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Resumen
Introducción:  Los  pacientes  con  ictus  asociado  a  fibrilación  auricular  no  valvular  (FANV)  cons-
tituyen  un  grupo  específico  con  gran  repercusión  social  y  económica.  El objetivo  principal
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del  estudio  CONOCES,  cuyo  protocolo  se  presenta  en  ese  trabajo,  es  comparar  los  costes  del
infarto cerebral  en  los  pacientes  con  FANV  frente  a  los  pacientes  sin  FANV  en  el ámbito  sanitario
español ingresados  en  unidades  de ictus,  utilizando  la  perspectiva  de  la  sociedad.
Materiales  y métodos:  CONOCES  es  un estudio  epidemiológico,  observacional,  naturalístico,
prospectivo  y  multicéntrico  de  los costes  de  la  enfermedad,  en  una  muestra  de  pacientes  que
ha sufrido  un  ictus  establecido  e  ingresado  en  una  unidad  de ictus,  en  el  ámbito  sanitario
español. El periodo  de  seguimiento  será  de 12  meses.  Se recogerán  variables  sociodemográficas,
clínicas,  la  escala  de ictus  del  NIH,  el nivel  de  discapacidad,  el grado  de dependencia  funcional
mediante la  escala  de  Rankin  modificada  y  el  consumo  de  recursos  sanitarios  (hospitalización  en
el primer  episodio,  reingresos,  rehabilitación  ambulatoria,  material  ortoprotésico,  medicación
para la  prevención  secundaria,  consultas  médicas,  atención  de  enfermería,  servicios  sociales  de
atención formal).  También  se  registrará  la  renta  mensual  estimada,  la  pérdida  de productividad
laboral y  la  calidad  de  vida  relacionada  con  la  salud  con  el  cuestionario  genérico  EQ-5D.  Por
último se  entrevistará  directamente  al  cuidador  para  conocer  la  pérdida  de productividad,  los
cuidados informales  prestados  y  la  sobrecarga  del cuidador.
Resultados  y conclusiones:  La  aportación  del estudio  CONOCES  permitirá  profundizar  en  las
diferencias del impacto  tanto  económico  como  clínico  del  ictus  en  función  de su  asociación  con
la FANV.
©  2012  Sociedad  Española  de Neurología.  Publicado  por  Elsevier  España,  S.L.  Todos  los  derechos
reservados.
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The  costs  of  stroke  in  Spain  by aetiology:  the  CONOCES  study  protocol

Abstract
Introduction:  Patients  with  stroke  associated  with  non-valvular  atrial  fibrillation  (NVAF)  are  a
specific group,  and  their  disease  has  a  considerable  social  and  economic  impact.  The  primary
objective  of  the CONOCES  study,  the protocol  of  which  is presented  here,  is to  compare  the
costs of  stroke  in  NVAF  patients  to  those  of  patients  without  NVAF  in  Spanish  stroke  units  from
a societal  perspective.
Materials  and methods:  CONOCES  is an  epidemiological,  observational,  naturalistic,  prospec-
tive, multicentre  study  of  the  cost  of  the  illness  in a  sample  of  patients  who  have  suffered
a stroke  and  were  admitted  to  a  Spanish  stroke  unit.  During  a  12-month  follow-up  period,  we
record sociodemographic  and  clinical  variables,  score  on the  NIH  stroke  scale,  level of  disability,
degree of  functional  dependency  according  to  the  modified  Rankin  scale,  and  use  of  healthcare
resources  (hospitalisation  at the  time  of  the  first  episode,  readmissions,  outpatient  rehabi-
litation,  orthotic  and/or  prosthetic  material,  medication  for  secondary  prevention,  medical
check-ups, nursing  care  and  formal  social  care  services).  Estimated  monthly  income,  lost  work
productivity  and  health-related  quality  of  life  measured  with  the  generic  EQ-5D  questionnaire
are also  recorded.  We  also  administer  a  direct  interview  to  the  caregiver  to  determine  loss  of
productivity,  informal  care,  and  caregiver  burden.
Results  and conclusions:  The  CONOCES  study  will  provide  more  in-depth  information  about
the economic  and  clinical  impact  of  stroke  according  to  whether  or  not  it  is  associated  with
NVAF.
© 2012  Sociedad  Española  de Neurología.  Published  by  Elsevier  España,  S.L.  All  rights  reserved.

