TiTULO:

Validacion de VES13 como instrumento de valoracién oncogeriatrica en pacientes
chilenos de 60 y mas afios de un Centro de Salud Publico de la Regién Metropolitana
durante el periodo 2023 - 2024

RESUMEN

Durante el afio 2016 el cancer represent6 el 16% de todas las muertes a nivel mundial.
En la actualidad, el 40% de esta patologia se presenta en personas mayores y el 70%
de las muertes por cancer ocurre en mayores de 60 afos lo que representa un
representa un problema emergente de gran magnitud y fuerte impacto. Se estima que
el 2050 un tercio de la poblacién seran personas mayores y esta realidad no es ajena
a Chile donde el afio 2019 los fallecimientos por cancer representaron la primera
causa de muerte. A pesar de la relevancia epidemiolégica de este segmento de
pacientes su presencia en estudios clinicos esta subrepresentada. Por otro lado, la
valoracién del envejecimiento es un proceso complejo, heterogéneo que comprende
multiples areas y que se relaciona de forma variable con un estado de vulnerabilidad.
Multiples organismos internacionales y sociedades han hecho un llamado activo a
incorporar la valoracién geriatrica como parte de la evaluacion inicial de los pacientes
mayores con cancer. Considerando lo extensa que puede ser esta evaluacion se han
disefado instrumentos como VES 13 que resultan practicos en la evaluacion inicial de
los pacientes oncogeriatricos. Sin embargo, la aplicacién extendida de este tipo de
instrumentos requiere de una adecuada validacion que se ajuste a las caracteristicas
de la poblaciéon donde se aplicara para asegurar la fiabilidad y coherencia de los
resultados.

El presente proyecto propone la validacién de VES 13 como instrumento de valoracion
geriatrica en un hospital publico de la Regién Metropolitana, para lo cual se disenara
una traduccion y adaptacion transcultural, un analisis para validar el constructo tedrico.
Posteriormente, se aplicara una prueba piloto en 10 personas. Finalmente, se
realizaran las correcciones necesarias y se volvera a aplicar el test en 200 sujetos
mayores de 60 afos con cancer recién diagnosticado. Se espera resultados
psicométricos equivalentes, fiables y, en definitiva, validos para el test. Esto permitiria
su uso e implementacién de forma extendida en nuestro pais.

1. RELEVANCIA DEL TEMA Y CARACTERIZACION DEL PROBLEMA

1.1. RELEVANCIA DEL TEMA

En el afio 2016 el cancer representé el 16% del total de muertes a nivel
mundial, lo que constituyendo una gran amenaza para el envejecimiento saludable.’
Considerando el fuerte crecimiento demografico de este segmento y el aumento
concomitante en la incidencia de la mayoria de los tipos de cancer después de los 60
afios, el problema reviste especial importancia para las politicas de salud.() En la
actualidad cerca del 40% de todos los canceres y el 70 % de las muertes por esta
causa ocurren en personas de mayores de 60 afios. Se espera que en el afio 2050 las
personas mayores representen al 32% de la poblacion. Por otro lado, las personas en



la cuarta edad aumentarian mas de tres veces su tamafo en igual periodo y
representando al 28% del total de personas mayores.®

En Chile la realidad no es muy diferente ya que el afio 2016 las personas
mayores de 65 afnos eran el segmento de la poblacion que mas crecimiento habia
mostrado, con una tasa del 13% anual marcando una tendencia de inversion en la
piramide demografica.® Los nacimientos se habian reducido de 5 a 1,8 hijos por mujer
entre 1960 y 2016, y la esperanza de vida de los chilenos aumenté a 80,5 afios
promedio; la mas alta de América Latina.) Lo mas desafiante del aumento de la
esperanza de vida ha sido, mejorar la calidad de vida de las personas mayores. Lo
particular de este proceso en Chile es que la transicion ha sido extraordinariamente
rapida en comparacion a lo que experimentaron otros paises que lo precedieron en
este proceso.5:6)

Se estima que en 30 afios mas, las personas mayores seran un tercio de la
poblacion en Chile, y al interior de este grupo habra una proporciéon creciente de
personas de edades mas avanzadas. Este diagndstico de la urgencia del proceso de
cambio demografico no ha sido suficientemente internalizado en nuestra sociedad, ni
tampoco en la toma de decisiones de politicas publicas, por lo tanto, el envejecimiento
positivo, que incluye al envejecimiento saludable y activo, debe ser una politica
explicita, reconocida y de alta prioridad para el pais.®

Las estimaciones del Global Burden Disease (GBD) con datos de Chile, indican
que al 2016 el cancer ocuparia el primer lugar con una tasa de 3.137,53 por 100 mil
habitantes de ambos sexos, que representaria anualmente un total de 570.030 anos
de vida perdidos, correspondiendo al 13,63% del total de AVISA. Lo anterior adquiere
mayor valor si se considera que la principales causa de muerte en Chile el ano 2019
fue “tumores (neoplasias)’, con 28.492 defunciones (26%), seguidas de
“‘enfermedades del sistema circulatorio”, con 28.079 muertes (25,6%), las que agrupan
mas del 50% de las muertes del afo.”) De esto se desprende el valor de contar con
instrumentos que permitan discriminar con mayor precision qué pacientes mayores se
pueden beneficiar de una evaluacién geriatrica que permita resguardar su calidad de
vida y sobrevida de los efectos toxicos de una quimioterapia. & 10

