOMBRE
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.
FUNCION
) 15 48,33 35,19 67 66,37 27,60 0,08
FiSICA
ROL FISICO 15 16,67 36,19 65 41,79 44,79 0,02
DOLOR
CORPORAL 15 66,47 29,12 66 70,21 31,81 0,69
SALUD
15 51,13 17,73 66 47,23 19,28 0,65
GENERAL
VITALIDAD 15 40,33 19,22 67 50,47 27.10 0,21
FUNCION
15 60,00 29,96 66 71,40 31,91 0,09
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 15 44,44 48,25 65 66,67 42,90 0,10
SALUD
15 54,40 25,74 66 63,88 25,32 0,14
MENTAL
MEDIA
SUMATORIO 15 38,17 14,25 62 41,40 9,81 0,16
Fisico
MEDIA
SUMATORIO 15 38,56 17,28 62 43,65 15,06 0,35
MENTAL

Tabla 15. Resultados del SF-36 previos a la colocacion del DAI segun el sexo

(*) U de Mann-Whitney

5.3.4.2 SF-36 AL ANO DE LA COLOCACION DEL DAI SEGUN SEXO

En la tabla 16 vemos que, al afio de la colocacion del DA, las diferencias en
las puntuaciones obtenidas en todas las dimensiones del SF-36 no son

estadisticamente significativas en ninguna dimensién. Las mujeres obtienen
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peores puntuaciones en todas las escalas excepto en Funcién Social, que son

cast iguales.

También se observa que las mujeres obtienen peor puntuacion en las Medidas

Sumatorios Fisica y Mental, sin ser, esta diferencia estadisticamente

Tabla 16. Resultados del SF-36 al afio de la colocacion del DAI segun el sexo

(*) U de Mann-Whitney

significativa.
MUJER HOMBRE
Media Desviacion Media Desviacion p*
tip. tip.

FUNCION
) 15 58,83 25,05 66 66,82 2340 | 0,244
FISICA
ROL FISICO 14 64,29 42,42 66 65,03 43,59 | 0,867
DOLOR
CORPORAL 15 59,33 34,34 66 73,73 26,02 | 0,113
SALUD

15 48,87 12,65 66 49,13 19,73 | 0,961
GENERAL
VITALIDAD 14 51,07 20,49 67 60,00 24,60 | 0,170
FUNCION

15 77,50 18,42 67 77,05 28,50 | 0,535
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 15 68,89 38,76 67 70,65 4551 | 0,591
SALUD

14 60,86 19,03 66 70,91 23,74 | 0,082
MENTAL
MEDIA
SUMATORIO 14 41,38 10,62 64 43,31 8,09 | 0,593
Fisico
MEDIA
SUMATORIO 14 45,09 9,55 64 46,89 15,00 | 0,376
MENTAL
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5.3.4.3. COMPARACION DEL SF-36 PRE/POST COLOCACIONDEL DAl
DEL GRUPO DE MUJERES

Si analizamos los valores obtenidos por el grupo de mujeres en el momento
de la colocacién del DAI y al afio de su colocacién, observamos que son
mejores los valores al afo de la colocacion del DAI, con diferencias
estadisticamente significativas en las dimensiones Rol Fisico y Funcién Social,
mejorando también en las dimensiones Funcion Fisica, Rol Emocional y Salud

Mental.

Los Sumarios Fisico y Mental obtienen mejor resultados al afio de la

colocacion, sin ser las diferencias estadisticamente significativas. (Grafica 10).
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Grafica 10: Valores del SF-36 pre/post del grupo de mujeres
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5.3.4.4 SF-36 PRE/POST COLOCACION DEL DAI DEL GRURD DE
HOMBRES

Si observamos las diferencias de los valores obtenidos por el grupo de
hombres entre el momento de la colocacién del DAI y al afio de la misma,
vemos que dan mejores puntuaciones en las dimensiones Rol Fisico y
Vitalidad, con diferencias estadisticamente significativas, siendo estos valores
también mejores en el resto de las dimensiones del SF-36 y en los Sumarios
Fisico y Mental, sin ser las diferencias estadisticamente significativas. (Grafica

11).
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Grafica 11: Valores del SF-36 pre/post del grupo de hombres

5.3.4.5 DIFERENCIAS EN LOS CAMBIOS EXPERIMENTADOS ENTRE
HOMBRES Y MUJERES

Cuando comparamos en qué medida han cambiado los wvalores del
cuestionario entre hombres y mujeres, vemos que las mujeres mejoran mas

que los hombres en varias dimensiones: Funcién Fisica, Rol Fisico, Vitalidad,
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Funcién Social, Rol Emocional y los Sumatorios Fisico y Mental. Por otro
lado empeoran en Dolor y Salud General, mientras que los hombres mejoran.
Estas diferencias no son significativas en ninguna de las dimensiones del SF-

36, tampoco en las Medidas Sumatorias. (Grafica 12).
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Grafica 12: Diferencias en los cambios experimentados entre hombres y mujeres

5.3.5 SF-36 SEGUN LA EDAD

5.3.5.1 SF-36 PREVIO A LA COLOCACION DEL DAI SEGUN EDAD

Si observamos los resultados del SF-36 comparando los grupos segun la edad,
vemos que el grupo de pacientes menores de 60 afios obtienen mejores
resultados, con diferencias estadisticamente significativas, en las dimensiones
Funcion Fisica, Vitalidad y Sumatorio Fisico. En todas las demas dimensiones.

y en el Sumatorio Mental también obtienen mejores resultados los pacientes
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de menos de 60 afios, sin ser estas diferencias estadisticamente significativas.

(Tabla 17).

>=60 Afos <60 Afos
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.
FUNCION
) 51,00 55,62 31,30 31,00 75,32 22,47 0,007

FiSICA
ROL FISICO 49,00 31,97 41,92 31,00 45,16 4718 0,28
DOLOR
CORPORAL 50,00 68,90 31,21 31,00 70,52 31,63 0,742
SALUD

51,00 46,24 16,20 30,00 50,88 22,90 0,339
GENERAL
VITALIDAD 51,00 43,86 26,97 31,00 56,45 22,70 0,026
FUNCION

50,00 62,25 35,13 31,00 80,65 21,12 0,05
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL | 49:00 59,18 46,28 31,00 67,74 41,71 0,423
SALUD

50,00 59,76 28,18 31,00 65,94 20,31 0,606
MENTAL
MEDIA
SUMATORIO | 47,00 38,97 10,04 30,00 43,58 11,47 0,048
Fisico
MEDIA
SUMATORIO | 47,00 40,81 16,84 30,00 45,55 12,98 0,251
MENTAL

Tabla 17. Resultados del SF-36 previos a la colocacion del DAI segun la edad

(*) U de Mann-Whitney

5.3.5.2 SF-36 AL ANO DE LA COLOCACION DEL DAI SEGUN EDAD

Si observamos los resultados del SF-36 comparando los grupos segun la edad,
al ano de la colocaciéon del DAI, vemos que en las dimensiones Funcion
Fisica, Rol Fisico, Dolor Corporal, Funcién Social y Sumatorio Fisico

obtienen mejores resultados en el grupo de edad menor de 60 afios y las
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dimensiones Salud General, Vitalidad, Rol Emocional, Salud Mental y
Sumatorio Mental obtienen mejores resultados en el grupo de pacientes

mayores de 60 afos. No es estadisticamente significativo en ninguna de las

dimensiones del SF-36. (Tabla 18).

>=60 Afos <60 Afios
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.
FUNCION
) 50 61,30 24,26 31 71,85 21,74 0,064

FiSICA
ROL FISICO 49 64,12 42,36 31 66,13 44,98 0,663
DOLOR
CORPORAL 50 70,94 29,52 31 71,26 26,05 0,881
SALUD

54l 49,48 16,06 30 48,40 22,46 0,787
GENERAL
VITALIDAD 50 60,50 24,81 31 55,16 22.82 0,245
FUNCION

51 76,72 27.27 21 77,82 26,56 0,727
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 51 73,20 43,22 31 65,59 45,93 0,424
SALUD

49 70,37 24,68 31 67,23 20,87 0,431
MENTAL
MEDIA
SUMATORIO 48 41,84 8,81 30 4476 7,94 0,222
Fisico
MEDIA
SUMATORIO 48 48,03 14,47 30 44,23 13,50 0,150
MENTAL

Tabla 18. Resultados del SF-36 al afio de la colocacion del DAI segtin la edad

(*) U de Mann-Whitney

99 .



5.3.5.3 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PREPOST
COLOCACION DEL DAI DEL GRUPO DE MENOS DE 60 ANOS

El grupo de menos de 60 afnos obtiene mejores puntuaciones al afio de la
colocacion del SF-36 en las dimensiones Rol Fisico, Dolor y Salud Mental y
peores en el resto, sin ser estas diferencias estadisticamente significativas en

ninguna de las dimensiones del SF-36.

En los valores de las Medidas Sumatorios vemos que al afio de la colocacion
del DAI, este grupo mejora en la Medida Sumatorio Fisica y empeora en la
Medida Sumatorio Mental, sin ser estas diferencias estadisticamente

significativas. (Grafica 13).
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Grafica 13: Valores del SF-36 pre/post del grupo de <60 afios
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5.3.5.4 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PREPOST
COLOCACION DEL DAI DEL GRUPO DE MAS DE 60 ANOS

El grupo de mas de 60 afios obtiene mejores puntuaciones del SF-36 al afio de
la colocacion del DAI siendo estas diferencias estadisticamente significativas,
en las dimensiones Rol Fisico, Vitalidad, Funcién Social, Salud Mental y en la
Medida Sumatorio Mental. En el resto de las dimensiones del SF-36 y en la

Medida Sumatorio Fisica también obtienen mejores resultados al afio de la

colocacion del DAL (Grafica 14).
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Grafica 14: Valores del SF-36 pre/post del grupo de >60 afios

101 .



Resultados

5.3.5.5 DIFERENCIAS EN LOS CAMBIOS EXPERIMENTADOS ENTRE LOS
GRUPOS DE MAS O MENOS 60 ANOS

Cuando comparamos en que medida han cambiado los wvalores del
cuestionario entre los grupos de mas o menos 60 afos, vemos que los
pacientes mayores de 60 afos mejoran mds, con diferencias estadisticamente
significativas en las dimensiones Vitalidad, Funcién Social y Sumatorio
Mental. Mejoran también mas que el grupo de menos de 60 afios, en el resto
de las dimensiones del SF-306, sin ser esta diferencia estadisticamente

significativa. (Grafica 15).
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Grafica 15: Diferencias entre los cambios experimentados segun la edad

5.3.6 SF-36 SEGUN LA INDICACION

5.3.6.1 SF-36 PREVIO A LA COLOCACION DEL DAI SEGUN LA
INDICACION

Si analizamos los valores del SF-36 en los pacientes a los que se les ha

colocado un DAI como indicacién primaria y los comparamos con aquéllos a
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los que se les ha colocado como indicacién secundaria, observamos que los
resultados son mejores, con diferencias estadisticamente significativas, en las
dimensiones Funcién fisica y en la Medida Sumatorio fisico en los pacientes a
los que se les ha colocado un DAI por indicacion secundaria. Ademas, en casi
todas las dimensiones del cuestionario que representan el estado funcional,
Funcion Fisica, Funcién Social, Rol Fisico, y en la dimensién Salud General
también son mejores las puntuaciones de los pacientes de indicacion

secundaria que los de indicacion primaria. Tabla 19.

Primaria Secundaria
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.

