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I. Explicacion Estadistica:

Este estudio de caracter observacional presenta un tamafio de muestra de 133
pacientes. Esta muestra, segun los calculos iniciales (220) es bastante inferior y no ha sido
posible conseguir la potencia estadistica deseada (90%) y a su vez nos dificulta poder obtener
resultados estadisticos significativos.

Para este estudio, el objetivo principal es estudiar la mejora de la intensidad de la
mucositis esofagica (esofagitis) en pacientes con cancer de pulmdn tratados con radioterapia 'y
guimioterapia y los objetivos secundarios son evaluar la tasa de respuesta al bebible BIALOE y
evaluar la calidad de vida del paciente oncolégico. Los datos basales se han tomado en la visita
previa (0) (explicacion del estudio y valoracidon del paciente con el protocolo). Al inicio del
tratamiento de radio-quimioterapéutico se recogen los datos de la visita 1, a las 2 semanas de
recibir el tratamiento se recogen los datos en una visita 2 (visita intermedia), la visita 3 recoge
los datos al finalizar el tratamiento y la Ultima visita, 4, recoge los datos tras 2 semanas de
haber finalizado el tratamiento de radioterapia.

Inicialmente se ha realizado un estudio descriptivo completo. Estas tablas descriptivas recogen
la ny % de las diferentes categorias de las variables a nivel de toda la poblacién de estudio y
segln el bebible recibido. Para contrastar si la variable estudiada tiene una asociacion con el
bebible recibido se ha realizado el test de X2 Unicamente donde los p-valores son
significativos, que son aquellos que presentan un p-valor < 0.05 = q, se pueden consideran que
existe una relacién entre la variable en cuestién y el tipo de bebible administrado. El test X2
pierde potencia segun reducimos la muestra, para muestras menores de 5 (subgrupos) no es
posible verificar que los resultados del test puedan ser concluyente.

Se ha realizado un estudio de analisis univariante en relacién al bebible pero la falta de
potencia estadistica y los datos recogidos relacionados con la propia esofagitis no han
permitido obtener ningln resultado significativo, con lo cual tampoco ha sido posible realizar
el andlisis de la supervivencia de dicha enfermedad. Por lo que finalmente el estudio se ha
basado mas en la calidad de vida del paciente segun el bebible consumido.

Ademads, se ha realizado un interesante estudio de medias para muestras
independientes (Prueba T), que nos permite contrastar hipdtesis sobre igualdad de medias
para las puntuaciones entre ambos grupos (Aloe vs Placebo). También se ha realizado un
estudio de muestras relacionadas (Prueba T), que nos permite contrastar para un mismo grupo
de pacientes la igualdad de medias segun la evolucidon de la variable en diferentes momentos.
Unicamente los p-valores significativos, que son aquellos que presentan un p-valor < 0.05 = q,
se consideran estadisticamente significativos rechazando la hipdtesis nula de igualdad de
medias. Es decir, que confirma que existen diferencias en las medias dentro de las variables
estudiadas en referencia al trascurso del tiempo (muestras relacionadas) o entre los bebibles
(muestras independientes). En el resto de p-valores que no rechazan la hipdtesis nula (p-valor
> 0.05 = a), no es posible rechazar la igualdad de medias, por lo que se podria concluir que no
es posible confirmar que existen diferencias en el trascurso del tiempo o entre los bebibles.
Que la diferencia de media (# W) sea negativa, significa que la variable estudiada va
aumentando la medida tomada segun avanza el control en el par estudiado, es decir que las



puntuaciones son mayores en el momento ultimo respecto al primero y por tanto muestran un
“empeoramiento o mejora” en referencia a la variable estudiada. Si la diferencia de la media
es positiva, significa que la medida de la variable estudiada va disminuyendo segun avanza el
control en referencia al par estudiado, es decir que las puntuaciones en el Ultimo momento
son menores que en el primer momento estudiado. También comentar, que cuanto mas
reducida es la muestra, mds potencia estadistica se pierde y la significacion es menos
probable.

Il. Estudio descriptivo completo de los pacientes a

nivel global y seguin bebible:

La poblacién final de estudio es de 133 pacientes (66 ALOE y 67 PLACEBQO), de los cuales 121
completaron el estudio por completo, 10 no realizaron la Ultima visita tras 2 semanas de
finalizar el tratamiento pero se mantendrdn en el estudio comprobando sus datos basales con
los del fin del tratamiento (1 fallecido, 4 ingreso del paciente, 4 no asistir a la visita, 1
intolerancia al bebible (PLACEBO)) y 2 pacientes no se recogieron sus datos basales de los
cuestionarios pero se mantienen en el estudio comparando sus datos al inicio justo del
tratamiento, ya que aln no han sufrido las consecuencias del tratamiento, y a las dos semanas
de finalizarlo. En total 31 pacientes han sido rechazados del estudio por diferentes causas: 18
pacientes al inicio del estudio por rechazo por parte del paciente o por incumplimiento del
protocolo, 1 por fallecimiento antes de recibir el tratamiento y 12 abandonaron el estudio
antes de finalizar el tratamiento.

Ninguno de los pacientes que consumieron el bebible de ALOE ha presentado ningun problema
asociado a este consumo. No han sufrido ninguna alteracién y/o cualquier otro sintoma
secundario o de intoxicacion.

La tabla 1 nos muestra las caracteristicas principales de los pacientes a nivel global y por
bebible.

La edad de los pacientes se ha calculado a partir de la fecha de inicio del estudio, es decir en la
visita 1. La edad media de los pacientes del estudio es de 64 afios (mediana 65 afios) y su rango
es de 37 a 86 afios. El 75.2% de los pacientes son hombres. El 86.5% de los pacientes son
fumadores (hay que recordar que existe una alta asociacion entre el tabaco y el cancer de
pulmon). El 57.1% de los pacientes no tenian ninguna patologia previa y en mismo %, no
tomaban antiacido previamente.

Segun el IMC de los pacientes el 40% se mantienen en un peso Normal, mientras que el 33.8%
tienen sobrepeso y el 15% padecen obesidad. Sélo 3 pacientes estan en un IMC de infrapeso.

Durante el estudio se ha estudiado las diferencias de peso que han sufrido los pacientes,
observando que el 6% de los pacientes han adelgazado mas de 5 Kg en el trascurso del estudio
(el 87,5% de estos pacientes habian consumido ALOE). De los 51 pacientes que se adelgazan
entre 2y 5 Kg el 54.9% han consumido el PLACEBO. El 39.1% de los pacientes se ha mantenido
en un peso estable con variaciones de menos de 2Kg de su peso inicial. 13 pacientes engordan
de 2 a 5 Kg y 5 sobrepasan el engordar 5 Kg. El consumo entre Placebo y Aloe ha sido muy
equitativo en todos los grupos verificando que no existen diferencias significativas entre la
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diferencia de peso (algo muy propio de los tratamientos de Radioterapia) con el bebible
consumido.

Teniendo en cuenta que la dieta de los pacientes se ha valorado segun si era Normal, Blanda o
Liquida. Se entiende que cualquier cambio en la dieta que pase de Normal a Blanda/Liquida es
un empeoramiento y las dietas que pasen de Blanda/Liquida a Normal es una mejora. Del
80.5% que mantienen la misma dieta des del inicio hasta el final del estudio (106 dieta
Normal), sélo 1 paciente de placebo mantiene la dieta blanda durante todo el estudio sin
presentar ninguna mejoria. El 60.9% de los pacientes de PLACEBO empeoran su estado segun
la dieta y de los 3 pacientes que mejoran su estado segun la dieta todos consumieron ALOE.
Pese a que no se puede confirmar que haya una diferencia significativa entre la variacion de la
dieta segun el estado del paciente y el bebible si parece que los pacientes ALOE pueden
presentan una mejoria vs los pacientes PLACEBO que en el mejor de los casos mantiene su
estado.

De ninguna de las variables estudiadas podemos concluir que existe una asociacidn entre dicha
variable y el bebible consumido.

Tabla 1.- Caracteristicas principales de los pacientes segtin bebible

TOTAL ALOE PLACEBO
(N=133) (n=66) (n=67) P ‘;(az'”e
N % N % N %
Edad inicio estudio
<60 39 293 22 333 17 254
> 60-70 51 383 24 364 27 403  0.659
270 41  30.8 20 30.3 21 313
Sexo
Hombre 100 75.2 51 773 49 731 0356
Mujer 31 233 15 227 16 239
IMC
Infrapeso 3 2.3 2 3.0 1 1.5
Normal 54 40.6 26 394 28 418 0711
Sobrepeso 45 33.8 24 36.4 21 313
Obesidad 20 15.0 8 121 12 179
Diferencia de peso
Adelgazar > 5Kg 8 6.0 7 10.6 1 15
Adelgazarde 2 a5 Kg 51 383 23 34.8 28 418
Estabilidad (-2 a 2 Kg) 52 39.1 24 36.4 28 41.8 0.239
Engordarde 2a5Kg 13 9.8 6 9.1 7 104
Engordar > 5Kg 5 3.8 3 45 2 3.0
Fumador
Si 115 86.5 10 15.2 8 11.9 0588
No 18 13,5 56 84.8 59 88.1



Patologias Previas

No 76 57.1 40

Si 57 429 26
Uso Antiacido

No 76 57.1 36

Si 56 421 29
Estado segun Dieta

Empeora 23 173 9

Mantiene 107 80.5 54

Mejora 3 2.3 3

60.6
394

54.5
43.9

13.6
81.8
4.5

36
31

40
27

14
53
0

53.7
46.3

59.7
40.3

20.9
79.1
0.0

0.423

0.529

0.129

En la tabla 2 se incluyen todas las variables descriptivas del tratamiento recibido por el

paciente a nivel global y segun el bebible que han consumido. Nuevamente con ninguna de las

variables estudiadas podemos concluir que existe una asociacidon entre dicha variable y el

bebible consumido. Hay que destacar que el 94.7% de la poblacién recibe a mas, quimioterapia

para tratar el tumor de pulmén y el 78.2% de los pacientes reciben una radioterapia

normofraccionada (Dosis = 60Gy). Durante el estudio el 51.9% de los pacientes requieren algun

tipo de medicacién para ayudar con el dolor durante el tratamiento en proporciones muy

igualadas para ambos grupos.