Introducción

El ictus  es una  enfermedad  que  ocasiona  una  gran  disca-
pacidad  en  los  supervivientes,  siendo  la  primera  causa  de
dependencia  en el  adulto  y, la  segunda  causa  de  demencia
en  el  mundo1,  lo que  la  convierte  en una  de  las  afecciones
que  genera  mayor  carga  social  y  económica2,3.  El  Instituto
Nacional  de  Estadística  (INE)  sitúa  el  ictus,  en  el  año 2009,
como  la  segunda  causa  de  muerte  global  en la población
española  y  la  primera  en la mujer4. En  España la prevalen-
cia se  ha  estimado  en el  7%  de  la  población  urbana  mayor
de  65  años  y  la incidencia  en 128  por 100.000  habitantes  en
la  población  general5,6.

La  fibrilación  auricular  no  valvular  (FANV)  es una  arrit-
mia  cardiaca  común  en  la  población  de  edad  avanzada  y

constituye  la  causa  más  frecuente  de  ictus  isquémico  de
origen  cardioembólico7.  La  prevalencia  de FANV  se modi-
fica  con  la edad  variando  desde  el  1 hasta  el 9%  y  es
responsable  del 15%  de los  ictus8.  El riesgo  de ictus  en
pacientes  con fibrilación  auricular  es  5 veces  superior  al  de
las  personas  sin  FANV9.  Además,  los  ictus  en  pacientes  con
FANV  tienen  peor  pronóstico,  ya  que  el  riesgo  de muerte  es el
doble10,11 y se asocia  con mayor  dependencia  e  incapacidad
entre  los  supervivientes12.  Todas  estas  evidencias  señalan
que  los  pacientes  con FANV  constituyen  un  grupo  específico
de  ictus  con una  mayor  repercusión  económica  y social.

Se  ha estimado  que  el  coste hospitalario  de  la  enferme-
dad  cerebrovascular  en España  durante  el  año 2004  fue  de
1.526  millones  de euros13.  La suma  de los  costes  por  pérdi-
das  laborales  indirectos  y otros  costes  directos  no  sanitarios
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genera  estimaciones  de  alrededor  de  6.000  millones  de euros
anuales14.  Diferentes  estudios  desarrollados  en  Suecia  y
Alemania  han  señalado  el  mayor  coste  de  los  ictus  asociados
a  la  FANV15,16. A pesar  de  disponer  de  bibliografía  sobre  cos-
tes  del  ictus  en España7,  no  disponemos  en  nuestro  entorno
de  información  específica  acerca  de  cómo  influye  la  FANV en
el  coste  del  ictus.  Por  otro  lado,  las  mejoras  en la  atención
hospitalaria  representados  por  los  cuidados  proporcionados
por  las  unidades  de  ictus han  permitido  disminuir  la  mor-
talidad  y  mejorar  el  pronóstico  de  los pacientes,  cambios
que  todavía  no han  sido  suficientemente  estudiados17,18.  El
estudio  CONOCES  surgió  para  responder  a  la  necesidad  de
contar  con  información  sobre  los  costes  globales  desagrega-
dos  en  función  de  la  etiología,  y  adaptados  al modelo  actual
de  atención  al ictus4,5.

El  objetivo  principal  del  estudio  CONOCES  es comparar
los  costes  del ictus  en los pacientes  con  FANV  frente  a los
pacientes  sin FANV en el  ámbito  sanitario  español  ingresados
en  unidades  de  ictus,  utilizando  la  perspectiva  de  la  socie-
dad.  Los  objetivos  secundarios  son la comparación  de  las
características  del ictus  isquémico  en pacientes  con  FANV  y
sin  FANV  en  términos  de  mortalidad,  calidad  de  vida  relacio-
nada  con  la salud  (CVRS),  secuelas  neurológicas  y  recurren-
cia  del  ictus  u  otros  episodios  vasculares,  y  la estimación
de  la sobrecarga  que  para  el  cuidador  principal  del paciente
con  ictus  representa  la enfermedad,  a lo largo  del  primer
año  de  evolución  de  la  misma.  Por  otro  lado, un  objetivo
adicional  es la proyección  mediante  simulación,  de los  datos
de  seguimiento  del primer  año  hasta  la  muerte  del  paciente
para  obtener  el  coste  del  ictus  a lo largo  de  toda  la  vida.

Métodos/diseño

Diseño  y tipo de  estudio

CONOCES  es  un estudio epidemiológico,  observacional,
naturalístico,  prospectivo  y multicéntrico  de  costes  de  la
enfermedad  en una  muestra  de  pacientes  que  ha sufrido  un
ictus  establecido  e ingresado  en  una  unidad  de  ictus,  en  el
ámbito  sanitario  español.