FUNCION
) 55,00 56,67 29,12 27,00 76,11 27,01 | 0,003
FisicA
ROL FISICO 53,00 32,39 41,01 27,00 46,30 47,89 | 0,268
DOLOR
CORPORAL 54,00 71,26 29,81 27,00 66,04 34,09 | 0,562
SALUD

55,00 45,39 18,26 26,00 53,38 19,61 0,09
GENERAL
VITALIDAD 55,00 49,12 27.21 27,00 47,59 2391 | 0,925
FUNCION

54,00 68,29 30,69 27,00 71,30 34,11 | 0,633
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 53,00 65,41 44,32 27,00 56,79 4512 | 0,436
"SALUD |

54,00 63,26 27,15 27,00 59,85 22,15 | 0,285
MENTAL
MEDIA
SUMATORIO 51,00 38,61 10,32 26,00 44,99 10,61 | 0,008
Fisico
MEDIA
SUMATORIO 51,00 44,13 15,99 26,00 39,77 14,46 | 0,204
MENTAL

Tabla 19. Resultados del SF-36 previos a la colocacion del DAI segun la indicacién

(*) U de Mann-Whitney
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5.3.6.2 SF-36 AL ANO DE LA COLOCACION DEL DAI SEGUN LA
INDICACION

Si analizamos los valores del SF-36 que obtienen estos dos grupos al ano de la
colocacion del DAI, observamos que en casi todas las dimensiones del
cuestionario son mejores las puntuaciones del grupo de indicacién secundaria,
con diferencias estadisticamente significativas en la dimensiéon Funcién fisica y
en la Medida Sumatorio fisico. Este grupo obtiene peores resultados en las
dimensiones Vitalidad, Salud Mental y Medida Sumatorio Mental que el grupo

de indicacion primaria. (Tabla 20).

Primaria Secundaria
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.
FUNCION
) 54 61,25 22,86 27 73,52 23,81 0,012

FISICA
ROL FISICO 5 60,69 44,77 27 73,15 39,18 0,223
DOLOR
CORPORAL 54 67,70 30,15 27 77,78 22,39 0,232
SALUD

55 47,51 17,98 26 52,38 19,66 0,296
GENERAL
VITALIDAD 54 59,26 24,17 27 56,85 24,22 0,659
FUNCION

55 76,36 25,42 27 78,70 29,99 0,542
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 55 66,06 45,58 27 79,01 40,45 0,177
SALUD

53 70,49 23,38 27 66,52 23,04 0,383
MENTAL
MEDIA
SUMATORIO 52 41,37 8,21 26 46,15 8,49 0,021
Fisico
MEDIA
SUMATORIO =5 47,01 14,03 26 45,69 14,59 0,539
MENTAL

Tabla 20. Resultados del SF-36 al afio de la colocacion del DAI segun la indicacion

(*) U de Mann-Whitney
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5.3.6.3 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PREPOST
COLOCACION DEL DAI DEL GRUPO DE INDICACION PRIMARIA

Si observamos los valores del cuestionario SF-36 en los pacientes a los que se
les coloc6 el DAI por indicaciéon primaria, antes de su colocacion,
comparandolos con los valores al afio de la colocacion del DAI, vemos que
son mejores los valores al afo de la colocacién con diferencias
estadisticamente significativas en Rol Fisico y Vitalidad. Mejoran, también al
afio de la colocaciéon del DAI en todas las dimensiones excepto en Dolor y

Rol Emocional, sin ser estas diferencias estadisticamente significativas.

(Grafica 16).
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Grafica 16. Valores del SF-36 pre/post del grupo de indicacién primaria
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5.3.6.4 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PREPOST
COLOCACION DEL DAI DEL GRUPO DE INDICACION SECUNDAR A

Al comparar los valores del cuestionario SF-36 en los pacientes a los que se les
coloc6 el DAI por indicacién secundaria antes de su colocacion,
comparandolos con los valores al afio de la colocacion del DAI, vemos que
son mejores los valores al afio de la colocaciéon en todas las dimensiones
excepto en Funcién Fisica y Salud General, siendo estadisticamente

significativa esta diferencia en Rol Fisico.

Si observamos las diferencias en los Sumarios Fisico y Mental vemos que son
mejores los valores obtenidos al afio de la colocacion del DAIL es

estadisticamente significativo en el Sumario Mental. (Grafica 17).
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Grafica 17. Valores del SF-36 pre/post del grupo de indicaciéon primaria
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Calidad de vida en pacientes con desfibrilador automatico implantable

5.3.6.5 DIFERENCIAS ENTRE LOS CAMBIOS EXPERIMENTADO S POR LOS
GRUPOS DE INDICACION PRIMARIA E INDICACION SECUNDAR A

Los pacientes a los que se les coloca el DAI por indicacion primaria mejoran
en mas dimensiones del SF-36 que los de indicacion secundaria, asi es en
Funcién Fisica, Rol Fisico, Salud General, Vitalidad, Funcién Social y
Sumatorio Fisico, en cambio los de indicacién secundaria mejoran mas en
Dolor, Rol Emocional, Salud Mental y Sumatorio mental. Las diferencias no
son estadisticamente significativas en ninguna dimensién del SF-36. (Grafica

18).

MCS
PCS
MHi

RE:

SF? B Secundaria

M Primaria

GH
BP

RP
PF

-10 0 10 20 30

Grafica 18. Diferencias entre los cambios experimentados segun la indicacién
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5.3.7 SF-36 SEGUN LA FRACCION DE EYECCION

5.3.7.1 SF-36 PREVIO A LA COLOCACION DEL DAI SEGUN LA FRACCION
DE EYECCION

Al analizar los valores del SF 36 de los pacientes con una F.E. menor o igual a
40% vy los comparamos con los valores de los pacientes con F.E. mayor de
40%, vemos que obtienen peores valores, con diferencias estadisticamente
significativas, en Funcion Fisica, Rol Fisico y Salud General. Sin embargo, este

grupo de F.E. menor obtiene mejores resultados en Rol Emocional y en Salud

Mental. Tabla 21.

También se observa que los que tienen F.E. menor o igual a 40% obtienen
peor puntuaciéon en la Medida Sumatorio Fisica, siendo ésta diferencia

estadisticamente significativa.
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FE <=40 FE >40
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.
FUNCION
) 65,00 56,72 28,89 16,00 88,13 18,96 | 0,000
FiSICA
ROL FISICO 63,00 30,42 41,13 16,00 59,38 48,20 | 0,027
DOLOR
CORPORAL 64,00 69,14 31,34 16,00 70,88 32,54 | 0,816
SALUD
64,00 45,61 17,97 16,00 59,06 18,78 | 0,017
GENERAL
VITALIDAD 65,00 46,95 27,42 16,00 55,00 19,83 | 0,212
FUNCION
64,00 66,99 30,97 16,00 76,56 3442 | 0,218
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 63,00 62,96 45,64 16,00 58,33 4128 | 0,710
SALUD
64,00 62,75 26,46 16,00 58,50 22,19 | 0,369
MENTAL
MEDIA
SUMATORIO 60,00 38,37 10,18 16,00 49,75 8,51 | 0,000
Fisico
MEDIA
SUMATORIO 60,00 43,28 16,29 16,00 39,49 12,46 | 0,246
MENTAL

Tabla 21. Resultados del SF-36 previos a la colocacion del DAI segun la F.E.

(*) U de Mann-Whitney

5.3.7.2 RESULTADOS DEL CUESTIONARIO SF-36 AL ANODE LA
COLOCACION DEL DAI SEGUN LA FRACCION DE EYECCION

Al afno de la colocacion del DAI los valores del SF 36 de los pacientes con

una F.E. menor o igual a 40% obtienen peores valores que el grupo de F.E.

mayor de 40%, con diferencia estadisticamente significativa en la dimension
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Funcién Fisica y en todas las dimensiones del SF-36 excepto en Salud Mental.

Tabla 23.

También se observa que los que tienen F.E. menor o igual a 40% obtienen
peor puntuaciéon en la Medida Sumatorio Fisica, siendo ésta diferencia

estadisticamente significativa. (Tabla 22).

FE <=40 FE >40
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.
FUNCION
) 64 62,54 22,69 16 78,13 24,42 0,006
FISICA
ROL FISICO 63 63,36 43,93 16 75,00 37,64 0,376
DOLOR
CORPORAL 64 70,08 28,35 16 78,06 24,71 0,383
SALUD
65 47,60 17,43 15 55,73 22,80 0,268
GENERAL
VITALIDAD 64 58,44 23,31 16 58,75 28,37 0,791
FUNCION
65 75,38 26,42 16 82,81 28,82 0,193
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 65 69,74 44,38 16 77,08 41,67 0,506
SALUD
63 70,03 22,14 16 66,25 28,09 0,774
MENTAL
MEDIA
SUMATORIO 62 41,01 7,89 15 48,02 9,57 0,016
Fisico
MEDIA
SUMATORIO 62 47,01 13,74 15 44,99 16,50 0,598
MENTAL

Tabla 22. Resultados del SF-36 al afio de la colocaciéon del DAI segun la F.E.

(*) U de Mann-Whitney
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5.3.7.3 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PREPOST
COLOCACION DEL DAI DEL GRUPO CON FRACCION DE EYECCI ON
MENOR O IGUAL A 40%

Al observar los valores del cuestionario SF-36 en los pacientes con F.E.
menor o igual al 40%, en el momento de la colocacién del DAI y al afio de su
colocacion, vemos que las puntuaciones son mejores al afio de la colocacion
del DAI en Rol Fisico y Vitalidad con significacién estadistica, siendo en el
resto de las dimensiones también mejores, aunque estas diferencias no son

estadisticamente significativas.

También en los sumarios Fisico y Mental son mejores las puntuaciones al afio
de la colocacion del DAI, siendo estadisticamente significativa la diferencia en

el Sumario Fisico. (Grafica 19).
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Grafica 19. Valores del SF-36 pre/post del grupo de F.E.<=40%
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5.3.7.4 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PREPOST
COLOCACION DEL DAI DEL GRUPO CON FRACCION DE EYECCI ON
MAYOR A 40%

Al comparar los valores del cuestionario SF-36 en los pacientes con F.E.
mayor al 40% en el momento de la colocaciéon del DAI y al afio de su
colocacion, vemos que las puntuaciones son mejores al afio de la colocacion
del DAL con diferencia estadisticamente significativa en la Medida Sumatorio
Mental, y sin diferencias estadisticamente significativas, en Rol Fisico, Dolor
Corporal, Vitalidad, Funcién Social, Rol Emocional y Salud Mental. Sin
embargo, observamos que obtienen peores resultados al afio de la colocacion
del DAI con diferencia estadisticamente significativa, en Funcion Fisica, y sin
diferencia estadisticamente significativa en Salud General y Medida Sumatorio

Fisica. (Grafica 20).
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Grafica 20. Valores del SF-36 pre/post del grupo de F.E.>40%
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Calidad de vida en pacientes con desfibrilador automatico implantable

5.3.7.5 DIFERENCIAS ENTRE LOS CAMBIOS EXPERIMENTADO S POR LOS
GRUPOS CON FRACCION DE EYECCION MENOR O IGUAL A 40% Y
FRACCION DE EYECCION MAYOR A 40%

Al observar las diferencias en los cambios entre los grupos de Fraccion de
Eyecciéon mayor o menor de 40%, vemos que el grupo de Fracciéon de
Eyeccién menor de 40% mejora mas, con diferencia estadisticamente
significativa, en Funcién Fisica y en otras dimensiones del SF-36, como
Funcién Fisica, Rol Fisico, Salud General, Vitalidad, Funcién Social y
Sumatorio Fisico, sin ser las diferencias estadisticamente significativas en estas
dimensiones. En cambio los pacientes con Fracciéon de Eyecciéon mayor de
40% mejoran mas en Dolor, Rol Emocional, Salud mental y Sumatorio

Mental, sin ser estas diferencias estadisticamente significativas. (Grafica 21).
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Grafica 21. Diferencias entre los cambios experimentados segun la F.E.
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5.3.8 SF-36 SEGUN LOS ANTECEDENTES CARDIACOS

5.3.8.1 SF-36 PREVIOS A LA COLOCACION DEL DAI SEGUN LOS
ANTECEDENTES CARDIACOS

Si nos paramos a analizar los resultados del SF 36 en los pacientes con
antecedentes cardiacos y los comparamos con los resultados de los que no
tienen antecedentes cardiacos, observamos que tienen peores puntuaciones
con diferencias significativas en Funcion Fisica, Rol Fisico y Salud General, y
sin diferencias estadisticamente significativas en el resto de las dimensiones

excepto en Rol Emocional que obtienen los dos grupos idéntico resultado.

