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Objetivo: El proposito de este estudio fue evaluar la calidad de vida mediante el cuestionario EQ-5D (EuroQol)
entre los seis y doce meses después del manejo de fracturas intertrocantéricas con dos métodos aceptados de

tratamiento (clavo cefalomedular y hemiartroplastia) en una cohorte definida de pacientes.

Métodos: Se defini6 una cohorte de pacientes que recibi6 tratamiento mediante reduccion y fijacion con clavo
cefalomedular o hemiartroplastia con prétesis bipolar, evaluando como medidas de desenlace en un punto
determinado del seguimiento (entre los 6 y 12 meses postoperatorio) la mortalidad, la escala visual analoga
funcional (EQ VAS) y la calidad de vida relacionada con la salud evaluada mediante el cuestionario EQ-5D
(EuroQol) calculando el puntaje indice EQ5-D (QALYSs) segun las preferencias de Dolan y cols. Se analizé por

subgrupos de acuerdo al tipo de cirugia (clavo/hemiartroplastia).

Resultados: La mediana de QALYSs después del tratamiento de fracturas intertrocantéricas entre los 6 y 12
meses fue de 0.534 (RIQ 1.03) con una escala visual analoga funcional EQVAS de 70/100 (RIQ 30). Los
pacientes con fijacion con clavos tuvieron mejores niveles de calidad de vida sin embargo es una poblacion

menos anciana y menos enferma por lo que no es comparable con la poblacién de hemiartroplastias.

Conclusiones: La calidad de vida medida en QALYs de esta cohorte de pacientes fue comparable con la
publicada en la literatura. No se pueden sacar conclusiones acerca de cuél de los dos métodos de tratamiento es

mejor en términos de calidad de vida, por las limitaciones metodolodgicas del estudio.

Palabras clave: Fracturas intertrocantéricas; clavo cefalomedular; hemiartroplastia; calidad de vida; EQ-5D;

escala funcional



Objective: The purpose of this study is to evaluate the quality of life through the EQ-5D questionnaire
(EuroQol) between six and twelve months after the management of intertrochanteric fractures with two accepted

methods of treatment (cephalomedular nail and hemiarthroplasty) in a cohort of patients.

Methods: We defined a cohort of patients that received techniques of reduction and fixation with
supramolecular nail or hemiarthroplasty with bipolar prosthesis for intertrochanteric fractures, evaluating as
outcome measurements at a given point of time (between 6 and 12 months postoperative): mortality, analogous
visual scale Functional (EQ VAS) and health-related quality of life assessed using the EQ-5D questionnaire
(EuroQol) by calculating the EQ5-D index (QALYS) according to the preferences of Dolan et al. Subgroup

analysis according to the type of surgery (nail / hemiarthroplasty) and the time of follow-up was performed.

Results: The median QALY after intertrochanteric fracture treatment between 6 and 12 months was 0.534
(R1Q 1.03) with a visual analogue functional scale EQVAS of 70/100 (RI1Q 30). Patients with nail fixation had
better levels of quality of life, however, it is a population less old and less comorbid so it is hot comparable

with the population of hemiarthroplasties.

Conclusions: Quality of life measured in QALY s of this cohort of patients was comparable to that published
in the literature. No conclusions can be drawn as to which of the two treatment methods is best in terms of

quality of life, considering the methodological limitations of the study.

Keywords: Intertrochanteric fractures; Cephalomedular nail; Hemiatroplasty; quality of life; EQ-5D;
Functional scal



1. Introduccién

La incidencia de las fracturas intertrocantéricas se ha incrementado significativamente durante los
ultimos afios y esta tendencia probablemente continuara en un futuro debido al aumento de la
expectativa de vida y el cambio de la piramide poblacional(1). Estas fracturas se consideran un
problema de salud publica alrededor del mundo, en Suecia se calcula un prondstico de vida de 82
afios para las mujeres, estimando que el 19.5% de las mujeres mayores de 50 afos presentaran esta
fractura en algin momento de su vida, en Inglaterra ocurren entre 70,000 y 75,000 fracturas de cadera
al afio con un costo de 2 billones de libras por afio, teniendo en cuenta que aproximadamente el 20%

de los pacientes no recuperan su funcionalidad previa y requieren ser institucionalizados(3).

Las fracturas intertrocantéricas han sido tratadas con multiples sistemas de fijacion(4), siendo por
décadas el sistema de tornillo deslizante dinamico (DHS) el método de eleccion, sin embargo, hay
maultiples reportes de tasas altas de fallas de este sistema de fijacion para las fracturas inestables con
acortamientos inaceptables y deformidades en rotacién de la extremidad (5). En las fracturas
inestables hay una pérdida de la cortical posteromedial, lo que pone un mayor estrés en los sistemas
de fijacion, llevando a la introduccion y popularizacion de los dispositivos intramedulares; estos
implantes combinan la ventaja de una cirugia menos invasiva, con la posibilidad de un apoyo
inmediato reflejado en una rehabilitacion mas rapida(6). La hemiartroplastia es una opcién de manejo
para fracturas seleccionadas inestables conminutas en pacientes ancianos, permitiendo apoyo
temprano y disminuyendo las complicaciones asociadas a la inmovilidad, sin embargo, puede estar
asociada a mayor sangrado y a una mayor morbilidad perioperatoria(7)(8). No hay un estandar de
oro de tratamiento y existe controversia con respecto al tratamiento ideal para las fracturas inestables

en los pacientes ancianos.

La mayoria de estudios publicados en pacientes con fracturas intertrocantéricas se han enfocado en
evaluar los diferentes métodos de fijacion buscando reducir las complicaciones y las tasas de re
intervencion(4); ademas de estos desenlaces que son importantes, es igualmente importante evaluar
los desenlaces desde la perspectiva del paciente, es decir la calidad de vida relacionada con la salud

y la funcion de la cadera después del tratamiento



2. Marco Tedrico

La region intertrocantérica del fémur tiene una adecuada irrigacion por lo que una adecuada fijacion
asegurara una adecuada consolidacion. Teniendo en cuenta la conminucion de la cortical
posteromedial, las fracturas intertrocantéricas se dividen en estables e inestables(9). Las fracturas
inestables son fuente de controversia con respecto al tratamiento y en la actualidad no hay un estandar

de oro de tratamiento.

Las fracturas intertrocantéricas representan el 50 % de las fracturas de cadera (19), y segun la
clasificacion AO se dividen en tres subtipos: 31-Al, 31-A2 y 31-A3 (Figura 1), existiendo diferentes
métodos de tratamiento (5).

