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INTRODUCCION Y
JUSTIFICACION

EL CANCER DE CABEZA Y CUELLO

El cancer de cabeza y cuello define un grupo de neopla-
Las numerosas sias que se originan en la boca, la laringe, la nariz y sus
localizaciones glandulas relacionadas. Por consiguiente, incluye nume-
anatomicas implican rosas localizaciones anatémicas con multiples subloca-
distintos abordajes lizaciones, lo que implica un abordaje clinico diferente
clinicos y resultados y distintos resultados en salud. Dentro de esta clasifica-
en salud. cién, se excluyen los tumores de la piel, cerebrales vy ti-
roideos. Mas del 90% de los tumores de cabeza y cuello

presentan una histologia escamosa y los mas frecuentes
se encuentran localizados en la laringe, la cavidad oral, la hipofaringe y la orofaringe [1,2].

Existen algunas variaciones en cuanto a su frecuenciay

tasade supervivencia en distintas areas geograficas [2]. En Espana el cdncer
Aunque el pronéstico del paciente depende de multi- de cabeza y cuello
ples factores, se estima que en Europa la tasa de super- representa cerca
vivenciarondael 70% aun afioy el 40% a 5 afios [3]. En del 5% de todos los
Espana el cancer de cabeza y cuello representa apro- cdnceres y afecta
ximadamente el 5% de todos los canceres diagnosti- predominantemente

cados en adultos, con una estimacién de 12.000 casos al género masculino.
nuevos en 2019 [4]. Es un tumor que predomina en el

género masculino, con una distribucion de 10 a 1 para
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el varén, aunque en los ultimos afnos, debido al aumento

del habito tabaquico en la mujer, este cociente esta vién- El factor de riesgo
dose modificado [5]. La edad media de aparicién esta por mds importante esel
encimade los 50 afos, aunque los tumores de nasofaringe tabaco junto conel

y glandulas salivares pueden aparecer antes [5]. Ademas, alcohol.
en las ultimas décadas se ha observado un aumento pro-
gresivo de la incidencia del cdncer orofaringeo en pacien-
tes mas jovenes, atribuido al virus del papiloma humano (VPH) [6]. Es importante tener en cuenta
que los canceres orofaringeos VPH positivos son un subtipo Unico entre los carcinomas de cabeza
y cuello, con caracteristicas especiales tanto en su perfil clinico como en su prondstico [7].

Las neoplasias de cabeza y cuello presentan
Dos tercios de los pacientes una etiologia fundamentalmente ambiental.
se diagnostican en estadios El factor de riesgo mas importante es el taba-
avanzados. co junto con el alcohol, aunque existen otros

factores asociados a este tipo de cdncer como
la dieta, la higiene bucal, infecciones (virus
de Epstein-Barr y VPH) y la irradiacion. La posibilidad de curacién es elevada si se detecta pre-
cozmente. Sin embargo, dos tercios de los pacientes se diagnostican ya en estadios avanzados,
puesto que en la primera fase de la enfermedad los sintomas pueden pasar desapercibidos y no
existen programas eficaces para una deteccién temprana.

El tratamiento del cancer de cabeza y cuello requiere un

abordaje multidisciplinar donde la cirugia, la radiotera- El tratamiento del
pia, la quimioterapia y la terapia inmuno-oncolégica son cdncer de cabeza
las principales opciones [7]. La combinacién 6ptima de es- y cuello requiere
tas modalidades dependerd de la localizacién y el estadio un abordaje

de la enfermedad. La cirugia y la radioterapia son las dos multidisciplinar.
modalidades de tratamiento primario para los tumores
tempranos, mientras que la adicion de la quimioterapia
mejora la supervivencia de la enfermedad locorregional avanzada [8,9]. A pesar de ello, hasta el
60% vy el 30% de los pacientes desarrollaran recidiva local y a distancia, respectivamente [10].
En estos casos, la terapia dirigida o inmunoterapia ha demostrado mejorar la supervivencia [8,9].
Para facilitar la toma de decisiones de todos los especialistas sanitarios implicados en el manejo
de estos pacientes, ademas de las guias de practica clinica [7,11], existen documentos de consen-
so sobre el manejo multidisciplinar del paciente con cancer de cabezay cuello en Espaiia [12,13].

Cabe destacar que este tipo de tumores pueden afectar a varias funciones importantes e incluso
vitales como son la deglucién, la visién, la audicidn, el olfato, el gusto, la respiraciény el habla, y
que los tratamientos que se aplican con intenciéon curativa pueden repercutir negativamente en

15
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su funcionalidad [14]. Por ello, aunque el principal
Aunque el principal objetivo del tratamiento es curar el cancer, tam-
objetivo del tratamiento bién es muy importante preservar la funcién de los
es curativo, también es nervios, tejidos y érganos cercanos [15]. Asi pues,
primordial preservar la para conseguir el maximo beneficio del paciente
funcioén de los nervios, con cancer de cabeza y cuello, resulta primordial
tejidos y organos mejorar la calidad de vida relacionada con la salud
cercanos. (CVRS) y la forma en la que la persona se siente, se
ve a si misma, habla, se alimentay respira.

EL PAPEL DE LOS PRO EN EL SEGUIMIENTO DEL
PACIENTE ONCOLOGICO

Unade las claves para mejorar la calidad de la atencién oncoldgica centrada en el paciente esta en
comprender y poner en valor sus experiencias a lo largo de su enfermedad [16]. Las medidas de
los resultados en salud desde la perspectiva del paciente (o PRO, en inglés, patient-reported out-
comes) incluyen todas las evaluaciones del estado de salud condicionadas por su enfermedad y su
tratamiento notificadas directamente por los pacientes, sin interpretacién por parte del médico u
otra persona[17]. Estas medidas expresan su percepcion en cuanto ala CVRS, sus sintomas, la sa-
tisfaccion con los cuidados que recibe, su bienestar general y el impacto en su funcionalidad [18].

La informaciéon que proporcionan los PRO resulta

fundamental para mejorar la comunicacion entre La evaluacion de los

el profesional sanitario y el paciente, facilita la de- PROesun aspecto clave

teccién de problemas no identificados y mejora la para mejorar la atencion

monitorizacién de la respuesta a los tratamientos. sanitaria del paciente
con cdncer de cabeza 'y

El cdncer de cabeza y cuello puede tener un fuerte
cuello.

impacto enla CVRSYy el estado animico de quienes lo

padecen, ya que este tipo de tumores pueden afectar
a funciones importantes como la deglucién, la visién, la audicion, la respiracion o el habla, entre
otras, y originar secuelas importantes al paciente. Es por ello que la evaluacién de los PRO es un
aspecto clave para mejorar la atencion sanitaria de estos pacientes [19].

Se ha evidenciado que la recogida sistematica de los sintomas asociados a este tipo de cancer y
a su tratamiento permite una mejor actuacion para proporcionar asistencia de apoyo, rehabilita-
ciény tratamiento de los sintomas [20,21]. Del mismo modo, distintos trabajos llevados a cabo en
pacientes oncolégicos ponen de relieve que la recogida sistematica de los sintomas notificados
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por el propio paciente contribuye a la obtenciéon de unos mejores resultados clinicos, tanto en
relacién con una mejora en la supervivencia como en la CVRS del paciente [22-24].

A pesar de su utilidad, la recogida de los PRO en Espaia
Actualmente, el estd limitada mayoritariamente a la investigacion y
empleo de PROen su empleo en la practica clinica es escaso. Los profe-
la prdctica clinica en sionales sanitarios se encuentran con inconvenientes
Espaﬁa es escaso. importantes, como la falta de recursos especificos y lain-
adecuada preparacion de las consultas para este tipo de

tareas [25]. Aun asi, existe cierto acuerdo de que el uso
estandarizado de medidas PRO en la practica clinica no solo facilita la deteccion de problemas
fisicos o psicolégicos y mejora la relacion médico-paciente, sino que permite relacionar los proce-
sos de atencién con sus resultados, ademas de poder realizar comparaciones [26].

Por lo tanto, para garantizar un modelo asis-

tencial mas eficiente y cada vez mas efec- Para garantizar un modelo
tivo, es necesario adoptar una vision mas asistencial mds eficiente es
holistica de la atencién sanitaria, donde se in- necesario integrar la evidencia
tegre la informacion derivada de la evidencia cient,’ﬁca con la proporcionada

cientifica (eficacia y seguridad) con aquella por los pacientes.
que proporcionan los pacientes (PRO).

LA ESTANDARIZACION DE LOS RESULTADOS EN
SALUD

En la practica clinica habitual, contar con un conjunto estandarizado de medidas de resultados
en salud (tanto clinicas como PRO), relevantes tanto para los profesionales sanitarios como
para los pacientes, puede contribuir a mejorar notablemente la calidad de la atencién sanitaria.
La experiencia obtenida en otros ambitos muestra que el registro sistematico y estandarizado de
los resultados es condicién sine qua non para mejorar

Los conjuntos la calidad de un proceso [27].

eSta'-'danzados de La finalidad de estandarizar los resultados en sa-
medidas de resultados en lud es sintetizar todos los aspectos relevantes del

salud pueden contribuir manejo clinico-terapéutico del paciente. Los datos
a mejorar la calidad de la que se generan a partir de unas herramientas de
atencion sanitaria. medida estandares e internacionalmente acepta-
das permiten el intercambio de informacion y la

17
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comparacion de resultados entre profesionales
Las herramientas de clinicos y/o entre regiones geograficas. Por ello,
medida estdndares este tipo de iniciativas son especialmente rele-
permiten el intercambio vantes en Espafa, ya que tienen como objetivo
de informaciony la contribuir a la disminucién de la variabilidad de
comparacion de resultados. la practica clinica.

En este contexto, las iniciativas llevadas a cabo
por organizaciones como el International Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM)
[28], dirigidas a medir y comunicar resultados en salud de pacientes de forma estandarizada, re-
presentan un ejemplo a seguir. De esta forma, un grupo multidisciplinar formado por oncélogos,
farmacéuticos hospitalarios, gerentes de hospital, representantes de asociaciones de pacientes
y pacientes, definid los resultados en salud mas relevantes en la gestion del cancer de pulmén en
Espafia [29], basandose en el conjunto estandarizado propuesto por ICHOM.

Ademas de ICHOM, otros grupos de trabajo a escala internacional y nacional han desarrollado
iniciativas similares que pueden adoptarse para avanzar en el modelo de estandarizacién de los
resultados en salud [30]. A escala nacional, el grupo de trabajo del proyecto IMPORTA, constitui-
do por hematologos, farmacéuticos hospitalarios y pacientes, definié el conjunto estandarizado
de resultados en salud para el mieloma multiple [31].

En el caso del cancer de cabeza y cuello, en la actualidad no se dispone de ninglin conjunto es-
tandarizado de resultados en salud a escala internacional. Por tanto, este proyecto supone una
innovacion de especial relevancia para el abordaje de esta patologia.