Tabla 2.- Caracteristicas principales del tratamiento segun bebible.

TOTAL ALOE PLACEBO
(N=133) (n=66) (n=67)  pvalue X2
N % N % N %
Tipo Tratamiento
Radioterapia + Quimioterapia 126 94.7 61 924 65 97.0 0.236
Radioterapia Exclusiva 7 53 5 76 2 3.0
Fraccionamiento Radioterapia
Hiperfraccionado 29 21.8 15 22.7 14 20.9 0.798
Normofraccionado 104 78.2 51 773 53 79.1
Tipo Quimioterapia
1 ciclo Premetrexel 1 038 1 15 0 0.0
2 ciclos Carboplatino 1 08 0 0.0 1 15
Carboplatino y Etoposido 7 53 4 6.1 3 45
Carboplatino y Gemcitabina 2 15 0 0.0 2 3.0
Carboplatino y Premetrexel 1 038 0 0.0 1 15 0.649
Carboplatino y Taxol 15 113 7 10.6 8 11.9
Carboplatino y Vinorelbina 16 12.0 9 13.6 7 10.4
Cisplatino y Etoposido 32 241 15 22.7 17 254
Cisplatino y Vinorelbina 51 38.3 25 37.9 26 38.8
Requieren Analgésico
No 64 48.1 31 47.0 33 493 0.792
Si 69 51.9 35 53.0 34 50.7



La tabla 3 cumplimenta la informacién sobre la clasificacion del cdncer de pulmén de los
pacientes a nivel global y seglin bebible.

Tabla 3.- Clasificacion de los tumores de los pacientes del estudio

TOTAL | ALOE |PLACEBO
(N=133) | (n=66) | (n=67)
ClasificacionT ClasificacionN Clasificacion M N % |N % N %
MO 9 68|4 61|5 75

N2
T1 M1 1 08|1 15|0 00
N3 MO 2 15|2 30|0 00
NO MO 2 15|1 15|1 15
MO 2 15|1 151 15

N1
M1 1 08|0 00|1 15

T2

N2 MO 24 18.0| 8 12.1|16 23.9
M1 3 231 152 30
N3 MO 4 30|2 302 30
NO MO 2 15|1 15|1 15
N1 MO 1 08|1 15|0 0.0
MO 21 15.8|12 182| 9 13.4

T3 N2
M1 2 150 00|2 3.0
N3 MO 11 83 |6 91|5 75
NX M1 1 08|0 00|1 15
NO MO 11 83 |6 91|5 75
- N1 MO 4 302 30|2 30
N2 MO 17 12.8|11 16.7| 6 9.0
N3 MO 9 68|5 76|4 60
N2 MO 3 23|0 00/|3 45

TX

N3 MO 3 23]2 30|1 15

En la tabla 4 se incluyen todas las variables relacionadas con la Esofagitis a nivel global y segun
el bebible ingerido. Ninguna variable muestra asociacidn con el bebible consumido.

El 45.1% de los pacientes sufren de esofagitis durante el estudio y mayoritariamente (66.7%) lo
sufren entre las visitas 2 y 3 es decir, cuando ya llevan un tiempo con el tratamiento de
radioterapia y/o quimioterapia o estan a punto de finalizarlo. Unicamente 12 pacientes sufren
de esofagitis después de 2 semanas de haber finalizado el tratamiento (58.3% han consumido
PLACEBO). Hay que tener en cuenta que la Esofagitis es una alteracidon que se produce sobre
las mucosas del eséfago como consecuencia del tratamiento de radioterapia y/o quimioterapia
recibido por el paciente.



Tabla 4.- Caracteristicas de la Esofagitis seguin bebible.

TOTAL

ALOE

Placebo

(N=133) (n=66) (n=67) va::xe
X2
N % N % N %
Esofagitis
No 73 549 35 53.0 38 56.7 0.669
Si 60 45.1 31 470 29 433
Aparicion Esofagitis
Visita 1 8 133 5 16.1 3 103
Visita 2 18 30.0 9 29.0 9 310 0.813
Visita 3 22 36.7 12 387 10 345
Visita 4 12 20.0 5 16.1 7 241
Grado Esofagitis
1 23 383 13 419 10 345
2 22 3.7 11 355 11 379 0822
3 15 25 7 226 8 276

La tabla 5 incluye un resumen descriptivo del dolor que sufre el paciente siguiendo la escala
EVA a nivel global y segun el bebible administrado. Se muestra el valor minimo, maximo vy la

media de dolor incluyendo su desviacion estandar.

Se puede destacar que inicialmente, antes de comenzar el tratamiento con el bebible (Basal),
la escala de dolor de los pacientes del grupo ALOE es mayor vs los pacientes de PLACEBO con
una media de escala de 1 vs 0.5 pero con un valor maximo del 9 vs 5 respectivamente. En
cambio, si observamos la visita 3 (justo fin del tratamiento) el dolor en media de los pacientes
ALOE es del 2.2 mientras que los de PLACEBO presentan una escala ligeramente superior del

2.9 pero hay que destacar que el maximo es de 8 para ALOE y de 10 para PLACEBO.

Table 5.- Estudio del Dolor (escala EVA) del paciente segun bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)
Min  Max  Maedia (SE) Min  Max  Maedia (SE) Min  Max Media (SE)
Dolor EVA
Basal 0 9 0.8(0.2) 0 9 1.0(0.3) 0 5 0.5(0.2)
Visita 1 0 8 1.0(0.2) 0 8 1.1(0.2) 0 6 0.9(0.2)
Visita 2 0 10 2.2(0.2) 0 8 2.5(0.3) 0 10 2.0(0.3)
Visita 3 0 10 2.5(0.3) 0 8 2.2(0.3) 0 10 2.9(0.4)
Visita 4 0 10 1.7(0.2) 0 8 2.0(0.3) 0 10 1.4(0.4)



Ill. Estudio completo de las medidas dosimétricas de los
pacientes:

La tabla 6 y 7 incluye un andlisis de la V40Gy, variable altamente correlacionada con la
esofagitis comprobada en muchos estudios, segun tratamiento recibido por los pacientes.

La tabla 6 muestra el valor minimo, maximo y la media del V40 (incluyendo su desviacion
estandar) para ambos tratamientos a nivel global y segln bebible. El test de X2 ha demostrado
gue no hay ninguna relacion entre el tratamiento y el bebible (p-valor > 0.05).

Tabla 6.- Analisis de la V40Gy seguin tratamiento a nivel global y segun bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)

Min Max Maedia (SE) Min Max Media (SE) Min Max Media (SE)

Hiperfraccionado 0 57.6 30.7(3.6) 2.06 57.6  34.4(5.0) 0 533 27.5(5.0)
Normofraccionado 0 645 30.6(1.7) 0 63.4 29.4(2.5) 0 645 31.7(2.6)

La tabla 7 hace un estudio agrupando el % de eséfago sano que llega a los 40Gy. Para
tratamientos hiperfraccionados se considera que cdmo minimo ha de ser mas del 17% para
poder valorar que llegue suficiente bebible cémo para que se pueda observar un posible
efecto. Para tratamientos normofraccionados se considera que como minimo ha de ser del
30% para poder valorar que llegue suficiente bebible cdmo para que se pueda observar un
posible efecto. El test de X2 ha demostrado que no hay ninguna relacién entre el tratamiento y
el bebible (p-valor > 0.05).

Tabla 7.- Analisis segun tratamiento y V40Gy a nivel global y segtin bebible

TOTAL ALOE (n=14y PLACEBO (n=14
n=51) y n=53) p value X2
N % N % N %
Hiperfraccionado (n=29, na10e=15, nNpiaceso=14)
<
V40Gy <17 8 27.6 4 26.7 4 28.6 1.000*
V40Gy > 17 20 69.0 10 66.7 10 71.4
Normofraccionado (n=104, na0e=51, Npiaceso=53)
<
V40Gy < 30 52 50.0 24 47.1 28 52.8 0.624
V40Gy > 30 51 49.0 26 51.0 25 47.2

*para frecuencias inferiores a 5 puede que los resultados no sean vélidos

Para profundizar si existe alguna asociacion entre los bebibles, se procede a realizar un andlisis
completo de todas las variables dosimétricas recogidas. Las tablas 8, 9 y 10 muestran el valor
minimo, maximo y la media (incluyendo su desviacidon estandar) para todos los pacientes y
diferenciando el tratamiento recibido (hiper o normo fraccionado) a nivel global y segun
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bebible. Tras realizar el test de X? concluimos que no existe ninguna asociacién entre bebible y
ninguna variable dosimétrica.

Tras realizar un estudio de muestras independientes (Test-T) para comprobar la diferencia de
medias entre los bebibles, concluimos que no existe ninguna diferencia significativa entre las
medias de ninguna variable dosimétrica respecto al bebible consumido a nivel global ni segln
cada tratamiento recibido.

