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RESUMEN GRADE DEL ENSAYO CLINICO:

Efectividad clinica de un manual basado en un programa estratégico de afrontamiento (START)
en la promocidn de la salud mental de los cuidadores de familiares con demencia: Ensayo
pragmatico.

Livingston G, Barber J, Rapaport P, Knapp M, Griffin M, King D, et al. Clinical effectiveness of a manual
based coping strategy programme (START, STrAtegies for RelaTives) in promoting the mental health of
family carers of people with dementia: pragmatic randomised controlled trial. BMJ 2013 Oct
25;347:f6276.

Abreviaturas: DE: desviacion estandar; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale (Escala de Depresion y Ansiedad
Hospitalaria); HSQ-12: 12-item Health Status Questionnaire (Cuestionario del Estado de Salud de 12 items); IC 95%:
intervalo de confianza al 95%; Mort: mortalidad (por todas las causas; NICE: Instituto Nacional para la Excelencia en
la Salud y Cuidados; NND: numero necesario a tratar para dafar a 1 paciente; NNT: nimero necesario a tratar para
evitar 1 evento; RAR: reduccion absoluta del riesgo; MCTS: Modified Conflict Tactics Scale ( Escala de Tacticas de
Conflicto Modificada); MMSE: Mini-Mental State Examination (Mini Examen del Estado Mental); NPI:
NeuroPsychiatric Inventory (Inventario NeuroPsiquidtrico); OR: odds ratio; RR: riesgo relativo; START: STrAtegies for
RelaTives (una terapia para cuidadores de personas con demencia).

SOBRE NUESTROS CALCULOS: Para las variables dicotémicas, nosotros calculamos e informamos los beneficios y
riesgos hasta RAR y NNT, con sus intervalos de confianza (IC) al 90% y 95%, tanto por “incidencias crudas acumuladas”
como a partir de los HR que proporcionan los investigadores. Para las variables continuas, estimamos las diferencias
de las medias entre grupos independientes, afectandolas de sus correspondientes IC al 90% y 95% en funcién de la
homo o heterocedasticidad, cuando es posible su aplicacion por tratarse de pruebas paramétricas. Las calculadoras
estan disponibles en: http://evalmed.es/2020/04/28/01-calculadora-variables-dicotomicas/

y http://evalmed.es/2020/04/27/02-calculadora-variables-continuas/

I. INTRODUCCION.

En el Reino Unido “el cuidado de la demencia” se estima en 27.554 millones de euros en
el afio 20121, y se triplicard en los préximos 30 afios, dado que el nimero de personas mayores
crece.

Las familias y los individuos tienen la mayor carga, dos tercios de las personas con
demencia viven en casa y reciben la mayor parte de su atencion por parte de los familiares, que,
por lo tanto, ahorran a la economia una cantidad considerable de dinero. Alrededor del 40% de
los cuidadores de familiares con demencia tienen depresion o ansiedad clinicamente
significativa, y otros tienen sintomas psicolégicos significativos. Estos sintomas son mads
comunes cuando el cuidador familiar es un anciano o una mujer que viven con el beneficiario de
la atencidén, o el paciente tiene mas sintomas neuropsiquidtricos (aunque parecen no
correlacionados con la gravedad de la demencia). La morbilidad psicoldgica de los cuidadores
supone un abuso sobre los ancianos y predice una ruptura en el cuidado, traduciéndose en
resituar al paciente con demencia en un hogar de cuidado. Por lo tanto, la mejora de la salud
psicolégica de los cuidadores no sélo puede mejorar su calidad de vida, sino también la del
receptor de su atencion. A largo plazo, la necesidad de la colocacién en un hogar de cuidado se
puede retrasar y asi generar beneficios econémicos.

El programa Coping and Caregiving (Afrontamiento y Dar Cuidados) se desarrollé en los
Estados Unidos. Esta intervencién grupal basada en un manual comprende 12 sesiones
impartida por psicélogos clinicos a cuidadores de personas con demencia, y que ha demostrado
que reduce sus sintomas de depresién.

El presente ensayo pretende evaluar la efectividad y coste-efectividad del programa
START (una adaptacion del programa Coping and Caregiving de los EE.UU.) en distintas areas del
Reino Unido con centros de referencia especializados demencia, incluido uno de demencia
temprana.