CLASIFICACION:

El presente estudio se enfoca en las fracturas que comprometen el area pertrocanteriana. La

clasificacion méas usada en este tipo de fracturas en la AO (Figura 1):

31A1: EXTRA ARTICULAR SIMPLE: Inicia lateral en el trocanter mayor y se dirige a la corteza

medial tiene solamente dos fragmentos

31A2: PERTROCANTERICA MULTIFRAGMENTARIA: Inicia lateral en el trocéanter

mayor y se dirige a la corteza medial con compromiso del trocanter menor

31A3: FRACTURA INTERTROCANTERICA INESTABLE TRAZOS TRANSVEROS O
INVERTIDOS medialmente superior al trocanter menor y lateralmente debajo de la cresta del vasto
lateral

Diferentes métodos de tratamiento se han descrito para el manejo de las fracturas intertrocantéricas:

DHS, clavo cefalomedular y hemiartroplastia (Figura 2).

Estudios biomecanicos han demostrado que los implantes intramedulares tienen propiedades de
soporte de carga y una mayor resistencia mecanica a la falla, haciéndolos implantes apropiados y que

han ganado popularidad en el manejo de las fracturas intertrocantéricas(10).
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Figura 1: Fracturas Extra capsulares de cadera: 31-Al, 31-A2, 31-A3

Varios estudios han demostrado resultados satisfactorios con la hemiartroplastia. La hemiartroplastia
en pacientes ancianos ha tenido gran protagonismo en las Gltimas décadas, presentando resultados
aparentemente mas predecibles, pero debe ser reservada para pacientes que cumplan los siguientes

criterios (20):
e Artrosis degenerativa preexistente

e Pacientes en los que se espera que la osteosintesis no va a ser exitosa por conminucién o mala

calidad 6sea
e Salvamento de una osteosintesis fallida

Los clavos cefalomedulares se utilizan primordialmente si no existe un grado avanzado de artrosis,
han demostrado buenos resultados en pacientes con fracturas inestables, conminutas e incluso en

salvamento de algunas osteosintesis fallidas.

Hasta el momento los estudios no son concluyentes con respecto a cual es el mejor tratamiento y la

controversia es constante.

En nuestra basqueda por el implante ideal para el manejo de las fracturas intertrocantéricas debemos

tener en mente 2 objetivos:
e Devolver a los pacientes el nivel funcional previo a la fractura

e Disminuir las complicaciones del postoperatorio segun la técnica que se utilice(10).
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Figura 2. DHS, clavo cefalomedular y hemiartroplastia

-
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Diferentes autores han tratado de mostrar ventajas de un método sobre el otro. El estudio realizado
por Kim en 2005 mostré que no hay diferencias estadisticamente significativas en cuanto a estancia
hospitalaria, resultados funcionales, o complicaciones generales en pacientes manejados con clavo
cefalomedular vs hemiartroplastia con sustitucion de calcar. Este es un estudio nivel | que concluye
que se requiere una muestra mayor para determinar adecuadamente las ventajas y desventajas de estos

dos procedimientos(11)

Segun la revision sistematica de la literatura realizada por Parker et at sobre manejo de fracturas
intertrocantéricas publicada en 2009, no hay suficiente evidencia para recomendar la hemiartroplastia
sobre el enclavijamiento cefalomedular en fracturas intertrocantéricas hasta la fecha, pero este estudio

no considera la calidad de vida de los pacientes(4).

En conclusion, existen maltiples estudios evaluando los desenlaces asociado a los diversos métodos

de fijacion, pero lo hacen mediante variables clinicas y paraclinicas como:
e Reduccion
e Consolidacion
e Marcha

e Tiempo quirdrgico

13



e Arcos de movimiento
e Reintervenciones
e [nfecciones

e Refracturas

La OMS (1994) define la calidad de vida como la percepcion que un individuo tiene de su lugar en
la existencia, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en los que vive y en relacion con

sus objetivos, sus expectativas, sus normas y sus similitudes.

La medicion de la calidad de vida se realiza en dos etapas: en un primer paso, la salud de un individuo
se abstrae a un conjunto de estados de salud predefinidos; en un segundo paso, ese estado de salud se
asocia a un nivel dentro de la escala de calidad de vida (QoL, por su significado en inglés: Quality of
Life). La QoL se mide en una escala continua de 0 a 1 y es una medida de preferencia o utilidad,
pueden existir valores negativos para la QoL en los casos en que la situacion puede ser percibida peor

que la muerte(12).

Existen mdltiples instrumentos genéricos para la QoL, como: SF-36 (Short Form 36), Quality of
Weel-being Scale, Mark 111 (Health Utilities Index) y EQ-5D (EuroQol). Estos instrumentos muestran
conjuntos de variables relacionadas con la salud. Las posibles combinaciones de los valores de estas

variables son el conjunto de los estados de salud dados por el instrumento.(12)

El EQ-5D que fue desarrollado por el grupo EuroQoL evaluando cinco dimensiones: movilidad, auto
cuidado, actividades cotidianas, dolor/disconfort y ansiedad/ depresion. Cada una de las dimensiones
es evaluada en una escala ordinal de uno, dos y tres, con uno para la mejor situacién y tres para la
peor. De esta manera, se tiene un conjunto de 53=243 posibles estados. Cada uno de estos estados se
asocia a un valor de calidad de vida. El instrumento también tiene una escala analoga visual (EQ
VAS, por su sigla en inglés) en la que el paciente sefiala en una escala de 0 (“peor estado de salud
imaginable”) a 100 (“mejor estado de salud imaginable™) como percibe su estado de salud actual.

Existe una version validada y especifica para Colombia(12).

La asociacion de los estados de salud y la calidad de vida puede hacerse con las tablas publicadas de
estudios de preferencias para la poblacion en general o puede estimarse con los mismos pacientes
para los que se mediran los QALYs(12). Para asociar cada uno de los estados posibles dados por un

instrumento con un nivel en una escala de intervalos de calidad de vida, es necesario medir las
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preferencias de las personas por dicho estado de salud(12). Las metodologias para cuantificar estas
preferencias se pueden agrupar en tres tipos: el juego de apuesta estandar, la elaboracion de escalas

y la escogencia entre valores ciertos(13).

