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RESUMEN

Antecedentes: La Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) permite
evaluar el funcionamiento de la paciente oncoldgica, en sus distintas areas (fisica,
emocional, social), haciéndolo desde la perspectiva propia de la mujer; se han
descrito mudltiples factores (sociodemograficos y clinicos) que influyen en su
modificacion.

Objetivo: Determinar la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) y factores
de riesgo en mujeres diagnosticadas con cancer de mama.

Método y materiales: Estudio cuantitativo, analitico, de corte transversal. Se
trabajé con una muestra de 174 pacientes con diagndstico histopatolégico de
cancer de mama. Se utilizé el test validado FACT-B para determinar CVRS y un
formulario de recoleccion de datos sociodemogréficos y clinicos. La informacion fue
analizada con los programas Excel 2013 y SPSS version 23.0 para Windows. Se
reportaron frecuencias, porcentajes, RP con IC 95% y valor de p.

Resultados: La CVRS buena fue del 68,97% (n=120), y la deficiente fue del
31,03% (n=54). La subescala capacidad de funcionamiento personal fue la mas
afectada (41,95%). Los factores de riesgo fueron: edad > 50 afios RP: 2,275 (IC
95%: 1,135-4,559), p=0,019; sin instruccion superior RP: 2,140 (IC 95%: 0,872—
5,249), p=0,091; estadio clinico avanzado (lll — IV) RP: 19,276 (IC 95%: 7,892—
47,086), p=0,000.

Conclusion: La prevalencia de la CVRS fue buena en el 68,97% y mala en el
31,03%; los factores de riesgo fueron: edad > 50 afios, sin instruccion superior y
estadio clinico avanzado; la quimioterapia influyé Unicamente en la subescala

ambiente familiar y social.

Palabras clave: CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD (CVRS),
FACTORES ASOCIADOS, CANCER DE MAMA.
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ABSTRACT

Background: The Health-Related Quality of Life (HRQOL) allows to evaluate the
functioning of the oncological patient in its different areas (physical, emotional,
social), doing it from the own perspective of the woman. Multiple factors have been
described-presented (sociodemographic and clinical) that influence its modification.
Objective: To determine the Health-Related Quality of Life (HRQOL) and risk
factors in women diagnosed with breast cancer.

Method and materials: This is a quantitative, analytical, cross-sectional study. It
was worked with a sample of 174 patients with a histopathological diagnosis of
breast cancer. The validated FACT-B test was used to determine the HRQoL, and
also a form of sociodemographic and clinical data collection was applied. The
information was analyzed with the programs Excel 2013 and SPSS version 23.0 for
Windows. Percentages, frequencies, PR with CI195% and P-value were reported.
Results: The good HRQoL was 68.97% (n = 120), and the poor one was 31.03%
(n = 54). The subscale called personal functioning capacity was the most affected
(41.95%).The risk factors and their values were: age> 50 years old RP: 2.275 (95%
Cl: 1135-4.559), p = 0.019, not having higher education RP: 2,140 (95% CI: 0.872-
5.249), p = 0.091, advanced clinical stage (Ill - IV) RP: 19,276 (95% CI: 7,892-
47,086), p = 0.000.

Conclusion: The prevalence of HRQOL was good (68,97%) and was poor
(31,03%). The risk factors were: age> 50 years old, no higher education, and
advanced clinical stage. The chemotherapy influenced only the social-familiar

environment subscale, but not the general QoL.

Keywords: HEALTH-RELATED QUALITY OF LIFE (HRQOL), ASSOCIATED
FACTORS, BREAST CANCER
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1 INTRODUCCION

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en la actualidad se ha
convertido en un tema de interés, no solo por la implicacién que tiene en el paciente,
sino por el impacto que puede generar en su nucleo familiar y en su entorno,
transformandose en una categoria imprescindible para el abordaje integral en el
estudio y tratamiento de las enfermedades oncoldgicas (1), entre ellas, el cancer
de mama, mismo que ejerce una profunda influencia en la estructura y
funcionamiento de los sistemas de salud (2), puesto que en la gran mayoria de
paises este cancer es mas frecuente entre las mujeres, ocupando el primer lugar a
nivel mundial con casi dos millones de casos nuevos diagnosticados cada afio,
aproximadamente 1.7 millones casos nuevos en el afio 2012, segun incidencia
estimada de cancer, mortalidad y prevalencia en todo el mundo (GLOBOCAN,
2012) (3-5).

En América Latina se estima que 114.900 mujeres son diagnosticadas de cancer
de mama y aproximadamente 37.000 mueren cada afio. La Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) estima que el numero de muertes por cancer de mama se
dupligue para el afio 2030 a 74.000 (6).

Segun GLOBOCAN el cancer de mayor prevalencia en Ecuador es el de mama con
2.298 casos diagnosticados en el afio 2012 (5), datos que concuerdan con el
Registro Nacional de Tumores del 2013, sefialandose ademas una incidencia de
34.7 casos por cada 100.000 mujeres (7). En la publicaciéon del 2015 del Registro
de Tumores Cuenca, Sexto Informe correspondiente al quinquenio 2005-2009, el
cancer de mama ocupé el segundo lugar, con una incidencia de 26,8 casos por
cada 100.000 mujeres (8).

En paises de Latinoamérica segun datos del estudio CONCORD-2 realizado desde
1995 - 2009 en 67 paises, en pacientes diagnosticadas de cancer de mama; debido
al buen pronéstico, al diagnéstico temprano y la mejora terapéutica se estima que
la tasa de supervivencia a 5 afios sera superior al 70% (6); en Ecuador esta tasa
de supervivencia fluctia entre 69 — 83.2% (9), gracias a ello cada vez mas mujeres

subsistiran, pero con la enfermedad y sus secuelas, por ello, tendran que adaptarse

Gloria Gianella Encalada Orellana
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a los cambios en la imagen corporal (pérdida de mamas, alopecia, disminucion de
peso, entre otros); cambios en las relaciones interpersonales (aislamiento social,
relaciones matrimoniales, familiares y profesionales) que en conjunto influirdn en
su estado animico, razon por lo que a partir de la década de los 90 incremento el
interés por evaluar profundamente otras dimensiones de la paciente y su relacion
directa sobre la percepcién de la CVRS, con el fin de proporcionar un manejo

integral, dejando atras el abordaje biologista de esta enfermedad (10).

Lo anterior exterioriza la necesidad de profundizar en el analisis de la CVRS,
considerandola como un tema complejo que debe ser abordado de manera
completa partiendo del pensar y sentir de la paciente, identificando los factores que
puedan ser alterables y que permitan el mejoramiento de la CV en este grupo

poblacional (2).

2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En los ultimos afios la evaluacion de la paciente oncoldgica se ha centrado en
variables biomédicas, fundamentalmente la tasa de respuesta al tratamiento, el
intervalo libre de enfermedad y la supervivencia. La disconformidad con el modelo
tradicional ha creado la necesidad de aproximaciones mas holisticas, ampliando el
concepto de salud a la totalidad de la vida de la paciente sin restringirse a las
manifestaciones bioldgicas (11).

El cdncer de mama engloba distintos entornos en numerosas areas de la vida de
las pacientes; tanto en salud, aspectos psicoldgicos, sociales, familiares como
econdémicos (12). A partir del diagnostico las alteraciones fisicas y psicoldgicas son
notables e impactantes, la paciente enfrenta la pérdida inminente de un érgano que
representa su femineidad y el temor de padecer una enfermedad que puede llegar
a ser incurable, lo que resulta en angustia y estigmatizacion; de manera que, tener
cancer continta siendo entendido como sufrimiento y potencial riesgo de vida que

alteraria la CVRS normal de una mujer (13).

Gloria Gianella Encalada Orellana
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La investigacion de secuelas fisicas y psicosociales del cancer, tratamiento,
impacto de aspectos socio-demograficos, comorbilidad y caracteristicas del
proceso de atencion en la CVRS se han convertido en una prioridad para los
sistemas de salud (14); por ello, la necesidad de desarrollar escalas y cuestionarios
de mediciéon multidimensionales que engloben la dimension de salud fisica, mental
y social para proporcionar una evaluaciéon completa del bienestar de las pacientes

mediante su activa participacion (1,15).

Es importante sefialar que varias investigaciones a nivel mundial indican que las
pacientes con cancer de mama muestran un estado general de salud bueno; otros
estudios sefialan una CVRS similar o incluso mas alta que la poblacion sana
contemporanea, oscilando entre un 58 a 77% (16); los factores modificadores de la
CVRS fueron: edad, estado civil, nivel de escolaridad, estadio clinico y tratamiento
(1,2,14,16-18).

A pesar de la elevada incidencia de cancer de mama y la mejora en las tasas de
supervivencia en Ecuador, existen pocas publicaciones que evalian la CVRS en la
paciente oncoldgica, el estudio realizado utilizando la escala de CVRS para el
cancer de mama de la Organizacion Europea para la Investigacion y Tratamiento
del Cancer EORTC QLQ C30, en el afio 2015 en el cantén Loja en pacientes
mastectomizadas encontrd una CV general buena con una prevalencia del 66.67%
(19).

De igual manera, en el estudio de CV en mujeres con cancer de mama de Corufia
publicado en el afio 2017 con 339 pacientes de la Unidad de Mama del Hospital
Abente y Lago la puntuacién para el estado general de salud fue de 66%, valor que
esta dentro del rango de las estadisticas mundiales y valoraciones elevadas en la
mayoria de las dimensiones de la CV que superan el 80% (20).