Criterios  de selección

Los  criterios  de  inclusión  de  los  pacientes  fueron:  tener  más
de  18  años  de  edad,  el  diagnóstico  clínico  del primer  ictus
establecido,  isquémico  o  hemorrágico,  menos  de 24  h  de
evolución,  el  ingreso  en una  unidad  de  ictus,  la participa-
ción  voluntaria  en el  estudio  y  la firma  del consentimiento
informado  por  el  paciente  y  por su cuidador  principal.  Se
consideró  cuidador  principal  a la persona  que  desde el  inicio
del  ictus  asumió  la responsabilidad  asociada  a la  atención  y
cuidados  de  la persona  enferma,  sin  ser  un  profesional  dedi-
cado  a  los  cuidados  personales.  Los  criterios  de  exclusión
en  el  estudio  fueron:  el  rechazo  de  la participación  en el
estudio  por  el  paciente  o  por su  cuidador  principal,  el  diag-
nóstico  de  ataque isquémico  transitorio  y  el  antecedente  de
ictus  previo.

Tamaño  de  la muestra

El cálculo  del tamaño  muestral  se realizó  tomando  como
variable  principal  de  estudio  los  costes  sanitarios  medios  de
los  pacientes  con ictus  y FANV a los  12  meses del episodio.
Basándonos  en la diferencia  en  los costes  sanitarios  medios
(2.982  D)  hallados  en el  estudio de Brüggenjürgen  et  al.16,
que  estimaron  un  coste  medio  por paciente  con  FANV  de
11.799  D  (DE:  8.292)  y  de 8.817  D  (DE:  7.251)  por paciente
sin  FANV, un  error  alfa  del 5%  y una  potencia  estadística  del
85%,  una  proporción  de pérdidas  de  seguimiento  del  28%,
el  total  de pacientes  a  incluirse  en  el  estudio  fue  de  320:
160  pacientes  con FANV y 160  pacientes  sin  FANV.  Los  cálcu-
los  del  tamaño  muestral  se han realizado  con los  software

GRANMO® versión  7.04  y GPower® 3.0.10.

Selección  de  la muestra  y seguimiento  de  los
pacientes

Entre el  1 de  noviembre  de 2010  y  el  3 de mayo  de 2011,
los  investigadores  de cada  uno  de los  16  centros  participan-
tes  del estudio  reclutaron  en  su unidad  de  ictus  pacientes
de forma  prospectiva  y consecutiva  independientemente  de
que  fuesen  pacientes  con FANV  o sin  FANV,  siempre  que  se
cumplieran  los  criterios  de  inclusión.  Cuando  se  completó
uno  de los  grupos  de pacientes,  únicamente  se reclutaron
pacientes  del otro  grupo  hasta  llegar  a  la muestra  por  grupo.
La  visita  1 o de inclusión  en  el  estudio  se  produce  durante
el  ingreso  hospitalario  del paciente  como  consecuencia  del
ictus.  El  periodo  de seguimiento,  a  partir  de la  inclusión  del
paciente,  será  de 12  meses.  Durante  el  mismo  se  realizarán
2  visitas  de  seguimiento  (3  y  12  meses)  que  coinciden  con
las  visitas  que  usualmente  tiene  un paciente  de  este  tipo.
A  los  6 meses  del  ictus  se contactará  telefónicamente  para
coordinar  la  tercera  y última  visita  y  minimizar  las  pérdidas
de  seguimiento.  Previo  al inicio del  estudio,  se realizó  una
prueba  piloto  del cuaderno  de recogida  de datos  de  la  visita
de  inclusión.

Variables  del  estudio

En  la  figura  1  se  muestra  el  proceso  de seguimiento  de  los
pacientes  y  del trabajo  de  campo.  La  información  acerca
de  los  pacientes  se  obtiene  por  3  vías  y  se  registra  en  un
cuaderno  de  recogida  de  datos  electrónico  (eCRD).  La  pri-
mera  vía incluye  las  variables  recogidas  por el  equipo  médico
mediante  revisión  de la  historia  clínica  y entrevistas  con  el
paciente  y/o  cuidador  principal:  variables  sociodemográfi-
cas (edad,  sexo,  nivel de  estudios,  situación  laboral,  estado
civil,  estilo  de  vida  del  paciente:  hábito  tabáquico,  consumo
de alcohol,  actividad  física  regular),  clínicas  (comorbili-
dades,  tratamiento  farmacológico,  fecha  del  episodio  del
ictus,  clasificación  del ictus, pruebas  complementarias),
situación  neurológica  al  ingreso  en  la unidad  de  ictus  y
al  alta  hospitalaria  mediante  la  escala  de ictus  del NIH19

que  se aplica  también  en caso  de  reingreso  hospitalario  por
recurrencia,  situación  funcional  valorando  la  discapacidad
aplicando  el  índice  de Barthel20 y  el  grado  de dependen-
cia  funcional  mediante  la escala  de Rankin  modificada21

y  el  uso de los  recursos  sanitarios  (hospitalización  en
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Paciente ingresado en