(Tabla 23).

También la Medida Sumatorio Fisica es peor, estadisticamente significativa, en

los pacientes con antecedentes cardiacos.

Antecedentes cardiacos No Antecedentes cardiacos Si
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.

FUNCION
) 16,00 82,81 27,02 66,00 58,28 28,53 0,000
FisICA
ROL FISICO 16,00 59,38 48,20 64,00 31,51 41,72 | 0,033
DOLOR
CORPORAL 16,00 75,81 27,46 65,00 67,97 32,04 0,446
SALUD

16,00 57,63 18,55 65,00 4557 18,42 0,043
GENERAL
VITALIDAD 16,00 54,38 20,81 66,00 47,22 27,10 | 0,265
FUNCION

16,00 82,81 22,30 65,00 65,96 32,89 0,085
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 16,00 62,50 41,94 64,00 62,50 45,43 0,989
SALUD

16,00 63,00 18,39 65,00 61,91 27,08 0,821
MENTAL
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MEDIA
SUMATORIO 16,00 48,46 9,82 61,00 38,75 10,16 | 0,001
FISICO
MEDIA
SUMATORIO 16,00 42,38 11,58 61,00 42,73 16,49 | 0,669
MENTAL

Tabla 23. Resultados del SF-36 previos a la colocacion del DAI segtn los
antecedentes cardiacos

(*) U de Mann-Whitney

5.3.8.2 SF-36 AL ANO DE LA COLOCACION DEL DAI SEGUN LOS
ANTECEDENTES CARDIACOS

Al observar los resultados del SF 36 de los pacientes con antecedentes
cardiacos al afio de la colocacién del DAI, y los comparamos con los
resultados de los que no tienen antecedentes cardiacos, observamos que
tienen peores puntuaciones con diferencia estadisticamente significativa en la
dimensiéon Funcién Fisica, y sin diferencia estadisticamente significativa,
obtiene peores resultados en casi todas las dimensiones del cuestionario SF-

36, menos en Salud Mental.

También la Medida Sumatorio Fisica es peor, estadisticamente significativa, en

los pacientes con antecedentes cardiacos. (Tabla 24).
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Antecedentes cardiacos No Antecedentes cardiacos
Si
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.
FUNCION
) 16 79,69 22,32 65 61,81 22,90 0,003

FisICA
ROL FISICO 16 71,88 41,71 64 63,15 43,61 0,477
DOLOR
CORPORAL 16 76,88 26,79 65 69,63 28,40 0,39
SALUD

15 54,53 24,08 66 47,84 17,04 0,341
GENERAL
VITALIDAD 16 60,31 23,98 65 58,00 24,25 0,739
FUNCION

16 79,69 33,19 66 76,52 25,34 0,338
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 16 77,08 41,67 66 68,69 44,87 0,457
SALUD

16 68,25 23,53 64 69,38 23,29 0,795
MENTAL
MEDIA
SUMATORIO 15 47,38 10,33 63 41,91 7,81 0,032
Fisico
MEDIA
SUMATORIO 15 45,43 15,41 63 46,84 13,94 0,708
MENTAL

Tabla 24. Resultados del SF-36 al afio de la colocacién del DAI segtn los
antecedentes cardiacos

(*) U de Mann-Whitney

5.3.8.3 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PREPOST
COLOCACION DEL DAI DEL GRUPO SIN ANTECEDENTES CARDI ACOS

Al observar los valores del cuestionario SF-36 en los pacientes sin
antecedentes cardiacos en el momento de la colocaciéon del DAI y al afio de su
colocacion, vemos que las diferencias en las puntuaciones, sin ser
estadisticamente significativas, son mejores al afio de la colocacion del DAI en

las dimensiones Rol Fisico, Dolor, Vitalidad, Rol Emocional y Salud Mental y
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peor en Funcién Fisica, Salud General y Funcién Social, sin darse en ninguna

dimension significacion estadistica.

El sumatorio Fisico obtiene mejor puntuacién en el momento de la
colocacion del DAI y el Sumatorio Mental obtiene mejor puntuacion al afio de

la colocacion, sin ser estadisticamente significativo. (Grafica 22).
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Grafica 22. Valores del SF-36 pre/post del grupo sin antecedentes cardiacos

5.3.8.4 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PREPOST
COLOCACION DEL DAI DEL GRUPO CON ANTECEDENTES CARDI ACOS

Al observar los valores del cuestionario SF-36 en los pacientes con
antecedentes cardiacos en el momento de la colocacién del DAI y al afio de su

colocacion, vemos que las puntuaciones son mejores al afio de la colocacion
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del DAI, con diferencias estadisticamente significativas en Rol Fisico,
Vitalidad y Funcién Fisica, y en el resto de las dimensiones del SF-30, sin ser
las diferencias estadisticamente significativas. También los Sumatorio Fisico y
Mental obtienen mejor puntuacion al afio de la colocacién, siendo

estadisticamente significativa la diferencia en el Sumatorio Fisico. (Grafica 23).
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Grafica 23. Valores del SF-36 pre/post del grupo con antecedentes cardiacos
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Calidad de vida en pacientes con desfibrilador automatico implantable

5.3.8.5 DIFERENCIAS ENTRE LOS CAMBIOS EXPERIMENTADO S POR LOS
GRUPOS CON ANTECEDENTES CARDIACOS Y SIN ANTECEDENTES
CARDIACOS

Si comparamos los cambios experimentados por parte de los grupos segin
tengan o no antecedentes cardiacos, observamos que en todas las dimensiones
del SF-36 mejoran mas los del grupo de antecedentes cardiacos, excepto en
Rol Emocional. También es asi en las Medidas Sumatotio, tanto Fisico como
Mental, sin ser estas diferencias estadisticamente significativas en ninguna de

las dimensiones del SF-36. (Grafica 24).
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Grafica 24. Diferencias entre los cambios experimentados segun los antecedentes
cardiacos
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5.3.9 VALORES DEL SF-36 SEGUN LA NYHA

5.3.9.1 SF-36 ANTES DE LA COLOCACION DEL DAI SEGUNLA NYHA

Analizando la escala NYHA, vemos que los pacientes que estan en la Clase I o
IT de 1a escala presentan mejores puntuaciones que los pacientes de las Clases
III y IV, con diferencia estadisticamente significativa en Funcién Fisica.
También adquieren mejores resultados en todas las dimensiones del SF-36,
excepto en la dimensién del Dolor, sin ser estas diferencias estadisticamente

significativas.

También son mejores los resultados de los Sumatorios Fisico y Mental del
grupo NYHA I-11, siendo la diferencia del Sumatorio Fisico, estadisticamente

significativa. (Tabla 25).

NYHA I-I1 NYHA [11-IV
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.
FUNCION
) 50 71,05 27,02 27 48,11 27,71 | 0,001
FiSICA
ROL FISICO 49 43,37 45,86 26 24,68 37,67 | 0,060
DOLOR
CORPORAL 49 68,94 31,42 27 72,96 28,95 | 0,567
SALUD
49 51,04 18,02 27 43,04 18,91 | 0,105
GENERAL
VITALIDAD 50 51,40 26,01 27 46,73 26,23 | 0,432
FUNCION
49 73,72 31,27 27 66,20 20,38 | 0,267
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 49 68,03 41,92 26 60,26 46,21 | 0,492
SALUD
50 64,80 23,86 26 63,08 26,68 | 0,865
MENTAL
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MEDIA
SUMATORIO
FISICO
MEDIA
SUMATORIO
MENTAL

48

48

42,47

44,36

9,99

14,78

24

24

36,37

43,33

9,72

15,13

0,012

0,802

Tabla 25. Resultados del SF-36 previos a la colocacién del DAI segtin la NYHA

(*) U de Mann-Whitney

5.3.9.2 SF-36 AL ANO DE LA COLOCACION DEL DAI SEGUN LA NYHA

Analizando los resultados del cuestionario SF-36 al ano de la colocacion del

DAL segun la escala NYHA, los pacientes que estan en la Clase I o II de la

escala presentan peores puntuaciones que los pacientes de las Clases 111 y 1V,

en todas las dimensiones del SF-36, excepto en las dimensiones Funcion

Fisica y Salud General, sin ser estas diferencias estadisticamente significativas

en ninguna de las dimensiones.

Las puntuaciones obtenidas en los Sumatorios Fisico y Mental también

obtienen peores puntuaciones en los pacientes de las Clases I y II de la Escala

NYHA, sin ser estas diferencias estadisticamente significativas. (Tabla 20).
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NYHA I-II NYHA [11-1V
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.
FUNCION
) 49 66,04 25,80 27 62,69 20,63 0,231
FiSICA
ROL FISICO 49 58,50 43,72 26 78,85 39,81 0,051
DOLOR
CORPORAL 50 70,60 27,41 26 73,35 30,04 0,565
SALUD
49 49,24 18,86 27 47,75 19,49 0,811
GENERAL
VITALIDAD 50 58,50 24,83 26 58,85 24,99 0,878
FUNCION
50 73,75 29,48 27 85,65 18,89 0,117
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 50 65,33 46,15 27 77,78 40,30 0,261
SALUD
50 68,16 23,78 25 73,76 22,78 0,289
MENTAL
MEDIA
SUMATORIO 48 42,99 9,18 25 43,07 7,66 0,963
Fisico
MEDIA
SUMATORIO 48 44,94 14,92 25 50,20 12,90 0,143
MENTAL

Tabla 26. Resultados del SF-36 al afio de la colocacién del DAI segiin la NYHA

(*) U de Mann-Whitney

5.3.9.3 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PREPOST
COLOCACION DEL DAI DEL GRUPO CON CLASIFICACION NYHA  I-lI

Al comparar los cambios que se dan en los pacientes que estan en las clases I
y II de la escala N.Y.H.A. al colocar el DAI y al ano de la colocacion
observamos que mejoran, no siendo estadisticamente significativa la diferencia
en ninguna dimensién, en las dimensiones Rol Fisico, Dolor, Vitalidad, Salud
Mental, Sumatorio Fisico y Sumatorio Mental. Sin embargo empeoran en

Funcion Fisica, Salud General, Funcién Social y Rol Emocional. (Grafica 25).
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Grafica 25. Valores del SF-36 pre/post del grupo NYHA I-II

5.3.9.4 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PREPOST
COLOCACION DEL DAI DEL GRUPO CON CLASIFICACION NYHA  1lI-IV

Sin embargo los pacientes que estan en la Clase III y IV de la escala NYHA,
presentan mejores puntuaciones al ano de la colocacion del DAI en todas las
dimensiones del SF-306, incluidos los Sumatorios Fisico y Mental, siendo
estadisticamente significativa esta mejoria en las dimensiones Funcion Fisica,

Rol Fisico, Funcion Social y Sumatorio Fisico. (Grafica 26).
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Grafica 26. Valores del SF-36 pre/post del grupo NYHA III-IV

5.3.9.5 DIFERENCIAS ENTRE LOS CAMBIOS EXPERIMENTADO S POR LOS
GRUPOS CON CLASIFICACION NYHA II-1I1 Y NYHA 1lI-IV

Al comparar las diferencias en los cambios experimentados entre los grupos
segin la NYHA, vemos que el grupo que mas mejora es el de NYHA III-1V,
ya que lo hace en mayor medida que el grupo NYHA I-1I, con diferencias
estadisticamente significativas en las dimensiones Funcién Fisica, Rol Fisico,
Funcién Social y Medida Sumatorio Fisico. En el resto de las dimensiones del
SF-36 también mejora mas este grupo aunque no con diferencias

estadisticamente significativas. (Grafica 27).
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Grafica 27. Diferencias entre los cambios experimentados segun la NYHA

5.3.10 SF-36 SEGUN EL TIPO DEL DAI

5.3.10.1 SF-36 ANTES DE LA COLOCACION DEL DAI SEGUNEL TIPO DEL
DAI

En cuanto a los resultados segun el tipo de DAI que se coloca, los pacientes a
los que se les coloca un DAI tipo VR o DR obtienen mejores puntuaciones,
que los pacientes a los que se les coloca un TRC, con diferencias
estadisticamente significativas, en la dimensiéon del SF- 36 Funcién Fisica.
También obtienen mejores resultados en Rol Fisico, Salud General, Vitalidad,

Funcién social y Rol Emocional. Tabla 28.