1 Como en el Reino Unido en 2012 hubo 63.047.162 habitantes, esto supuso 351 euros/habitante/afio.
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Il. LO PROYECTADO.

A) OBJETIVO: Evaluar si la intervenciéon START (manual basado en el afrontamiento) es efectiva
y coste-efectiva en la reduccidn de los sintomas de ansiedad y depresién de los cuidadores de
personas con demencia, asi como si mejora su calidad de vida, cuando tal intervencién se afade
a la atencién habitual de la persona con demencia.

Duracion planificada: 8 meses.

B) TIPO DE ESTUDIO: Disefio PROBE (Prospective Randomized Open trial with Blinded Evaluation
of outcomes design): Estudio prospectivo controlado cuya aleatorizacidn es abierta para los
sujetos de investigacion y para los médicos que prestan la atencién y seguimiento, pero oculta
para los evaluadores que asignan los eventos y/o puntuaciones. Tras un estudio piloto previo,
se esperaba una media en la puntuacién de 7,2 (DE 4) en la escala HADS-Ansiedad para
cuidadores en el grupo de control. Los investigadores esperaban reducir esta media en 2 (DE
3,75) con la intervencién START, por considerarla clinicamente aceptable. Con estos requisitos
y una significacion estadistica del 5% y una potencia estadistica del 90%, el tamafio inicial es de
75 cuidadores por grupo. Ahora bien, como en el grupo de intervencion hubo que reunirse en
un cluster a 30 cuidadores por terapeuta, y estimandose en 0,03 el coeficiente de correlacion
interclase, calculando, se obtiene un tamafio de 140 en el grupo de intervencion, reunidos en
clusters de 30. Dado que los investigadores asumian un 20% de pérdidas, el tamafio se corrigid
a 75 x 1/(100%-20%) = 94 cuidadores para el grupo de control y 140 x 1/(100%-20%) = 175 para
el grupo de intervencion?.

CALCULO TAMANO DE MUESTRA PARA UNA DIFERENCIA DE DOS MEDIAS

Diferencia de Medias (DM) 2

Desv Estandar (s) 3,76

c=DM/s 0,53

Para un error alfa 5%|=>za/2 = 1,960

Para un error beta 10%|=>zB = 1,282
n (cada grupo) = 75

CUANDO SE ALEATORIZAN LOS CLUSTERS Y NO LOS INDIVIDUOS INDEPENDIENTES
Se debe multiplicar el tamafio de la muestra obtenido para individuos independientes por el factor
"Efecto del disefio" del cluster.

Factor "Efecto del disefio"= 1 + [(tamafio muestra dentro del cltster -1) * Coeficiente de correlacién

intraclase].
Tamafio muestra dentro del cluster = 30
Coeficiente de correlacidn intraclase = 0,03
Factor "Efecto del disefio" = 1,87
Tamafio de la muestra n (en cada grupo cluster) = 140 [Nuevo tamafio en grupo cliste

Como los investigadores esperaban un 20% de pérdidas en el seguimiento, el tamafio se corrige hasta:
Si espero pérdidas del 20,0% =>Total = 94 |Grupo no cluster
Si espero pérdidas del 20,0% =>Total = 175 |Grupo cluster

Los investigadores calcularon las diferencias de medias de las puntuaciones entre ambos
grupos a los 8 meses tras los ajustes por los factores prondsticos que no resultaron idénticos
entre ambos grupos en el inicio.

C) POBLACION ESTUDIADA Y CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION.

12 Criterios de inclusidn: Los cuidadores familiares eran elegibles para su inclusion si
proporcionaban apoyo al menos semanalmente a los pacientes con demencia identificada en el

2 Con la base de datos atin bloqueada, posteriormente corrigieron sus previsiones utilizando la suma de la puntuacion
de las dos escalas HADS-Ansiedad y HADS-Depresion, por tener un valor predictivo mejor que tratadas
individualmente, pero el tamafio de muestra, cuyo reclutamiento ya alcanzaba 87 y 173, les sirvid.
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afio anterior (y que no estaban viviendo en centros de asistencia las 24 horas), si se identifican
a si mismos como el cuidador principal, si daban su consentimiento informado para el ensayo,
si no estaban participando en la actualidad en otro estudio como cuidador familiar, si ellos
mismos no tenian demencia, y si no vivian a mas de 1,5 horas de viaje de la base de los
investigadores de la University College de Londres. Los cuidadores de mds de 60 afios debian
tener una puntuacién mayor de 24 en el Mini-Mental State Examination (MMSE).