Tabla 8.- Analisis de los datos dosimétricos de los pacientes a nivel global y segtin bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)

Min Max Media (SE) Min Max Media (SE) Min Max Media (SE)

Volumen CTV 3.7 661.0 147.6(11.9) 3.7 661.0 144.7(17.6) 17.6 493.5 150.7(16.1)
Volumen PTV 46.9 1545.7 327.1(23.5) 46.9 1545.7 344.1(39.4) 67.4 728.4 308.4(23.7)
D. media% 60.0 102.5 99.2(0.6) 60.0 102.5 98.6(1.1) 87.5 102.5 99.8(0.3)
Longitud Eséfago 59 273  20.8(0.4) 132 273 21.0(0.4) 59 258 20.6(0.7)
Volumen Eséfago 147 56.4 32.6(0.8) 17.1 534 32.2(1.0) 14.7 26.4 33.0(1.2)
Volumen Eséfago PTV 00 103  2.0(0.2) 00 103  2.1(0.3) 00 96 1.88(0.4)
Dosis media Eséfago 1.7 45.0 23.1(0.8) 1.7 413 22.8(1.1) 3.9 450 23.4(1.2)
V20Gy 0.1 938 41.5(18) 0.1 780  42.2(2.6) 20 938 40.7(2.6)
V25Gy 00 882  37.2(1.9) 00 740  38.1(2.6) 0.1 882 36.3(2.7)
V30Gy 00 781  34.3(19) 0.0 700  35.9(2.5) 00 781 32.5(2.7)
V35Gy 00 69.0 31.3(1.8) 00 650  32.8(2.5) 00 69.0 29.8(2.7)
VA40Gy 0.0 645  30.7(1.6) 0.0 634 30.5(2.2) 0.0 645 30.8(2.3)
V45Gy 00 720 21.5(1.7) 00 523 21.2(2.1) 00 720 21.8(2.6)
V50Gy 00 799 19.5(1.6) 00 578 18.1(2.1) 0.0 799 20.9(2.4)
V55Gy 00 482  11.2(1.3) 00 390 11.9(1.7) 0.0 482 10.5(1.8)
V60Gy 00 263  2.5(0.6) 00 217  2.5(0.8) 00 263  25(0.9)
LECCt20Gy 00 782  35.8(2.0) 00 782  38.0(3.0) 00 720 33.5(2.7)
LECCt30Gy 00 718  27.6(2.1) 00 718  30.5(3.0) 0.0 640 24.6(2.8)
LECCt40Gy 00 600 20.1(1.8) 00 564 21.8(2.7) 00 60.0 10.3(2.5)
LECCt50Gy 00 530 11.1(1.6) 0.0 530 12.4(2.4) 0.0 480 9.8(2.1)
LECCt60Gy 00 353  1.3(0.5) 00 353  1.5(1.0) 00 161  1.0(0.5)
LECCp20Gy 00 786  36.5(2.3) 0.0 786  38.8(3.5) 0.0 687 34.2(2.8)
LECCp30Gy 00 768  32.3(2.0) 00 768  34.2(3.2) 1.1 645 30.3(2.5)
LECCp40Gy 0.0 714  29.4(1.9) 00 714 31.0(2.8) 0.0 613 27.6(2.5)
LECCp50Gy 00 613  20.1(1.8) 00 559  20.3(2.7) 00 613 20.0(2.5)
LECCp60Gy 0.0 548  45(0.9) 0.0 458  4.9(1.5) 0.0 290 4.0(1.1)

Tabla 9.- Analisis de los datos dosimétricos de los pacientes con tratamiento hiperfraccionado a nivel global y
segun bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)

Min Max Media (SE) Min  Max Media (SE) Min Max Maedia (SE)

Volumen CTV 17.6 661.0 197.2(29.8) 354 661.0 194.2(42.1) 17.6 493.5 200.6(44.0)

11



Volumen PTV 83.7 1338.0 370.6(51.3) 101.5 1338.0 378.5(83.2) 83.7 728.4 361.3(58.2)

D. media% 98.0 101.8 100.0(0.1) 98.0 101.8 100.0(0.2)  99.5 100.0 99.9(0.1)
Longitud Eséfago 6.1 258  21.0(0.8) 13.2 252  20.4(0.8) 6.1 258 21.6(1.5)
Volumen Eséfago 17.1 534 33.0(1.6) 17.1 534 31.7(2.6) 246 445 34.6(1.8)
Volumen Eséfago PTV 00 96 2.6(0.6) 00 54 2.1(0.6) 00 96  3.1(1.0)
Dosis media Eséfago 40 413 22.3(1.7) 4.0 41.3 24.4(2.7) 5.6 33.7 20.2(2.1)
V20Gy 1.6 71.8  43.3(3.9) 16 71.0 46.9(5.3) 3.6 71.8 39.1(5.9)
V25Gy 00 695  38.3(4.2) 00 695  42.3(5.8) 2.5 66.0 33.6(6.2)
V30Gy 15 684  36.5(4.2) 72 684  42.0(5.5) 1.5 614 30.5(6.1)
V35Gy 01 643  33.5(4.1) 47 643  38.9(5.6) 0.1 582 27.7(5.9)
VA40Gy 0.0 576  30.7(3.5) 2.1 576  34.4(5.0) 0.0 533 27.1(5.0)
V45Gy 00 469  12.5(3.1) 00 469  12.1(4.5) 0.0 467 12.9(45)
V50Gy 0.0 402  45(2.1) 0.0 397  29(2.8) 0.0 402 6.1(3.1)
V55Gy 00 316  29(17) 00 242  1.9(1.9) 00 316 4.1(2.9)
V60Gy 00 97 0.5(0.4) 00 00 0.0(0.0) 00 97  1.1(0.9)
LECCt20Gy 00 688 36.2(4.2) 3.0 688  39.3(5.4) 00 583 32.7(6.8)
LECCt30Gy 0.0 624  29.2(3.8) 0.0 624 32.8(5.3) 0.0 563 25.0(5.6)
LECCt40Gy 00 47.0  20.0(3.3) 00 470 21.1(4.6) 0.0 438 18.6(4.8)
LECCt50Gy 0.0 313  3.2(16) 00 202  1.6(16) 00 313 5.1(3.0)
LECCt60Gy 00 29 0.1(0.1) 00 00 0.0(0.0) 00 29  03(0.3)
LECCp20Gy 00 786 37.1(5.0) 09 786  41.9(7.5) 0.0 687 31.4(6.3)
LECCp30Gy 21 768  31.9(4.2) 24 768  36.5(6.0) 2.1 627 26.5(5.7)
LECCp40Gy 00 714  29.2(3.8) 48 714  34.7(5.1) 0.0 567 22.8(5.4)
LECCp50Gy 00 284  5.4(19) 00 284  5.0(2.9) 00 206 5.9(2.6)
LECCp60Gy 00 146  1.2(0.8) 00 00 0.0(0.0) 00 146  25(1.7)

Tabla 10.- Analisis de los datos dosimétricos de los pacientes con tratamiento normofraccionado a nivel global y
segun bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)

Min Max Media (SE) Min Max Media (SE) Min Max Media (SE)

Volumen CTV 3.7 416.1 130.6(11.8) 3.7 416.1 126.9(18.0) 27.3 337.9 134.6(15.3)
Volumen PTV 46.9 15457 312.5(26.2) 46.9 1545.7 332.1(45.0) 67.4 636.8 291.2(25.0)
D. media% 60.0 102.5 98.9(0.8) 60.0 102.5 98.0(1.4) 87.5 102.5 99.8(0.4)
Longitud Esofago 59 273 20.7(0.4) 15.6 27.3 21.2(0.4) 5.9 25,5 20.2(0.7)
Volumen Eséfago 147 56.4  32.4(0.9) 221 491  32.4(1.0) 147 56.4  32.5(1.5)
Volumen Esoéfago PTV 0.0 10.3 1.8(0.3) 0.0 103 2.0(0.4) 0.0 6.0 1.5(0.3)
Dosis media Eséfago 1.7 450  23.3(1.0) 1.7 362  22.2(1.2) 3.9 450 24.3(1.5)
V20Gy 01 938 40.8(2.1) 0.1 780  40.5(3.0) 2.0 93.8 41.2(2.9)
V25Gy 00 882 36.8(2.1) 0.0 740 36.6(2.9) 0.1 882 37.1(2.9)
V30Gy 00 781  33.5(2.0) 00 700  33.8(2.8) 00 781 33.1(3.0)
V35Gy 0.0 69.0 30.6(2.0) 0.0 650 30.7(2.7) 0.0 69.0 30.5(3.0)
VA40Gy 00 645  30.6(1.8) 00 634 29.4(2.4) 00 645 31.7(2.6)
V45Gy 0.0 720 245(1.9) 0.0 523  243(25) 0.0 720 24.7(3.0)
V50Gy 00 799 23.6(1.7) 00 57.8  22.4(2.2) 0.0 79.9 24.8(2.6)
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V55Gy 00 482  14.0(1.4) 00 390 15.3(2.0) 00 482 12.6(2.1)

V60Gy 00 263  3.1(0.7) 00 217  3.4(1.0) 00 263  29(11)
LECCt20Gy 0.0 782 356(2.3) 00 782 37.4(3.7) 00 720 33.8(2.8)
LECCt30Gy 00 718  27.0(2.5) 00 718  29.6(3.7) 0.0 64.0 24.4(3.2)
LECCt40Gy 0.0 600 20.1(2.2) 00 564  22.1(3.3) 0.0 60.0 18.2(3.0)
LECCt50Gy 00 530 13.9(2.0) 00 530 16.5(2.9) 0.0 480 11.3(2.6)
LECCt60Gy 00 353  1.6(0.7) 00 353  21(1.3) 00 161  1.2(0.6)
LECCp20Gy 00 782 36.3(2.5) 00 782 37.7(4.0) 2.7 645 35.0(3.1)
LECCP30Gy 0.0 731 32.4(23) 00 731 33.3(3.8) 11 645 31.6(2.8)
LECCp40Gy 0.0 613  29.4(2.1) 00 564  29.6(3.3) 0.0 613 29.2(2.8)
LECCP50Gy 0.0 613  253(2.0) 00 559  26.1(3.0) 0.0 613 24.4(2.8)
LECCp60Gy 00 458  5.6(1.2) 00 458  6.8(2.0) 00 290 4.5(13)

El mismo anadlisis se realiza para los pacientes que han sufrido esofagitis para poder
profundizar en alguna posible relacién entre los datos dosimétricos y los bebibles consumidos
teniendo en cuenta la enfermedad (Tablas de la 11 a la 16).