También la Medida Sumatorio Fisica es mejor, estadisticamente significativa,

en los pacientes a los que se les coloca un DAI VR o DR. (Tabla 27).
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VR-DR TRC
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.
FUNCION
) 61,00 70,52 26,87 21,00 41,43 27,44
FisICA 0,000
ROL FISICO 59,00 42,66 45,65 21,00 21,43 3647 | (057
DOLOR
CORPORAL 60,00 68,83 32,89 21,00 71,48 26,33
0,813
SALUD
60,00 50,24 17,74 21,00 41,42 21,16
GENERAL 0,096
VITALIDAD 61,00 50,82 25,00 21,00 42,22 2848 | 104
FUNCION
60,00 71,88 31,86 21,00 61,90 30,74
SOCIAL 0,228
ROL
EMOCIONAL 60,00 62,78 44,29 20,00 61,67 46,23
0,921
SALUD
61,00 61,70 25,04 20,00 63,40 27,51
MENTAL 0,625
MEDIA
SUMATORIO 58,00 43,08 10,57 19,00 33,72 8,24
Fisico 0,000
MEDIA
SUMATORIO 58,00 42,14 15,74 19,00 44,24 15,17
MENTAL 0,653

Tabla 27. Resultados del SF-36 previos de la colocacion del DAI segtn el tipo DAI

(*) U de Mann-Whitney

5.3.10.2 SF-36 AL ANO DE LA COLOCACION DEL DAI SEGUN EL TIPO DEL

DAI

Observando los resultados al afio de la colocaciéon del DAI vemos que los

pacientes a los que se les coloca un DAI tipo TRC, obtienen mejores

puntuaciones al afio de su colocaciéon que los pacientes a los que se les coloca

un DAI VR o DR, en las dimensiones del SF- 36 Rol Fisico y Salud Mental,

con diferencias estadisticamente significativas. Y sin diferencias significativas
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obtiene también mejores resultados en las dimensiones Rol Fisico, Dolor

Corporal, Salud General, Vitalidad, Funcién social y Rol Emocional. Tabla 29.

También las Medidas Sumatorio Fisica y Mental son mejores en los pacientes
de TRC, siendo en esta ultima, la diferencia, estadisticamente significativa.

(Tabla 28).

VR-DR TRC
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.
FUNCION
) 60 66,50 24,13 21 62,02 22,88 0,376
FISICA
ROL FISICO 60 58,61 44,31 20 83,75 33,71 0,028
DOLOR
CORPORAL 60 69,05 28,24 21 76,81 27,45 0,215
SALUD
60 47,72 17,42 21 52,96 21,46 0,132
GENERAL
VITALIDAD 61 57,21 23,87 20 62,25 24,89 0,331
FUNCION
61 73,57 28,33 21 87,50 18,96 0,067
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 61 65,03 46,52 21 85,71 32,61 0,081
SALUD
60 65,33 23,56 20 80,60 18,14 0,007
MENTAL
MEDIA
SUMATORIO 58 42,86 8,65 20 43,26 8,48 0,828
Fisico
MEDIA
SUMATORIO 58 44,17 14,61 20 53,54 10,05 0,008
MENTAL

Tabla 28. Resultados del SF-36 al afio de la colocacion del DAI segun el tipo de
DAI

(*) U de Mann-Whitney
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5.3.10.3 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PRE/POST
COLOCACION DEL DAI DEL GRUPO CON DAI VR O DR

Al observar los valores del cuestionario SF-36 en los pacientes a los que se les
coloca un DAI tipo VR o DR en el momento de la colocacion del DAI y al
afio de su colocaciéon vemos que las puntuaciones son mejores al afio de la
colocacion del DAI en casi todas las dimensiones excepto en Salud General y

Funcion Fisica, sin darse en ninguna dimension significacion estadistica.

La Medida Sumatorio Mental obtiene mejor puntuacion al afio de la

colocacion del DAL sin ser esta diferencia estadisticamente significativa.

(Grafica 28).
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Grafica 28. Valores del SF-36 pre/post del grupo de VR-DR

128 .



5.3.10.4 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PEE/POST
COLOCACION DEL DAI DEL GRUPO CON DAI TRC

Al observar los valores del cuestionario SF-36 en los pacientes a los que se les
coloca un DAI TRC en el momento de la colocacion del DAI y al afio de su
colocacion, vemos que las puntuaciones son mejores al afio de la colocacion
del DAI en todas las dimensiones, siendo esta diferencia estadisticamente

significativa en las dimensiones Funciéon Social, Rol Fisico, Vitalidad, y

Funcioén Social. (Grafica 29).
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Grafica 29. Valores del SF-36 pre/post del grupo de TRC

Los Sumarios Fisico y Mental obtienen mejores puntuaciones al afio de la

colocacion del DAL siendo estas diferencias estadisticamente significativas.
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Resultados

5.3.10.5 DIFERENCIAS ENTRE LOS CAMBIOS EXPERIMENTAD OS POR
LOS GRUPOS CON DAI VR, DR O TRC

Cuando comparamos en que medida han cambiado los wvalores del
cuestionario entre los pacientes a los que se les ha colocado un DAI tipo VR o
DR con aquellos a los que se les ha colocado un DAI TRC, vemos que los
pacientes que reciben un TRC mejoran més en todas las dimensiones del SF-
36 y los Sumatorios Fisico y Mental, siendo esta diferencia estadisticamente
significativa en las dimensiones Funcion Fisica, Rol Fisica, Salud General,

Funcion Fisica y Medida Sumatorio Fisica. (Grafica 30).
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Grafica 30. Diferencias entre los cambios experimentados segun el tipo de DAI
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5.3.11 SF-36 SEGUN LOS CHOQUES

5.3.11.1 SF-36 ANTES DE LA COLOCACION DEL DAI SEGUNLOS
CHOQUES

Cuando observamos las diferencias entre los pacientes que sienten cuando el
desfibrilador les da choques frente a los que no lo sienten, en el momento del
inicio del estudio, vemos que no hay diferencias significativas en ninguna de
las dimensiones del SF-36. El grupo de pacientes que no notan los choques
obtienen mejores resultados en las dimensiones Dolor, Vitalidad, Funciéon
Social, Rol Emocional, Salud Mental y Medida Sumatorio Mental. Los que si

que sienten los choques obtienen mejores puntuaciones en Funcién Fisica,

Rol Fisico, Salud General y en la Medida Sumatorio Fisica. (Tabla 29).

Choques NO Choques Si
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.
FUNCION
) 64 60,18 29,99 18 73,33 27,12 0,111

FiSICA
ROL FISICO 62 36,96 43,96 18 37,50 46,38 0,955
DOLOR
CORPORAL 63 70,71 29,78 18 65,33 36,32 0,541
SALUD

64 46,43 19,00 17 53,71 18,20 0,106
GENERAL
VITALIDAD 64 49,09 25,73 18 46,94 27,77 | 0,788
FUNCION

63 72,62 28,83 18 57,64 38,86 0,182
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 62 63,98 44,06 18 57,41 46,87 0,573
SALUD

63 64,00 25,94 18 55,56 23,40 0,111
MENTAL
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MEDIA
SUMATORIO 60 39,89 10,94 17 43,85 9,91 0,158
FISICO
MEDIA
SUMATORIO 60 44,17 15,58 17 37,31 14,57 0,077
MENTAL

Tabla 29. Resultados del SF-36 previos a la colocacion del DAI segtin los choques

(*) U de Mann-Whitney

5.3.11.2 SF-36 AL ANO DE LA COLOCACION DEL DAI SEGUN LOS
CHOQUES

Al afio de la colocacion del DAI el grupo de pacientes que sienten uno o mas
choques obtiene peores resultados, con diferencias estadisticamente
significativas en las dimensiones del SF-36 Funcion Social y Salud Mental y en
la Medida Sumatorio Mental. También obtienen peores resultados en el resto
de las dimensiones excepto en funcién Fisica y Medida Sumatorio Fisica, con

diferencias no estadisticamente significativas. (Tabla 30).

Choques NO Choques Si
N Media Desviacion N Media Desviacion p*
tip. tip.
FUNCION
) 63 65,12 24,68 18 66,11 20,83 0,927

FiSICA
ROL FISICO 62 67,61 42,55 18 55,56 46,38 0,318
DOLOR
CORPORAL 63 72,40 28,85 18 66,39 25,37 0,330
SALUD

63 49,97 19,32 18 45,94 15,65 0,419
GENERAL
VITALIDAD 63 61,11 24,00 18 4917 2251 0,057
FUNCION

64 81,05 25,00 18 63,19 29,23 0,017
SOCIAL
ROL
EMOCIONAL 64 75,00 42,00 18 53,70 48,69 0,082
SALUD

62 73,61 21,93 18 53,78 21,26 0,001
MENTAL
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MEDIA
SUMATORIO
FISICO
MEDIA
SUMATORIO
MENTAL

60 42,65 8,53 18 44,00 8,80 0,553

60 49,13 13,16 18 38,02 14,26 0,002

Tabla 30. Resultados del SF-36 al afio de la colocacion del DAI segiin los choques

(*) U de Mann-Whitney

5.3.11.3 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PRE/POST

COLOCACION

DEL DAI DEL GRUPO QUE NO NOTAN CHOQUES

Si comparamos los resultados del cuestionario SF-36 del grupo de pacientes

que no han notado choques antes de colocar el DAI y al afio de su colocacion,

observamos que mejoran al afio de la colocacién en todas las dimensiones del

SF-36. También mejoran en los Sumatorios Fisico y Mental. Se da

significancia estadistica en las diferencias obtenidas en las dimensiones Rol

Fisico, Vitalidad, Funcién Social y Salud Mental. (Grafica 31).
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Grafica 31. Valores del SF-36 pre/post del grupo que no notan los choques
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5.3.11.4 COMPARACION DE LOS RESULTADOS DEL SF-36 PRE/POST
COLOCACION DEL DAI DEL GRUPO QUE NOTAN CHOQUES

Y si comparamos los resultados del cuestionario SF-36 del grupo de pacientes
que si han notado choques antes de colocar el DAI y al afio de su colocaciéon
observamos que no hay diferencias significativas en los resultados obtenidos.
Mejoran al afio de la colocacién en las dimensiones Rol Fisico, Dolor,
Vitalidad, Funcién Social y Sumatorio Fisico, mientras empeoran en Funcion
Fisica, Salud General, Rol Emocional y Salud Mental, sin darse significancia

estadistica en ninguna de las diferencias obtenidas. (Grafica 32).
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Grafica 32. Valores del SF-36 pre/post del grupo que notan choques
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5.3.11.5 DIFERENCIAS ENTRE LOS CAMBIOS EXPERIMENTAD OS POR
LOS GRUPOS QUE NOTAN CHOQUES Y LOS QUE NO NOTAN CHOQUES

Al analizar las diferencias en los cambios experimentados por los grupos que

han recibido choques con los que no, vemos que el grupo que recibe choques

mejora en menor medida que el grupo que no los recibe. Se dan diferencias

estadisticamente significativas entre los dos grupos en las dimensiones

Funcion Fisica y Salud General. El grupo que notan los choques empeora

también en las dimensiones Rol Emocional y Salud Mental, sin ser estas

diferencias estadisticamente significativas. (Grafica 33).
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Grafica 33. Diferencias entre los cambios experimentados segun los choques
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Los resultados de este estudio son consistentes con los resultados de estudios
previos de calidad de vida de pacientes a los que se les implanta un DAI (103),
(104), (105), (106). No obstante, en esta investigaciéon los datos que
presentamos son de un grupo de pacientes de nuestra poblacién, circunstancia

que no se habfa dado con anterioridad.