22 Criterios de exclusion: Si puntuaban menos de 24 en el MMSE, dos investigadores evaluaban
si era por la cognicidn, humor o nivel educativo, y si ellos juzgaban signos de demencia, eran
excluidos.

D) VARIABLES DE MEDIDA.

12 Variables primarias: Sintomas afectivos (ansiedad mas depresion) del cuidador a los cuatro
y ocho meses, medidos con la Escala de Depresién y Ansiedad Hospitalaria (HADS®) cuya
puntuacion va de 0 a 42, porque incluye las subescalas HADS-Depresion y la HADS-Ansiedad,
gue van ambas de 0 a 21, siendo peores los sintomas cuanto mayores son las puntuaciones. En
ambas se consideré como punto de corte hasta 8/9 puntos como “no caso”, y como “caso” a
partir de aqui.

22 Variables secundarias:

1. Para el cuidador: 1) N2 de casos (>= 9 puntos) de depresion y ansiedad medidos con
las subescalas HADS-Depresion y la HADS-Ansiedad. 2) Calidad de vida, medida con el
cuestionario EuroQoL-5D. 3) Sobrecarga del cuidador, medido con la Escala de sobrecarga del
cuidador de Zarit* (Caregiver Burden Interview), que va de 0 a 88, y “suele” considerarse
indicativa de “no sobrecarga” una puntuacion inferior a 46, y de “sobrecarga intensa” una
puntuacion superior a 56. 4) Estrategias de afrontamiento del cuidador, medido con el
cuestionario Brief COPE®, con sus tres subescalas, una enfocada en problemas, otra en
emociones y otra en afrontamiento disfuncional. 5) La Escala de T4cticas de Conflicto Modificada
autoadministrada (MCTS), que mide el comportamiento potencialmente abusivo de los
cuidadores hacia el destinatario de su cuidado en los Gltimos tres meses®. 6) Cuestionario del
estado de salud, mediante el HSQ-127 (12-item Health Status Questionnaire), con una
puntuacién de 0 a 100 en 8 dominios, indicando mejor salud (subjetiva) cuanto mas puntuacion.

2. Para la persona con demencia: 1) El Inventario Neuropsiquidtrico de Cummings
(NPI1)3, rellenado por los cuidadores, con 12 dominios de sintomas neuropsiquidtricos por
frecuencia y gravedad, que se resumen en una sola puntuacién desde 0 a 144 (a mayor valor,
mas severa es la psicopatologia). 2) Graduacion de demencia: saludable, muy leve, leve,
moderada y severa. 3) Calidad de vida de enfermos de Alzheimer, rellenada por los cuidadores,
cuya puntuacion total va de 13 hasta 52, siendo mejor resultado cuanto mas puntuacion.

3 La Escala de Depresidn y Ansiedad Hospitalaria (HADS) es autoadministrada y estd validada en todos los
grupos de edad y sitios, en personas fisicamente bien y no bien, asi como en las etnias africana y asidtica.
4 Zarit SH, Reever KE, Bach-Peterson J. Relatives of the impaired elderly: correlates of feelings of burden.
Gerontologist 1980 Dec;20:649-55.

5 Cooper C, Katona C, Livingston G. Validity and reliability of the brief COPE in carers of people with
dementia: the LASER-AD Study. J Nerv Ment Dis. 2008 Nov;196(11):838-43.

6 Puntta 10 comportamientos (desde gritos fuertes de amenaza a zarandear o bofetadas) con 0: nunca,
1: casi nunca, 2: a veces, 3: la mayoria del tiempo, 4: en todo el tiempo; considerandose abusivo una
puntacién de 2 o mas en cualquiera de los 10 comportamientos.

7 Percepcion de la salud (1 item), funcidn fisica (3 items), limitacidn del rol debida a los problemas fisicos
(1 item), limitacion del rol debida a los problemas emocionales (1 item), funcionamiento social (1 item),
dolor corporal (1 item), salud mental (3 items) y energia (1 item).