En este contexto, nuestro pais ha priorizado el problema desarrollando el Plan
Nacional del Cancer (PNC) que encuentra su sustento en la Ley del Cancer publicada
oficialmente el 2 de septiembre del 2020. EI PNC surge como respuesta
gubernamental al problema de salud, social y econdmico que actualmente genera esta
patologia en Chile. En él se promueve una cooperacion publico-privada y se definen
objetivos prioritarios con lineas de accion, metas e indicadores de promocion,
prevencion, diagnostica, tratamiento, investigacion, formacion y capacitacion de
recursos humanos. En términos practicos, se plantea un modelo basado en estrategias
de prevencioén, deteccidon temprana, diagnéstico, tratamiento y cuidados paliativos, las
cuales se desarrollan lineamientos especificos.(: ")

1.2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El envejecimiento es un proceso heterogéneo que afecta a multiples areas de
las capacidades del sujeto: alteraciones cognitivo-emocionales, suma de
comorbilidades, secuelas farmacocinéticas, secuelas familiares- sociales. La fragilidad
es un estado asociado al envejecimiento, que se caracteriza por una disminucion de la
reserva fisiolégica o lo que se ha llamado un estado de homeostasis. Este estado se
traduciria en el individuo en un aumento del riesgo de incapacidad, una pérdida de la
resistencia y una mayor vulnerabilidad a eventos adversos manifestada por mayor
morbilidad y mortalidad.(" Otros autores lo traducen como una capacidad reducida del
organismo a enfrentar el estrés.('? En algunos estudios clasicos, los investigadores
han desarrollado modelos validos de fragilidad y estos modelos han permitido
investigaciones epidemioldgicas que muestran la asociacién entre la fragilidad y los
resultados adversos para la salud.® 1314



A pesar de la frecuencia con que se presenta el cancer en personas mayores
este grupo estd significativamente subrepresentado en los ensayos clinicos
determinado por mdltiples barreras en el acceso.!"> 9. Adicionalmente, los resultados
de una revision sistematica mostraron un subregistro de datos en RCT fase Il
realizados a pacientes mayores con cancer, sugiriendo un informe inadecuado de la
eficacia del tratamiento y los eventos adversos, asi como estadisticas descriptivas
basicas sobre la distribucion por edades de los sujetos del estudio.('®)

Existe un importante numero de estudios que respalda la hipotesis que los
pacientes fragiles tienen un mayor riesgo de complicaciones postoperatorias, de
intolerancia a la quimioterapia, de progresion de la enfermedad y muerte.® 1314

Con foco en el tratamiento y los cuidados paliativos surge el problema referente
al limite de las terapias especificas, ya sea inicio o continuacién de estas, entendiendo
el impacto econémico, social y de bienestar en salud que esta decision conlleva. (7).
Los modelos mas ampliamente aceptados de manejo de pacientes paliativos apuntan
a que estos pacientes se mantengan la mayor parte del tiempo en sus domicilios
apoyados por una red de cuidados paliativos desde el diagndstico de cancer
avanzado.(® " En este sentido es razonable preguntarse ¢cual es el rol de los
tratamientos quimioterapicos en esta etapa?

Este problema se ha visto reflejado en el consenso de indicadores sobre la
integracion de los programas oncolégicos y de cuidados paliativos especializados para
pacientes con cancer avanzado en hospitales con mas de cien camas, donde se
identifica como un problema relevante por ambos grupos, la administracion de terapia
sistémica contra el cancer (p. €j., quimioterapia y agentes dirigidos) en pacientes con
cuidados paliativos.(®)

¢ Qué pacientes debiesen ser tratados y cual es la mejor terapia parece ser una
interrogante razonable en este escenario? Por otro lado, ;qué opciones ofrecer a
aquellos pacientes en los cuales la quimioterapia representa mas riesgo que
beneficio?

Tradicionalmente se ha usado el ECOG, que es una forma practica de medir la
calidad de vida de un paciente con cancer, cuyas expectativas de vida cambian en el
transcurso de meses, semanas e incluso dias. Publicada en 1982, fue disefiada por el
Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) en Estados Unidos y validada por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Asigna puntaje (0 a 5) de acuerdo a la
capacidad del paciente para ser auténomo.'® La principal funcion de esta escala es la
de objetivar la calidad de vida del paciente o "performance status". para evaluar a
pacientes oncologicos, pero su valor predictivo en adultos mayores no es suficiente,
hay estudios que sugieren que Instrumentos como VES 13 aumenta el valor prondstico
del ECOG."™ El Panel de Oncologia para personas mayores de NCCN recomienda
evaluacion previa al tratamiento usando una evaluacion geriatrica integral (CGA) para
todas las personas mayores con cancer, si hay dudas con respecto a la capacidad del
paciente para tolerar el tratamiento o si hay alteraciones identificadas por un
instrumento de tamizaje geriatrico como G8 o VES-13.(19