6.1.- DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

A pesar de que los estudios cientificos nos demuestran que los beneficios de
la terapia con DAI y la respuesta beneficiosa a la colocaciéon de los
desfibriladores con resincronizacion son similares en hombres y mujeres,
existe una brecha considerable en la tasa de implantacién entre hombres y
mujeres, siendo candidatas a la implantaciéon de un DAI las mujeres en menor

numero que los hombres (107).

También podemos observar esta tendencia en los ensayos clinicos que
demuestran que los beneficios de la terapia con el DAI estan ampliamente
demostrados. En el estudio AVID solo el 20% de los pacientes incluidos en el
estudio eran mujeres (108), en el MADIT I 8% (109) y en el MADIT II 16%
(110). En los ensayos clinicos las mujeres con diagnéstico de enfermedad

cardiovascular estan poco representadas (111).

En un estudio que se realiz6 en Estados Unidos con 236.084 pacientes
encontraron que la diferencia entre hombres y mujeres a los que se les
colocaba un DAI por infarto de miocardio o miocardiopatia para la

prevencion primaria de la muerte subita era 3,2 veces mayor en los hombres.
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Y en el caso de la colocaciéon del DAI tras parada cardiaca o taquicardia

ventricular, es decir, por prevencion secundaria, era 2,4 veces mayor (112).

Asi vemos, en nuestro grupo de estudio, tanto en el de inicio como el que
cumplimenta el cuestionario al afilo de la colocaciéon del DAI, que la
proporcion de mujeres a las que se les coloca un DAI (19%) es bastante

menor que la de hombres (81%).

Una posible razén que justifique estas diferencias se da en que la cardiopatia
isquémica se da en mayor numero de hombres que de mujeres (111) y que,
ademas en las mujeres se da en edades mas avanzadas de la vida lo que hace
que, debido al aumento de la comorbilidad, la implantaciéon del DAI se
considere una terapéutica menos atractiva. También las cifras de mujeres que

sufren muerte subita son menores a las de los hombres (113).

6.2.- ABANDONOS

Al comparar, en el inicio del estudio, la Calidad de Vida de los 82 pacientes
que llegan al final del estudio, contestando al segundo cuestionario del SF-36
al afio de la colocacion del DAI, con los 13 que no llegan al final del estudio,
vemos que ¢ésta es mejor en la muestra de los 82 pacientes. Al analizar las
razones por las que los pacientes no llegan a cumplimentar los cuestionarios
post colocacion del DAI observamos que de los 13 pacientes perdidos 6 han
fallecido antes del afio y 3 se han sometido a un trasplante cardiaco. Podemos
ver que la evoluciéon médica de los pacientes que no llegan a contestar al afio
al cuestionario es peor a la del otro grupo y consecuentemente los resultados

del cuestionario SF-36 son peores en esta muestra. Hay muchos articulos que
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describen mala calidad de vida en los pacientes que sufren Insuficiencia

Cardiaca (114), (115), (116), (117), (118).

No se han descrito, en los diferentes articulos consultados, la calidad de vida
en aquellos pacientes que no completaron el estudio, por este motivo no se

puede establecer comparaciones con nuestros resultados.

6.3 VARIABLES CLINICAS

Al analizar los cuestionarios SF-36 de la muestra, al inicio del estudio,
observamos que las peores puntuaciones se obtienen en las dimensiones Rol
Fisico (35,39) y Vitalidad (47,17). Al afio de la colocaciéon de DAI 1a muestra
que cumplimenta los cuestionarios también presenta peores puntuaciones en
Rol Fisico (37,08), Vitalidad (48,16) y se afiade la dimensiéon Salud General
(47,95). Estos datos pueden interpretarse en funcién de las patologias que

sufren.

La dimensién Rol Fisico valora el grado en que la salud fisica interfiere en el
trabajo y en otras actividades diarias, lo que incluye el rendimiento menor que
el deseado, la limitacion en el tipo de actividades realizadas o la dificultad en la

realizacion de actividades (119).
Nuestra muestra tiene antecedentes cardiacos como cardiopatia isquémica,

miocardiopatia dilatada no isquémica o insuficiencia cardiaca en el 82,1% de

los pacientes incluidos en el inicio del estudio y un 80,5% en los que
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contintan al ano del comienzo. Asi la F.E. de ambos grupos es menor a igual

a 40% en el 80% en el primer grupo y del 79,3% en el segundo grupo.

En ambos grupos el 72% de los pacientes describian algin grado de limitacion
en su actividad, segun la clasificaciéon sintomatica de la insuficiencia cardiaca

segin la clase funcional de la New York Heart Association.

Es esperable que los pacientes con estos antecedentes describan tener

limitaciones en el trabajo o en sus actividades diarias.

En la dimensién Vitalidad se cuantifica el sentimiento de energfa y vitalidad
frente al sentimiento de cansancio o agotamiento (119), que en este grupo
adquiere una puntuacién baja dados los antecedentes descritos, resultados

esperables en esta muestra.

6.4 APOYO SOCIAL

Los resultados del cuestionario Duke nos demuestran que nuestra muestra, en
su mayorfa, describen un apoyo social adecuado respecto a los valores de
referencia (96), por lo que tendra, por su efecto amortiguador del estrés, un

efecto beneficioso en la calidad de vida de nuestros pacientes.
Se describe en algunos estudios que niveles bajos de apoyo social esta
relacionado con baja calidad de vida en pacientes con desfibrilador (120),

(121).

La mayorfa de los pacientes que han participado en el estudio han

cumplimentado el cuestionario en el momento de la colocaciéon del DAI con
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un familiar a su lado. Esto podrtia ser considerado un factor influyente a la
hora de contestar las cuestiones del cuestionario DUKE, ya que responden a
la percepcion subjetiva que tiene el paciente sobre su apoyo social y puede que
no digan exactamente lo que sienten por no herir a sus familiares mas

cercanos y que las puntuaciones hayan sido mejores de la realidad.

6.5 COMPARACION CON LA POBLACION
NORMAL

Al comparar nuestra muestra con los valores del SF-36 de referencia de la
poblacion general, vemos que nuestros pacientes obtienen peores resultados,
en todas las dimensiones del SF-36. Teniendo en cuenta que el 82% tiene
antecedentes cardiacos y el 80% tiene una F.E. igual o menor de 40%,

podemos pensar que estos resultados son esperables en este grupo.

Lo mismo ocurre al comparar los datos de nuestra muestra con los valores de

referencia de la poblacion de la CAPV.

La insuficiencia cardiaca es una de las enfermedades que mas repercute sobre

la calidad de vida (122).

Similares resultados se observan al comparar la calidad de vida de los
pacientes con la de las poblaciones de referencia en el Reino Unido (79) o de

Alemania (123).
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6.6 COMPARACION PRE/POST DAI

Al comparar los valores del cuestionario SF-36 realizado en el momento de la
colocacion del DAI con los valores obtenidos al afio de la colocacion, llama la
atencion que en todas las dimensiones del cuestionario se dan mejores
resultados al afio de la colocacién, siendo mayor esta mejorfa en las
dimensiones Rol Fisico, Vitalidad y Salud Mental. Teniendo en cuenta que las
dimensiones Rol Fisico y Vitalidad son las que peores puntuaciones
obtuvieron al inicio del estudio, es 16gico que sean las que mas mejoran. Los
pacientes con DAI mejoran su rendimiento y disminuyen las limitaciones que
experimentaban a la hora de realizar sus actividades, cambian el sentimiento
de cansancio y agotamiento por el de energfa y vitalidad. También desde el
punto de vista psicolégico se sienten mejor con el desfibrilador, ya que la
dimensiéon Salud Mental mejora bastante. Se sienten menos nerviosos,

desanimados y tristes y mas calmados y tranquilos.

A pesar de que el DAI ha demostrado su utilidad para prolongar la vida, tanto
en pacientes que han tenido arritmias ventriculares malighas, como en
pacientes con riesgo de presentarlas, comparandolo con otros tratamientos
farmacologicos, siempre ha preocupado su impacto en el bienestar psicologico

y en la calidad de vida del paciente.

Desde los afios 90 se han publicado un nimero importante de estudios que
han analizado la calidad de vida en pacientes portadores de DAL Sin embargo
sus resultados son contradictorios. En los primeros estudios se demostraba
una peor calidad de vida tras el implante del DAI (54), (124), pero en estudios
mas recientes, aleatorios y con mas numero de pacientes se describe que la

calidad de vida en pacientes con DAI es mejor, o por lo menos igual que la de
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los pacientes a los que no se les trata con esta dispositivo (125), (126) (127),
(128), (129), (130).

La evidencia de multiples estudios concluye que son mas los beneficios de la
terapia del DAI que sus perjuicios. Los pacientes han mejorado en
supervivencia, los efectos de los choques han disminuido gracias a la mejora
tecnologica de los dispositivos y a la practica de los médicos que han logrado
disminuir el numero de choques (apropiados e inapropiados) del DAI en
favor de tratamientos mediante terapia de estimulacién antitaquicardia no

dolorosa para el paciente (103).

6.7. VARIABLE SEXO

Al comparar los valores obtenidos en el SF-36 de la muestra inicial del grupo
de hombres y mujeres, llama la atencién que los resultados obtenidos por el
grupo de mujeres sean peores en todas las dimensiones excepto en Salud
General que el grupo de hombres. Esta diferencia entre hombres y mujeres

también se observa en los valores de referencia de la poblacion espafiola (100).

Iguales resultados se obtienen en la muestra que contesta el cuestionario al

ano de la colocacion del DAL

En estudios publicados se puede ver que las mujeres obtienen peores
resultados en calidad de vida relacionada con la salud, tanto fisica como
mental después de haber sufrido un diagnéstico de enfermedad cardiaca,

como es el caso de nuestra muestra, o haber vivido una intervencion (48)
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(131). Las mujeres experimentan una mayor incidencia de depresion y
ansiedad después de un Infarto Agudo de Miocardio, de la colocaciéon de un

stent o con diagnoéstico de Insuficiencia Cardiaca en comparacién con los

hombres (132), (133) (134) (135).

Asi vemos en nuestro estudio, que al afilo de la colocaciéon del DAI los
resultados comparados entre hombres y mujeres nos vuelven a demostrar que
la Calidad de Vida de las mujeres es peor que la de los hombres, pues
obtienen peores resultados en todas las dimensiones excepto en Funcién
Social, que son casi iguales. También en las Medidas Sumatorio Fisico y

Mental obtienen peores resultados las mujeres que los hombres.

En cuanto a la relacién entre el sexo y la susceptibilidad a la psicopatologia
relacionada con el DAI los estudios no son concluyentes. Como hemos dicho
anteriormente la mayoria de los pacientes portadores de DAI son hombres, lo
cual supone un problema a la hora de estudiar su influencia (124). Algunos
autores seflalan que las mujeres con DAI tienen un riesgo independiente de

desarrollar trastornos del estado de animo y una menor calidad de vida (53).

A las mujeres se les considera con mayor riesgo de sufrir estrés psicologico y
mala calidad de vida (136). Esto se puede deber a las diferencias que hay entre
hombres y mujeres a la hora de afrontar las situaciones de estrés (137) que

supone la aceptacion del dispositivo o la diferente sensibilidad al dolor (138).