Tras realizar el test de X% concluimos que no existe ninguna asociacién entre bebible y ninguna
variable dosimétrica.

Tras realizar un estudio de muestras independientes (Test-T) para comprobar la diferencia de
medias entre los bebibles en los pacientes con esofagitis, encontramos diferencias
significativas (p-valor = 0.026 y p-valor 0.021) en la LECCp20Gy% y LECCp30Gy% con unas
diferencias de medias de 14.8 y 13.9 a favor del ALOE y unos IC que variaran en el 95% de los
casos entre (1.9,27.6) y (2.2, 25.5) respectivamente. Solo en el caso de tratamiento
hiperfraccionado encontramos dos diferencias significativas (p-valor=0.046 y p-valor=0.039) en
las medidas dosimétricas de la dosis media del eséfago y LECCp40Gy% con una diferencia de
medias a favor del ALOE de 8.8 y 20.6 y unos IC que variaran entre (0.2,17.4) y (1.1, 40.1)
respectivamente. En el tratamiento normofraccionado no existe ninguna diferencia
significativa entre los bebibles por ninguna de las medidas dosimétricas.

Tabla 11.- Analisis de la V40Gy segun tratamiento a nivel global y segtin bebible en pacientes con esofagitis.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)

Min Max Media (SE) Min Max Media (SE) Min Max Maedia (SE)

Hiperfraccionado 0 576 33.2(5.0) 9.3 576 38.8(7.7) 0 53.3 28.78(6.7)
Normofraccionado 0 642 33.9(2.6) 0 634 31.3(3.4) 0 642 36.9(4.0)
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Tabla 12.- Analisis segun tratamiento y V40Gy a nivel global y segtin bebible en pacientes con esofagitis

TOTAL ALOE (n=14y PLACEBO
n=51) (n=14 y n=53) p value X2
N % N % N %
Hiperfraccionado (n=16, na0e=7, Npiaceso=9)
<
V40Gy <17 4 25.0 2 28.6 2 22.2 0.771%
V40Gy > 17 12 75.0 5 71.4 7 77.8
Normofraccionado (n=44, na0e=24, Npiaceso=20)
<
V40Gy < 30 18 40.9 11 45.8 7 35.0 0.395
V40Gy > 30 25 56.8 12 50.0 13 65.0

*para frecuencias inferiores a 5 puede que los resultados no sean validos

Tabla 13.- Analisis de los datos dosimétricos de los pacientes con esofagitis a nivel global y seguin bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)

Min Max Media (SE) Min  Max Media (SE) Min Max Media (SE)
Volumen CTV 17.6 661.0 173.6(20.0) 32.1 661.0 157.4(28.6) 17.6 493.5 193.7(27.6)
Volumen PTV 83.7 15457 395.6(41.1) 1483 1545.7 423.2(67.3) 83.7 728.4 360.1(37.5)
D. media% 60.0 102.5 99.2(0.9) 60.0 102.5 98.6(1.5) 98.6 102.5 100.1(0.1)
Longitud Eséfago 6.1 258  21.2(0.5) 13.2 252  20.8(0.6) 6.1 258 21.8(0.9)
Volumen Eséfago 17.1 529  32.0(1.0) 17.1 438  31.8(1.3) 22.0 529 32.4(1.7)
Volumen Esoéfago PTV 0.0 9.6 2.2(0.4) 0.0 6.1 2.0(0.4) 0.0 96 2.5(0.6)
Dosis media Es6fago 5.6 450  25.1(1.2) 10.2 362  24.7(1.5) 5.6 450 25.5(1.9)
V20Gy 36 780  45.5(2.5) 16.2 780  47.6(3.5) 3.6 71.8 42.9(3.6)
V25Gy 13 74.0 41.6(2.6) 13 74.0 43.3(3.7) 2.5 66.0 39.5(3.6)
V30Gy 0.6 700 38.6(2.5) 0.6 700  40.3(3.6) 1.6 614 36.5(3.6)
V35Gy 0.0 65.0 35.5(2.5) 0.0 65.0 36.9(3.5) 0.1 58.2 33.8(3.6)
V40Gy 00 642 33.7(2.3) 00 634 33.1(3.2) 0.0 642 34.4(3.4)
V45Gy 0.0 50.1 22.9(2.4) 0.0 50.1 22.3(3.3) 0.0 49.6 23.7(3.6)
V50Gy 00 615 21.3(2.3) 00 57.8  19.4(3.0) 0.0 615 23.3(3.6)
V55Gy 0.0 417 13.0(2.0) 0.0 372  12.9(2.5) 0.0 417 13.1(3.2)
V60Gy 00 232  3.1(0.9) 00 217  3.1(1.2) 0.0 232 3.1(1.4)
LECCt20Gy 0.0 782 387(3.1) 0.0 782  41.4(4.3) 0.0 583 35.4(4.3)
LECCt30Gy 00 718 32.9(2.9) 00 718 35.1(4.3) 0.0 563 30.3(3.9)
LECCt40Gy 0.0 564  23.6(2.7) 0.0 56.4  24.6(4.1) 0.0 459 22.4(3.2)
LECCt50Gy 00 530 12.5(2.5) 00 530 13.7(3.6) 0.0 432 11.1(3.3)
LECCt60Gy 00 269 1.3(0.7) 00 269 1.5(1.2) 0.0 132  1.0(0.7)
LECCp20Gy 00 786  39.1(3.3) 09 786  45.8(4.4) 0.0 687 31.1(4.6)
LECCp30Gy 0.0 76.8 34.8(3.0) 00 7658  41.1(4.1) 2.1 627 27.3(4.0)
LECCp40Gy 00 714  31.0(2.7) 00 714  353(3.7) 0.0 567 25.9(3.7)
LECCp50Gy 0.0 545  21.0(2.5) 0.0 545  22.7(3.7) 0.0 409 18.9(3.3)
LECCp60Gy 00 458  5.1(1.5) 00 458  6.6(2.5) 0.0 186  3.4(1.4)
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Tabla 14.- Analisis de los datos dosimétricos de los pacientes con esofagitis y con tratamiento hiperfraccionado a
nivel global y seguin bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)

Min Max Media (SE) Min  Max Media (SE) Min Max Media (SE)

Volumen CTV 17.6 661.0 226.5(44.7) 76.3 661.0 257.2(74.8) 17.6 493.5 202.7(56.9)
Volumen PTV 83.7 1338.0 420.7(77.1) 161.7 1338.0 519.5(148.3) 83.7 728.4 343.8(72.7)
D. media% 99.5 100.0 100.0(0) 100.0 100.0 100.0(0) 99.5 100.0 99.9(0.1)
Longitud Esofago 6.1 25.8 20.3(1.2) 13.2 25.2 19.3(1.5) 6.1 25.8 21.0(1.9)
Volumen Eséfago 17.1 445  32.8(1.7) 17.1 405  31.2(3.0) 246 445 34.0(2.1)
Volumen Eso6fago PTV 0.0 9.6 2.5(0.7) 0.0 5.4 2.0(0.9) 0.0 96 2.9(1.1)
Dosis media Eséfago 56 349  233(2.2) 19.4 349  283(2.2) 56 337 19.5(3.1)
V20Gy 36 718  46.7(5.3) 290 710  56.0(5.5) 3.6 718 39.4(7.8)
V25Gy 2.5 695  43.0(5.3) 211 695  51.3(6.8) 25 66.0 36.5(7.5)
V30Gy 1.6 684  39.8(5.4) 149 684  47.1(7.9) 1.6 614 34.2(7.3)
V35Gy 0.1 643  37.0(5.3) 120 643  43.9(8.0) 0.1 582 31.6(7.1)
VA40Gy 00 576  33.2(5.0) 93 57.6  38.8(7.7) 00 533 288(6.7)
V45Gy 0.0 469 13.4(4.2) 0.0 469  11.4(6.6) 0.0 467 14.9(5.6)
V50Gy 00 402  7.1(3.5) 00 397 5.7(5.7) 0.0 402  82(4.6)
V55Gy 00 316  45(0.7) 0.0 242 3.5(3.5) 0.0 316 5.3(3.8)
V60Gy 00 97 0.7(0.6) 00 00 0.0(0.0) 00 97  13(11)
LECCt20Gy 0.0 68.8 38.6(5.4) 25.0 68.8 47.7(5.0) 0.0 583 31.6(8.2)
LECCt30Gy 00 624  33.0(4.8) 6.8 624  40.2(6.5) 00 563 27.3(6.6)
LECCt40Gy 0.0 47.0 23.4(4.1) 00 470  25.1(7.0) 0.0 438 22.0(5.2)
LECCt50Gy 00 313  4.8(24) 00 202 2.9(2.9) 00 313 6.2(3.6)
LECCt60Gy 00 29 0.2(0.2) 00 00 0.0(0.0) 00 29  0.3(03)
LECCp20Gy 00 786 35.8(6.2) 09 786  455(10.0) 00 687 282(7.3)
LECCp30Gy 2.1 76.8 32.2(5.5) 13.6 76.8 43.4(7.8) 21 627 23.4(6.5)
LECCp40Gy 00 714  29.2(5.1) 229 714  40.8(6.4) 00 567 20.2(6.3)
LECCp50Gy 00 284  7.5(2.7) 0.0 284 7.8(5.0) 0.0 206 7.3(3.1)
LECCp60Gy 00 146  1.7(1.2 00 00 0.0(0.0) 00 146  3.1(2.0)