En un ensayo clinico, los pacientes mayores de 70 anos tratados con
quimioterapia y radioterapia tuvieron un 20% mas de mortalidad y mas toxicidad
durante el tratamiento (anorexia-fatiga, disnea, vOmitos, neutropenia, infiltrados
pulmonares)(-Por otro lado, un estudio prospectivo realizado en el Hospital General
de Massachusetts (Boston, MA) revel6 la importancia del nimero y contenido de las
visitas a pacientes de cuidados paliativos, reduciendo el numero de pacientes que se
sometian a quimioterapia en etapas avanzadas del cancer, de este modo, se pudo
establecer una relacion entre calidad de vida y menores tasas de ansiedad y depresion
entre estos pacientes dando cuenta de la relevancia de un modelo menos
medicalizado®”). Adicionalmente, un metaanalisis que evaluo la informacion de 17.197
adultos con cancer respecto a los datos de la Escala de Control de Preferencias (CPS)



mostré que el rol de los pacientes cambié hacia una participacion significativamente
mas activa en la toma de decisiones de salud (TDM) (p = 0,006).('®

Se han identificado algunos beneficios de la evaluacion geriatrica como
determinar las prioridades del paciente, determinar sus expectativas de vida con
calidad, brindar atencidon a posibles déficits no obvios (sindromes geriatricos),
optimizar tratamientos no oncolégicos y adecuar los tratamientos oncolégicos
(valoracion prondstica y predictiva). Por otro lado. algunas dificultades que se
presentan a la hora de realizar la evaluacion son: el tiempo y esfuerzo del paciente y
de multiples profesionales, falta de acuerdo unanime sobre instrumentos de evaluacion
y no necesariamente conduce a cambios 0 mejoras sin embargo, a la hora de precisar
los beneficios de la VGI (Valoracion Geriatrica Integral) es posible sefalar que Influye
sobre las decisiones de tratamiento del 25% de los pacientes, predice la toxicidad de
la quimioterapia descubre situaciones de fragilidad en el 40%, descubre areas de
mejora de impacto clinico en el 25% de los pacientes, tiene interés prondstico (predice
supervivencia por si soélo): segin edad, segun instrumento de screening y predice
mortalidad quirdrgica y global. (14 17 18)

Otro aspecto relevante de la evaluaciéon geriatrica en pacientes oncoldgicos
dice relacion con el valor en términos de costo, tiempo y recurso humano. Una revision
sistematica de 36 publicaciones mostré una mediana del 28% en las modificaciones de
planes oncoldgicos luego de una valoracion geriatrica, principalmente a planes de
menor intensidad. Ademas, en esta misma revision se recomendaron intervenciones
no oncoldgicas en 72% de los pacientes®'). El grupo internacional de Onco Geriatria
destaca que el costo de una hora de trabajo para valoracion geriatrica estd muy por
debajo de examenes como PET, Scanner y biopsias. La evaluacion geriatrica predice
la mortalidad a los 6 meses en adultos mayores que reciben quimioterapia, con un
estado nutricional de riesgo o deficiente y un rendimiento fisico deficiente en la prueba
Timed Up and Go, cada uno de los cuales duplica con creces el riesgo de muerte
prematura (OR 2,77 y 2,55, respectivamente)?

El objetivo de este estudio es validar VES 13 como instrumento de evaluacion
de vulnerabilidad en pacientes mayores de 60 afos con cancer atendidos en el
sistema de salud publico chileno, previo al inicio de quimioterapia

1.3.  ANALISIS DEL ESTADO DEL ARTE

De acuerdo con los reportes nacionales y de la OMS la mitad de las neoplasias
ocurren en mayores de 70 afios y que muchos de estos pacientes son candidatos a
quimioterapia, ya sea curativa, adyuvante o paliativa."" 2 Por otro lado, las
caracteristicas de estos pacientes varian considerablemente respecto de su estado de
salud y de su reserva funcional. El desafio es evaluar objetivamente el riesgo de
complicaciones derivadas de la quimioterapia.®®

Multiples estudios dan cuenta de que los pacientes mayores son vulnerables a
la toxicidad por quimioterapia, por lo que la evaluacion de estos tiene implicancias en
la practica clinica.®’ Sin embargo, hoy en Chile no contamos con herramientas
validadas para predecir toxicidad por quimioterapia, fragilidad y muerte en pacientes
mayores con cancer que se someteran a este tipo de terapias.' Algunos factores
como la funcién renal o la intensidad del esquema de quimioterapia utilizado, se han
definido como factores de riesgo para toxicidad severa por quimioterapia en pacientes
mayores. Estos factores deben ser considerados previo al inicio de quimioterapia y
luego seguidos estrechamente. ¥

Estan surgiendo mejores herramientas, que permiten la evaluacion bioldgica en
vez de envejecimiento cronoldgico. La vejez no debiese ser sindbnimo de “no apto para
tratamiento”. Aunque cada vez hay mas evidencia de que las evaluaciones geriatricas
son formas eficientes y rentables de personalizar las terapias y reducir los eventos
adversos experimentados por los pacientes, los médicos siguen percibiendo como un
gran consumo de tiempo.©@?