Para Colombia no existen estudios de preferencias que permitan calcular los indices a partir de un
instrumento de medicion de calidad de vida, por lo que se usaron los valores de preferencia publicados
por Dolan(14) en el Reino Unido, este indice de preferencia basado en compensacion temporal (Time

Trade Off) en es el mas usados en los estudios de calidad de vida para fracturas de cadera.

15



3. Justificacion
Como se ha mencionado en los apartes previos las fracturas intertrocantéricas son consideradas un
problema de salud publica por su frecuencia, por el alto impacto en morbi-mortalidad que tiene en

los pacientes que las sufren y por el alto costo que representan para los sistemas de salud.

En Colombia no existen registros nacionales de incidencia de fracturas intertrocantéricas, pero se
estima que entre las mujeres que viven en Colombia, se registran unas 8.000 a 10.000 fracturas de
cadera por afio y que aproximadamente el 90% de estas fracturas son tratadas quirargicamente. Las
proyecciones sugieren que en Colombia la cantidad de fracturas de cadera en mujeres podria aumentar
a 11.500 por afio en 2020(15). Se estima que en el Hospital Universitario Mayor ingresa

aproximadamente 1 paciente con fractura de cadera cada 24 — 36 horas.

La medicion de los desenlaces en salud obtenidos con una intervencion, como es el caso del
tratamiento de las fracturas intertrocantéricas, requiere de la medicién de desenlaces objetivos,
reproducibles y sustentables que permitan determinar su utilidad e impacto en los pacientes. Los afios
de vida ajustados por calidad (AVAC), en inglés Quality-Adjusted Life Years (QALYS), son una
medida que sirve para cuantificar el efecto de una intervencién sobre la mortalidad y la morbilidad.
El EuroQoL 5D (EQ-5D) es un instrumento para la medicion de QALYSs (12).

En la literatura cada vez se da mayor relevancia a los resultados percibidos por el paciente (PRO por
sus siglas en inglés Patient reported outcomes), y en el contexto especifico de las fracturas
intertrocantéricas existen multiples estudios que evallan el resultado del tratamiento en calidad de
vida(16-18). La calidad de vida y las preferencias asociadas a la misma, pueden ser variables entre
culturas y paises(19). EIl trabajo en QALYs en Colombia aun es incipiente(12), para nuestro
conocimiento en la actualidad no hay estudios locales que evallen los resultados en calidad de vida
percibidos por los pacientes ancianos que reciben tratamiento para fracturas intertrocantéricas. Es
deseable conocer estos resultados, ya que los QALY's pueden articularse con aplicaciones de la teoria
de toma de decisiones y de la economia de la salud.

Plantear estudios que den relevancia a los desenlaces percibidos por el paciente especificamente
medir calidad de vida como desenlace primario es un paso importante para estandarizar la medicion
de desenlaces utiles, fuertes y que impacten en el paciente, en los médicos y en los tomadores de
decisiones en la literatura ortopédica nacional e internacional. Teniendo en cuenta que el estudio de

QALYs en Colombia es incipiente, estos estudios refuerzan la necesidad de fortalecer esta area del

16



conocimiento en Colombia, evaluando preferencias propias en poblacién local que permitan calcular

indices propios de nuestro pais.

Pregunta de investigacion

¢En una poblacién definida de pacientes con fracturas intertrocantéricas que reciben tratamiento con
clavos cefalomedulares o hemiartroplastia, cual es la calidad de vida percibida por el paciente en un
momento determinado del seguimiento (entre 6 y 12 meses) posterior al tratamiento, medida en
QALYs mediante el instrumento EQ-5D?

17



4. Problema

Las fracturas del fémur proximal corresponden a la segunda fractura mas comun por osteoporosis
superadas solo por las fracturas vertebrales, siendo la region intertrocantérica la mas frecuentemente
afectada(20).

Para 1990 se presentaron unas 250.000 fracturas intertrocantéricas en Estados Unidos y se calcula
que para el 2040 este numero se haya duplicado, 9 de cada 10 fracturas se presentan en pacientes

mayores de 65 afios y el 75% ocurren en mujeres(20).

Koval y cols. (21)identificaron los factores predictores de independencia funcional al afio después de

una fractura intertrocantérica manejada quirdrgicamente, siendo estos:
e Pacientes menores a 85 afios
¢ Independencia funcional previa
e Lapresencia de 3 0 mas comorbilidades de base
¢ Inicio de marcha previo al egreso hospitalario

De los predictores establecidos por Koval se identificd que el estado funcional previo a la fractura es
el factor mas importante para determinar la independencia postoperatoria; en un estudio posterior el
mismo autor demostré que el patrén de estabilidad de la fractura no estaba relacionado con la

funcionalidad postoperatoria(22).

Las opciones para el tratamiento son amplias abarcando desde manejo conservador no quirdrgico,

osteosintesis con diferentes sistemas o artroplastias ya sean parciales o totales.

El manejo conservador se encuentra indicado exclusivamente para pacientes cuyo riesgo quirargico
supere los beneficios de la cirugia, en cuyo caso existen estrategias de tratamiento. La primera
consiste en traccion de la extremidad para alinear la fractura y a las 3 semanas iniciar rehabilitacion
pasiva, la segunda consiste en manejo analgésico y movilizacion temprana del paciente a tolerancia,

para evitar las complicaciones del decubito prolongado.

Jainy cols evaluaron la mortalidad de los pacientes con fracturas intertrocantéricas al afio de la lesion,
encontrando una mortalidad de 19% en pacientes manejados quirdrgicamente comparados con un

29% en paciente que recibieron un manejo no quirdrgico con movilizacién temprana y hasta 73% en



aquellos pacientes a quienes se les realizé un tratamiento de la fractura mediante traccion y
rehabilitacion a las 3 semanas(23). En Estados Unidos se estima que alrededor del 20% de las

personas que sufren una fractura de cadera moriran después del primer afio de la fractura(9).
Por lo anterior el manejo quirurgico sigue siendo el estandar de oro de tratamiento para estas fracturas.

Para las fracturas estables no existe controversia acerca del sistema de fijacion ideal, ya que el
dispositivo de tornillo deslizante dinamico (DHS) ha demostrado buenos resultados. Para las fracturas
inestables no hay un estandar de oro de tratamiento, con resultados variables para los diversos
sistemas de fijacion, siendo las opciones méas usadas los dispositivos intramedulares (clavos

cefalomedulares) y la hemiartroplastia.

