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Introducecion

En este articulo se presentan las ca-
racteristicas metodolégicas del estu-
dio CUIDAL, actualmente en curso,
un ensayo clinico cuya finalidad es
evaluar la eficacia de una interven-
cién en cuidadores de pacientes de-
menciados a lo largo de 3 afios.

Los trastornos cognitivos y de la con-
ducta constituyen un problema prio-
ritario de salud por sus caracteristi-
cas clinicas y sociales, por la incapa-
citacion progresiva que producen y
por las necesidades asistenciales que
comportan. La atencién a este pro-
blema de salud requiere un abordaje
multidisciplinariol.

En nuestro ambito se estima que la
prevalencia de demencia moderada y
grave es del 5% en poblaciones de
mas de 65 afios?4, similar a la de
otros paises®®. Esta frecuencia hace
que el reconocimiento, evaluacién y
tratamiento de los pacientes con de-
mencia sea un problema comin de
atencion primaria en las personas
mayores.

La existencia de un familiar con de-
mencia tiene un profundo impacto
sobre la familia y la sociedad. Com-
porta la afectacién de la calidad de
vida del cuidador, fragilidad del gru-
po familiar, repercusién econémica y
necesidad de servicios de soporte. La
demencia condicionarad los denomi-
nados pacientes ocultos (hidden pa-
tients): la familia y en concreto el cui-
dador principal.

La presencia de este tipo de proble-
ma de salud, que afecta de una ma-
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nera especial a las actividades de la
vida diaria y las relaciones interper-
sonales, requiere no sélo atencién sa-
nitaria, sino también cierto grado de
compromiso social. La promocién del
asociacionismo de los familiares de
los afectados, mediante grupos de
ayuda mutua o de apoyo emocional,
puede ser una manera eficaz de pro-
porcionar apoyo a las familias y de
facilitar la informacion y la educa-
cién sanitaria pertinente.

Parece demostrada la eficacia a largo
plazo de intervenciones estructura-
das de ayuda a grupos de familiares
para retardar el ingreso en un centro
de los pacientes con Alzheimer’. Sin
embargo, este tipo de estudios son
poco numerosos. En nuestro medio
existen desde hace algunos afnos ini-
ciativas aisladas y no evaluadas, rea-
lizadas por profesionales de atencion
primaria especialmente motivados,
que han intentado responder a las
demandas de los cuidadores no cu-
biertas en la asistencia individual
habitual.

Objetivos

El objetivo primario del estudio CUI-
DAL es comparar la eficacia de una
intervencién de informacién y ayuda
estructurada frente a la informacion
y la ayuda que se proporcionan habi-
tualmente a los cuidadores principa-
les de enfermos de Alzheimer y otras
demencias por parte de los profesio-
nales en la atencién primaria.

La hipétesis de trabajo es que la in-
tervencion disminuye la pérdida de
la calidad de vida del cuidador prin-
cipal, y también disminuye la utili-
zacion de recursos sanitarios, tanto
del cuidador principal como del pa-
ciente afectado de demencia.

La evaluacion se llevara a cabo com-
parando los cambios que se han pre-
sentado en la calidad de vida en los
cuidadores de ambos grupos, medida
a través de 2 cuestionarios: el EU-
ROQOLS y el SF-36°. Ademsis, se
efectuara una evaluaciéon econémica
de la intervencion mediante un estu-
dio coste-utilidad.

Como objetivos secundarios desta-
can: evaluar la eficacia de la inter-
vencién de ayuda en funcion de edad,
sexo, condiciones socioeconémicas y
comorbilidad asociada al cuidador,
asi como evaluar la eficacia de una
intervencion grupal segun los dife-
rentes ambitos de la atencién prima-
ria, rural o urbana.

Metodologia

Se trata de un ensayo clinico multi-
céntrico abierto, de 3 anos de dura-
cion, con asignacion aleatoria de los
centros de salud (CS) participantes
de Catalunya a 2 ramas: grupo con-
trol y grupo de intervencién. Los su-
jetos de estudio son los cuidadores
principales de pacientes diagnostica-
dos de demencia, con escala de dete-
rioro global de Reisberg superior a 4
que residan en la zona de influencia
del CS, al menos, 6 meses al ano.