unidad de ictus

Variables a recoger

• Clínicas

• Sociodemográficas

• Situación neurológica

• Situación funcional

• Uso de recursos sanitarios

• CVRS Paciente

Variables a recoger

• Clínicas

• Sociodemográficas

• Situación funcional

• Uso de recursos sanitarios

• Cuidados de productividad

• Pérdida de productividad

• Sobrecarga del cuidador

Variables a recoger

• Clínicas

• Sociodemográficas

• Situación neurológica

• Situación funcional

• Uso de recursos sanitarios

• Cuidados informales

• Pérdida de productividad

• Sobrecarga del cuidador

• CVRS Paciente
Intrumentos de recogida

Intrumentos de recogida
• Escala NIH (al ingreso)

• Escala NIH (al alta)

• Escala Rankin (previa y al alta)

• Indice de Barthel

• Apartado Uso de recursos (alta)

• Cuest. EQ5D pacinte (al alta)

• Escala Rankin

• Indice de Barthel

• Apartado Uso de recursos

• Quest for Primary Carer

• Custionario Zarit

Intrumentos de recogida

Inclusión

• Escala NIH

• Escala Rankin

• Indice de Barthel

• Apartado Uso de recursos

• Quest for Primary Carer

• Custionario Zarit

• Cuest. EQ5D pacinte

3 meses posteriores

al ictus
12 meses posteriores

al ictus

Periodo de seguimiento

VISITA 

1

VISITA 

2

VISITA 

 3R*

R*: recurrencia    E: exitus

R* R*E E E

Figura  1  Diagrama  de  representación  del  seguimiento  de  los pacientes  durante  el estudio  CONOCES.

el  primer  episodio,  reingresos,  rehabilitación  ambulato-
ria,  material  ortoprotésico,  medicación  para  la  preven-
ción  secundaria,  transporte  sanitario,  consultas  médicas,
atención  de  enfermería,  servicios  sociales  de  atención
formal).

En  segundo  lugar  el  equipo  médico  debe obtener
mediante  entrevistas  directas  con el  paciente,  o  el  cuida-
dor  en  caso  de que  el  paciente  no  sea  capaz  cognitivamente
de  responder  a las  preguntas,  información  sobre  las  siguien-
tes  variables:  renta  mensual  estimada,  la  pérdida  de

Tabla  1  Medidas  de  resultados  e instrumentos  aplicados  en  el estudio

Medida  de  resultados  Desagregación  Instrumento

Costes  sanitarios  Transición
Estado

Cuestionario  de uso  de recursos  sanitarios

Costes sociales  Transición
Estado  formales
Estado  informales

Cuestionario  de uso  de recursos  sociales
Questionnaire  for  Primary  Carer

Costes  por  pérdida  de  productividad  Un  año  Cuestionario  de baja  laboral
Tipo de  ictus  Asociado  a  FANV

No  asociado  a  FANV
Mortalidad  Hospitalaria

Un  año
Comorbilidad  Al  alta  hospitalaria
Situación  neurológica  Al  ingreso  en  la  unidad  de  ictus

Al alta  hospitalaria
En  caso  de  reingreso  hospitalario

Escala  de ictus  del  NIH

Discapacidad  Alta  hospitalaria
3  meses
Un  año
En  caso  de  reingreso  hospitalario

Índice  de  Barthel

Grado de  dependencia  funcional  Alta  hospitalaria
3  meses
Un  año

Escala  de Rankin  modificada

Calidad de  vida  relacionada  con  la  salud  Alta  hospitalaria
Un  año

EQ-5D

Sobrecarga  del  cuidador  Un  año  Cuestionario  de Zarit
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productividad  laboral  y la  CVRS,  medida  con el  cuestiona-
rio  genérico  EQ-5D22.  Por  último,  se realiza  una  entrevista
directamente  al  cuidador  para  recoger  la pérdida  de produc-
tividad,  los cuidados  informales  (Questionnaire  for  Primary

Carer)23, la  ayuda  de  un  segundo  cuidador  y  la sobrecarga
del  cuidador  (cuestionario  de  Zarit)24.  En  la  tabla  1 se resu-
men  las  medidas  de  resultados  objeto  de  medición  y  los
instrumentos  que  se utilizan  para  ello.

En  el  caso  de recurrencia  del ictus,  también  se recoge
en  el eCRD  los  aspectos  referidos  a la  situación  clínica,  fun-
cional,  y  de  uso de  recursos  sanitarios  correspondientes  al
reingreso  en  la  unidad  de  ictus  y  la estancia  hospitalaria  del
paciente.  Asimismo,  se debe  cumplimentar  la  escala  NIH  al
reingreso  y  al  alta,  la  escala  de  Rankin  modificada  al  alta
del  servicio  de  neurología  y el  índice  de  Barthel.