Segun Recalde y Samudio en su investigacion “Calidad de vida en pacientes con
cancer de mama en tratamiento oncolégico ambulatorio en el Instituto de Prevision
Social” realizada en Paraguay en la que participaron 125 mujeres diagnosticadas

entre 1999 y 2010 aplicando el cuestionario EORTC, las mujeres comunicaron
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malestar fisico, psicologico y dificultad en el ambito sexual; la dimension salud
general tuvo el puntaje mas bajo; las pacientes demostraron capacidad para
desempefiar actividades laborales, del hogar y sociales; el estudio concluyd con
una CVRS favorable (1).

El estudio “Calidad de vida en mujeres mexicanas con cancer de mama en
diferentes etapas clinicas y su asociacion con caracteristicas socio - demograficas,
estados co - morbidos y caracteristicas del proceso de atencidon en el Instituto
Mexicano del Seguro Social” sefiala que el estado civil, apoyo emocional, nivel de
instruccion, estadio clinico y tratamiento provocan modificaciones en los puntajes
de las diferentes escalas evaluadas por los cuestionarios EORTC QLQ C-30y QLQ
BR23 (14).

La investigacion: “Calidad de vida y factores asociados en mujeres con cancer de
mama” realizada con 220 pacientes diagnosticadas e inscritas en programas de
tratamiento oncolégico de la provincia de Antioquia - Colombia concluy6 que los
factores de riesgo asociados a la CVRS fueron: menor nivel de escolaridad, nivel
socioeconémico bajo, carencia de pareja sentimental, falta de apoyo emocional y

no aportacion a la seguridad social (2).

Preguntas de investigacion:

¢ Cudl es la prevalencia de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en
mujeres con cancer de mama del Instituto de Cancer, SOLCA, Cuenca?

¢, Cuales son los factores de riesgo asociados a la calidad de vida relacionada con
la salud (CVRS) en mujeres con cancer de mama del Instituto de Cancer, SOLCA,

Cuenca?

3  JUSTIFICACION

La calidad de vida (CV) de la mujer se ve afectada, luego del diagnostico de cancer
de mama se produciran modificaciones fisicas, psicologicas y sociales que
provocaran un cambio drastico en la actitud y expectativa referente a su vida (2).

Dado que la mujer es el pilar fundamental en el hogar, encargada de varios roles y

Gloria Gianella Encalada Orellana 15
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en algunos casos el sustento familiar, el diagnostico de una enfermedad
catastrofica provoca alteraciones que no solo afectan a la paciente sino a su

entorno, desestabilizando el nucleo familiar y su economia (1).

La presente investigacion aportard datos de nuestra realidad, tanto en la
prevalencia de la CVRS, como en la influencia de varios factores en pacientes con
cancer de mama. Ademas, dard a conocer la importancia de la CV permitiendo la
aplicacion de cuestionarios especificos en la practica clinica diaria, ayudando a
entender la enfermedad desde la perspectiva propia de la paciente, lo que
contribuira en la toma de decisiones en el &mbito terapéutico, en un manejo integral
gue tenga como pilares al Sistema Nacional de Salud, a la familia y a la sociedad,;
coadyuvando a la generacién de proyectos a corto, mediano y largo plazo

destinados al apoyo y a la reintegracion de la mujer a la comunidad (2,20).

El estudio responde a la linea de investigacion “Problemas de Salud prevalentes
prioritarios” de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de Cuenca,
dentro de las prioridades de investigacion del Ministerio de Salud Publica (MSP),
se encuentra en el rea de investigacion de neoplasias, en la linea de investigacion
mama, sublinea de investigacion CV y cuidados paliativos (21). La informacion
obtenida sera difundida a la comunidad cientifica y sera util para futuros proyectos

de investigacion.

4 FUNDAMENTO TEORICO

4.1 Calidad de vidarelacionada con la salud (CVRS)
La OMS define la salud como “un estado de completo bienestar fisico, mental y
social y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades” (22). Esta
concepcién gener6 un cambio en la valoracion del estado de salud de los pacientes,
histéricamente enfocado en la evaluacion biologista y su manejo terapéutico,
produciéndose mayor interés a la concepcion del individuo como un ser Unico que
interactia en un entorno, dandose cabida a la medicion de la CVRS como

determinante para la toma de decisiones terapéuticas (20).
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La CV constituye un tema complejo y de dificil conceptualizacién, debido a las
dimensiones que la integran y a la multiplicidad de factores que la determinan (2),
pese a ello, en 1993 un grupo de investigadores de la OMS desarrollé un concepto
unificado y transcultural de CV, definiéndola como “la percepcion individual de la
propia posicion en la vida dentro del contexto del sistema cultural y de valores en
que se vive y en relacion con sus metas, objetivos, esperanzas, normas y
preocupaciones”. Es un concepto extenso, afectado de manera compleja por la
salud fisica de la persona, el estado psicoldgico, el nivel de independencia, las
relaciones sociales y su entorno (22). La CVRS es un concepto que se nutre de los
dos anteriores; ya que engloba las dimensiones que conforman al individuo y
aquellos elementos externos que interactian con €l y determinan su estado de
salud (16).

Bowling define la CVRS como “os efectos fisicos, mentales y sociales de la
enfermedad en la vida diaria y el impacto de estos efectos en los niveles de
bienestar subjetivo, satisfaccion y autoestima” (23), por su parte, Patrick y Erickson
en 1993 definen la CVRS como “el valor otorgado a la duracién de la vida y su
modificacion por impedimentos, estado funcional, percepcion y oportunidades
sociales que son influenciadas por la enfermedad, dafio, tratamiento o las politicas
de salud” (24).

Las dimensiones que constituyen y en base a las cuales se estima la CVRS son:
e Estado fisico y percepciones generales de salud
e Funcionamiento social
e Estado emocional y funcionamiento psicolégico y cognitivo
e Capacidad de funcionamiento personal

e Sintomas y quejas subjetivas (2).

En el campo de la oncologia el término de CVRS ha sido introducido desde hace
unas décadas en respuesta a la necesidad de un cambio en la vision de la oncologia
clinica; cuyo objetivo se fundamentaba en la valoracién de los resultados de las
intervenciones terapeuticas, basados en curacion, supervivencia y morbilidad,

parametros que no tienen en cuenta la opinion del paciente. Actualmente la CVRS
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ha sido integrada en el disefio de multiples estudios y ensayos clinicos,
considerandola como un parametro imprescindible a la hora de tomar decisiones
terapéuticas y conocer la eficacia de intervenciones sanitarias, con el fin de

conseguir el mayor grado posible de salud en el paciente con cancer (25).

Las primeras investigaciones publicadas sobre CVRS en pacientes con cancer de
mama datan de los afios 1974 y 1976 (20); aunque, no fue sino hasta finales de la
década de los 80 y principios de la década de los 90, fecha en que se lleva a cabo
la reunion de los Institutos Nacionales de Cancer, que se recomendo la distribucion
de los recursos econémicos en relacion a tres variables: supervivencia, morbilidad
y CV (26), ademas, del aumento en el numero de casos nuevos diagnosticados de
cancer de mama, razones que generaron la necesidad de disefiar instrumentos de
medida relativamente estandarizados y validados para evaluar mas formalmente el

impacto de la enfermedad y los tratamientos en la CVRS de las pacientes (20).

4.2 Calidad devidarelacionada con lasalud (CVRS) en la paciente con

cancer de mama

Las mujeres con cancer de mama se encuentran expuestas a circunstancias que
desafian su bienestar tanto fisico como psicosocial, lidiando entre otras cosas, con
la impresién producida por el diagnéstico y sus consecuencias, los efectos
secundarios a los tratamientos, modificaciones en su imagen corporal, el miedo a
la recurrencia y en ciertas pacientes, el deterioro en su salud y acrecentamiento en

los niveles de discapacidad fisica y la muerte (27).

Las pacientes, experimentan padecimientos fisicos y distrés psicolégico que
perjudican adversamente su CV (27); durante la enfermedad, y la etapa del
tratamiento se advierten variedad de signos y sintomas, entre ellos: falta de
energia, nauseas y vomitos, dolor, neuropatia periférica, anemia, edema de brazos,
cambios en el peso corporal, pérdida del cabello y disfuncion sexual (28), los
efectos psicosociales abarcan cambios en roles y funcionamiento social, familiar,
variaciones a nivel de objetivos de vida, profesién, ingresos, actividades recreativas
y actividades cotidianas, que comprometen las habilidades afectivas, conductuales,

sociales y de pensamiento (2,27).
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Durante el transcurso de la enfermedad es relativamente frecuente que las
pacientes padezcan trastornos de ansiedad y depresiéon mayor, los cuales pueden
ser manifestaciones de la enfermedad o consecuencias del desgaste psicoldgico
que implica padecerla, resultando necesaria la deteccién oportuna y su posterior
intervencidn psiquiatrica y/o psicologica, la bibliografia cientifica actual revela que
los sintomas depresivos, incluso los leves, generan repercusiones importantes en
el curso del cancer y reducen significativamente la CV general. EI metaanalisis
“Antidepresivos para el tratamiento de la depresion en pacientes con cancer’,
publicado en el afio 2015, encontré pruebas de muy baja calidad de los efectos de
los antidepresivos en la calidad de vida de los pacientes con cancer con respecto

al placebo (29).

El diagndstico de cancer de mama ademas de afectar a la paciente, produce
alteraciones en las personas con las que conviven dia a dia, es decir, su nucleo
familiar, originAndose una redistribucion de roles acorde a las nuevas necesidades
del hogar, obligando a la adaptacion del grupo a los padecimientos de la
enfermedad, puesto que, la mujer que antes desempefiaba el papel de encargada
de los miembros dependientes pasa a ser la que recibe el cuidado por los
integrantes restantes (30), especialmente por su esposo o0 pareja sentimental, pues
desde el momento del diagnostico, resulta muy probable que la paciente busque
apoyo emocional en su conyuge durante todo el proceso del tratamiento, mismo
gue impactara favorablemente en la CV de la mujer (31), como lo establece el
estudio “Factors associated with quality of life of outpatients with breast cancer and

gynecologic cancers and their family caregivers: a controlled study” (32).