8 Cummings JL, Mega M, Gray K, Rosenberg-Thompson S, Carusi DA, Gornbein J. The Neuropsychiatric
Inventory: comprehensive assessment of psychopathology in dementia. Neurol 1994 Dec;44:2308-14.
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39 Variables terciarias: Coste total atribuible a la intervencidn sobre los cuidadores: Costes de
la utilizacidn de bienes y servicios por los cuidadores, costes de personal sanitario y no sanitario,
y costes del material necesitado.

Il. LO CONSEGUIDO.

A) ASIGNACION DE LOS SUJETOS A LOS GRUPOS.

12 ¢Se efectud la aleatorizacidon?: Si, mediante un ordenador on line, que lo hizo estratificando
por sitio y utilizando bloques permutados de 2:1, es decir, en una proporcién en cada bloque de
2 para el grupo de intervencion y 1 para el grupo de control.

22 ¢Se mantuvo oculta la asignacion de los grupos para los reclutadores?: Si. El sistema de
aleatorizacién mediante un ordenador on line se hizo y mantuvo en una unidad independiente
del ensayo para mantener oculta la secuencia de aleatorizacién. Un miembro de esta unidad
telefoneaba a los cuidadores para informarles del grupo al que habia asignado el ordenador.

32 Cuidadores que fueron al grupo de intervencién y de control.

a) Grupo de intervencion: Terapia habitual a pacientes + Terapia START a cuidadores: 173
cuidadores.

b) Grupo de control: Terapia habitual a pacientes + NO terapia a cuidadores: 87 cuidadores.

42 {Resultaron similares en el inicio los grupos de intervencién y control con respecto a los
factores prondsticos conocidos?: Los factores prondsticos, que se asocian con mas probabilidad
de incidencia en los eventos evaluados, si estaban equilibrados algunos, pero no podia
garantizarse en otros, porque la muestra era muy pequefia, y habrian de hacerse los célculos
ajustando por factores prondstico. Descritos en el orden intervencion vs control,
resumidamente fueron:

1. Caracteristicas socio-demograficas de los cuidadores: Edad (afios) 62 (DE 14,6) vs
56,1 (DE 12,3), p= 0,001; Nivel educativo: Sin cualificacion 26% vs 21%/ Nivel escolar 29% vs
38%/ Educacidn posterior 45% vs 41%; Estatus de empleo: A tiempo completo 21% vs 32%/ A
tiempo parcial 16% vs 23%/ Retirado 46% vs 26%/ Sin trabajo 17% vs 18%; Viviendo con el
paciente con demencia 65% vs 57%; Relacion de parentesco: Esposos o parejas 45% vs 36%/
Hijos 41% vs 48%/ Otras 14% vs 16%.

2. Caracteristicas clinicas de los cuidadores: Escala de Depresiéon y Ansiedad
Hospitalaria (HADS) total 13,5 vs 14,8 puntos/ HADS-Ansiedad 8,1 vs 9,3/ HADS-Depresién 5,4
vs 5,5; Cuestionario estatus salud mental 58,3 vs 58,2; Escala de Tacticas de Conflicto Modificada
autoadministrada (MCTS) 5,5 vs 2,7; Escala de sobrecarga del cuidador de Zarit 33,3 vs 38,1. N2
de cuidadores con HADS-Ansiedad >= 9: 49% vs 55%; con HADS-Depresidon >= 9: 21% vs 20%;
con MTCS en alguna dimensidon >= 2: 48% vs 44%.

3. Caracteristicas clinicas de los pacientes con demencia: Inventario Neuropsiquidtrico
de Cummings (NPI) 24 vs 26,6; Escala clinica de demencia 1,2 vs 1,3; Calidad de vida de
enfermedad de Alzheimer 30,2 vs 29,9.

52 ¢ Se mantuvo oculta la asignacion de los grupos para los cuidadores y los médicos que hacen
el seguimiento?: No, No. ¢Y para los investigadores que asignan los eventos?: Si, pidiéndose a
los participantes que no les revelaran su grupo de asignacion.

B) SEGUIMIENTO, ABADONOS Y PERDIDAS.