Hay que considerar el papel que desempefian los aspectos relacionados con el
entorno sociocultural y psicolégico en la génesis de las enfermedades. Estos
aspectos frecuentemente ocasionan desigualdades entre mujeres y hombres,
tanto relacionados con los factores de riesgo como con aspectos de la

sintomatologfa y diagnostico, del tratamiento, la rehabilitacién y la prevencion
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(139). Asi las mujeres que sufren enfermedades cardiovasculares son mas
susceptibles a sufrir estrés psicosocial (140). Esto es debido a diferentes
factores biopsicosociales como pueden ser la preocupaciéon por la imagen
corporal (141). Las mujeres estin mas preocupadas por su imagen corporal,
preocupacion probablemente alimentada por una sociedad que presiona a las
mujeres para que sean atractivas. Pueden sufrir cambios en las
responsabilidades de rol o cambios en la funcién fisica (131), (142) (143)
(144). Las mujeres acostumbradas a ser las cuidadoras de sus cényuges y de
los miembros de su familia, tienen dificultad a la hora de ser ellas las que

necesiten esos cuidados (137).

Con respecto a los resultados comparando las diferencias entre las
puntuaciones obtenidas en el pre y post DAL tanto los hombres como las
mujeres mejoran de manera estadisticamente significativa en la dimensién Rol
Fisico, pero los hombres mejoran en absolutamente todas las dimensiones del
SF-36, mas en Rol Fisico y Vitalidad. Por otro lado las mujeres mejoran de
manera significativa en Rol Fisico y Funcién Social, pero refieren estar peor
en Dolor y en Salud General, es decir, creen que su salud no es buena y que
enferman mas que otras personas. Resultados similares se observan en otros
estudios (145), asf en la literatura observamos (146), (147) que las mujeres que
son tratadas con un DAI obtienen peores resultados en los estudios de

Calidad de vida relacionada con la salud que los hombres.

Comparando el cambio que se da entre el momento de la colocacion del DAI
y al aflo de su colocacién, en los valores del SF-36 entre hombres y mujeres,
se observa que no hay una diferencia estadisticamente significativa en ninguna

de las dimensiones del SF-36 entre los dos grupos.
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6.8 VARIABLE EDAD

Comparamos la calidad de vida segtn la edad dividiendo la muestra en dos
grupos, mayor y menor de 60 afios. 31 pacientes tienen menos de 60 anos,
frente a 51 que son mayores. Se describe en la literatura que la edad de los

pacientes a los que se les esta colocando un DAI esta aumentando (148).

Al analizar los resultados de los cuestionarios del SF-36 en el momento de la
colocacion del DAI vemos que los resultados son mucho mejores en el grupo
de menos de 60 afios, hallazgos descritos en otros estudios (149). La
diferencia es grande en las dimensiones que describen la actividad fisica como
Funcion Fisica, Vitalidad y la Medida Sumatorio Fisica. Esto se observa en

otros estudios que describen que la edad avanzada es un predictor de mala

calidad de vida (145).

Al afio vemos que en las dimensiones que describen mas la capacidad fisica
como Funcioén Fisica, Rol Fisico, Dolor Corporal, Funcién Social y Sumatorio
Fisico obtienen mejores resultados en el grupo de edad menor de 60 afios y las
dimensiones que implican mas la parte mental como Salud General, Vitalidad,
Rol Emocional, Salud Mental y Sumatorio Mental obtienen mejores resultados
en el grupo de pacientes mayores de 60 afios, sin ser estadisticamente
significativo en ninguna de las dimensiones del SF-36, resultados muy

similares se describen en otros estudios (149).
Al afo de la colocaciéon mejoran mis el grupo de mas de 60 afos, que mejoran

en todas las dimensiones del SF-36 con significacién estadistica en Rol Fisico,

Vitalidad, Funcién Social, Salud Mental, y Medida Sumatorio Mental. En
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cambio, el grupo de menos de 60 afios solo mejoran en Rol Fisico, Dolor,
Salud Mental y Medida Sumatorio Fisica. Hay estudios que dicen que la
poblaciéon mas joven se adaptan peor al DAI y tienen peor calidad de vida que
los de mas edad al tiempo de su colocacion (150). El grupo de pacientes de
mas de 60 afios sigue teniendo, en el cuestionario al afio de la colocacion del
DAI, como hemos visto, peores puntuaciones en varias dimensiones del SF-
36, pero como parten de valores bastante peores que el grupo de menos de 60

afios mejoran mas comparandolo con este grupo.

6.9 VARIABLE INDICACION

Con respecto a la indicaciéon del DAI, en nuestro estudio se colocd en un
67,1% por indicacién primaria y en un 32,9 % por indicaciéon secundaria. En
los registros que el grupo de trabajo de Desfibrilador Automatico Implantable
de la Sociedad Espafola de Cardiologia ha publicado a lo largo de los afios
vemos que la indicacion primaria comienza a superar en nimero de pacientes
a la indicacion secundaria a partir del ano 2006 (151), (152), (153, 154), (155),
llegando a ser del 70,6% en el 2011, muy similar a los datos obtenidos en la

muestra estudiada en este trabajo (1506).

Al analizar los resultados del SF-36 en funcién del tipo de indicacion,
observamos, como es de esperar, que el grupo de los pacientes a los que se les
coloca un DAIT por prevencién secundaria tiene mayor puntuacion en Funcion
Fisica, Rol Fisico, Salud General y Funcién Social, dimensiones que describen

el estado funcional.
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A estos pacientes se les ha puesto el DAI tras sufrir una muerte sibita o
algun tipo de arritmia mortal y han estado sanos hasta sufrir la arritmia

peligrosa (59).

Por el contrario los pacientes pertenecientes al grupo de indicacién primaria,
obtienen mejores resultados en las dimensiones Dolor, Vitalidad y Salud

Mental, dimensiones que describen el bienestar emocional.

Loégicamente la medida Sumario Fisica es mejor en el grupo de indicacion
secundaria y la medida Sumatorio Mental obtiene mejores resultados en los
pacientes de indicacién primaria. Hay que tener en cuenta que para la
obtencién las medidas sumatorio se utilizan los resultados de todas las
dimensiones del SF-36. La calidad de vida es un concepto multidimensional y
todos los aspectos de la calidad de vida pueden influir en la actividad fisica y

mental del paciente (157).

Al analizar las diferencias en los valores del cuestionario SF-36 antes de la
colocacion del DAI y al afo, en los grupos de pacientes dividiéndolos por el
tipo de indicacién, vemos que en los dos grupos se describe mejoria en casi

todas las dimensiones del SF-36.

Llama la atencién que en los pacientes a los que se les coloca el DAI por
prevencion primaria mejoran mucho en la dimension Vitalidad y los pacientes
a los que se les coloca el DAI por prevencion secundaria mejoran mucho en la
medida Sumario Mental. Hay que tener en cuenta que los pacientes a los que
se les indica el DAI tras un evento peligroso consideran el dispositivo como
un "salvavidas". Hay estudios que describen que este grupo, incluso aunque
reciban choques, tienen una mejor aceptacion del dispositivo que el grupo de

indicacion secundaria (51). Friedmann et al estudian un grupo de 48 pacientes
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con indicacién secundaria y describen empeoramiento de la calidad de vida a

medida que aumentan los afios de convivencia con el dispositivo (121).

Los pacientes que reciben un desfibrilador como prevencion primaria, sin
haber sufrido previamente una arritmia mortal, difieren de aquellos a los que
se les coloca el desfibrilador como prevenciéon secundaria porque pueden no
entender la necesidad de este dispositivo, particularmente si ya han

sobrevivido a una enfermedad cardiaca varios afos.

Todos los pacientes a los que se les implanta un DAI pueden tener miedo al
malfuncionamiento de la maquina, o a complicaciones derivadas de su
colocacion como perforaciones o infecciones, o incluso miedo a que les de

choques inapropiadamente.

Pero estos factores postimplante pueden tener un efecto mas profundo en el
paciente de profilaxis primaria, ya que no han experimentado una arritmia
anteriormente a la colocaciéon del DAI (158). Por ello han sido varios los
estudios que han comparado la calidad de vida de los pacientes segun sea la
indicacién, primaria o secundaria y que describen escasas diferencias en la
calidad de vida en los dos grupos de pacientes (51), (159), (104), (160). A
pesar de las diferencias identificadas en nuestro estudio ninguna alcanza la

significacién estadistica. Por ello se confirma lo publicado en la literatura.
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6.10 VARIABLES F.E., NYHA Y ANTECEDENTES
CARDIACOS

Si analizamos las respuestas obtenidas en los pacientes agrupados segun su
F.E. , antecedentes cardiacos y escala NYHA, vemos que, los pacientes con
F.E. menor o igual a 40% , los pacientes con antecedentes cardiacos y los de
clase III-IV de la NYHA tienen peor calidad de vida, pues obtienen peores

resultados en casi todas las dimensiones del SF-36.

Estos tres grupos de pacientes presentan  diferencias estadisticamente

significativas en Funcion Fisica, Rol Fisico y en Sumario Fisico.

La dimensiéon Funciéon Fisica mide el grado en que la salud limita las
actividades fisicas tales como el autocuidado, caminar, subir escaleras,
inclinarse, coger o llevar cargas y la realizacion de esfuerzos moderados e
intensos (161) y, como antes hemos visto, la dimensién Rol Fisico valora la

interferencia de la salud fisica en las actividades y el trabajo.

Los resultados de otros estudios son dispares, hay estudios que sefalan que
existe una relacion, aunque baja, entre la F.E. y la Calidad de Vida, siendo esta

peor sila F.E. es peor (162).

Por el contrario se ha descrito una muy escasa relacion entre F.E. y calidad de
vida (163) o incluso existen otros estudios en los que no observaron ninguna

asociacion entre éstos parametros (164).

Sin embargo, al afio de la colocacion del DAL los pacientes con F.E. menor o

igual a 40% , los pacientes con antecedentes cardiacos y los de clase III-IV de
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la NYHA mejoran en casi todas las dimensiones con significancia estadistica

en Rol Fisico, Vitalidad y Medida Sumatorio Fisica.

Los pacientes con F.E. mayor a 40%, los que no tienen antecedentes cardiacos
y los de clase I-1I de la NYHA, mejoran en menos dimensiones del SF-36 que
los grupos anteriores, incluso el grupo de F.E. mayor de 40% empeoran de

manera estadisticamente significativa en la dimensién Funciéon Fisica.

El grupo de pacientes con patologia cardiaca parten de peores valores en el
SF-36 que el grupo que no tiene patologia cardiaca, por lo que mejoran
mucho mas que el otro grupo. Vemos que la mejoria se da sobre todo en las

dimensiones que miden la capacidad fisica de los pacientes.

6. 11 VARIABLE TIPO DE DAI

Los pacientes que necesitan un DAI TRC obtienen en su valoracion pre-DAI,
peores resultados en casi todas las dimensiones del SF-36 frente a los
pacientes a los que se les colocan los DAI VR o DR, siendo estadisticamente
significativo mejor en este ultimo grupo en Funcién Fisica y Rol Fisico,

dimensiones que describen mejor las capacidades fisicas del paciente.
Las indicaciones para la colocaciéon de un DAI TRC es una F. E. del V.L

<35% y NYHA de III 6 IV, es decir, una capacidad del corazén muy limitada,

lo que justificaria la obtencién de estos resultados.
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Exactamente los mismos resultados obtenemos al afio de la colocacion del
DAI, peores resultados, se obtienen sobre todo en Funcién Fisica y Rol

Fisico en los pacientes de TRC.