Los conjuntos estandarizados de resultados en salud constituyen un medio para comunicar re-
sultados en salud a los médicos, a las organizaciones sanitarias y al proveedor de salud. Los resul-
tados obtenidos tras su uso evidencian ventajas

en todas las fases del proceso asistencial y en la El empleo de los conjuntos
labor de todos los agentes involucrados [32-35]. estandarizados de

Mas alla del beneficio directo en relacién con la resultados en salud aporta
mejora del seguimiento del paciente, los profe- ventajas en todas las fases
sionales sanitarios también perciben el empleo del proceso asistencial

de estos conjuntos estandarizados de variables y para todos los agentes
como una herramienta de valor que facilita la involucrados.

evaluacién comparativa o benchmarking.
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OBJETIVO DEL PROYECTO

En virtud de todo lo anteriormente expuesto, el propdsito del proyecto, cuya realizacién ha dado
lugar a la publicacion de este libro blanco, es desarrollar un conjunto estandarizado de resulta-
dos en salud que incluya aquellas variables de seguimiento (clinicas y humanisticas) mas rele-
vantes, tanto para el profesional sanitario como para el paciente, con la finalidad de mejorar el
manejo del cancer de cabezay cuello en el ambito sanitario espafiol.

Desarrollar un conjunto estandarizado de resultados en salud para
el seguimiento del paciente con cdncer de cabeza y cuello en el

dmbito sanitario espanol.

En este libro blanco se presentan los resultados y conclusiones alcanzadas en las sesiones con
expertos que se llevaron a cabo en el marco del proyecto.

19
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ACERCA DEL PROYECTO
Y DE SUS PARTICIPANTES

COMITE CIENTIFICO

El proyecto fue liderado por un Comité cientifico formado por profesionales sanitarios expertos
en el manejo del cancer de cabezay cuello en Espaia y/o con experiencia en la implementacion
de estrategias de estandarizacion de resultados en salud.

El Comité cientifico incluyd a un representante de pacientes y a ocho profesionales sanitarios de
las siguientes especialidades (Tabla 1):

» oncologia médica (n=3);

» oncologia radioterapica (n=1);

» otorrinolaringologia (n=1);

» cirugia oral y maxilofacial (n=1);
» calidad e innovacién (n=1);

» farmacia hospitalaria (n=1);
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TABLA 1. MIEMBROS DEL COMITE CIENTIFICO

Especialidad

Oncologia médica

Oncologia radioterapica

Otorrinolaringologia

Cirugia oral y maxilofacial

Calidad e innovacién

Farmacia hospitalaria

Representante de pacientes

Dra. Virginia Arrazubi

Hospital /Asociacion

Complejo Hospitalario de Navarra

Dr. Ricard Mesia

Institut Catala d’'Oncologia- Badalona

Dr. Antonio Rueda

Hospital Regional Universitario de
Malaga

Dr. Jordi Giralt

Hospital Vall d’Hebroén

Dr. Alexander Sistiaga

Hospital Universitario Donostia

Dr. Florencio Monje

Centro Implantologia, Cirugia Oral y
Maxilofacial - CICOM

Dr. David Cantero

OSI Barrualde-Galdakao

Dr. Gerardo Cajaraville

Fundacién Onkologikoa Donostia

D. Miguel Rojas

Grupo Espanol de Pacientes con
Cancer - GEPAC

Las principales funciones del Comité cientifico fueron:

1

revisar las variables de resultados en salud identificadas en la literatura y seleccionar aque-

llas a presentar en los grupos nominales;

identificar y proponer los candidatos a participar en los grupos nominales;

revisar los resultados de los grupos nominales, asegurando el consenso en los temas pen-

dientes;y

contribuir a la adecuada interpretacion y divulgaciéon de los resultados obtenidos, analizan-

do su alcance y aplicabilidad en la practica clinica del ambito sanitario espafiol.
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Estandarizacion de los resultados en salud para la gestion del cancer de cabezay cuello en la practica clinica habitual

FASES DEL PROYECTO

El desarrollo del proyecto incluyd la realizacion de cinco fases (llustracion 1).

ILUSTRACION 1. FASES DEL PROYECTO

8y

Revision Reunion de inicio Grupos Entrevistas Reunion
bibliografica con el Comité nominales semiestructuradas final con el Comité
cientifico (n=5) conrepresentan- cientifico
tes de pacientes

FASE 1. Revision sistematica de la literatura

Se llevé a cabo una revision sistematica de la literatura publicada en PubMed con el objetivo
de identificar los resultados en salud, tanto clinicos como humanisticos, asi como sus instru-
mentos de medida, empleados en el seguimiento del paciente con cancer de cabeza y cuello.
Se revisaron aquellos ensayos clinicos o revisiones sistematicas que incluyeran ensayos clinicos
publicados entre el 1 de enero de 2016 y el 31 de marzo de 2019 (antes de iniciar las siguientes
fases del proyecto).

Se empled una combinacién de términos de busqueda MeSH y abiertos, de forma que se incluyera
el mayor nimero de publicaciones, combinados por los operadores “OR” y “AND” siguiendo las
recomendaciones sobre estrategias de busqueda de literatura cientifica descritas en Cochrane
Handbook for Systematic Reviews of Interventions [36].

La busqueda bibliografica se limité Unicamente al término Mesh: Squamous cell carcinoma of head
and neck. En la Tabla 2 se describen los términos Mesh y libres, asi como su combinacion, emplea-
dos en la busqueda.

Inicialmente se identificaron un total de 66 titulos potenciales, sin duplicados. Tras la lectura del
titulo y resumen, se excluyeron 30 articulos al tratarse principalmente de revisiones descriptivas
gue no aportaban variables relevantes para el seguimiento de los pacientes con cancer de cabeza
y cuello. Finalmente se seleccionaron 36 publicaciones para la lectura del texto completo y se
extrajeron resultados de todas ellas (llustracion 2).

Tras lalectura completa de las publicaciones seleccionadas, se identificaron las variables emplea-
das para el seguimiento de los pacientes con cancer de cabeza y cuello, segun la literatura publi-
cada mas recientemente, asi como sus instrumentos de medida.
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TABLA 2. TERMINOS Y ESTRATEGIA DE LA BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

BBDD consultada Pubmed/Medline

Periodo de busqueda 01/01/2016 - 31/03/2019 (fecha de inicio del proyecto)

“Squamous Cell Carcinoma of Head and Neck”[Mesh] AND (randomized con-
trolled trial[All Fields] OR randomized controlled trials[All Fields] OR randomi-
sed controlled trial[All Fields] OR randomised controlled trials[All Fields] OR
randomized controlled trial[Publication Type] OR Review[ptyp] OR systemati-
c[sb]) AND (“Quality of Life'[Mesh] OR “Quality Indicators, Health Care’[Mesh]
OR “Patient Outcome Assessment”’[Mesh] OR patient reported outcome*[tiab]

Estrategia de busqueda

OR patient related outcome*[tiab] OR patient-reported outcome*[tiab] OR
patient-related outcome*[tiab] OR patient reported outcome*[ot] OR patient
related outcome*[ot] OR patient-reported outcome*[ot] OR patient-related
outcome*[ot] OR “Treatment Outcome”[Mesh])

ILUSTRACION 2. DIAGRAMA DE FLUJO PRISMA (ADAPTADO DE [37])

Titulos identificados en la base

Identificacion de datos
(n=66)

|

Titulos seleccionados tras la , .
Titulos excluidos

Screening eliminacién de los duplicados (n=0)

(n=66)

|

Titulos seleccionados tras la Titulos excluidos

Elegibilidad lectura de tituloy abstract - (n=30)
(n=36)

|

Titulos seleccionados para su
lectura completa
(n=36)

Incluidos
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Se identificaron un total de 47 variables de resultados en salud. Siguiendo la terminologia em-
pleada por ICHOM, estas variables se diferenciaron en:

> variables case-mix: variables de identificacidn y caracterizacion de los pacientes (Anexo 1);

> variables de resultado o de seguimiento: variables para establecer la evolucién del pacien-
te (Anexo 2).

Las variables case-mix identificadas se clasificaron a su vez en: sociodemograficas (n=9), relacio-
nadas con el tumor (n=5), clinicas basales (n=8) y nutricionales (n=5). Las variables de resultado
por su parte se catalogaron dentro de los siguientes grupos: variables de supervivencia (n=4),
relacionadas con el tratamiento (n=4), clinico-quirargicas (n=4), relacionadas con el nivel de salud
(n=3) y nutricionales (n=5) (llustracién 3).

ILUSTRACION 3. VARIABLES IDENTIFICADAS EN LA REVISION DE LA LITERATURA

27 20

VARIABLES CASE-MIX VARIABLES DE SEGUIMIENTO

» 4 supervivencia

» 9 socio-demograficas . .
. » 4relacionadas con el tratamiento
» 8clinicas basales .
) » 4 clinicas
» 5 relacionadas con el tumor .
o » 3 nivel de salud
» 5 nutricionales .
» 5 nutricionales

Todas las variables identificadas, asi como sus instrumentos de medida, se presentaron en la pri-
mera reunién del Comité cientifico para su valoracion.

FASE 2. Reunion de inicio con el Comité cientifico

El objetivo de la primera reunién del Comité cientifico fue presentar el proyecto, revisar el pro-
tocolo de actuacidn y seleccionar las variables de resultados en salud en el cancer de cabezay
cuello candidatas a ser incluidas en el conjunto estandarizado para su posterior valoracién en
los grupos nominales.

Tras la presentacién del proyecto y su metodologia, se propuso la poblacién a la que ira dirigi-
do el conjunto de resultados en salud, a consensuar posteriormente en los grupos nominales:
“Paciente con reciente diagnéstico de cancer de cabezay cuello con histologia escamosa origi-
nado en la cavidad oral, orofaringe, hipofaringe y laringe”.
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Una vez propuesta la poblacién diana del conjunto estandarizado de resultados en salud, se pro-
cedié a presentar al Comité cientifico las variables identificadas en la literatura para su valoracion
y seleccién. Junto con las variables se presentaron los instrumentos de medicién identificados en
la literaturay se seleccionaron aquellos mas adecuados para lograr una medicién estandarizada.

De las 27 variables case-mix identificadas en la literatura, el Comité cientifico consideré relevan-
tes 18 (n=6 sociodemograficas, n=4 relacionadas con el tumor, n=4 clinicas basales y n=4 nutri-
cionales)y propuso 2 variables nuevas no identificadas previamente en la literatura: una sociode-
mografica (apoyo familiar) y otra clinica basal (anciano fragil). De este modo, finalmente el Comité
cientifico selecciond 20 variables case-mix a presentar a los expertos de los grupos nominales
para su valoracion (llustracion 4).