Estimación  y cálculo  de  los  costes del  ictus

La  perspectiva  social  aplicada  en  este  estudio  implica la
inclusión  de  los  costes  sanitarios  y sociales  de  la  enfermedad
y,  dentro  de  estos  últimos,  tanto  los  derivados  de cuidados
formales  como  de  los informales.  Los componentes  de los
costes  se han  clasificado  como  costes  de  transición  o de
incidencia  y  costes  de  estado  o  de  prevalencia25. Los  cos-
tes  de transición  incluyen  los  costes  asociados  a un evento
agudo,  tanto  en  el  ingreso  como  en  los meses  inmediatos
posteriores.  Por  costes  de  estado  entendemos  aquellos  aso-
ciados  a  una  característica  que  se mantiene  a lo largo  del
tiempo  durante  la  supervivencia  del paciente  y  que  implica
un  consumo  de  recursos.

Los costes  sanitarios  se  cuantificarán  multiplicando  las
unidades  naturales  de  recursos  sanitarios  por el  coste unita-
rio de  cada  uno de  ellos.  Los  costes  unitarios  se  obtendrán
de  diversas  fuentes  españolas,  incluyendo  la  base  de datos
de  costes  sanitarios  españoles eSalud26,  boletines  oficiales
de  las  Comunidades  Autónomas,  dando  especial  relevancia
a  aquellas  en las  que  funcionan  las  unidades  de  ictus  parti-
cipantes,  y estudios  previos  publicados  en la literatura.  El
coste  de  los  fármacos  se obtendrá  de  versiones  actualizadas
del  Colegio  Oficial  de  Farmacéuticos  de  Madrid27,28.  Los  cos-
tes  se  actualizarán  al  año  en  el  que  se  realicen  los  análisis  y
los  respectivos  informes  de  resultados.

Los  costes  sanitarios  de  transición  incluyen  la hospitali-
zación  en  el  primer  episodio  y los  reingresos  hospitalarios
durante  el  seguimiento.  El  coste  de  la  hospitalización  se
obtendrá  mediante  el  método  de  microcostes  que  con-
siste  en  identificar  sus  componentes  (días  de  estancia,
tratamientos  específicos  y  pruebas  diagnósticas)  y  agre-
garlos.  Por  costes  sanitarios  de  estado  se entienden  los
derivados  del  seguimiento  ambulatorio  como  las  consul-
tas  médicas  relacionadas  con el  seguimiento  y la  evolución
del  ictus,  las  visitas  al médico  de  atención  primaria  y  al
médico  especialista  neurólogo,  las  visitas  a  urgencias,  las
visitas  de  enfermería,  las  visitas  de  la Unidad  de Hos-
pitalización  Domiciliaria  (UHD) al  domicilio;  visitas  del
Equipo  de  Atención  Primaria  (EAP)  al  domicilio,  visitas
a  rehabilitación,  las  visitas  a fonoaudiología,  las  pruebas
complementarias,  la  medicación  que  toma  el  paciente  de
forma  mantenida  en  el  tiempo  y el  material  ortoproté-
sico.

El cálculo  de los  costes  sociales  de transición  se basará
en  la información  facilitada  por el  paciente  y/o  el  cuidador
principal  acerca del  coste de cada  una  de  las  adaptaciones
realizadas  en  el  domicilio,  en el  ámbito  laboral  del paciente
y  en los vehículos  llevadas  a  cabo  como  consecuencia  de  las
limitaciones  funcionales  ocurridas  tras  el  ictus.  Los  costes
sociales  de estado  formales  se estimarán  a  partir  del  regis-
tro  de  los  servicios  sociales  recibidos  por el  paciente  como
asistencia  a centro  de día,  estancia  en  residencias  públicas,
concertadas  o privadas,  estancia  en  centros  socio-sanitarios,
transporte  sanitario  adaptado  y  cuidados  a domicilio.  Pos-
teriormente  se  multiplicarán  el  número  de veces  o  días
naturales  que  se  hayan  utilizado  los  recursos  formales  por
el  coste  unitario  de  cada  uno  de ellos.