El afio 2021 la Sociedad Internacional de Oncologia Geriatrica (SIOG) actualizd
sus prioridades en el cuidado de personas mayores con cancer. En ella se destaca la
necesidad de desarrollar herramientas mas eficaces y practicas para evaluar al
paciente mayor con cancer. A su vez, se destaca la importancia de mejorar los
registros de estos pacientes y la incorporacién en estudios clinicos.?) Esta idea ha
sido reforzada por las guias clinicas de NCCN 2022 donde se incorpora una guia para
poblaciéon mayor. En ella se recomienda el uso de VES 13 y G8 como herramientas de
facil aplicacion y breves que facilitan la discriminacion de pacientes mayores que seran
sometidos a quimioterapia.® 2 Esto refleja la forma en que globalmente se esta
abordando la problematica del paciente mayor con cancer.

En Chile la preocupacion por el cancer en pacientes mayores ha tomado las
agendas de diversas reuniones cientificas en los ultimos afios. A nivel de politicas de
salud, se ha desarrollado el Plan Nacional del Cancer que aborda el problema desde
distintas perspectivas, principalmente enfocado en la prevencién, la deteccion precoz y
el tratamiento oportuno estableciendo Garantia Explicitas de Salud (GES)." Asi mismo,
deja en claro la necesidad de mejores registros, exponiendo la data de pacientes
mayores de 65 afios con cancer atendidos en el Sistema Publico el afios 2017 donde
se da cuenta de un 13% de un total de 13.382.856 pacientes con cancer, atendidos en
FONASA ese afo, cifra que contrasta con las expuestas en la OMS.(Global Cancer
Observatory).(* 27)

Para garantizar la fiabilidad de un instrumento es necesario comprobar que
mide apropiadamente y de modo constante las mismas situaciones similares a las
evaluadas por el test original (gold standard) pero en una realidad local, temporal y
culturalmente diferente, es necesario asegurar que es sensible a los cambios de la
situacion clinica que, en la practica, no presenta dificultades de aplicacion, etc. Toda
esta comprobacion de sus caracteristicas es lo que se llama proceso de validacion.?®

Es necesario disponer de instrumentos validados en el ambito de la salud en el
idioma original para poder comparar los resultados obtenidos con otros estudios
nacionales e internacionales que hayan utilizado el mismo instrumento. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda desarrollar y utilizar indicadores
de la salud estandarizado. %

En nuestro pais no hay estudios en esta misma linea y a nivel latinoamericano
podemos encontrar algunos trabajos que utilizan instrumentos como VES 13 pero no
validados.®%

2. SOLUCION E INVESTIGACION

2.1. SOLUCION PROPUESTA Y ESCENARIOS DE APLICABILIDAD

Cada vez es mas necesario disponer de herramientas practicas en salud que
permitan ofrecer soluciones individualizadas a los pacientes. Para garantizar la
fidelidad de los resultados respecto a los estudios originales es imprescindible que los
instrumentos sean sometidos a un proceso de validacién. Este proceso consiste en
adaptar culturalmente un instrumento al medio donde se quiere aplicar y comprobar
sus caracteristicas psicométricas como: fiabilidad, validez, sensibilidad y factibilidad.
Hay instrumentos de medida del ambito de la salud, disponibles en otros idiomas, pero
sin validar al espafiol.

Este estudio propone validar VES 13 en un hospital publico de la region
Metropolitana como instrumento de discriminacion entre pacientes mayores fragiles y
no fragiles portadores de cancer y que seran sometidos a quimioterapia. Se escogio6 la
validacion especificamente de este instrumento ya que ha sido recomendado por las
principales sociedades oncolégicas y oncogeriatricas del mundo (ESMO, NCCN,
S|OG). (9, 26, 31, 32)

Atendiendo a los llamados de la SIOG y la WHO quienes destacan el incremento de
la poblacién oncogeriatrica mundial en los préximos decenios resulta atingente y



previsor plantear un uso racional de recursos ajustado al perfil de cada paciente
entregando valor e innovacién en una solucion final que debiese ser tratar al paciente
adecuado con la terapia mas eficaz disponible y con la toxicidad aceptable de acuerdo
con el perfil. Especificamente el aporte de la validacion de VES 13 permitiria disponer
de un instrumento que identifique aquellos pacientes mayores con cancer que tienen
potencialmente mas riesgo desarrollar fragilidad (muerte o reduccién de la
funcionalidad) a dos anos respecto a aquellos que no lo tienen.

El valor de esta propuesta para el sistema de Salud Chileno radica en la reduccién
de la morbimortalidad asociada al uso de quimioterapia y, en consecuencia la
reduccién de los costos en términos sociales, psicolégicos y econdmicos.

2.2. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢Es VES 13 un instrumento valido en Chile para discriminar fragilidad entre
pacientes oncoldgicos de 60 y afios que seran sometidos a quimioterapia?

2.3. HIPOTESIS O SUPUESTOS DE INVESTIGACION

Basados en el supuesto de que VES 13 es un instrumento valido, confiable y
escalable que permite tomar decisiones nuestra hipotesis es que VES 13, aplicada
a la poblacién oncologica de 60 o mas afos de un centro de salud de la Region
metropolitana, sera equivalente, fiable y valida respecto al gold standard.