ILUSTRACION 4. VARIABLES CASE-MIX PRESELECCIONADAS POR EL COMITE CIENTIFICO PARA SU
PRESENTACION EN LOS GRUPOS NOMINALES

Localizaciéon del Estatus p-16 » Pérdida de peso

SOCIODEMOGRAFICAS

tumor
» Indice de masa

corporal (IMC)

Género Estado funcional

Estatus TNM
Marcadores de
respuesta tumoral:
PD-L1

Habito tabaquico

NUTRICIONALES

CLINICAS BASALES

Estadio del tumor » Estado nutricional
Consumo de

alcohol

Grado histolégico

» Disfagia
Comorbilidades

Formacion
académica

Anciano fragil

RELACIONADAS CON EL TUMOR

Situacion laboral

Apoyo familiar

Una vez establecidas las variables que serviran para caracterizar al paciente (variables case-mix),
se procedio a valorar las variables de seguimiento identificadas en la literatura.

El Comité cientifico selecciond 11 de las variables de seguimiento identificadas en la literatura 'y
propuso 9 variables adicionales: n=1 de supervivencia (supervivencia libre de evento), n=3 rela-
cionadas con el tratamiento (intencion del tratamiento, complicaciones de cirugia y tratamiento
completado), n=2 relacionadas con el nivel de salud (secuelas del paciente, impacto en la imagen
del paciente), n=1 nutricional (intervencién nutricional) y n=2 otras (habito tabaquico y situacion
laboral) (llustracién 5).
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ILUSTRACION 5. VARIABLES DE SEGUIMIENTO PRESELECCIONADAS POR EL COMITE CIENTIFICO
PARA SU PRESENTACION EN LOS GRUPOS NOMINALES

2]

< (@] [a) m
[®)] = ] |
Z Z _I . < . .
i} Supervivencia | Intencién del 5’ Estado funcional =  Estadonutricional
> global > tratamiento L o
; |<_f [a) Secuelas del O  Peso
w Supervivencia libre § Tipo de o paciente E
% de progresion [ tratamiento 2> >  Intervencién
n o z CVRS z nutricional
Supervivencia libre pd Respuesta al
de evento (e} tratamiento Impacto en laima-
8’ gen del paciente
Causa de muerte <D( Efectos adversos "
< grado >3 Dolor <
- =
8 Complicaciones O » Habito tabaquico
b4 cirugia
o » Situacién laboral
o Tratamiento

completado

Tanto para las variables case-mix como para las variables de seguimiento, el Comité cientifico pro-
puso los instrumentos de medicion mas adecuados para su empleo en la practica clinica dentro
del &mbito sanitario espaiol y la frecuencia de medicion mas apropiada.

De esta forma, se establecieron 40 variables de resultados en salud, asi como sus instrumentos y
frecuencia de medicion, para su presentacion en los grupos nominales.

FASE 3. Grupos nominales

Se llevaron a cabo cinco grupos nominales celebrados el 25y 26 de junio de 2019 en Madrid, el 1
dejulioenSevilla, el 2 de juliode 2019 en Madridy el 1 de diciembre de 2020 de forma telematica.

El objetivo de los grupos nominales era alcanzar un consenso en relacién con las variables cli-
nicas y PRO mas relevantes para la gestion del cancer de cabeza y cuello en la practica clinica
habitual en Espana, asi como establecer sus instrumentos de medida y frecuencia de medicién.
En todos los grupos nominales se hizo hincapié en la importancia de que las variables consensua-
das representasen el conjunto minimo de resultados en salud necesarios para un seguimiento
6ptimo del paciente con cancer de cabezay cuello.
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En los grupos nominales participaron 42 expertos (Anexo 3) de distintas especialidades y zonas
geograficas de Espafa (llustracién 6):

ILUSTRACION 6. PROCEDENCIA GEOGRAFICA DE LOS PARTICIPANTES EN LOS GRUPOS NOMINALES

» oncologia médica (n=12)

> oncologiaradioterapica (n=4)

> otorrinolaringologia (n= 6)

» cirugia oral y maxilofacial (n=2)
» foniatria (n=1)

» gerencia(n=1)

» farmacia hospitalaria (n= 10)

» psicooncologia (n=2)

> dietéticay nutricion (n= 1)

> logopedia (n=1)

> odontologia (n=1)
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Los participantes fueron identificados por el Comité cientifico y por Outcomes 10 como coor-
dinador del estudio. Todos ellos se seleccionaron basandose en su experiencia personal en la
gestion del cancer de cabezay cuello dentro de su area, practica e interés en la estandarizacion
de resultados en salud y la medida de PRO, aportaciones cientificas, disponibilidad e interés en
el proyecto.

Para establecer el conjunto estandarizado de resultados en salud mas relevantes para el segui-
miento del paciente con cancer de cabeza y cuello se empleé la técnica del grupo nominal. La
técnica del grupo nominal es una metodologia de investigacidn cualitativa que consiste en una
discusion de grupo semiestructurada. Su estructura presenta ventajas frente a otras metodolo-
gias como la técnica Delphi, el grupo focal y el brainstorming, ya que esta garantiza que todos los
participantes tengan la oportunidad de expresar sus ideas, asegurando que su participacién esté
equilibrada [38].

Basandose en esta metodologia, la técnica del grupo nominal se estructurd en cuatro fases dife-
renciadas [39] (Ilustracién 7).

1. Generacion silenciosa de ideas: tras la presentacion de las variables propuestas por el
Comité cientifico, cada miembro del grupo, sin comunicarse con los demas, tomé notas acer-
ca de las variables mas relevantes desde su punto de vista. No existia un limite de variables
previamente establecido, pero si se hizo hincapié en la importancia establecer un conjunto
de minimo, es decir, aquellas variables que como minimo deberian incluirse en la historia cli-
nica del paciente y que, a su vez, fuera factible aplicar en la practica clinica. El objetivo de esta
primera fase fue facilitar la participacién de todos los miembros del grupo nominal.

2. Exposicion de las ideas individuales: cada participante, de forma individual, procedi6 a la
lectura de las variables elegidas. Cada variable nombrada fue anotada en una pizarra (o pan-
talla) a la vista de todos. En caso de que fuera necesario, el participante razonaba la variable
propuesta.

3. Pausa para reflexion y votacion individual: la incorporacion de cada una de las variables al
conjunto estandarizado de resultados en salud se voté individualmente mediante un sistema
de votacién interactivo.

4. Exposicion del resultado de la votacion y discusidn final: los resultados de la votacion indi-
vidual se mostraron de manera conjunta, indicando las variables a incluir en cada una de las
categorias. Se alcanzd un consenso cuando el 75% de los participantes estuvo de acuerdo
en incluir la variable en el conjunto estandarizado de resultados en salud para el cancer de
cabezay cuello. Las variables cuya incorporacion quedé cercana al consenso (70%) se valo-
raron de nuevo abiertamente entre los miembros del grupo nominal para determinar si se
incluian o no.
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ILUSTRACION 7. METODOLOGIA DE LOS GRUPOS NOMINALES

Generacion silenciosa de ideas

N2
‘@’ Valoracion individual de las variables, sus instrumentos y frecuencia de medicién en base a su relevan-
s ciay adecuacion.

Propuesta de nuevas variables/instrumentos/frecuencia de medicion, si lo considera.

Exposicion de ideas individuales y aclaracion de las ideas expuestas

» Lecturade las variable/instrumento/frecuencia propuestas, clarificindose en caso de que sea
necesario.

» Cada variable/instrumento/frecuencia se anota en una pizarra a la vista de todos.

Pausa para reflexion y votacion individual

» Votacion individual de las variables propuestas en funcién de su prioridad.

Exposicion de los resultados de la votacion y discusion final

» Discusion de los resultados de la votacién de forma agregada y consenso final.

Una vez se consensuaron las variables, se valoré la idoneidad de los instrumentos de medida y
su frecuencia de medicion.

Ademas de valorar las variables de resultados en salud propuestas por el Comité cientifico, en
cada uno de los grupos nominales se propusieron nuevas variables.

A continuacion, se describen las variables de resultados en salud consensuadas en los 5 grupos
nominales y las variables adicionales propuestas en ellos (Anexo 4 y Anexo 5).

Variables case-mix
Variables sociodemograficas

» 5variables consensuadas: apoyo sociofamiliar/soporte social suficiente, edad, género,
habito tabaquico y consumo de alcohol.

> 4variables adicionales: drea de residencia, situacion/dedicacién laboral, exposicion pasiva
a sustancias de riesgo y habitos de higiene oral.
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Variables relacionadas con el tumor

» 2variables consensuadas: localizacion del tumor y estadiaje del tumor.

» 2variables adicionales: fecha de diagnéstico, invasion perineural o vascular.
Variables clinicas basales

» 3variables consensuadas: p16, estado funcional y comorbilidades.

» 7 variables adicionales: CVRS, tratamientos previos en la misma zona que influyanen la
cirugia, fragilidad (independiente a la edad), disfagia, disnea, disfonia y dolor.

Variables nutricionales
» 2variables consensuadas: pérdida de peso en los tres meses previos y disfagia.

» 2variables adicionales: valoracién dental y odinofagia.

Variables de seguimiento
Variables de supervivencia

» 3variables consensuadas: supervivencia global, supervivencia libre de progresion y
causa de muerte.

> 2variables adicionales: supervivencia libre de recidiva locorregional y supervivencia
libre de enfermedad.

Variables relacionadas con el tratamiento

» 5variables consensuadas: intencién del tratamiento, tipo de tratamiento, respuesta al
tratamiento, efectos adversos y tratamiento completado.

» 1variable adicional: fecha de tratamiento.
Variables relacionadas con el nivel de salud
» 2 variables consensuadas: estado funcional y secuelas del paciente
> Ninguna variable adicional.
Variables nutricionales
» 1variable consensuada: intervencién nutricional

» 6variables adicionales: tipo de dieta, valoracién dental, disfagia, odinofagia, trismus y
disgeusia.
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Otras variables
» 2variables consensuadas: habito tabaquico y consumo de alcohol.

» 5variables adicionales: apoyo familiar, apoyo sociofamiliar, acceso al cuidado de secue
las, tratamientos funcionales y salud oral del paciente.

De este modo, en los 5 grupos nominales se consensud la inclusién en el conjunto estandariza-
do de resultados en salud de 12 variables case-mix (5 sociodemograficas, 2 relacionadas con el
tumor, 3 clinicas basales y 2 nutricionales) y 13 variables de seguimiento (3 de supervivencia, 5
relacionadas con el tratamiento, 2 relacionadas con el nivel de salud y la calidad de vida, 1 nutri-
cional y 2 calificadas como otras variables). Adicionalmente, en los distintos grupos nominales se
propusieron 15 variables case-mix (4 sociodemograficas, 2 relacionadas con el tumor, 7 clinicas
basales y 2 nutricionales) y 13 variables de seguimiento (2 de supervivencia, 1 relacionada con el
tratamiento, 6 nutricionales y 5 calificadas como otras variables).