4.3 Cancer de mama
El cAncer de mama constituye una enfermedad heterogénea, que se origina por
una multiplicacibn anormal, rapida y constante de células procedentes de la
glandula mamaria, las mismas que pueden extenderse mas alld de sus limites
habituales, pudiendo invadir partes adyacentes del cuerpo o propagarse a otros
organos; predecir la velocidad de crecimiento tumoral, la posibilidad de

diseminacién y la respuesta a los tratamientos resulta imposible (2,33)
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La causa de la mayoria de los casos de cancer de mama es desconocida. A pesar
de ello, se han establecido numerosos factores de riesgo, que incluyen: el sexo
femenino (menos del 1% de los canceres de mama se diagnostican en hombres)
(34) aumento de la edad de la paciente, el 80% de los casos se presentan en
mujeres mayores de 50 afios (35); menarquia temprana, menopausia tardia,
nuliparidad, mayor edad en el primer parto, terapia prolongada de reemplazo
hormonal combinado, antecedentes familiares de cancer de mama a temprana
edad, antecedente de carcinoma contralateral de mama, de ovario o de endometrio,
enfermedad proliferativa benigna de la mama, exposicion previa a irradiacion
terapéutica de la pared toracica, aumento de la densidad mamografica mamaria,
obesidad, falta de ejercicio, consumo de alcohol y mutaciones genéticas, incluidos
los genes BRCA1/2. Sin embargo, a excepcion del sexo femenino y el aumento de
la edad de la paciente, estos factores de riesgo se asocian con solo una minoria de

los canceres de mama (36).

4.3.1 Clasificacion histolégica del cancer de mama
El cAncer de mama puede originarse en cualquier célula de la glandula mamaria, y
exhibe un amplio alcance de caracteristicas morfologicas, diferentes perfiles
inmunohistoquimicos y subtipos histopatol6gicos Unicos que tienen un curso clinico
especifico y un resultado. Los carcinomas de mama constituyen la lesién maligna
mas comun, aunque también se pueden encontrar diferentes tipos de sarcomas,

linfomas y melanomas (37—-39).

Méas del 95% de las neoplasias malignas mamarias son adenocarcinomas, divididos
en carcinomas in situ y carcinomas invasivos (37,40). El término carcinoma in situ
se refiere a una proliferacion neoplasica limitada a los conductos y los lobulillos por
la membrana basal. El carcinoma invasivo o infiltrante ha penetrado el estroma a
través de la membrana basal, pudiendo invadir la vascularizacién y, por tanto,

alcanzar los ganglios linfaticos regionales y sitios distantes (37—40).
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Tabla 1. Clasificacion histoldgica del cancer de mama.

GRADO DE INVASION

TIPOS HISTOLOGICOS

SUBTIPOS HISTOLOGICOS

Carcinoma In Situ

Carcinoma ductal In Situ

Carcinoma lobulillar In Situ

Enfermedad de Paget de la
mama (Tis Paget)

Comedo
Solido
Cribiforme
Papilar
Micropapilar

Carcinoma Invasivo

Carcinoma invasivo sin tipo
especial (Ductal)

Carcinoma invasivo con tipo
especial

Pleomérfico
Células
osteoclastos
Con caracteristicas
coreocarcinomatosas

Con caracteristicas
melanéticas

gigantes tipo

Lobulillar invasor

Tubular

Cribiforme

Mucinoso

Con caracteristicas medulares
Con diferenciacion apécrino
Con diferenciacion de células
en anillo de sello

Papilar invasivo

Micropapilar invasivo

Metaplasico
Adenoideo quistico
Con caracteristicas

neuroenddcrinas
Otros subtipos raros

Fuente: adaptada de Clasificacién de tumores de mama, OMS, 4.' edicién, 2013 (41).

4.3.2 Clasificacion molecular del cancer de mama

La heterogeneidad del cancer de mama no puede ser explicada solo por

parametros clinicos y anatomopatoldgicos clasicos como el tamafio tumoral, la

invasion ganglionar o el subtipo histologico; sino que también influyen la presencia

en el tumor de receptores de estrégenos, progesterona y Her2/neu (37).
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Tabla 2. Perfiles moleculares del cancer de mama.

_ Receptores in(_jice de
Sub tipo HER2/neu proliferacién
hormonales (Ki-67)
Luminal A ER* y PR* Positivos Negativo Bajo (<14%)
Luminal B ER* y PR* Positivos NeQatiVO'/?aja Alto (= 14%)
expresion

HER2/neu positivo ER* y PR* Negativos Alta expresion Alto
Basal-like ER* y PR* Negativos Negativo Alto

*ER: Receptores de Estrégenos. *PR: Receptores de Progesterona
Fuente: adaptada de Diversity of Breast Carcinoma: Histological Subtypes and Clinical Relevance, 2015 (37).

4.3.3 Estadio Clinico

El sistema TNM de estatificacion del American Joint Committee on Cancer (AJCC),

basado en tres componentes, extensién del tumor primario (T), ausencia o

presencia de enfermedad en los ganglios linfaticos regionales (N) y ausencia o

presencia de metastasis a distancia (M) proporciona una estrategia para agrupar a

las pacientes segun prondstico (Tablas 3,4) (42).

Tabla 3. Clasificacion TNM.

Tumor primario (T)

TX
TO
Tis
Tis
(DCIS)
Tis
(LCIS)

Tis
(Paget’s)

T1
Timic
Tla
Tlb
Tlc
T2
T3

T4
T4a
T4b

T4c
T4d

No puede evaluarse el tumor primario
Sin evidencia de tumor primario
Carcinoma in situ

Carcinoma ductal in situ

Carcinoma lobulillar in situ

Enfermedad de Paget del pez6n no asociada con carcinoma invasivo y/o carcinoma in situ
(DCIS y/o LCSI) en el parénquima mamario subyacente. Si existe carcinoma en el
parénguima mamario asociado a la enfermedad de Paget, se categoriza en funcién del
tamafio del tumor del parénquima

Tumor £ 20 mm de diametro mayor

Tumor < 1 mm de diametro mayor

Tumor > 1 mm, pero < 5 mm de diametro mayor

Tumor > 5 mm, pero < 10 mm de diametro mayor

Tumor > 10 mm, pero < 20 mm de diametro mayor

Tumor > 20 mm, pero < 50 mm de diametro mayor

Tumor > 50 mm de diametro mayor

Tumor de cualquier tamafio con extension directa a la pared toracica y/o la piel (ulceracion
0 nédulos cutaneos)

Extension a la pared toracica, no incluye invasion uUnica del musculo pectoral

Ulceracion y/o nodulos satélites y/o edema (incluida piel de naranja) de la piel, que no
cumpla criterios de carcinoma inflamatorio

Tday T4b

Carcinoma inflamatorio

Ganglios linfaticos regionales (N)
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Clasificacion clinica (cN)

NX
NO
N1

N2
N2a
N2b

N3
N3a
N3b
N3c

No pueden evaluarse los ganglios linfaticos regionales

Sin evidencia de afectacién de ganglios linfaticos regionales

Adenopatias ipsilaterales maviles en los niveles | y Il de la axila

Adenopatias ipsilaterales en los niveles | y Il de la axila fijas o formando un conglomerado;
afectacion de mamaria interna en ausencia de adenopatias axilares

Adenopatias ipsilaterales en los niveles | y Il de la axila fijas o formando un conglomerado
Afectacién de mamaria interna en ausencia de adenopatias axilares

Metéstasis en region infraclavicular (nivel Ill axilar) ipsilateral con o sin afectacion de niveles
Iy Il; o afectacion de mamaria interna con adenopatias en nivel |, Il axilar; o0 metéstasis en
region supraclavicular ipsilateral con o sin afectacion de axila o mamaria interna
Metéstasis en region infraclavicular (nivel 11l axilar) ipsilateral

Afectacion de mamaria interna con adenopatias en nivel I, 1l axilar

Metastasis en regién supraclavicular ipsilateral con o sin afectacion de axila 0 mamaria
interna

Clasificacion patoldgica (pN)

pNXx
pNO

PNO(i-)
pNO(i+)

pN1

pN1mi
pNla

pN1b
pNlc

pN2

pN2a
pN2b

pN3

pN3a

pN3b

pPN3c

No pueden evaluarse los ganglios linfaticos regionales

Sin evidencia de afectacién de ganglios linfaticos regionales

Sin afectacion histolégica, 2inmunohistoquimica (IHC) negativa

Células tumorales ) 0,2 mm (detectadas por H-E o IHC)

Micrometéstasis 0 metastasis en 1-3 ganglios linfaticos axilares; y/o en mamaria interna
con metastasis en BSGC no detectadas clinicamente

Micrometéstasis (> 0,2 mm y/o més de 200 células, pero < 2,0 mm)

Metastasis en 1-3 ganglios (al menos una > 2,0 mm)

Metastasis en mamaria interna con micro o macrometastasis detectada en BSGC pero no
clinicamente

Metastasis en 1-3 ganglios axilares y en mamaria interna con micro o macrometastasis
detectada en BSGC, pero no clinicamente

Metastasis en 4-9 ganglios axilares; o afectacibn de mamaria interna detectada
clinicamente en ausencia de afectacién axilar