2.4. OBJETIVOS
2.4.1. OBJETIVO GENERAL

Validar la Encuesta de Personas Mayores Vulnerables (VES 13) para la
poblacion chilena mayor de 60 afios con diagnostico de cancer durante los
afnos 2023-2024 en un centro de salud de la regién metropolitana.

2.4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Adaptar transculturalmente la Encuesta de Adultos Mayores

Vulnerables (VES 13) a la realidad del sistema de salud chileno.

a. Realizar una traduccién semantica de la encuesta VES 13 adecuada
socioculturalmente a la poblacién de un hospital publico de la regidn
Metropolitana.

b. Realizar una traduccién conceptual de la encuesta VES 13 adecuada
socioculturalmente a la poblacién de un hospital publico de la region
Metropolitana.

c. Realizar equivalencia técnica de la encuesta VES 13 adecuada
socioculturalmente a la poblacién de un hospital publico de la region
Metropolitana.

d. Realizar equivalencia de criterio de la encuesta VES 13 adecuada
socioculturalmente a la poblacién de un hospital publico de la regién
Metropolitana.

2. Evaluar la fiabilidad de VES 13 al ser aplicado en personas mayores de
un centro de salud de la regidon metropolitana durante el periodo 2023 —
2024.

3. Evaluar la validez de VES 13 al ser aplicado en personas mayores de
un centro de salud de la regidon metropolitana durante el afio 2023 —
2024.

3. METODOLOGIA, ETICA Y PLANIFICACION
3.1. METODOLOGIA Y PROCEDIMIENTOS




Tipo de estudio: Estudio cuantitativo, de disefo transversal, con una muestra por
conveniencia de personas de edad igual o mayor de 60 afios con diagnostico de
cancer durante el periodo 2023 -2024 y que se atiendan en el Complejo Asistencial
Barros Luco Trudeau. De acuerdo con la literatura este este tipo de disefio y
metodologia se ajusta a la validacion de instrumentos psicométricos.@®

Muestra por conveniencia. Para el calculo de tamano muestral se estimé en 200
pacientes segun recomendaciones en la literatura que definen una muestra al menos
10 veces mayor al numero de variables evaluadas (n=10k, donde k es el nimero de
variables) con un total no menor a 200. ?°)

Implementacion y Desarrollo:

1. Traduccién y adaptacion transcultural del original, validado por un panel de
expertos compuesto por expertos en el area y el equipo investigador. Se
realizara en pasos segun las recomendaciones de Ortiz-Gutiérrez S. et al
para la traduccion y adaptacion transcultural de herramientas en salud. @9

2. Aplicacion piloto a 10 pacientes objetivo por parte de personal del equipo
asignado como prueba preliminar de ajuste, para evaluar criterios de
construccion de items, literacidad y aplicabilidad.

3. Aplicacion del instrumento y evaluacibn de aspectos criticos de la
metodologia.

Obtencién de datos.
1. Estimacion de validez, confiabilidad y factibilidad, como aspectos
psicométricos del instrumento.

Registro de Datos: De manera manual en sistema RedCap UANDES con el fin
de resguardar la seguridad, privacidad, integridad y confidencialidad de datos
de los participantes. RedCap es un software de captura de datos electronicos
en linea desarrollado por la Universidad de Vanderbilt y que se encuentra con
licencia de uso para la Universidad de los Andes.

Plan de analisis de datos
1. Caracterizar la muestra del estudio: estadistica descriptiva y analisis
bivariado
2. Descripcién de resultados: media y desviacién estandar por cada item del
test
3. Evaluar normalidad de distribucion por Shapiro Wilks o Z
4. Prueba de validez: analisis factorial exploratorio/confirmatorio
5. Prueba de fiabilidad: correlacién entre items mediante alfa de Cronbach,
fiabilidad test-retest mediante R de Pearson o CCl
6. Evaluacion de factibilidad/aplicabilidad: descripcién de medias y frecuencias
absolutas/relativas de variables de aplicacién del test e hitos

Encuesta de Personas Mayores Vulnerables (VES 13):

Este instrumento define vulnerabilidad como vulnerable a una persona mayor
de 65 afios que tiene riesgo de deterioro funcional o muerte a dos afios.®® Este
instrumento evalua edad cronolégica, autopercepcion de salud, un subgrupo de items
evaluados en la encuesta de Actividades de la Vida Diaria y Actividades
Instrumentales de la Vida Diaria (ADL/IADL). En total son 4 items que evalia 12
aspectos con un total de 15 puntos. Se considera fragil a una persona mayor que
obtenga puntaje mayor a 3 puntos.

Este modelo se desarrollé a partir de la Encuesta de Beneficiarios Activos de
Medicar (MCBS) que se realiz6 el afio 1993 en Santa Modnica California a 6205
personas mayores de 65 afos.

La Tabla 1 describe las dimensiones, elementos y numero de items del
instrumento original y las modificaciones introducidas en el proceso de adaptacion.



Tabla 1: Encuesta de Personas Mayores Vulnerables

Item Respuestas Puntaje

Edad 75 a 85 arios

> 85 afos

Excelente, Muy Buena, Buena.