Para  la valoración  monetaria  del  tiempo  del cuidado
informal,  se tendrá  en cuenta  el  coste  del  tiempo  empleado
en  recursos  humanos  mediante  la  técnica  del coste  de  susti-
tución  o reemplazo23,29.  La variable  utilizada  será  el  salario
medio  de la persona  que  tendría  que  sustituir  a la  persona
cuidadora  informal,  de acuerdo  con la actividad  realizada.
Se  utilizarán  los  datos  recogidos  en la  Encuesta  Trimestral
de Coste  Laboral  (ETCL)  y  la Encuesta  de  Estructura  Salarial
(EES),  ambas  del Instituto  Nacional  de Estadística.  Para  el
cuidador  principal,  los  salarios  se  ajustarán  a las  diferen-
tes  actividades  definidas  en el  Questionnaire  for  Primary

Carer.  Para  las  actividades  basadas  en  la comunidad  y  las
actividades  del  hogar  se utilizará  el  coste  salarial  por  hora
del  apartado  O («Otras  actividades  sociales  y de servicios
prestados  a  la  comunidad;  servicios  personales»).  Para  las
actividades  del  cuidado  personal,  que  requieren  una  dedi-
cación  y  una  intensidad  mayores  en  el  cuidado,  se tendrá
en  cuenta  el  apartado  N  («Actividades  sanitarias  y servicios
sociales»).  En  el  análisis  de  sensibilidad  se  emplearán  distin-
tos escenarios  de costes  unitarios  como  los  datos  oficiales  de
coste  por  hora  de servicio  social  a domicilio  proporcionados
por  el  IMSERSO30.

Asimismo,  se  estimarán  las  pérdidas  laborales  asociadas
a  la incapacidad  temporal  o permanente  de la  persona  que
ha sufrido  el  ictus,  y las  pérdidas  laborales  asociadas  a la
mortalidad  prematura.  Para  tal  fin  se  recurrirá  a la EESy  a
la  información  recogida  en  los cuestionarios.

Disposiciones  legales  vigentes

Cada  investigador  debe seguir los  principios  de  la Decla-
ración  de Helsinki  y actuar  de acuerdo  con  las  normas
internacionales  relativas  a la  realización  de  estudios  epi-
demiológicos,  recogidas  en las  International  Guidelines  for

Ethical  Review  of  Epidemiological  Studies31,32.  Se siguen
también  las  directrices  sobre  estudios  postautorización
de  tipo  observacional  para  medicamentos  de  uso  humano
del  Ministerio  de  Sanidad  y  Política  Social33.  El protocolo
del  estudio  junto  con  el  resto  de  documentos  reque-
ridos  fue  presentado  al Comité  Ético  de Investigación
Clínica  (CEIC)  del  Hospital  Clinic  de Barcelona  y  aprobado
por el  mismo.

Confidencialidad  de  los  datos

La  información  referente  a la  identidad  de los  pacientes
es confidencial  a todos  los  efectos.  La  identidad  de  los
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pacientes  no  podrá  ser desvelada  ni  divulgada  bajo  circuns-
tancia  alguna.  Los  datos  de  los  pacientes  recogidos  en  el
eCRD  durante  el  estudio  se documentan  de  manera  anó-
nima  y disociada,  vinculándose  a un  código  (número  de
paciente),  de  manera  que  únicamente  el  investigador  puede
asociar  tales  datos  a  una  persona  identificada  o  identifica-
ble.  Se  sigue lo  establecido  por la  Ley  Orgánica  15/1999
de  13  de  diciembre,  de  Protección  de  Datos  de  Carácter
Personal34.

Consideraciones  estadísticas

Para  el  análisis  de  los  datos  se utilizará  el  programa  esta-
dístico  SPSS®. En  todas  las  pruebas  estadísticas  realizadas
con  las  variables  de  resultados  se  utilizará  un  nivel  de sig-
nificación  estadística  de  0,05.  La naturaleza  de  los datos
perdidos  será  descrita  en  el  informe  final  de  resultados  del
estudio.

El  análisis  estadístico  se  desarrollará  en  varias etapas.
El  análisis  descriptivo  de  todas  las  variables  recogidas  en
el  estudio  distinguirá  entre  pacientes  con FANV y  pacien-
tes  sin  FANV.  Para  detectar  las  diferencias  significativas
dentro  de  un grupo  de  pacientes  realizaremos  las  prue-
bas  t  de  Student  o  U de  Mann-Whitney  o  ANOVA  (o  Kruskal
Wallis),  para  variables  continuas  y prueba  de  comparación
de  proporciones  para  variables  categóricas.  Las  diferencias
significativas  entre  los  pacientes  con  FANV y  sin  FANV se  esti-
marán  mediante  pruebas  de  contrastes  como  la  t  de  Student
para  comparar  medias,  la  U de  Mann-Whitney  para  com-
parar  medianas  y  la  prueba Chi-cuadrado  o  prueba  exacta
de  Fisher  para  comparar  la  homogeneidad  de  la  distribu-
ción  de los  pacientes  en  los  niveles  de  la variable  entre
los  2 grupos  de  interés  (FANV  y no  FANV)  y contrastes  de
comparación  de  proporciones  en poblaciones  independien-
tes. Los  análisis  de  relaciones  entre  variables  se  calcularán
mediante  el  coeficiente  de  correlación  de  Spearman  para
variables  cuantitativas  transformadas  en  rangos  u  ordina-
les  y  el  coeficiente  de  correlación  lineal  de  Pearson  para
variables  continuas.  La relación  del coste  con las  diferen-
tes  variables  clínicas  se analizará  mediante  modelos  de
regresión  lineal  múltiple  donde  la  variable  dependiente  será
el  coste  por  paciente  y  las  variables  independientes  serán  las
que  resulten  significativas  del  análisis  descriptivo  bivariado,
evaluándose  las  posibles  interacciones  entre  covariables.  De
acuerdo  al  modelo  elegido  se  aplicarán  las  pruebas  de sig-
nificación  y  residuos  que  correspondan.

