ESCUELA DE DOCTORADO
UNIVERSIDADE INTERNACIONAL DE LA USC

DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

Natalia
Garcia Morales

Tesis doctoral

Valoracion del riesgo social en
los enfermos con cirrosis
hepatica e impacto en la

supervivencia

Santiago de Compostela, 2022

Programa de doctorado en Epidemiologia y Salud Publica



TESIS DE DOCTORADO

Valoracion del riesgo social
en los enfermos con cirrosis
hepatica e impacto en la
supervivencia

Natalia Garcia Morales

ESCUELA DE DOCTORADO INTERNACIONAL DE LA UNIVERSIDAD DE SANTIAGO DE COMPOSTELA

PROGRAMA DE DOCTORADO EN EPIDEMIOLOGIA Y SALUD PUBLICA

SANTIAGO DE COMPOSTELA

2022



NTIAGO

D!
DE COMPOSTELA




UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO

DESOMEOSTETS AUTORIZACION DO DIRECTOR/TITOR DA TESE

D./Dna. Agustin Montes Martinez
En condicion de: Titor/a

Valoracion del riesgo social en los enfermos con cirrosis hepatica e impacto en la

Titulo da tese: N .
supervivencia

INFORMA:

Que a presente tese, correspondese co traballo realizado por D/Dna Natalia Garcia Morales, baixo a
mifia direccion/titorizacidn, e autorizo a sta presentacion, considerando que retne os requisitos
esixidos no Regulamento de Estudos de Doutoramento da USC, e que como director/titor
desta non incorre nas causas de abstencion establecidas na Lei 40/2015.

En Santiago de Compostela, 05 de Outubro de 2022

Sinatura electrdnica



NTIAGO

D!
DE COMPOSTELA




UNIVERSIDADE

DE SANTIAGO

DESSHECSIE S AUTORIZACION DO DIRECTOR/TITOR DA TESE

D./Dna. Joaquin Cubiella Fernandez
En condicion de: Director/a

Valoracidn del riesgo social en los enfermos con cirrosis hepatica e impacto en la

Titulo da tese: X X
supervivencia

INFORMA:

Que a presente tese, correspondese co traballo realizado por D/Dna Natalia Garcia Morales, baixo a
mifia direccion/titorizacidn, e autorizo a sta presentacion, considerando que retne os requisitos
esixidos no Regulamento de Estudos de Doutoramento da USC, e que como director/titor
desta non incorre nas causas de abstencion establecidas na Lei 40/2015.

En Ourense, 05 de Outubro de 2022

Sinatura electrdnica



NTIAGO

D!
DE COMPOSTELA




8]SC

UNIVERSIDADE

DE SANTIAGO

DE COMPOSTELA DECLARACION DO AUTOR/A DA TESE

D./Dna. Natalia Garcia Morales

Valoracion del riesgo social en los enfermos con cirrosis hepatica e impacto en la

Titulo da tese: N .
supervivencia

Presento a mifa tese, seguindo o procedemento axeitado ao Regulamento, e declaro que:

1) A tese abarca os resultados da elaboracion do meu traballo.

2) De ser o caso, na tese faise referencia ds colaboraciéns que tivo este traballo.

3) Confirmo que a tese non incorre en ningun tipo de plaxio doutros autores nin de traballos
presentados por min para a obtencién doutros titulos.

4) A tese é a version definitiva presentada para a sua defensa e coincide a versiéon impresa coa
presentada en formato electrénico

E comprométome a presentar o Compromiso Documental de Supervisién no caso de que o orixinal nonestea na
Escola.

En Vigo, 13 de Outubro de 2022.

Sinatura electronica



NTIAGO

D!
DE COMPOSTELA




A mi familia

pag. 7



UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

pag. 8



AGRADECIMIENTOS

A mi director, el Dr. Joaquin Cubiella, por su entusiasmo, su capacidad de
transmitir conocimiento y motivar, y su ayuda y su paciencia. Gracias a su dedicacion,
este largo esfuerzo ha visto sus frutos.

A Carmen Castillo y Sagrario Gutiérrez, excelentes y dedicadas profesionales,
capaces de mejorar la vida de los pacientes, sin las que este trabajo no hubiese sido
posible.

A mis compafieros Margarita Fernandez de la Varga, Dr. Salvador Benlloch y
Dra. Victoria Aguilera Sancho-Tello, cuya inestimable ayuda y punto de vista han sido
fundamentales para este proyecto.

A la Dra. Teresa Seoane Pillado, pilar importantisimo en el desarrollo de esta
investigacion, por su disposicion y su trabajo.

Al Dr. Carlos Menéndez, por su capacidad de inspirar, su dedicacion altruista,
sus ideas y sus sabios consejos. Una persona magnifica, que llena de motivacion mis
dias.

A Martin, mi compafiero de programa y de vida, por su apoyo incesante y su
capacidad de completar mis déficits.

A mi familia, sin la cual no estaria hoy aqui siendo quién soy.

A mis pacientes, que me otorgan su confianza, que son el objetivo final de toda

esta investigacion.



UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

pag. 10



LISTADO DE ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

CH: Cirrosis Hepatica

VHB: Virus de la Hepatitis B

VHC: Virus de la Hepatitis C

EGHNA: Enfermedad del Higado Graso No Alcoholico

TH: Trasplante Hepatico

ACLF: acute-on-chronic liver failure o fallo hepatico agudo sobre cronico

HCC: Hepatocarcinoma

MELD: Model for End-Stage Liver Disease

CLIF-C ADs: CLIF Consortium Acute Decompensation score

TIPS: Derivacion Portosistémicas Intrahepaticas Transyugulares

INR: International Normalized Ratio

AS: Apoyo Social

MOS-SSS: Medical Study Social Support Survey

DE: Desviacion Estandar

RS: Riesgo Social

PACT: Psychosocial Assessment of Candidates for Transplantation

TERS: Transplant Evaluation and Rating Scale

SIPAT: Stanford Integrated Psychosocial Assessment for Transplantation

FPS: Factores psicosociales

pag. 11



IC: Intervalo de Confianza

HR: Hazard Ratio

EASL: European Association for the Study of the Liver

pag. 12



Indices

pag. 13



UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

pag. 14



1 INDICE GENERAL

2 INAICE dE tADIAS «.vuvvecreerereerereecrssessessessesssessessessessesssssssessessessessessessssans 19
3 Indice de IHIStraCIONES.....eereeererseressessessessesssssessessessessessesssessessessens 21
4 Publicaciones y presentaciones a CONZreso0S........eeeessseesssncsssaesneces 25
PUDLICACIONES ...ttt ettt sttt e nes 25
Presentaciones @ CONEIESO0S. ... .uuiiuiiiiiieeiiieeiiieeeiteeesteeesteeessteeanseeesseeessseeassseessseennns 25

5 RESUIMEI cucuueiireiiineicsnnecsneicsnnicssnncsssncssseesssnsssssessssssssssessssessssessssssssssss 29
RESUMEI ...ttt sttt 29
RESUMIO ..ttt ettt et e e 33
ADSIIACE. ...ttt ettt ettt et naes 37

6 INtrodUuCCiON......cciieeicericniicneecsnicssicssecsssecsssnesssnessssnessssessssessssessssens 41
CArTOSIS HEPATICA ...ttt ettt ettt et e et e e beeenaeenee s 41
DIEEINICTION ...ttt ettt et e st bee st eebee e 41
Etiologia y Epidemiologia.........cccuiieiiiiiiiiiiiiieeie et 42
HiStoria NAtUTAL ......cc.ooiiiiiiiiiiiee e 44
Factores ProNOSTICOS ......cccuiiieiiiieeiieeeiieeeiee et e et e et et eesteeeetaeesaeeesnaeeenssaeenens 50
APOYO SOCIAL ..ottt et sttt et et e st e enbeenee s 55
DIEEINICTION ...ttt ettt ettt e sbee st eebee e 55
Tip0S A€ APOYO SOCIAL ...couviiiiiiiiieiieiie ettt ettt e stae st e e e 55

pag. 15



Relacion del apoyo social con la salud..........ccooecvieiieiiieniiiiieieceee e 58

Aplicacion del apoyo social a la practica clinica..........ceccveeeeveeeiieeniieeciieeeiee e, 60
Formas de MediCION .........cceevuiiiiiiiiiiiieiecieeee et 61
El apoyo social en la cirrosis hepatiCa...........cceeeveeeviieeiiieeeieeeieeeee e 64
Evaluacioén de la situacion social en candidatos a trasplante hepatico....................... 66
Dimensiones de la esfera social analizadas .............cccoooeeeiiiiiiniiiniiniiiicniceee 67
Formas de MediCiOn .........cceevuiiiiiiiiiiieieceee et 68
Aplicabilidad de la valoracion psicosocial pre trasplante a la cirrosis hepatica..... 72
Justificacion del Proyecto .........eicecneiiscsnccsssnnscsssanecsssesessssssssssasecse 75
HipOtesis Y ObJetivoS...ccuueiererrecssnnrisssrnccssssnrcsssanscssssssssssssssssasssssssssssns 79
HIPOTESIS ..ottt ettt et e et e et e st e e bt e et eenbeessaeenbeeseeenseeneens 79
O EEIVOS....tteeiiieeeiiieeeiee ettt e ettt e et e e ettt eestaeeesaaee e saeeessseeessseaensseeanssaeassaaeasseeansseeennseennns 80
IMIELOAOS ..cccuereesunncrnnnssnncssanecsunnsssnncsssecsssncsssncsssesssssesssnssssasssssnssssssssansnns 83
DISEIIO ...ttt ettt et h et st b et eb ettt ettt e s 83
PACIEILES ...ttt ettt et 83
Plan de trabajo y emplazamiento.............ccceeriieriienieenieeiienie e 84
Tamafio muestral y procedimiento .........c.cccccueieriieeiiiieeeiieeciie et 85
Variables @ €STUAIO ....ceueruiiriiiiiiieieee e 85
Recogida de variables..........oocuiiieiiiiiiieciee e 86
ANALISIS €STAAISTICO ..eeueiiniieeiiietie e 87

pag. 16



LIMItACIONES: oot 89

ASPECLOS ELICOS 1eeeuvriieiiieeiiieeiteeeiteeeeteeestteeestteeesaeeesaeesssseeasseeassseeasseeeasseeessseessees 90
CONTIICtOS dE INLETES ....eouviiieeieieiteeie ettt ettt 90

10 ReSUIAAOS ccovunerricrscsrnrricssssnnricsssssnnrecssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassss 93
Evaluacion del impacto del apoyo social (MOS-sss) en la supervivencia.................. 93
Descripcion de 1a MUESEIA .......c.coevieiiieiiieiieeiieeee et 93
ANALISIS A€ SUPCTVIVEINICIA: ..eevviieeiiieeeiiieeiieeeiieeeeieeesteeeseseeessaeessaeesseeessseeessaeensees 97
Factores asociados con la mortalidad al afo: ...........coceviiviniininiinee, 99
Validacion escala SIPAT-11 ..o 105
ESCala STPAT-T1 oottt sttt e 105
ANALISIS AESCIIPIIVO ..eeiiieniieeiiieiie ettt et ettt e et e e e e ssaesnaeeseeenseenes 111
Validacion del CUESLIONATIO ......ecveruieriirieriieieeiteeiese et 113
Evaluacion del impacto del riesgo social (SIPAT-11) en la supervivencia ............. 117
11 DiSCUSION..cuueiirseiiisericsnnecsnnncsnrcssecsseesssnesssesssseesssnesssssessssesssssssssessssses 123
Discusion de metodologia ...........oecueeeiieiiiinieeiie et 125
ODJEEIVOS: wueieiiiieeiiieeeieeestee et e et eeetteesteeesteeessseeeesaeeessseeasseeessseeensseesnsseeesseennes 125
DIISEIIO! ..ttt sttt b ettt st st naeen 125
VariabIes: ..o 127
DIfICUITAAES: ...t 127
Discusion de resultados: ........ocueveeriiiieniiiieiieeeeee e 129

pag. 17



Analisis del impacto del AS en la SUPErvivencia ..........ccoecveeeieeeeeerieeneeecieenneenne. 129

Adaptacion y validacion de la escala SIPAT-11. ..ooooviieiiiieiiieeeeecee e 135
Andlisis del impacto del RS en la supervivencia. .........ccoceveevereeneeneneenenniennnn. 139

12 ConcCluSIONES.......cceeeiueiiiiseriiisnnicssnneicssnnecssssencssssesssssessssssesssssssesnsans 143
13 Bibliografia......cccveeenveicsisnicsssnnicsssancsssaniessssnessssssssssssssssssssssssssesssases 147
14 ADEXOS.cuuuiiiiiieriisnniisssnnecssssncssssnecsssssssssssecssssssssssssasssssssssssassssssssssssas 163
Cuestionario de MOS-SSS ......coiuiiiiiiiiiiiieie ettt st 163
Cuestionario de SIPAT-1T ..cooiiiiiiiiiiieeee e 165

pag. 18



2 INDICE DE TABLAS

Tabla 1: Causas de cirrosis hepatica..........ouiuiiiiiii i 42
Tabla 2: Child-Pugh Score........ccooiiiii e, 52
Tabla 3: Interpretacion de la puntuacion obtenida en la escala de MOS-SSS............... 61
Tabla 4: Escala de MOS-SSS en su version validada en castellano.......................... 62
Tabla 5: Caracteristicas basales de la muestra para el analisis apoyo social................ 94

Tabla 6: Resultados de la escala MOS-sss. y comparativo de los pacientes en funcion de

la supervivencia al final del segUIMIENto. ... .......ovuiiiiiii i, 96
Tabla 7: Andlisis de la varianza (ANOV A-Friedman) del apoyo social..................... 98
Tabla 8: Analisis bivariante entre vivos y fallecidos al final del seguimiento............. 99
Tabla 9: Escala SIPAT-11... .. 105

Tabla 11: Analisis factorial exploratorio del cuestionario SIPAT-11 con la matriz de los

COMPONENLES TOTAAOS. ..o e ettt e e e 114
Tabla 12: Correlaciones y alfa de Cronbach de cada pregunta del cuestionario.......... 115
Tabla 13: Regresion de Cox en funcion de las cuatro categorias de SIPAT-11............ 118

pag. 19



UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

pag. 20



3 iNDICE DE ILUSTRACIONES

[ustracion 1: Fases de las hepatopatias cronicas..........ooooeviiiiiiiiiiiiiiiiiiniinnnnn. 45
[ustracion 2: Fisiopatologia de 1a ascitis........o.veeiiiiiiiiiiiiii i, 46
[lustracion 3: Supervivencia en funciénde lafasede CH................oooiiiiia, 49
[ustracion 4: Influencia del apoyo social enlasalud................oooi. 57
[lustracion 5: Camino haciael TH.............ooooiii e 65
[lustracion 6: Aspectos psicosociales y ejemplos de formas de medida.................... 69
[lustracion 7: Diagrama de flujo de los pacientes incluidos en el andlisis de AS.......... 93
[lustracion 8: Supervivencia al afio en funcion del AS global............................ 101

[lustracion 9: Supervivencia al afio en funcion de las subcategorias de la escala MOS-

[lustracion 10: Diagrama de flujo validacion SIPAT-11.........cooiiiiiiiiiiiiiiiin, 111

[lustracion 11: Supervivencia al afio en funcidn de las categorias de riesgo social mediante

S P AT -] L e 117

Ilustracion 12: Supervivencia al afio en funcion del riesgo social...........ooeveeinnnine. 119

pag. 21



UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

pag. 22



Publicaciones y
presentaciones a congresos

pag. 23



UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

pag. 24



4 PUBLICACIONES Y PRESENTACIONES A

CONGRESOS

PUBLICACIONES

-Revista Gastroenterologia y Hepatologia. FI 5,87, Q2. ISSN: 0210-5705.

Garcia Morales N, Fernandez de la Varga M, Pumares Pérez J, Menéndez Rodriguez M,
Gutiérrez Morato S, Castillo Cejas C, et al. Inadequate social support decreases survival
in decompensated liver cirrhosis patients. Gastroenterologia y Hepatologia. 2022 May

13:50210-5705(22)00143-1. doi: 10.1016/j.gastrohep.2022.04.006.

PRESENTACIONES A CONGRESOS

- 46° Congreso Nacional de la Asociaciéon Espaiiola para el Estudio del Higado de 2021.

Comunicacién Poster, titulada: La falta de apoyo social disminuye la supervivencia en

pacientes con cirrosis hepatica.

Autores: N. Garcia Morales, M. Fernandez de la Varga, J. Pumares Pérez, M. Menéndez
Rodriguez, S. Gutiérrez Morato, C. Castillo Cejas, V. Aguilera Sancho-Tello, S. Benlloch
Pérez, L. Menéndez Rodriguez y J. Cubiella.

pag. 25



UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

pag. 26



Resumen

pag. 27



UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

pag. 28



S5 RESUMEN

RESUMEN

- Introduccidn:

La cirrosis hepdtica es una enfermedad crdnica de elevada morbimortalidad. Su
evolucion natural consta al menos dos fases bien definidas: cirrosis compensada y
descompensada. La transicion entre estas dos fases aparece cuando el paciente desarrolla
complicaciones como ascitis, encefalopatia, o hemorragia digestiva, entre otras. Es bien
sabido que la aparicion de descompensacion se asocia a un notable descenso de la
supervivencia. Se han descrito numerosos factores pronésticos clinicos en estos pacientes,
como el deterioro de la funcion hepatica, el desarrollo de hepatocarcinoma, o la presencia
de comorbilidades. Por otro lado, los factores sociales han sido ampliamente estudiados
tanto en poblacion general como en pacientes con enfermedades crénicas como la
hipertension arterial, demostrando tener valor pronostico e impacto en la supervivencia.
Sin embargo, estos factores, entre los que se encuentran el riesgo y el apoyo social, no

han sido previamente analizados en pacientes con cirrosis hepatica.

- Metodologia:

En el presente proyecto de tesis, analizamos el apoyo social y otros factores
psicosociales en pacientes con cirros hepatica descompensada. Se trata de un estudio con
disefio prospectivo de cohortes, multicéntrico, desarrollado entre 2016 y 2021. Se
incluyeron pacientes de dos hospitales espafioles (Hospital Universitario y Politécnico de
Valencia y Complejo Hospitalario Universitario de Ourense). Entre las variables
recogidas, se recogieron datos epidemioldgicos, clinicos y sociales (apoyo social y riesgo
social). Se realizaron los siguientes andlisis estadisticos: descriptivo, comparativo
mediante pruebas paramétricas, longitudinal de supervivencia y multivariante mediante
la regresion de Cox. A su vez, también se realizd un estudio con metodologia de

validacion de cuestionarios.
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- Resultados:

El apoyo social fue cuantificado mediante la escala validada de MOS-SSS. Asi
mismo, evaluamos su impacto en la supervivencia a 12 meses. Para ello, se incluyeron un
total de 127 pacientes, de los cuales el 79,5% eran hombres. La etiologia mas frecuente
de cirrosis fue el alcohol (74,8%), la edad media fue de 60 afios (DE 10,29), el MELD
medio de 15,6 (DE 6,3) y la mayoria de los pacientes tenian Child-Pugh B (53,5%) o C
(35,4%). En la valoracion del apoyo social observamos que la mayoria de los pacientes
(92,2%) tenian un apoyo global adecuado. Al final del seguimiento (mediana de 314 dias),
sobrevivieron el 70,1% de los pacientes. La supervivencia al afio en pacientes con apoyo
social global inadecuado fue del 30%, frente al 73,5% de los que presentaban apoyo
adecuado. En el analisis multivariante de regresion de Cox, el apoyo social inadecuado
demostrd asociacion con la supervivencia con un HR ajustado de 5,5 (IC 95% 2,3-13,4),
después de controlar las variables de confusion: MELD (HR 1,1, IC 95% 1-1,2), edad
(HR 1, IC 95%]1-1,1) y presencia de hepatocarcinoma (HR 10,6, IC 95% 4,1-27.,4).