Autopercepcion de salud Limite, mala salud

Detenerse, agacharse o arrodillarse

Levantar o transportar objetos de hasta 5 kg

Alcanzar o extender los brazos por encima del
¢ Tiene dificultad con hombro

EEG I Y P T Yo ] =N

las siguientes actividades? Tareas domésticas pesadas como fregar pisos
o lavar ventanas

Escribir o manipular y agarrar objetos pequefios

Caminar 500 m

Comprar articulos personales?

Por su salud o Administrar dinero?

condicién fisica, ¢ usted Caminando por la habitaciéon?

necesita ayuda para: Haciendo tareas domésticas ligeras?

R N [ N [ N [ N [ N Q. N [ N . N

Bafnarse o ducharse?

(*Texto traducido sin adaptacion transcultural)

En los dos items que evaluan variables psicométricas se realizara adaptacion
transcultural, validacion de contenido y valoracién de la consistencia interna en el
nuevo escenario de aplicacién hispano parlante.

El nuevo instrumento consta, como el original, de 4 items para discriminar
pacientes vulnerables de aquellos que no lo son. Sin embargo, se realizd una
adecuacion referente a la edad de los pacientes considerando el reducido nimero de
pacientes sobre 60 afios en nuestra realidad del Servicio Salud Publico. Por lo que se
incluird una categoria de 60 a 75 afios.

La Escala de valores para las respuestas es la misma utilizada originalmente,
intentando replicar los resultados iniciales con un corte en 3 puntos para definir
vulnerabilidad como sinénimo de riesgo de muerte o reduccién de las capacidades
funcionales a dos afios.

Los outcomes que se miden en este proyecto son respecto a los objetivos,
como se sefala previamente respecto a la traduccién y adaptacion se usara traduccién
re-traduccion, realizando al menos dos traducciones por traductores bilinglies a partir
de estas traducciones el comité de expertos determinara las equivalencias, semantica,
conceptual, de contenido, técnica y de criterio, definiendo cual es el idénea para
aplicar en la encuesta final.

Posteriormente a la aplicacion de la encuesta se medira consistencia interna,
estabilidad, equivalencia y armonizacién aplicando alfa de Cronbach esperando
obtener resultados sobre 0,7 tal como lo dice la literatura. ?®

ANALISIS DE LAS IMPLICANCIAS ETICAS

Respecto a las implicancias éticas involucradas en este proyecto, todos los
participantes deberan firmar un consentimiento informado respetando el principio de
autonomia y su capacidad de elegir, previo a la encuesta. La informacion sensible de
cada paciente sera codificada al momento de ser ingresada

El tratamiento de la informacién entregada sera estrictamente reservado y con
los fines declarados en este proyecto. Por lo que luego de transcurridos cinco anos los
registros seran eliminados




3.2.1. ANALISIS DE RIESGO-BENEFICIO

Como parte del desarrollo del proyecto de validacion de VES 13 en Chile se ha
definido un equipo idéneo de modo de reducir los riesgos. Esto considera personas del
area de la salud con experiencia en el trabajo con personas mayores y/o con cancer,
con habilidades y competencias adecuadas al rol que desempefaran. Queda
previamente definido el umbral de accién del personal del estudio y el alcance de sus
acciones.

En este contexto los riesgos que se preveen se enfocan en la interaccion con el
paciente donde puede surgir solicitud de informaciéon de exclusivo resorte del tratante
o la peticiébn de acciones mas alla de las estipuladas en el marco del estudio (Ej
solicitud de recetas). Adicionalmente y considerando que se trata de personas
mayores es posible que exista dificultades con la comprensién de las preguntas, para
lo cual esta permitido la aclaracion por parte de una persona del equipo.

Por otro lado, se preveen riesgos en el ingreso y almacenamiento de los datos,
para lo cual se ha planeado como medida de mitigacién el uso de Redcap y un
dataentry experimentado. La integridad de la informaciéon estara resguardada por
claves de acceso, asi como la identidad de cada participante sera codificada.

El beneficio de completar este proyecto sera contar con un instrumento que
esté adecuadamente validado en Chile y que permita discriminar pacientes mayores
oncoldgicos fragiles de aquellos saludables.

3.1.2. RESGUARDO DE LA CONFIDENCIALIDAD

Se hara resguardo de la confidencialidad eliminando nombre de cada paciente,
siendo remplazado ID. Esto se realizara una vez recogida la informacién por la
persona designada del estudio.

3.1.3. CONSENTIMIENTO/ASENTIMIENTO INFORMADO
(Adjunto)
3.1.4. AUTORIZACIONES INSTITUCIONALES REQUERIDAS
e Autorizacion del director(a) del Hospital Barros Luco
e Autorizacion del Comité de Etica Cientifico del SSMS
e Autorizacion del Comité de Etica Cientifico Universidad de Los Andes



3.2. PLAN DE TRABAJO*
— ANO 1 ANO 2 ANO 3

jetivo ..
Especifico | ACtvI%ad oMo cye e e e e s s aleexggs
1. Adaptar | 1. Traduccio
transcultural n y Adaptacion
mente VES | 2. Aplicacion
13ala de P.Piloto
realidad del [ 5 Anélisis 'y
sistema de Correccion
salud chileno .