El esquema general del estudio es el
siguiente:

Primera fase. Deteccion
de deterioro cognitivo

Inicialmente se reclutaran pacientes
demenciados mediante la adminis-
traciéon a 5.400 personas mayores de
65 anos de ambos sexos, que acuden
a las consultas de 54 CS de Catalu-
na, del Mini Mental State Examina-
tion (MMSE)!® y el Mini Examen
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Cognoscitivo (MEC)!! (100 pacientes
por CS). En caso de analfabetismo, se
usa el SET-test!2. Las personas con
una puntuacién del MMSE o MEC <
24 puntos se remiten a un consultor
para confirmar el diagnéstico. Aque-
llos sujetos en los que no se confirme,
y los que presenten puntuaciones >
24 en los tests, se incluyen en otro
proyecto paralelo, un estudio de co-
hortes para estimar la incidencia de
demencia y estudiar la influencia de
diversos factores de riesgo sobre la
enfermedad.

A partir de la deteccion de pacientes
demenciados se identificaran los cui-
dadores (sujetos de estudio).

Segunda Fase. Confirmacion del
diagnaostico y seleccion de casos

El consultor realiza el diagnéstico de
demencia mediante un protocolo que
incluye: anamnesis, exploracién fisi-
ca y neurolégica completa y estudio
de confirmacion de demencia proba-
ble aplicando los criterios diagnosti-
cos del NINCDS-ADRDA!%14 vy
DSM-IV?!5, Para minimizar la varia-
bilidad en el diagnéstico debido al
observador, pero garantizando la ac-
cesibilidad geografica del paciente,
participan sélo 8 consultores para to-
da Cataluna.

Se valora el estado actual de la per-
sona con enfermedad mediante la es-
cala de deterioro global de Reisberg
(GDS)!6, Se incluyen los cuidadores
de pacientes con demencias en esta-
dio GDS > 4.

Una vez confirmado el diagnéstico de
demencia, se invita a los cuidadores
principales de estos pacientes a par-
ticipar en el estudio, y a aquellos que
den su consentimiento informado se
les aplica un MMSE/MEC, se valora
su calidad de vida y se administrara
un test de depresion/ansiedad. A las
personas que residen en la zona de
influencia del CS que ha sido asigna-
da al grupo de intervencién se les in-
vita a participar en un grupo de apo-
yo. Una semana después, + 5 dias se
realiza una visita familiar, y aquellos
que manifestaron el deseo de partici-
par en un grupo de apoyo reciben di-
cha intervencion. Los cuidadores de
pacientes con demencia ya documen-
tada previa al desarrollo del estudio
también son invitados a participar
en él, aunque si es necesario se com-
pleta la evaluacion del paciente de-
menciado.

Los cuidadores que residen en la zo-
na de influencia de un CS asignado
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al grupo de control reciben la infor-
maciéon y ayuda que se presta habi-
tualmente en este CS. Posterior-
mente, a lo largo de 3 afos, y con
una periodicidad de 6 meses, a los
cuidadores de ambos grupos se les
aplicaran nuevamente los test de
calidad de vida y de ansiedad-depre-
si6n, y se recogerd informacién so-
bre la utilizacién de recursos sanita-
rios, tanto del paciente como del cui-
dador principal. Paralelamente, se
valorara el estado funcional y cogni-
tivo a los pacientes diagnosticados
de enfermedad de Alzheimer y otras
demencias.

Calculo del tamafio
de la muestra

La asignacién aleatoria por CS se de-
cidi6 para evitar la contaminacién
que podria haber si dentro de los cui-
dadores residentes en el ambito de
un mismo CS unos recibieran la in-
tervencion y otros los cuidados habi-
tuales.

Cuando la asignacion se efectiia por
grupos, los resultados obtenidos en
los componentes de un mismo grupo,
en este caso cuidadores residentes en
el &mbito de un mismo CS, no pue-
den considerarse independientes el
uno del otro, y este hecho debe tener-
se en cuenta al calcular el tamano de
la muestra, ya que existe una pérdi-
da de poder estadistico en relacién a
un estudio con un disefno de asigna-
cién aleatoria simple.