Por otro lado, desarrollamos una escala adaptada y abreviada de medicion de
factores psicosociales, basada en la escala validada SIPAT, denominada “SIPAT-11".
Valora los siguientes aspectos: apoyo sociofamiliar, el estilo de vida, la adecuacion al
entorno y la preparacion o afrontamiento de la enfermedad. Posteriormente, se procedid
a su validacion en 96 pacientes, de los que 84,4% eran varones. La edad media fue de 60
anos (DE 10,1), la etiologia més frecuente de la cirrosis fue el alcohol (59,3%) y la
mayoria tenian un Child-Pugh B (57,7%) o C (11,4%). Con respecto a la situacion social
de los pacientes incluidos segun la escala, la mayoria fueron clasificados como con alto
riesgo social (>14 puntos) (38,5%), seguidos de pacientes sin ningin factor de riesgo
social (0-4 puntos) (27,9%) o con minimos factores de riesgo social (5-9 puntos) (22,9%).
Tras el analisis de validacion de cuestionarios, concluimos que la escala presenta buena
consistencia interna (Alfa de Cronbach de todas las variables = 0,766), es estable y
reproducible (concordancia kappa de 0,61 y 0,56 a los 2 y 6 meses) y para su

cumplimentacion no se requiere ser experto en Salud Mental, lo que la hace accesible.

Asi mismo, analizamos el impacto que tenian los aspectos evaluados por esta
escala en la supervivencia. Al finalizar el seguimiento, 27 pacientes fallecieron (28,1%).
El riesgo social no modificé la probabilidad de mortalidad ni en el analisis de Kaplan-

Meier (p=0,4) ni en la regresiéon de Cox (SIPAT>9 HR= 1,35, IC 95% 0,6-2,9).
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- Conclusiones:

De este proyecto se concluye que los aspectos psicosociales juegan un papel en la
supervivencia de los enfermos con cirrosis hepatica, por lo que deberian implementarse

medidas para su deteccion, analisis y, en el caso correspondiente, intervencion.

Keywords/palabras clave: liver cirrhosis, mortality, preventive health services,
survival analysis.
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RESUMO

Introducion:

A cirrose hepatica ¢ unha enfermidade cronica de elevada morbimortalidade. A
sua evolucion natural consta, cando menos, de duas fases ben definidas: cirrose
compensada e descompensada. A transicion entre estas duas fases aparece cando o
paciente desenrola complicacions como ascite, encefalopatia ou hemorraxia dixestiva,
entre outras. E ben sabido que a aparicion de descompensacion asdciase a un notable
descenso da supervivencia. Estdn descritos numerosos factores pronosticos clinicos
nestes pacientes, como son o deterioro da funcion hepatica, o desenrolo de
hepatocarcinoma ou a presenza de comorbilidades. En cambio, os factores psicosociais
non foron avaliados nesta entidade. Estos factores psicosociais foron amplamente
estudados tanto en poboacion xeral coma en pacientes con enfermidades cronicas coma a

hipertension arterial, demostrando ter valor prondstico e impacto na supervivencia.

- Metodoloxia:

No presente proxecto de tese, analizamos diversos factores psicosociais en
pacientes con cirrose hepatica descompesada. Tratase dun estudo cun desefio prospectivo
de cohortes, multicéntrico, desenrolado entre 2016 ¢ 2021. Incluironse pacientes de dous
hospitais espafiois (Hospital Universitario e Politécnico de Valencia e Complexo
Hospitalario Universitario de Ourense). Entre as variables recollidas, incluironse
variables epidemioloxicas, clinicas e sociais (apoio social e risco social). Realizaronse as
seguintes analises estadisticas: descriptiva, comparativa mediante probras paramétricas,
lonxitudinal de supervivencia e multivariante mediante a regresion de Cox. A sla vez,

tamén realizouse un estudo metodoldxico de validacidon de cuestionarios no seo desta tese.

- Resultados:

pag. 33



O apoio social foi cuantificado mediante a escala validada de MOS-SSS.
Asimesmo, avaliamos 0 seu impacto na supervivencia a 12 meses. Para elo, incluironse
un total de 127 pacientes, dos cales o 79,5% eran homes. A etioloxia mais frecuente da
cirrose foi o alcol (74,8%), a idade media foi de 60 anos (DE 10,29), o MELD medio foi
de 15,6 (DE 6,3) e a maioria dos pacientes tifian un Child-Pugh B (53,5%) ou C (35,4%).
Na valoracion do apoio social observamos que a maioria dos pacientes (92,2 %) tifian un
apoio social global adecuado. O final do seguemento (mediana de 314 dias), sobreviviron
o 70,1% dos pacientes. A supervivencia ¢ ano en pacientes con apoio social global
inadecuado foi do 30%, fronte 6 73,5% dos que presentaban un apoio social adecuado.
Na andlise multivariante da regresion de Cox, o apoio social inadecuado demostrou
asociacion coa supervivencia cun HR axustado de 5,5 (IC 95% 2,3-13.4), despois de
controlar as variables de confusion: MELD (HR 1,1; IC 95% 1-1,2), idade (HR 1; IC 95%
1-1,1)e a presenza de hepatocarcinoma (HR 10,6; IC 95% 4,1-27,4).

Por outro lado, desenrolamos unha escala adaptada e abreviada de medicioén de
factores psicosociais baseada na escala validada SIPAT, que valora os seguintes aspectos:
apoio sociofamiliar, estilo de vida, adecuaciéon O contorno e a preparacion ao
afrontamento da enfermidade. Foi denominada “SIPAT-11". Posteriormente, procedeuse
a sua validacion en 96 pacientes, dos cales o 84,4% eran varons. A idade media foi de 60
anos (DE 10,1), a etioloxia mais frecuente da cirrose era o alcol (59,3%) e a maioria tifian
un Child-Pugh B (57,7%) ou C (11,4%). Respecto a situacién social dos pacientes
incluidos, a maioria foron clasificados cun alto risco social (38,5%), seguidos de
pacientes sen ningun factor de risco social (27,9%) ou con minimos factores de risco
social (22,9%). Tras a analise de validacion de cuestionarios, concluimos que a escala
presenta boa consistencia interna (Alfa de Cronbach de tddalas variables = 0,766), ¢é
estable e reproducible (concordancia kappa de 0,61 e 0,56 aos 2 e 6 meses) e para a stia

cumplimentacion non se require ser experto en saude mental, o cal a fai accesible.

Asi mesmo, analizamos o impacto que tifian os aspectos avaliados por esta escala
na supervivencia. O finalizar o seguemento, 27 pacientes faleceron (28,1%). Non se
obtivo asociacion estatisticamente significativa entre o RS avaliado pola escala SIPAT-

11 e a supervivencia (HR 1,35 IC 95% 0,6-2,9).
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Conclusidns:

Deste proxecto concliese que os aspectos psicosociais xogan un papel na
supervivencia dos doentes con cirrose hepatica, polo que deberianse implementar

medidas para a sua deteccion, analise e, no caso que corresponda, intervencion.
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ABSTRACT

- Introduction:

Severe chronic liver disease, specifically liver cirrhosis, has two well-defined
phases: compensated and decompensated cirrhosis. The transition between these two
phases is defined as the development of clinical complications such as ascites,
encephalopathy, bacterial infection, bleeding, etc. It is well known that the occurrence of
theses is associated with a significant decrease in survival. Many prognostic factors have
been described in these patients, such as the impaired liver function, the development of
hepatocarcinoma, or the presence of comorbidities. However, psychosocial factors have
not been evaluated in this disease. These psychosocial factors have been widely studied
both in the general population and in patients with chronic diseases, such as arterial

hypertension, showing prognostic value and impact on survival.

- Methods:

In this project, we have analyzed different psychosocial factors in patients with
decompensated liver cirrhosis. Its design is prospective, multicentric and cohorts’ study,
carried out between 2016 and 2021. Patients from two Spanish hospitals (Hospital
Universitario y Politécnico de Valencia and Complejo Hospitalario Universitario de
Ourense) have been included, including professionals specialized in Gastroenterology,
Hepatology and Social Work. We have included the following variables: epidemiologic,
clinical and social (social support and social risk). The following statistical analyzes were
performed: descriptive, comparative using parametric tests, longitudinal survival and
multivariate using Cox regression. Moreover, a validation of questionnaires methodology

has also been carried out as part of this thesis.

- Results:

We have quantified social support using the validated MOS scale and we have
evaluated its impact on 12-month survival. For this, a total of 127 patients were included,
of which 79.5% were men. The most frequent etiology of cirrhosis was alcohol (74.8%),
the mean age was 60 years (SD 10.29), the mean MELD was 15.6 (SD 6.3), and most of
the patients had Child-Pugh B (53.5%) or C (35.4%). In the assessment of social support,
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we observed that the majority of patients (92.2%) had adequate global support. At the end
of follow-up (median 314 days), 70.1% of patients survived. One-year survival in patients
with inadequate global social support was 30%, compared to 73.5% in those with
adequate support. In Cox multivariate regression analysis, inadequate social support was
associated with survival with an adjusted HR of 5.5 (95% CI 2.3-13.4), after controlling
for confounding variables: MELD (HR 1.1, 95% CI 1-1.2), age (HR 1, 95% CI 1-1.1) and
presence of hepatocarcinoma (HR 10.6, 95% CI 4.1-27.4).

In addition, we have developed an adapted and abbreviated scale for measuring
psychosocial factors, based on the validated SIPAT scale, which assesses the following
aspects: socio-family support, lifestyle, adaptation to the environment and preparation or
coping with the disease, and which has been called "SIPAT-11". Subsequently, we have
proceeded to its validation in 96 patients, of whom 84.4% were male. The mean age was
60 years (SD 10.1), the most common etiology of cirrhosis was alcohol (59.3%) and the
majority had a Child-Pugh B (57.7%) or C (11. 4%). Regarding the social situation of the
patients according to the scale, most were classified as high social risk (38.5%), followed
by patients without any social risk factor (27.9%) or with minimal social risk factors
(22.9%). After the questionnaire validation analysis, we conclude that the scale has
adequate internal consistency (Cronbach's Alpha of all variables = 0.766), is stable and
reproducible (Kappa concordance of 0.61 and 0.56 at 2 and 6 months) and it’s accessible,

because a specialist in Mental Health is not required to evaluate its results.

Likewise, we analyzed the impact that the aspects evaluated by this scale had on
survival. At the end of follow-up, 27 patients died (28.1%). No statistically significant
association was obtained between RS assessed by the SIPAT-11 scale and survival (HR

1.35 C195% 0.6-2.9).

- Conclusions:

We can conclude that psychosocial aspects play a relevant role in the survival of
patients with liver cirrhosis, so in our daily clinical practice we should analyze the social

environment of the patients and if necessary, intervene.
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6 INTRODUCCION

CIRROSIS HEPATICA

Definicion

La cirrosis hepatica (CH) es una enfermedad cronica de etiologia multifactorial,

que constituye el estadio final de las enfermedades hepaticas cronicas .

Se define por sus caracteristicas histoldgicas, que habitualmente se distribuyen de
forma difusa. Estd caracterizada por la alteracion de la arquitectura normal del
parénquima hepatico por fibrosis difusa y aparicion de nodulos de regeneracion. Es el
resultado del dafio hepatico cronico que genera inflamacion y necrosis del tejido sano y
fibrogénesis. Histologicamente se caracteriza por nddulos de regeneracion difusos
rodeados por septos fibroticos que, consecuentemente, provocan la desaparicion de
parénquima sano normofuncionante y la distorsion de estructuras vasculares hepaticas.
Esta alteracion de la vascularizacion provoca un aumento de la resistencia portal al flujo

sanguineo, generando a su vez hipertension portal y disfuncién de la sintesis hepatica 2>,
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Etiologia y Epidemiologia

La CH puede ser causada por cualquier enfermedad hepatica cronica. Las causas

mas frecuentes a nivel mundial son el Virus de la Hepatitis B (VHB) y el Virus de la

Hepatitis C (VHC), fundamentalmente en paises en vias de desarrollo de Asia y en Africa,

y la hepatopatia de origen alcohdlico en paises occidentales. Mencidn especial tiene la

enfermedad del higado graso no alcohdlico (EHGNA) como causa incidente de

hepatopatia cronica. Otras causas de CH estan representadas en la siguiente tabla:

Tabla 1: Causas de CH.

Virales: Toxicas: Metabolicas: Autoinmunes:
VHB Alcoholica EHGNA Hepatitis
autoinmune
VHC Consumo de
) . Arsenio Colangitis biliar
Virus Hepatitis rimar%a
Delta P
Colangitis
esclerosante
primaria
Biliares Vasculares: Genéticas latrogénicas
Atresia Sindrome de Budd- | Hemocromatosis Farmacologicas:
L Chiari hereditaria metotrexate,
Litiasts Vitamina A
Fibrosis cardiaca Déficit de alfa 1
Tumores e cy e
antitripsina Lesion biliar
Enfermedad de
Wilson
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-VHB:

El VHB es una causa muy importante de hepatopatia en algunos paises. En 2015,
257 millones de personas estaban infectados a nivel mundial, lo que supone una elevada
carga global de enfermedad *. La transmision ocurre fundamentalmente por via vertical
de las madres a los recién nacidos en el momento del parto, especialmente en paises en
vias de desarrollo de regiones como el Oeste del Pacifico o el continente africano °. Es
por ello que en estos paises se estan implementando los programas de vacunacién y el
tratamiento para prevencion de la transmision vertical, por lo que, poco a poco, la

incidencia de la infeccion estd disminuyendo *.
-VHC:

Se estima que aproximadamente 71 millones de personas tienen infeccion cronica
por VHC a nivel mundial . En Espafia, estudios realizados en los tiltimos afios estiman
que la seroprevalencia de anticuerpos contra el virus se encuentra entre el 0,8 y el 1,2%,
de los cuales aproximadamente, del 0,2 al 0,4% tienen una infeccion cronica activa con
riesgo de desarrollo de CH o hepatocarcinoma ’. El prondstico de la infecciéon por VHC
ha cambiado radicalmente desde el 2014, dada la aparicion de terapias antivirales muy
eficaces con tasas de curacion cercanas al 100% . En los paises, como Espafia, en que las
emplean activamente, la prevalencia y mortalidad de la hepatopatia por VHC esta

disminuyendo progresivamente *'°.

-Enfermedad hepatica relacionada con el alcohol:

Con respecto al consumo de alcohol, la relacion de causalidad entre abuso de esta
sustancia y aparicion de hepatopatia, incluyendo hepatitis aguda, esteatosis hepatica, o
CH, esta bien establecida. Ademads, se ha demostrado que la cantidad de consumo de

1 Se estima que 2.300

alcohol y el dano hepatico estan directamente relacionados
millones de personas beben alcohol en todo el mundo. Los paises que presentan niveles
mas altos de consumo per cépita se encuentran en Europa del Este (8,1 L/mujer, 24,9 L
/hombre) y los mas bajos en el norte de Africa y en Oriente Medio (0,2 L/mujer, 1,7
L/hombre). Secundariamente, los datos epidemioldgicos actuales sugieren que la

prevalencia de enfermedad hepéatica por alcohol estd aumentando 215,
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- EHGNA:

A dia de hoy, la EHGNA es considerada por algunos autores como la principal
causa de enfermedad hepatica cronica, fundamentalmente en paises desarrollados, en
concreto Estados Unidos y algunos paises europeos. Se postula que en las proximas
décadas, es probable que se convierta en la principal causa de enfermedad hepatica en
etapa terminal y trasplante de higado (TH) '*~!7. Sin embargo, otros estudios realizados
en Europa, siguen describiendo la etiologia alcoholica y las hepatitis virales cronicas

como la causa mas comun de CH en la actualidad '®.

Por tanto, como muestran los datos mas recientes, en los ultimos anos la
epidemiologia de la CH estd cambiando. Esto es resultado de la implementacion de
programas de vacunacion contra el VHB y de tratamiento del VHC a gran escala, la
creciente prevalencia del sindrome metabdlico que conduce al desarrollo de EGHNA y al

aumento del consumo indebido de alcohol °.

En 2017, a nivel mundial, 1.500 millones de personas tenian diagnosticada una
hepatopatia crénica '°. En Europa, la prevalencia mediana de CH se sittia en 833/100.000
habitantes (rango 447-1.100), sin embargo, los datos son heterogéneos en funcion del area
estudiada, sobre todo en regiones con recursos limitados, donde los datos obtenidos son
de baja calidad y escasos. Segun los datos del estudio “Global Burden of Disease”, la tasa
de incidencia estandarizada por edad de la CH es de 20,7/100.000 habitantes-afio en 2015,

observando un incremento del 13 % desde 2000 '°.

Historia natural

La historia natural de la CH se caracteriza por una fase asintomatica, conocida
tradicionalmente como CH compensada, seguida por el desarrollo de complicaciones
secundaria a la hipertension portal y la disfuncion hepatica, denominada CH
descompensada. Estas descompensaciones (ascitis, hemorragia digestiva portal
hipertensiva, encefalopatia o ictericia) tienen impacto en el pronostico de los pacientes 2°.
Como han demostrado algunos estudios, la supervivencia media en la CH descompensada
es inferior a 2 afios, mientras que en la fase compensada es de hasta 12 afios '*!. Otros

autores han descrito una diferencia estadisticamente significativa de la tasa de mortalidad
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al afo, siendo del 5,4% en los pacientes compensados y del 20,2% en los descompensados
2

llustracion 1: Fases de las hepatopatias cronicas.

Cirrosis
compensada

Fase avanzada de

Cirrosis
descompensada

Hepatopatia

cronica descompensacion

€s

* Precipitantes: * HTP minima « Varices * Ascitis * Riesgo de
alcohol, 0 ninguna esofagicas refractaria. hepatocarcin
infecciones, « No varices +/- SHR. HDA oma presente
hepatitis « Ascitis hemorragia recurrente, en todas las
virales, posible « Ascitis ACLPF, etc. fases
drogas, « Encefalopatia

cirugia, etc. hepatica

HTP: hipertension portal. SHR: sindrome hepatorrenal. HDA: hemorragia
digestiva alta. ACLF': acute-on-chronic liver failure.

Fase de compensacion clinica

En esta fase, clinicamente no hay manifestaciones y el paciente se encuentra
asintomdtico. Tampoco aparecen descompensaciones clinicas, como hemorragia
digestiva o ascitis. El diagnostico en esta fase suele ser casual. Esta fase incluye dos

estadios tedricos:

1)Estadio 1: caracterizado por ausencia de ascitis y ausencia de varices,

es decir, ausencia de hipertension portal.

2)Estadio 2: caracterizado por ausencia de ascitis, pero presencia de

varices esofagicas, sin sangrado.

Como hemos mencionado previamente, el pronostico de estos pacientes es mucho
mejor en términos de mortalidad, que en la fase de descompensacion clinica 2%212324 [ as
causas mas frecuentes de mortalidad en esta fase son cardiovasculares, seguidas de
enfermedades neuroldgicas, como ictus, enfermedades oncoldgicas, principalmente

hepatocarcinoma, e insuficiencia renal 2.
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Fase de descompensacion clinica

En esta etapa de la enfermedad se desarrollan las llamadas descompensaciones
clinicas, que son fruto de la hipertension portal clinicamente significativa e insuficiencia

hepatocelular avanzada. Incluye los siguientes estadios :
1)Estadio 3: presencia de ascitis.
2)Estadio 4: aparicion de la hemorragia digestiva por varices esofagicas.
Las descompensaciones clinicas méas relevantes son:
- Ascitis:

Se define como el acimulo patologico de liquido en la cavidad peritoneal. Esta
complicacion implica una disminuciéon de un 20% en la supervivencia, especialmente

relacionada con el aumento de riesgo de peritonitis bacteriana y la insuficiencia renal 2°,

llustracion 2: Fisiopatologia de la ascitis. (NO: oxido nitrico, SRAA: sistema
renina-angiotensina-aldosterona), SNS (sistema nervioso simpatico), SHR: sindrome
hepatorrenal.