Modelización  con simulación  de  eventos  discretos

Se efectuará  una  modelización  de  los  costes  de  la enferme-
dad  a  los  3 y 5 años,  y a  lo largo  de  la vida  del paciente.
Se  empleará  un  modelo  de  simulación  de  eventos  dis-
cretos  (SED),  de  tipo  probabilístico,  empleando  los  datos
emergentes  en  el  estudio  para  alimentar  el  modelo.  Estos
modelos  permiten  representar  la  historia  natural  del ictus
y  seguir  una  muestra  de  pacientes.  La  SED  es un método
matemático  de  representación  de  la  historia  natural  de
la  enfermedad.  Se caracteriza  por su flexibilidad  para
incorporar  comportamientos  complejos  en los  pacientes
y  su  evolución  y para  obtener  los  resultados  de  interés35.
El  modelo  que se va  a utilizar  en la representación  del

Tabla  2 Resultados  finales  del  estudio  CONOCES

Costes

Coste  hospitalario  del  ictus  a  partir  del  consumo  de
recursos
Costes  sanitarios  hasta  los  12  meses  tras  el evento
Costes  sociales  tanto  formales  como  informales  ocurridos
en el primer  año  de  evolución
Pérdida  de  productividad  laboral  que  supone  el ictus  en
España en  pacientes  en  el  primer  año  de evolución  de  la
enfermedad

Resultados  en  salud  en pacientes  con  FANV  y  sin  FANV  a  los

3 meses  y  al  año  del  evento

Grado de discapacidad
Grado  de dependencia  funcional
Situación  neurológica
Calidad  de vida  relacionada  con  la  salud
Carga  que  supone  para  el  cuidador

Resultados  del  modelo  de  simulación

Costes  sanitarios  y  sociales  que  representan  el  ictus
isquémico  y  el  hemorrágico  en  España,  en  pacientes  con
FANV  y  sin  FANV  a  lo  largo  de  la  vida  del  paciente

ictus  ha sido previamente  validado36 y  permitirá  calcular  el
coste  de la  atención  de  una  cohorte  con  las  características
de  la  muestra  CONOCES  desde  la  fecha  del evento  agudo
hasta  la  muerte  de los  pacientes  con y sin  tasa  anual  de
descuento  (tasa  de  descuento  aplicada  en  el  caso  base:  3%).
La  asociación  a  la FANV servirá  como  variable  descriptiva
para  estimar  las  diferencias  a  largo  plazo.

Resultados esperados

El  estudio  CONOCES  proporcionará  información,  primero,
sobre  los  costes  sociales  del ictus  en  España, segundo,  sobre
los resultados  en  salud  que  se derivan  de estos  pacientes,
tercero,  la  asociación  de costes  y resultados  en  salud  con  la
FANV  y  cuarto  proyectará  los costes  del ictus  a  lo  largo  de la
vida  de los  pacientes.  En  la  tabla  1  se  muestran  las  medidas
de  resultados  y  los  instrumentos  con  los que  se medirán  y
en la  tabla  2  los  distintos  tipos  de resultados  que  se esperan
obtener.  La producción  científica  que  se espera  obtener  es:
primero,  el  coste  hospitalario  del ictus  a partir  del consumo
de  recursos;  segundo,  la estimación  de  los  costes  sanitarios
hasta  los  12  meses  tras el  evento;  tercero,  los costes  sociales
tanto  formales  como  informales  ocurridos  en el  primer  año
de  evolución.  También  se  conocerá  la  pérdida  de producti-
vidad  laboral que  supone  el  ictus  en  España  en  los  pacientes
en  el  primer  año de  evolución  de la enfermedad.