Independientemente de que alcanzasen consenso en los 5 grupos nominales, las variables con-
sensuadas en los 5 grupos nominales, ademas de las nuevas propuestas, se presentaron al Comité
cientifico para su valoracion.

FASE 4. Entrevistas semiestructuradas con pacientes

Para conocer la perspectiva de los pacientes acerca del impacto de la enfermedad y su tratamien-
toensudiaadia, sellevaron acabo entrevistas semiestructuradas por teléfono con cuatro repre-
sentantes de pacientes que habian padecido o padecian cancer de cabezay cuello.

» Varon de 61 aios con tumor de supraglotis no quirdrgico. Habian transcurrido 5 afios
desde su diagndstico. Recibié quimioterapia y radioterapia. Se encontraba en respuesta
completa y alta oncoldgica. Su seguimiento fue multidisciplinar. En el momento del diag-
nostico era trabajador en activo y tras la enfermedad pudo reincorporarse al trabajo.

» Varon de 82 afios con cancer de laringe. Habian transcurrido 10 afios desde su diagndstico.
Recibio radioterapia y se encontraba en alta oncolégica. Su seguimiento fue multidiscipli-
nar (oncologia, otorrinolaringologia y radioterapia). En el momento del diagnéstico estaba
jubilado.

» Varon de 54 afos con cancer de laringe (supraglotis). Habian transcurrido 8 afios desde su
diagndstico. Recibid cirugia de laringectomia total y un mes de radioterapia profilactica.
Llevaba prétesis fonatoria. Recibié un seguimiento multidisciplinar (oncologia, otorrinola-
ringologia y radioterapia) y le atendié un logopeda para ayudarle con la prétesis. En el mo-
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mento del diagndstico era trabajador en activo y tras la enfermedad recibié la incapacidad
laboral.

» Varon de 60 anos con cancer de laringe. Habian transcurrido 4 afios desde su diagndstico.
Recibid radioterapia con intencién curativa, pero finalmente precisé cirugia (laringectomia
parcial, sin traqueostomia). Recibié seguimiento multidisciplinar (oncologia, otorrinolarin-
gologia y radioterapia) y le atendié un logopeda para afinar la voz. En el momento del diag-
néstico era trabajador en activo y tras la enfermedad recibid la incapacidad laboral.

En general, los pacientes indicaron que la enfermedad impacté en menor o mayor medida en su
diaadia, observandose una mayor afectacion en aquellos pacientes que requirieron cirugiay pre-
sentaban secuelas o necesitaron una protesis fonatoria.

La enfermedad impactd negativamente en la mayoria de los pacientes que se encontraban en ac-
tivo en el momento del diagndstico, al no poderse reincorporar a la vida laboral. Entre las princi-
pales secuelas fisicas de la enfermedad sefnaladas por los pacientes destacaron: boca seca, afonia/
ronquera, pérdida de pelo en la zona irradiada, problemas sensitivos, molestias en la cavidad oral
y pérdida de musculatura del cuello.

Enrelacién con el tratamiento, a pesar de que todos pacientes indicaron que recibieron una aten-
cion multidisciplinar, algunos de los participantes sefialaron como principales barreras en el ma-
nejo de laenfermedad las dificultades en el acceso del tratamiento de las secuelas (fisioterapeuta,
logopeda, rehabilitador, entre otros) o a terapias complementarias (homeopatia, nutricionista,
entre otras).

FASE 5. Reunioén final con el Comité cientifico
Lareunién de cierre con el Comité cientifico tuvo como objetivo:

> Revisar los resultados obtenidos de los grupos nominales y en las entrevistas llevadas a
cabo con los pacientes;

> Establecer un consenso en el caso de ausencia de este entre los cinco grupos nominales;

» Definir las variables (instrumentos y frecuencia de medicién) a incluir en el conjunto es-
tandarizado de resultados en salud para la gestion del cancer de cabezay cuello.

Para alcanzar estos objetivos, inicialmente se presentaron al Comité cientifico 1) los resultados
obtenidos en los 5 grupos nominales, detallandose las variables clinicas y humanisticas consen-
suadas en los cinco grupos nominales junto con las variables propuestas adicionalmente en cada
unodeellos,y 2) lainformacién recopilada en las entrevistas semiestructuradas con los pacientes
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referente al impacto de la enfermedad, su tratamiento y sus secuelas en su dia a dia.

En el caso de que no se hubiera alcanzado consenso entre los 5 grupos nominales acerca de la
inclusion de una determinada variable, el Comité cientifico establecio por consenso (275% de
los miembros de acuerdo) su inclusién o exclusion en el conjunto estandarizado de resultados en
salud.

Paralelamente a la definicion de las variables de resultados en salud mas relevantes, se valoraron
los instrumentos y frecuencia de medicién mas adecuados para su empleo en la practica clinica
espanola. En el caso de que el instrumento y/o frecuencia de medicidn consensuados en los 5
grupos nominales no fuera el mismo, el Comité cientifico establecid el instrumento/frecuencia de
medicion mas adecuado en funcién de su disponibilidad y validacién al espafiol, grado de conoci-
miento/empleo del instrumento en la practica clinica espafola, facilidad y factibilidad de uso en
la practica clinica.

Basandose en sus conclusiones, se definid y se consensué el conjunto estandarizado de resulta-
dos en salud para el cancer de cabezay cuello.
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CONJUNTO ESTANDARIZADO
DE RESULTADOS EN SALUD
EN CANCER DE CABEZAY
CUELLO

CARACTERIZACION DE PACIENTES

El conjunto estandarizado de resultados en salud consensuado en el marco de este proyecto va
dirigido al:

paciente con diagnéstico reciente de cdncer de cabeza y cuello,
con histologia escamosa, localizado en la cavidad oral, orofaringe,

hipofaringe y laringe, independientemente de su estadio u opcion
terapéutica.

Los canceres de cabezay cuello que se forman en las glandulas salivares, la nasofaringe, los senos
paranasales y la cavidad nasal, y los que tienen un tipo histoldgico distinto al escamoso, tienen
unas caracteristicas especiales y son objeto de unas recomendaciones especificas, por lo que no
se incluyen en la poblacidon objeto de este libro blanco.
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VARIABLES CASE-MIX

Las variables case-mix son necesarias tanto para caracterizar al paciente como para evaluar su
progresion. Se recomienda recogerlas en la primera visita tras el diagnéstico y antes de iniciar
tratamiento.

Variables sociodemograficas

Ademas de |la edad (fecha de nacimiento) y el género (hombre/mujer), se decidié incluir como va-
riable sociodemografica el apoyo sociofamiliar (si/no), entendido este como una medidaindirecta
que permite establecer si el paciente serd capaz de asumir la enfermedad y completar el trata-
miento. Si bien el Comité cientifico advirtié de la dificultad para registrar el apoyo sociofamiliar
de manera homogénea y estandarizada, consensud que la mejor forma era recogerlo de forma
subjetiva, desde la perspectiva del facultativo, en funcién de si este considera o no que el paciente
es capaz de asumir la enfermedad y completar el tratamiento.

Inicialmente se propuso recoger los habitos toxicos (tabaco y alcohol) como variables sociode-
mograficas. Sin embargo, finalmente se consideré mas adecuado clasificar el habito tabaquico y
el consumo de alcohol como variables clinicas basales.

Variables relacionadas con el tumor

En relacién con las variables relacionadas con el tumor, tanto los expertos de los grupos nomi-
nales como los miembros del comité cientifico hicieron hincapié en la importancia de recoger la
localizacién y la sublocalizacién del tumor, con el fin de caracterizar al paciente.

Asimismo, sefialaron como esencial recoger el estadiaje del tumor, ya que este es un sistema de
clasificacion estandarizado que permite a los oncélogos definir la historia natural de la enferme-
dad y contribuye a predecir el prondstico [40,41]. Dado que las actualizaciones periddicas de los
sistemas de estadiaje son necesarias para reflejar con precision los datos emergentes, diferenciar
nuevas entidades y capturar mejor la experiencia de la practica clinica real, los expertos consen-
suaron emplear la version mas actualizada de la escala de estadiaje TNM. Recientemente se han
establecido tres modificaciones importantes en el estadiaje del cancer de cabeza y cuello: 1) en
los canceres de la cavidad oral se ha afadido la profundidad de la invasion; 2) los canceres de
orofaringe se diferencian en funcién del estatus p16, asociados o no al VPH; y 3) todas las loca-
lizaciones, a excepcion del carcinoma nasofaringeo y el orofaringeo asociado al VPH, incluyen el
parametro de la extension extraganglionar [42].

Entre las variables relacionadas con el tumor, también se acordd registrar la fecha de diagnéstico
(fecha de la anatomia patoldgica).
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Variables clinicas basales

Con el objetivo de poder caracterizar al paciente, se consideré fundamental la recogida de las
principales variables clinicas en la visita basal (en el momento del diagndstico).

Dada la importante relaciéon que guardan con este tipo de cancer, entre las principales variables
clinicas se incluyeron el habito tabaquico y el consumo de alcohol.

Tanto los expertos de los grupos nominales como los miembros del Comité cientifico estuvieron
de acuerdo en recoger el habito tabaquico mediante el indice paquetes-aiio (IPA), ya que es una
herramienta estandarizada que permite cuantificar la cantidad que ha fumado una persona en un
periodo determinado de tiempo. El IPA es el resultado de multiplicar el nimero de paquetes de
cigarrillos que una persona fuma cada dia por el nimero de afos que ha estado fumando.

De este modo los expertos consensuaron clasificar al paciente en: no fumador, fumador activo
(IPA <10 o IPA >10) y exfumador (el paciente habia dejado de fumar desde hacia mas de un afio
antes del diagndstico). Para los pacientes exfumadores se propone también recoger el IPA (IPA
<100 IPA >10) de su historia tabaquica y los afios que lleva sin fumar.

La seleccién de la herramienta para la recogida estandarizada del consumo de alcohol generé
gran controversia entre los distintos participantes. En general todos los participantes considera-
ron adecuado indicar si el paciente era consumidor o no consumidor de alcohol, sin embargo, no
se alcanzé un consenso en como recoger la cantidad de alcohol consumida. Por un lado, algunos
expertos abogaban por el empleo de las unidades de medida estandar (UBE); sin embargo, otros
consideraban que la UBE no era una herramienta util y facil de usar en la practica clinica. Del
mismo modo, algunos apostaban por establecer si el paciente presentaba un consumo perjudicial
de alcohol, seguin la definicién de la OMS, mientras que otros consideraban que todo consumo
de alcohol era perjudicial independientemente de la cantidad y, por lo tanto, Unicamente era ne-
cesario recoger si el paciente era consumidor habitual u ocasional. Finalmente, los miembros del
Comité Cientifico acordaron recoger si el paciente era consumidor habitual u ocasional, o no
consumidor, a criterio del facultativo seglin la anamnesis del paciente.