Tabla 15.- Analisis de los datos dosimétricos de los pacientes con esofagitis y con tratamiento normofraccionado
a nivel global y segun bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)

Min  Max Media (SE) Min Max Media (SE) Min Max Media (SE)

Volumen CTV 32.1 4161 146.3(185) 321 4161 120.7(242)  95.6 334.0 186.9(25.5)
Volumen PTV 105.7 1545.7 383.0(48.9) 148.3 1545.7 389.5(75.6) 105.7 636.8 372.3(39.5)
D. media% 60.0 102.5 98.9(1.3) 60.0 102.5 98.0(2.1) 98.6 102.5 100.2(0.3)
Longitud Eséfago 165 255  21.7(0.4) 165 250  21.3(0.5) 18.5 255  22.4(0.6)
Volumen Eséfago 220 529 31.7(1.3) 225 438 32.0(1.4) 22.0 529 31.3(2.5)
Volumen Eséfago PTV. 0.0 6.1 2.0(0.4) 00 6.1 2.0(0.5) 00 60  2.1(0.7)
Dosis media Eséfago  10.2  45.0 25.8(1.4) 10.2  36.2 23.5(1.8) 16.4 45.0 28.4(2.1)
V20Gy 162 780  44.8(2.7) 162 780  44.3(4.1) 257 55.1 45.5(2.6)
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V25Gy 13 74.0 40.8(2.8) 13 74.0 40.2(4.2) 20.3
V30Gy 0.6 70.0 37.9(2.6) 0.6 70.0 37.6(3.9) 17.3
V35Gy 0.0 65.0 34.7(2.6) 0.0 65.0 34.1(3.7) 14.9
V40Gy 0.0 64.2 33.9(2.6) 0.0 63.4 31.3(3.4) 0.0
V45Gy 0.0 50.1 28.0(2.5) 0.0 50.1 26.5(3.3) 10.8
V50Gy 0.0 61.5 26.6(2.5) 0.0 57.8 23.6(3.1) 0.0
V55Gy 0.0 41.7 17.5(2.3) 0.0 37.2 16.5(2.7) 4.3
V60Gy 0.0 23.2 4.4(1.3) 0.0 21.7 4.2(1.6) 0.0
LECCt20Gy 0.0 78.2 38.7(3.8) 0.0 78.2 38.8(5.7) 0.0
LECCt30Gy 0.0 71.8 32.9(3.8) 0.0 71.8 33.0(5.5) 0.0
LECCt40Gy 0.0 56.4 23.7(3.5) 0.0 56.4 24.4(5.2) 0.0
LECCt50Gy 0.0 53.0 16.9(3.4) 0.0 53.0 18.1(4.6) 0.0
LECCt60Gy 0.0 26.9 1.9(1.1) 0.0 26.9 2.1(1.6) 0.0
LECCp20Gy 2.7 78.2 41.1(3.9) 10.2 78.2 46.0(4.9) 2.7
LECCp30Gy 0.0 73.1 36.4(3.6) 0.0 73.1 40.2(4.9) 2.7
LECCp40Gy 0.0 56.4 32.0(3.2) 0.0 56.4 33.1(4.6) 5.4
LECCp50Gy 0.0 54.5 28.7(2.7) 0.0 54.5 28.8(3.9) 5.4
LECCp60Gy 0.0 45.8 7.1(2.2) 0.0 458 9.3(3.3) 0.0
Tabla 16.- Diferencia de medias significativas segun bebible.
ALOE vs PLACEBO
p-

U 1.C95 % valor

Esofagitis LECCp20Gy% 148 ( 1.9 27.6 0.026

LECCp30Gy% 139 ( 2.2 25.5 0.021

Esofagitis e Dosis Media Esofago 8.8 ( 0.2 17.4 0.046

Hiperfraccionado LECCP40Gy% 206 ( 1.1 . 401 ) 0.039

54.1
53.0
51.8
64.2
49.6
61.5
41.7
23.2
513
55.2
45.9
43.2
13.2
52.0
47.5
47.5
40.9
18.6

41.8(3.0)
38.2(3.4)
35.5(3.6)
36.9(4.0)
30.2(3.7)
30.1(3.9)
18.9(4.2)
4.5(2.3)
38.6(4.3)
32.8(4.9)
22.6(4.3)
15.1(5.2)
1.6(1.2)
33.4(6.1)
30.4(5.0)
30.5(4.1)
28.5(3.5)
3.7(1.9)

Repetimos el andlisis para los pacientes que no han sufrido esofagitis para poder profundizar

en alguna posible relacién entre los datos dosimétricos y los bebibles consumidos teniendo en

cuenta que no han sufrido la enfermedad (Tablas 17 a la 21).

Tras realizar el test de X? concluimos que no existe ninguna asociacion entre bebible y ninguna

variable dosimétrica.

Tras realizar un estudio de muestras independientes (Test-T) para comprobar la diferencia de

medias entre los bebibles, concluimos que no existe ninguna diferencia significativa entre las

medias de ninguna variable dosimétrica respecto al bebible consumido a nivel global ni segun

cada tratamiento recibido para los pacientes sin esofagitis.
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Tabla 17.- Analisis de la V40Gy seguin tratamiento a nivel global y seguin bebible en pacientes sin esofagitis.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)
Min Max Maedia (SE) Min Max Media (SE) Min Max Media (SE)
Hiperfraccionado 0 469 27.5(5.0) 2.06 469 30.1(6.7) 0 426 23.9(7.9)
Normofraccionado 0 645 28.3(2.4) 54.8 27.9(3.5) 0 645 28.6(3.4)

Tabla 18.- Analisis seguin tratamiento y V40Gy a nivel global y segtin bebible en pacientes sin esofagitis

TOTAL ALOE (n=14y PLACEBO (n=14
n=51) y n=53) p value X2
N % N % N %
Hiperfraccionado (n=13, na0e=8, Npiaceso=5)
<
V40Gy <17 4 30.8 2 25.0 2 40.0 0.679*
V40Gy > 17 8 61.5 5 62.5 3 60.0
Normofraccionado (n=60, na0e=27, NpLaceso=33)
<
V40Gy < 30 34 56.7 13 48.1 21 63.6 0.228
V40Gy > 30 26 43.3 14 51.9 12 36.4

*para frecuencias inferiores a 5 puede que los resultados no sean validos

Tabla 19.- Analisis de los datos dosimétricos de los pacientes sin esofagitis a nivel global y segtin bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)

Min Max Media (SE) Min Max Media (SE) Min Max Maedia (SE)
Volumen CTV 3.7 389.6 125.3(13.4) 3.7 389.6 132.4(21.1) 27.3 337.9 118.5(17.0)
Volumen PTV 46.9 793.6 267.4(22.9) 46.9 793.6 265.1(36.3) 67.4 602.4 269.6(29.0)
D. media% 60.6 101.8  99.1(0.8) 60.6 101.8  98.6(1.5) 87.5 101.8 99.6(0.5)
Longitud Eséfago 59 273  20.4(0.5) 15.6 27.3  21.3(0.5) 59 252  19.6(0.9)
Volumen Eséfago 14.7 56.4 33.0(1.2) 19.5 53.4 32.6(1.6) 14.7 56.4  33.5(1.7)
Volumen Eséfago PTV. 0.0 10.3 1.8(0.3) 0.0 103 2.1(0.5) 00 95 1.4(0.4)
Dosis media Eséfago 1.7 416 21.5(1.1) 1.7 413 21.1(1.7) 3.9 416 21.8(1.6)
V20Gy 0.1 93.8  381(2.6) 0.1 640 37.2(3.6) 20 938 39.0(3.7)
V25Gy 0.0 882 33.5(2.6) 0.0 593 33.3(3.6) 0.1 882 33.8(3.8)
V30Gy 00 781  30.6(2.6) 0.0 57.8 31.7(3.5) 00 781 29.5(3.8)
V35Gy 0.0 69.0 27.8(2.6) 0.0 56.4 28.9(3.5) 0.0 69.0 26.7(3.8)
V40Gy 0.0 645  281(2.2) 0.0 548  28.3(3.1) 0.0 645 28.0(3.1)
V45Gy 0.0 720 20.3(2.5) 0.0 523 20.1(3.3) 00 720 20.4(3.7)
V50Gy 00 799  181(2.1) 0.0 462  17.0(2.9) 0.0 799 19.0(3.1)
V55Gy 0.0 482 9.7(1.6) 0.0 39.0 11.0(2.5) 0.0 482 8.6(2.1)
V60Gy 0.0 263 2.0(0.7) 0.0 212 2.0(1.0) 00 263  2.0(1.2)
LECCt20Gy 0.0 720 33.1(2.6) 0.0 643 34.3(4.1) 00 720 32.0(3.4)
LECCt30Gy 0.0 640  22.7(2.7) 0.0 536  25.7(4.1) 00 640 20.1(3.7)
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LECCt40Gy
LECCt50Gy
LECCt60Gy
LECCp20Gy
LECCp30Gy
LECCp40Gy
LECCp50Gy
LECCp60GyY