Evaluar cual sistema es mejor que otro y el impacto que este tiene en el estado de salud del paciente
y en el sistema de salud no solo puede ser evaluado desde desenlaces clinicos y funcionales, sino que
requiere la evaluacion de desenlaces percibidos por el paciente como son su percepcion acerca de la
salud relacionada con el tratamiento recibido para la fractura; es importante determinar coémo se
siente, cudl es su funcionalidad, sus limitaciones y como el tratamiento y la fractura han impactado

su calidad de vida.
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5. Objetivos

5.1 Objetivo General
Determinar la calidad de vida asociada a la salud en QALY a partir del instrumento EQ-5D en una
poblacion definida de pacientes con fracturas intertrocantéricas que recibieron tratamiento con clavos

cefalomedulares o hemiartroplastia en un punto determinado del seguimiento (6 a 12 meses)

5.2 Objetivos Especificos:

— Describir demogréaficamente la poblacion de estudio

— Determinar la mortalidad de los pacientes que fueron intervenidos por fracturas

intertrocantéricas entre los 6 y 12 meses de seguimiento.

— Describir por subgrupos de tratamiento (hemiartroplastia/clavo cefalomedular) y de

acuerdo al tiempo de seguimiento la calidad de vida asociada a la salud en QALYSs.

— Describir el nivel de calidad de vida de acuerdo a la escala visual andloga EQ VAS en

el periodo comprendido entre 6 y 12 meses postoperatorio.



6. Metodologia

6.1 Tipo y disefio general de estudio
Estudio de corte transversal
Temporalidad

Transversal

6.2 Poblacion de estudio

6.2.1 Poblacion de referencia

Pacientes con fracturas intertrocantéricas de cadera que recibieron manejo quirdrgico mediante
técnicas de reduccion y fijacion con clavo cefalomedular o hemiartroplastia con protesis bipolar.
6.2.2 Poblacion elegible

Pacientes que cumplan con los criterios de inclusién y de exclusion definidos en los siguientes
numerales que recibieron manejo quirdrgico con las técnicas descritas en el Hospital Universitario

Mayor Mederi en el periodo de tiempo comprendido entre junio de 2015 y junio de 2016.

Criterios de inclusion
e Pacientes mayores de 60 afios con fracturas intertrocantéricas estables e inestables de baja
energia que recibieron manejo quirurgico con las técnicas de clavo cefalomedular o
hemiartroplastia que deseen participar en el estudio.
e Posibilidad de contactar para un seguimiento minimo de 6 meses postoperatorios
Criterios de exclusion
e Paciente sin marcha previo a la fractura
e Pacientes cuyas comorbilidades alteren la rehabilitacién o el estado funcional tales como
secuelas de enfermedad cerebrovascular hemorragico isquémico o mixto con implicaciones
en la independencia funcional de los pacientes
e Pacientes con severo compromiso mental por enfermedades psiquiatricas o demencia

e Pacientes con fracturas patologicas por enfermedades metabolicas o tumorales.

6.2.3 Tamafo de la muestra

No se planed célculo de tamafio de la muestra teniendo en cuenta que no se buscaba realizar inferencia
de parametros poblaciones ni tampoco pruebas de hipotesis estadisticas

6.2.4 Muestreo



No se hizo muestreo, se evaluo toda la poblacion elegible disponible durante el periodo de estudio.
6.2.5 Procedencia de la poblacion

Pacientes que acudieron al servicio de urgencias del Hospital Universitario Mayor Mederi con
fracturas intertrocantéricas y que recibieron manejo quirdrgico con clavo cefalomedular o
hemiartroplastia durante el periodo de tiempo comprendido entre junio de 2015 y junio de 2016.

La identificacion de la poblacion elegible se realizd mediante la busqueda de los pacientes en la base
de datos de programacion de cirugia con los codigos CUPS correspondientes a reduccion de fractura
en cadera o reemplazo parcial protésico de cadera. Dentro de esta poblacidn se revisaron las imagenes
en el sistema digital para seleccionar los pacientes que presentaron fracturas intertrocantéricas
excluyendo otros tipos de fracturas.

A esta poblacion final se le aplicaron los criterios de inclusion/exclusion previamente descritos y se

contactaron de manera telefénica para ser invitados a participar en el estudio.

6.2.6 Método de recogida de los datos (entrevista, examen médico, examen de laboratorio, otros)
La recoleccion de la informacién de los pacientes estuvo a cargo de uno de los investigadores
revisando los registros de la historia clinica.

La recoleccion de los desenlaces de interes, se realizé mediante entrevista telefonica. El cuestionario
se diligenciara en fisico por parte de una enfermera jefe quien ademas aplicara la escala analoga visual
del dolor la cual debe imprimir el paciente en casa. De esta manera no se requiere el pago del
cuestionario segun las politicas de EuroQol. (ver anexo)

El cuestionario EQ-5D ha demostrado no cambiar en sus resultados de acuerdo al método de
recoleccion, y se puede realizar de manera telefonica sin afectar su validez.(24)

Se utilizara el protocolo descrito en el Anexo 4 realizado por psicoldgo y enfermera jefe.

6.3 Variables
Tabla 1. Matriz de variables
NOMBRE DESCRIPCION | NATURALEZA | ESCALA DE | UNIDADES | CODIFICACION
MEDICION | DE
MEDICION

PREOPERATORIAS

Edad Edad en afos | Cuantitativa Razon Afos N/A
cumplidos al
momento de la

cirugia
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Genero Genero del | Cualitativa Nominal N/A 1= Femenino
paciente 0= Masculino
Ocupacion Ocupacion del | Cualitativa Nominal N/A 1=Trabajador
paciente en el 0= No trabajador
momento de la
cirugia
Comorbilidades Otras Cualitativa Nominal N/A 1= Diabetes
enfermedades 2= Hipertension
cronicas 3= Hipotiroidismo
4=EPOC
5= Cardiopatia
6 =Enf. Renal
7=Enf. neurolégicas
OPERATORIAS
Técnica quirargica | Cirugia clavo o | Cualitativa Ordinal N/A 1=clavo
hemiartroplastia 2= hemiartroplastia
POSTOPERATORIAS
EVA Funcionalidad Cuantitativa Intervalo Puntos N/A
evaluada en la
escala visual
anéloga (EVA) al
afio de cirugia. Se
le preguntara al
paciente que
califique su estado
de salud en una
escala de 0 a 100,
con 0 puntos
significando el
peor estado de
salud imaginable y
100 el mejor
Seguimiento Tiempo en meses | Cuantitativa Razon Meses N/A

desde la cirugia

CUESTIONARIO EQ-5D
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Movilidad Los niveles de | Cualitativa Ordinal N/A 1= No  tengo
gravedad se problemas
codifican con un 1 2=Algunos
si la opcién de problemas
respuesta es «no 3=Muchos
(tengo) problemas
problemas»; con
un 2 si laopcién de
respuesta es
«algunos 0
moderados
problemas»; y con
un 3si laopcion de
respuesta es
«muchos
problemas».