Vasodilatacion

periférica

Hipovolemia
efectiva

La fisiopatologia es multifactorial, interviniendo por un lado la hipertension

sinusoidal que conduce a un aumento de sintesis de factores vasodilatadores sistémicos a
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nivel esplacnico (fundamentalmente 6xido nitrico), conduciendo a una situacion de
hipovolemia efectiva. Esto, a su vez, conduce a una activacion de sistemas activadores,
como el sistema renina-angiotensina-aldosterona, el sistema nervioso simpatico y el
aumento de sintesis de vasopresina, produciendo una vasoconstricciéon a nivel de la
arteriola aferente de las nefronas. De esta manera, disminuye la secrecion de sodio y agua,
produciéndose una retencion de liquidos globalmente, en cavidad peritoneal (ascitis),
miembros inferiores (edemas periféricos), cavidad pleural (hidrotérax), etc. Esta
situacion, finalmente produce en algunos casos en una insuficiencia renal “funcional”,

conocida como sindrome hepatorrenal, con una elevada mortalidad asociada 2°.
Existen otras complicaciones asociadas a la ascitis:

- Peritonitis bacteriana espontanea: infeccion del liquido ascitico por

traslocacion bacteriana desde la microbiota intestinal.
- Hiponatremia dilucional: el rifidon retiene mas agua que sodio.

- Sindrome hepatorrenal: insuficiencia renal funcional por hipovolemia

efectiva mantenida.

- Encefalopatia hepatica:

Es el conjunto de cambios neuropsiquidtricos que conlleva a un deterioro del
estado de alerta. Su fisiopatologia consiste en el paso de amonio a través de la barrera
hematoencefalica. Este amonio es producido por las bacterias intestinales mediante el
proceso de digestion de proteinas. En condiciones normales el amonio viaja por via portal
hasta el higado en donde se incorpora al ciclo de la urea para ser excretado por el rifion.
En los pacientes con CH este ciclo es insuficiente, por lo que el amonio supera el paso
hepético y se reincorpora a la circulacion sistémica. Esta sustancia, llega a nivel central
produciendo dafo neuroldgico, por mecanismos no bien definidos, causando un cuadro
clinico heterogéneo cuyos sintomas mas frecuentes son temblor distal, desorientacion
somnolencia, e incluso coma hepatico. Los sintomas suelen ser reversibles si se instaura

tratamiento a tiempo, aunque en algunos casos pueden producir la muerte 22728,
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- Hemorragia digestiva alta asociada a hipertension portal:

La hemorragia digestiva alta asociada a hipertension portal (varices esofagicas o
gastricas) se presenta clinicamente como hematemesis, vomitos “en poso de café” o
melenas. Constituye una de las descompensaciones mas graves, cuyo pronostico
dependera en gran medida de la rapidez de instauracién de medidas terapéuticas y de la
funcion hepética basal 2°. Es secundaria al aumento del gradiente de presién venosa
hepatica. Un gradiente de presion venosa hepatica por encima de 5 mmHg, constituye la
definicion de hipertension portal. La medicion se realiza a través de un estudio
hemodinamico realizado por intervencionismo radioldgico, accediendo a través de la
vena yugular derecha y tomando mediciones de las venas suprahepaticas normal y tras
hinchar un balén, obteniendo un valor estimado de la presion portal. La hipertension
portal clinicamente relevante la encontramos en los siguientes valores: >10 mmHg
(aparicion de varices esofagicas y/o ascitis) y >12 mmHg (riesgo de hemorragia variceal)
30 Ante el diagnéstico de una CH, estd indicado realizar una endoscopia digestiva alta
de cribado de varices esofagicas, ya que hasta el 50-60% de estos pacientes van a

desarrollarlas en algin momento de su evolucion 3!,

- Fallo hepatico agudo sobre cronico

Un subgrupo de pacientes con cirrosis descompensada puede desarrollar un
sindrome distinto, caracterizado por un rapido deterioro de la funcion hepatica asociada
al desarrollo de fracaso de 6rganos y elevada mortalidad a corto plazo, lo que se conoce
como fracaso hepatico agudo sobre cronico (ACLF de su acrénimo en inglés, acute-on-
chronic liver failure)*>**. A dia de hoy, no existe una definicidén universalmente aceptada
de ACLF, pero su diagnostico y evaluacion prondstica son esenciales en pacientes con
CH descompensada dado el mal pronostico que entrafia. En su patogenia intervienen una
exacerbacion de la inflamacidon sistémica asociada a una desregulacion del sistema

inmune 3*.
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Hepatocarcinoma

Una de las complicaciones mas relevantes que pueden aparecer en la CH es el
desarrollo de hepatocarcinoma (HCC). Cualquier enfermedad hepatica cronica,
predominantemente cuando la fibrosis est4 establecida, es decir, en estadio de CH, puede
degenerar en esta neoplasia maligna. Globalmente, es el quinto cdncer mas comun y la
segunda causa mas frecuente de muerte relacionada con el cancer en el mundo. E1 HCC
representa alrededor del 90% de los canceres primarios de higado y constituye un
importante problema de salud mundial. Es por ello que se han implantado programas de
cribado mediante realizacion de ecografias semestrales en la mayoria de paises europeos,

incluida Espafia °.
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Factores pronosticos

Como hemos visto, la CH en general, pero especificamente en fase
descompensada, es una enfermedad con elevada tasa de mortalidad a corto-medio plazo.
De hecho, algunos autores han comparada su riesgo de mortalidad con el de otras
enfermedades, como 5 de los cdnceres mas prevalentes (pulmoén, colorrectal, mama,

estomago e higado), evidenciando que la mortalidad de la CH es mayor .

Por tanto, sabemos que la CH es una enfermedad que en fases avanzadas conduce
a la muerte, excepto en el caso de que se realice un TH. En estudios epidemiologicos
recientes se ha evidenciado que la CH y el hepatocarcinoma, representan el 3,5 % de todas
las muertes en todo el mundo (CH 1,2 millones de muertes, hepatocarcinoma 790.000
muertes) '°. Segtin los datos de la Organizacion Mundial de la Salud, la mortalidad por
enfermedades hepaticas ajustada por edad oscila entre 10 y 36 muertes por cada 100 000
en los paises europeos. Ademads, de promedio dos tercios de todos los afios potenciales de
vida perdidos fueron afios laborales, por lo tanto, las enfermedades hepaticas,
especificamente la CH, todavia representan una carga econdmica muy importante para

los sistemas de gestion de la salud europeos en la actualidad *’.

Sin embargo, los estudios han demostrado que el pronostico de estos pacientes

varia en funcion de la fase clinica en la que se encuentran.

llustracion 3: Supervivencia en funcion de la fase de CH:

Estadio 1

1%

Estadio 2 — 34%

Estadio 3
| 20%

57%

Estadio 4
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Con la progresion de la CH, los pacientes acumulan multiples trastornos (por
ejemplo, alteracion de la arquitectura hepatica, hipertension portal, inflamacion local y
sistémica, translocacion bacteriana, disbiosis intestinal, vasoconstriccion renal) que
predisponen a la descompensacion. En este contexto, factores precipitantes, como las
infecciones, el consumo de alcohol o firmacos, conducen a las descompensaciones
clinicas agudas mencionadas previamente (ascitis, encefalopatia hepatica, hemorragia por
varices) y/o a un fallo multiorgénico asociado a insuficiencia hepatica aguda sobre un
dafio hepatico cronico, es decir, el ACLF, con tasas de mortalidad que superan el 70% *2.
Segun algunos estudios, se ha observado una variabilidad en la mortalidad a un afio de

entre 1 a 57%, dependiendo de la fase de descompensacion clinica del paciente -2,

Otros autores han descrito una diferencia estadisticamente significativa de la tasa
de mortalidad al afio, siendo del 5,4% en los pacientes compensados y del 20,2% en los
descompensados 2. En general, la supervivencia media en la CH descompensada es

inferior a 2 aflos, mientras que en la CH compensada es de 12 afios 2!

Por tanto, los principales factores independientes predictores de supervivencia en

la CH descompensada se asocian la funcion hepatocelular 2122,

Para la evaluacion de la funcion hepética, las escalas Child-Pugh Score y Model
for End-Stage Liver Disease (MELD) son ampliamente utilizadas, tanto en practica
clinica habitual, como en investigacion **3°. Por otro lado, en recientes estudios, se ha
desarrollado una nueva escala denominada CLIF Consortium Acute Decompensation
score (CLIF-C ADs), que también evaltia parametros de funcioén hepatica, cuyo objetivo
es predecir el prondstico en pacientes con CH hospitalizados por una descompensacion

clinica %,

Asimismo, se han descrito otros factores predictores de mortalidad en estos

pacientes, fundamentalmente las comorbilidades basales o la edad %2241,
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MELD:

Este modelo fue creado inicialmente para predecir la supervivencia de los
pacientes sometidos a derivaciones portosistémicas intrahepaticas transyugulares (TIPS).
La version actual del mismo incorpora 3 variables objetivas que son la bilirrubina total,
la creatinina y la razdén internacional normalizada (INR). A partir de estas variables, se

obtiene una puntuacion mediante la siguiente ecuacion:

Puntuacion = 10 x (0,957 x log [creatinina en mg/dl] + 0,38 x log [bilirrubina en
mg/dl] + 1.120 x log [INR] + 0,643).

Los pacientes con puntuacion > 18 presentan un alto riesgo de mortalidad y tienen
una mediana de supervivencia < 3 meses **. Actualmente, ademdas de para predecir el
pronostico de los pacientes con CH, se utiliza para clasificar la prioridad en los candidatos

a TH 3%,

Child-Pugh:

La puntuacion de Child-Pugh fue propuesta por primera vez para predecir el riesgo
operatorio en pacientes sometidos a cirugia de derivacion portosistémica para el
tratamiento del sangrado de vérices. Incluye las variables ascitis, encefalopatia hepatica,
bilirrubina total, albimina, INR o tiempo de protrombina. Se utiliza en la prediccion de
prondstico de los pacientes con CH en la practica clinica *°. Los pacientes se clasifican
en tres categorias (A, B, C) combinados con una escala continua (1-15). A pesar de ser
un modelo ampliamente utilizado, se ha visto que tiene limitaciones a la hora de clasificar
adecuadamente a los pacientes, por lo que el modelo MELD es el més recomendado para

prediccion del pronéstico en la CH #3444,
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Tabla 2: Clasificacion Child-Pugh:

Child-Pugh Score:

1 punto 2 puntos 3 puntos
Bilirrubina (mg/dl) <2 2-3 >3
Albuimina (g/dl) >3.5 2,8-3,5 <2,8
Tiempo protrombina (segundos %) >60 40-60 <40
INR 1,7 1,7-2,3 >2,3
Ascitis Ausente Moderada A tension
Encefalopatia Ausente Moderada Grave (III-1V)

CLIF-C ADs

En esta escala, validada en 2015 para CH que precisa ingreso por
descompensacion sin fallo hepatico agudo sobre crénico, se describieron como factores
predictores de mortalidad, la edad, el sodio sérico, el recuento de serie blanca en el
hemograma, la creatinina y el INR. A partir de estas variables se calcula el riesgo

mediante la siguiente ecuacion:

10x[0,03xedad{afios} + 0,66xLn(Creatinina{mg/dL}) +
1,71xLn(INR) + 0,88xLn(WBC{109c¢lulas/L}) -0,05xSodio {mmol/L} + 8].

Puntuacion =

El indice te proporciona la probabilidad de mortalidad al primer mes, 3, 6 y 12
meses. Los resultados de el estudio de desarrollo de la escala, y estudios posteriores en
cohortes de pacientes, concluyen que este indice es mas preciso que el MELD y el Child-
Pugh. Por lo tanto, podria ser utilizado para identificar pacientes ingresados de alto riesgo
de mortalidad, para intensificar el manejo terapéutico hospitalaria y pacientes de bajo

riesgo que puedan ser dados de alta de manera temprana %%

Comorbilidades

Otros factores que han demostrado modificar el pronostico de enfermos con CH,

son la edad y las comorbilidades graves 2%224!,
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Por ejemplo, el indice de Charlson, es un indice prondstico de mortalidad que
incluye la edad del paciente, el nimero y la gravedad de sus comorbilidades, incluyendo
patologias como cancer, diabetes, cirrosis y cardiopatia isquémica en un total de 19 items
46 Un estudio multicéntrico espafiol en 2017, describié su relacion con la mortalidad en
pacientes con CH tras un primer episodio de descompensacién. También midieron la
relacion de los indices Child-Pugh y MELD, descritos con anterioridad, demostrando que

los tres se pueden considerar factores independientes predictores de supervivencia */.
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APOYO SOCIAL

Definicion

El apoyo social (AS) es un concepto complejo, que ha sido definido segliin los
autores de diferentes formas. Por ejemplo, Thoists, et al. 1o describié como “el grado en
que las necesidades sociales basicas de las personas son satisfechas a través de las
interacciones con los demas”, entendiendo como necesidades basicas la afiliacion, el

4 Por otro lado,

afecto, la pertenencia, la identidad, la seguridad y la aprobacion
Bowling, et al. lo definié como “un proceso interactivo en el que el individuo obtiene
ayuda emocional, instrumental o econdmica de la red social en la que estd inmerso™. En
definitiva, el AS lo entendemos como el grado de satisfaccion de las necesidades basicas
(afecto, estima, aprobacion, sentido de pertenencia, identidad y seguridad de la persona)

a través de la interaccion con otros >°.

En resumen, el concepto de AS ha sido interpretado de varias formas, combinando
aspectos relacionados con la red social, el soporte familiar, la clase social, las creencias,
etc. En casi todas las definiciones, aparece un factor comiin que es la interrelacion del

individuo con otras personas que le rodean, a través de la cual obtiene estimulos positivos

51

Tipos de apoyo social

El AS se clasifica en dos grandes conceptos: el primero se refiere a caracteristicas
estructurales/cuantificables, es decir, objetivas, y el segundo estd basado en una
perspectiva mas funcional/cualitativa, y mas subjetiva.

1- Apoyo social cuantitativo:

Se refiere a la red social, definida como el conjunto de relaciones sociales

identificables que rodean a un individuo y que le proporciona soporte material,
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emocional, informativo y de servicios. De ella se obtiene el apoyo social. Incluye a todos

los contactos sociales del individuo y es una medida objetiva *.

Sin embargo, a pesar de su objetividad, no es buen reflejo de la calidad del AS
percibido por cada individuo. El tamafio de la red social por si solo, no es proporcional a
la percepcion de bien estar y esto va a depender de las caracteristicas de dicha red social.
Asi, se han definido una serie de dimensiones de la red social con diferentes efectos sobre

el proceso salud/enfermedad, entre las mas destacadas:
- Tamafio: cantidad de contactos sociales.
- Frecuencia: numero y duracién de los contactos.
- Densidad: nivel del conocimiento entre los miembros de la red social.
- Dispersion geografica: tanto fisica como de facilidad para el contacto.

- Fuerza: grado de intimidad, confidencialidad, tiempo e intensidad de las

relaciones.

- Homogeneidad de los miembros: similitudes entre las personas que

forman la red social.

- Parentesco: relacion de parentesco mantenida con los miembros de la red

social.

- Calidad: percepcion subjetiva del apoyo brindado por la red.

En definitiva, el conjunto de estas dimensiones constituye la estructura en global
de la red social de un sujeto, la cual determina varias funciones: influencia social, control

social, comparacion social, apreciacion social y apoyo social 493132,
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2- Apoyo social cualitativo:

Se refiere a las percepciones subjetivas que tiene el individuo de la disponibilidad
de apoyo y es el contenido funcional de las relaciones sociales del individuo 33, Se

puede categorizar en 4 tipos de apoyo:

- Apoyo emocional: provision de afecto, empatia, amor, confianza y

cuidado.

- Apoyo instrumental: provision de ayuda tangible y servicios en

disposicion directa para la persona que lo necesita.

- Apoyo informacional: provision de consejos, sugerencias e informacion

de la que dispone la persona para resolver problemas.

- Apoyo evaluativo: se refiere a la disposicion de informacién util para

autoevaluacion, o capacidad para realizar retroalimentacion constructiva !,

A partir de este punto, en este trabajo, nos referiremos como AS al

conjunto de la red social y del AS funcional.
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Relacion del apoyo social con la salud

Los mecanismos a través de los cuales las redes sociales y el apoyo social pueden
tener efectos positivos los efectos sobre la salud fisica, mental y social se resumen en la

siguiente Ilustracion adaptada de Glanz et al.:

llustracion 4: Influencia del apoyo social en la salud.

1 | APOYO SOCIAL ) 5
(Red Social y Apoyo Social)
—
2 3 1 4
Recursos individuales: Recursos comunitarios:
* Habilidades para
resolver problemas 2a 4a * Empoderamiento
* Acceso a nuevos - — ==+ | «— — — = comunitario
contactos e » Competencia
informacion comunitaria
* Control percibido

A A

— SALUD —
(Fisica, Mental y Social)

Este modelo representa un esquema teorico en el que el AS aparece como el punto
de partida hacia el cumplimiento de los objetivos de salud. Muchas de las relaciones
representadas en esta figura, implican una influencia reciproca; por ejemplo, el estado de

salud influira en la medida en que uno es capaz de mantener una red social.

- La ruta numerada como 1 representa un efecto directo del AS en la salud.
Al satisfacer las necesidades humanas basicas de compafierismo, intimidad,
seguridad en uno mismo, el AS puede mejorar el bienestar y la salud,

independientemente de los factores estresantes >,

- Las rutas 2 y 4 representan el efecto del AS en los recursos disponibles

para el afrontamiento individual y comunitario, respectivamente.
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- Ruta 2: el AS puede mejorar la capacidad de una persona para
acceder a nuevos contactos e informacion y para identificar y resolver
problemas. Si el apoyo brindado reduce la incertidumbre ante la obtencion
de los resultados deseados, se producira una sensacion de control personal
sobre situaciones especificas. Ademas, el comportamiento humano se basa
en el significado que las personas asignan a los eventos. Este significado
se deriva, en gran parte, de sus interacciones sociales. Por lo tanto, los
vinculos de las personas pueden ayudar a reinterpretar eventos o problemas

de una manera més positiva y constructiva >°.

- Ruta 4: Los efectos del AS en la organizacion y la competencia
comunitaria estdn menos estudiadas. Sin embargo, fortalecer las redes
sociales y mejorar el intercambio de AS puede aumentar la capacidad de

una comunidad para obtener sus recursos y resolver problemas.

Por tanto, los recursos tanto a nivel individual como comunitario, pueden
tener efecto directo en la mejora de la salud y también pueden disminuir los
efectos negativos sobre la salud debido a la exposicion a factores estresantes (rutas
2 a'y 4 a). Cuando hay una exposicion a factores estresantes, si previamente se
han mejorado el bienestar individual o los recursos de la comunidad, se aumentan
la probabilidad de que el estrés pueda manejarse disminuyendo las consecuencias
adversas que tiene en la salud, tanto a corto como a largo plazo. Este efecto se

denomina “efecto amortiguador” o “efecto buffer”.

- La ruta 3 sugiere que el AS influye en la frecuencia y duracion de la
exposicion a los factores estresantes. Esta exposicion reducida, se asocia, a su vez,

con una mayor salud mental y fisica.