0.0
0.0
0.0
0.0
0.0
0.0
0.0
0.0

60.0
48.0
353
78.1
66.7
61.3
61.3
29.8

16.9(2.5)
9.9(2.0)
1.2(0.8)
34.2(3.0)
30.0(2.7)
27.9(2.5)
19.4(2.6)
3.9(1.2)

0.0
0.0
0.0
0.0
0.0
0.0
0.0
0.0

42.9
45.6
353
78.1
66.7
56.9
55.9
29.8

19.0(3.4)
11.0(3.0)
1.5(1.5)
31.5(5.2
27.0(4.5
26.6(3.9
17.7(3.8
3.2(1.8)

)
)
)
)

0.0
0.0
0.0
4.4
11
0.0
0.0
0.0

60.0
48.0
16.1
64.5
64.5
61.3
61.3
29.0

15.1(3.6)
8.8(2.8)
1.0(0.7)
36.5(3.4
32.7(3.2
29.0(3.4
20.8(3.6
4.4(1.6)

)
)
)
)

Tabla 20.- Analisis de los datos dosimétricos de los pacientes sin esofagitis y con tratamiento hiperfraccionado a
nivel global y seguin bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)

Min Max Media (SE) Min Max Media (SE) Min Max Media (SE)
Volumen CTV 35.4 309.4 150.2(26.3) 35.4 219.1 131.2(27.6) 103.9 309.4 194.5(60.5)
Volumen PTV 101.5 602.4 290.4(44.5)  101.5 412.8 237.4(37.1) 291.9 602.4 414.0(95.6)
D. media% 98.0 101.8 100.0(0.3) 98.0 101.8 100.1(0.4) 99.6 100.0 99.9(0.1)
Longitud Eséfago 19.8 25.0 22.0(0.6) 19.8 240 21.6(0.6) 20.7 250 23.1(1.3)
Volumen Eséfago 195 53.4  33.4(3.4) 19.5 534  32.2(4.6) 279 408 36.2(4.2)
Volumen Eséfago PTV 0.0 9.5 2.7(1.0) 0.0 5.0 2.2(0.8) 0.3 9.5 3.6(2.9)
Dosis media Eséfago 40 413 21.1(2.7) 40 413 20.9(4.4) 149 268 21.4(2.1)
V20Gy 1.6 624 37.3(5.6) 1.6 624 37.7(7.8) 31.3 49.7 37.9(5.9)
V25Gy 0.0 593 30.7(6.6) 0.0 593 33.4(8.4) 6.0 443 24.7(11.1)
V30Gy 1.5 56.0 30.6(6.4) 7.2 56.0 36.1(7.6) 1.5 37.2 19.5(10.3)
V35Gy 0.1 526 27.3(6.3) 47 526 33.1(7.8) 0.1 309 15.8(8.9)
V40Gy 0.0 469 27.5(4.9) 21 469 30.1(6.7) 0.0 426 23.9(7.9)
V45Gy 0.0 388 10.8(4.9) 0.0 388 12.8(6.8) 0.0 200 6.8(6.6)
V50Gy 00 118 1.1(1.0) 0.0 1.4 0.2(0.2) 0.0 118 2.4(2.4)
V55Gy 00 0.8 0.1(0.1) 00 00  0.0(0.0) 00 0.8  0.3(0.3)
V60Gy 0.0 0.0 0.0(0.0) 0.0 0.0 0.0(0.0) 0.0 0.0 0.0(0.0)
LECCt20Gy 3.0 569 31.5(6.8) 3.0 56.9 29.4(7.5) 29.1 46.4 37.7(8.7)
LECCt30Gy 0.0 40.5 21.6(5.8) 0.0 40.5 24.0(7.5) 9.9 188 14.4(4.5)
LECCt40Gy 0.0 357 13.2(4.8) 0.0 357 16.5(5.8) 00 63  3.2(3.2)
LECCt50Gy 0.0 0.0 0.0(0.0) 0.0 0.0 0.0(0.0) 0.0 0.0 0.0(0.0)
LECCt60Gy 00 00  0.0(0.0) 00 0.0  0.0(0.0) 00 0.0  0.0(0.0)
LECCp20Gy 24 781 39.7(9.1) 24 781 37.7(12.1) 39.2 52.2 45.7(6.5)
LECCp30Gy 24 66.7 31.4(6.8) 2.4 66.7 28.5(8.9) 36.7 43.5 40.1(3.4)
LECCp40Gy 4.8 56.9 29.2(5.7) 48 56.9 27.5(7.7) 329 36.2 34.6(1.7)
LECCp50Gy 00 104  1.3(1.3) 00 104 1.7(1.7) 00 0.0  0.0(0.0)
LECCp60Gy 0.0 0.0 0.0(0.0) 0.0 0.0 0.0(0.0) 0.0 0.0 0.0(0.0)
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Tabla 21.- Analisis de los datos dosimétricos de los pacientes sin esofagitis y con tratamiento normofraccionado a
nivel global y seguin bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)

Min Max Maedia (SE) Min Max Maedia (SE) Min Max Media (SE)

Volumen CTV 3.7 389.6 119.8(15.3) 3.7 389.6 132.8(27.1) 27.3 337.9 109.4(17.2)
Volumen PTV 46.9 793.6 262.3(26.3) 46.9 793.6 274.8(47.5) 67.4 568.5 252.3(29.2)
D. media% 60.6 101.8 98.9(0.9) 60.6 101.2 98.0(2.0) 87.5 101.8 99.6(0.5)
Longitud Eséfago 5.9 273 20.1(0.6) 15.6 27.3  21.2(0.7) 59 252  19.2(1.0)
Volumen Eséfago 14.7 56.4 33.0(1.2) 22.1 49.1 32.8(1.5) 14.7 56.4 33.1(1.9)
Volumen Eséfago PTV 0.0 103  1.6(0.3) 00 103  2.1(0.7) 00 49  1.1(0.3)
Dosis media Eséfago 1.7 416 21.5(1.3) 1.7 36.2 21.2(1.7) 3.9 416 21.8(1.8)
V20Gy 0.1 938 382(2.9) 0.1 640 37.0(4.1) 20 938 39.1(4.1)
V25Gy 00 882 34.2(2.9) 00 587 33.2(4.1) 0.1 882 34.9(4.0)
V30Gy 0.0 781 30.6(2.8) 0.0 57.8  30.4(4.0) 0.0 781 30.7(4.1)
V35Gy 00 69.0 27.8(2.8) 00 564 27.6(4.0) 00 69.0 28.0(4.1)
VA40Gy 0.0 645 283(2.4) 0.0 548 27.8(3.5) 0.0 645 28.6(3.4)
V45Gy 00 720 22.2(2.7) 00 523 22.3(3.7) 00 720 22.1(3.9)
V50Gy 0.0 799 21.4(2.3) 0.0 462 21.4(3.1) 0.0 799 21.5(3.4)
V55Gy 00 482 11.7(1.8) 00 39.0 14.3(2.9) 00 482  9.5(2.2)
V60Gy 0.0 263  2.3(0.9) 00 212  2.5(1.2) 00 263  2.1(1.3)
LECCt20Gy 00 720 33.4(2.9) 00 643 36.1(4.7) 00 720 31.6(3.6)
LECCt30Gy 0.0 640 23.0(3.1) 0.0 536 26.3(5.0) 0.0 640 20.6(4.0)
LECCt40Gy 00 600 17.7(2.8) 00 429 19.8(4.2) 00 600 16.1(3.8)
LECCt50Gy 0.0 480 11.8(2.3) 0.0 456 14.9(3.7) 0.0 480 9.6(3.0)
LECCt60Gy 00 353  1.5(0.9) 00 353  2.1(2.1) 00 161  1.0(0.7)
LECCp20Gy 0.0 645 33.1(3.2) 0.0 643  29.4(5.7) 44 645 35.8(3.7)
LECCp30Gy 00 645 29.7(3.0) 00 589 26.4(5.3) 1.1 645 32.1(3.4)
LECCp40Gy 0.0 613 27.6(2.9) 0.0 559 26.2(4.7) 0.0 613 28.6(3.6)
LECCp50Gy 00 613 22.9(2.8) 0.0 559 23.4(4.4) 00 613 22.6(3.7)
LECCp60Gy 0.0 298  4.6(1.4) 0.0 298  4.3(2.4) 00 290 4.8(1.7)
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IV. Estudio completo del cuestionario de sintomatologia

de los pacientes a nivel global y por bebible.

La tabla 22 incluye un resumen descriptivo de las puntuaciones totales segin cada visita del
cuestionario de sintomas en cancer de pulmdn (LCSS) en global y segun el bebible consumido
bajo el criterio del propio paciente. Se muestra el valor minimo, maximo y la media de la
puntuacion del cuestionario incluyendo su desviacidén estandar.