12 Pauta de tratamientos y cuidados:

1. Terapia de intervencidn. Los cuidadores familiares elegibles recibieron la terapia
durante 8 sesiones en un lugar elegido por el cuidador (generalmente su propia casa), sin la
presencia de la persona con demencia en la habitacién. Si el cuidador no hablaba inglés con
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fluidez, la terapia se llevaba a cabo con un intérprete. Las sesiones estuvieron a cargo de
graduados en psicologia sin formacidn clinica, pero capacitados para realizar la intervencién
mediante la adhesion al manual. Un psicélogo clinico se reunia con cada equipo de terapeutas
durante 1,5 horas para la supervision clinica cada dos semanas y también estaba disponible para
consultas individuales, segun fuera necesario para los terapeutas. El psicélogo clinico evaluaba
la adhesidn al manual del graduado, que ensayaba su papel para demostrar su competencia en
el entrenamiento a los cuidadores. El programa START incluye psicoeducacién acerca de la
demencia, el estrés de los cuidadores, y donde conseguir apoyo emocional; comprender los
comportamientos del miembro de la familia cuidado; las técnicas de manejo de conducta;
cambiar pensamientos negativos; la promocién de la aceptacién; la comunicacién asertiva; la
relajacién; la planificacién para el futuro; el aumento de las actividades agradables; y el
mantenimiento de las habilidades aprendidas. Los cuidadores practicaban estas técnicas en
casa, utilizando el manual y el CD de relajacidn.

2. Terapia habitual. Se hace sobre la persona con demencia en los dos grupos, referido
a sus problemas médicos, psicoldgicos y sociales. El tratamiento consistia en la evaluacion, el
diagndstico y la informacidn; el tratamiento de farmacos; la terapia de estimulacién cognitiva;
el apoyo priactico; el tratamiento de los sintomas cognitivos y neuropsiquiatricos; y el apoyo del
cuidador. En cada sitio, los tratamientos estaban en consonancia con las directrices clinicas para
el buen cuidado de la demencia del NICE.

22 Tiempo de seguimiento conseguido: 8 meses.
32 ¢Se detuvo el estudio antes de lo proyectado?: No.

42 Abandonos del tratamiento (discontinuacién) y pérdidas: Sin diferencia estadisticamente
significativa en las pérdidas totales entre las 21/173 (12,14%) del grupo de intervencion y las
10/87 (11,49%) del grupo de control, p= 0,88. Descriptivamente: a) abandonaron 11/173
(6,36%) vs 9/87 (10,34%), p=0,25; b) murieron 1 vs 1; c) datos perdidos 7 vs 0; d) datos
inconsistentes 1 vs 0; e) prisidn 1 vs 0.

52 Se efectud andlisis por (intencidn de tratar, protocolo...): Afirman que utilizaron el criterio
por intencién de tratar, pero no es estrictamente asi, pues no utilizan como denominador el
numero de sujetos aleatorizados en cada grupo (173 vs 87). En su lugar, para cada variable
utilizan el nimero de sujetos de los cuales disponian de datos dentro de los que permanecian
en el estudio (152 vs 77).

C) RESULTADOS.

12 Magnitud y precision de los resultados de las variables primaria y secundarias:
Adjuntamos la tabla al final para ver los resultados con mas nitidez.

22 Efectos adversos: No se citan, suponemos que porque no los hubo.
32 Variables intermedias y/o de laboratorio: No procede.

42 ¢Se hizo analisis de sensibilidad?: Si, en lo relativo a los ajustes por factores prondsticos, pero
no informan de un analisis de sensibilidad habiendo considerado en el denominador todos los
cuidadores aleatorizados en el inicio, para comprobar si el resultado era consistente con el
denominador compuesto por los cuidadores totales menos las pérdidas.

IV. CALIDAD DEL ESTUDIO Y CONFLICTO DE INTERESES.

A) CALIDAD DEL ESTUDIO (VALIDEZ DE LA EVIDENCIA).

|.1Pregunta claray precisa?: Si.
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éSe efectud una aleatorizacion correcta?: Si.
¢Se mantuvo oculta la asignacidn de los grupos para los que hacen el reclutamiento?: Si.
éEstaban equilibrados los factores prondsticos entre ambos grupos?: Si en algunos, pero

, lo cual intenta corregirse por
el método estadistico del ajuste por los factores prondsticos.
¢Se mantuvo oculta la secuencia de aleatorizacion para cuidadores y los médicos que hacen el
seguimiento? No, No. ¢Y para los que asignan los eventos, y para los que obtienen los datos de
laboratorio?: Si.
éFue completo el seguimiento, cumpliendo con no detenerlo antes de lo previsto?: Si.
¢éSe contabilizaron los abandonos?: Si. ¢Y las pérdidas?: Si.
¢éSe hicieron los cdlculos por “intenciéon de tratar”?: Si,

Sistema GRADE: Calidad de la evidencia MODERADA. Justificamos la rebaja por: a) ser
un disefio PROBE; b) no haber aplicado estrictamente el criterio por intencidn de tratar; y c) no
tener plenamente garantizado el equilibrio en algunos de los factores prondsticos (pues la
muestra fue pequena), con lo que hubo de encontrarse el resultado tras los ajustes de algunos
de los factores prondsticos por el método estadistico.