- La ruta 5 refleja los efectos potenciales del AS en conductas de salud. A
través de los intercambios interpersonales dentro de una red social, los individuos
son influenciados y apoyados en comportamientos de salud tales como la
adherencia a los tratamientos, la bisqueda de ayuda, dejar de fumar y pérdida de
peso >3 A través de la influencia en estos comportamientos de salud, el AS

pueden afectar la incidencia y la recuperacion de la enfermedad.
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Aplicacion del apoyo social a la practica clinica

Existen numerosos estudios que demuestran el impacto que ejerce el AS sobre los
procesos relacionados con la salud y la enfermedad, confirmando la teoria anteriormente
expuesta. También se ha demostrado su efecto beneficioso sobre la evolucion de otras

enfermedades como la depresion o la artrosis >0,

Se ha demostrado, ademas, que la influencia del AS en el riesgo de mortalidad es
comparable a factores de riesgo bien establecidos en la poblaciéon general ¢!. En
enfermedades cronicas, como la hipertension arterial o la diabetes, los pacientes con
menor AS tienen un mayor riesgo de desarrollar eventos cardiovasculares y de morir
durante el seguimiento a largo plazo °>%. En estudios basados en la poblacion, el
aislamiento social se ha asociado con tasas mas altas de mortalidad, accidentes y suicidios
6465 Asi mismo, estudios recientes publican la influencia del AS en la mortalidad por la

insuficiencia cardiaca o el cancer %7

Sin embargo, existe escasa evidencia sobre el efecto que tiene el AS en las
enfermedades hepéaticas cronicas. Las intervenciones sociales en la practica clinica han
demostrado resultados solidos en la mejora del manejo y evolucion de los trasplantados
hepaticos y el AS es uno de los factores que se tiene en cuenta para evaluar si los
candidatos cumplen los requisitos para el TH ®*%°. Debido a estos hechos, la Asociacion
Europea para el Estudio del Higado ha declarado que las futuras prioridades para reducir
la carga de enfermedades hepaticas en los paises europeos deben centrarse en la
educacion, tanto de los profesionales médicos como del publico, los cambios en los
sistemas de salud y factores sociales *’. En Espafia, el Programa Estratégico Nacional de
Intervencion en Enfermedades Croénicas, en el que se incluye la CH, establece
especificamente que una de las lineas prioritarias en las que debemos centrar nuestro
trabajo es la activacion de las redes sociales, AS del paciente y familiares y su
preservacion cognitiva y funcional. También especifica que es urgente investigar e

innovar en estos aspectos para mejorar la calidad de vida y el prondstico de estos pacientes
70

Sin embargo, estas variables sociales no han sido previamente investigadas como
factores pronosticos en CH y, en consecuencia, no se utilizan de forma estandarizada y

sistematica en la practica diaria. En 2015, se publicd una revision sistematica que
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mostraba los resultados de las publicaciones relacionadas con las necesidades de apoyo
social en la enfermedad hepatica crénica ’'. Solo 26 articulos informaron necesidades de
atencion de apoyo entre pacientes con enfermedad hepética, no especificamente CH. En
particular, se encontraron muy pocos datos sobre las necesidades de atencion de apoyo
de los pacientes con CH y pocas de las investigaciones utilizaron un instrumento validado.
Los autores concluyeron que son necesarios estudios mas especificos centrados en la CH,
utilizando instrumentos validados, dada la importancia del entorno social en el manejo de

pacientes con enfermedades cronicas.

Formas de medicion

Siendo tan evidentes las relaciones entre el AS y la promocion de la salud y la
mortalidad en enfermedades cronicas, existe cada vez mayor interés por incorporar el
andlisis y cuantificacion del primero dentro de la practica clinica habitual. Un problema
que nos encontramos a la hora de medir el AS, es la dificultad para cuantificar los aspectos
cualitativos o funcionales y diferenciarlos de aquellos cuantitativos o estructurales. Para
lograrlo se han desarrollado varios instrumentos de medida, entre ellos, uno de los
instrumentos mas ampliamente utilizados, es la escala de MOS-SSS (Medical Study Social

Support Survey) 7.

Escala de MOS-SSS

Esta escala fue disefiada y validada por Shebourne et al. 7

y, posteriormente,
adaptada al espafiol °. Es una encuesta multidimensional y autoadministrada, que fue
desarrollada para medir el apoyo social percibido en una cohorte de pacientes con

enfermedades cronicas.

Este cuestionario evaliia en 20 items tanto el apoyo estructural (tamafio de la red

social) como el apoyo funcional en cinco dimensiones:

- Apoyo funcional total: percepcion subjetiva de disponibilidad de apoyo

global. Incluye todas las preguntas.
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- Apoyo emocional: expresion de afecto positivo, comprension empatica y

fomento de la expresion de sentimientos. Preguntas: 3-4-8-9-13-16-17-19.
- Apoyo instrumental: ayudas y servicios tangibles. Preguntas: 2-5-12-15.

- Interaccién social positiva: disponibilidad de personas con las que

divertirse o pasar un buen rato. Preguntas: 7-11-14-18.
- Apoyo afectivo: expresiones de amor y afecto. Preguntas: 6-10-20.

Las preguntas estdn estructuradas en una escala de 5 puntos, en funcion de la
frecuencia con la que cada tipo de apoyo esta disponible para el encuestado (Nunca (1
punto) / Pocas veces (2 puntos) / Algunas veces (3puntos) / La mayoria de las veces (4
puntos) / Siempre (5 puntos). Proporciona un indice global distribuido en un méximo de
94 puntos, puntuacion intermedia de 57 puntos y un minimo de 19 puntos. EI AS
inadecuado o ausente se define como una puntuacion global inferior a 57 y los puntos de
corte para la falta de apoyo emocional, instrumental, interaccion positiva y apoyo afectivo

son <24, <12, <12 y <9, respectivamente.

Tabla 3: Interpretacion de la puntuacion obtenida en la escala de MOS-SSS.

| Méxima Intermedia Minima
Indice Global 95 57 19
Emocional 40 24 8
Instrumental 20 12 4
Interaccion Social 15 12 4
Afectivo 15 9 3
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Tabla 4: Escala de MOS-SSS en su version validad en castellano. Adaptada de: De la
Revilla. Med Fam. 2005. 6:10-8.

Las siguientes preguntas se refieren al apoyo o ayuda de que Vd. Dispone:

1. Aproximadamente, ;Cudntos amigos intimos o familiares cercanos tiene VD?
(Personas con las que se encuentra a gusto y puede hablar de todo lo que se le
ocurre)

Escriba el n° de amigos intimos y familiares cercanos

La gente busca a otras personas para encontrar compaiiia, asistencia u otros tipos
de ayuda ;Con qué frecuencia Vd. dispone de cada uno de los siguientes tipos de apoyo

cuando lo necesita? (Marque un circulo uno de los numeros de cada fila)

(Cuenta con alguien? Nunca Pocas Algunas La Siempre
veces veces mayoria de
las veces
Que le ayude cuando tenga que 1 2 3 4 5

estar en la cama

Con quien pueda contar cuando 1 2 3 4 5
necesite hablar

Que le aconseje cuando tenga 1 2 3 4 5
problemas

Que le lleve al médico cuandolo | 1 2 3 4 5
necesite

Que le muestre amor y afecto 1 2 3 4 5
Con quien pasar un buen rato 1 2 3 4 5
Que le informe y ayude a 2 3 4 5
entender la situacion

En quien confiar o con quien 1 2 3 4 5
hablar de si mismo y sus

preocupaciones

Que le abrace 1 2 3 4 5
Con quien pueda relajarse 1 2 3 4 5
Que le prepare la comida si no 1 2 3 4 5

puede hacerlo

Cuyo consejo realmente desee 1 2 3 4 5

Con quien hacer cosas que le 1 2 3 4 5
sirvan para olvidar sus problemas
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Que le ayuda en sus tareas 1 2 3 4 5
domésticas si esta enfermo

Alguien con quien compartir sus | 1 2 3 4 5
temores y problemas mas intimos

Que le aconseje como resolver 1 2 3 4 5
sus problemas personales

Con quién divertirse 1 2 3 4 5
Que comprenda sus problemas 1 2 3 4 5
A quien amar y hacerle sentir 1 2 3 4 5
querido

El apoyo social en la cirrosis hepatica

Como hemos mencionado previamente, el AS ha sido poco estudiado y poco

cuantificado en la poblacién de enfermos con CH y los resultados son heterogéneos.

Hay algunos estudios que evaltian el AS percibido evaluado mediante escala de
MOS-SSS por pacientes candidatos a trasplante. Por ejemplo, Lopez-Navas, et al.
liderando un estudio espafiol publicado en 2011 evidenci6 que en una cohorte de 70
pacientes en estudio preTH, el 20% tenian un AS global inadecuado 7*. Sin embargo, un
estudio italiano de 2019 evaluando a 95 candidatos a TH, objetivd que la mayoria de sus
pacientes referian tener buenos niveles de AS 7°. En un estudio realizado en los Estados
Unidos en 2020, evaluaron el AS mediante la escala de MOS-SSS a una cohorte de 73
pacientes con CH descompensada. Sus resultados mostraron que la mayoria de los
pacientes presentaban adecuado AS, ya que la puntuacion media en todas las preguntas

fue de 4,3 sobre 5 puntos con una desviacion estandar (DS) de 0,6 7.

Por otro lado, en estudios de base poblacional realizados en zonas del sur de
Espana, la prevalencia de bajo AS funcional varia del 20 al 35%, sobre todo asociado a
muestras de poblacion con bajo nivel cultural y/o enfermedades crénicas >’’. En Estados
Unidos se han realizado estudios con grandes muestras extraidas también de la poblacion

general, objetivando una prevalencia de AS inadecuado de entre el 14 y el 35% 657879,
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Por tanto, llama la atencion la diferencia de prevalencia de bajo AS en algunos
estudios realizados en pacientes con una enfermedad cronica como es la CH, que ademas
esta relacionada con factores asociados a bajo AS como el consumo de alcohol o la

adiccion a drogas por via parenteral en algunos casos *°.
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EVALUACION DE LA SITUACION SOCIAL EN CANDIDATOS A

TRASPLANTE HEPATICO

Entre las posibilidades terapéuticas que se plantean ante un paciente con CH
descompensada, la tinica curativa es el TH '2*. Actualmente, existe una escasez de
6rganos donantes lo que implica que la seleccion de los candidatos sea minuciosa. Cuando
se realiza la evaluacion de un candidato a TH, se debe realizar un exhaustivo estudio y
consensuar su inclusion en la lista de espera en un comité multidisciplinar en el que, en
definitiva, se intentara determinar la idoneidad del paciente para el trasplante. El objetivo
de este estudio pre TH es descartar la presencia de procesos médicos, quirurgicos o
psicosociales que puedan comprometer tan gravemente la supervivencia del paciente post

trasplante, que conviertan la intervencién en un acto fatil ¢°.

llustracion 5: Camino hacia el TH.

Diagnosticode
CH
descompensada

Evaluacionde

indicacion de
trasplante

Cribadode
contraindicacionesal
trasplante

1
\
Contraindicaciones Contraindicaciones
médicas psicosociales

I

Lista de espera de
trasplante

Trasplante

Hepatico
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Se ha demostrado que los aspectos psicosociales son una de las causas mas
frecuentes de que el TH no se acompaifie de buenos resultados. Se requiere tener un
soporte social y familiar adecuado que, de no estar presente, compromete la posibilidades
de éxito post-TH ®!. Ademés, la adiccion continuada a drogas y alcohol es una
contraindicacion absoluta para el TH. De hecho, en los pacientes con historia de
alcoholismo, el cumplimiento de un periodo de abstinencia de 6 meses como minimo es
una exigencia antes de poder ser incluidos en lista de espera. Esta exigencia se aplica en
la mayoria de centros trasplantadores de Espafia, aunque no hay evidencia cientifica que
apoye que el cumplimiento de este requisito garantice la abstinencia post-TH %2, Por otro
lado, la capacidad de mantener una adecuada adherencia al seguimiento y tratamiento
médicos debe estar asegurada. De forma similar, en general cualquier conducta adictiva
debe ser minuciosamente estudiada y controlada previo a la inclusion en lista de espera
% Por tanto, la valoracion psicosocial de los candidatos a TH es una pieza fundamental
para la evaluacion de la idoneidad de los pacientes, y debe incluir el andlisis de abuso de

toxicos, el riesgo de recidiva, la capacidad del cumplimiento terapéutico y el AS 5,

Dimensiones de la esfera social analizadas

Las dimensiones que mas frecuentemente son evaluadas en diferentes centros son:
los factores del estilo de vida, el nivel de preparacion del paciente y la adecuacion del

espacio y del entorno de vida 88384,

Factores del estilo de vida

Por un lado, incluye el conjunto de conductas autodestructivas y adiccion al
alcohol, drogas, sustancias prescritas, etc. A través del patron de consumo, se intenta
predecir el riesgo de recidiva: edad de inicio del consumo, ambiente de consumo
(ambiente social, en domicilio, etc), tipo de consumo (sin abuso, moderado, extremo, etc),
periodos de abstinencia y recaidas, necesidad de ayuda profesional para mantener

abstinencia, etc 5°.

Por otro lado, también incorpora el conjunto de hdbitos para mantener un estilo de

vida saludable, como el patrén de ejercicio fisico o de dieta que realiza el paciente %
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Nivel de preparacion del paciente

Esta esfera intenta incorporar la capacidad que tiene el sujeto de jugar un papel
activo en su enfermedad. Es decir, evalta el grado de conocimiento y comprension de un
sujeto acerca de su enfermedad y del tratamiento propuesto. Asi mismo, incluye la propia
voluntad del paciente a aceptar la enfermedad y a comprometerse con los cambios que
debera realizar en su vida para su autocuidado. Por ultimo, la probabilidad de adherencia

a los regimenes médicos en el futuro también esta incluida en esta esfera 2.

Adecuacion del espacio y del entorno de vida

En esta categoria se incluyen la situacion laboral y econdmica del paciente, el tipo
de cobertura sanitaria y el estado y tipo de la vivienda habitual. La finalidad de este
analisis es poder detectar déficits sociales y poder iniciar los tramites de ayuda

econdmica/social pertinentes antes del TH 8,

Formas de medicion

Varios autores han elaborado instrumentos de medida del riesgo social (RS) global
para intentar obtener una evaluacion de estos candidatos lo més objetiva posible, y asi,
poder extrapolar los resultados a otros centros. Los mas referenciados en la bibliografia

son: la escala PACT, TERS o SIPAT 8%,

Escala PACT

La escala denominada PACT (Psychosocial assessment of candidates for

transplantation), fue descrita en 1989 por Olbrich et al 3*

. Consta de 10 items, de los que
dos, la calificacion inicial y la final, se basan en la impresion del médico encuestador
sobre la calidad del candidato para trasplante. Estas dos puntuaciones se califican de
pobre (0 puntos) a excelente (4 puntos). Tiene otros 4 apartados: AS, salud psicoldgica,
factores de estilo de vida, y comprension del trasplante y seguimiento. Estos 4 apartados,

a su vez se subdividen en 8 secciones: 1) Familia/Apoyo y Estabilidad del sistema; (2)
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disponibilidad del sistema familiar/de apoyo; (3) Psicopatologia, Factores Estables de
Personalidad; (4) Riesgo para Psicopatologia; (5) Estilo de vida saludable, capacidad para
Mantener el Cambio en el Estilo de Vida, (6) Uso de Drogas/Alcohol; (7) Cumplimiento
de Medicamentos y Consejos Médicos; y (8) Conocimiento Relevante/Receptividad a la
Educacion. Cada una de las secciones se puntia de 1 a 5. Puntuaciones mas altas

significan un riesgo psicosocial mas bajo.

Por tanto, dado que incorpora puntuacion de impresiones subjetivas del médico
evaluador, esta escala conlleva una interpretacion subjetiva de la misma 3¢, Por esta
subjetividad inherente a la misma, el uso de esta estala no estd muy extendido a la practica

clinica habitual *’.

Escala TERS

La escala TERS (Transplant Evaluation and Rating Scale) explora 10 diferentes
variables psicosociales. Categoriza a los candidatos a trasplante en estadios (Bueno,
moderado, insuficiente) lo que puede ayudar a seleccionar los pacientes *°. Sin embargo,

la escala no ha demostrado beneficio predictivo en la mortalidad 3%.

Escala SIPAT

La escala SIPAT (Stanford Integrated Psychosocial Assessment for
Transplantation) fue disefiado por Maldonado y colaboradores en el afio 2012 %3, Consta
de 18 items que exploran 5 dominios: nivel de preparacion del paciente, estilo de vida, el
sistema de apoyo social, la estabilidad psicopatologica y el abuso de sustancias.
Estratifica a los candidatos en 5 categorias: Excelente, buen candidato, aceptable, pobre
candidato (se recomienda aplazar su inclusion en la lista de espera) y candidato de alto
riesgo (no se recomienda el trasplante). El1 SIPAT estd validado en diversos paises con
buenos resultados de validez y reproducibilidad 3*®!. Es un buen predictor de malos
resultados posquirtirgicos en los pacientes de alto riesgo psicosocial detectados °2. El
SIPAT tiene un apartado de psicopatologia muy especifico que preferiblemente debe de
ser cumplimentado por expertos en salud mental (psicélogos o psiquiatras), esto limita su

aplicabilidad por parte de otros profesionales no especialistas en el area de salud mental.
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Una reciente revision del tema reconoce la escasez de investigacion en este campo
y recomienda profundizar en los instrumentos de medida psicosocial para que cada vez

sean mas precisos .

En resumen, los aspectos psicosociales en este tipo de pacientes, pueden ser
medidos con diferentes escalas, aportando cada una de ellas el analisis de unos
determinantes sociales diferentes, por lo que su uso en la mayoria de los casos es

complementario.

llustracion 6: Aspectos psicosociales y ejemplos de formas de medida.

Apoyo Social Escala MOS-sss
Aspectos N J N J
psicosociales ( ) ( )
Riesgo Social Escala SIPAT
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Aplicabilidad de la valoracion psicosocial pre trasplante a la cirrosis

hepatica

En este proyecto, se agrupara bajo el término “factores psicosociales” (FPS) al
conjunto de AS, estilo de vida, nivel de preparacion del paciente y adecuacion del entorno

de vida.

Ante la evidencia previamente descrita, parece relevante y necesaria la correcta
evaluacion del AS en pacientes con CH, dada su probable involucracion en el prondstico,
pero también de la esfera completa de situacidon social, es decir FPS, debido a la
experiencia con pacientes cirréticos candidatos a TH. Los FPS podria reducir el nimero
de ingresos y complicaciones en estos pacientes, disminuyendo asi el coste sanitario y
mejorando la calidad de vida y el pronodstico en la CH. Sin embargo, no existen estudios
publicados actualmente que evaluen el impacto de los FPS en CH, y, mas aun, no existen

instrumentos validados para su cuantificacion en estos pacientes.

Para ello, se ha desarrollado y validado en este proyecto una version abreviada de
la escala SIPAT %, agrupando variables de AS, factores de estilo de vida, nivel de
preparacion del paciente, espacio y entorno de vida, para obtener una vision global de los

FPS de los pacientes con CH.
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7 JUSTIFICACION DEL PROYECTO

En definitiva, la CH es una enfermedad cronica con alta morbimortalidad,
principalmente en estadios descompensados. Se han determinado diversos factores
predictivos de mortalidad, fundamentalmente asociados con la funcidon hepatocelular o

comorbilidades graves.

Por otra parte, los FPS estan asociados a riesgo de mortalidad tanto en poblacion
general como en pacientes con enfermedades cronicas, incluyendo el AS y otros aspectos
como el nivel de preparacion, el estilo de vida o la adecuacion del entorno. En este
sentido, la informacion sobre el AS y otros aspectos psicosociales en los pacientes con
CH es muy limitada y, a dia de hoy, no existen estudios que hayan descrito estos factores
en estos pacientes ni su efecto sobre el pronostico. La identificacion y el conocimiento de
dichos factores pronosticos puede permitir establecer estrategias preventivas, y mejorar

asi la supervivencia de los pacientes con CH descompensada.

Por otro lado, la esfera psicosocial es importante para la evaluacion de los
pacientes candidatos a trasplante, ya que tiene un claro impacto en la supervivencia tras
la intervencion. A dia de hoy, disponemos de un instrumento de medida validado en

espanol, que es la escala SIPAT 4%

, para poder evaluar a los enfermos con CH desde el
punto de vista social mas amplio de cara al TH. Sin embargo, esta escala evalia también
aspectos psicologicos que deben ser evaluados por especialistas en Salud Mental, lo que

dificulta su implementacion en la practica clinica.

Con la hipotesis de que el AS y otros FPS son inadecuados en los pacientes con
CH descompensada y que éste es un factor asociado a supervivencia, hemos decidido

llevar a cabo este estudio.
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8 HIPOTESIS Y OBJETIVOS

HIPOTESIS

Los individuos con CH con AS inadecuado tienen menor tasa de supervivencia a

12 meses que aquellos pacientes en los que el AS es adecuado.

Hipotesis conceptual. el AS adecuado se asocia a un incremento en la

supervivencia en pacientes con CH.

Hipotesis operativa: La supervivencia es mayor en el grupo de

pacientes con adecuado AS.

Hipdotesis estadistica: Determinar la existencia de asociacion ente el

AS en los pacientes con CH y la supervivencia.
a) Hipdtesis nula (Ho): C1<=C2

Los pacientes con CH descompensada y AS inadecuado tienen la misma o

superior tasa de supervivencia que los pacientes con CH descompensada y AS adecuado.
b) Hipotesis alternativa (H1): C1> C2

Los pacientes con CH descompensada y AS inadecuado tienen menor tasa de

supervivencia que los pacientes con CH descompensada y AS adecuado.
C1= supervivencia en el grupo de AS inadecuado.

