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PALABRAS CLAVE Resumen

Cuidados paliativos; Objetivo: Analizar la mortandad de la muestra en investigaciones con pacientes paliativos
Investigacion; oncologicos en domicilio.

Dificultades en el Método: Estudio descriptivo y transversal. Se plante6 un estudio multicéntrico con muestreo
reclutamiento intencional entre enero 2011 y junio 2012. Criterios de inclusion: Pacientes oncoldgicos subsi-

diarios de cuidados paliativos, ECOG 2-3, mayores de 18 anos, con cuidador familiar en domicilio
y consentimiento informado. Se analizaron variables sociodemograficas, mortandad de la mues-
tra y otros factores relacionados con las dificultades en el reclutamiento, la participacion y los
tiempos de dilacion entre las etapas de la investigacion. Se realizaron analisis descriptivos e
inferenciales.

Resultados: Ciento treinta y cuatro pacientes cumplian criterios de inclusion, con una edad
media de 69,97 anos. El 50% eran hombres, estando casados el 58,2% y viudos el 29,9%. Tan solo
57 pacientes concluyeron el estudio.

El 53% de los pacientes no fueron incluidos en el estudio, un 4,5% de las entrevistas no se
concluyeron, por lo que la mortandad de la muestra fue del 57,5%.

Declinaron participar el 35,2% de los pacientes (57,7% hombres) y el 42,3% de los cuidadores
(80,3% mujeres). El equipo excluyo al 22,5%de los pacientes por causas clinicas.

Las causas de la no participacion fueron: sin especificar el 29,6%; reagudizacion de los sinto-
mas el 25,4%; deterioro del estado general el 23,9%; exitus el 8,5%; no problemas alimenticios el
5,6%; falta de tiempo el 4,2%; no firmar el consentimiento el 1,4%; y no implicar a la cuidadora
el 1,4%.Todas las entrevistas no concluidas fueron causadas por reagudizacion sintomatica.

El tiempo transcurrido entre el reclutamiento y el sondeo sobre la participacion no fue esta-
disticamente significativo entre los participantes y los no participantes. Tampoco lo fue entre
las entrevistas concluidas y las no concluidas.

* Este trabajo fue presentado como comunicacion oral en la VI Jornada de la Asociacion Espafiola de Enfermeria en Cuidados Paliativos
(AECPAL) de Malaga, celebrada el 16 y 17 de abril de 2015.
* Autora para correspondencia.
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Conclusiones: El disefio de cualquier investigacion en paliativos deberia tener en cuenta la alta
mortandad de la muestra en este tipo de investigaciones, no habiéndose encontrado factores
facilmente modificables por el investigador que puedan disminuirla.

© 2018 Sociedad Espanola de Cuidados Paliativos. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos
los derechos reservados.

Sampling difficulties in palliative care research

Abstract

Aims: To analyze the sample attrition in research with cancer patients at home.

Methods: Descriptive and transversal study. Multicentre study with purposive sampling. Inclu-
sion criteria: palliative oncological, ECOG 2-3, older than 18 years, with family caregiver
at home, informed consent. Variables: sociodemographic, sample attrition and other factors
related to recruiting difficulties, participation and time delay between stages of research.
Descriptive and inferential analysis.

Results: One hundred and thirty four patients met the inclusion criteria, 69.97 years old on
average. 50% men, 58.2% were married and 29.9% widowed. Only 57 patients completed the
study.

Fifty-three percent of patients were not included in the study. The sample attrition was
57.5%, 4.5% surveys were not completed.

35.2% patients declined to participate (57.7% men) and 42.3% caregivers (80.3% women). The
team excluded 22.5% patients for clinical reasons.

The causes of nonparticipation were: 29.6% unspecified, 25.4% symptomatic exacerbation,
23.9% patient worsening, 8.5% died, 5.6% had no food problems, 4.2% lack of time, 1.4% did not
sign consent and 1.4% patients did not want to involve their caregiver. All of the uncompleted
surveys were due to symptomatic exacerbation.