Metastasis en 4-9 ganglios axilares (al menos una > 2,0 mm)

Afectacion de mamaria interna detectada clinicamente en ausencia de afectacion axilar
Metastasis en mas de 10 ganglios axilares; o afectacion infraclavicular (nivel 1l axilar); o
afectacion de mamaria interna ipsilateral clinicamente evidente en presencia de uno o mas
ganglios axilares de niveles | o Il afectados; o 3 0 mas ganglios axilares y en mamaria
interna con micro o macrometastasis detectadas en el ganglio centinela, pero no
clinicamente

Metastasis en mas de 10 ganglios axilares (al menos una > 2,0 mm); o afectacion
infraclavicular (nivel Il axilar)

Afectacion de mamaria interna ipsilateral clinicamente evidente en presencia de uno o mas
ganglios axilares de niveles | o Il afectados; o 3 0 mas ganglios axilares y en mamaria
interna con micro o macrometastasis detectadas en el ganglio centinela pero no
clinicamente; o afectacién supraclavicular ipsilateral

Metastasis en ganglios supraclaviculares

Metastasis a distancia

Mx
MO

cMO(i+)

M1

Metastasis a distancia no evaluadas

Sin evidencia clinica o radiol6gica de metastasis a distancia

Sin evidencia clinica o radiol6gica de metéastasis a distancia, pero con deteccion de células
tumorales circulantes, en medula 6sea o en otro tejido no ganglionar regional, menores de
0,2 mm

Metastasis a distancia detectable clinica o radiolégicamente y/o mayores de 0,2 mm
histolégicamente confirmadas

Fuente: adaptada de AJCC Cancer Staging Manual, 7.a edicion, 2010 (42).
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Tabla 4. Estatificacién del cancer de mama segun la clasificacion TNM.

Estadios T N M
0 Tis NO MO
IA T1 NO MO
IB TO N1mi MO
T1 N1mi MO
A TO N1 MO
Tl N1 MO
T2 NO MO
1B T2 N1 MO
T3 NO MO
A Tl N2 MO
T2 N2 MO
T3 N1 MO
T3 N2 MO
B T4 NO MO
T4 N1 MO
T4 N2 MO
Ic Cualquier T N3 MO
\% Cualquier T Cualquier N M1

Fuente: adaptada de AJCC Cancer Staging Manual, 7.a edicion, 2010 (42).

4.3.4 Manejo terapéutico
El tratamiento del cancer de mama incluye el manejo de la enfermedad local con
cirugia, radioterapia o ambos y el manejo de la enfermedad sistémica con
guimioterapia, terapia endocrina, terapia bioldégica o combinaciones de estos; la
seleccion de la terapéutica se basa en factores prondsticos y de prediccion:
caracteristicas clinicas, histologia y clasificacion molecular, estado de la linfa axilar

y presencia o ausencia de enfermedad metastasica detectable (36).

La cirugia es generalmente, la primera modalidad de tratamiento empleada y suele
estar seguida de terapia sistémica adyuvante. La cirugia puede ser definitiva
(curativa), reconstructiva o paliativa. Existen diferentes caracteristicas clinicas y
patolégicas que influyen en el tipo de cirugia realizada: la edad de la paciente, la
posicion, tamafio y tipo histolégico del tumor, el tamafio de la mama, la presencia

de extenso componente in situ o invasion linfovascular (20,36).

Las técnicas quirlrgicas se dividen, a grandes rasgos, en dos grupos, cirugia
conservadora de la mama y mastectomia. Incluso cuando un tumor es tratable con

cirugia conservadora se le debe dar al paciente la opcidn de realizar mastectomia,
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algunas personas prefieren la escision completa de la mama, y otras no se plantean

siquiera la extirpaciéon completa del pecho si no es necesario (20).

Varios ensayos aleatorizados documentan que las tasas de supervivencia son
similares entre pacientes con mastectomia y pacientes con cirugia conservadora

seguida de radioterapia (36,43).

El manejo quirdrgico de la axila ha sido un tema controvertido durante las Ultimas
décadas, existiendo la posibilidad de realizar biopsia de ganglio centinela, vaciado

axilar (linfadenectomia) o irradiacion de la axila (36).

La National Comprehensive Cancer Network (NCCN) recomienda el mapeo y la
reseccion de los ganglios linfaticos centinela en la estadificacion quirdrgica de la
axila clinicamente negativa para la evaluacion del estado patolégico de los ganglios
linfaticos axilares en pacientes con estadio clinico I, Il y IlIA (T3N1MO) (36). Esta
recomendacion es respaldada por los resultados de ensayos clinicos aleatorizados
gue muestran una disminucion de la morbilidad del brazo y del hombro (dolor,
linfedema, pérdida sensorial) en pacientes sometidas a biopsia de ganglio centinela
en comparacion con aquellas sometidas a diseccion estandar de ganglios linfaticos
axilares (44).

La quimioterapia puede ser administrada en adyuvancia o0 neoadyuvancia,
quimioterapia a altas dosis 0 quimioterapia paliativa. La quimioterapia
neoadyuvante es aquella que se administra previa a la cirugia y normalmente se
ofrece cuando el tumor es mayor de 3 cm, esta fijjado a la pared muscular o a la
piel, o es un cancer inflamatorio. Tras la quimioterapia puede reducirse el tamafio
del tumor lo suficiente como para realizar cirugia conservadora y radioterapia

previniendo mas del 90% de mastectomias (45).

El objetivo de la quimioterapia adyuvante es reducir el riesgo de recurrencia y
mejorar las tasas de supervivencia ya que al momento de su administracion el

tumor completo ha sido extirpado (46).
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Diversas investigaciones han demostrado que la quimioterapia neoadyuvante como
la terapia adyuvante mejoran la supervivencia libre de enfermedad y la
supervivencia general en la mayoria de mujeres con cancer de mama en estadio

temprano (47).

La quimioterapia paliativa en mujeres con cancer de mama metastasico se centra
es prolongar la supervivencia, mejorar la calidad de vida al reducir los sintomas

relacionados con el cancer y apoyar a la paciente y su familia (48).

La radioterapia esta indicada tras una cirugia conservadora (tumorectomia), tras
una mastectomia si el tumor estaba cercano a la pared o tenia un gran volumen,
cuando hay un alto numero de ganglios axilares positivos, si ha recibido
quimioterapia neoadyuvante o cuando el tumor no puedes ser extirpado
completamente con cirugia o es inoperable (20). La radiacion de toda la mama
reduce el riesgo de recurrencia local y ha demostrado tener un efecto beneficioso
sobre la supervivencia de la paciente. Ademas la radioterapia juega un papel
importante en los cuidados paliativos y el control del cancer de mama metastasico,

siendo generalmente bien tolerada (36,43).

La hormonoterapia o tratamiento endocrino es efectivo en la reduccion del riesgo
de recurrencia del cancer de mama y puede ayudar a mejorar la calidad de vida de
las mujeres con enfermedad metastasica; un 75% de estos tumores presentan
receptores de estrogenos o0 progesterona, dichas hormonas estimulan la
proliferacion de las células ductales epiteliales mediando en los factores de

crecimiento (49).

Los estrogenos son las hormonas mas importantes cuando consideramos el
tratamiento para el cancer de mama, todos los tratamientos hormonales disponibles
estan basados en reducir la cantidad de estrégenos, hay tres maneras principales
de conseguirlo: competir con el estrégeno y por lo tanto prevenir su accion, reducir
los niveles de estrogeno circulante u oponerse a la accion del estrégeno;

dependiendo del tipo de tratamiento hormonal pautado éste puede administrarse
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via oral, subcutanea o intramuscular, y puede ser prescrito de forma neoadyuvante

con criterios similares a los de la quimioterapia (20).
4.4 Factores asociados
Existen varios factores que influyen en de la CVRS de mujeres con cancer de mama

(1,2,14,16,17,20,50).

Factores sociodemograficos

A pesar de que no existen hallazgos consistentes sobre el papel de los factores
sociodemogréficos (2,14,32,50), es razonable suponer que el estado civil con
pareja (casada, union libre), la instruccién superior y el empleo aumentaran el
conocimiento de la enfermedad, el apoyo social y el uso de métodos de

afrontamiento positivos, lo cual contribuird a mejorar la CVRS (32).

La categorizacion de la edad varia de un estudio a otro, por lo que es dificil
determinar con certeza, en que rango etario la CVRS se encuentra mas afectada;
la investigacion de Villalta, destaca que las mujeres menores de 50 afos,
alcanzaron un puntaje mas alto en la escala de CV relacionada al funcionamiento

personal, no asi en el resto de dimensiones (19).

El cancer de mama modifica las expectativas de vida a futuro de las mujeres que lo
padecen (deterioro de la imagen corporal, sexualidad y posibilidad de maternidad),
por lo que estudios como el publicado en Jalisco, México recomiendan promover el
apoyo a las pacientes por parte del compafiero sentimental, puesto que, se ha

observado mejor CVRS en pacientes casadas con respecto a las solteras (14).

Varias investigaciones sobre CVRS vy factores sociodemograficos sefialan que un
bajo nivel de escolaridad limita la comprension del padecimiento, el tratamiento y
sus consecuencias, como lo sugiere el estudio, “Calidad de Vida Socioemocional
en Mujeres Mastectomizadas”, elaborado en México, en el 2017, al igual que la
investigacion realizada por Salas en la comunidad de Antoquia, Colombia, ambas
concluyen que, el no poseer una educacion superior deteriora la CVRS, lo que

reafirma la necesidad de emprender acciones de intervencién con este grupo para
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mejorar su posibilidad de comprender la terminologia y los conceptos clinicos,
mejorando el apego al tratamiento (2,51).