Si nos detenemos a analizar las diferencias en las puntuaciones del SF-36 en
cada uno de los grupos, segun tipo de DAL antes de colocar el DAI y al afio
de colocarlo, vemos que en ambos grupos se observa mejorfa al afio de
convivir con el dispositivo, siendo esta diferencia mucho mayor en el grupo
de TRC. Existen diferencias estadisticamente significativas en las dimensiones
Funcion Social, Rol Fisico, Vitalidad, y Funcién Social. Estos mismos

resultados se observan en otras publicaciones (165).

La terapia de resincronizacién es una técnica que corrige la asincronia
ventricular, revierte el alargamiento cardiaco, mejorar la hemodinamica
cardiaca y aumenta la capacidad de ejercicio. Los pacientes a los que se les
indica un DAI con TRC mejoran fisicamente a los meses de la colocacion del
DAL vy asi l6gicamente también mejora su calidad de vida (1606), (167). Esta
mejorfa se da en mayor medida que en los pacientes a los que solo se les

coloca un DATI sin resincronizacién (168), (169).

Hay estudios que comparan, como nosotros, los grupos de pacientes a los que
se les coloca DAI sin resincronizacion y DAI con resincronizacion vy
defienden que la terapia de sincronizaciéon mejora la calidad de vida en mayor
medida en pacientes con Insuficiencia Cardiaca moderada o severa, con clase
funcional III 6 IV de la NYHA (170), (171). En nuestro grupo, son 21
pacientes a los que se les coloca una DAI con resincronizacién y de estos
pacientes 18, un 86% del grupo, pertenecen a la clase funcional NYHA III y el

14% restante pertenecen a los grupos I y I1.
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Sin embargo los estudios que analizan el efecto del DAI con resincronizacion
en la mejoria de la Insuficiencia cardiaca en pacientes asintomaticos, con clase
funcional NYHA II, concluyen que no se da mejoria en la calidad de vida a 6

meses o un afio de la convivencia con el DAI- TRC (172), (173).

6.12 VARIABLE CHOQUES

Cuando observamos las diferencias entre los pacientes que sienten cuando el
desfibrilador les da choques frente a los que no lo sienten, en el momento del
inicio del estudio, vemos que los que no sienten los choques obtienen
puntuaciones algo mejores en las dimensiones Dolor, Vitalidad, Funcién
Social, Rol Emocional y Salud Mental y los que si que sienten los choques
obtienen mejores puntuaciones en Funcién Fisica, Rol Fisico, Salud General y
en los Sumatorios Fisico y Mental. Estas diferencias no son, ninguna de ellas,
estadisticamente significativas. Estos resultados son similares a los obtenidos

en otros estudios (58).

Sin embargo, cuando observamos los resultados que se obtienen al afio de la
colocacion del DAL, vemos que los pacientes que han notado uno o mas
choques obtienen peores resultados en todas las dimensiones del SF-30,
excepto en funcién Fisica y Medida Sumatorio Fisica, siendo esta diferencia
estadisticamente significativa en Funciéon Social y Salud Mental, dimensiones
que exploran la parte mas psicologica y, por supuesto, sale peor en estos

pacientes, estadisticamente significativa la Medida Sumatorio Mental.
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Por ello, los pacientes que no han notado choques mejoran, al afio de la
colocacion, en todas las dimensiones del SF-36, significativamente en las
dimensiones Rol Fisico, Vitalidad, Funcién Social y Salud Mental. También

mejoran en los Sumatorios Fisico y Mental.

En cambio los pacientes que si notan choques mejoran al afio de la
colocacion, algo en las dimensiones Rol Fisico, Dolor, Vitalidad, Funciéon
Social y Sumatorio Fisico, mientras empeoran en Funcién Fisica, Salud
General, Rol Emocional y Salud Mental, sin darse significancia estadistica en

ninguna de las diferencias obtenidas.

Hay muchos estudios que obtienen resultados similares a nuestro estudio, en
los que se describe peor calidad de vida en aquellos pacientes que notan los

choques del desfibrilador (174), (58), (175), (176), (56), (177), (178).

Aunque en otros estudios como el que hicieron Johansen et al en el afio 2008
con 610 pacientes dicen que los choques solo se relacionan con el
empeoramiento en una dimensiéon del SF-36 la Funcién Fisica (179), o que

tienen poca influencia en la calidad de vida (180), (128).
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7.1.- CONCLUSIONES

* Los pacientes de nuestro estudio describen en un 91,5% buen apoyo

social.

* La calidad de vida de los pacientes que participan en el estudio es peor

que la de la poblacién normal.

* La calidad de vida de los pacientes al afio de la colocacion del DAI

mejora.

* La calidad de vida de las mujeres de la muestra es peor tanto al inicio
del estudio como al ano de la colocaciéon del DAI, aunque las mujeres

mejoran mas que los hombres al afio de la colocacion del DAL

* La calidad de vida del grupo de pacientes de menos de 60 afios tienen
mejor calidad de vida, tanto al inicio del estudio como al afo de la
colocacion del DAI Pero el grupo de mas de 60 afios mejora mas al

afio de convivir con el DAI que el grupo de menos de 60 afios.

* Al inicio del estudio los pacientes a los que se les coloca un DAI con
indicacién primaria tienen peor calidad de vida en el Sumatorio Fisico y
el grupo de indicacion secundaria tiene peor en el Sumatorio Mental. Al
afio de la colocacién del DAI los dos grupos mejoran su calidad de
vida.

* El grupo de pacientes con F.E. menor del 40%, antecedentes cardiacos
y clase III-IV de la NYHA, obtienen peores valores en el cuestionario
SF-36 en el momento previo a la colocacién del DAI, pero mejoran en
mas dimensiones de dicho cuestionario, al afio de su colocacién, que el

grupo de F.E. mayor de 40%, sin antecedentes cardiacos y de clase I-1I
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de la NYHA, sobre todo en las dimensiones que exploran la dimension
tisica de los pacientes.

Los pacientes que necesitan un DAI TRC obtienen en su valoracion
pre-DAI, peores resultados que aquellos a los que se le coloca un DAI
VR o DR. Lo mismo ocurre al afio de la colocacion del DAL Pero al
comparar el cambio vemos que mejoran mucho mas los pacientes que
reciben un DAI TRC.

El grupo de pacientes que notan choques en su afio de convivencia con
el DAI no mejoran en su calidad de vida como el grupo de pacientes

que no nota los choques pues obtienen peores resultados.
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8.1.- LIMITACIONES

El nivel de estudios de la muestra hace dificultosa la comprension del

test.

El nimero de pacientes que han tenido antecedentes psiquiatricos, es
muy bajo, 4,2% en la muestra inicial y 4,9% en la muestra que contesta
el cuestionario al afio de la implantacion, no pudiéndose realizar un
estudio comparativo en la calidad de vida del grupo sin antecedentes
psiquiatricos comparandolo con el grupo con antecedentes

psiquiatricos.

El cuestionario de calidad de vida se ha cumplimentado después del
procedimiento, aspecto que se nombra en otros estudios, pero que no
deberfa cambiar los resultados, considerando que las preguntas del
cuestionario hacen referencia a las dltimas cuatro semanas de vida. Los
pacientes llegan, muchas veces, a la consulta del servicio de arritmias
para su valoracion desde diferentes centros de referencia y se les indica
la necesidad del DAI en ese mismo momento, por lo que se hace

imposible la programacién de la entrevista con anterioridad.

Si es una limitacién que aquellos pacientes que ya han sufrido una
parada cardiaca y tienen repercusion neurolégica por la misma, no son
capaces de contestar adecuadamente el cuestionario y tienen que ser

excluidos del estudio. Esto podria sesgar en cierta forma los resultados
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al ser éstos, muchas veces, pacientes que no tienen patologia cardiaca

de base que ya por si misma conlleva un descenso en la calidad de vida.

Este disefio es superior a un mero analisis descriptivo, con sélo post-
test, cuando el interés esta en verificar un cambio, un progreso, y harfa
falta un término de comparacion (grupo de control o al menos grupo

de contraste) para llegar a conclusiones mas convincentes.

Es un disefio que puede ser (no necesariamente) muy limitado pues hay
circunstancias o variables que pueden afectar a su validez interna y que
no controlamos al no disponer de un grupo de control.

Si hay un cambio significativo éste puede deberse no a X (el método, la
actividad, etc.) sino:

a) A la propia evolucion o historia de los sujetos (van creciendo,
madurando, les pasan o#ras cosas, etc.).

b) A acontecimientos externos, sobre todo si pasa un tiempo
considerable entre el pretest y el post-test (por ejemplo un programa de
Television, acontecimientos notables que todos leen en la prensa, etc.)
pueden estar influyendo en determinadas actitudes).

c) Al influjo sensibilizador del pretest; el mismo instrumento puede
influir en las respuestas que se den mas tarde en el post-test; por otra
parte sin pretest no podemos verificar si ha habido un cambio.

d) A la posible disminucion de sujetos entre el pretest y el post-
test (mortalidad); las diferencias entre el pre y post test pueden tener que
ver con caracteristicas de los sujetos que no estan presentes en el post-
test...

e) El cambio puede deberse no tanto al tratamiento en si, sino

al efecto placebo del tratamiento (los sujetos que saben que se estd
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experimentando con ellos un nuevo método pueden, por ejemplo,

estudiar mas, esforzarse mas, etc.).
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9.1 CERTIFICADO COMITE DE ETICA

Osakidetza
&

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
DEL AREA SANITARIA DE GIPUZKOA

D. JOSE IGNACIO EMPARANZA KNORR, Presidente del Comité Etico de
Investigacion Clinica del Area Sanitaria de Gipuzkoa,

CERTIFICA

Que este Comité Etico de Investigacion Clinica del Area Sanitaria de Gipuzkoa,
ha evaluado el siguiente Estudio:

= “Repercusiones fisicas y psicologicas del DAI”

Una vez leido v discutido este CEIC Aprueba la realizacion del mismo.

Lo que firmo en San Sebastian, a 22 de Diciembre de 2009

]

Fil.: Juge Zpneviv Emparaneg
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9.2.- CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL PROYECTO:

REPERCUSIONES PSICOLOGICAS Y FiSICAS DEL DAI

¢ QUIEN LO REALIZA?
Se trata de un proyecto realizado por Lucia Elosegui Itxaso
enfermera del Hospital Donostia con la colaboracion de la Unidad

de Arritmias del Hospital Donostia.

¢ POR QUE?

El objetivo del proyecto serd estudiar si la colocacion de un DAI
produce cambios en la calidad de vida del paciente, si mejora su
situacion psicoldgica o su capacidad fisica. Identificar los factores

gue generan esos cambios, entre ellos el apoyo emocional.

DURACION DEL ESTUDIO

El estudio se realizara mediante unos cuestionarios que contestaran
los pacientes a los que se les coloque un DAI en el Hospital
Donostia y consultando las historias clinicas para poder documentar
datos meédicos. El estudio tendr4 una duracion aproximada de 2
aflos que sera cuando se complete el nUmero de cuestionarios

suficientes para que el estudio sea significativo.

¢, COMO PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?
Su participacion en este estudio es completamente libre y

voluntaria.
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Debe estar de acuerdo y firmar el formulario de “consentimiento
informado”.

Para participar en este proyecto, debe responder a un cuestionario
antes de la colocacion del DAl y a los 6 meses aproximadamente de
su implantacion.

El tiempo necesario para la cumplimentacion de los cuestionarios es

de aproximadamente 15 minutos.

La participacion en el estudio no supondra ningin cambio en el

tratamiento indicado por su médico ni ningun riesgo para su salud.

Toda la informacién relacionada con el estudio sera tratada de
forma estrictamente confidencial y codificada de acuerdo a la Ley
Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal y
segun lo estipulado en el Real Decreto 994/1999 sobre medidas de

seguridad de Ficheros Automatizados.

En cualquier momento usted puede solicitar la revocacion de este
consentimiento, siendo desde entonces sus datos retirados del
estudio.