Por  la  parte de los  resultados  en salud,  se  estimará  en
pacientes  con FANV y  sin  FANV  el  grado  de discapacidad,  el
grado  de  dependencia  funcional,  la situación  neurológica,  la
CVRS  y  la carga  que  supone  para  el  cuidador  el  ictus de  los
pacientes  en el  alta  hospitalaria,  a  los  3 meses  y al año  del
evento.

Aunque  el  seguimiento  de los  pacientes  será  de  un  año,
está  previsto  comparar,  empleando  técnicas  de simulación,
los  costes  sanitarios  y sociales  que  representan  el  ictus
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isquémico  y  el  hemorrágico  en España  en pacientes  con  FANV
y  sin  FANV  a  lo largo  de  la  vida  del paciente.

Discusión

Los  expertos  señalan  que  la sociedad  infravalora  la  magnitud
de  un  problema  de  salud  cuando  este  no está  cuantificado37.
La  medición  del impacto  económico  y en  salud  de  las  enfer-
medades  neurológicas  plantea  problemas  específicos  por  su
especial  relación  con la discapacidad38.  A diferencia  de la
medida  de  resultados  en cáncer  que  se basa  fundamental-
mente  en  los  cambios  en  la  supervivencia,  gran  parte  de
la  carga  global  del  ictus se debe  a  sus  consecuencias  en
términos  de  años  vividos  en  discapacidad  (AVAD).  El estu-
dio  de  la  OMS dirigido  a  la  medida  global  de  la  carga  de
las  enfermedades  (Global  Burden  of  Disease  Study)  que  se
publicó  en  1996,  ya  incorporó  en  el  cálculo  de  los  años
de  vida  ajustados  por discapacidad  de  forma  conjunta la
mortalidad  y  la  discapacidad39.  A  pesar  de  ello,  la carga
generada  por  el  ictus  en  discapacidad  todavía  no  se tiene
suficientemente  en  cuenta  a  la  hora  de  asignar  fondos  para
la  investigación38.  En la misma  línea,  los  estudios  de evalua-
ción  económica  desarrollados  en  España  no  se  dirigen  hacia
las  enfermedades  que más  carga  generan.  Se  ha demos-
trado  que  las  enfermedades  neurológicas  como  el  ictus  o
la  enfermedad  de  Alzheimer  ocupan  un  puesto  secunda-
rio  en  número  de  estudios  publicados  en nuestro  país, a
pesar  de situarse  en términos  de  carga  en  los  primeros
lugares40.  Nuestro  trabajo  trata de  responder  a ese  déficit
de  estudios  de  tipo económico  centrados  en  los pacientes
con  ictus.

La  atención  hospitalaria  a los pacientes  con ictus  ha cam-
biado  en  los  últimos  10  años  con la  implementación  de  Planes
Sanitarios  de  Atención  al  Ictus7,41 cuyo  pilar  principal  son
los  cuidados  proporcionados  por las  unidades  de  ictus17,18.
Sin  embargo,  los  trabajos  que  estudian  la  tendencia  en la
mortalidad  intrahospitalaria  solamente  analizan  los pacien-
tes  atendidos  hasta  hace  8-10  años42.  Para  poder  tener  una
imagen  actualizada  de  sus resultados  y  costes  se requiere
estudiar  una  muestra  de  pacientes  que  hayan  sido  atendi-
dos  en  las  condiciones  actuales.  Esta  necesidad  de conocer
la  nueva  realidad  asistencial  de  los  pacientes  es  la causa
de  que  el  estudio  CONOCES  se haya  centrado  en una  mues-
tra  de  pacientes  ingresados  en unidades  de  ictus,  de tal
modo  que  sus  cuidados  son  bastantes  homogéneos.  Las  limit-
aciones  del  estudio  vienen  dadas  por  el  ámbito  del estudio
circunscrito  a  las  unidades  de  ictus,  la  propia  y  la naturaleza
de  su  diseño naturalístico,  el  cual  le  otorga una  importante
validez  externa,  pero  menor  validez  interna  que  los diseños
experimentales.

El  abordaje  hospitalario  del paciente  con  ictus  se dirige,
además  de  a  su tratamiento  específico  y del control  de las
posibles  complicaciones,  a la  identificación  de  factores  etio-
lógicos  que  permitirán  indicar  las  medidas  de  prevención
secundaria  más  eficaces.  Entre  ellos  destaca  la  FANV ya
que  su  diagnóstico  permite  iniciar  el  tratamiento  anticoagu-
lante.  En  este  sentido  se  requieren  estudios  que  profundicen
en  los resultados  clínicos  y económicos  de  los  ictus  según  su
etiología.  Nuestro  estudio  se ha dirigido  a  estudiar  la  asocia-
ción  a la  FANV  por ser  una  causa  de  peor  evolución  clínica  y
cuya  atención  se asocia  a  mayores  costes.
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