Para poder aplicar la formula para el
calculo del tamafio de la muestra
cuando la asignacién es por grupos,
es necesario disponer de una estima-
cién de las variancias intragrupos y
entregrupos, informacién desconoci-
da por el equipo investigador. De to-
dos modos, hay que tener en cuenta
que cuando el nimero de individuos
incluido en cada uno de los grupos de
aleatorizaciéon es reducido, la in-
fluencia de la variabilidad intragru-
pos sobre la variabilidad total es pe-
quefia. Kerry y Bland!? demuestran
que, cuando el ntimero de efectivos
en cada grupo es de 10, el efecto del
diseno entendido como la razén entre
el nimero de sujetos necesario si la
asignacién fuera por grupos y el nui-
mero necesario si la asignacion fuera
aleatoria simple, es muy pequerfio,
aproximadamente 1,04. Esto signifi-
ca que, si el tamario de la muestra en
nuestro estudio se calculara como si
se hubiera efectuado una asignacién
aleatoria simple, deberiamos incre-

mentar el nimero necesario de cui-
dadores en un 4% o mas. Esta es la
decisiéon que adopté el equipo inves-
tigador.

Otra dificultad asociada al calculo
del tamano fue decidir la variable de
respuesta sobre la que basar los
célculos. Aunque la variable princi-
pal de resultado proceda de los tests
de calidad de vida, es dificil estimar
un resultado clinicamente relevante
a partir de los cambios obtenidos en
las puntuaciones de dichos tests, por
lo que se decidi6 utilizar la variable
ingreso en un centro sociosanitario
para calcular el nimero minimo ne-
cesario de cuidadores para llevar a
cabo el estudio.

Las asunciones para el cédlculo del ta-
mano de la muestra son las siguien-
tes: riesgo de ingresar en un centro
sociosanitario 3 veces superior en los
pacientes cuyos cuidadores pertenez-
can al grupo control en relacién a los
pacientes cuyos cuidadores reciban
la intervencion; error alfa bilateral
de 0,05, y error beta de 0,10. Apli-
cando la férmula:

d=2 (Z(X. + ZB)2
(In §)2

siendo 8 la razén de riesgo y d el mi-
nimo de acontecimientos necesarios
en cada grupo. Se obtiene que, como
minimo, han de solicitar el ingreso
18 personas con enfermedad en un
centro sociosanitario en cada grupo.
Para obtener el minimo de 18 en el
grupo de referencia y asumiendo una
incidencia acumulada de ingreso del
50% en 3 anos (inferior a la publica-
da en otros paises?) son necesarias
36 personas con enfermedad; por
tanto, en el grupo de intervencion se-
r4 necesario incluir a 108 personas
con enfermedad. Con la finalidad de
equilibrar los grupos, y obtener una
mejor potencia estadistica en las
comparaciones, se propone incluir a
108 personas con enfermedad por
grupo. Si esta cifra se multiplica por
1,04 (efecto del disefio), se obtiene
que son necesarios un total de 224
cuidadores, 112 por grupo.

Para que un grupo de apoyo sea efi-
ciente, es necesario contar, como mi-
nimo, con 5 o 6 cuidadores y no mas
de 10 o 12. Por tanto, dividiendo la ci-
fra de 224 cuidadores por 6 en cada
grupo se obtiene que es necesario in-
cluir como minimo 37 CS. Después
de la fase de presentacion del estudio
en los CS de Catalufia, se han adhe-
rido 54 CS, por lo que el tamario de la
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muestra se ha ampliado hasta ese
nuamero.

Descripcion de la intervencion

La intervencion se aplica a los cuida-
dores principales de pacientes con
enfermedad de Alzheimer y otras de-
mencias que cumplan los criterios de
inclusién y que pertenezcan a CS
asignados al grupo de intervencion.
Consta de una visita individual ini-
cial con el cuidador principal, una vi-
sita familiar y la invitacién a partici-
par en un grupo de apoyol6.

En la visita individual inicial los in-
terlocutores son un profesional sani-
tario (médico y/o profesional de en-
fermeria) y el cuidador principal. La
duracién aproximada es de 20-30 mi-
nutos. El contenido de la visita se
muestra en la tabla 1.

A continuacion se plantea una visita
familiar, de una duraciéon de 30 mi-
nutos aproximadamente, con los si-
guientes interlocutores: médico, en-
fermeria, cuidador/a principal, fami-
liares directos y, si es posible,
trabajadora social (tabla 2).