C2= supervivencia en el grupo de AS adecuado.
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OBJETIVOS

Con el fin de responder a la pregunta planteada que consiste en demostrar si el AS
influyen en la supervivencia en pacientes con CH, se han desarrollado los siguientes

objetivos:

Objetivo primario:

Analizar si los pacientes con CH con AS inadecuado tienen mayor

mortalidad a los 12 meses del momento de inclusion.

Objetivos secundarios:

1. Validar la escala de medicion de FPS integrados denominada “SIPAT-

117 en pacientes con CH potencialmente candidatos a TH.

2. Describir el AS mediante la escala validada de MOS-SSS en pacientes

con CH descompensada que requieren ingreso.

3. Describir el RS mediante la escala SIPAT-11 en un grupo de pacientes

con CH descompensada que requieren ingreso.
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9 METODOS

Para la elaboracion de este proyecto, se disefid un estudio con las siguientes

caracteristicas:

1- Desarrollo y validacion de la escala SIPAT-11.

2- Seguimiento a 12 meses de un grupo de pacientes con CH
descompensada en los que se analizaron los FPS mediante la escala de MOS (AS)
y la escala SIPAT-11 (RS). En el caso de la escala SIPAT-11, se analiz6 en el
subgrupo de pacientes procedentes del Hospital Universitario y Politécnico de la
Fe, Valencia, dado que es una escala inicialmente disefiada para candidatos a TH y

éste es un centro de referencia trasplantador.

Diseno

Se llevo a cabo un estudio multicéntrico, prospectivo, observacional, de cohortes
con seguimiento a 12 meses incluyendo pacientes con CH descompensada que

requirieron ingreso.

Ademas, se realiz6 un estudio observacional con metodologia de validacion de

cuestionarios.

Pacientes

Pacientes diagnosticados de CH descompensada que precisaron ingreso en la
Unidad de Hepatologia del Hospital Universitario y Politécnico la Fe o en el Servicio de

Aparato Digestivo del Complejo Hospitalario Universitario de Ourense.

Primera cohorte: Pacientes con CH descompensada y AS inadecuados.

Segunda cohorte: Pacientes con CH descompensada y AS adecuado.
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Criterios de participacion:

Criterios de inclusion:

-Pacientes con CH descompensada de cualquier etiologia.

-Edad superior a 18 afios.

- Ingreso hospitalario por descompensacion de su enfermedad hepatica.

Criterios de exclusion:

-Pacientes con antecedentes personales de TH.

-No autorizacion tras lectura de consentimiento informado o incapacidad

para consentir.

- Pacientes con alteracion cognitiva que dificulte la valoracion de su

situacion social.

Plan de trabajo y emplazamiento

El presente estudio se llevdo a cabo en dos Hospitales espafioles (Hospital
Universitario y Politécnico la Fe de Valencia y Complejo Hospitalario Universitario de
Ourense). Los pacientes eran incluidos en el estudio tras su ingreso en los Servicios de

Hepatologia y Digestivo de dichos centros, respectivamente.

* Inclusion: el periodo de inclusion se realizé en dos periodos. Inicialmente
en octubre de 2016 en el Complejo Hospitalario Universitario de Ourense y,
posteriormente, en el Hospital Universitario y Politécnico la Fe de Valencia en

octubre de 2017. Se cerr6 el periodo de inclusion en mayo de 2019.
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* Seguimiento: el periodo de seguimiento para las dos cohortes fue de 12

meses desde la inclusion. En el caso de fallecimiento anterior, se siguieron los

pacientes hasta la fecha de exitus.

Se realizaron varias consultas programadas durante el seguimiento: a los 2
y 6 meses de la inclusion. A los 12 meses de la inclusion se recogid el estado vital
del paciente, nimero de ingresos y consultas a Urgencias y las variables

indicadoras de funcion hepatica.

* Anélisis de datos e interpretacion de resultados: a lo largo de 2021 y 2022

se realizo la organizacion y limpieza de los datos recogidos, su analisis y su
interpretacion. Se presentaron resultados en congresos y se publicaron algunos de

los resultados en revistas cientificas (ver anexos).
* Desarrollo y escritura de la tesis: enero-abril 2022.

* Defensa de la tesis: ultimo trimestre de 2022.

Tamano muestral y procedimiento

Los sujetos se incluyeron mediante muestreo consecutivo.

El célculo del tamafio muestral estimado para un valor de Hazard Ratio (HR)
esperado de 2, en una poblacion de pacientes con CH expuesta al factor pronostico
(inadecuado AS) estimada del 30%, con una proporcion de observaciones censuradas
estimada del 30%, fue de 112 individuos para obtener un intervalo de confianza (IC) del

95%.

Variables a estudio

Las variables a estudio que se recogieron y analizaron en el presente estudio

fueron:
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1-Variables epidemiologicas: edad; sexo; hospital de procedencia; comorbilidades

(hipertension arterial, diabetes, dislipemia, obesidad, abstinencia de alcohol, habito
tabaquico, antecedentes de hepatocarcinoma, antecedentes de enfermedades activas que
determinasen una esperanza de vida inferior a 1 afio (consideradas las siguientes:
enfermedad oncolégica avanzada, insuficiencia cardiaca avanzada, neumopatia que

requiere oxigeno domiciliario o insuficiencia renal cronica en programas de hemodialisis

41)'

2-Variables clinicas: etiologia de la CH (alcohol, VHC, alcohol + VHC, EGHNA,

autoinmune; en el caso de VHC, se incluy6 otra variable referente a la erradicacion);
fecha de ingreso y de alta; estado vital al alta, a los 2 meses, a los 6 meses y a los 12
meses de la inclusion; motivo de ingreso; descompensaciones previas; funcion hepatica
(MELD y Child Pugh *%*); variables analiticas (bilirrubina total (mg/dl), albamina (g/1),
creatinina (mg/dl), INR); niimero de ingresos o consultas a Urgencias durante el

seguimiento; trasplante hepatico y momento del seguimiento en el que se realiza.

3.Variables sociales: apoyo social mediante la version espafiola validada de la

escala de MOS-SSS 7>73, Los FPS, en concreto, el RS, fueron evaluados empleando la

escala SIPAT-11.

Recogida de variables

La recogida de las variables se obtuvo mediante entrevista directa con el paciente
en el momento de la inclusion y en los momentos citados previamente (telefonica o
presencialmente en funcién de la disponibilidad de cada paciente) y/o mediante la

consulta de la historia clinica informatizada.
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Analisis estadistico

Adaptacion del cuestionario SIPAT -11

En primer lugar, se pidio la autorizacion de los autores del cuestionario. Siguiendo
la metodologia cualitativa se realizaron entrevistas semiestructuradas en grupos focales
con pacientes y familiares diagnosticados de cirrosis hepatica. Tras la codificacion se
detectaron los conceptos clave y se descubren sus propiedades y dimensiones. Las
entrevistas estuvieron dirigidas por trabajadoras sociales con experiencia en este campo
que fueron las que adaptaron el cuestionario SIPAT de manera preliminar. Para la version
final del cuestionario se pidi6 la revision por pares de profesionales del Trabajo Social de
4 unidades de Hepatologia diferentes. También se revisaron las escalas internacionales
presentes en la bibliografia. Se establecid la version definitiva del cuestionario por

consenso del todo el equipo .

Validez del constructo

La cumplimentacion del cuestionario la realizaron profesionales de trabajo social
o especialistas médicos en aparato digestivo en un tiempo maximo aproximado de 1 hora.
Posteriormente se realiz6 la interpretacion de la evaluacion con la estratificacion de los
casos en 4 categorias: excelente, buen candidato, candidato minimamente aceptable,
candidato con importantes riesgos identificados, candidato no recomendable para

trasplante.

Posteriormente, para la validacion del cuestionario se realizo un analisis factorial
exploratorio de componentes principales (PCA) y rotaciéon Varimax con el objeto de
identificar la estructura del instrumento y poder describir las dimensiones existentes. Se
realizo la prueba de esfericidad de Barlett y el indice de Kaiser-Meyer-Olking (KMO).
En el andlisis factorial confirmatorio se utiliz6 el método de méxima verosimilitud. La
puntuacion de cada dimension se calculd mediante la suma de los items que la componian.
Asi mismo, se calcul6 el efecto Techo (nimero de respuestas con la mayor puntuacion

posible) y efecto Suelo (numero de respuestas con la menor puntuacion posible).
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Analisis de la Fiabilidad

Para el analisis de la consistencia interna del instrumento se calculd el coeficiente
alfa de Cronbach total y para cada una de las dimensiones identificadas del cuestionario.
Se descartaron los coeficientes de correlacion menores de 0.1. Asi mismo se calculo la
mediay la varianza si el item era eliminado. Se consideraron aceptables valores del Alpha

de Cronbach de 0,7 o superiores.

Test-retest

Para observar la estabilidad del cuestionario en el tiempo se repitio la medicion a
los 2 y 6 meses, calculando el indice de concordancia kappa. Para la interpretacion de la
reproducibilidad de cuestionarios se consideran adecuados valores de concordancia por

encima de 0,4 °°.

Analisis descriptivo

Se realiz6 un andlisis descriptivo en el que las variables categéricas se resumieron
en términos de frecuencia absoluta y porcentajes, las variables cuantitativas mediante
valores medios y desviacion tipica, mediana y rango intercuartilico. Todos los tests se

realizaron con un planteamiento bilateral.

Andlisis comparativo y de supervivencia

Para el andlisis comparativo, se realizaron pruebas paramétricas. Se realizé la
prueba de la T de Student para las variables cuantitativas y la prueba de Chi-cuadrado
para las variables cualitativas. Analizamos la estabilidad del apoyo social a lo largo del

seguimiento por andlisis de varianza (ANOV A-Friedman).

Para el estudio longitudinal de supervivencia, se considerd que el evento de interés
era la muerte, el TH o el abandono del estudio. La observacion comenzo desde el
momento de la inclusion y los datos fueron censurados en la fecha de la ultima visita de

seguimiento. Se realiz6 inicialmente un analisis mediante el método de Kaplan-Meier, se
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dibujaron las curvas de supervivencia en las dos cohortes y se compar6 la probabilidad

de supervivencia mediante el test log-rank.

Para el andlisis multivariante, se utiliz6 el modelo de regresiéon de riesgos
proporcionales de Cox para analizar los factores asociados con los resultados y los
cocientes de riesgos instantaneos y se calcularon los IC del 95 % para la fuerza de la

asociacion. Todos los resultados se consideraron significativos si se obtuvo una p < 0,05.

Para la realizacion del andlisis estadistico se utilizd el programa BM SPSS
Statistics for Windows, Version 22.0. Armonk, NY: IBM Corp y el programa Epidat 4.2
(Ministerio de Sanidad, Gobierno de Galicia [Conselleria de Sanidade, Xunta de Galicia]
en colaboracion con el Organizacion Panamericana de la Salud [Organizacion

Panamericana de la Salud, OPS-OMS])

Limitaciones:

Encontramos varias limitaciones a la hora de desarrollar la investigacion, que

fueron subsanadas en su gran mayoria.

La existencia de variables confusoras fue una de ellas, como el consumo
concomitante de drogas de abuso relacionadas con bajo apoyo social y con etiologias
concomitantes de la cirrosis hepatica como el VHC que modifiquen el prondstico y la
historia natural. Por ello, los potenciales confusores fueron recogidos entre las variables,

y analizados en el analisis multivariante posteriormente.

Asi mismo, la posibilidad de que se realizase un TH durante el seguimiento era un

factor que pudo suponer un porcentaje elevado de pérdidas.

Por otro lado, bajo la hipotesis de que los FPS son inadecuados en este grupo de
pacientes, posiblemente la adherencia al seguimiento fuese menor a la esperada, y

supusiese un porcentaje de pérdidas superior al esperado.
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Aspectos éticos

Este estudio cuenta con la aprobacion del Comité de Etica de Investigacion local
(nimero de registro 2017/0620 y 2016/465) (Anexo 3). Todos los participantes firmaron
el consentimiento informado. El proyecto se ha desarrollado de acuerdo con la
Declaraciéon de Helsinki, las Directrices Internacionales para la Revision Etica de
Estudios Epidemiologicos, la normativa europea y espafiola sobre investigacion
biomédica, y la normativa europea y espafiola (Reglamento General de Proteccion de
Datos 2016/679 - RGPD-2016, y Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales -LOPDP-2018,
respectivamente) de proteccion de datos personales. Se adoptaron medidas especificas
para mantener la integridad y seguridad de los datos y evitar el acceso de terceros a
cualquier dato personal identificado o identificable. Ninguna publicacion o informe

derivado del estudio utilizara o contendra datos o imagenes identificables o identificables.

Conflictos de interés

La doctoranda declara no tener conflictos de interés para el desarrollo de esta tesis

doctoral.
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10 RESULTADOS

EVALUACION DEL IMPACTO DEL APOYO SOCIAL (MOS-SSS) EN

LA SUPERVIVENCIA

Descripcion de la muestra

Se incluyeron un total de 127 pacientes de forma prospectiva entre 2016 y 2019.

El diagrama de flujo de los pacientes incluidos se muestra a continuacion:

llustracion 8: Diagrama de flujo de los pacientes incluidos en el analisis de AS.

Pacientes con CH que ingresaron
por descompensacion = 176

No aceptacion de participacion en el
studio o no cumplian criterios de
inclusion= 49

- Criterios de inclusion: CH
descompensada que precisa ingreso,
>18 afios.

- Criterios de exclusion: antecedents
de trasplante hepatico,
imposibilidad para colaborar.

Pacientes incluidos= 127

La edad media fue 60 afios (DS 10,29) y el 79,5% eran hombres. La causa mas
frecuente de la CH fue el alcohol (74,8%), seguido del VHC (19,8%), de los cuéles el

20,8% habian sido tratados y se encontraban en respuesta viral sostenida. Un 23,6% de
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los pacientes tenian antecedentes personales de hepatocarcinoma, de los cuales el 73,3%
eran candidatos a tratamiento potencialmente curativo (TH, cirugia) o tratamiento

mediante radiofrecuencia o quimioembolizacion.

Con respecto a la funcion hepatica, la media del MELD fue 15,6 (DS 6,3), y la
mayoria de pacientes tenia un estadio de Child-Pugh B (53,5%) o C (35,4%).

La causa mas frecuente de ingreso en el momento de la inclusion fue
descompensacion hidréopica (31,3%), hemorragia digestiva asociada a hipertension portal
(31,3%) y encefalopatia hepatica (11%). Respecto a las caracteristicas basales de los

pacientes incluidos en el estudio se muestran en la tabla 5

Tabla 5: Caracteristicas basales de la muestra para el anélisis apoyo social

Global
n=127
Edad, media (DT) 60(10,3)
Sexo, n (%) Hombre 101 (79,5)
Mujer 26 (20,5)
Habito tabaquico, n (%) No 81 (63,8)
Si 46 (36,2)
Dislipemia, n (%) No 105 (82,7)
Si 22 (17,3)
Diabetes, n (%) No 79 (62,2)
Si 48 (37,8)
Hipertension arterial, n (%) No 79 (62,2)
Si 48 (37,8)
Obesidad, n (%) No 91 (71,7)
Si 36 (28,3)
Comorbilidades con No 120 (94,5)
prondstico vital <I afio, n (%) g 7(5,5)
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Hepatocarcinoma No 97 (76,4)
Si 30 (23,6)
Child-Pugh A 14 (11)
B 68 (53,5)
45 (35,4)
MELD 15,63 (6,34)
Etiologia (alcohol) No 32 (25,2)
Si 95 (74,8)
Abstinencia a alcohol, n (%) No 42 (33,1)
Si 85 (66,9)
Etiologia (VHC) No 102 (80,3)
Si 25 (19,7)
Hospital Ourense 30 (23,6)
Valencia 97 (76,4)

Con respecto al apoyo social, observamos que, en el momento de la inclusion, el
92,2% de los pacientes tenian un apoyo social global adecuado, mientras que un 7,9% de
los mismos no presentaban un nivel de apoyo social suficiente. Con respecto a las

dimensiones evaluadas de apoyo social, la prevalencia de apoyo social inadecuado fue:
- Falta de interaccion social positiva: 14,2%
-Apoyo social emocional inadecuado: 13,4%
-Apoyo instrumental inadecuado: 3,1%
-Apoyo social afectivo inadecuado: 7,1%.
La red social fue baja, es decir, 0 o 1 contactos en 5,6% y media (2-5 contactos)

en 29,4% de los pacientes.
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En la siguiente tabla se resumen los resultados medios de la escala de MOS-sss,

incluyendo el analisis multivariado mediante regresion de riesgos proporcionales.

Tabla 6: Resultados de la escala MOS-sss. y comparativo de los pacientes en funcion de

la supervivencia al final del seguimiento.

Global Vivos Fallecidos
= - HR (IC95%)
N=127 (%) n=89 n=38
(70,1%) (29,9%)
Apoyo Ausente 10 (7,9) 3 (30) 7 (70) 2’231;1594_
global ’
Presente 117 (92,1) 86 (73,5) | 31(26,5) 1
Apoyo Ausente 17 (13.4) 4 (23,5) 13 (76.5) ?’10323()3’055_
Emocional ’
Presente 110 (86,6) 85(77,3) |25(22,7) 1
4,464 (1,362-
Apoyo Ausente 4 (3,1) 1(25) 3(75) 14 636()
instrumental
Presente 123 (96,9) 88 (71,5) |35(28.5) 1
Interaccion 2,053 (0,968-
social Ausente 18 (14,2) 9 (50) 9 (50) 4.358)
positiva
Presente 109 (85,8) 80 (73,4) |29 (26,6) 1
Apoyo Ausente 9 (7,1) 4 (44,4) |5(55,6) g,;gg)(o,gm-
afectivo ’
Presente 118 (92,9) 85 (72) 33 (28) 1
Bajo 7 (5,6) 3(42,9) |4(57,1) 2’222)(0’735 i
Red social ’
Media 37 (29.4) 24 (64,9) |13 (35,1) ;,322)(0,730-
Elevada 83 (65,1) 62 (74,7) | 21 (25,6) 1
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Se utilizo el modelo de regresion de riesgos proporcionales de Cox para analizar
los factores asociados con los resultados y los cocientes de riesgos instantaneos y se

calcularon los intervalos de confianza (IC) del 95 % para la fuerza de la asociacion.

Analisis de supervivencia:

Al final del seguimiento, 18 pacientes habian recibido un trasplante hepatico

(14,2%), con seguimiento medio de 75,2 dias (DE 57.,5).

Un afio tras la inclusion, 38 pacientes fallecieron (29,9%). De los que
sobrevivieron, el periodo medio de supervivencia fue de 322,5 dias (DE 15,2; IC 95%

292,8-352,3).

Durante el seguimiento, evaluamos en dos ocasiones el apoyo social, a los 2y 6
meses de la inclusion. Observamos que no habia diferencias estadisticamente
significativas comparado con el apoyo social basal, significando que el apoyo social se
mantiene estable a lo largo del seguimiento (apoyo global p=0,81; apoyo emocional
p=0,27; apoyo instrumental p=0,92; interaccidon social positiva p=0,6; apoyo afectivo

p=0,39) (Tabla 7).
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Tabla 7: Analisis de la varianza (ANOV A-Friedman) del apoyo social.

Basal 2 meses 6 meses p

Global, n (%) 94 (méaximo) 39(30,7) 24 (40) 16 (36,4) |0,819

93-57 (medio) 78 (61,4) 32(53,3) |26(59,1)

<56 (minimo) 10 (7,9) 4 (6,7) 2(4,5)
Emocional, n 40 (maximo) 52 (40,9) 30 (50) 19 (43,2) |0,276
%) 39-24 (medio) 58 (45,7) 27 (45) 21 (47,7)

<23 (minimo) 17 (13,4) 3(5 4(9,1)
Instrumental, n | 20 (maximo) 75 (59,1) 41 (68,3) |27(61,4) |0,926
%) 19-12 (medio) 48 (37,8) 18 (30) 16 (36,4)

<11 (minimo) 4 (3,1 1 (1,7) 1(2,3)
Interaccion 20 (méaximo) 49 (38,0) 29 (48,3) | 19(43,2) |0,607
z’(f}:)ial POSIIVA, I | ) 15 (medio) | 60 (47.2) | 23 (38.3) |21 (47.7)

<11 (minimo) 18 (14,2) 8 (13,3) 4(9,1)
Afectivo, n (%) | 15 (maximo) 81 (63,8) 40 (66,7) |25(58,1) |0,397

14-9 (medio) 37 (29,1) 15(25,0) |17 (39,5

<8 (minimo) 9(7,1) 5(8,3) 1(2,3)
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Factores asociados con la mortalidad al aio:

En el

analisis bivariado,

encontramos una asociacién estadisticamente

significativa entre la supervivencia y la edad, las comorbilidades graves, los antecedentes

de hepatocarcinoma y la funcion hepatica medida mediante el MELD. Por el contrario,

no encontramos asociacion con la funcion hepatica cuantificada mediante el score Child-

Pugh, la abstinencia de alcohol o el tratamiento del VHC (Tabla 8):

Tabla 8: Analisis bivariante entre vivos y fallecidos al final del seguimiento.