Teniendo en cuenta que el cancer de cabezay cuello asociado al VPH constituye por si mismo una
entidad clinica diferente, en aquellos pacientes con cancer de orofaringe se consideré relevante
determinar la expresion del gen de la proteina p16 (positivo/negativo) como indicativo de carci-
noma asociado al VPH. De acuerdo con las Ultimas guias de practica clinica EHNS-ESMO-ESTRO
[43]y SEOM [44], en el caso de tumores primarios de origen desconocido, en caso de positividad
p16, debe realizarse otra prueba especifica para el VPH (por ejemplo, ADN, ARN o hibridacion in
situ) para confirmar el estado del VPH.

El estado funcional del paciente también se considerd una variable clinica basal esencial, ya que
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es un factor prondstico. Para establecer el estado funcional del paciente se acordé emplear la
escala ECOG, puesto que establece unos criterios estandares que permiten determinar como
afectalaenfermedad alas capacidades de la vida diaria del paciente. La escala ECOG fue desarro-
llada por el Eastern Cooperative Oncology Group y publicada en 1982. En la actualidad su uso esta
ampliamente extendido a nivel internacional y en nuestro entorno. Esta escala describe el grado
de funcionalidad del paciente en términos de su capacidad de cuidar de si mismo, de realizar las
actividades diarias y de su capacidad fisica (caminar, trabajar, etc.) [45] (Anexo 6).

Las comorbilidades que presenta el paciente pueden condicionar la estrategia terapéutica ele-
gida, por lo que es importante registrarlas. Inicialmente el Comité cientifico propuso la recogida
de un listado cerrado de comorbilidades relevantes tales como la vasculopatia, la insuficiencia
renal, hepatica, entre otras. Sin embargo, en cada uno de los grupos nominales se propusieron
nuevas comorbilidades no incluidas inicialmente y se excluyeron otras, evidenciando la gran hete-
rogeneidad del perfil del paciente, asi como la diferente relevancia de las comorbilidades segun el
profesional clinico. Por este motivo, algunos grupos nominales consideraron mas adecuado reco-
ger la comorbilidad del paciente empleando un indice estandarizado como el indice de Charlson
[46]. A pesar de ello, el Comité Cientifico lo considerd poco extendido en practica clinica (mas
alla de los ensayos clinicos) y se decanté por un listado de comorbilidades con enfermedades
que pueden condicionar el tratamiento del CCC o la practica clinica habitual, incluyendo las que
propuso inicialmente el comité junto con algunas de las comorbilidades que habian aparecido en
los grupos nominales (Anexo 7).

El Comité Cientifico también considerd necesario valorar si el paciente requiere derivacion al
odontdlogo entre las variables clinicas a recoger, a criterio del facultativo que lo valore en la visita
basal.

Dado el mayor nimero de comorbilidades, la menor tolerancia al tratamiento y a las alteraciones
farmacocinéticas y farmacodinamicas implicitas a la edad, el manejo del cancer de cabezay cuello
en los pacientes de edad avanzada puede conllevar condicionantes [47]. Por este motivo, cada vez
son mas los expertos que abogan por realizar una valoracion geriatrica de los pacientes ancianos
con cancer que permita establecer la fragilidad de estos [48]. La fragilidad es un concepto bien
establecido que describe un estado bioldgico de mayor susceptibilidad a los efectos adversos
después de la exposicién a un evento estresante, que puede conducir a un mayor riesgo de cai-
das, discapacidad, ingresos hospitalarios y muerte [47]. Sabiendo que una valoracién geriatrica
integral puede consumir mucho tiempo en la consulta diaria, existen herramientas de cribado
como el cuestionario G8 que permiten identificar a aquellos ancianos que deben someterse auna
valoracién geriatrica integral. Aunque no todos los grupos nominales alcanzaron un consenso en
su inclusion, los miembros del Comité cientifico consideraron relevante emplear el cuestionario
G8 en pacientes mayores de 70 afios para identificar aquellos con fragilidad y, por tanto, los que
mas se beneficiarian de una valoracién geriatrica integral. El cuestionario G8 (Anexo 8) incluye
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items relacionados con el estado nutricional (ingesta, pérdida de peso e indice de masa corporal),
movilidad, capacidad cognitiva, medicacion, salud general y edad del paciente [49].

La inclusién en el conjunto estandarizado de resultados en salud de marcadores de respuesta tu-
moral como el PD-L1 generd cierta controversia entre los participantes, ya que algunos expertos
sefalaban que actualmente no tenian relevancia en la toma de decisiones y no se podria aplicar
a todos los perfiles de pacientes con cancer de cabeza y cuello. Finalmente, los miembros del
Comité cientifico, de acuerdo con las Ultimas recomendaciones [43,44], consideraron necesario
recoger la expresion de PD-L1 como marcador tumoral en el caso de cancer recurrente metas-
tasico, mediante puntuacion positiva combinada (CPS, en inglés, combined positive score), ya que
esta prueba puede ayudar a definir la primera linea de tratamiento. Ademas, hicieron hincapié en
laimportancia de revisar y actualizar anualmente las recomendaciones acerca de este marcador,
asi como la posible incorporacién de nuevos marcadores tumorales que puedan determinarse en
el futuro.

A pesar de que se produjo cierto debate respecto a la recogida de la CVRS debido a la escasez
de recursos y a la falta de habito de registrarla, finalmente se decidio su inclusion como variable
clinica basal por la relevancia que tiene la recogida de PRO en el manejo de esta enfermedad vy,
especialmente, en este tipo de iniciativas. La CVRS se recogerd a través del cuestionario genérico
EQ-5D (Anexo 9) y el especifico para cancer de cabeza y cuello EORTC QL-Q H&N43 (https://qol.
eortc.org/questionnaire/qlg-hn43/). El uso de estos cuestionarios permite, ademas de establecer
la CVRS global del paciente, determinar el grado de dolor, disfonia y/o disfagia. Las dimensiones
del cuestionario de CVRS EORTC QL-Q H&N43 se explicaran con mas detalle en el apartado de
variables de seguimiento relacionadas con el nivel de salud.

Variables nutricionales

Los expertos eran conscientes de la importancia del estado nutricional en este perfil de pacientes
y, por lo tanto, se considerd esencial recoger en la visita basal la pérdida de peso no intenciona-
da en los ultimos 3 meses. Como se indica en el parrafo anterior, la disfagia estd contemplada
como variable clinica, aunque se entiende que tiene un impacto muy importante en la dimension
nutricional.

También se considerd importante tener en cuenta la valoraciéon dental del paciente, que también
estd integrado en el cuestionario de CVRS EORTC QL-Q H&N43 que se utiliza para recoger la
CVRS como variable clinica basal.
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VARIABLES DE SEGUIMIENTO

Las variables de seguimiento son aquellas que permiten establecer la evolucién del paciente y deter-
minar la respuesta al tratamiento. El Comité Cientifico considerd recoger estas variables, como mi-
nimo, el primer afo cada 3 meses, el segundo y tercer afio cada 6 meses y posteriormente de manera

anual, independientemente de que se realice un seguimiento médico del paciente con una frecuencia
mayor.

El conjunto estandarizado de variables en salud para el cancer de cabezay cuello incluye 21 variables

de seguimiento, tal y como se sintetiza en la siguiente figura (llustracion 8) y se explica con mas detalle
acontinuacion.

ILUSTRACION 8. CONJUNTO ESTANDARIZADO DE RESULTADOS EN SALUD PARA LA GESTION DEL
CANCER DE CABEZA Y CUELLO

amiento

Tipodetrat

| ¥

4leuolpuny opejs3

*Diferenciando respuesta a tratamiento radical-curativo y a tratamiento paliativo; /Toxicidad/complicacién que interfiere en el
tratamiento; * Impacto de la enfermedad en la funcién fisica, social y emocional (EQ-5D); **Alteraciones de comunicacion oral, ali-
mentacidn, imagen corporal, disfonia'y dolor (EEORTC QL-Q H&N43); * ECOG
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Variables de supervivencia

Tanto la supervivencia global como la supervivencia libre de progresion son dos de los principales re-
sultados en salud tanto para los pacientes como para los profesionales sanitarios, por lo que el Comité
cientifico, de acuerdo con los 5 grupos nominales, convino su inclusion en el conjunto estandarizado
de resultados en salud.

Asimismo, se establecié como variable a incluir en el conjunto estandarizado la causa de la muerte,
indicando la fecha del fallecimiento y si esta estaba relacionada con la enfermedad (debido al tumor o
al tratamiento) o no (incluyendo comorbilidades y segundas neoplasias).

Variables relacionadas con el tratamiento

Al iniciar el tratamiento, los expertos consideraron necesario registrar la intencion del tratamiento:
curativo o paliativo, ademas de indicar el plan terapéutico inicialmente propuesto (tipo de tratamien-
tos y orden cronolégico de cada uno de ellos).

En aquellos pacientes que reciben un tratamiento radical-curativo, se acordd recoger la respuesta al
tratamiento e indicar, a los tres meses de finalizar el tratamiento, si el paciente se encuentra libre de
enfermedad, persiste la enfermedad o esta ha progresado.

En los pacientes cuyo tratamiento tiene intencion paliativa, se propuso valorar la respuesta al trata-
miento mediante los criterios RECIST y establecer si hay respuesta parcial, completa, estabilizacion
o progresion. En este caso, se acordd valorar la respuesta al tratamiento cada 3 meses durante el
tratamiento.

En vista de la dificultad para llevar a cabo una recogida agil y estandarizada de los efectos adversos
relacionados con el tratamiento en la practica cinica, el Comité cientifico consensué recogerlos Unica-
mente si el paciente habia sufrido una toxicidad o complicacion quirtrgica que habia interferido en
el plan de tratamiento inicialmente propuesto.

Finalmente, tras finalizar el tratamiento se consideré adecuado recoger si el plan de tratamiento se
habia completado de manera correcta, indicando, de no ser asi, la causa: falta de eficacia, toxicidad/
complicacion, decision del paciente, causa intercurrente (incluyendo el retraso producido en listas de
espera por crisis sanitaria como, por ejemplo, el producido por la pandemia de covid-19).

Variables relacionadas con el nivel de salud o secuelas

El estado funcional del paciente puede verse comprometido por la enfermedad. Por este motivo, se
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considerd fundamental recoger esta variable en la visita basal y durante el seguimiento del paciente
(el primer afio cada 3 meses, el segundo y tercer afio cada 6 meses y posteriormente de manera anual).
Para hacerlo, como se ha indicado anteriormente, se propuso el empleo de una herramienta estanda-
rizaday ampliamente empleada en nuestro entorno: la escala ECOG (Anexo 6).