Los objetivos de los grupos de apoyo
son: informar sobre la enfermedad y
su tratamiento, proporcionar y ense-
nar a utilizar los recursos biopsicoso-
ciales a su alcance, contener la an-
siedad y conflictos generales, aten-
der puntualmente las situaciones
criticas.

La metodologia consiste en sesiones
quincenales durante 4 meses, de 90
minutos cada una, repartidas en tres
partes: en la primera se expone un
tema (tabla 3) durante 15-20 minu-
tos; en la segunda, de dindmica se-
midirigida, se responden de manera
pedagégica las dudas generadas por
la exposicién, y su duracién también
es de 15-20 minutos; la tercera parte,
de dinamica abierta para facilitar la
comunicaciéon de los miembros del
grupo, tiene una duracién 50-60 mi-
nutos.

El grupo lo conducen 2 profesionales
del equipo de atencién primaria con
una formacion previa en dindmica de
grupos y conocimientos sobre las de-
mencias. La intervencion se reforza-
ra cada 6 meses con una sesi6n de
grupo de 2 horas de duracién aproxi-
madamente.

Evaluacion de la respuesta

La dificultad de no tener un cuestio-
nario especifico de calidad de vida pa-
ra cuidadores de Alzheimer y otras
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TABLA 1. Contenido de la visita individual inicial con el cuidador principal

Situacién actual de la persona con enfermedad: diagnéstico, estado, tratamiento

farmacolégico y evolucion

Recursos y personal disponible en la zona (por escrito)

Expectativas del cuidador: opinién sobre la enfermedad, dudas, miedos, recursos

personales, ayudas disponibles

Proponer una entrevista familiar con toda la familia directa

Verbalizar la total disponibilidad del equipo y pedir su colaboracién (es necesario
que los profesionales estén informados puntualmente si se presentan cambios)

Informar que se efectuara una visita domiciliaria para conocer el entorno de la persona
con enfermedad y poder disponer de mas informacién para ayudarla

(la visita domiciliaria es optativa)

Entregar informacién escrita sobre las demencias

Administrar el MMSE/MEC al cuidador principal

TABLA 2. Contenido de la visita familiar

Situacion actual de la persona con enfermedad: diagnostico, estado, tratamiento

farmacolégico, evolucién

Recursos y personal disponible en la zona (por escrito)

Expectativas del cuidador: opinién sobre la enfermedad, dudas, miedos, recursos

personales, ayudas disponibles

Necesidades del cuidador

Verbalizar la total disponibilidad del equipo y pedir su colaboracion (es necesario que
los profesionales estén informados puntualmente si se presentan cambios)

Entregar informacioén escrita sobre las demencias

TABLA 3. Contenidos de las sesiones de los grupos de apoyo

Video sobre la presentacién/enfermedad y constitucién del grupo

Diagnéstico de las demencias y fases de la enfermedad

La familia ante la enfermedad

Normas de seguridad y cuidados al enfermo

Psicoestimulacién de los enfermos con demencia

Aspectos legales y recursos

Problemas médicos asociados y tratamientos

Prevencion del estrés del cuidador

demencias obliga a utilizar 2 cuestio-
narios genéricos, mas uno que detec-
ta ansiedad y depresién. Ademas, se
recoge informacion del tiempo trans-
currido hasta la solicitud de ingreso
en un centro sociosanitario. Otros
instrumentos como el Perfil de Salud
de Nottingham, el Perfil de Impacto
sobre la Salud o el SF-36 no permiten
calcular los anos de vida ajustados
por calidad (AVAC). De todas formas,
dada la superior sensibilidad al cam-
bio del SF-36, nos planteamos usar
los dos perfiles, es decir, el SF-36 y el
EUROQOL.

La recogida de la informacién la rea-
lizan 2 observadores entrenados, que
desconocen el grupo al que pertene-
cen los cuidadores principales y que
cada 6 meses realizan las encuestas
a lo largo de los 3 anos.

Study 36-ltem Short-Form Medical
Outcomes Health Survey (SF-36)

Es uno de los cuestionarios de cali-
dad de vida mas utilizados y est4 va-
lidado en Espaifia®. Su contenido, que
incluye tanto la salud fisica como
mental, su robustez psicométrica, su
simplicidad relativa y su sensibili-
dad al cambio, son factores que faci-
litan su uso en la investigacion clini-
ca y epidemiolégica.