The time between recruitment and surveying on participation was not statistically significant
between participants and nonparticipants, or between the completed and uncompleted surveys.
Conclusions: The design of any investigation in palliative care should consider the high sample
attrition in this type of research, factors that could be easily modifiable by the researcher to
reduce it were not found.
© 2018 Sociedad Espafola de Cuidados Paliativos. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights

reserved.

Introduccion

La investigacion en cuidados paliativos puede mejorar
aspectos que influyen en la calidad de vida de los pacien-
tes, disminuyendo su sufrimiento’'~3. Algunas investigaciones
apuntan incluso hacia un posible beneficio para los mis-
mos, considerando la participacion en los estudios como una
experiencia positiva al contribuir al cuidado de otros*-¢.

Los pacientes paliativos presentan una gran morbimor-
talidad, que limita su participacién en las investigaciones’.
Esto aumenta la mortandad de la muestra, dado que no todas
las unidades muestrales estan dispuestas o pueden partici-
par en la investigacion®. Una muestra reducida influye en
la representatividad, comporta un aumento del error mues-
tral y con ello el error tipico de las estimaciones, restando
importancia a los resultados.

Las dificultades observadas a la hora de reclutar a pacien-
tes y familiares para realizar investigaciones, asi como para
finalizar las mismas, nos condujo a la bUsqueda de refe-
rencias que nos indicasen la mortandad de la muestra con
pacientes paliativos, no encontrando ninguna referencia en

el contexto espanol. La mortandad de la muestra es un
término poco utilizado, que engloba tanto la tasa de no res-
puesta como las deserciones de las unidades muestrales?. Y
esta relacionada con las dificultades de inclusion y retencion
de los sujetos en las investigaciones. Este dato permitiria
al investigador planificar mas adecuadamente su investiga-
cion, elaborando un proyecto ajustado a los recursos y al
tiempo necesario para la obtencion de la muestra estable-
cida.

El objetivo del presente estudio es analizar la mortandad
de la muestra en una investigacion con pacientes paliativos
y sus cuidadores, asi como algunos de los factores relacio-
nados con ella que pueden ser susceptibles de modificacion;
tales como a quién proponer la participacion (paciente o cui-
dador), las causas de la no participacion o el factor tiempo.

Método

Estudio descriptivo de corte transversal. El ambito de estu-
dio fueron 3 unidades de hospitalizacion a domicilio de la
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provincia de Valencia, en las que los pacientes paliativos
oncologicos representaban un alto porcentaje de los pacien-
tes atendidos.

Los criterios de inclusion establecidos para los pacientes
participantes fueron: pacientes oncologicos mayores de 18
anos en situacion paliativa ingresados en unidades de hospi-
talizacion a domicilio, con cuidador familiar, ECOG 2-3, sin
deterioro cognitivo. Los criterios de inclusion para los cuida-
dores fueron: ser cuidador principal del paciente reclutado,
mayor de edad y sin deterioro cognitivo o minusvalia psi-
quica. Tanto el paciente como el cuidador debian firmar el
consentimiento para la participacion.

El reclutamiento se realizo entre enero de 2011 y junio
de 2012, mediante muestreo intencional. El equipo asisten-
cial identificaba a los pacientes que cumplian criterios y
un miembro de dicho equipo informaba al paciente sobre
un estudio realizado por un investigador externo al equipo.
Dicho investigador contactaba telefonicamente con el domi-
cilio del paciente exponiendo el objetivo del estudio, la
necesidad de participacion y consentimiento del paciente
y cuidador, y el tiempo previsto para la recogida de datos.
Con los sujetos que aceptaron la participacion fue fijada la
cita para la entrevista.

Las variables analizadas fueron de tipo sociodemografico
(sexo, edad y estado civil), la mortandad de la muestra,
quién decidia la no participacion, las causas de no partici-
pacion o conclusion del estudio y el factor tiempo.

El analisis estadistico de los datos se realizd mediante
SPSS 17.0. Se utilizaron analisis descriptivos con medidas
de tendencia central para las variables cuantitativas y con
frecuencias absolutas y relativas (expresadas en porcenta-
jes) para las cualitativas. El analisis inferencial se realizd
mediante pruebas de Ji cuadrado para los contrastes de
variables cualitativas y la prueba t de Student para datos
independientes, al tener ambos grupos un tamano mues-
tral superior a 30 efectivos (teorema central del limite). Se
utilizdé un nivel de significacion del 5% (p < 0,05).