Autocuidado Los niveles de | Cualitativa Ordinal N/A 1= No  tengo
gravedad se problemas
codifican con un 1 2=Algunos
si la opcién de problemas
respuesta es «no 3=Muchos
(tengo) problemas
problemas»; con
un 2 si laopcion de
respuesta es
«algunos 0
moderados
problemas»; y con
un 3si laopcion de
respuesta es
«muchos
problemas».

Actividades Los niveles de | Cualitativa Ordinal N/A 1= No  tengo

cotidianas gravedad se problemas
codifican con un 1 2=Algunos
si la opcion de problemas
respuesta es «no 3=Muchos
(tengo) problemas

problemas»; con

un 2 si laopcion de
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respuesta es
«algunos 0
moderados
problemas»; y con
un 3si laopcion de
respuesta es
«muchos

problemas».

Dolor

Los niveles de
gravedad se
codifican con un 1
si la opciéon de
respuesta es «no
(tengo) dolor»;
con un 2 si la
opcion de
respuesta es «algo
de dolor»; y con
un 3si laopcion de
respuesta es

«mucho dolor».

Cualitativa

Ordinal

N/A

1= No tengo dolor
2=Algo de dolor
3=Mucho dolor

Ansiedad/Depresion

Los niveles de
gravedad se
codifican con un 1
si la opciéon de
respuesta es «no
(tengo)

problemas»; con

un 2 si laopcion de

respuesta es
«algunos 0
moderados

problemas»; y con
un 3 si laopcion de
respuesta es
«muchos

problemas».

Cualitativa

Ordinal

N/A

1= No tengo
problemas
2=Algunos
problemas
3=Muchos

problemas
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Indice EQ-5D. | Calculo de | Cuantitativa Intervalo QALYs N/A
QALYs QALYs de
acuerdo a indice
de Dolan. El
indice oscila entre
el valor 1 (mejor
estado de salud) y
el 0 (la muerte)

Mortalidad Paciente muerto al | Cualitativa Nominal N/A 0=No
momento del 1=Si
seguimiento

6.4 Descripcion y definicién de la intervencion

Las intervenciones de reduccion de la fractura y fijacion con clavo cefalomedular o hemiartroplastia
se realizaron de manera estandarizada haciendo parte del cuidado habitual de los pacientes que se
presentan con este diagnostico en el hospital universitario mayor y no son intervenciones propias del

estudio.

La intervencion que se realizo fue aplicar el cuestionario EQ-5D de manera presencial o mediante

entrevista telefonica al momento del seguimiento.

6.5 Descripcion del seguimiento de los pacientes

No hay un seguimiento determinado para toda la poblacion. Se realizé la evaluacion de los desenlaces
en un punto determinado del tiempo (corte transversal) en el cual se encontraron tiempos de
seguimiento variables para los pacientes, pero como minimo habian completado 6 meses

postoperatorios.

6.6 Entrada y gestion informatica de los datos

A partir de las variables que se describieron previamente se disefid una herramienta de registro y
recoleccion de la informacion que posteriormente se tabulo en una hoja de calculo de Excel.

Para el calculo estadistico se realiz6 el uso del programa estadistico Stata .

6.7 Estrategia de analisis
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Se realiz6 un andlisis descriptivo de todas las variables descritas, presentando medidas de tendencia
central y dispersion para las variables cuantitativas (de acuerdo a su distribucion evaluado con la
prueba de Shapiro Wilk, promedios o medianas, desviacion estandar o rangos); para las variables

cualitativas se utilizaron tablas de frecuencias.

Se realizo el célculo de la EQ VAS para el total de los pacientes discriminando por el tipo de cirugia
y el tiempo de seguimiento. Se realizé el calculo del indice EQ-5D basado en las preferencias del
estudio de Dolan y cols. Se calcul6 el promedio del indice para el total de los pacientes discriminada

por el tipo de cirugia y el tiempo de seguimiento.

6.8 Limitaciones y posibles sesgos

Este es un estudio prospectivo, pero que mide los desenlaces en un solo punto del tiempo, con
seguimientos variables para cada paciente, lo que consideramos una limitacion, seria deseable realizar
una medicion en varios puntos determinados del tiempo para toda la poblacion, incluyendo el
momento preoperatorio para hacer comparaciones entre los diversos momentos del postoperatorio.
La naturaleza transversal en la medicidn de los desenlaces no afecta la validez de las asociaciones ya
que es clara la temporalidad entre la fractura, la intervencién y la medicién del desenlace.

Es una limitacion de este estudio no contar con estudios de preferencias en pacientes colombianos
para el EQ-5D que permita calcular los indices de calidad de vida, haciendo necesario el uso de

preferencias basadas en estudios en otros paises.

Se tuvieron en cuenta dos técnicas de tratamiento (clavos y hemiartroplastia) y la seleccién de los
pacientes para cada una de ellas esta a discrecion del cirujano y puede haber sesgo en la asignacion
del tratamiento, sin embargo, al no planear comparaciones entre los dos grupos, este posible sesgo en

la asignacion no es relevante.
El sesgo en la evaluacion de los desenlaces se controlé al realizar de manera estandarizada en todos

los pacientes el cuestionario EQ-5D, no hay sesgo de memoria ya que se pregunta para el momento

en el que el paciente esta diligenciando el cuestionario.
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7. Aspectos Eticos de la Investigacion

Manejo de riesgos: Es un estudio clasificado como “riesgo minimo” segun la resolucion 8430 de
1993, se debe aclarar que la decision de realizar la intervencidn quirargica no hace parte de este
estudio de investigacion y el paciente ha decidio realizarla como parte del tratamiento médico habitual
que recibe, habiendo realizado de manera independiente y previa a este estudio el consentimiento
informado para la cirugia. La aplicacién de los cuestionarios EQ-5D no representa un riesgo para el

paciente

Consentimiento informado: Se presentaran de manera verbal los objetivos y propdsito del estudio, asi
como las molestias y beneficios esperados antes de participar. La finalidad es asegurar la autonomia
de los participantes y que tengan derecho a elegir si quieren o no ser participes de la investigacion.
Por tratarse de una investigacion con riesgo minimo no se realizo consentimiento informado por

escrito.