Estadio clinico

Los resultados de la investigacion colombiana “Calidad de vida segun el estadio del
cancer de seno en mujeres: analisis desde el FACT-B Y SF-36” realizada en el afio
2017, reflejan que en estadios avanzados (l1I-1V), los puntajes de CV son bajos en

comparacion a los estadios iniciales (17).

Tratamiento

El estudio de los efectos del tratamiento en cancer de mama, ha sido de los
primeros en incorporar evaluaciones de CVRS, inicialmente centrandose en los
efectos de la cirugia sobre la imagen corporal y autoestima de la mujer, a la fecha
existen multiplicidad de articulos, que estiman el impacto de los distintos

tratamientos en la CV de las pacientes (16,52).

La investigacion realizada en Jalisco en el afio 2015 con 114 pacientes, evidenci6
en la escala especifica para cancer de mama una diferencia en el funcionamiento
sexual, demostrando disfuncién sexual en las pacientes que fueron tratadas
mediante radioterapia. El estado general de salud disminuyé a 36,11% en pacientes
que recibieron quimioterapia, en comparacién con el 44,84% del resto de
participantes; para las pacientes con hormonoterapia no existio diferencia en la CV,
ni en el resto de variables estudiadas por el QLQ-C30; finalmente el estudio no
revel6 diferencia significativa en la CV de las mujeres tratadas con distintos
procedimientos quirdrgicos (52). Del mismo modo diferentes publicaciones
muestran la influencia de los resultados de medir la CV en la toma de decisiones
clinicas, comparando diferentes opciones de tratamiento, como lo demuestra el
estudio “Quality of Life, Mood, and Prognostic Understanding in Patients with
Metastatic Breast Cancer”, que cortejo la terapia enddcrina vs la quimioterapia,
encontrando puntaciones mas bajas en el cuestionario FACT-B para aquellas
mujeres en tratamiento con quimioterapéuticos (53); otra publicacién realizada en
Japon que compard la quimioterapia intravenosa vs la quimioterapia oral, no
encontr6 diferencias significativas en la supervivencia general, pero si mejor CV en

las pacientes a quienes se administro quimioterapia oral (54).
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4.5 Cuestionarios de medicion de CVRS en cancer de mama

Con el pasar de los afios se han incorporado alrededor de 126 instrumentos
destinados a medir la CV (55), estos se dividen en dos grandes grupos: a)
cuestionarios genéricos cuya funcion es investigar aspectos generales de la CV y
realizar comparaciones entre grupos de pacientes con diversas patologias (2), entre
los que estan el Medical Outcomes Study Short Form 36 (MOS-SF36), el Perfil de
Salud de Nottingham (Nottingham Health Profile, NHP), el Perfil de Impacto de la
Enfermedad (Sickness Impact Profile, SIP) (52), el cuestionario desarrollado por la
OMS (World Health Organization Quality of Life, WHOQOL-BREF) (56), todos
disponen de numerosos estudios de validacion en distintas poblaciones (16,52) y
b) cuestionarios especificos desarrollados para evaluar aspectos de una
enfermedad en particular (2).

Los instrumentos genéricos abarcan una gran variedad de dimensiones
relacionadas a la CVRS, siendo empleados en la medicion de la CV general de los
pacientes y su relacién con la eficacia de medida de intervencion terapéutica o de
rehabilitacion, en la mayoria de las ocasiones metodolégicamente incorrecto,
puesto que, no todas las enfermedades o intervenciones se acompafian de los
mismos efectos sobre la salud y la CVRS del individuo, motivo por el cual es
recomendable utilizar un cuestionario especifico que incluya uno o dos items de
evaluacion general de la CV (2). EI EORTC QLQ-BR23 y el FACT-B son los Unicos
cuestionarios de CV que han sido disefiados especificamente para pacientes con

cancer de mama en distintas etapas clinicas y tratamientos (57).

El cuestionario EORTC QLQ desarrollado en 1980 por la Organizacion Europea
para la Investigacion y el Tratamiento del Cancer (EORTC) consta de dos modulos,
uno que evalia la CV en pacientes con cancer en general EORTC QLQ-C30
version 3.0 y el otro un modulo especifico para mama el EORTC QLQ-BR23. La
validez y confiabilidad del EORTC QLQ-BR23 ha sido examinada y explorada
internacionalmente en Iran, Corea, Grecia y algunos paises de América Latina

confirmandose la misma (16,57).
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El cuestionario FACT-G es uno de los instrumentos mas utilizados para medir la
percepcion propia del ser humano con patologia oncologica, desarrollado por la
FACIT (Functional Assessment of Chronic Illiness Therapy), organizacion
internacional donde participan investigadores de diferentes paises y cuyo objetivo
es trabajar en el area del cancer y otras patologias cronicas haciendo un especial

enfoque en la CVRS de los pacientes (58).

Las escalas elaboradas por la organizacion americana FACIT estan disefiadas para
el modo encuesta, pero también es posible utilizarlas como formato de entrevista,
se puede implementar en un tiempo maximo de 10 minutos, con una compresion
sencilla y su objetivo final es valorar los ultimos 7 dias de vida de un paciente con
cancer con una capacidad para distinguir entre la etapa I, II, Ill y IV de la
enfermedad (p < 0,05) (57,58).

El cuestionario FACT-G es el mas empleado en ensayos clinicos referentes a
CVRS en Estados Unidos, Latinoamérica y en el resto del mundo, esta validado y
traducido para ser aplicado en mas de 70 idiomas, entre los que se encuentra el
espafiol, estd conformado por veinte y siete preguntas que miden la CVRS en el
paciente oncoldgico independiente del tipo de cancer, este instrumento constituye
la base para la formulacién de cuestionarios especificos, como el FACT-B, que

evalla la CVRS en el paciente con cancer de mama (57,58).

La escala FACT-B cuarta version consta de 36 items distribuidos en dos
componentes: uno general constituido por los primeros 27 items, y otro especifico
relacionado con los sintomas de cancer de mama (9 items). El instrumento presenta
cinco dimensiones: bienestar fisico (7 items), bienestar social/familiar (7 items),
bienestar emocional (6 items), bienestar funcional (7 items) y una subescala
especifica relacionada tanto con la enfermedad como con el tratamiento del cancer
de mama (9 items); cada item se puntda en una escala tipo Likert de cinco niveles
gue van desde cero (nada) hasta cuatro (muchisimo). El puntaje de cada dimensién
se obtiene sumando el puntaje de cada uno de los items y el puntaje total de la
escala resulta de la suma del resultado en cada dimension, la sumatoria total es de

0 - 144; para efectuar la calificacion de la escala algunos items se transforman
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dandoles el puntaje inverso, de manera que los valores finales reflejen el hecho de
gue mayores puntajes correspondan a una mejor CVRS (Anexo 1). En la presente
investigacion se realizd un intervalo de valores obteniendo porcentajes, los
resultados se categorizaron en buena calidad de vida: mayor a 50% y deficiente
calidad de vida: menor o igual a 50%; se usO el mismo rango para todas las
dimensiones de la escala (58,59). El cuestionario ha sido validado en mdultiples
paises de América Latina, entre ellos México en el afio 2010 y Colombia en el afio
2012 (60,61).

El estudio Mexicano del afio 2010 valido el cuestionario FACT-B version cuarta en
espafiol, aplicandolo a una muestra de 142 pacientes con cancer de mama los
valores alfa mostraron niveles buenos de consistencia interna, puesto que las
escalas estuvieron por encima de 0,70, exceptuando la subescala especifica de
cancer de mama con un alfa de Cronbach de 0,65. En el analisis de medidas
repetidas las subescalas de bienestar fisico y bienestar emocional lograron ser
sensibles a los cambios presentados a través del tiempo. El estudio concluyé que
el FACT-B es un instrumento para medir CVRS con validez, confiabilidad y

sensibilidad a los cambios a través del tiempo (60).

La validacion del cuestionario FACT-B, realizada en Colombia, en el afio 2012, con
198 pacientes con cancer de mama, establecié una consistencia interna de 0,89
para la escala total. Los valores del coeficiente de correlacién-concordancia de Lin
evaluados en una sub-muestra de 37 pacientes oscilaron entre 0,70 (dimension

social/familiar) y 0,84 (dimensién de bienestar funcional) (61).

En la presente investigacion se aplicé el cuestionario FACT-G y su complemento
especifico para cancer de mama (FACT-B), puesto que valoran aspectos: fisicos,
emocionales, sociales, capacidad de funcionamiento personal y caracteristicas
propias de la enfermedad, ademas por ser ampliamente utilizados en
investigaciones alrededor del mundo, por la validacion realizada en varios paises
de Latinoameérica y por resultar culturalmente proximos a la idiosincrasia latina
(57,58).
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5

HIPOTESIS

La calidad de vida en mujeres con cancer de mama es deficiente, con una

prevalencia superior al 30 % y esta asociada a factores de riesgo como edad

superior a 50 afios, estado civil sin pareja, sin nivel de instruccion superior, estadio

clinico avanzado y tratamiento.

6

OBJETIVOS

6.1 Objetivo general

Determinar la calidad de vida y factores de riesgo en mujeres diagnosticadas con

cancer de mama, que acudieron al area de consulta externa, quimioterapia y/o

radioterapia del Instituto de Cancer, SOLCA, Cuenca.

6.2 Objetivo especifico

7

Distribuir la poblacibn de estudio por las siguientes variables
sociodemogréficas: edad, estado civil, nivel de instruccion, area
residencial y ocupacion actual.

Establecer la prevalencia de calidad de vida mediante el cuestionario
FACT- B.