El cAncer de cabezay cuello y su tratamiento pueden afectar a funciones vitales, tales como la respi-
racién, la degluciény el habla. Por lo tanto, la enfermedad puede conllevar problemas fisicos, emocio-
nales y sociales significativos para el paciente, reduciendo asi su CVRS. A pesar de que en la practica
clinica larecogida de la CVRSy otros PRO es poco habitual y, actualmente, puede existir una falta de
recursos para implementarla de forma eficiente, su inclusién en el conjunto estandarizado de resul-
tados en salud se considerd crucial para poder establecer el impacto de la enfermedad desde la pers-
pectiva del paciente. Asi, el Comité cientifico acordé la valoracién de la CVRS del paciente empleando
el cuestionario genérico de calidad de vida EQ-5D-3L (Anexo 9) y el especifico de cancer de cabezay
cuello (EORTC QL-Q H&N43, https://qol.eortc.org/questionnaire/qlg-hn43/).

El cuestionario EQ-5D [50,51] es ampliamente conocido en nuestro entorno y se ha utilizado para la
evaluacion de la calidad de vida en numerosas patologias. Fue desarrollado por el grupo EuroQoL en
1987. Consta de 5 dimensiones (movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar
y ansiedad/depresion) con tres niveles cada una de ellas. El paciente debe indicar el nivel de cada di-
mensién que se ajusta mas a su situacion actual. Asimismo, incluye una escala visual analdgica (EVA),
donde el paciente debe valorar su estado de salud actual en una escalade 0 a 100.

El cuestionario especifico EORTC QL-Q H&N43 [52] es la version revisada y actualizada del médu-
lo especifico para cancer de cabeza y cuello EORTC QL-Q H&N35 [53], desarrollado por el grupo de
trabajo European Organisation for Research and Treatment of Cancer en 1999. Consta de 43 items que
evaluan la afectacion de la enfermedad y su tratamiento en las siguientes dimensiones mediante una
escalade 1 (en absoluto) a 4 (mucho):

> dolor en laboca (4 items)

» disfagia (4 items)

> problemas dentales (3 items)
> bocaseca (2 items)

> problemas sensitivos (2 items)
> problemas del habla (5 items)
» apariencia (3 items)

» comidas sociales (4 items)
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» sexualidad (2 items)

» movilidad del hombro (2 items)

> problemas de la piel (3 items)

> miedo ala progresion (2 items)

> problemas para abrir la boca (1 item)
> tos(1item)

» vidasocial (1 item)

» inflamacion del cuello (1 item)

» pérdida de peso (1 item)

» problemas de cicatrizacién (1 item)
> problemas neuroldgicos (1 item)

La realizacion de estos dos cuestionarios por parte del paciente en la visita basal y en las visitas de
seguimiento permite establecer el impacto de la enfermedad y su tratamiento en la CVRS global (in-
cluyendo la funcidn fisica, social y emocional), el dolor, la disfonia, las limitaciones en la alimentacion,
las alteraciones para la comunicacion oral y las alteraciones en laimagen corporal.

Debido alaausencia de recursosy al escaso conocimiento de estos cuestionarios en la practica clinica,
se propuso cumplimentar estos cuestionarios cada 6 meses durante el primer ano y posteriormente
de manera anual.

Requerir una traqueotomia permanente tiene un alto impacto en la vida cotidiana del paciente. Por
este motivo, el Comité cientifico también considerd relevante incluir en el conjunto estandarizado de
resultados en salud si el paciente ha requerido o no traqueotomia permanente.

Variables nutricionales

La enfermedad y su tratamiento también pueden afectar considerablemente al estado nutricional
del paciente. Mediante el uso del cuestionario EORTC QL-Q H&N43, incluido dentro de las variables
relacionadas con el nivel de salud, se recogen algunos aspectos relacionados con las limitaciones en la
alimentacién como pueden ser la disfagia (4 items), los problemas dentales (3 items), la boca seca (2
items), los problemas sensoriales -alteraciones gusto/olfato- (2 items) y los problemas para masticar
(1 item), o con la pérdida de peso (1 item). Por lo tanto, gracias al uso de este cuestionario podemos
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recopilar informacion acerca del impacto de la enfermedad y su tratamiento en el estado nutricional
del paciente desde su propia perspectiva.

Ademas de recoger estas variables nutricionales desde el punto de vista del paciente, los expertos
consideran necesario recoger el peso en cada visita de seguimiento (el primer afio cada 3 meses, el
segundo y tercer afio cada 6 meses y posteriormente de manera anual) y si ha requerido de interven-
cién nutricional, asi como el tipo de intervencién que ha requerido: suplementacion oral o nutricion
enteral (por sonda, ostomia u oral).

Uno de los grupos nominales propuso recoger también la odinofagia y el trismus, ademas de la dis-
fagia. El Comité Cientifico decidié no incluirlos en el conjunto estandarizado de resultados, pero si
matizd que se trata de un conjunto minimo de datos que deberian registrarse de forma sistematica en
todos los casos, pudiendo registrar mas variables en |a historia clinica si asi se considera.

Otras variables de resultado

Como se ha indicado anteriormente, el consumo de alcohol y tabaco son los principales factores de
riesgo para el desarrollo de cancer de cabeza y cuello. Por este motivo, se considerd fundamental re-
coger durante las visitas de seguimiento del paciente (el primer afio cada 3 meses, el segundo y tercer
ano cada 6 meses y posteriormente de manera anual) si el paciente persiste en estos habitos.

La situacion laboral del paciente también se ve afectada por la enfermedad y su tratamiento, y resulta
por ello necesario recoger este impacto. Se acordd recoger si el paciente se ha podido reincorporar a
suvida laboral con normalidad tras el alta oncoldgica o tras 5 afios de finalizar el tratamiento.

Otrode los aspectos recalcado por los pacientes fue la dificultad para acceder al cuidado/tratamiento
de las secuelas. Por este motivo, los miembros del Comité cientifico lo sefialaron como un punto clave
para mejorar la atencion sanitaria de estos pacientes (incluyendo como secuela la afectacion en la sa-
lud oral) y tomaron en consideracion recoger la satisfaccion del paciente con la atencién/tratamien-
to de las secuelas tras el alta oncolégica o a los 5 afios de finalizar el tratamiento.
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BARRERAS PARA LA
IMPLANTACION DEL
CONJUNTO ESTANDARIZADO
DE RESULTADOS EN SALUD EN
LA PRACTICA CLINICA

La recogida sistemdtica y estandarizada de las variables en salud para el seguimiento del paciente
con cancer de cabeza y cuello se percibe por los participantes del proyecto como un paso esencial
para avanzar hacia un sistema sanitario mas efectivo y eficiente. Parar lograr una atencién de calidad
también es necesario adoptar una vision holistica que integre todas las perspectivas, incluyendo la del
paciente. Por lo tanto, disponer de un conjunto estandarizado de resultados en salud relevantes, tanto
desde la perspectiva del paciente como del profesional sanitario, resulta fundamental para garantizar
una calidad asistencial 6ptima. Su empleo en la practica clinica permitird, ademas de estandarizar las
mediciones y facilitar lacomparacién entre centros, incorporar la perspectiva del paciente, mejorando
asi la evaluacién de los verdaderos objetivos de la atencién y la identificaciéon de dreas de mejora.

A pesar de que existe acuerdo y voluntad por parte de los participantes para su adopcién e implemen-
tacion en la practica clinica, en las diferentes reuniones celebradas durante el transcurso del proyecto,
también se pusieron de manifiesto una serie de barreras y retos para la puesta en funcionamiento que,
por consiguiente, deben abordarse para garantizar el éxito de esta iniciativa (llustracion 9 e llustracion
10). El analisis del contexto sanitario espaiiol actual detecto tres tipos de barreras y retos principales:
1) relacionados con el paciente; 2) relacionados con el profesional sanitario y 3) relacionados con el

propio sistema sanitario espaiiol.
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ILUSTRACION 9. BARRERAS PARA LA IMPLANTACION DEL CONJUNTO ESTANDARIZADO

Heterogeneidad en el perfil del paciente

Relacionadas
con el paciente

Falta del habito del paciente en participar en las decisiones

Ausencia de tiempo

Falta de habito en la recogida de PRO

Falta de profesional de soporte

Relacionadas con el profesional
sanitario

Heterogeneidad acceso servicios

Falta de inmediatez acceso a datos

Relacionadas conel
sistema sanitario espaniol

BARRERAS Y RETOS RELACIONADOS CON EL
PACIENTE

Las principales barreras relacionadas con el paciente e identificadas en el marco del proyecto
hacen referencia a la heterogeneidad de la enfermedad, en cuanto a las localizaciones y tipos
de lesiones que engloba, y a la falta de habito de la mayoria de los pacientes de participar en las
decisiones sobre el manejo de su enfermedad.
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El cancer de cabeza y cuello engloba distintos tipos de cancer con caracteristicas y prondstico
muy diversos. Esta heterogeneidad en el perfil de paciente dificulta la seleccion de medidas de
resultados en salud aplicables y relevantes para todos los perfiles.

Por otro lado, es importante recordar que los factores de riesgo asociados a la enfermedad (al-
coholy tabaco) hacen de ella una enfermedad muy estigmatizante. Del mismo modo, las secuelas
fisicas que en ocasiones estan asociadas a los tratamientos aplicados pueden generar limitacio-
nes e inseguridades en los pacientes. Estos hechos pueden contribuir a que el paciente sea menos
participativo e incluso esconda la enfermedad, dificultando de este modo conocer sus necesida-
des reales en relacién con la atencién de su enfermedad.

En este sentido, los expertos indicaron que tanto el perfil del paciente como la cultura del pais
estan cambiando y que esta situacién iba a revertir en los proximos anos. Los pacientes son cada
vez mas participativos y estan mas informados, y la sociedad, en general, esta mas concienciada
y tiene un mayor conocimiento sobre esta enfermedad, por lo que se reduce su estigmatizacion.

ILUSTRACION 10. RETOS PARA LA IMPLANTACION DEL CONJUNTO ESTANDARIZADO

Promover la participacion de los pacientes

Relacionadas
con el paciente

Concienciacion de la sociedad

Disponer de recursos materiales

Proporcionar profesional de soporte

Relacionadas con
el profesional sanitario

Proporcionar soportes informaticos adecuados

Relacionadas
con el sistema
sanitario espanol
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BARRERASY RETOS RELACIONADOS CON EL PRO-
FESIONAL SANITARIO

Las barreras relacionadas con el profesional sanitario incluyen la falta de tiempo en consulta, la
falta de personal de soporte y |la poca cultura de recogida sistematizada de datos.

La recogida y el andlisis rutinario de las variables incluidas en el conjunto estandarizado de re-
sultados en salud requieren un notable esfuerzo y constituyen una elevada carga de trabajo,
principalmente en términos de tiempo para el personal sanitario. Hoy en dia, los facultativos en-
cuentran dificultades para recoger toda la informacion del presente documento de forma siste-
matizada durante la consulta, especialmente respecto a la administracion de escalas clinicas y de
cuestionarios especificos para la recogida de PRO. En concreto, remarcan la falta de tiempo como
principal barreray consideran fundamental la existencia de personal de soporte formado y entre-
nado para cada linea del proceso oncoldgico que pueda ocuparse del personal ambulatorio (como
enfermeria oncoldgica de enlace, enfermeria clinica o gestor de casos). También sefialan la falta
de espacio de algunos hospitales como impedimento para que el personal de soporte disponga de
una estancia separada de la consulta médica en la que se pueda introducir datos en la historia 'y
realizar las pruebas complementarias (medidas morfométricas, cuestionarios, etc.).