Las preguntas se han agrupado en 3. Se estudiara la puntuacién apetito, pregunta 1 con un
minimo de puntuacién de 0 y un maximo de puntuacion de 10 que indicaria el mejor de los
casos. En puntuacién sintomatologia se incluye las preguntas de la 2 a la 8 (cansancio, tos,
dificultad respiratoria, sangrado, dolor, negatividad en los sintomas y afectacién en la vida
diaria) con un minimo de 0 puntos que indicaria el mejor de los casos y un maximo de 70
puntos que indicaria la valoracién mas negativa. Por Ultimo, se estudia la puntuacién en la
calidad de vida segun el criterio del paciente a nivel global con un minimo de 0 y un maximo de
10 que indicaria el mejor de los casos.

Segun la valoracidn del apetito de los pacientes, aquellos que consumieron el bebible ALOE se
mantuvieron con un apetito estable durante todas las visitas, aunque con un ligero
decremento en la visita 4 (tras 2 semanas de recibir el tratamiento). Los pacientes de PLACEBO
no se mantienen tan estables ya que pese a tener mas apetito en general que los ALOE entre el
inicio del tratamiento y el final disminuyen un punto completo de su escala en el apetito. Lo
mismo parece ocurrir en la calidad de vida del paciente donde la valoracion de los pacientes de
ALOE es mucho mas estable que los pacientes de PLACEBO que ligeramente van perdiendo
mas calidad de vida mientras realizan el tratamiento.

Segun la valoracidn de la sintomatologia de los pacientes, observamos que basalmente los
pacientes ALOE tienen en media mas molestias que los pacientes PLACEBO (18.6 vs 15.8) pero
si observamos su evolucidn el empeoramiento de los sintomas al finalizar el tratamiento (Visita
3), pese a ser el mismo valor entre los dos grupos 23.1, la diferencia entre los pacientes ALOE
es menor que en los pacientes PLACEBO (4.5 puntos vs 7.3 puntos de empeoramiento) por lo
gue parece sugerir que el bebible ALOE podria mejorar la sintomatologia mas negativa de los
pacientes.

Estadisticamente no podemos confirmar que existan diferencias significativas entre los
bebibles para estas variables de cuestionarios (p-valor >0.05) pero si parece haber una cierta
tendencia a mayor estabilidad en los pacientes ALOE.

Tabla 22.- Analisis de la sintomatologia segun el propio paciente a nivel global y segtin bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)
Min  Max Media (SE) Min  Max  Media (SE) Min Max  Media (SE)
Puntuacion Apetito (10 max.)
Basal 0 10 6.1(0.3) 0 10 5.8(0.4) 0 10 6.3(0.4)
Visita 1 0 10 6.4 (0.3) 0 10 5.9(0.4) 0 10 7.0(0.3)
Visita 2 0 10 6.4(0.3) 0 10 6.0(0.4) 0 10 6.8(0.3)
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Visita 3
Visita 4

Puntuacion Sintomatologia (40 max.)

Basal

Visita 1
Visita 2
Visita 3
Visita 4

Puntuacion Calidad de Vida (10 max.)

Basal

Visita 1
Visita 2
Visita 3
Visita 4

0 10 5.9(0.3)
0 10 5.6(0.3)
0 51  17.2(1.0)
0 47  17.8(0.9)
1 51 21.3(0.9)
0 50  23.1(0.9)
0 51  225(1.0)
0 10 6.7(0.2)
1 10 6.3(0.2)
0 10 6.3(0.2)
0 10 6.0(0.2)
0 10 6.1(0.2)

o

N N N O O

o O O » O

10
10

45
36
39
45
21

10
10
10
10
10

5.7(0.4)
5.2(0.4)

18.6(1.5)
17.3(1.1)
21.8(1.2)
23.1(1.3)
22.7(1.3)

6.1(0.3)
5.9(0.3)
5.8(0.3)
5.6(0.3)
5.9(0.3)

o

o O » O O

o O O » O

10
10

51
47
51
50
50

10
10
10
10
10

6.1(0.4)
6.0(0.4)

15.8(1.4)
18.4(1.3)
20.9(1.3)
23.1(1.4)
22.2(1.5)

7.2(0.3)
6.8(0.3)
6.7(0.3)
6.3(0.3)
6.3(0.3)

La tabla 23 incluye un resumen descriptivo de las puntuaciones totales segun cada visita del

cuestionario de sintomas en cancer de pulmdn (LCSS) en global y segun el bebible consumido

segln el criterio del sanitario. Se muestra el valor minimo, maximo y la media de la puntuacidn

del cuestionario incluyendo su desviacidn estandar.

En puntuacién sintomatologia se incluyen todas las preguntas, de la 1 a la 6, (falta de apetito,

cansancio, tos, disnea, hemoptisis y dolor) con un minimo de 0 puntos y un maximo de 60

puntos donde a mayor puntuacién mejor calidad del paciente.

Segun la valoracion de los sanitarios no parece presentarse ninguna diferencia entre los dos

bebibles ya que la diferencia entre ambos grupos es practicamente la misma (aunque de

nuevo se observa mayor estabilidad para el grupo ALOE vs PLACEBO en el trascurso de las

visitas) y estadisticamente tampoco hay ninguna relacion significativa (p-valor >0.05).

Tabla 23.- Analisis de la sintomatologia del paciente segun el personal

sanitario a nivel global y segtin bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (n=66) Placebo (n=67)
Min Max Media (SE) Min Max Media (SE) Min Max Media (SE)
Puntuacion sintomatologia (600 max.)

Basal 275 600 507.7(6.0) 300 600 501.9(9.3) 275 600 513.4(7.6)
Visita 1 300 600 494.5(6.2) 325 600 495.8(8.6) 300 600 493.3(7.4)
Visita 2 275 600 486.5(5.7) 275 575 472.3(8.5) 300 600 500.4(7.4)
Visita 3 125 600 465.8(7.0) 125 600 458.7(10.7) 250 600 472.76(8.8)
Visita 4 250 600 474.4(6.8) 275 600 473.5(8.9) 250 600 475.4(10.3)
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V. Analisis completo de la diferencia de medias segun
bebible:

Segln todos los resultados anteriores se procede a realizar un andlisis completo de diferencias
de medias para verificar si realmente existe alguna diferencia significativa entre ALOE vs
PLACEBO (prueba T para muestras independientes). Las variables a estudiar seran el Dolor
(Escala EVA) (completando los resultados de la tabla 5) y las respuestas a los cuestionarios
segln paciente y sanitario (completando los resultados de las tablas 22 y 23).

La tabla 24 nos muestras las diferencias que existen entre ambos grupos y su IC (Intervalo de
confianza) que indica el rango de variacion de las diferencias de medias entre ambos grupos en
el 95% de los casos.

Referente al Dolor (Escala EVA) de los pacientes no existe ninguna diferencia entre los dos
grupos significativa. Si se observa que el dato basal seria significativo a un nivel de significacion
del 90% (p-valor = 0.079) pero esto sélo refuerza la idea de que si parece que los pacientes que
consumirian ALOE durante el estudio basalmente sufrian medio punto mas de dolor que los
pacientes que consumirian PLACEBO.

Referente al Apetito segun el criterio del paciente, observamos que la diferencia entre ambos
grupos en la visita 1 si es estadisticamente significativa (p-valor = 0.036) pero esto sélo verifica
que el grupo PLACEBO tiene mas apetito al inicio del tratamiento que el ALOE, pero no
podemos concluir que esto es debido al Bebible ya que en la visita 1 sélo han consumido un
dia de bebible.

Referente a la sintomatologia segun el criterio del paciente no existe variacién de medias que
sea estadisticamente significativa (p-valor > 0.05) entre los dos grupos.

Al estudiar la variable de calidad de vida segun el criterio del paciente observamos que
basalmente, en la visita 1 y la visita 2 si existen diferencias significativas entre ambos grupos
(p-valor = 0.032, 0.026 y 0.011 respectivamente) donde que la diferencia de medias sea
negativa indica una mejor calidad de vida en los pacientes PLACEBO vs ALOE. En este caso, de
nuevo, queda confirmado que los pacientes ALOE tienen des del inicio una percepcion de su
calidad de vida peor que los pacientes que consumieron PLACEBO. Pero realmente en las
visitas 3 y 4 que es cuando han consumido todo el bebible y han realizado el tratamiento, no
existe confirmacidon de dicha diferencia entre ambos grupos (p-valor > 0.05) y hay que destacar
qgue la diferencia de medias va minorando de 1 punto basalmente a una diferencia de 0.4
puntos en la visita 4.

Por ultimo, referente a la variable sintomatologia segun el criterio del sanitario, en la visita 2 se
confirma que existe una diferencia significativa de la puntuacién entre el grupo ALOE vs
PLACEBO donde la diferencia de media sera de 28 puntos a favor del segundo grupo (p-valor =
0.014). En este caso la diferencia de puntuacion variard en el 95% de los casos entre 50 puntos
y 5 a favor del Placebo. Pese a que en la visita 4 no se detectan diferencias significativas entre
ambos grupos la diferencia de medias disminuye solo a 1.4 puntos a favor del placebo. Esto
significa que los pacientes del bebible ALOE tienden a igualarse con los del bebible PLACEBO.
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De este modo la tendencia de estabilidad por parte del ALOE vs al empeoramiento por parte

del PLACEBO parece ser algo a considerar.

Tabla 24.- Andlisis de la diferencia de medias segtin bebible.