Determinar la relacion entre calidad de vida en mujeres diagnosticadas
con cancer de mama con variables como: edad, estado civil, nivel de

instruccion, estadio clinico y tratamiento.

DISENO METODOLOGICO

7.1 Tipo deinvestigacion y disefio general del estudio

Se realizé un estudio cuantitativo analitico de corte transversal, que permitio

determinar la CV y factores de riesgo en mujeres diagnosticadas con cancer de

mama, que acudieron a las areas de consulta externa, quimioterapia y/o

radioterapia del Instituto de Cancer, SOLCA, Cuenca.
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7.2 Universo de estudio, seleccién y tamafio de muestra, unidad de
analisis y observacion
El universo estuvo constituido por todas las pacientes de entre 18 - 65 afios con
diagnéstico histopatoldgico confirmado de cancer de mama, que acudieron a las
areas de consulta externa, quimioterapia y/o radioterapia, del Instituto de Cancer,
SOLCA, Cuenca, durante el periodo diciembre 2017 - marzo 2018.

La muestra fue probabilistica, su tamafio se calcul6 tomando en cuenta la base de
datos entregada por el Instituto de Cancer, SOLCA, Cuenca, correspondientes a
los afios 2016 y 2017 y considerando los factores de riesgo asociados, mediante la

férmula indicada para estudios transversales con poblacién conocida.

. (N z*)p.q
"~ e2(N—-1)+ (z2.p.q)

e (N) Tamafio de la poblacion 316
e (p) Frecuencia esperada 30%
e (e) Margen de error 5%

e (2) Nivel de confianza 95%

La prevalencia de la deficiente CVRS y de sus factores de riesgo asociados en
mujeres con cancer de mama, segun estudios a nivel mundial, llega al 30%
(2,32,62). El resultado establecié una muestra de 160 pacientes y al tratarse de un
estudio de corte transversal no se calculé porcentaje para pérdidas, sino que se
continué con la recoleccion de la muestra hasta obtener su totalidad; sin embargo
dada la predisposicién de las pacientes se logré alcanzar una muestra final de 174

participantes.

7.3 Criterios de inclusion

e Ser mujer con diagnostico histopatolégico confirmado de cancer de
mama

e 18- 65 afnos de edad

e Paciente de consulta externa, quimioterapia y/o radioterapia del Instituto
de Céncer, SOLCA, Cuenca
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e Aceptacion y firma de consentimiento informado

e Capacidad de comprender el instrumento

7.4 Criterios de exclusion

e Mujeres con discapacidad mental y/o discapacidad fisica total o
permanente

e Mujeres que se encuentren bajo el efecto de sustancias psicoactivas

e Carcinoma bilateral de mama

e Presencia de multiples tumores malignos primarios

7.5 Criterios de eliminacién

e Historias clinicas incomprensibles o incompletas

7.6 Matriz de relacién de variables

VM: area residencial, ocupacion actual

VI: edad, estado civil, nivel de . . .
VD: calidad de vida relacionada

instruccion, estadio clinico y — —
con la salud (CVRS).

tratamiento.

[ VM: Variable Moderadora, VI: Variable Independiente, VD: Variable Dependiente ]

7.7 Operacionalizacion de Variables: anexo N°2 (Matriz de

Operacionalizacién de variables).

7.8 Métodos, técnicas e instrumentos
Se elaboro el instrumento de recoleccion de datos (anexo N°3), un formulario donde
constan las variables de estudio relacionadas con: a) Variables sociodemograficas:
edad, estado civil, area residencial, nivel de instrucciéon, ocupacion actual; b)
Variables clinicas: estadio clinico y tratamiento. La revision del formulario se dio por
parte del director y asesor de tesis de la Facultad de Ciencias Médicas, ademas de
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meédicos vinculados con las lineas de investigacion, Dr. Andrés Andrade y Dr. Fray
Martinez en calidad de director y asesor metodoldgico respectivamente, asignados
por el Instituto de Cancer, SOLCA, Cuenca y su validacion se efectu6 con una
prueba piloto, con test retest a 15 pacientes diagnosticadas de cancer de mama
que acudieron a consulta externa del Hospital José Carrasco Arteaga, IESS -
Cuenca, ademas se aplico el cuestionario FACT-B de CVRS en cancer de mama
(anexo N°4), anteriormente descrito, validado en México en 2010 (60) y Colombia
en el aflo 2012 (61) que cuenta con licencia de uso, otorgada a las autoras por la

Organizacion FACIT (anexo N°5).

Se recibio autorizacion del Jefe del departamento de Docencia e Investigacion del
Instituto de Cancer, SOLCA, Cuenca, Dr. Hernan Valdivieso Montesinos para la
realizacion de la presente investigacion, previo revision tedrica y metodoldgica de

protocolo de tesis (anexo N°6).

Se identifico a la poblacion a incluirse en la investigacion y se brind6 informacion
de los alcances del estudio; tras la aceptacion de la participacion, se firmo el
consentimiento informado (anexo N°7). Se procedi6 a la recoleccién de datos con
el llenado de los formularios por parte de las investigadoras, mediante la técnica de
la entrevista estructurada, misma que fue realizada en el area de consulta externa,
quimioterapia y/o radioterapia del Instituto de Cancer, SOLCA, Cuenca, en el
horario de atencion de la institucion, en lo referente a la informacion clinica de la
paciente (anexo N°3, numeral 2), fue obtenida de su historial clinico, segun el
permiso otorgado por la Institucion, para el desarrollo de la investigacion se reviso
la informacién levantada y se procedio a la calificacién de los cuestionarios, con la
ayuda del programa de puntuacion de la organizacion FACIT, tras lo cual se
procedio al ingreso de la base de datos en el IMB SPSS 23.0 para su tabulaciéon y

analisis.

7.9 Procedimientos para garantizar aspectos éticos
El Comité de Bioética de la Facultad de Ciencias Médicas aprobo el protocolo de
investigacién. Todos las participantes firmaron un Consentimiento Informado

(anexo N°7), en el cual se indic6 el objetivo del estudio y su metodologia, se
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menciond ademas los beneficios personales y colectivos de colaborar con el
mismo, verificando su asimilacion. Las participantes no recibieron retribucion
econdmica. No se ocasioné dafio moral, fisico o psicoldgico a las encuestadas. Se
garantiz6 en todo momento la confidencialidad de la informacién. Los
consentimientos informados, las hojas de encuestas y la base de datos fueron
manejados Unicamente por los investigadores, el director y asesor metodologico
con discrecion y fueron guardadas con absoluta confidencialidad, segun la
Declaracion de Helsinki.

7.10 Plan de tabulacion y andlisis

Para caracterizar a la poblacion se utiliz6 estadistica descriptiva, presentada en
tablas simples con valores de frecuencia y porcentaje. Para determinar asociacion
entre calidad de vida y sus factores (edad, estado civil, nivel de instruccién, estadio
clinico y tratamiento), se aplicé analisis bivariado utilizando tablas de contingencia
de 2x2, Razo6n de Prevalencia (RP), con Intervalo de Confianza (IC) del 95%. Los
datos se analizaron usando el programa paquete SPSS Statistics 23.0 y Excel
2013.
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8 RESULTADOS

A continuacion, se presentan los resultados de la investigacion, en la que

participaron 174 mujeres.

Tabla N°

1

Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de las 174 pacientes con

cancer de mama. Instituto de Cancer, SOLCA, Cuenca. Cuenca — Ecuador.

2017-2018.
Frecuencia Porcentaje
VARIABLE n=174 %
18 a 27 2 1.15
28 a 37 9 5.17
Edad en afios* 38 a 47 50 28.74
48 a 57 57 32.76
58 a 65 56 32.18
Soltera 48 27.59
Casada 99 56.90
Estado Civil Viuda 6 3.45
Divorciada 15 8.62
Union Libre 6 3.45
Ninguna 19 10.92
Nivel de Primaria 66 37.93
Instruccion Secundaria 53 30.46
Superior 36 20.69
Area Urbana 163 93.68
residencial Rural 11 6.32
Ama de casa 94 54.02
Empleada 24 13.79
Ocupacien | rabajadora 38 21.84
actual mdepgndlente
Estudiante 3 1.72
Pensionista / Jubilada 9 5.17
Desempleada 6 3.45
Insituo 0 6 3.45
P | 25 14.37
(Ejlsltn"’}g:)o I 65 37.36
1l 52 29.89
v 26 14.94
) Radioterapia 37 21.26
Tratamiento  Quimioterapia 78 44.83
Hormonoterapia 44 25.29
Tratamiento quirdrgico 15 8.62

*Media = 51.61 (x 9.02)

Fuente: base de datos. Elaborado por: las autoras: Gloria Encalada O. - Karen Ortiz L.

Un total de 174 pacientes participaron en forma voluntaria en el estudio; la edad de

las pacientes oscilé6 entre 18 y 65 afios, con una media de 51.61 y un desvio

estandar de +9 afos.
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Méas de la mitad (60.35%) de las mujeres tenian pareja en el momento de la
encuesta; el 37.93% de las pacientes poseian un nivel de escolaridad primario y

tan solo el 20.69% instruccion superior.

En relacién a la situacion laboral el 54.02% fueron amas de casa, 35.63% de las

mujeres se encontraba laborando como empleadas o trabajadoras independientes.

En relacion al estadiaje basado en la clasificacion TNM se evidenci6 que el 51.73%
de las pacientes se encontraron en el estadio | y Il, el carcinoma in situ se presento
en el 3.45%, mientras que el estadio avanzado, correspondiente a Ill y IV en el
44.83%.