Los expertos apuntan que disponer de estos recursos no sélo resultaria eficaz para la recogida de
datos, sino también para la adecuada gestion de la enfermedad. Por lo tanto, uno de los principa-
les retos es proporcionar a los centros de los recursos personales y materiales que aseguren la
viabilidad de la implementaciéon de los conjuntos estandarizados de resultados en salud.

BARRERAS Y RETOS RELACIONADOS CON EL SIS-
TEMA SANITARIO

Otras de las limitaciones que se analizaron durante las reuniones del proyecto fueron las relacio-
nadas con el sistema de salud espaiiol. Las experiencias de los participantes evidenciaron la hete-
rogeneidad existente en la asistencia sanitaria, tanto entre comunidades auténomas como entre
centros de la misma comunidad. La diversidad observada en el seguimiento del paciente puede
generar dificultades para la implantacién de un sistema estandarizado de recogida de variables.
Alguna de estas dificultades tiene que ver con las herramientas empleadas en la practica clinica
(historias clinicas o sistemas informaticos diferentes) y otras con la disponibilidad de recursos de
personal (auxiliares, rehabilitadores, nutricionistas, logopedas, etc.).

Por otro lado, también se puso de manifiesto que los actuales sistemas empleados para la elabo-
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raciény cumplimentacioén de la historia clinica electrénica no permitian la explotacion directa de
la informacién proporcionada. Ademas, los expertos evidenciaron la necesidad de herramien-
tas digitales que permitan la recogida y volcado automatico de los PRO a la historia clinica del
paciente.

Es por ello que, para facilitar la recogida y explotacion de los datos, es fundamental el desarrollo
de las tecnologias de la informacién y la comunicacién (TIC) como sistemas recordatorios para
pacientes y profesionales sanitarios, interfaces de recogida de datos o sistemas que permitan la
extraccién agil y facil de los mismos.

Por ello, se subrayd que uno de los principales retos actuales para favorecer laimplementacion de
los conjuntos estandarizados de resultados en salud reside en disponer de soportes informaticos
que permitan que todos los datos que se recojan estén integrados dentro de la historia clinica del
pacientey sean explotablesy aprovechables de forma rapiday eficaz, de manera que se pueda ex-
traer informacién para compartir, evaluar, aprender y, en definitiva, mejorar la calidad de la aten-
cion proporcionada al paciente, contribuyendo asi a la obtencién de mejores resultados en salud.
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CONCLUSIONES

El proyecto que ha dado lugar a este Libro Blanco es un proyecto pionero que tiene como objetivo
promover la medicién estandarizada de resultados en salud para optimizar el abordaje del can-
cer de cabezay cuello. Su desarrollo ha permitido definir, mediante un consenso de expertos, un
conjunto estandarizado de variables de resultados en salud para la gestién del cdncer de cabezay
cuello en la practica clinica habitual espanola. En él se incluyen todas aquellas variables relevan-
tes para el seguimiento del paciente con cancer de cabezay cuello, tanto para el profesional sani-
tario como para el paciente, junto con los instrumentos necesarios para su recogida, disponibles
y validados en castellano.

El grupo multidisciplinar de expertos involucrados en el proyecto, con la participacion de los re-
presentantes de pacientes, es una de las fortalezas del proyecto, ya que por un lado permite tener
en cuenta todas las dimensiones de la enfermedad y, por otro, empoderar al paciente. La perspec-
tiva del paciente se ha tenido en cuenta a lo largo de todo el proyecto. En este sentido, ademas de
las entrevistas semiestructuradas realizadas a los pacientes, el Grupo Espanol de Pacientes con
Céancer (GEPAC) ha participado activamente en el proceso de toma de decisiones como miembro
del Comité Cientifico, en el que ha actuado como su representante. Del mismo modo, la partici-
pacién de los 50 profesionales sanitarios expertos en el manejo del cancer de cabezay cuello de
distintas especialidades y zonas geograficas de Espaiia otorga gran solidez y robustez al consenso
alcanzado en el marco de este proyecto.

Los didlogos llevados a cabo durante las reuniones y entrevistas con los participantes del pro-
yecto y representantes de las sociedades cientificas que lo avalan han permitido identificar las
posibles barreras para su implementacién dentro de nuestro sistema sanitario, asi como los retos
que quedan por delante. Homogeneizar el acceso a los servicios sanitarios, desarrollar sopor-
tes informaticos adecuados que permitan una extraccion agil y facil de los datos recopilados y
dotar a los servicios médicos de profesionales de soporte destacan como los principales retos.
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Concienciar a los profesionales sanitarios y a los pacientes sobre la relevancia de la recogida de
los PRO en la practica clinica es otro de los principales desafios que pueden contribuir a garanti-
zar laimplementacién de esta iniciativa.

El camino para la puesta en practica de este conjunto de resultados en salud no es facil. Este pro-
yecto representa un punto de partida al proporcionar una herramienta de gran utilidad para la
estandarizacion de los resultados en salud y el adecuado manejo de la enfermedad. El siguiente
paso, como objetivo a corto plazo, sera la realizacién de un estudio piloto para determinar la via-
bilidad de su funcionamiento en la practica clinica habitual. La experiencia obtenida en el estudio
piloto servird como base para establecer un plan de mejora a la propuesta inicial, segin las pecu-
liaridades del entorno en el que se pretenda implantar el conjunto, y trazar la hoja de ruta para
facilitar todo el proceso.

El empleo del conjunto estandarizado de resultados en salud no sélo sera relevante para el pa-
ciente, puesto que permitird incorporar su perspectiva en la toma de decisiones, sino que sus
beneficios repercutirdn en la labor de todos los agentes involucrados en la gestion del cancer de
cabeza y cuello. El registro sistematico de estas variables tiene como objetivo contribuir a la
toma de decisiones informada para la mejora de la CVRS del paciente con CCC y ademas pro-
porcionara informacion de gran utilidad tanto para el profesional clinico como para el gestor
sanitario y permitira definir estrategias encaminadas a lograr una atencion de calidad y centra-
daen el paciente.
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ANEXOS

ANEXO 1. VARIABLES CASE-MIX IDENTIFICADAS EN LA LITERATURA CIENTIFICA

Ne°d
Variable L " Instrumentos de medida
articulos
SOCIODEMOGRAFICA
Edad 36 N.A.
Género 36 N.A.
Lugar de residencia 1 Gran ciudad/interior regional /exterior regional
> N? paquetes por ano
Habito tabaquico 17 > Nunca/ exfumador / fumador
» Fumado / mascado
» Consumidor/No consumidor
Consumo de alcohol 4 » Unidades (copas semanales)
» Consumidor alto riesgo/sin riesgo
Formacién académica 3 Educacion: secundaria o inferior/postsecundaria
Situacion laboral 1 Empleado/Desempleado o jubilado
Ingresos econémicos 1 $0-15599/$15 600-35 399/ $35 400-78 000/ $ 78 001 0 mas
. » Estado civil (casado o viudo/no casado)
Situacion familiar/Estado civil 3

» Situacion familiar (vive solo: si/no)

61



62

Estandarizacion de los resultados en salud para la gestion del cancer de cabezay cuello en la practica clinica habitual

ANEXO 1. VARIABLES CASE-MIX IDENTIFICADAS EN LA LITERATURA CIENTIFICA (CONTINUACION)

N°d
Variable L " Instrumentos de medida
articulos
RELACIONADA CON EL TUMOR
Localizacion del tumor 20 N.A.
Estatus TNM 18 N.A.
Estadio del cancer 15 EstadioO/I1/11/1I1/ 1V
Recurrencia/Metastasis 3 N.A.
Tino histolégico 1 Bien diferenciado/Moderadamente diferenciado/pobremente dife-
P & renciado/Indiferenciado/incapaz de determinar/Desconocido
CLINICA BASAL

Virus del papiloma humano 6 Inmunohistoquimica y/o PCR
(VPH)
Estatus p-16 7 Inmunohistoquimica
Lesiones malignas 2 N.A.

» EscalaECOG
Estado funcional 15

» Escala Karnofsky
Marcadores de respuesta 2 EGFR, HER3, PTEN, c-Met, TP53, NOTCH1, KDR
tumoral
Anemia 1 NA
E.nfermefjad mental 1 NA
diagnosticada
Disfuncion al tragar/Disfagia 1 NA

NUTRICIONAL

» Enlos tltimos 6 meses (kg)
Pérdida de peso 5

» Enlos tltimos 3 meses (kg)
indice de masa corporal (IMC) 1 NA
Estado nutricional 2 SGAy PG-SGA
Masa muscular 1 NA
Tipo de dieta 1 Dieta normal/blanda/picada/puré

N.A.: No aplicable; SGA: subjective global assessment; PG-SGA: patient-generated subjective; EGFR: Epidermal Growth Factor
Receptor; HER3: Human Epidermal Growth Factor 3; PTEN: fosfatidilinositol-3,4,5-trisfosfato 3-fosfatasa; KDR: Kinase Insert
Domain Receptor
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ANEXO 2. VARIABLES DE SEGUIMIENTO IDENTIFICADAS EN LA LITERATURA CIENTIFICA

Variable ?:t:’i;los Instrumentos de medida
SUPERVIVENCIA
Supervivencia global (SG) 24 N.A.
Supervivencia libre de progresion (SLP) 18 N.A.
Muerte relacionada con la enfermedad 4 N.A.
Muerte no relacionada con la enfermedad 3 N.A.
RELACIONADA CON EL TRATAMIENTO
Tipo de tratamiento N.A. N.A.
Respuesta tumoral 17 Criterios RECIST
Efectos adversos grado > 3 11 CTCAE
Adherencia al tratamiento 4 Morisky-Green
CLINICA
Estado funcional 3 Escala ECOGYy Escala Karnofsky
CLINICA-QUIRURGICA
Funcién del nervio accesorio espinal 1 N.A.
Complicaciones perioperatorias 1 Hematoma/Seroma
Funcionalidad del hombro 1 Rango de abduccidn y flexion del hombro
NIVEL DE SALUD

» Cuestionarios genéricos: EQ-5D

» Cuestionarios especificos paciente oncoldégico:
CVRS 15 EORTC QLQ-C30y FACT-G

» Cuestionarios especificos pacientes con cancer de

cabezay cuello: EORTC QLQ-H&N35, FACT-H&N

Estado de dnimo 1 POMS-SF
Dolor 1 Escala NRS
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ANEXO 2. VARIABLES DE SEGUIMIENTO IDENTIFICADAS EN LA LITERATURA CIENTIFICA
(CONTINUACION)