Los resultados del estudio podran ser comunicados en reuniones
cientificas, congresos meédicos o publicaciones manteniéndose en
todo momento una estricta confidencialidad sobre los datos

personales obtenidos en el mismao.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

DN/DA@. e : con
DN

Declara haber leido y entendido toda la informacion oral y escrita en
relacion a su participacion en el proyecto. Se le ha permitido debatir
y preguntar sobre dicha informacion y ha recibido las respuestas
adecuadas por parte de los miembros del programa. Usted sabe
gue la participacion en el estudio es voluntaria y libre y que puede

abandonarlo en cualquier momento, sin mediar explicacion alguna.

Declara estar de acuerdo en la participacion en el estudio
“REPERCUSIONES PSICOLOGICAS Y FISICAS DEL DAI” en el
que formara parte mediante la cumplimentacion de unos

cuestionarios.

Firma
He explicado la naturaleza y el propdsito del estudio al paciente

mencionado.

Firma del informador
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9.3.- CUESTIONARIO DE SALUD SF-36

VERSION ESPANOLA 1.4 (junio de 1999)

INSTRUCCIONES:

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre
su salud. Sus respuestas permitiran saber como se encuentra usted
y hasta que punto es capaz de hacer sus actividades habituales.

Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no esta seguro/a de
como responder a una pregunta, por favor conteste lo que le

parezca mas cierto.

MARQUE UNA SOLA RESPUESTA

1. En general, usted diria que su salud es:
1 [ Excelente

2 [1 Muy buena

3 [1 Buena

4 11 Regular
5[] Mala
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2. ¢ CoOmo diria que es su salud actual, comparada con la de hace

un ano?

1 [J Mucho mejor ahora que hace un afo
2 [] Algo mejor ahora que hace un afo

3 [J Mas o menos igual que hace un afno
4 [ Algo peor ahora que hace un afo

5 [J Mucho peor ahora que hace un afio

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES
O COSAS QUE USTED PODRIA HACER EN UN DIA NORMAL.

3. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos intensos, tales
como correr, levantar objetos pesados, o participar en deportes

agotadores?

1 (1 Si, me limita mucho
2 [1 Si, me limita un poco

3 [ No, no me limita nada

4. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados,
como mover una mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o

caminar mas de una hora?
1 1 Si, me limita mucho

2 [1 Si, me limita un poco

3 1 No, no me limita nada
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5. Su salud actual, ¢le limita para coger o llevar la bolsa de la

compra?

1 [J Si, me limita mucho

2 [J Si, me limita un poco

3 [J No, no me limita nada

6. Su salud actual, ¢ le limita para subir varios pisos por la escalera?
1 (] Si, me limita mucho

2 [1 Si, me limita un poco

3 [1 No, no me limita nada

7. Su salud actual, ¢le limita para subir un solo piso por la escalera?
1 [J Si, me limita mucho

2 [1 Si, me limita un poco

3 [1 No, no me limita nada

8. Su salud actual, ¢le limita para agacharse o arrodillarse?

1 ] Si, me limita mucho

2 [J Si, me limita un poco

3 1 No, no me limita nada
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9. Su salud actual, ¢le limita para caminar un kilometro o mas?

1 [J Si, me limita mucho
2 [1 Si, me limita un poco

3 [ No, no me limita nada

10. Su salud actual, ¢le limita para caminar varias manzanas (varios

centenares de metros)?

1 (] Si, me limita mucho
2 [1 Si, me limita un poco

3 [ No, no me limita nada

11. Su salud actual, ¢le limita para caminar una sola manzana

(unos 100 metros)?

1 [J Si, me limita mucho

2 [J Si, me limita un poco

3 [J No, no me limita nada

12. Su salud actual, ¢ le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
1 (1 Si, me limita mucho

2 [1 Si, me limita un poco

3 [ No, no me limita nada
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LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS
EN SU TRABAJO O EN SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS.

13. Durante las 4 udltimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo
dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de su

salud fisica?

101Si
2 [1 No

14. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera

guerido hacer, a causa de su salud fisica?

10 Si
2 1 No

15. Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo que dejar de hacer
algunas tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a

causa de su salud fisica?

10Si
2 [1No
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16. Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo dificultad para hacer su
trabajo o sus actividades cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo

normal), a causa de su salud fisica?

10 Si
2 1 No

17. Durante las 4 udltimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo
dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de algun

problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso?

10 Si
2 [JNo

18. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera
querido hacer, a causa de alguan problema emocional (como estar

triste, deprimido, o nervioso)?

10 Si
2 1 No

19. Durante las 4 dltimas semanas, ¢no hizo su trabajo o sus
actividades cotidianas tan cuidadosamente como de costumbre, a
causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o

nervioso)?

10 Si
2 [JNo
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20. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hasta qué punto su salud fisica
o0 los problemas emocionales han dificultado sus actividades
sociales habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras

personas?

1 [1 Nada

2 [1 Un poco
3 [J Regular
4 [] Bastante
5 [1 Mucho

21. ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas

semanas?

1 [J No, ninguno
2 [1 Si, muy poco
3 1 Si, un poco
4 (1 Si, moderado
5 [1 Si, mucho

6 [1 Si, muchisimo

22. 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 domesticas)?
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1 [1 Nada

2 [1 Un poco
3 [J Regular
4 [] Bastante
5 [1 Mucho

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA
SENTIDO Y COMO LE HAN IDO LAS COSAS DURANTE LAS 4
ULTIMAS SEMANAS. EN CADA PREGUNTA RESPONDA LO QUE SE
PAREZCA MAS A COMO SE HA SENTIDO USTED

23. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintié lleno

de vitalidad?

1 [J Siempre

2 [] Casi siempre

3 [1 Muchas veces
4 11 Algunas veces
5 [1 Sélo alguna vez
6 [1 Nunca

24. Durante las 4 dltimas semanas, ¢cuanto tiempo estuvo muy

nervioso?

1 [ Siempre

2 [] Casi siempre
3 [1 Muchas veces
4 11 Algunas veces

5 [1 Sélo alguna vez
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6 [J Nunca

25. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintid tan

bajo de moral que nada podia animarle?

1 [ Siempre

2 [] Casi siempre

3 [1 Muchas veces
4 [] Algunas veces
5 [1 Sélo alguna vez
6 [1 Nunca

26. Durante las 4 dUltimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio

calmado y tranquilo?

1 [ Siempre

2 [] Casi siempre

3 [1 Muchas veces
4 [1 Algunas veces
5 [1 Sélo alguna vez
6 [1 Nunca

27. Durante las 4 udltimas semanas, ¢cuanto tiempo tuvo mucha

energia?
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1 [ Siempre

2 [] Casi siempre

3 [1 Muchas veces
4 [1 Algunas veces
5 [1 Sélo alguna vez
6 [1 Nunca

28. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio

desanimado y triste?

1 [ Siempre

2 [] Casi siempre

3 [1 Muchas veces
4 [1 Algunas veces
5 [1 Sélo alguna vez
6 [1 Nunca

29. Durante las 4 dUltimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio

agotado?

1 [ Siempre

2 [] Casi siempre

3 [1 Muchas veces
4 [1 Algunas veces
5 [1 Sélo alguna vez
6 [1 Nunca
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30. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintio feliz?

1 [ Siempre

2 [] Casi siempre

3 [1 Muchas veces
4 [1 Algunas veces
5 [1 Sélo alguna vez
6 [1 Nunca

31. Durante las 4 dUltimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio

cansado?

1 [J Siempre

2 [] Casi siempre

3 [1 Muchas veces
4 [1 Algunas veces
5 [1 Sélo alguna vez
6 [1 Nunca

32. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud
fisica o los problemas emocionales le han dificultado sus

actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?
1 [ Siempre

2 [] Casi siempre
3 [1 Algunas veces
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4 [] Solo alguna vez
5 1 Nunca

POR FAVOR, DIGA SI LE PARECE CIERTA O FALSA CADA UNA
DE LAS SIGUIENTES FRASES.

33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras

personas.

1 [1 Totalmente cierta
2 [ Bastante cierta
31 Nolosé

4 ] Bastante falsa

5 [1 Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como cualquiera.

1 [1 Totalmente cierta
2 [ Bastante cierta
31 Nolosé

4 [ Bastante falsa

5 [1 Totalmente falsa

35. Creo que mi salud va a empeorar.

1 1 Totalmente cierta
2 [1 Bastante cierta
371 Nolosé

4 1 Bastante falsa
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5 [1 Totalmente falsa

36. Mi salud es excelente.

1 [1 Totalmente cierta
2 [ Bastante cierta
31 Nolosé

4 ] Bastante falsa

5 [1 Totalmente falsa
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9.4.- CUESTIONARIO DE APOYO SOCIAL
FUNCIONAL DUKE- UNK

En la siguiente lista se muestran algunas cosas que otras personas hacen por

nosotros o nos proporcionan. Elija para cada una la respuesta que mejor

refleje su situacion, segun los siguientes criterios:

Mucho
menos
de lo
que

deseo

Menos
de lo
que

deseo

Ni
mucho
ni

poco

Casi

como

deseo

Tanto
como

deseo

1.- Recibo visitas de mis amigos y

familiares

2.- Recibo ayuda en asuntos

relacionados con mi casa

3.- Recibo elogios y
reconocimientos cuando hago bien

mi trabajo
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4.- Cuento con personas que se
preocupan de lo que

me sucede

5.- Recibo amor y afecto

0.- Tengo la posibilidad de hablar
con alguien de mis

problemas en el trabajo o en la casa

7.- Tengo la posibilidad de hablar
con alguien de mis

problemas personales y familiares

8.- Tengo la posibilidad de hablar
con alguien de mis problemas

econdmicos

9.-  Recibo invitaciones para
distraerme y salir con

otras personas
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10.- Recibo consejos utiles cuando
me ocurre algin acontecimiento

importante en mi vida

11.- Recibo ayuda cuando estoy

enfermo en la cama

PUNTUACION TOTAL
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9.6.- CUESTIONARIO PREIMPLANTE

CUESTIONARIO PREIMPLANTE N° ____

Fecha de Ja entreVISta. ..ottt e e e e e

Fecha de NacimiIento. ... vttt e e e e e e e e e e e e e

Hombre = Mujer

Nivel de Estudios:

Sin estudios

* Estudios primarios

®»  Fstudios Secundarios

= Formacion Profesional

* Diplomatura

=  Jicenciatura

= DEA
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" Doctorado

* Que patologia cardiaca padece usted que ha llevado a que le pongan un

DIATP ottt

* ;/Tiene algiin otro problema de salud como diabetes, hipertension...?

* ;/Tiene diagnosticada alguna patologia psiquiatrica? SI ~ NO

Cualr .

e Cuando se le indich el DAL ..o e e e
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Los siguientes datos no tiene que rellenarlos wusted, seran

cumplimentados por el equipo investigador.

FE...............

Tipo de taquicardia previa...........coooeiiiiiiiiiiiiiiiiiiii .

Tipode DAI: VR DR TRC

CUESTIONARIO DE SALUD SF-36
VERSION ESPARNOLA 1.4 (junio de 1999)
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9.7.- CUESTIONARIO POSTIMPLANTE

CUESTIONARIO POSTIMPLANTE N°__

FeCha de 1a @ntreVISta. . v ettt et et et e e e e e e e e e e e et

* ;Cuantas veces ha sentido que el DAI le daba un choquer..........................

* :Ha estado usted ingresado desde que le colocaron el DAIL...................
® dPOr QU CAUSAP.....oiiiiiiic

* Se le ha aumentado la medicaciéon desde que le pusieron el DAI? SI / NO

® cQUE MediCaACION?. .. ittt

Los siguientes datos no tiene que rellenarlos wusted, seran

cumplimentados por el equipo investigador.

Registro ECG N ..o

CUESTIONARIO DE SALUD SF-36
VERSION ESPANOLA 1.4 (junio de 1999)
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