El 44.83% de la muestra estaba recibiendo tratamiento a base de quimioterapia,
mientras que 25.29% mantuvo hormonoterapia, el 21.26% de las participantes
recibi6é radioterapia y 8.62% de las pacientes se sometid a cirugia (mastectomia

radical o lumpectomia con posterior reconstruccion).

Tabla N° 2

Calidad de vida relacionada con la salud en mujeres con cancer de mama.
Instituto de Cancer, SOLCA, Cuenca. Cuenca — Ecuador. 2017-2018.

Frecuencia Porcentaje
n=174 %

Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)*

Calidad de Vida General
Deficiente 54 31.03
Buena 120 68.97

* Escala FACT-B
Fuente: base de datos. Elaborado por: las autoras: Gloria Encalada O. - Karen Ortiz L.

Al aplicar el cuestionario FACT-B en 174 pacientes con diagndstico de cancer de
mama se determiné que el 68.97% (n=120) presentd una buena CV general,

mientras que el 31.03% (n=54) tuvo una CV general deficiente.

Por sugerencia directa del autor del cuestionario FACT-B, Dr. Cella, se decidio
analizar cada subescala del instrumento lo que facilitd conocer las dimensiones con
mayor afectacion, contribuyendo a su posterior intervencion por parte del equipo de

salud.
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Tabla N° 3
CVRS segun estado fisico, ambiente familiar y social, estado emocional,

capacidad de funcionamiento personal y subescala de cancer de mama.
Instituto de Cancer, SOLCA, Cuenca. Cuenca — Ecuador. 2017-2018.

Subescalas de CVRS* Frecuencia Porcentaje

n=174 %
Estado fisico general de salud
Deficiente 50 28.74
Buena 124 71.26
Ambiente familiar y social
Deficiente 53 30.46
Buena 121 69.54
Estado emocional
Deficiente 46 26.44
Buena 128 73.56
Capacidad de funcionamiento personal
Deficiente 73 41.95
Buena 101 58.05
Subescala mama
Deficiente 36 20.69
Buena 138 79.31

* Escala FACT-B
Fuente: base de datos. Elaborado por: las autoras: Gloria Encalada O. - Karen Ortiz L.

De las 174 encuestadas, la CVRS deficiente frente a cada subescala oscila entre
20.69% - 41.95%. Estado fisico general de salud (28.74%), ambiente familiar y
social (30.46%), estado emocional (26.44%), capacidad de funcionamiento

personal (41.95%), sub escala mama (20.69%).

Tabla N° 4

Factores asociados a CVRS en pacientes con cancer de mama. Instituto de
Cancer, SOLCA, Cuenca. Cuenca — Ecuador 2017- 2018

Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)*

Deficiente Buena RP IC 95% Valor p
o afios B@2H G0N a7 1ms-ass 0019
(S:fnps;?é?a éé Eig:ég ‘712 Eﬂ:ii 0.955 0.494 —1.843 0.890
Con inatrccien superr Yia0)  sgen 240 osr2-sae  oom
Catadio clinica miam 01) 7o) 89 (511 19276 7.892-47.086 0,000

* Escala FACT-B
Fuente: base de datos. Elaborado por: las autoras: Gloria Encalada O. - Karen Ortiz L.
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Para conocer la asociacion entre las variables estudiadas y la CVRS, se procedio
a recodificar las variables independientes, dicotomizandolas (tabla 1); la variable
tratamiento se decidio confrontarla con cada uno de ellos y fue la quimioterapia la

que alcanzé relevancia estadistica.

Las mujeres con edad superior a 50 afios mostraron mayor riesgo de alteracién en
su CV general RP: 2.275 (IC: 95% 1.135 — 4.559), p= 0.019.

Al comparar el riesgo de deficiente CV general, de acuerdo al estadio clinico, se
observo que quienes poseen un estadio clinico avanzado (Ill — IV) incrementan la
posibilidad de padecer una deficiente CV de forma significativa, incluso hasta
19.276 veces (p= 0.000).

Las pacientes sin instruccion superior presentan deficiente CV general de salud 2
veces mas que aquellas con estudios universitarios, sin embargo no alcanzé

significancia estadistica (p=0.091).

Al cotejar quimioterapia frente al resto de tratamiento, se evidencido que las
participantes que permanecian en tratamiento a base de quimioterapicos
presentaron 1.984 veces mas riesgo de manifestar deficiente CV relacionada a la

dimension: Ambiente familiar y social, no obstante, no influencié en la CV general.
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9 DISCUSION
En los dltimos afios ha existido un creciente interés por el estudio de la CVRS en
los pacientes con enfermedades oncoldgicas, entre ellas el cAncer de mama, cuyo
aumento en la deteccién prematura ha contribuido en el incremento de la incidencia
de la patologia a nivel mundial como en el pais (5), en el Instituto de Cancer,
SOLCA, Cuenca a partir del afio 2010 se han diagnosticado aproximadamente 1200
mujeres (63), por lo que proyectos de investigacion como el presente evidencian la
necesidad de otorgar a las pacientes, instrumentos que les ayuden a afrontar las

consecuencias del diagnostico.

Las publicaciones referentes a CVRS siguen siendo un desafio por su evidente
subjetividad, pero la epidemiologia y la estadistica proporcionan un acercamiento a
la situacion de salud de estas mujeres, contribuyendo con informacion que genere
una alerta en el personal de salud, para concentrar gestiones en este grupo

prioritario (2).

Las investigaciones cientificas que muestran resultados de CVRS en mujeres con
cancer de mama o que describan la relacion entre CVRS vy factores asociados en
nuestro pais son limitadas, por lo que la discusién se la ha realizado con estudios

internacionales.

La presente investigacion incorpor6 174 mujeres, las caracteristicas
sociodemogréficas que se estudiaron fueron: edad, estado civil, nivel de instruccién,
area residencial y ocupacion actual, no se considerd la etnia debido a que en

nuestra poblacion casi la totalidad de los habitantes se consideran mestizos (64).

En relacion a la edad, el 59.2% de las participantes tenian una edad superior a 50
afios, semejante a lo ocurrido en el estudio de Falo y otros realizado en Barcelona,
donde el 79.1% de las mujeres eran mayores de 50 afios, ademas destaca un alto
porcentaje de pacientes menores de 50 afios (48.8%), sugiriendo que el cancer de

mama se esta diagnosticando en personas cada vez mas jévenes (65).
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En este estudio el 60.35% de las mujeres en el momento de la encuesta tenian
pareja sentimental, concordando con la publicacion mexicana de Sat-Mufioz y
otros, que encontraron un 67.83% de las encuestadas con pareja (casadas y en
union libre) (14).

Irarrdzaval y otros en el estudio de 103 pacientes chilenas con cancer de mama,
muestra que el 60.5% de las entrevistadas presentan instruccion superior y solo el
39.5% no la tenian (66), lo contrario sucede en esta investigacion en la que solo el
20.69% cursé un nivel superior, el porcentaje restante (79.31%) representa a las

pacientes sin instruccién, con instruccion primaria y secundaria.

La ocupacion de las pacientes se distribuyd de la siguiente forma, 54.02% eran
amas de casa, mientras que el 35.63% se encontraban laborando (como
empleadas o trabajadoras independientes), algo parecido sucede en el estudio de
Irarrdzaval realizado en el 2016 en el que un 48.4% estuvieron desempleadas y un
49.5% tenian empleo (66); en cambio en la investigacion realizada en Arequipa en
el afo 2015 “Estrategias de Afrontamiento y CV mujeres con cancer de mama
mastectomizadas” la mayoria de participantes (66%) eran amas de casa (67),
paralelamente en el estudio “Calidad de Vida Socioemocional en las Mujeres
Mastectomizadas” el 100% de las participantes se dedicaban a los quehaceres
domeésticos (51).

La CVRS fue valorada con el cuestionario de la organizacion FACIT, FACT-B que
se subdivide en cinco dimensiones: estado fisico general de salud, ambiente
familiar y social, estado emocional, capacidad de funcionamiento personal y una
subescala especifica relacionada tanto con la enfermedad como con el tratamiento
(58); se encontr6 que la percepcion de la CV general fue buena en el 68.97%,
similar a lo encontrado en diversos estudios internacionales que informan que la
CV general en mujeres con cancer de mama fue buena con un porcentaje que oscila
entre 58 - 78%; (Villalta (19); CVRS buena: 58.33%), (Rey-Villar (20); CVRS buena:
66.6%), (Royo-Aznar (16); CVRS buena: 66,67), (Pineda (50); CVRS buena:
73.1%), (Sat-Muioz (14); CVRS buena: 73.47%), (Salas (2); CVRS buena: 78%);
mientras que la CV general fue deficiente en el 31.03%; la subescala capacidad de
funcionamiento personal fue la mas afectada (41.95%), en tanto que la subescala
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mama fue el menos afectada (20.69%); lo que evidencia la incapacidad para
desempeiniar actividades laborales o relacionadas con el hogar, lo cual afecta a un

alto porcentaje de mujeres por su condicion de amas de casa y madres (32).

Varios articulos a nivel mundial establecen como factores modificadores de la
CVRS en pacientes con cancer de mama a los siguientes: edad, estado civil, nivel
de escolaridad, estadio clinico y tratamiento (1,2,14,16,17,50,59).

Las pacientes mayores de 50 afios presentaron 2 veces mas riesgo de deficiente
calidad de vida general (p=0.019), lo que difiere de la investigacion de Pineda,
realizada en Medellin y el estudio de Villalta publicado en Loja; ambos concluyen
qgue tener una edad menor de 50 afios constituye un factor de riesgo para la CV

general de la paciente con cancer de mama (19,50).