ALOE (66) vs PLACEBO (67)

U 1.C95 % p-valor

Basal o5 ( -06 , 11 ) 0,079

Visita 1 02 ( 05 , 08 ) 0,598

DOLOR (EVA) Visita 2 05 ( 05 , 14 ) 0,332
Visita 3 06 ( -16 , 04 ) 0,217

Visita 4 06 ( -03 , 15 ) 0,202

Basal 05 ( -13,7 , 06 ) 0,341

Visita 1 1,1 (0 -21 , -0,7 ) 0,036

Apetito Paciente Visita 2 08 ( -1,8 , 02 ) 0,120
Visita 3 04 ( -15 , 07 ) 0,448

Visita 4 08 ( -19 , 04 ) 0,179

Basal 28 ( -1,1 , 07 ) 0,164

Visita 1 1,1 (45 , 22 ) 0,509

Sintomatologia Paciente  vjsjta 2 09 ( -25 , 43 ) 0,591
Visita 3 00 ( -37 , 37 ) 0,999

Visita 4 08 ( -34 , 45 ) 0,792

Basal 1,0 ( 20 , -09 ) 0,032

Visita 1 09 ( -16 , -1,0 ) 0,026

Calidad Vida Paciente Visita 2 1,0 ( -,7 , -02 ) 0,011
Visita 3 07 ( -1,5 , 01 ) 0,670

Visita 4 04 ( -12 , -1,2 ) 0,302

Basal -11,5 ( -352 , 12,2 ) 0,338

Visita 1 25 ( -219 , 270 ) 0,837

Sintomatologia Sanitario  visjta 2 -280 ( -50,3 , -5,8 ) 0,014
Visita3  -14,0 ( -41,5 , 134 ) 0,314

Visita 4 -1,9 ( -288 , 250 ) 0,890
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VI. Analisis completo de la diferencia de medias seguin

el trascurso del tratamiento:

Segln todos los resultados anteriores se procede a realizar un andlisis completo de diferencias
de medias para verificar si realmente existe alguna diferencia significativa entre las medias de
las visitas, comparando la visita nada mds finalizar el tratamiento (3) y la visita tras dos
semanas de recibir el tratamiento (4) con sus datos basales (0). Las variables a estudiar seran el
Dolor (Escala EVA) (completando los resultados de la Tabla 5) y las respuestas a los
cuestionarios segln paciente y sanitario (completando los resultados de la Tabla 22 y 23).

La tabla 25 nos muestras las diferencias que existen dentro de cada grupo y su IC (Intervalo de
confianza) que indica el rango de variaciéon de las diferencias de medias que cada grupo tendra
en el 95% de los casos. En este caso, se valora si la diferencia entre los datos basales (visita 0) y
los datos tras finalizar el tratamiento (visita 3) y a dos semanas de finalizar el tratamiento
(visita 4) son estadisticamente significativas a nivel global y dentro de cada grupo.

Referente a la escala de Dolor EVA las diferencias de las medias son estadisticamente
significativas, es decir, el dolor en la visita 3 es 1.2 puntos mayor que el basal (p-valor = 0.007)
y en la visita 4 1 punto mayor que el basal (p-valor = 0.018) para el grupo ALOE y en la visita 3
respecto a la basal es 2.4 puntos mas y 0.9 puntos mas de la 4 a la basal para el grupo placebo
(p-valor <0.001 y p-valor = 0.008 respectivamente). Con esto podemos confirmar que dentro
de los grupos el dolor tras finalizar el tratamiento es mayor que al inicio del tratamiento, esto
es completamente logico ya que son tratamientos agresivos que generan muchos
inconvenientes y molestias a los pacientes, pero se confirma que la diferencia del dolor en el
grupo ALOE se mantiene mds estable que en el grupo PLACEBO nada mas finalizar el
tratamiento ya que la escala de dolor sélo aumenta 1.2 puntos del grupo ALOE respecto a los
2.4 puntos del grupo PLACEBO.

Referente al apetito del paciente no tenemos ninguna diferencia de media estadisticamente
significativa dentro de los grupos.

En la escala de sintomatologia segun el criterio del paciente si observamos diferencias
significativas en las medias de puntuacidn en las dos visitas después del tratamiento respecto
al valor basal. De nuevo se demuestra que los sintomas en los pacientes son peores justo al
finalizar el tratamiento respecto a la basal, pero en el grupo ALOE la diferencia de medias es de
4.4 puntos (p-valor = 0.013) vs 7.4 puntos del grupo PLACEBO (p-valor <0.001). A las dos
semanas de finalizar el tratamiento la diferencia de media es de 4.2 puntos del grupo ALOE (p-
valor = 0.022) vs 6.4 puntos del grupo PLACEBO (p-valor <0.001). La menor diferencia entre el
grupo ALOE da que pensar que el bebible estabiliza la situacidn de los pacientes mientras que
el grupo PLACEBO empeoran durante el paso del tiempo con el tratamiento.

Respecto a la calidad de vida, unicamente el grupo PLACEBO presenta diferencias significativas
en sus medias en el trascurso del tratamiento (p-valor = 0.013 y p-valor = 0.017) con un
empeoramiento de su calidad que variara entre 0.2 y 1.5 puntos en el 95% de los casos. El
grupo ALOE no presenta una diferencia de medias estadisticamente significativas (p-valor =
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0.196 y p-valor = 0.505) por lo que los pacientes tienden a estar mas estables en comparacidn
a sus datos basales.

Por ultimo, la sintomatologia del paciente segin el punto de vista del sanitario presenta
diferencias significativas en ambos grupos, confirmando que las diferencias entre la visita basal
y la 3 y 4 son estadisticamente significativas. De nuevo que las diferencias de medias sean
positivas indican que hay un empeoramiento en el estado del paciente, pero mientras que en
el grupo ALOE es de 42.7 puntos en la visita 3 respecto a la basal (p-valor = 0.001) y de 27.3
puntos en la visita 4 respecto a la basal (p-valor = 0.019) indica que tras dos semanas de recibir
el tratamiento el estado es mas simil que antes de iniciar la radioterapia y/o quimioterapia.
Mientras que en el grupo PLACEBO presenta un empeoramiento de 40.7 puntos en la visita 3 y
de 38.1 puntos en la visita 4 respecto a la basal (p-valor <0.001) indicando que a las dos
semanas de recibir el tratamiento no recuperan su estado a la misma velocidad que el grupo
ALOE.

Tabla 10.- Anilisis de la diferencia de medias segun visitas a nivel global y por bebible.

TOTAL (N=133) ALOE (N=66) PLACEBO (N=67)
n U 1.C95% p-valor | n #p 1.C95% p-valor | n #p 1.C95% p-valor
0-3 |10 -1,8 ( -24 , -12 ) <0001)66 -1,2 ( -20 , -03 ) 0,007 |64 -2,4 ( -32 , -16 <0,001
DOLOR (EVA)
0-4 |13 -10 ( -5 , -04 ) <0O001)|62 -10 ( -1,8 , -02 ) 0,018 |58 -09 ( -16 , -2,6 0,008
) ) 0-3 |131 02 ( 06 , 09 ) 0617 |66 01 ( -09 , 11 ) 0,814 |67 02 ( -0,8 , 1,3 0,640
Apetito Paciente
0-4 |130 05 ( -02 , 12 ) 0,181 |66 06 ( -04 , 16 ) 0,244 |67 04 ( -06 , 1,4 0,474
Sintomatologia 0-3 |13 -59 ( -82 , -36 ) <0001}|65 -44 ( -7,7 , -10 ) 0,013 |66 -74 ( 10,6 , -4,2 <0,001
Paciente
0-4 |133 -53 ( -77 , -30 ) <0001 |64 -42 ( -7,8 , -06 ) 0,022 |66 -64 ( -95 , -34 <0,001
Calidad Vida 0-3 |13 07 ( 02 , 12 ) 0,009 |66 05 ( -03 , 13 ) 0,19 |67 08 ( 02 , 15 0,013
Paciente
0-4 |133 o6 ( 01 , 11 ) 0,030 |66 02 ( -05 , 10 ) 0,505 |67 09 ( 02 , 16 0,017
Sintomatologia 0-3 |132 41,7 ( 265 , 569 ) <0001 |65 42,7 ( 186 , 66,8 ) 0,001 |67 40,7 ( 21,3 , 60,1 <0,001
Sanitario
0-4 |132 32,8 ( 180 , 47,5 ) <0,001 |65 273 ( 4,7 , 499 ) 0,019 |67 381 ( 185 , 57,6 <0,001
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VIl. CONCLUSIONES:

1.- Pese a que no se puede confirmar que haya una diferencia significativa entre la variacién de
la dieta segun el estado del paciente y el bebible si parece que los pacientes ALOE pueden
presentan una mejoria vs los pacientes PLACEBO que en el mejor de los casos mantiene su
estado.

Durante el estudio varios médicos creian ser capaces de saber el bebible que habian
consumido sus pacientes por mejorias que captaban a comparacién con los mismos
tratamientos, pero sin el apoyo del bebible de ALOE. A partir de aqui, se ha realizado un
estudio de prediccion por parte de un médico especialista para valorar si era capaz de saber el
bebible que habia consumido cada paciente de su propio hospital. Basandose en la V50,
variable que se ha demostrado en diferentes estudios que existe una correlacion fuerte y
significativa con la esofagitis, valord los pacientes de su hospital con una tasa de acierto del
68.4%. Esto parece indicar que si pudiese existir esta tendencia a mejoria o estabilidad por
parte del bebible ALOE pero que la falta de muestra, y por tanto de potencia estadistica, y con
los datos recogidos no se nos permite verificar.

2.- Los pacientes ALOE presentan mas estabilidad entre el inicio y el final del tratamiento y
estudio mientras que, los pacientes PLACEBO empeoran mas en el trascurso del tratamiento
radio-quimioterapéutico.
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