Resultados

Ciento treinta y cuatro pacientes cumplieron criterios de
inclusion. La edad media fue de 69,97 + 11,8 afos, con un
rango de 33-96 anos. El 50% de los pacientes eran mujeres.
Con relacion al estado civil, cabe destacar que el 58,2% esta-
ban casados y el 29,9% eran viudos. La mayor parte de los
cuidadores fueron mujeres (75,4%), vinculadas al paciente
como pareja (45,5%) o hija (41,8%).

La mortandad de la muestra fue del 57,5% e incluyo las
declinaciones a participar, la exclusion por parte del equipo
y las entrevistas no concluidas (tabla 1).

El equipo asistencial excluyo a 16 pacientes (el 12% del
total de reclutados), a pesar de cumplir los criterios de
inclusion. Fueron excluidos por empeoramiento del estado
clinico.

El analisis sobre la decision en la participacion mostréd
que los pacientes aceptaban en mayor medida que los cui-
dadores (el 25,4% frente al 21,5%), y con relacion al sexo,
las mujeres las que tendian mas a participar (el 31,3% frente
al 15,7%), siendo las diferencia estadisticamente significati-
vas en ambos casos (Ji cuadrado p <0,001). Sin embargo, es

necesario destacar que la mayoria de los cuidadores perte-
necen al sexo femenino (75,4%).

El analisis de las causas de la no participacion en el estu-
dio se muestra en la tabla 1. Se observo que, aunque las
causas sin especificar constituyeron un importante porcen-
taje de las mismas (29,6%); las relacionadas con el estado
clinico del paciente (deterioro del estado general, reagudi-
zacion de los sintomas y exitus) fueron las mas numerosas
(57,8%). La reagudizacion sintomatica fue ademas la Unica
causa de la no conclusion de la entrevista.

Con relacion al factor tiempo analizado (tabla 2), los
resultados indicaron que la media de dias transcurridos entre
la seleccion de los pacientes por parte del equipo (recluta-
miento) y el contacto telefénico por parte del investigador
y cita para la entrevista (sondeo) fue de 3,3 dias en los
pacientes que participaron en el estudio y de 4,4 dias en los
pacientes no participantes. La diferencia entre ambos gru-
pos no resulto estadisticamente significativa (t de Student,
p=0,61).

En los 6 primeros dias tras el reclutamiento, los resulta-
dos respecto a la participacion o declinacion fueron similares
(el 88,9 frente al 87,3%).

La media entre el sondeo y la entrevista fue de 6,6 dias.
La media de tiempo en el caso de las entrevistas no con-
cluidas fue de 9 dias. Los analisis no mostraron diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo entre estos gru-
pos (t de Student, p=0,17).

Discusién

Nuestros resultados muestran una importante mortandad de
la muestra que no hemos podido comparar con otros estudios
que aborden el tema en nuestro medio. Sin embargo, den-
tro de las investigaciones en cuidados paliativos se observa
una alta mortandad de la muestra en estudios realizados en
otros paises, tanto transversales® '’ como longitudinales''-'2.
Estas cifras oscilan entre el 57% y el 66% en los estudios
transversales y pueden alcanzar el 80% en los longitudinales.

En otras areas de la salud, diversos estudios muestran
tanto mortandad superior'®, como inferior'. En el caso de
la superior (75%), esta corresponde a estudios en los que la
recogida de datos se hace de forma telefonica. Esta forma de
recogida de datos, también utilizada en el campo de la inves-
tigacion social, proporciona una menor tasa de respuesta
que la personal’.