El test consta de 36 items medidos en
una escala ordinal, puede ser autoad-
ministrado o usado en entrevistas
personales o telefonicas. Abarca 8 di-
mensiones: estado fisico (10 items), li-
mitaciones de vida por problemas fi-
sicos (4 items), dolor (2 items), salud
mental general (5 items), limitacio-
nes de vida por problemas emociona-
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les (3 items), vitalidad, energia o fati-
ga (4 items), percepcion de la salud
general (5 items). Ademaés uno de los
items valora el cambio en el estado de
salud en el dltimo afio. Sus items de-
tectan tanto estados positivos como
negativos de la salud. Para cada di-
mensién los items se codifican, agre-
gan y transforman en una escala que
tiene un recorrido desde 0 hasta 100.
Su duracién es de 5-10 minutos y las
personas mayores pueden tardar
hasta 15 minutos en contestar.

El SF-36 es bastante sensible a los
cambios en comparaciéon con otros
cuestionarios, como el Nothingham o
el Sickness Impact Profile, por lo
cual es especialmente 1util como va-
riable de respuesta en los ensayos
clinicos.

EUROQOL

Dadas las necesidades crecientes de
la poblacién junto con los recursos li-
mitados, y la multiplicidad de inter-
venciones que se pueden efectuar
desde la atencién primaria, hay que
priorizar aquellas que sean coste-
efectivas. De aqui la necesidad de lle-
var a cabo estudios que evaltien eco-
némicamente las intervenciones pro-
puestas.

Los anélisis coste-efectividad y cos-
te-utilidad son los més apropiados
para su aplicacién en el sector sani-
tario. El anélisis coste utilidad puede
emplearse cuando el efecto de las in-
tervenciones sanitarias influye en la
calidad de vida. La medida més co-
munmente utilizada es la denomina-
da AVAC. EI uso del EUROQOL en
este estudio permitira la obtencién
de los AVAC. El principio sobre el que
descansa es considerar que un afo
de buena salud puede equivaler a
mas de un afio de mala salud. La va-
loracioén la realizan los individuos en
funcién de una utilidad asignada a
los diferentes estados de salud defi-
nidos. El valor de utilidad que va de
0 «muerte» a 1 «plena salud» se pue-
de obtener por diversos métodos (es-
cala por categorias, estimaciéon de
magnitud, compensacién temporal y
juego estandar).

El cuestionario EUROQOL es un
instrumento genérico de medida de
la calidad de vida relacionada con la
salud que permite detectar y cuanti-
ficar cambios en el estado de salud.
Consta de tres partes. La primera es
una descripcién del estado de salud
en 5 dimensiones: movilidad, cuidado
personal, actividades cotidianas, do-
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lor/malestar y ansiedad/depresion.
Cada una de estas dimensiones tiene
3 items que definen otos tantos ni-
veles de gravedad. Los niveles de la
dimensién se codifican como 1 si el
individuo no tiene problemas en
aquella dimension, 2 si presenta al-
gunos problemas y 3 si tiene muchos
problemas. Un estado de salud es la
combinacién de un nivel de proble-
mas de cada dimensién. En total
pueden formarse 243 estados de sa-
lud distintos. El individuo sefiala el
nivel de cada dimensién en el que se
identifica en el «dia de hoy». En la se-
gunda parte, el individuo puntia su
estado de salud en una escala visual
analégica milimetrada o termémetro
(TEVA), cuyos extremos son 0: peor
estado de salud imaginable y 100:
mejor estado de salud imaginable.
Esta informacion puede utilizarse de
dos formas. Por un lado la informa-
cién descriptiva de cada dimensién
puede servir para indicar el nivel de
problemas del individuo, que puede
expresarse como un dato numeérico.
Los datos agregados de un grupo de
poblacién pueden ser presentados co-
mo un perfil descriptivo inter e in-
tradimensional. Por otro lado, el va-
lor asignado en la TEVA puede ser
utilizado como indicador cuantitati-
vo del estado general de salud de un
individuo o grupo de individuos. En
la tercera parte, el individuo puntia
14 estados de salud en una escala
exactamente igual a la anterior; en-
tre estos se incluye el mejor estado,
el peor y el estado inconsciente; asi
mismo se pide al individuo que indi-
que en qué lugar de esta escala colo-
caria el estado muerte. Esta parte se
halla orientada a la obtencién de va-
lores sociales de los estados de salud.
Es importante que los datos genera-
dos por el termémetro tengan propie-
dades cardinales y no sélo ordinales
para que puedan utilizarse en el cal-
culo de los AVAC.