Vivos Fallecidos | HR
n=89 n=38 (IC 95%)
(70,1%) (29,9%)
Edad, media (DT) 58,7(9,5) |63 (11,6) i,gg)(l,m_
Sexo, n (%) Hombre | 71(70,3) |30(29,7) 1
. 1,06 (0,49-
Mujer 18 (69,2) | 8(30,8) 233)
Habito tabaquico, n (%) No 57(70,4) |24 (29,6) 1
, 0,97 (0,50-
Si 32(69,6) |14 (30,4) 1.88)
Dislipemia, n (%) No 74 (70,5) | 31(29,5) 1
. 1,15 (0,50-
Si 15(68,2) |7(31,8) 2.61)
Diabetes, n (%) No 57(72,2) |22(27.8) 1
. 1,34 (0.70-
Si 32 (66,7) | 16(33.,3) 2.57)
Hipertension arterial, n (%) No 59 (74,7) |20 (25,3) 1
. 1,64 (0,87-
Si 30 (62,5) | 18(37.,5) 3.10)
Obesidad, n (%) No 63 (69,2) |28(30,8) 1
, 0,85 (0,41-
Si 26 (72,2) | 10(27.,8) 1.75)
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No 88 (73,3) |32(26,7) 1
Comorbilidades con prondstico
vital <1 afio, n (%) : 4,22 (1,71-
Si 1(14,3) 6 (85,7) 10.38)
Hepatocarcinoma No 76 (78,4) |21 (21,6) 1
, 3,40 (1,77-
Si 13 (43,3) | 17(56,7) 6.51)
Child-Pugh A 11(78,6) |3(21,4) 1
0,84 (0,24-
B 55(80,9) | 13(19,1) 2.95)
3,16 (0,94-
C 23 (51,1) |22 (48,9) 10.61)
14,55 18,16 1,12 (1,06-
MELD (5,27) (7,84) 1,18)
Etiologia (alcohol) No 24 (75) 8 (25) 1
. 1,31 (0,6-
Si 65 (68,4) |30(31,6) 2.85)
Abstinencia a alcohol, n (%) No 26 (61,9) |16 (38,1) 1
. 0,73 (0,38-
Si 63 (74,1) |22(25,9) 1.39)
Etiologia (VHC) No 70 (68,6) |32(31,4) 1
, 0,9 (0,38-
Si 19 (76,0) | 6(24,0) 2.16)
Hospital Ourense | 21 (70) 9 (30) 1
. 1,15 (0,54-
Valencia | 68 (70,1) | 29 (30) 2.43)
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Al finalizar el seguimiento (media 241 dias, DE 145,1), el 70,1% de los pacientes

sobrevivieron. La supervivencia al afio en pacientes con AS global inadecuado fue del

30%, comparado con el 73,5% de los pacientes con nivel adecuado de AS global (p=0,01),

representado en la siguiente ilustracion:

llustracion 9: Supervivencia al afio en funcion del AS global.

1,0

0,8

Supervivencia
o
(2]
1

Presencia de AS

B Ausencia de AS

0,4
s
0,24
0,0
| I I | | I
0,00 100,00 200,00 300,00 400,00 500,00
Tiempo (dias)
Probabilidad de éxito 1 afio Log-rank
Presencia de AS adecuado 73,5% 0,001
Ausencia de AS 30%

Definiciones: Ausencia de AS: puntuacion global de la escala de MOS-sss <57.

AS adecuado o presente, puntuacion global de la escala de MOS-sss > 57. Las curvas de

supervivencia se calcularon utilizando el método de Kaplan-Meier. Se utilizo el test Log-

rank para detector diferencias entre los grupos. Se considero estadisticamente

significativo un valor de p inferior a 0,05.
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Cuando analizamos las diferentes categorias contempladas en la escala de MOS-
sss, encontramos diferencias estadisticamente significativas en la supervivencia con
respecto al AS emocional e instrumental. Los pacientes con AS emocional o instrumental
inadecuado tenian una supervivencia al afio inferior (77,3 vs. 23,5%, p<0,01; 71,5 vs.
25%, p<0,01). En relacion a la interaccion social positiva, evidenciamos una tendencia a
la significacion estadistica, con los siguientes resultados: 73,4 vs. 50%, p 0,06), mientras
que el apoyo social afectivo y la red social no demostraron tener un impacto en la tasa de

supervivencia (Ilustracion 10).
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[lustracion 10: Supervivencia al ario en funcion de las subcategorias de la escala MOS-
SSS.

Apoyo emocional Apoyo instrumental
1,0 1.0
06 061
0,6 0,61
C04- 04
01 021
00- 00
D,IOO 1DOI,00 200‘,00 30[;,00 400‘,00 500‘,00 0,‘00 100‘,00 200‘,00 300‘,00 400‘,00 500‘,00
Interacciodn social positiva Apoyo afectivo
1,0 1.0
0 05
06 06|
] —t * L+
02 02
00 00
0,:)0 10(?:,00 20(?:,00 30(?:,00 400‘,00 50(?:,00 0,:)0 10(;,00 200‘,00 300‘,00 400‘,00 500‘,00
Ordinadas: supervivencia acumulada/ Abscisas: tiempo (dias) Presencia de AS

B Ausencia de AS

Red social

0,8

1,07
R_H_L Ordinadas:  supervivencia acumulada/

Abscisas: tiempo (dias)

0,6
. Red social baja

Red social media

0,2
Red social alta

0,0

T T T T T T
0,00 100,00 200,00 300,00 400,00 500,00
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Supervivencia 1 afio (%) Log-rank
Categoria Presente Ausente p
Emocional 77,3 23,5 0,01
Instrumental 71,5 25 0,01
Interaccion social 73,4 50 0,06
positiva
Afectivo 72 44 0,11
Red social Baja Media Alta

429 64,9 74,4 0,26

Definiciones: Ausencia de AS: emocional <24 puntos, instrumental <12 puntos,
interaccion social positiva <9 puntos y afectiva <9 puntos, Presencia de AS: emocional
> 24, instrumental > 12, interaccion social positiva > 9 y afectiva > 9. Las curvas de
supervivencia se calcularon utilizando el método de Kaplan-Meier. Se utilizo el test Log-
rank para detector diferencias entre los grupos. Se considero estadisticamente

significativo un valor de p inferior a 0,05.

En el analisis multivariado de regresion de Cox, el AS predijo la supervivencia
con un HR ajustado de 5,5 (IC 95% 2,3-13.4), de manera independiente del MELD (HR
1,1, IC 95% 1-1,2), edad (HR 1, IC 95% 1-1,1) y la presencia de hepatocarcinoma (HR
10,6, IC 95% 4,1-27,4).
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VALIDACION ESCALA SIPAT-11

Escala SIPAT-11

El cuestionario SIPAT consta de 18 items con una puntuacion entre 0-120 puntos
8395 Para el cuestionario SIPAT-11 se eliminaron los items de psicopatologia y se
independizé el entorno del dominio apoyo social, afiadiendo a las caracteristicas de la
vivienda, el tipo de cobertura sanitaria y la situacion econémica. El cuestionario SIPAT -
11 se articuld en total en 4 apartados: apoyo socio-familiar, estilo de vida, adecuacion al
entorno y preparacion/afrontamiento. En total consta de 11 items, con una puntuacion
entre 0-116. A mayor puntuacion mayor riesgo psicosocial. Segun la puntuacion total los
pacientes se clasifican en: sin riesgo social: 0-4 puntos (excelente candidato); minimos
factores de riesgo social: 5-9 puntos (se incluye en la lista de trasplantes, pero se hace un
plan de seguimiento); importante riesgo social: 10-13 puntos (se aplaza su inclusion en la
lista de trasplantes) y alto riesgo social: mas de 14 puntos (contraindica el trasplante)

(Tabla 9).

Tabla 9; Escala SIPAT-11.

1. APOYO SOCIO-FAMILIAR
Disponibilidad familiar o de los sistemas de apoyo social

PUNTOS
Buen apoyo familiar y buen nivel de disponibilidad. Existen varios 0
cuidadores identificados.
Adecuado apoyo familiar, con disponibilidad. Un cuidador identificado.

1
Escaso apoyo familiar. No existe cuidador principal identificado, los
sistemas de apoyo proceden de familia extensa o cuidador formal. 6
No se dispone de apoyo familiar y/o social. Sistemas de apoyos
inexistentes o imposibles de identificar. 12

pag. 105



Estabilidad y funcionamiento del sistema de apoyo familiar y/o social

PUNTOS
Sistema de apoyo siempre acompaia al paciente, participa activamente en
el proceso. Buen funcionamiento. Relaciones estables, proximas y
vinculos fuertes. 0
Sistema de apoyo generalmente acompaia al paciente. Participacion
relativa en el proceso. Relaciones estables.

1
Sistema de apoyo con pocas relaciones estables. Existen problemas en el
funcionamiento familiar por raciones sociales o sanitarias.

6
Relaciones inestables. Conflicto familiar grave

12
2. ESTILO DE VIDA
Estilo de vida adecuado (dieta, ejercicio fisico, tabaco...)

PUNTOS
Hébitos de vida saludable. Capaz de introducir cambios saludables
importantes y mantenerlos 0
Adecuado estilo de vida, aunque puede requerir algunas indicaciones para
reducir riesgos. Acepta las recomendaciones, quiere cambiar. 1
El paciente practica hdbitos no saludables. Solo acepta cambios después
de mucha insistencia de la familia o el equipo médico 4
Estilo de vida totalmente inadecuado. Reacio a cambiar

10
Consumo de alcohol

PUNTOS
No existe consumo de alcohol 0
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Consumo moderado u ocasional de alcohol. Renuncid tan pronto tuvo

. 1

conocimiento de la enfermedad
Consumo elevado de alcohol. Contintio consumiendo después del
diagnostico de la enfermedad o tuvo alguna recaida tras abandono.

8
Consumo activo. Historial de abuso extremo y prolongado en el tiempo.
Solo deja de consumir cuando su estado de salud esta muy afectado.

14
Consumo de sustancias ilicitas. Abuso de sustancias prescritas

PUNTOS
No existe consumo de sustancias

0
Consumo leve/moderado de sustancias. Renunci6 tan pronto tuvo
conocimiento de la enfermedad. Sin ayuda especializada.

1
Consumo elevado de sustancias. Continué consumiendo después del
diagnostico de la enfermedad o alguna recaida tras abandono. Ha estado o
estd en seguimiento por UCA g
Consumo activo. Historial de abuso extremo y prolongado en el tiempo.
Multiples recaidas. Solo deja de consumir por ingreso hospitalario o
cuando su estado de salud estd muy afectado. 14
3. ADECUACION ENTORNO
Vivienda

PUNTOS
Vivienda permanente y adecuada. cuenta con servicios basicos.
Condiciones habitabilidad adecuadas 0
Vivienda estable. Cuenta con servicios basicos. Condiciones no son 1

totalmente 6ptimas
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Vivienda temporal, o condiciones de habitabilidad no totalmente 6ptimas,
o falta de algun servicio bésico

4
Carece de vivienda. Vive en la calle, sin posibilidad de acceso a vivienda
12
Situacion economica
PUNTOS
Sin problemas econdmicos. Puede afrontar necesidades basicas y gastos
extraordinarios sobrevenidos sin dificultad. No existen deudas
inasumibles. Situacion estable 0
Necesidades bésicas cubiertas. Situacion moderadamente estable
1
Necesidades basicas cubiertas, aunque con cierta precariedad y
dependencia econdmica (de servicios sociales, bancos de alimentos u
otros organismos) 4
10
Carencia de ingresos y/o recursos para la subsistencia. Precariedad
econdmica muy grave.
Cobertura sanitaria y prestacion farmacéutica PUNTOS
Paciente cubierto por el sistema de asistencia sanitaria por derecho
propio. Acceso gratuito a medicacion o sin dificultades econdémicas para
adquirir farmacos 0
Paciente con cobertura sanitaria temporal o sin cobertura pero con
posibilidad de ser acreditado en el sistema publico. Acceso a medicacion
sin dificultad I
Paciente sin cobertura sanitaria por derecho propio, pero con posibilidad
de suscribir convenio de asistencia sanitaria o de acceder a acreditacion 4
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Paciente sin cobertura sanitaria ni derecho a financiacion en la

medicacion. No existe posibilidad de acreditacion en el sistema publico 8
4. PREPARACION/AFRONTAMIENTO
Conocimiento y comprension del proceso médico (causa de la
enfermedad) PUNTOS
Conocimiento excelente del paciente y cuidadores. Alto grado de
autoaprendizaje. 0
Buen conocimiento del proceso, con algunas carencias

1
Conocimiento modesto o superficial a pesar de la informacion
proporcionada y/o de afios de enfermedad 4
Entendimiento pobre: ningin conocimiento sobre el proceso, negacion
extrema o indiferencia evidente 8
Voluntad/motivacion de recibir ayuda o realizar cambios

PUNTOS
Paciente altamente motivado y directamente involucrado en el proceso.
Actitud proactiva 0
Adecuada motivacion e involucracion en el proceso. Actitud participativa

1
Se muestra ambivalente, participa de manera pasiva, se muestra poco
implicado. Voluntad incierta 4
Negacion total a recibir tratamiento o seguir pautas. La familia o equipo
sanitario se muestran mas interesados en el proceso que el propio paciente | g
Adhesion a tratamientos médicos y farmacologicos

PUNTOS
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Paciente directamente involucrado en su cuidado. Siempre sigue pautas
indicadas. Excelente capacidad de autocuidados. Capaz de preparar y
administrar medicacion, asi como controlar visitas.

Generalmente toma la iniciativa en el cuidado de su enfermedad, aunque
puede precisar ayuda para administrar medicamentos. Buena capacidad
de autocuidados, aunque demanda ayuda del cuidador.

Incumplimiento parcial de tratamientos. Requiere esfuerzos de persuasion
de la familia o del equipo sanitario para la correcta adherencia o solo la
mantiene temporalmente tras la aparicion de complicaciones.

Historia de falta total de adherencia terapéutica o negacion a continuar
tratamiento, a pesar del impacto negativo en la enfermedad.

14

CLASIFICACION PACIENTES:

SIN RIESGO SOCIAL DE 0 A 4 PUNTOS
MINIMOS FACTORES DE RIESGO DE 5 A 9 PUNTOS
SOCIAL

IMPORTANTE RIESGO SOCIAL DE 10 A 13 PUNTOS
ALTO RIESGO SOCIAL 14 PUNTOS O MAS
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Analisis descriptivo

Se incluyeron 96 pacientes que requirieron ingreso.

llustracion 10: Diagrama de flujo validacion SIPAT-11

Pacientes con CH que ingresaron
por descompensacion = 145

- Criterios de inclusion: CH

No aceptacion de participacion en el descompensada que precisa ingreso,
estudio o criterios de exclusion = || >18 afios.
49

- Criterios de exclusion:
antecedentes de trasplante hepético,
imposibilidad para colaborar

Pacientes incluidos= 96

Las caracteristicas demograficas y relacionadas con la enfermedad hepatica se

pueden consultar en la Tabla 10.
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Tabla 10: Caracteristicas basales de la poblacion analizada en la validacion de SIPAT 11.

Sexo, n (%)

-Hombre -81 (84.,4)
-Mujer -15(15,6)
Edad, media (DE) 60 (DE 10,1)
Fumador, n (%) 36 (37,1)
Dislipemia, n (%) 17 (17,5)
Diabetes, n (%) 39 (40,2)
Hipertension arterial, n (%) 41 (42,3)
Obesos, n (%) 28(29,9)

Etiologia Cirrosis Hepatica, n (%)

-Alcohol (OH) -57 (59,3)
-Virus de la hepatitis C (VHC) -8 (8,3)
-OHy VHC -12 (12,5)
-Virus de la hepatitis B -2(2)
-MAFLD -6 (6,2)
-Otras -11 (11,4)

Child Pugh, n (%)

A -13 (14,4)
B -56 (57,7)
C 27 (27.8)

Motivo de ingreso

-Descompensacion hidropica -29 (29,8)
-Encefalopatia hepatica -9 (10,3)
-Hemorragia digestiva alta -20 (20,6)
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-Peritonitis bacteriana espontanea -7 (8,2)

-Otras -36 (38,1)

Con respecto a los valores medios obtenidos en cada pregunta del cuestionario en
relacion al &mbito de apoyo social, la disponibilidad obtuvo una puntuacion media de 1,7
(DE 2,5) y la estabilidad 1,3 (DE 2,3). El estilo de vida obtuvo una puntuacién media de
1,7 (DE 2), el consumo de alcohol 3,5 (DE 4,6) y de otras drogas 0,2 (1,2). La vivienda
presentd una puntuacion media de 0,4 (DE 0,9), la situacion econdmica de 0,7 (DE 1) y
la cobertura de 0,02 (DE 0,1). Finalmente, en relacion a la preparacion o el enfrentamiento
de la propia enfermedad, el conocimiento de la enfermedad obtuvo 1,5 (DE 1,7) puntos

de media, la motivacion 1,7 (DE 1,7) y el cumplimiento del tratamiento 1,7 (DE 2,5).

Al clasificar los pacientes segun la puntuacion total del cuestionario se
estratificaron en: sin riego social n = 26 (27.9%), riesgo social minimo n = 22 (22.9%)),

importante riesgo social n= 11 (11.5%) y alto riego social n=37 (38.5%).

Validacion del cuestionario

En el analisis factorial exploratorio se identificaron 6 dimensiones del cuestionario
que explican el 84.27% de la variabilidad total (21.38%, 18.35 %, 13.05%, 10.93%,
10.92%, 9.62 % respectivamente de cada dimension). En la tabla 11 se especifican los

valores de cada una de las 6 dimensiones.
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Tabla 11: Analisis factorial exploratorio del cuestionario SIPAT-11 con la matriz de los

componentes rotados.

Dimension
1

Dimension
2

Dimension
3

Dimension
4

Dimension
5

Dimension
6

Voluntad/Motiv

acion

0,843

Conocimiento
de la
enfermedad

0,827

Cumplimiento
del tratamiento

0,706

Disponibilidad
familiar

0,896

Estabilidad del
apoyo social

0,798

Caracteristicas
de la vivienda

0,589

0,523

Consumo de
alcohol

0,913

Estilo de vida

(dieta, ejercicio,

tabaco)

0,542

0,602

Cobertura
sanitaria

0,931

Consumo de
drogas

0,962

Situacion
econdémica

0,959

La dimension 1 se corresponderia al nivel de preparacion y afrontamiento del

paciente ante la enfermedad; la dimensioén 2 aglutinaria el sistema de apoyo social; la
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dimension 3 englobaria al estilo de vida del paciente: consumo de alcohol, dieta, ejercicio
y tabaco (estos tres ultimos factores se comparten con la dimension 1); la dimensién 4
describiria el entorno en que vive el paciente (tipo de vivienda, seguro médico) (el
aparatado de las caracteristicas de la vivienda también se comparte con la dimension 2);
la dimensién 5 se aplica al consumo de otras drogas; la dimensidn 6 incluiria la situacién
econdmica del paciente. Todas ellas presentaron cargas superiores a 0,4 que es la esperada

para que cada dimension se comporte como un factor diferenciado.

El porcentaje del efecto suelo fue del 27,1% y del efecto techo el 38,5%.

Para el analisis de la fiabilidad se calculd la consistencia interna de todas las
variables alcanzando una Alfa de Cronbach de 0,766. En la tabla 12 se describen las

correlaciones y el alfa de Cronbach de cada pregunta del cuestionario.