Confidencialidad y anonimato en relacion a los pacientes: De acuerdo con los codigos de ética se
asegurard y protegerd la identificacion de las personas que seran participantes de la investigacion.
Con respecto al anonimato, no se considera necesario ocultar el sitio en el cuél se llevara a cabo la
investigacion, pero para mantener la privacidad de la informacién dada por los participantes se asigno

un namero a cada participante.

Confidencialidad y anonimato en relacion a los cirujanos: No se divulgara bajo ninguna
circunstancia al personal del servicio de ortopedia del hospital universitario mayo que cirujano realizo
que tipo de procedimiento. Ademas el Servicio de ortopedia del HUM cuenta con mas de 20 cirujanos
y la decision quirdrgica en su mayoria de veces se toma durante junta médica en la cual asisten

minimo 3 ortopedistas.

Se asegurara a los informantes que los resultados del estudio no generaran ningun perjuicio o dafio
personal y que los hallazgos del estudio no se utilizaran con fines distintos a los expuestos en el

consentimiento informado.
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8. Consideraciones Administrativas

8.1 Cronograma

Tabla 2. Cronograma de actividades

Duracion en meses

Actividad

5

6 |7

8

9|10

11 | 12

Reunidén tutor

Realizar anteproyecto

Crear base de datos

Diligenciar base de datos

Correccion de anteproyecto

Entrega anteproyecto

Andlisis de resultados

Adelanto de documento

Tabulaciéon y andlisis de datos

Digitacion de documento y

arreglos

Entrega final de informe

8.2 Presupuesto

Tabla 3. Presupuesto.

Valor Apoyo
Rubros/ Fuente | Cantidad Descripcion Valor Total
Unidad | Institucion
PERSONAL
Investigador Residente de
1 1.000.000 0( 1.000.000
principal Ortopedia
Especialistas,
Co- Investigadores 5 | Residentes de 1.000.000 0| 5.000.000
Ortopedia
Psicologo y
1| Médico Cirujano | 1.000.000 0( 1.000.000
enfermera jefe
Total personal 7 7.000.000




PAPELERIA

Impresion del

Papel carta resma 1 12.000 12.000
proyecto de tesis
Tinta para
Cartucho
1|impresion del 40.000 40.000
impresora
proyecto
Empastado
Empastado 2 5.000 10.000
proyecto impreso
Costos de
Publicacion 2 100.000 200.000
publicacion
Total materiales 6 262.000
EQUIPOS
Digitacién y uso
Computador 1 1.500.000 1.500.000
de programas
Programas Programas
1 2.000.000 2.000.000
estadisticos estadisticos
Drive y
digitalizacion de
Programas office 1 100.000 100.000
encuestas y base
de datos
Total equipos 3 3.600.000
OTROS
Viajes 0 0
Celular con
Llamadas 300 | minutos 100000
ilimitados
Gastos
Caja menor 1 100.000 100.000
adicionales
Total otros 1 100.000
TOTAL GENERAL 17 11.162.000

El total fue obtenido de recursos propios de los investigadores.

No se obtuvo financiacion para el desarrollo del proyecto.
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9. Resultados

Se identificaron un total de 61 pacientes en el periodo de estudio que cumplieron los criterios de
inclusién, 48 pacientes (78.7%) recibieron manejo con reduccion y fijacion con clavo cefalomedular
y 13 pacientes (21.3%) recibieron hemiartroplastia. El 75.5% de la poblacion fue de género femenino.
El promedio de edad para el total de la poblacion fue de 84.2 afios (DE 6.9), con una edad minima de
68 afios y una maxima de 99 afios. EI promedio de edad de los pacientes que recibieron
hemiartroplastia (87.9 afios DE 5.3) fue mayor que el de los pacientes que recibieron fijacion con
clavo (83.2 afios DE 7.1), diferencia que fue estadisticamente significativa (T Student Valor p=0.03).
Tabla 1.

Tabla 4. Caracteristicas poblacion

La mediana del namero de comorbilidades para el total de la poblacién fue 2 (RIQ 2). Para el grupo
de artroplastia la mediana de comorbilidades fue 3 y para el grupo de fijacion con clavos fue 2,
diferencia que fue estadisticamente significativa (U Mann Whitney <0.005)

La

Total Hemiartroplastia Fijacién con clavos
61 13 (21.3%) 48 (78.7%)
Edad (promedio)
84.2 afios
(DE 6.9) 87.9 afios (DE 5.3) 83.2 afios (DE 7.1)
Genero
50 77.8
Femenino (81.8%) 11 22.2% 39 %
Masculino 11 3 25% 8 75%
0
Numero de comorbilidades
(mediana)
2 3 2

mortalidad se midié en momentos variables de seguimiento para cada paciente (entre los 6 y los 12
meses), la tasa de mortalidad especifica fue de 27.87% para la poblacion total; en el grupo de

hemiartroplastia la mortalidad fue de 23.08% y en el grupo de fijacion con clavos fue de 29.17%,
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diferencia que no fue estadisticamente significativa (Chi cuadrado Valor p= 0.664)

Para la evaluacion del desenlace principal de calidad de vida al momento de la evaluacién se
encontraron vivos y disponibles para evaluacion 44 pacientes; 34 (77.3%) para el grupo de clavos
endomedulares y 10 (22.3%) para el grupo de hemiartroplastia.

La escala visual anéloga de funcion (EQ VAS), en la que el paciente sefiala en una escala de 0 (“peor
estado de salud imaginable”) a 100 (“mejor estado de salud imaginable”) como percibe su estado de
salud al momento de la evaluacion, para esta poblacion de pacientes tuvo una mediana de 70 (RIQ
30) (Figura 4).

100

Figura 3. Diagrama de caja para la
distribucion del EQ-VAS en la

poblacién total.

80

EQ VAS
60
Il

40
1

20

Hemiartroplastia Clavo

Para el grupo de pacientes que
recibieron reduccion y fijacion con clavo la mediana del EQ VAS fue 75 (RIQ 20) y para el grupo de
pacientes que recibieron hemiartroplastia fue de 40 (RIQ 20) (Figura 5), diferencia que fue

estadisticamente significativa (U Mann Whitney Valor p < 0.005)

100
1

80
1

Figura 4. Diagrama de caja para la
distribucion del EQ-VAS por
subgrupos de tratamiento.