N°de
Variable L Instrumentos de medida
articulos
NUTRICIONAL
Estado nutricional 1 SGAyY PG-SGA
Peso 3 N.A.
% de grasa 1 N.A.
Composicién corporal 1 Impedancia bioeléctrica, Masa corporal magray grasa
(Kg), agua corporal (kg)
» Complicaciones graves (periotonitis, infeccion
local que requiere antibidtico iv, sangrado, fracaso
o de la colocacion endoscdpica, prolongacion de la
Complicaciones de la sonda 1 hospitalizacion por el tratamiento del dolor después
de lainsercion)
» Complicaciones leves: infecciones

N.A.: No aplicable; CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud; RECIST: Response Evaluation Criteria in Solid Tumors; EORTC:
Quality of life core questionnaire; FACT-H&N: Functional Assessment of Cancer Therapy for Patients with Head and Neck Cancer;
ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group; PSS-HN: Performance Status Scale for Head and Neck cancer patients; POMS-SF:
Short form of the Profile of Mood States; CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events; POMS-SF: Short Form of
the Profile of Mood States; SGA: Subjective Global Assessment; PG-SGA: Patient-Generated Subjective Global Assessment; NRS:
Numeric Rating Scale; PRO: Patient Reported Outcome.
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ANEXO 3. PARTICIPANTES GRUPOS NOMINALES

Grupo nominal 1

Especialidad

Nombre

Institucién

Farmacia hospitalaria

Mario Garcia Gil

H. Fuenlabrada (Madrid)

Farmacia hospitalaria

Gema Casado

H. La Paz (Madrid)

Farmacia hospitalaria

Tomas Gallego

H. La Princesa (Madrid)

Oncologia médica

Laralglesias

H. 12 de octubre (Madrid)

Oncologia médica

Pedro Pérez Segura

H. San Carlos (Madrid)

Oncologia médica

Ainara Soria

H. Ramén y Cajal (Madrid)

Oncologia médica

Yolanda Escobar

H. Gregorio Marafén (Madrid)

Oncologia radioterapica

Javier Serrano

H. Gregorio Maranén (Madrid)

Otorrinolaringologia

Xavier Leén Vintré

H. de la Santa Creu i Sant Pau (Barcelona)

Psicooncologia

Especialidad

Helena Olivera

Nombre

H. San Carlos (Madrid)

Grupo nominal 2

Institucion

Farmacia hospitalaria

Ana Rosa Rubio

H. Virgen de la Salud (Toledo)

Farmacia hospitalaria

Paula de Juan

H. U. Guadalajara

Farmacia hospitalaria

Sandra Flores

H. Virgen del Rocio (Sevilla)

Oncologia médica

Juan José Grau

H. Clinic Barcelona

Oncologia médica

Julio Lambea

H. Lozano Blesa (Zaragoza)

Oncologia radioterapica

Enrique Garcia Miragall

ERESA H. General Valencia

Otorrinolaringologia

Eduardo Ferrandis

IVO (Valencia)

Otorrinolaringologia

Pablo Parente

H. HM Rosaleda (Santiago Compostela)

Nutricion y dietética

Lorena Arribas

ICO Badalona (Barcelona)




66

Estandarizacion de los resultados en salud para la gestion del cancer de cabezay cuello en la practica clinica habitual

ANEXO 3. PARTICIPANTES GRUPOS NOMINALES (CONTINUACION)

Grupo nominal 3

Especialidad

Nombre

Institucién

Farmacia hospitalaria

Laila Abdel Kader Martin

H. Virgen del Rocio (Sevilla)

Farmacia hospitalaria

Silvia Artacho

H. de Valme (Sevilla)

Farmacia hospitalaria

José Antonio Marcos Rodriguez

H. Virgen de la Macarena (Sevilla)

Oncologia médica

Maria José Flor

H. Virgen del Rocio (Sevilla)

Oncologia médica

Joaquina Martinez Galan

H.Virgen de las Nieves (Granada)

Oncologia/Gerencia

David Vicente

H. Virgen de la Macarena (Sevilla)

Oncologia radioterapica

Jorge Contreras Martinez

H. Carlos Haya (Malaga)

Oncologia radioterapica

Joaquin Cabrera

HIC. Badajoz

Otorrinolaringologia

Teresa Cantera

H. Carlos Haya (Malaga)

Otorrinolaringologia

Francisco Esteban

H. Virgen del Rocio (Sevilla)

Grupo nominal 4

Especialidad Nombre Institucion
Farmacia hospitalaria M? José Agustin H.U. Miguel Servet (Zaragoza)
Oncologia médica Juan Jesus Cruz HCU Salamanca

Oncologia médica

Alberto Carral

HULA Lugo

Oncologia médica

Francisco Ramoén Garcia Arroyo

Complejo Hospitalario de Pontevedra

Oncologia médica

Borja Lopez de San Vicente

H. de Basurto (Vizcaya)

Otorrinolaringologia

Pedro Diaz de Cerio

H. Logrofo (La Rioja)

Psicooncologia

Anhara Garcia Valverde

H. 12 octubre (Madrid)
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ANEXO 3. PARTICIPANTES GRUPOS NOMINALES (CONTINUACION)

Grupo nominal 5

Especialidad Nombre Institucién

Cirugia oral y maxilofacial José Luis Cebrian Hospital Universitario La Paz (Madrid)

Cirugia oral y maxilofacial Santiago Llorente Pendas Ceqtro de Cabezay Cuello Dr. Llorente
(Ovidedo)

Logopedia Rafael Casanova Hospital Costa del Sol (Malaga)

Medicina foniatra José Lopez-Tappero Hospital Universitario La Paz (Madrid)

Oc.iontc.ﬂogla de Atencion Laura Clemente Tejada Hospital Universitario La Paz (Madrid)

Primaria

Odontologia Enric Jané Salas Fac‘ultaq de Medicinay Ciencias de la Salud,
Universidad de Barcelona
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ANEXO 6. ESCALA FUNCIONAL ECOG™.

0 Actividad normal, sin limitaciones.
. » Limitacidn de actividades que requieren un gran esfuerzo.
» Capaz de realizar trabajos ligeros.
» Capaz de realizar todas las actividades de autocuidado.
2 » No puede realizar trabajos, aunque sean ligeros.
» Permanece levantado mas del 50% del dia.
» Limitacién en las actividades de autocuidado.
3 » Sintomatico.
» Confinado a vida de cama-silléon méas del 50% del dia.
» Completamente imposibilitado.
4 » Puede precisar hospitalizacién.
» Encamado la mayor parte del dia.
5 Exitus.

10ken, M.M,, Creech, R.H., Tormey, D.C., Horton, J., Davis, T.E., McFadden, ET., Carbone, P.P.: Toxicity And Response Criteria Of
The Eastern Cooperative Oncology Group. Am J Clin Oncol. 1982 (5):649-655.
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ANEXO7. LISTADO DE COMORBILIDADES A INCLUIR EN LAS VARIABLES CLINICAS BASALES
CASE-MIX

Vasculopatia

Insuficiencia renal

Insuficiencia hepatica

Anemia (hemoglobina)
Neuropatia

Sordera

Enfermedad mental diagnosticada
Otro cancer primario

Diabetes

EPOC

Cardiopatia

OO0O0o0oOoOoooOooOooOoaoaad

Patologia autoinmune
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ANEXO 8. CUESTIONARIO G82

A. ;Hadisminuido la cantidad de alimentos que ingiere en los Gltimos 3 meses por disminucién
del apetito, problemas digestivos, dificultad para la masticacion o deglucion?

0 = Disminucion severa de la ingesta 1 = Disminucién moderada de la 2 = No hay disminucion de la ingesta
de alimentos. ingesta de alimentos de alimentos.

B. ;Pérdidade pesoenlos tltimos 3 meses?

0 = Pérdida de peso de 1 = No lo sabe 2 = No hay disminucion de

> 3kg laingesta de alimentos. YN PR

C. ¢Movilidad?

1 = Capacidad de levantarse de la

0=Cama - Sillén cama/ silla, pero no salir 2= salir
D. Problemas neuropsicolégicos
0 = Demencia severa/ Depresion 1 = Deterioro cognitivo leve 2 = Sin problemas
E. indice de masa corporal (IMC) (peso en Kgy talla en metros)
0=IMC<19 1=IMC 19a<21 2=1MC 21 a<23 3=IMC 223

F. ;Tomamas de 3 medicamentos al dia?

0=S5i 1=No

G. (Encomparacién con gente de su edad, como siente usted su estado de salud?

0.0 = Nada bien 0.5=Nolosé 1.0 = Bien 2.0 = Mejor
H. Edad
0 =>85 afos 1=80-85 afios 2 =<80 afios

Puntuaciones =< 14 indican fragilidad.

2Bellera, C.A,, Rainfray, M., Mathoulin-Pélissier, S., Mertens, C., Delva, F.,, Fonck, M., et al., Screening older cancer patients: First
evaluation of the G-8 geriatric screening tool. Ann Oncol. 2012;23:2166-72.
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ANEXO 9. CUESTIONARIO DE SALUD EUROQOL-5D (EQ-5D-3L)

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su estado de salud en el
diade HOY.

Movilidad
[] No tengo problemas para caminar
O Tengo algunos problemas para caminar
[] Tengo que estar enlacama
Cuidado personal
[ No tengo problemas con el cuidado personal
[ Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme
[ Soyincapazde lavarme o vestirme

Actividades cotidianas (p. €j., trabajar estudiar, hacer las tareas domésticas, actividades familia-
res o actividades durante el tiempo libre)

[] No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas

[ Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas

[] Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas
Dolor/malestar

[ No tengo dolor ni malestar

[] Tengo moderado dolor o malestar

[ Tengo mucho dolor o malestar
Ansiedad/depresion

[C] No estoy ansioso ni deprimido

[ Estoy moderadamente ansioso o deprimido

[ Estoy muy ansioso o deprimido
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ANEXO 10. TERMOMETRO EUROQOL DE AUTOVALORACION DEL ESTADO DE SALUD

El mejor estado

de salud
imaginable
Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su esta- 100
do de salud hemos dibujado una escala parecida a una terméme-
tro en elcual se marca con un 100 el mejor estado de salud que
pueda imaginarse y con un O el pero estado de salud que pueda 940
imaginarse.
Nos gustaria que nos indicara en esta escala, en su opinién, lo
bueno o malo que es su estado de salud en el dia de HOY. Por 840
favor, dibuje una linea desde el casillero donde dice “Su estado
de salud de hoy” hasta el punto del termémetro que en su opi-
nién indique lo bueno o malo que es su estado de salud en el dia 740
de HOY.
690
50
Su estado
de salud 440
hoy
30
2¢0
1¢0
0

El peor estado
de salud
imaginable
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