La validez del EUROQOL, tanto en
su version castellana como catalana,
se ha establecido a partir de los re-
sultados de la Encuesta de Salud de
Cataluiia (ESCA)18.

General Health Questionnaire-28

(GHQ-28)

Para medir la ansiedad-depresion de
los cuidadores se ha incluido el Ge-
neral Health Questionaire (GHQ)!®
de 28 items. Es un cuestionario cuyo
propoésito es detectar pacientes afec-
tados de trastornos psiquidtricos no

psicéticos. Se ha usado en poblacién
general y en pacientes que acuden a
las consultas de atencion primaria.
El cuestionario no pretende detectar
dimensiones estables de la personali-
dad o del caracter, sino estados no
psicéticos sujetos a recaidas, remisio-
nes y cambios temporales intensos.
En la publicacién original se incluye
una primera forma, compuesta por
140 items y una abreviada de 60. Se
han desarrollado formas maés abre-
viadas, siendo la de 28 items la maés
difundida en la actualidad y valida-
da en Espaiia por Lobo et all® El
punto de corte 6ptimo se establecié
en 6-7, con una sensibilidad del
76,9% y una especificidad del 90,2%;
un punto de corte de 5-6 da lugar a
una mayor sensibilidad (84,6%) a
costa de una reduccion ligera de la
especificidad (82,0%).

La generalizacion del uso del GHQ,
especialmente en su forma de 28
items, supone haber alcanzado un
elevado consenso entre los investiga-
dores. Ello se debe a la rapidez de su
administracién, féacil puntuaciéon y
buena aceptacion por parte de los pa-
cientes. Esta formado por 4 subesca-
las de 7 items, que evalian, respecti-
vamente, sintomas somaticos de
origen psicolégico, ansiedad, dificul-
tades para realizar las actividades
diarias y percepcion subjetiva de de-
presion.

Tiempo transcurrido hasta
la solicitud de ingreso

Se recogera informacion del tiempo
transcurrido hasta la solicitud de in-
greso en un centro sociosanitario y/o
solicitud de ingreso temporal por
descompensacion de la demencia o
por descanso de los cuidadores.

Beneficios esperables
del proyecto

El conocimiento de la eficacia de la
intervencién y también de su rela-
cion coste-utilidad ayudara a decidir
si ésta es asumible desde el sistema
sanitario.

Las caracteristicas de la atencion
primaria de salud (accesibilidad, lon-
gitudinalidad, globalidad, continui-
dad, puerta de entrada en el sistema
sanitario...) hacen que sea un lugar
idéneo para realizar el diagnéstico
de sospecha de las demencias y pro-
porcionar el apoyo y la informacién
necesaria a los cuidadores. Este estu-
dio estd permitiendo formar a un nd-
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mero muy amplio de profesionales de
atencién primaria en aspectos espe-
cificos de la valoracion, la atencién y
el seguimiento de los enfermos de-
menciados y sus cuidadores. Ademas,
se conseguird aumentar la sensibili-
zacion de los profesionales de la
atencion primaria de salud hacia la
problemética de las demencias.

Este tipo de intervenciones se han
desarrollado de forma aislada desde
hace algunos anos por profesionales
de atencién primaria de nuestro pais
especialmente motivados que han in-
tentado responder demandas de los
cuidadores no cubiertas en la asis-
tencia individual habitual. En la ma-
yor parte de las ocasiones la evalua-
cién es parcial y se ha realizado a
corto plazo, casi exclusivamente me-
diante indicadores de proceso. El
presente estudio permitird evaluar
la efectividad y la posibilidad de ge-
neralizar este tipo de intervenciones
en un amplio nimero de dreas bési-
cas de salud de diferentes caracteris-
ticas.
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