La participacion fue aceptada en mayor parte por los
pacientes, debido posiblemente a la posibilidad de contri-
buir con ello a mejorar el cuidado de otros'®'®"” y el suyo
propio”-"7. El método de recogida de datos (entrevista per-
sonal) pudo favorecer la participacion, ya que los pacientes
muestran preferencia por contar su historia antes que res-
ponder a cuestionarios o escalas'®. Con relacién al sexo, los
resultados muestran consonancia con otros estudios en los
que se afirma que las mujeres son mas participativas que los
hombres' "7,

El rechazo a la participacion de las mujeres en el grupo de
los cuidadores puede deberse al alto porcentaje de mujeres
(75,4%), condicionando tanto la participacion como la no
participacion. Este rechazo es similar al de otros estudios
con cuidadores en nuestro medio?®?'. A esto debe sumarse
otra de las caracteristicas propias de la cultura latina: la
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Tabla 1 Caracteristicas de los pacientes reclutados, de la decision sobre la participacion y causas de la no participacion

Pacientes reclutados

Participantes No participantes Total
Entrevistas Entrevistas no Declinacion a Exclusion por el
concluidas concluidas participar equipo
Sexo, n (%) Hombre 25 (18,6%) 1 (0,7%) 30 (22,5%) 11 (8,2%) 67 (50%)
Mujer 32 (23,9%) 5 (3,7%) 25 (18,6%) 5 (3,8%) 67 (50%)
Total 57 (42,5%) 6 (4,4%) 71 (53,1%) 134 (100%)
Edad (afhos), media + DE 70,6 £12,2 75,1+6,4 68,9 +11,7 69,9+11,8
Estado civil, n (%) Casado 35 (26,1%) 2 (1,5%) 41 (30,6%) 78 (58,2%)
Soltero 2 (1,5%) 1(0,7%) 4 (3,0%) 7 (5,2%)
Viudo 17 (12,7%) 3(2,2%) 20 (15,0%) 40 (29,9%)
Separado 3 (2,2%) 0 3(2,2%) 6 (4,5%)
No filiado 0 0 3 (2,2%) 3 (2,2%)
Total 134 (100%)
Decision sobre la participacion P
Respuesta a la Paciente 34 (25,4%) 25 (18,7%) 59 (44,05%) <0,001
invitacion a la Cuidador 29 (21,5%) 30 (22,4%) 59 (44,05%)
participacion Equipo 0 (0%) 16 (11,9%) 16 (11,9%)
Total 63 (47,0%) 71 (53,1%) 134 (100%)
Sexo, n (%) Hombre 21 (15,7%) 20 (14,9%) 41 (30,6%) < 0,001
Mujer 42 (31,3%) 35 (26,1%) 77 (57,5%)
Equipo 0 (0%) 16 (11,9%) 16 (11,9%)
Total 134 (100%)
Paciente Cuidador Equipo
Causas no Sin especificar 11 (15,5%) 10 (14,1%) 0 (0%) 21 (29,6%)
participacion, n (%) Deterioro del 1(1,4%) 5 (7,0%) 0 (0%) 6 (8,4%)
estado general del
paciente
Reagudizacion de 6 (100%) 11 (15,5%) 7 (9,9%) 11 (15,5%) 29 (41%)
los sintomas
Exitus 0 (0%) 1 (1,4%) 5 (7,0%) 6 (8,4%)
Falta de tiempo 0 (0%) 3 (4,2%) 0 (0%) 3 (4,2%)
No problemas 1(1,4%) 3 (4,2%) 0 (0%) 4 (5,6%)
alimenticios
No firma 0 (0%) 1 (1,4%) 0 (0%) 1 (1,4%)
consentimiento
No quiere implicar 1(1,4%) 0 (0%) 0 (0%) 1(1,4%)

Total

a la cuidadora
6 (100%)

71 (100%)

DE: desviacion estandar.
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Tabla 2 Intervalos de tiempo en los pacientes reclutados
Participantes No participantes p
Media &+ DE Rango Media + DE Rango Media & DE Rango
Reclutamiento-sondeo (dias) 3,3+2,8 0-12 4,4+29 0-19 0,61
Entrevistas concluidas Entrevistas no concluidas
Sondeo-entrevista (dias) 6,6 +5 1-29 9+6,1 3-16 0,17

DE: desviacion estandar.

sobreproteccion del paciente?’. En esta linea, al incluirse
al paciente tras el contacto telefénico con el domicilio del
mismo, no es posible controlar quién atiende dicha llamada;
pudiendo el cuidador tomar la decision sobre la participa-
cion sin consultar con el paciente.