B) CONFLICTOS DE INTERESES: No parece haber conflictos de intereses, aunque en el articulo
no se hace ninguna declaracion.

V. COMENTARIOS (DISCUSION Y OPINION DEL EVALUADOR).

12 Balance entre riesgos evitados y afiadidos. Los comentarios sobre los beneficios y riesgos los
hemos hecho en la columna “Interpretacion” de las tablas de resultados.

Puede observarse que en la variable principal el beneficio es bajo porque los propios
autores consideraron una reduccion de 2 puntos el minimo clinicamente significativo en la
escala HADS-total (para lo que citaron un “consenso de expertos”). Si la escala total es la suma
de las subescalas HADS-Ansiedad y HADS-Depresién, podria considerarse una reduccion de 1
punto en cada una como clinicamente significativo. Y puede observarse que ninguna escala llegd
a esos valores.

No se han descritos riesgos afiadidos con la intervencion.

22 Inconvenientes. Los 8 contactos formativos con los graduados y en psicologia y las tareas a
implementar no representan inconveniente. Obsérvese que los abandonos fueron similares en
ambos grupos, aunque un cuidador dijo que la terapia era molesta y tres que no era para ellos.
Incluso hubo una mejora significativa en la puntuacion del cuestionario del estado de salud en
el grupo de intervencion.

32 Costes. Los autores publicaron simultdaneamente el estudio de coste-efectividad de esta
intervencién, y no encontraron diferencia estadisticamente significativa en los costes entre la
intervencion y el control: 299 euros (-33 a 672)°.

VI. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

Para cuidadores de personas con demencia, que tienen los cuidados habituales del
Reino Unido, segln la calidad de la evidencia y la magnitud y precisién de los resultados de este
ensayo clinico, hacemos una recomendacion débil a favor para la utilizacion de la terapia START.

9 Knapp M, King D, Romeo R, et al. Cost effectiveness of a manual based coping strategy programme in
promoting the mental health of family carers of people with dementia (the START (STrAtegies for
RelaTives) study): a pragmatic randomised controlled trial. BMJ. 2013 Oct 25;347:f6342.
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Justificacion:

A) BENEFICIOS Y RIESGOS ANADIDOS:

Los beneficios en las puntuaciones de las escalas HADS-Ansiedad y HADS-Depresion, asi
como del Cuestionario Estado de Salud, son bajos. No se encontrd diferencia estadisticamente
significativa entre ambos grupos en el “% de casos de ansiedad” ni en el “comportamiento
potencialmente abusivo”. Se mantiene el “% de casos de depresidn” con la intervencion, pero
el aumento del mismo en el grupo de control marca una diferencia estadisticamente significativa
cuando se ajusta por los factores prondsticos, con un aproximado NNT de 10 en 8 meses.

No se han descritos riesgos afiadidos con la intervencidn.

B) INCONVENIENTES: Los 8 contactos formativos con los graduados en psicologia no
representan inconveniente. Incluso hubo una mejora significativa en la puntuacion del
cuestionario del estado de salud en el grupo de intervencién.

C) COSTES: En un estudio de coste-efectividad, los autores no encontraron diferencia
estadisticamente significativa en los costes entre la intervencidn y el control: 299 euros (-33 a
672).

VIl. ¢{PUEDO APLICAR LOS RESULTADOS EN LA ATENCION A MIS
CUIDADORES?

12 ¢Fueron los cuidadores del estudio similares a los que yo atiendo?: Si.
22 ¢Se consideraron todos los resultados importantes para los cuidadores?: Si.