Tabla 12: Correlaciones y alfa de Cronbach de cada pregunta del cuestionario.

Alfa de Cronbach si
Correlacion el el‘em‘ento de ha
suprimido
Disponibilidad familiar 0,395 0,752
Estabilidad del apoyo social 0,620 0,721
Estilo de vida 0,703 0,715
Consumo de alcohol 0,478 0,784
Consumo de otras substancias 0,204 0,768
Caracteristicas de la vivienda 0,308 0,763
Situacidon econdmica 0,305 0,763
Cobertura sanitaria 0,063 0,774
Conocimiento de la enfermedad 0,487 0,744
Voluntad/ motivacién 0,648 0,727
Adherencia a los tratamientos 0,645 0,716
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Para evaluar la estabilidad del instrumento, el cuestionario se repitio a los 2y 6
meses de seguimiento obteniéndose en la prueba del test-retest una concordancia kappa

de 0,612 y de 0,565 respectivamente.
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EVALUACION DEL IMPACTO DEL RIESGO SOCIAL (SIPAT-11) EN

LA SUPERVIVENCIA

En este caso, se incluyeron los pacientes con los que se realizd el andlisis de
validacion del cuestionario (ver apartado 1 del capitulo Resultados para andlisis

descriptivo y diagrama de flujo).

Un afio tras la inclusion, 27 pacientes fallecieron (28,1%). El periodo medio de
supervivencia fue de 284 dias (DE 13,7; IC 95% 257,2-310,9). La supervivencia al afo
en pacientes con peor situacion psicosocial y un elevado RS (>14 puntos) fue del 64,9%,
comparado con 72,7% de los pacientes con importante riesgo social (10-13 puntos),
68,2% en minimo riesgo social y 84,6% en pacientes sin riesgo psicosocial, representado

en la siguiente ilustracion:

llustracion 11: Supervivencia al aiio en funcion de las categorias de riesgos social
mediante SIPAT-11.
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Probabilidad d.e supervivencia 3 meses 6 meses 1 afio
segin puntuacion en SIPAT-11

0-4 86,7% 81,2% 81,2%
5-9 85,6% 72,6% 59,8%
10-13 80,8% 80,8% 70,7%
>14 83,2% 68,4% 61,2%

Las curvas de supervivencia se calcularon utilizando el método de Kaplan-Meier.
Se utilizo el test Log-rank para detector diferencias entre los grupos. Se considero
estadisticamente significativo un valor de p inferior a 0,05.

Ajustando un modelo de regresion de Cox, utilizando esa clasificacion como

variable independiente y tomando como referencia la puntuacién entre 0-4 puntos, se

observa un incremento de riesgo de muerte en cada categoria, pero sin significacion

estadistica (Tabla 13).

Tabla 13: Regresion de Cox en funcion de las cuatro categorias de SIPAT-11

Puntuacion SIPAT-11 HR IC 95%

5-9 2,34 0,68-8,02
10-13 1,66 0,37-7,46
>14 2,27 0,74-6,99
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Asi mismo, se agruparon los pacientes segun su situacion psicosocial de la forma
siguiente, aquellos con peor situacion psicosocial y un importante riesgo social
(puntuaciéon en SIPAT-11 >9 puntos) vs. pacientes en minimo riesgo social o sin riesgo
(puntuacion en SIPAT-11 <9 puntos). En el grafico (ilustracion 12) se observa que, en
general, la curva estimada de supervivencia es inferior en los pacientes con riesgo social,

si bien las diferencias no son significativas.

Hlustracion 12: Supervivencia al afio en funcion del riesgo social

1,0
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Las curvas de supervivencia se calcularon utilizando el método de Kaplan-Meier.
Se utilizo el test Log-rank para detector diferencias entre los grupos. Se considero
estadisticamente significativo un valor de p inferior a 0,05.
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Ajustando un modelo de regresion de Cox, se observa que el riesgo de exitus en
el grupo de pacientes en peor situacion social es 1,35 veces el riesgo en aquellos en buena
situacion social, aunque no se obtiene significacion estadistica (HR=1,354

(1C95%:(0,628-2,920))
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11 DISCUSION

Segln nuestro conocimiento, este estudio es el primero publicado en analizar la
situacion social y su impacto en la supervivencia de una poblacion con caracteristicas
peculiares como son los pacientes con CH. Este tipo de patologia suele tener asociado un
peor estilo de vida, menor adherencia a los procesos médicos, menor autocuidado y mayor
tasa de consumo de OH y drogas, por lo que probablemente sea un grupo de pacientes

que precisen mayor atencion desde el punto de vista social 7+

Hemos demostrado que la prevalencia de peor situacidon social, tanto desde el
punto de vista del AS, como desde el punto de vista de los FPS en su conjunto, es baja
entre los pacientes con CH descompensada. Sin embargo, algunos de estos factores
influyen en la supervivencia de manera independiente por lo que, a pesar de ser una

minoria, son un grupo de pacientes a los que deberiamos identificar.

Por otro lado, hemos adaptado y validado un cuestionario que evalia varios
aspectos de la esfera psicosocial, con el fin de clasificar adecuadamente a los pacientes
con CH, que puedan ser potencialmente candidatos a TH, que es facilmente administrable

y con resultados reproducibles.
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DISCUSION DE METODOLOGIA

Objetivos:

Nuestro objetivo principal incluye una variable dura, como es la supervivencia,
por su gran relevancia clinica. Por eso mismo, priorizamos variables de resultado frente
a otras variables de proceso posibles, como las hospitalizaciones, infecciones o numero

de descompensaciones.

Diseno:

Multicéntrico:

El diseno del estudio es multicéntrico, lo que aumenta la validez externa de los
resultados. Engloba dos poblaciones de dos puntos geograficos diferentes (norte y sur de
Espafia), incluyendo ademas datos de dos hospitales de distintas caracteristicas, uno de
tercer nivel con posibilidad de TH y otro de segundo nivel. Por problemas logisticos y de

financiacion no se pudieron incluir més centros colaboradores en el estudio.

Cohortes:

Se podria haber optado por un disefio transversal o de casos-controles, pero
pensamos que el disefio de cohortes elegido es el que mas se adectia a los objetivos del

estudio.

Prospectivo:

Nosotros optamos por un estudio con disefio prospectivo, lo cual confiere solidez
a los resultados disminuyendo la posibilidad de sesgos. Por el contrario, la mayoria de las
publicaciones revisadas plantean disefios retrospectivos para acortar tiempos, pero

aumentando asi el riesgo de sesgos por ausencia de registros de calidad.
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Se realiz6 un seguimiento a 12 meses, ya que estudios previos nos indican que la
mortalidad de pacientes con CH al afio puede superar el 50% 2. De todos modos, un
seguimiento mas prolongado a 3-5 afios podria ser pertinente para ver efectos a mas largo

plazo.

Tipo de pacientes:

Se incluyeron pacientes adultos con CH descompensada que requerian ingreso en
la planta de hospitalizacion de Hepatologia, ya que son los pacientes que tienen mayor
riesgo de mortalidad a corto-medio plazo, y, por tanto, precisan de actividades preventivas

con mayor prioridad que los pacientes compensados 22133,

En nuestro estudio, una gran parte de los pacientes con CH son de etiologia
alcoholica, como en la mayoria de Unidades de Hepatologia en Europa. Sin embargo, los
pacientes procedentes de Estados Unidos presentan otro patrén de etiologias diferentes,
lo que tenemos que tener en cuenta a la hora de extrapolar nuestros resultados a la

poblacién americana.

Validacion de cuestionario:

Con respecto al estudio de validacion de la escala SIPAT-11 y su analisis de
supervivencia, se realiz6 solo en pacientes del Hospital Universitario y Politécnico la Fe
de Valencia, dado que el cuestionario original se estaba utilizando de manera rutinaria
por el Departamento de Trabajo Social que evaluaba a los candidatos a TH. Dado que el
Complejo Hospitalario Universitario de Ourense, no realiza esta intervencion, no se
incluyeron pacientes de este centro. Aunque las caracteristicas basales de los pacientes
son similares, debemos tener en cuenta este sesgo de seleccion en la interpretacion de los

resultados.
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Variables:

Se recogieron tanto variables clinicas como sociales, de manera prospectiva,
mediante entrevista directa con el paciente y mediante la consulta de la historia clinica

electronica.

Previamente al trabajo de campo, se realizaron varios seminarios formativos y
reuniones de coordinacion para homogeneizar la toma de datos y evitar el sesgo del

entrevistador.

Se incluyeron variables potencialmente confusoras, como la presencia de
hepatocarcinoma, el tratamiento previo del VHC o antecedentes personales de

comorbilidades importantes.

Otra de las fortalezas de nuestro estudio es que fue realizado por un equipo
multidisciplinar y en colaboracion con Trabajadoras Sociales especializadas en pacientes
con CH. Ademas, el 100% de las entrevistas en el momento de la inclusion fueron

presenciales.

Hemos analizado el AS mediante un instrumento de medida previamente validado
y con amplia difusion en la bibliografia (MOS-sss), demostrando su claro impacto en la
supervivencia. Ademas, hemos adaptado y validado un instrumento de medida (SIPAT
11) que engloba otros aspectos importantes de la esfera social, para poder implementarla

en la practica clinica y unificar los criterios de seleccion de candidatos a TH.

Dificultades:

Una de las primeras dificultades que encontramos en el desarrollo del estudio fue
que el Comité Etico de Valencia se demoré en emitir el certificado de conformidad, lo
que retrasé el inicio de la inclusion de pacientes en este centro y todos los plazos

inicialmente previstos.
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Posteriormente, la inclusion fue mdés lenta de lo previsto, por un numero
relativamente elevado de pacientes que no aceptaron participar en el estudio o que

presentaban criterios de exclusion.

Durante el seguimiento, hubo un porcentaje de pérdidas similar al esperado, lo
cual no modificé nuestro plan de trabajo ni pensamos que esté sesgando los resultados

obtenidos.

Con respecto a la validacion de la escala SIPAT-11, dado que es una escala
adaptada del cuestionario original SIPAT *, solicitamos conformidad de publicacion a
los autores de su version original y de su version validada en castellano. Esta
comunicacion con los autores fue menos fluida de lo esperado, lo que también condicion6

cierto retraso en la publicacion de los resultados.
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DISCUSION DE RESULTADOS:

Analisis del impacto del AS en la supervivencia

El AS inadecuado es infrecuente en pacientes con CH descompensada que
precisan ingreso hospitalario, pues constituye un 8% de nuestra muestra. No obstante, a
pesar de ser una minoria, la falta de AS adecuado es un factor que se asocia de manera
independiente a la mortalidad en el primer afio de seguimiento. Segun nuestro
conocimiento, este es el primer estudio publicado que demuestra y cuantifica la influencia

del AS en la mortalidad en pacientes con CH *°.

En este estudio, se realizé un analisis de la prevalencia de AS inadecuado en
pacientes que requerian hospitalizacién debido a CH descompensada, asi como, el efecto

del AS en la mortalidad a 1 afio.

Es bien sabido que el AS tiene una influencia significativa en la mortalidad de
enfermedades cronicas, como la hipertension arterial, la diabetes, la insuficiencia cardiaca
o el cancer 9263657 Sin embargo, la evidencia sobre el efecto del AS en las enfermedades
hepaticas es escasa. Se ha demostrado que el AS percibido més bajo, se asocia con una
menor adhesion a los tratamientos en enfermos con hepatopatias cronicas que han
requerido TH . Asi mismo, una mejor situacion social pre-TH mejora los resultados

clinicos posteriores a la intervencion,%¢°

. El Consenso Europeo de la European
Association for the Study of the Liver (EASL) y el Programa Estratégico Nacional Espaiol
para la Intervencion de Enfermedades Cronicas, entre las que se incluye la CH, afirma
que debemos enfocar nuestro trabajo en la evaluacion y mejora del AS de los pacientes y
de sus familiares, mediante la promocion y activacion de la red social y la promocion del
AS 7191 Sin embargo, estos aspectos sociales atin no habian sido investigados como
factores prondsticos en la CH y, consecuentemente, no se han utilizado de manera
sistematica y estandarizada en la practica clinica. En 2015, se publicd una revision
sistemdtica mostrando los resultados de las publicaciones relacionadas con las
necesidades de apoyo en las hepatopatias cronicas '!. En esta revision se incluyeron 26

articulos que reportaban las necesidades de AS en pacientes con enfermedades hepaticas,

englobando otras ademés de la CH. En concreto, encontraron pocos datos en pacientes
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con CH vy solo alguno de los estudios incluidos utilizaban un instrumento de medida
validado. Los autores de esta investigacion concluyeron que son necesarios mas estudios
especificamente disefiados para CH y que empleen instrumentos validados, dada la

importancia del entorno social en el manejo de estos pacientes.

Recientemente, se ha publicado un estudio norteamericano que analizd la relacion
del AS con la tasa de reingresos hospitalarios por descompensacion clinica en CH ’°. Los
autores no encontraron diferencias estadisticamente significativas en la tasa de reingresos
segun el nivel de AS. No analizaron el efecto del AS en la mortalidad. Sus resultados
demostraron que el Unico factor asociado con los reingresos fue la funcidon hepatica
(medida mediante la variante del MELD denominada MELD-Na) !°2, Estos resultados
son discordantes con la hipdtesis de nuestro estudio y la bibliografia, dado que la
importancia que tiene el AS en la morbi-mortalidad de las enfermedades cronicas ha sido
ampliamente demostrado ®~%°. Esta discordanciapodria ser debida al pequefio tamafio
muestral analizado (n=73), a las caracteristicas de la poblacién que no es comparable a la
poblacién europea, al método de reclutamiento (telefénico o via email en la mayoria de

los casos) o al seguimiento a corto plazo (90 dias).

Hasta la fecha, este estudio es el primero en evaluar el valor pronostico del AS en
pacientes con CH, siguiendo las recomendaciones europeas y nacionales mediante el

empleo de un instrumento de medida validado, como es la escala MOS-sss 773101,

Las caracteristicas basales demograficas y epidemioldgicas de nuestra poblacion
son similares a las previamente publicadas en estudios que incluyen cohortes de pacientes
con CH descompensada 2>1%>1%4 [a mayoria de los pacientes incluidos tenian CH de
etiologia OH o VHC, y eran predominantemente hombres de edad media, caracteristicas
asi mismo similares a investigaciones previas. Por tanto, se concluye que nuestra muestra
es representativa de los pacientes con CH descompensada que necesitan ingreso. En el
estudio norteamericano recientemente publicado 7 que analiza la relacion entre el AS y
la tasa de reingresos en el hospital, la poblacion analizada fue diferente a la incluida en
nuestro estudio, especialmente en la distribucion de la etiologia, ya que la mayoria de los
pacientes que incluyen son diagnosticados de CH por NASH. Durante el periodo de
tiempo en el que nuestra investigacion se llevé a cabo (2016-2019), en la mayoria de los
paises europeos las causas mas frecuentes de CH era el OH o las hepatitis virales, seguido

por el NASH '810L195 Ty embargo, en Norte América, la prevalencia del NASH esta
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aumentando de manera exponencial en los ultimos afios '”. Entonces, probablemente los
resultados de la investigacion de Louissant et al. ® no sea comparable con los nuestros,

ya que la distribucion de etologias en nuestras poblaciones es diferente.

Con respecto al analisis del AS, nuestros resultados demuestran que es un factor
prondstico so6lido en pacientes con CH descompensada. La mayoria de los pacientes de
nuestra cohorte tuvieron un AS adecuado, lo que concuerda con otros estudios previos
7576 No obstante, al finalizar el seguimiento a 1 afio, la supervivencia en pacientes con
AS inadecuado, fue significativamente menor, lo que subraya la importancia del AS. Esta
afirmacion se ve reforzada por la estabilidad del AS a lo largo del seguimiento, que no se
modificé en las tres mediciones realizadas. Sorprendentemente, no encontramos
diferencias en el anélisis bivariante con respecto a la abstinencia de OH o al tratamiento
de VHC, que son dos variables que tienen impacto en la supervivencia de estos pacientes.
Esto podria ser explicado por la baja proporcion de pacientes que consumian OH de forma
activa o que no estaban tratados de VHC, o la alta tasa de pacientes con AS adecuado,
que se asocia habitualmente con menores tasas de abuso de OH o de baja adherencia a

tratamientos médicos.

A pesar de esto, en el andlisis multivariante, el AS predijo la supervivencia
independientemente de variables clinicas solidas y relevantes como la funcion hepatica,
la edad o la presencia de hepatocarcinoma. Asi mismo, el grado de asociacion del AS con
la supervivencia fue superior en todos ellos, excepto el hepatocarcinoma, lo que subraya

la importancia de los factores sociales en el prondstico.

Cuando analizamos las dimensiones del AS, demostramos que tanto el apoyo
instrumental, como el apoyo emocional, tienen una asociacion significativa con la
mortalidad. Estos hallazgos se correlacionan con otros estudios en enfermedades
cronicas. Por ejemplo, el apoyo emocional ha demostrado estar asociado con
complicaciones de la cardiopatia isquémica, como nuevos episodios de angina o
necesidad de repetir el cateterismo . También el aumento de la interaccion social reduce
la prevalencia de depresion %, No obstante, segin los resultados de nuestro estudio, no
existen diferencias estadisticamente significativas en relacion con la interaccion social
positiva y el apoyo afectivo, hallazgos probablemente secundarios al escaso nimero de
pacientes con AS inadecuado. Tampoco encontramos diferencias en el AS cuantitativo,

medido mediante la red social. La red social se refiere al nimero de personas a las que
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una persona puede acudir en caso de necesidad, y numerosos estudios han demostrado su
asociacion con el pronostico de enfermedades cronicas. Por ejemplo, en el cancer de
mama, una revision sistematica publicada recientemente demostré que el aislamiento
social y la red social baja empeora las tasas de supervivencia ®’. Sin embargo, nuestros
resultados si que son consistentes con estudios de otras enfermedades no oncolégicas, que
no encuentran asociacion de la red social con la mortalidad, pero si con otras variables
clinicas, como la tasa de reingresos o de depresion '°7!% La CH es una enfermedad
crénica compleja con caracteristicas particulares, ya que habitualmente se asocia con
estilos de vida inadecuados, abuso de alcohol y otras sustancias, entre otros factores, por
lo que estos pacientes puede que no sean comparables a otras poblaciones estudiadas
previamente. Serd necesario disefiar mas estudios con tamafios muestrales mas amplios y
con mayor tiempo de seguimiento, para clarificar la influencia de las distintas

dimensiones del AS en los pacientes con CH.

Todos estos hallazgos podrian estar en relacion con los mecanismos a través de
los cuales la red social y el AS influyen en la salud. Actualmente existen dos hipotesis,
por un lado, la teoria del “efecto directo “donde se postula que existe una relacion directa
entre el AS del individuo y los niveles de neurotransmisores, actividad simpatica o estado
inmunitario. Y por otro, la teoria del “efecto tampon” en la que el apoyo social ejerceria
un efecto protector o buffer sobre los eventos estresantes que le acontecen a la persona °'.
Queda por dilucidar, con estudios disenados a tal efecto, como se comportan ambos

mecanismos fisiopatoldgicos en los pacientes con cirrosis hepatica.