60
1

EQ VAS

40
1
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La calidad de vida evaluada en QALY's mediante el cuestionario EQ-5D y los indices de preferencias
de Dolan y cols, para esta poblacidn de pacientes en un punto del seguimiento entre los 6 y los 12
meses tuvo una mediana de 0.534 (RIQ 1.03) (Figura 6).

Para el grupo de pacientes que recibieron reduccion y fijacion con clavo la mediana de QALYSs fue
0.674 (R1Q 0.299) y para el grupo de pacientes que recibieron hemiartroplastia fue de -0.463 (RIQ
0.45) (Figura 7), diferencia que fue estadisticamente significativa (U Mann Whitney Valor p < 0.005)

43
I

Figura 5. Diagrama de caja para la
distribucion de QALYs en la poblacion

QALYSs (Indice EQ-5D)
0

total.

-5

5

Figura 6. Diagrama de caja para la

distribucion de QALYSs por subgrupos de

QALYs (Indice EQ-5D)
0

tratamiento

-5

Hemiartroplastia Clavo
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10. Discusién

Debido al incremento en la edad promedio de la poblacién, las fracturas del fémur proximal en los
pacientes ancianos representan un costo significativo para el sistema de salud y producen una carga
significativa en morbilidad y mortalidad. El colapso excesivo, la perdida de fijacién y el cut-out
pueden resultar en malos resultados funcionales y son problemas que persisten en algunos sistemas
de fijacion para las fracturas intertrocantéricas inestables. Buscando evitar estas complicaciones y
permitiendo el apoyo completo de la extremidad en el postoperatorio inmediato, algunos cirujanos
han recomendado el reemplazo protésico, especialmente con reemplazo de calcar o un reemplazo tipo
hemiartroplastia, para el manejo de las fracturas inestables(25)(26). Los sistemas de fijacion
intramedular para las fracturas pertrocantericas se introdujeron en 1997, y fueron disefiados para
minimizar las complicaciones relacionadas con los implantes previos, con estudios clinicos y
biomecanicos que demuestran una baja tasa de cut-out, menor desplazamiento en varo y una mayor
resistencia con menos o ninguna deformidad a cargas maximas.(27-29). Por tanto, en el momento no
hay un tratamiento estandar para las fracturas intertrocantéricas, con un foco principal de controversia

en los patrones inestables.

Buscando aportar informacion para resolver esta controversia, Kim y cols en 2005(11), realizaron un
experimento clinico aleatorizado para comparar la efectividad de la hemiartroplastia comparada con
la fijacion intramedular en el manejo de las fracturas intertrocantéricas en términos de desenlaces
funcionales y complicaciones, demostrando que no hubo beneficio adicional con la artroplastia en
términos funcionales a los dos afios de seguimiento, y que, comparada con los clavos, la artroplastia
fue mas costosa, se asocid con mayor sangrado, mayor tiempo de cirugia y con una mayor mortalidad.
A pesar de estos hallazgos, este estudio presenta varias debilidades metodoldgicas que no permiten
llegar una conclusion definitiva y no tienen en cuenta la calidad de vida como desenlace de intereés,
pero, ¢la calidad de vida aporta alguna informacion importante adicional? Hay cada vez mas
evidencia que la calidad de vida debe ser usada como medida de desenlace en todas las intervenciones
en medicina, es una medida complementaria a las convencionales, es multidimensional y permite
articularse para la toma de decisiones como por ejemplo en los andlisis de costo-efectividad. La
literatura de calidad de vida asociada al tratamiento de fracturas intertrocantéricas es escasa, Desteli
y cols en 2015(18), publicaron una comparacion entre la fijacién con clavos y la hemiartroplastia
evaluando calidad de vida mediante el cuestionario EQ5-D, demostrando que no hubo diferencias en

la calidad de vida entre los grupos al final del sequimiento. En los primeros tres meses el grupo de
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pacientes con fijacion con clavos tuvo un mejor desenlace en calidad de vida, diferencia que no se
mantuvo a los 12 ni a los 24 meses.

Nuestros resultados mostraron una diferencia significativa en la mediana de calidad de vida entre los
pacientes que recibieron fijacion con clavos con respecto a los que recibieron hemiartroplastia,
favoreciendo el grupo de fijacion, sin embargo, una de las debilidades de este estudio es el sesgo de
seleccion con una asignacién por conveniencia de los pacientes a cada grupo, dejando una poblacion
mas vieja y mas enferma en el grupo de hemiartroplastia siendo éstos factores que impactan la calidad
de vida y que no permiten una comparacion valida entre los grupos. Del mismo modo, solo 10
pacientes del grupo de artroplastias estuvieron disponibles para el seguimiento y evaluacion por lo

que no es representativo para hacer generalizaciones 0 comparaciones.

Ekstrom y cols(16) midieron la calidad de vida en término de QALY's mediante la escala EQ-5D en
el postoperatorio de pacientes que recibieron manejo para fracturas intertrocantéricas con clavos
cefalomedulares, encontrando que durante el primer afio oscilaba entre 0.57 y 0.59. Los valores de
calidad de vida encontrados para nuestra poblacién para el momento del seguimiento entre los 6y 12
meses fueron mayores a los descritos por Ekstrom con una mediana de 0.674 (RIQ 0.299) QALY
para el grupo de fijacién con clavos en el mismo momento de seguimiento.

Es llamativa la calidad de vida tan baja reportada por los pacientes que recibieron hemiartroplastia al
momento del seguimiento con un valor negativo (peor que la muerte), y esto se puede deber al sesgo

de seleccién y al minimo tamafio de este grupo ya descritos.

Las principales debilidades de este trabajo son el sesgo de seleccién que no permite comparaciones
entre los grupos, el tamafio de poblacién que es limitado especialmente para el grupo de
hemiartroplastia, el seguimiento corto y en un solo punto, el uso de utilidades provenientes de otra
poblacién diferente a la Colombiana para el calculo de QALYs vy la falta de medicion de calidad de
vida previo al procedimiento que permita comparaciones acerca del impacto de la fractura y su
tratamiento en el paciente. Como fortalezas se consideran la recoleccion prospectiva de la
informacidn, el uso de una herramienta estandarizada y valida para calidad de vida y la medicion por
primera vez en Colombia de la calidad de vida asociada a las fracturas de cadera y su tratamiento que

permita puntos de referencia para evaluaciones de costo-efectividad.
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11. Conclusiones

Los resultados de este estudio demuestran que la calidad de vida medida en QALYs de esta cohorte de
pacientes que recibieron tratamiento para fracturas intertrocantéricas con clavos y hemiartroplastia con un
seguimiento entre los 6 y 12 meses es de de 0.534 (RIQ 1.03) con una EQVAS de 70 con una p menor de
0,005 lo cual es comparable con la literatura publicada. Sin embargo no se pueden sacar conclusiones acerca
de cual de los dos métodos de tratamiento es mejor en términos de calidad de vida, debido a que la muestra es
pequefia, que los grupos no son heterogéneos y que no se utilizo ningln método para decidir aleatoriamente

la conducta de los pacientes sino la decision del cirujano tratante.