4. Aplicacién x| x xIxIxIx!x!Ix!|xlx
del Instrumento

2. Evaluar | ...Analisis de
la fiabilidad datos X[ XX
de VES 13 al
ser aplicado
en personas
mayores
3. Evaluar | Anélisis de datos X | X | X
la validez de
VES 13 al| publicacion y
ser aplicado | (ifusion x| x | x
en personas
mayores

*Modificable previa autorizacion




4. RESULTADOS, IMPLEMENTACION Y DIFUSION
41. IMPLEMENTACION DEL(LOS) PRODUCTO(S) ESPERADO(S)
4.1.1. RESULTADOS Y/O PRODUCTOS ESPERADOS
Ingresar una breve descripcién del
resultado/producto
El ministerio de salud ha desarrollado diversas
Guias de Practica Clinica para llevar a la practica

Nombre del resultado/producto

Guias de practica clinica Minsal las garantias de salud proporcionadas por el GES.

para cancer En ella se debiese incorporar la VES 13 como
instrumento validado en el algoritmo de decisiones
terapéuticas.

La Sociedad Chilena de Hematologia ha
desarrollado diversas Guias de Practica Clinica
para orientar la terapia de los canceres
hematoldgicos desde una perspectiva
exclusivamente cientifica. En ella también se
espera la incorporacién de VES 13 validado en el
algoritmo de decisiones terapéuticas
Se espera publicar un articulo en una revista de
divulgacion cientifica.
Se espera presentar los resultados de este
Exposicion en Congreso proyecto en los congresos nacionales de oncologia
y/o geriatria y/o hematologia.

Guias de practica clinica
SoChiHem

Articulo de Cientifico

4.1.2. IMPLEMENTACION DE EL(LOS) PRODUCTO(S) ESPERADO(S)

Los beneficiarios finales de los resultados de este proyecto seran todos aquellos
pacientes beneficiarios del sistema de salud chileno, mayores de 60 anos portadores
de alguna neoplasia. El objetivo de este proyecto es abordar el desafio del
envejecimiento poblacional incorporando instrumentos validos en oncologia, que
ayuden a tomar decisiones adecuadas en pro de fortalecer la calidad y bienestar de
las personas mayores independientes de su edad.

Si bien los beneficiarios finales son los pacientes, los resultados directos de este
proyecto son, en una primera instancia, para dirigir los cambios hacia una
oncogeriatria mas individualizada, reduciendo la morbi mortalidad asociada a
quimioterapias. Se espera que estos resultados puedan ser presentados a las
autoridades sanitarias (Minsal) para ser incorporados en los diversos protocolos
terapéuticos vigentes por GES y Ley Ricarte Soto. Lo deseable es que la valoracion
geriatrica sea un item considerado en estos protocolos y que impacte el tratamiento de
la poblacién chilena geriatrica.

4.2. ACTIVIDADES DE DIFUSION

Como estrategia de difusidn del proyecto en una primera etapa se ha propuesto
organizar una reunion informativa en ambos centros donde se realizara el estudio.
Una vez concluido el estudio se presentaran los resultados en el Congreso Chileno
de Hematologia y se postularda a una revista de difusién cientifica nacional o
latinoamericana. Adicionalmente, se difundiran los resultados a través de los sitios
web de las diferentes sociedades (Hematologia, Oncologia y Geriatria) ademas de
otros medios dispuestos para la educacion de la poblaciéon como paginas Web de
cada una de las instituciones participantes.

5. CAPACIDAD DE GESTION Y ASOCIATIVIDAD
5.1. CAPACIDAD DE GESTION
5.2.




%
Funciones | dedicacio
Ll Ca aZidade Mennsual
NOMBR INS'[ITUCI PRQFESI EN EL s %riticas (calculad | $/HH
E ON ON PROYEC
TO que o en base
aportara al | a 180hrs.
proyecto mensuale
s)
EQUIPO DE INVESTIGACION
Médico Apoyo de
Becado Universidad Monitor en | gestion del $2000
. 30
1 de Chile tereno proceso en 0
terreno
g\lejandr Universidad (I;/Iatematlc Profesor De $3000
. de Los Analista Bioestadistic | 30
Sepulve 0
Andes as
da
PERSONAL TECNICO DE APOYO
Veterinaria Amplia
experiencia
en trabajo
Maria de . . con
2 Luz Independie Monitor en asociacione | 60 h $20.00
nte terreno 0
Olave s de
pacientes y
como
dataentry.
PERSONAL ADMINISTRATIVO
Secretaria .
de Gestion $10.00
Scarlette HBLT TENS administrativ 30 '
hematolog 0
ia a en terreno
Porcentaje de Dedicacion mensual en otros Proyectos
CARGO EN
EL NOMBRE 2023 2024 2025
PROYECTO
. 90% de 90% de 90% de
Director Gerardo Fasce Dedicacion | Dedicacion Dedicacion
Director . . 95% de 95% de 95% de
Alterno Claudia Rodriguez Dedicacion Dedicacion Dedicacion
Investigador Ignacio Corvalan V 80% de 80% de 80% de
9 9 Dedicacion | Dedicacion | Dedicacion

5.3.