Este estudio tiene algunas limitaciones. El tamafio muestral y la duracién del
seguimiento podrian no ser lo suficientemente amplios para detectar diferencias, lo que
podria explicar en parte algunos de los resultados discordantes con la hipdtesis de nuestro
estudio, que hemos comentado previamente. Dado que no disponiamos de datos previos
acerca de la prevalencia de AS inadecuado y la mortalidad asociada en CH, no pudimos
llevar a cabo el calculo de tamafio muestral durante el disefio del proyecto. Sin embargo,
los datos obtenidos tras el andlisis son robustos, dado que existen diferencias relevantes
en la mortalidad al afo de la inclusion. Otra limitacion seria que los pacientes que se
trasplantaron posteriormente a la inclusion en el estudio, también fueron incluidos,
asumiendo que estos pacientes tienen tedricamente mayor nivel de AS, lo que podria

haber incurrido en un sesgo de sobrevaloracion del efecto del AS en la supervivencia. Sin
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embargo, a pesar de esta limitacion, la magnitud de la diferencia que hemos obtenido en
los resultados se mantiene significativa en el analisis multivariante, por lo que el efecto
de este posible sesgo probablemente no sea relevante. Por otro lado, existen otros
instrumentos de medida ademas del utilizado en este estudio para evaluar el AS que
podrian ser mas apropiados para los pacientes con CH, ademas de que la evaluacion de
otras areas de la esfera social, como el tipo de familia, la funcion familiar o la calidad de
vida, no han sido evaluadas en este estudio '®''°. En este sentido, mediante la
cuantificacion del AS de manera aislada, podriamos estar obviando otros aspectos de la
esfera social (estilo de vida, nivel de educacion del paciente, entorno y vivienda, etc) que

pudieran estar sesgando la valoracion psicosocial de los pacientes %,

No obstante, nuestros resultados demuestran que el AS tiene un gran impacto en
la supervivencia de los pacientes con CH. Es un estudio que evalua una variable objetivo
“dura”, como es la mortalidad a largo plazo. Otra de sus fortalezas pensamos que es su
disefio prospectivo, y la inclusion de pacientes de dos regiones diferentes de Espafa. Asi
mismo, el empleo de una escala de AS validada en Espana y de gran difusion en la
bibliografia, como es la escala de MOS-sss, aumentando asi la reproducibilidad del
estudio. Todo esto conjuntamente incrementa la validez interna y externa de nuestros
resultados Finalmente, es necesario disefiar y realizar estudios de intervencion

especificamente sobre el AS para demostrar su beneficio sobre los pacientes con CH.
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Adaptacion y validacion de la escala SIPAT-11.

En este estudio hemos adaptado y validado una version abreviada de la escala
SIPAT de riesgo psicosocial integrado en pacientes con CH descompensada. La escala
SIPAT-11 presenta buena consistencia interna, es reproducible y para su
cumplimentacidn no se requiere ser experto en el area de Salud Mental lo que la hace mas

accesible a otros profesionales de la salud.

La escala SIPAT-11 ha sido validada en 96 pacientes lo que constituye un tamafio
muestral adecuado para los 11 items de que consta el cuestionario °’. La evaluacion se ha
realizado de manera prospectiva, a diferencia de la validacién original del SIPAT de
Maldonado del afio 2012 3, Ia validacion italiana °° o la version para trasplante cardiaco
%8 que se realizaron de manera retrospectiva para acortar el tiempo en la recogida de

datos. Esto podria constituir un sesgo en la comparabilidad de los trabajos, aunque esta

minimizado por la buena calidad de los registros como sefialan sus autores.

Nuestra muestra estd constituida mayoritariamente por varones entre la quinta y
sexta década de la vida, al igual que las muestras de la validacion de Maldonado %, la
realizada en Tailandia ¥, en Italiana °° o en Barcelona (Espafia) *>. Respecto de las
caracteristicas clinicas de los pacientes en nuestro caso el porcentaje de hipertensos o
diabéticos es ligeramente mayor que el referido en la validacion para trasplante cardiaco
realizada en Los Angeles (EEUU) *%. Nosotros solo incluimos para la validacién del
cuestionario pacientes con hepatopatia avanzada, en su gran mayoria de origen
alcohélico, frente al porcentaje del 20% referida en la validacion de Maldonado *°. Las
validaciones del SIPAT publicadas también incluian otros candidatos a trasplante de
6rganos sélidos como corazon, rifiéon o pulmon ¥ 8 % % Estas diferencias habra que
tenerlas en cuenta a la hora de comparar los resultados, ya que los pacientes con patologia
cardiaca, renal o pulmonar podrian no tener las mismas caracteristicas psicosociales que
los pacientes con patologia hepatica. No encontramos descrito en otros estudios el

estadiaje de la cirrosis ni el motivo de los ingresos hospitalarios.

Al analizar la estratificacion de los pacientes segun la puntuacion global del
SIPAT-11 nosotros encontramos un 27,9% de candidatos excelentes para trasplante frente
al 38,5% de candidatos con alto riesgo social. Este porcentaje es similar a la serie

publicada por Vandenbogaart en pacientes con patologia cardiaca °%; pero es diferente a
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las validaciones del SIPAT llevadas a cabo en Italia, Tailandia, Barcelona y California
donde los candidatos excelentes rondan el 5% y predominando los casos de bajo o medio
riesgo social. Estas diferencias podrian deberse a diferencias poblacionales o al tipo de
organo trasplantado. Estd referenciado que los pacientes con TH o cardiaco presentan
puntuaciones mas elevadas en el SIPAT frente a los pacientes con trasplantes renal o

pulmonar **%.

Respecto a las caracteristicas propias del cuestionario, nosotros encontramos en
el analisis factorial exploratorio 6 dimensiones del SIPAT -11 que se comportan como
factores diferenciados. En el cuestionario SIPAT original se describen 5 dimensiones
porque no incluye, como el SIPAT-11, el tipo de vivienda, la cobertura sanitaria y la
situacion econémica. Por el contrario, el SIPAT-11 no integra la evaluacion
psicopatologica. Esto podria ser un problema para pacientes con enfermedad mental, pero
podria controlarse con cuestionarios especificos y/o derivacion al psiquiatra o psicologo
en el caso de detectar factores de riesgo. Alcanzamos en la gran mayoria de las
dimensiones correlaciones por encima de 0,7; mejores que las descritas en la validacion
Tailandesa que estdn en torno al 0,4 %° y similares a la validacion de Lopez-Lazcano *° .
La consistencia interna del cuestionario en nuestro caso supera un Alpha de Cronbach de
0,7 que es lo recomendado para considerar aceptable la fiabilidad del instrumento. Otras
validaciones reflejan similares indices de fiabilidad 3 . Para determinar las estabilidad
del cuestionario a lo largo del tiempo este se repitid a los 2 y 6 meses; el indice de
concordancia kappa superd el 0,4 que es el nivel minimo adecuado para considerarlos
reproducible *°. En la medicion de los 6 meses el indice kappa descendié hasta el 0,56, lo
que significa que con el paso del tiempo el cuestionario SIPAT-11 va perdiendo
reproducibilidad. Esto es 16gico por los meses transcurridos y los posibles factores que
pueden estar interactuando en el riego psicosocial de cada persona. No encontramos en

otras validaciones publicadas el andlisis de la concordancia test-retest.

Como limitaciones a esta validacion podemos decir que nosotros solo exploramos
el instrumento en pacientes con hepatopatia cronica. En posteriores estudios se debera de
observar el comportamiento del SIPAT-11 en otros candidatos a trasplante de érganos
solidos. En nuestro caso el cuestionario fue cumplimentado por trabajadoras sociales y

hepatélogas, pero no analizamos la variabilidad interobservador; por el contrario, en otras
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validaciones si lo realizaron y obtuvieron buenos resultados en el coeficiente de

correlacion intraclase &3 %0 89 95 %8,
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Analisis del impacto del RS en la supervivencia.

En nuestro estudio, aunque existe una tendencia de mayor supervivencia en
pacientes con mejor situacidon social, no encontramos asociacion estadisticamente

significativa.

En investigaciones previas, Maldonado et al. demostraron que el cuestionario
original SIPAT tampoco se correlaciona con la mortalidad, con lo que estos resultados
serian concordantes con los obtenidos en nuestro estudio. Estos autores, ademas,
concluyen que, aunque el RS no se correlaciona con la mortalidad, si encuentran que
una mayor puntuacion se asocia a mayor tasa complicaciones post-trasplante (rechazo
del trasplante (HR 0.15), de hospitalizaciéon (HR 0.29), de infecciones (HR 0.16), de
descompensaciones psiquiatricas (HR 0.19) y fallos en el sistema de apoyo social (HR

0.70) ) °*. Nosotros no medimos estas variables en nuestro estudio.

Por tanto, podemos concluir que la escala SIPAT-11 es un buen instrumento
para seleccionar a pacientes candidatos a TH y, aunque no se relaciona con la
mortalidad, probablemente sea util para predecir complicaciones clinicas y mayor
morbilidad de la CH descompensada. Para confirmar esta afirmacion, son necesarios

mas estudios especificamente disefiados para este objetivo.

Otras escalas de valoracion del RS global, como la escala PACT®® o TERS®?,
tampoco han demostrado capacidad de predecir la mortalidad de los pacientes

candidatos a trasplante.
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Por tanto, tras analizar nuestros resultados, se entiende que un correcto estudio y
manejo de los aspectos sociales es necesario para poder identificar a los pacientes en
riesgo y actuar desde el punto de vista social, dado que podria mejorar el pronostico y,
probablemente de manera secundaria, mejorar la calidad de vida y reducir los costes del
sistema sanitario. El conocimiento del estado social de estos pacientes es necesario para
desarrollar politicas y protocolos de actuacion homogéneos, y para conceder prioridad a
los servicios sociales, mejorando asi la supervivencia de la CH descompensada. Los
especialistas que trabajen con esta patologia, deberian integrar la evaluacion del AS en su
practica clinica diaria, lo que hace necesaria la creacion de equipos multidisciplinares
compuestos por hepatdlogos, trabajadores sociales, médicos de atencidon primaria, etc. A
dia de hoy la sobrecarga asistencial dificulta la implementacion de estas estrategias, pero
instrumentos como la escala de MOS-sss o la escala SIPAT-11, podrian constituir
herramientas de cribado de pacientes en riesgo, para poder notificar de manera precoz a
los servicios sociales de la respectiva area sanitaria, y asi poder tomar medidas para la

mejora de estos aspectos, con el objetivo final de disminuir la mortalidad.
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12 CONCLUSIONES

De este proyecto de investigacion de tesis podemos extraer las siguientes
conclusiones:

1. La mayoria de los pacientes con CH descompensada que precisan ingreso
son hombres, de en torno a 60 anos. La causa mas frecuente de la cirrosis es el

alcohol.

2. Con respecto a los FPS de los pacientes con CH descompensada, el AS
inadecuado es infrecuente (<10%) segun la puntuacion de la escala de MOS-sss. Sin
embargo, el RS es muy elevado en un porcentaje no desdefiable de pacientes (en

torno al 40%), segtn el cuestionario SIPAT-11.

3. Tras la evaluacion del AS en el prondstico de la CH, podemos concluir que
es un factor pronostico clinicamente relevante en estos pacientes. El AS adecuado
mejora la supervivencia a largo plazo, independientemente de otras variables clinicas

importantes.

4. La escala SIPAT-11 presenta unas buenas caracteristicas psicométricas en
pacientes con CH. Es de facil cumplimentacion y puede ser administrado por

profesionales no especialistas en el area de Salud Mental.

5. EI RS cuantificado mediante la escala SIPAT-11 no est4 asociado con la
supervivencia de los pacientes con CH descompensada. Deberian realizarse estudios
dirigidos para evaluar su capacidad de predecir complicaciones o supervivencia post-
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14 ANEXOS

ANEXO 1: CUESTIONARIO DE MOS-SSS

Las siguientes preguntas se refieren al apoyo o ayuda de que Vd. Dispone:

Aproximadamente, ;Cudntos amigos intimos o familiares cercanos tiene VD? (Personas
con las que se encuentra a gusto y puede hablar de todo lo que se le ocurre)

Escriba el n° de amigos intimos y familiares cercanos | | | |

La gente busca a otras personas para encontrar compaiiia, asistencia u otros tipos
de ayuda ;Con qué frecuencia Vd. dispone de cada uno de los siguientes tipos de apoyo

cuando lo necesita? (Marque un circulo uno de los numeros de cada fila)

(Cuenta con alguien? Nunca Pocas Algunas La Siempre
veces veces mayoria de
las veces
Que le ayude cuando tenga que 1 2 3 4 5

estar en la cama

Con quien pueda contar cuando 1 2 3 4 5
necesite hablar

Que le aconseje cuando tenga 1 2 3 4 5
problemas

Que le lleve al médico cuandolo | 1 2 3 4 5
necesite

Que le muestre amor y afecto 1 2 3 4 5
Con quien pasar un buen rato 1 2 3 4 5
Que le informe y ayude a 2 3 4 5
entender la situacion

En quien confiar o con quien 1 2 3 4 5
hablar de si mismo y sus

preocupaciones

Que le abrace 1 2 3 4 5
Con quien pueda relajarse 1 2 3 4 5

pag. 163



Que le prepare la comida si no
puede hacerlo

Cuyo consejo realmente desee

Con quien hacer cosas que le
sirvan para olvidar sus problemas

Que le ayuda en sus tareas
domésticas si esta enfermo

Alguien con quien compartir sus
temores y problemas mas intimos

Que le aconseje como resolver
sus problemas personales

Con quién divertirse

Que comprenda sus problemas

A quien amar y hacerle sentir
querido

| Maxima Intermedia Minima
Indice Global 95 57 19
Emocional 40 24 8
Instrumental 20 12 4
Interaccion Social 15 12 4
Afectivo 15 9 3
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ANEXO 2: CUESTIONARIO DE SIPAT-11

1. APOYO SOCIO-FAMILIAR

Disponibilidad familiar o de los sistemas de apoyo social

PUNTOS
Buen apoyo familiar y buen nivel de disponibilidad. Existen varios 0
cuidadores identificados.
Adecuado apoyo familiar, con disponibilidad. Un cuidador identificado.

1
Escaso apoyo familiar. No existe cuidador principal identificado, los
sistemas de apoyo proceden de familia extensa o cuidador formal. 6
No se dispone de apoyo familiar y/o social. Sistemas de apoyos
inexistentes o imposibles de identificar. 12
Estabilidad y funcionamiento del sistema de apoyo familiar y/o social

PUNTOS
Sistema de apoyo siempre acompana al paciente, participa activamente en
el proceso. Buen funcionamiento. Relaciones estables, proximas y
vinculos fuertes. 0
Sistema de apoyo generalmente acompaiia al paciente. Participacion
relativa en el proceso. Relaciones estables.

1
Sistema de apoyo con pocas relaciones estables. Existen problemas en el
funcionamiento familiar por raciones sociales o sanitarias.

6
Relaciones inestables. Conflicto familiar grave

12

2. ESTILO DE VIDA

pag. 165



Estilo de vida adecuado (dieta, ejercicio fisico, tabaco...)

PUNTOS
Hébitos de vida saludable. Capaz de introducir cambios saludables
importantes y mantenerlos 0
Adecuado estilo de vida, aunque puede requerir algunas indicaciones para
reducir riesgos. Acepta las recomendaciones, quiere cambiar. 1
El paciente practica habitos no saludables. Solo acepta cambios después
de mucha insistencia de la familia o el equipo médico 4
Estilo de vida totalmente inadecuado. Reacio a cambiar

10
Consumo de alcohol

PUNTOS
No existe consumo de alcohol

0
Consumo moderado u ocasional de alcohol. Renuncid tan pronto tuvo 1
conocimiento de la enfermedad
Consumo elevado de alcohol. Contintio consumiendo después del
diagnostico de la enfermedad o tuvo alguna recaida tras abandono.

8
Consumo activo. Historial de abuso extremo y prolongado en el tiempo.
Solo deja de consumir cuando su estado de salud esta muy afectado.

14
Consumo de sustancias ilicitas. Abuso de sustancias prescritas

PUNTOS
No existe consumo de sustancias

0
Consumo leve/moderado de sustancias. Renunci6 tan pronto tuvo
conocimiento de la enfermedad. Sin ayuda especializada. 1
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Consumo elevado de sustancias. Continué consumiendo después del
diagnostico de la enfermedad o alguna recaida tras abandono. Ha estado o
estd en seguimiento por UCA

8
Consumo activo. Historial de abuso extremo y prolongado en el tiempo.
Multiples recaidas. Solo deja de consumir por ingreso hospitalario o
cuando su estado de salud esta muy afectado. 14
3. ADECUACION ENTORNO
Vivienda

PUNTOS
Vivienda permanente y adecuada. cuenta con servicios basicos.
Condiciones habitabilidad adecuadas 0
Vivienda estable. Cuenta con servicios basicos. Condiciones no son
totalmente Optimas 1
Vivienda temporal, o condiciones de habitabilidad no totalmente 6ptimas,
o falta de algun servicio basico 4
Carece de vivienda. Vive en la calle, sin posibilidad de acceso a vivienda

12
Situacion economica

PUNTOS
Sin problemas econémicos. Puede afrontar necesidades basicas y gastos
extraordinarios sobrevenidos sin dificultad. No existen deudas
inasumibles. Situacion estable 0
Necesidades bésicas cubiertas. Situacion moderadamente estable

1
Necesidades basicas cubiertas, aunque con cierta precariedad y
dependencia econdmica (de servicios sociales, bancos de alimentos u 4

otros organismos)
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Carencia de ingresos y/o recursos para la subsistencia. Precariedad
econdmica muy grave.

10

Cobertura sanitaria y prestacion farmacéutica PUNTOS
Paciente cubierto por el sistema de asistencia sanitaria por derecho
propio. Acceso gratuito a medicacion o sin dificultades econdémicas para
adquirir farmacos 0
Paciente con cobertura sanitaria temporal o sin cobertura pero con
posibilidad de ser acreditado en el sistema publico. Acceso a medicacion
sin dificultad I
Paciente sin cobertura sanitaria por derecho propio, pero con posibilidad
de suscribir convenio de asistencia sanitaria o de acceder a acreditacion 4
Paciente sin cobertura sanitaria ni derecho a financiacion en la
medicacion. No existe posibilidad de acreditacion en el sistema publico 8
4. PREPARACION/AFRONTAMIENTO
Conocimiento y comprension del proceso médico (causa de la
enfermedad) PUNTOS
Conocimiento excelente del paciente y cuidadores. Alto grado de
autoaprendizaje. 0
Buen conocimiento del proceso, con algunas carencias

1
Conocimiento modesto o superficial a pesar de la informacion
proporcionada y/o de afios de enfermedad 4
Entendimiento pobre: ningiin conocimiento sobre el proceso, negacion g

extrema o indiferencia evidente
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Voluntad/motivacion de recibir ayuda o realizar cambios

PUNTOS
Paciente altamente motivado y directamente involucrado en el proceso.
Actitud proactiva 0
Adecuada motivacion e involucracion en el proceso. Actitud participativa

1
Se muestra ambivalente, participa de manera pasiva, se muestra poco
implicado. Voluntad incierta 4
Negacion total a recibir tratamiento o seguir pautas. La familia o equipo
sanitario se muestran mas interesados en el proceso que el propio paciente | g
Adhesion a tratamientos médicos y farmacologicos

PUNTOS
Paciente directamente involucrado en su cuidado. Siempre sigue pautas
indicadas. Excelente capacidad de autocuidados. Capaz de preparar y 0
administrar medicacion, asi como controlar visitas.
Generalmente toma la iniciativa en el cuidado de su enfermedad, aunque
puede precisar ayuda para administrar medicamentos. Buena capacidad 1
de autocuidados, aunque demanda ayuda del cuidador.
Incumplimiento parcial de tratamientos. Requiere esfuerzos de persuasion
de la familia o del equipo sanitario para la correcta adherencia o solo la 8
mantiene temporalmente tras la aparicion de complicaciones.
Historia de falta total de adherencia terapéutica o negacion a continuar 14

tratamiento, a pesar del impacto negativo en la enfermedad.
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CLASIFICACION PACIENTES:

SIN RIESGO SOCIAL

DE 0 A 4 PUNTOS

MINIMOS FACTORES DE RIESGO
SOCIAL

DE 5 A 9 PUNTOS

IMPORTANTE RIESGO SOCIAL

DE 10 A 13 PUNTOS

ALTO RIESGO SOCIAL

14 PUNTOS O MAS
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La cirrosis hepéatica (CH) tiene elevada morbimortalidad. En su
pronostico influyen diversos factores clinicos, sin embargo,

los factores sociales no han sido estudiados en este contexto.
En este proyecto de tesis realizamos un estudio multicéntrico
prospectivo de cohortes para evaluar el impacto del apoyo
social (AS) y otros factores psicosociales en la supervivencia de
estos pacientes. Se realizé un analisis de supervivencia y
multivariante. También se realiz6 un estudio con metodologia
de validacion de cuestionarios.

Los resultados demuestran que el AS adecuado se asocia a una
mayor supervivencia, independientemente de otros

factores clinicos. A su vez, adaptamos y validamos una escala
de evaluacion de riesgo social (RS) en CH. Por otro lado,

en estos pacientes, el RS no muestra asociacion con la
supervivencia.
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