A pesar de que sigue faltando evidencia de alta calidad para responder cual es el tratamiento méas apropiado
para pacientes ancianos con fracturas intertrocantéricas inestables, la evidencia disponible no ha logrado
demostrar la utilidad y ventaja de la hemiartroplastia frente a la fijacion cefalomedular en términos funcionales,
de costos y de calidad de vida. Se requieren nuevos estudios en Colombia y a nivel de mundial que aporten
informacién a este cuerpo de conocimiento para poder tener mayor certeza acerca de cual es el mejor

tratamiento para estos pacientes.
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13. Anexos
Anexo 1. EQ5-D

Marque con una cruz como esta & la afirmacién en cada seccién que describa mejor
su estado de salud en el dia de hoy.

Movilidad
No tengo prablemas para caminar

Tengo algunos problemas para caminar

oO0oO0

Tengo que estar en la cama

Cuidado-Personal

No tengo problemas con el cuidado personal

Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme solo

OoO0o

Soy incapaz de lavarme o vestirme solo

Actividades de Todos los Dias (ej, trabajar, estudiar,
hacer tareas domésticas, actividades familiares

o realizadas durante el tiempo libre)

No tengo problemas para realizar mis actividades

de todos los dias Q
Tengo algunos problemas para realizar mis actividades

de todos los dias a

Soy incapaz de realizar mis actividades de todos los dias a

Dolor/Malestar
No tengo dolor ni malestar

Tengo moderado dolor o malestar

OO0 D

Tengo mucho dolor o malestar

Ansiedad/Depresion
No estoy ansioso/a ni deprimido/a

Estoy moderadamente ansioso/a o deprimido/a

Oo0DO

Estoy muy ansioso/a o deprimido/a
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Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su
estado de salud, hemos dibujado una escala parecida a un
termOmetro en el cual se marca con un 100 el mejor estado
de salud que pueda imaginarse, y con un O el peor estado de
salud que pueda imaginarse.

Por favor, dibuje una linea desde el cuadro que dice “su
estado de salud hoy,” hasta el punto en la escala que, en su
opinién, indique lo bueno o malo que es su estado de salud
en el dia de hoy.
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Mejor estado
de salud
imaginable

100

0

Peor estado
de salud
imaginable



Anexo 2. Formato de recoleccién de datos

DATOS EPIDEMIOLOGICOS

NOMBRE:
EDAD: SEXO:
M/ F
FECHA DE ENCUESTA: / / FECHA DE CX:

/ /
COMORBILIDADES

HTA Sl / NO

DM Sl / NO
EPOC Sl / NO
CARDIOPATIA Sl / NO CUAL:

ENF NEUROLOGICAS Sl / NO CUAL:

OTRA Sl / NO CUAL:

ENCUESTA TELEFONICA

NOMBRE DEL ENTREVISTADO:
PACIENTE ) FAMILIAR: ( )
PARENTEZCO:

ACEPTA PARTICIPAR Sl / NO
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PROTOCOLO DE LLAMADAS TELEFONICAS PARA LA MEDICION DE CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES CON FRACTURAS INTERTROCANTERICAS MANEJADAS CON CALVO

CEFALOMEDULAR O HEMIARTROPLASITA

ENCARGADOS:
Martha Sandoval (enfermera jefe)
Daniela Calvano (psicéloga)

oakrwnpE

~

10.
11.

Saludo
Verificacion de datos de paciente o familiar
Presentacion de los encargados de la llamada
Se daré a conocer la justificacion y objetivos del trabajo de investigacion
Se pregunta si quieren participar en el trabajo
Si estan de acuerdo se procede a aplicacion de la encuesta via telefénica, la escala visual
analoga se enviara por correo electronico, se pedira a paciente o familiares que la impriman
y comenten el resultado (asi no se requerirdn modificaciones de la escala)
En caso de no poder imprimir la escala no entrara en el estudio
Si no estan de acuerdo en la participacion en el estudio, se agradecera por la atencion
prestada y finalizaremos la llamada
Circunstancias especiales en cada caso:
a. Muerte del paciente: se pediran excusas por la molestia generada, se realizara
Ilamada telefonica para asesoria del duelo por parte de la psicéloga Daniela Calvano.
b. Reaccidn agresiva: Se pediran excusas por la molestia generada
c. Reaccion de tristeza: se pediran excusas por la molestia generada, se realizara
Ilamada telefonica para asesoria por parte de la psicéloga Daniela Calvano.
Fin de la llamada y agradecimientos
En caso de tener escenarios diferentes, los profesionales encargados de las llamadas tienen
las capacidades evitar desenlaces que puedan afectar a familiares o pacientes
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-------- Ferwarded message -——--——--

From: Soma Sirini <sirini@eurogol.org>

Diate: Ellun, 24 de mar. de 2014 alas %35 am.
Subject: EQ-5D-5L PDA

To: juanreatiga@gmail.com <juanreatiga@gmail.com:=

Dear Mr Juan Reatiga Aguilar,

Thank you for your interest in using our EQ-50-5L PDA version.

I 'would like to inform you that a license is needed to use the EQ-50-5L PDA version for your trial / study. The EurcQol Group has three
preferred vendors who have been given permission to reproduce the EQ-50 questionnaire on their devices. These vendors are: CRF
Health, invivo Data and PHT.

Pleaze let me know which vendor/device you would like to use.

The costs for arranging a license and using EQ-50-5L PDA in a particular study is 500 Euros {excluding fees charged by the Vendor).
Pleasze note that the Paper version can be used free of charge instead.

Pleaze let me know how you would like to proceed.
Kind regards,
Soma Sirini

Legal consultant
T:+31 884400186

E: sirini@euragol.org
W: www.eurogol.org
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