32 ¢Justifican los beneficios que se esperan del tratamiento los riesgos potenciales, los
inconvenientes y los costes del mismo?: Para una mayoria si, aunque no para la minoria
restante, como se espera con una recomendacidn débil a favor, por lo que hay que individualizar
la propuesta.
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Estrategia START para cuidadores de personas con demencia

VARIABLES CUANTITATIVAS
CONTINUAS

Intervencion; Media (DE) de la
diferencia entre inicio y final

Control; Media (DE)
de la diferencia entre
inicio y final

Diferencia de Medias (IC
95%), dato ajustado (*)

Interpretacion

Puntuacion HADS-total

De 13,5 en el inicio a 12,9 a los
ocho meses =-0,6 (DE 7,57); n=
133

De 14,8 en el inicio a
14,9 a los ocho meses
=+0,1 (DE 7,68); n=71

-1,80 (-0,31 a -3,29)

Mejoré el grupo de intervencién y empeord el grupo de control. Hubo
diferencia significativa a favor de la intervencién con los datos ajustados.

Puntuacion HADS-Ansiedad

De 8,1 en el inicioa 7,6 a los
ocho meses =-0,5 (DE 4,4); n=
133

De 9,3 en el inicio a
8,8 a los ocho meses =
-0,5 (DE 4,35); n=72

-0,91 (-0,07 a -1,76)

Mejoré el grupo de intervencion y mejord el grupo de control. Hubo diferencia
significativa a favor de la intervencion con los datos ajustados.

Puntuacion HADS-Depresidn

De 5,4 en el inicioa 5,2 a los
ocho meses =-0,2 (DE 3,9); n=
134

De 5,5 en el inicio a
6,6 a los ocho meses =
+0,6 (DE 4,04); n=73

-0,91 (-0,10 a -1,71)

Mejoré el grupo de intervencién y empeord el grupo de control. Hubo
diferencia significativa a favor de la intervencidn con los datos ajustados.

Cuestionario Estado de Salud

De 58,3 en el inicio a 58,6 a los
ocho meses = +0,3 (DE 22,23); n=
122

De 58,2 en el inicio a
58,2 a los ocho meses
= 0 (DE 20,66); n= 66

4,09 (0,34 a 7,83)

Mejoré el grupo de intervencion . Hubo
diferencia significativa a favor de la intervencidn con los datos ajustados.

(*) Dato ajustado por los valores / puntuaciones en el inicio (baseline) de los siguientes factores prondsticos: edad, sexo, Inventario NeutoPsiquiatrico, Escala de sobrecarga del cuidador de Zarit, y
la puntuacién inicial de la variable que se esta calculando.

VARIABLES DICOTOMIZADAS

Intervencion; % de casos

Control; % de casos

Odds Ratio (IC 95%), dato

ajustado (*)

Interpretacion

% de cuidadores con HADS-
Ansiedad >=9 (**)

Desde 55% en el inicio a 40% a
los ocho meses

De 49% en el inicio a
46% a los ocho meses

0,30 (0,08-1,05)

Mejoré mas el grupo de intervencidon que el grupo control, y, con el tamafio de
esta muestra,

% de cuidadores con HADS-
Depresidn >=9 (**)

Desde 20% en el inicio a 21% a
los ocho meses

Desde 21% en el inicio
a 32% a los ocho
meses

0,24 (0,07-0,77)

que el grupo control, y se detecté
una diferencia estadisticamente significativa a favor de la intervencién

% de cuidadores con MTCS en
algin comportamiento >= 2 (***)

Desde 44% en el inicio a 33% a
los ocho meses

Desde 48% en el inicio
a 36% a los ocho
meses

0,48 (0,18-1,27)

Mejoré mas el grupo de intervencion que el grupo control, y, con el tamafio de
esta muestra,

(*) Este Odds Ratio lo obtienen los investigadores tras ajustar os valores / puntuaciones en el inicio (baseline) de los siguientes factores prondsticos: edad, sexo, Inventario NeutoPsiquiatrico, Escala
de sobrecarga del cuidador de Zarit, y la puntuacién inicial de la variable que se esta calculando.

(**) En las escalas HADS para Anxiedad (de0O a 21) y Depresion (de 0 a 21) se considerd como punto de corte con “no caso” hasta 8 puntos y como “caso” de 9 puntos en adelante.

(***) En la escala MTCS se considera abusivo una puntuacién >= 2 en cualquiera de los 10 comportamientos evaluados, teniendo cada uno los cuales van de 0 a 4 puntos.