Equipo de Investigacion

ANTECEDENTES CURRICULARES DEL EQUIPO DE INVESTIGACION




¢ Ignacio Corvalan. MD. Hematélogo de Hospital Barros Luco y Clinica las Condes.
Investigador principal.

Claudia Rodriguez: Profesor adjunto de Epidemiologia

Dr Gerardo Fasce: Geriatra en CLC

Mirta Orellana, MD: Jefe de Departamento Hematologia Hospital Barros Luco
Scarlette Secretaria de HematologiaTENS Complejo Asistencia Barrso Luco

5.4. PARTICIPACION DE INVESTIGADORES EN FORMACION

5.5. ASOCIATIVIDAD
e Departamento de Epidemiologia de la Universidad de Los Andes:. gestor
principal del proyecto en el contexto del desarrollo de un proyecto de post
grado en Epidemiologia.
e Departamento de Hematologia del Hospital Barros Luco Trudeau: Centro
escogido para obtener la muestra mas importante de validacion
e Centro de Investigacién de Clinica Las Condes: Centro de pertenencia del
Investigador principal y Centro escogido para tomar parte de la muestra.
e Centro del Envejecimiento. Universidad de Los Andes
e Universidad de Los Andes
FORMULARIO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA PROYECTOS QUE
CREARAN, UTILIZARAN O ADAPTARAN INSTRUMENTOS DE MEDICION

1. TIPO DE INSTRUMENTOS A UTILIZAR

El proyecto contempla el uso de:

Instrumento(s) utilizado(s) anteriormente y validado(s) en Chile, de uso
habitual y en poblacion general.

Instrumento(s) utilizado(s) anteriormente, que se adaptara(n) o validara(n) en
Chile o se enfocara(n) hacia nuevas poblaciones objetivo.

Instrumento nuevo a crear por el proyecto.

En el caso de utilizar instrumentos existentes:

Contempla Derechos de Uso (Copy s NO
Rights)

(Si su respuesta es positiva, indique valor

unitario $ X
en pesos chilenos)

El instrumento a utilizar, de acuerdo con la exposicion previa sera la Vulnerable Elderly
Survey 13 (VES 13).



2. INSTRUMENTOS A UTILIZAR, METODOLOGIA CUANTITATIVA

TABLA INFORMACION TECNICA GENERAL SOBRE INSTRUMENTOS
CUANTITATIVOS

INSTRUMENTOS UTILIZADOS ANTERIORMENTE

Confiabilidad (valores reportados y estadistico del
calculo)

Validez (Contenido, criterio y constructo. Segun
informacion disponible y estadigrafos del caso: % de la
varianza explicada y factores o componentes, X
correlacion inter-jueces, re-test, concurrencia, % del
dominio, estructura, etc.)

Referencias de utilizaciones previas del instrumento X

Escala de Medicion (tipo) y puntuaciones que
proporciona (rango)

Normas y poblacion normativa

Estandarizacién (Condiciones de uso — auto-aplicado,
por encuestador, otro — y personal idéneo al mismo)

Traduccion (si se requiere)

Adaptacion linguistica (al espafol chileno)

Adaptacion Semantica (a los usos culturales de la
poblacién objetivo)

Piloteo en poblacion equivalente a la objetivo

XX X XX

Traduccion Inversa (Backtranslation)

Acuerdo de los Autores a la version generada

Estandarizacién (formulacién/traduccién de manuales y
condiciones de uso)

INSTRUMENTOS NUEVOS A CREAR POR EL PROYECTO
Senale nivel de avance y etapas en desarrollo.

Definicidn de constructos

Operacionalizacion de constructos

Formulacién de items

Validez de constructos y dimensiones que mediria
(Dimensiones/ Variables y Dominio)

Referencias de utilizaciones de instrumentos similares
en el caso de creacion

Establecimiento de puntuaciones y clasificaciones X

Piloteo en poblacion equivalente a la objetivo

Estandarizacion (formulacion/traduccién de manuales y
condiciones de uso)

Incorpore en este cuadro informacion complementaria que desee
agregar. Incorpore la referencia bibliografica mas relevante (no mas
de 3) sobre la construccion del instrumento, validaciéon y/o estudio de
propiedades psicométricas en poblaciéon pertinente al estudio.




3. INSTRUMENTOS A UTILIZAR, METODOLOGIA CUALITATIVA

No Aplica

TABLA INFORMACION TECNICA GENERAL SOBRE INSTRUMENTOS
CUALITATIVOS.

Nivel de aplicacion (individual/colectivo)
y estructura de preguntas (abiertas,
tematicas, en profundidad, etc.)
Técnica a la que respondera
(entrevista, focus group, grupo de
discusion, etc.)
Estandarizacion (Condiciones de uso
como requisitos de aplicacién por
personal especialmente calificado u
otros)
Incorpore ejemplos de tipo de
preguntas que incluira el instrumento
relacionadas con el objetivo del estudio
(no mas de 6)
Incorpore en este cuadro informacion complementaria que desee
agregar. Incorpore la referencia bibliografica mas relevante (no mas
de 3) sobre la construccion del instrumento, validacion y/o estudio de
propiedades psicométricas en poblaciéon pertinente al estudio.
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