Tanto la reagudizacion sintomatica como el deterioro del
estado general del paciente y el fallecimiento del mismo
aparecieron como causas principales en la no participacion
y en las entrevistas no concluidas. Estas causas estan acorde
con las caracteristicas de estos pacientes, que presentan sin-
tomas intensos, multiples, multifactoriales y cambiantes??;
y en consonancia con otros estudios®'®. En estudios con otro
tipo de pacientes'*"?, las causas referidas no guardan rela-
cion con la enfermedad. Todo ello parece indicar que la
no participacion de los pacientes paliativos es causada por
factores propios del proceso de enfermedad y ajenos a la
voluntad del paciente, no siendo subsidiarios de modifica-
cion.

Con relacion al factor tiempo, los resultados no mostra-
ron diferencias significativas entre los participantes y los no
participantes durante el periodo de reclutamiento, ni entre
los que concluyeron y en el pequeno grupo que no pudo con-
cluir la entrevista. Ello podria deberse al pequeno tamano
de la muestra. No obstante, debemos destacar que la mayor
parte de los sujetos que aceptan o no la participacion lo
hacen en los 6 primeros dias tras su seleccion. Otros auto-
res indican tasas de inclusion entre el 17,44 y el 32,66% en
periodos de reclutamiento de uno o 2 afos®?*. Sin embargo,
el factor tiempo deberia contemplarse en futuras investiga-
ciones, dada la posible influencia del investigador sobre el
mismo.

Otro de los factores que pensamos puede influir en la
mortandad de la muestra puede ser el ECOG de inclusion de
los pacientes, el cual puede indicar no solamente la situa-
cion paliativa del paciente, sino la situacion de deterioro del
mismo.

La relacion entre la calidad de vida y supervivencia es
controvertida, habiéndose realizado estudios con al menos
7 escalas diferentes y cuyos resultados han sido dispares?>.
Dichos estudios no dejan clara la relacion entre supervi-
vencia y calidad de vida, o si esta Ultima es consecuencia
de la evolucidon de la enfermedad con afectacion de la
funcionalidad®. Lo que si que parece claro es que un ECOG
mayor de 2 viene acompafado de peor supervivencia’. Cabe
pensar que una menor supervivencia se acompana de un
mayor riesgo de reagudizacion sintomatica que influira en
una mayor mortandad de la muestra. El estudio de la rela-
cion entre calidad de vida y mortandad de la muestra podria
resultar interesante.

El investigador externo pudo incidir negativamente tanto
en la seleccion de pacientes como en la inclusion. En la
misma linea pudo hacerlo la necesidad de participacion del
paciente y de su cuidador; aunque los resultados indica-
ron que tan solo el 2,8% de las causas aludidas para la
no participacion guardaba relacion con dicho criterio de
inclusion.

Respecto a las limitaciones de la presente investigacion
debemos senalar que el estudio no es probabilistico (con des-
conocimiento de la poblacion diana y sin calculo del tamano
muestral) y la muestra es pequena. Por otro lado, no fue
posible determinar casi un 30% de las causas de la no parti-
cipacion.

Conclusiones

La investigacion con pacientes paliativos oncoldgicos pre-
senta una alta mortandad de la muestra. Esta alta
mortandad esta relacionada en un alto grado con las carac-
teristicas propias del proceso de enfermedad de estos
pacientes, no siendo subsidiario de intervencion para mejo-
rar el tamano de la muestra. Sin embargo, su conocimiento
puede ayudar al investigador en el disefo del proyecto y en
el cronograma.

Los pacientes muestran una mayor tendencia a la parti-
cipacion, por lo que el investigador deberia dirigirse a ellos
durante el reclutamiento. En este mismo sentido, las muje-
res fueron mas receptivas a la participacion tanto en el grupo
de pacientes como de cuidadores.

En el presente estudio el tiempo no fue un factor deter-
minante, aunque los periodos de tiempo de inclusion fueron
relativamente cortos.
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