El estudio “Factors associated with quality of life of outpatients with breast cancer
and gynecologic cancers and their family caregivers: a controlled study” concluy6
qgue las pacientes que estaban casadas tenian una CVRS mas alta (32), al igual
que la investigacion de Fonseca y otros que indica que las mujeres casadas poseen
una CV mas elevada que las solteras (11), sin embargo la presente investigacion

no encontré asociacion significativa entre el estado civil y la CV.

Se evidencié que no poseer educacion superior genera 2 veces mas riesgo de
presentar deficiente CV general, aunque no se evidencié asociacion estadistica
(p=0.091); similar conclusién hace el estudio realizado en Antoquia, en el cual las
pacientes sin estudios técnicos o universitarios mostraron mayor riesgo de
alteracién en su CV (2), del mismo modo la publicacion “Measurement properties
of the Functional Assessment of Cancer Therapy-Breast may depend upon the
education levels of patient”’, determind que, el no poseer una educacioén superior
deteriora la CVRS (22.0%) (59).

Segun el estadio clinico (TNM) en esta investigacion la mayoria de pacientes se
encontraron en estadio Il (37.36%), el menor valor correspondié al estadio In situ

(3,45%), seguido por el estadio | (14.37%), los estadios avanzados (lll y 1V)
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obtuvieron 29.89% y 14.94% respectivamente, estos valores se convierten en
resultados que difieren de otros estudios analizados, demostrandose en la
investigacion “Quality of Life Assessment in Women with Breast Cancer” donde el
78% de las participantes se encontraban en estadio temprano y solo un 22% en
estadio localmente avanzado (68). El estadio Il de esta investigacion es similar a lo
encontrado por Pettiford en el estudio realizado en EEUU, en el afio 2016 con 103
participantes, donde el estadio més frecuente es el | con 41.3%, seguido del Il con
34.8%, 11l con 13% y 0 con 10.9% (69), finalmente los valores encontrados en la
presente investigacion son analogos a los del estudio “Face validity of the
Functional Assessment of Cancer Therapy-Breast Symptom” donde la muestra fue

equilibrada en las diferentes etapas de la enfermedad (70).

Las pacientes con un estadio clinico avanzado (44.83%), presentan deficiente
CVRS 19.3 veces mas (p=0.000) que aquellas que se encuentran en estadios
clinicos iniciales, similares resultados se reportan en la publicacion de Aguirre —
Loaiza (17).

En lo referente a tratamiento en esta investigacion el 44.83% de la muestra se
recibié quimioterapia, el 25.29% mantuvo hormonoterapia, el 21.26% radioterapia
y el 8.62% se sometid6 a procedimientos quirdrgicos (mastectomia radical o
lumpectomia con posterior reconstruccion), en el “Estudio longitudinal del
crecimiento postraumatico y la CV en mujeres supervivientes de cancer de mama’,
los tratamientos mas realizados fueron radioterapia, procedimientos quirdrgicos y
quimioterapia (73.1%, 63.9% y 59.6% respectivamente) (71), igual a lo ocurrido en
“Face Validity of the Functional Assessment of Cancer Therapy-Breast Symptom”,
donde los tratamientos mas comunes fueron cirugia, radioterapia y quimioterapia,

la hormonoterapia se administro al 45.5% de la poblacion total (70).

Al analizar la CV y tratamiento actual se evidencio que las pacientes que recibieron
quimioterapia tuvieron 2 veces mas riesgo (p=0.039) de deficiente CV relacionada
al ambiente familiar y social, sin embargo no influencio en la CV general de las
encuestadas. El estudio estadounidense: “Quality of Life, Mood, and Prognostic

Understanding in Patients with Metastatic Breast Cancer” realizado en el afio 2016,
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reportd que las pacientes que recibieron quimioterapia alcanzaron puntuaciones
mas bajas en FACT-B (p <0.01) (53).

9.1 Importanciade los hallazgos
En el medio local no se dispone de informacion acerca de la CVRS en pacientes
con cancer de mama, motivo por el cual se fundamenta la importancia de conocer
los beneficios generales de la evaluacion de la CVRS, siendo de utilidad para la
intervencién preventiva y su potencial para informar a los profesionales de la salud
sobre como afecta la enfermedad a la paciente y como ciertos tratamientos pueden
afectar a dicha CVRS.

Se pretende el abordaje integral de la paciente oncolégica, de tal modo que durante
su atencién sea valorada el servicio de oncologia, psico-oncologia clinica, nutricién

y rehabilitacion.

9.2 Limitaciones del estudios
Dentro de la presente investigacion, uno de los factores limitantes fue el traslado
continuo al Instituto del Cancer, SOLCA, Cuenca, en busqueda del contingente

humado que fue parte de este estudio.
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10 CONCLUSIONES

v' La CVRS de las pacientes con cancer de mama que acudieron al Instituto
del Cancer, SOLCA, Cuenca fue buena en el 68.97% (120 pacientes),
mientras que la prevalencia de la CV deficiente fue de 31.03% (54
pacientes), similar a lo planteado en la hipdtesis, siendo la subescala
capacidad de funcionamiento personal la que presenté mayor porcentaje de
deficiencia (41.95%).

v Los factores de riesgo asociados a la CVRS fueron: edad mayor a 50 afios,
estadio clinico avanzado (llI-IV) y sin instruccién superior, este ultimo no
evidencid asociacion estadistica (p= >0.05). La quimioterapia constituyd un
factor de riesgo en la subescala ambiente familiar y social, sin embargo, no

influencio en la CV general.

v' El estado civil sin pareja no fue un factor de riesgo en la CV general de las
pacientes encuestadas.

v' La media de edad de las pacientes fue 51.61 afos (+ 9,02). El estado civil
con pareja (casada y union libre) fue el méas frecuente (60.35%). La
escolaridad primaria fue la mas prevalente (37.93%), las pacientes con
instruccion superior representaron el 20.69%, cerca de la totalidad de
encuestadas provinieron del area urbana (93.68%) y mas de la mitad de

mujeres fueron amas de casa (54.02%).
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11 RECOMENDACIONES

v' Se sugiere implementar el cuestionario FACT-B en todos los hospitales en
los cuales se ofrezca atencidén a pacientes con cancer de mama, con la
finalidad de valorar la CVRS y obtener datos reales que propicien el

mejoramiento de las politicas sanitarias.

v Se recomienda al Instituto del Cancer, SOLCA, Cuenca, la instauracion del
Cuestionario FACT-B tanto en el servicio hospitalario como ambulatorio,
permitiendo al personal de salud un mejor abordaje de la paciente,
fomentando la toma de decisiones compartidas y facilitando Ila

comunicacion.

v Se encomienda la realizacion de capacitaciones permanentes sobre la
enfermedad y tratamiento con el fin de mejorar la CVRS en las pacientes con

cancer de mama.

v' Se propone la valoracién oportuna de la paciente y su nucleo familiar, con la

intencidn de otorgarle una pronta atencion en psico-oncologia.

v Seinsta arealizar terapia grupal cognitivo-conductual en la imagen corporal,
autoestima, sexualidad y malestar emocional, por parte del personal de salud
con la finalidad de mejorar la CVRS en las mujeres diagnosticadas con

cancer de mama.

v' Se invita a partir del presente estudio, a realizar nuevas investigaciones de
tipo longitudinal, debido a que existen pocas publicaciones referentes a la
CVRS durante el periodo de transicion entre el final del tratamiento primario
y el periodo de supervivencia.
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13 ANEXOS

13.1 Anexo N°1. Pautas de calificacién FACT-B
Instrucciones:*

1. Registre las respuestas en la columna "respuesta de item". Si falta, marque con una X.

2. Realice inversiones como se indica, y sume elementos individuales para obtener un puntaje.

3. Multipligue la suma de los puntajes del articulo por el nimero de elementos en la subescala, luego
divida por el nimero de elementos contestados. Esto produce el puntaje de la subescala.

4. Agregue puntajes de subescala para obtener puntajes totales (FACT-G y FACT-B).

5. Cuanto mayor es el puntaje, mejor es la calidad de vida

Subescala Coédigo de item item invertido? Respuesta de item Puntaje de
item

ESTADO FiSICO GP1 4 - =
GENERAL DE SALUD GP2 4 - =
(PWB) GP3 4 - =
GP4 4 - =
Rango de puntuacion: 0-28 GP5 4 N =
GP6 4 - =
GP7 4 - =

Suma individual de puntajes:
Multiplicado por 7:

Dividido para el nUmero de items respondidos: =PWB
Subescala
AMBIENTE FAMILIAR Y GS1 0 + =
SOCIAL GS2 0 + =
(SWB) GS3 0 + =
GS4 0 + =
P GS5 0 + =
Rango de puntuacién: 0-28
godep GS6 0 ¥ =
GS7 0 + =
Suma individual de puntajes:
Multiplicadopor 7: __
Dividido para el numero de items respondidos: =SWB
Subescala
ESTADO GE1 4 - =
EMOCIONAL GE2 0 + =
(EWB) GE3 4 - =
GE4 4 - =
Rango de puntuacién: 0-24 GE5 4 - =
GE6 4 - =
Sumaindividual de puntajes:
Multiplicado por 6:
Dividido para el nUmero de items respondidos: =EWB
Subescala
CAPACIDAD DE GF1 0 + =
FUNCIONAMIENTO GF2 0 + =
PERSONAL GF3 0 + =
(FWB) GF4 0 + =
AL GF5 0 + =
Rango de puntuacién: 0-28 GF6 0 + _
GF7 0 + =
Sumaindividual de puntajes:
Multiplicadopor 7: __
Dividido para el nUmero de items respondidos: =FWB
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Subescala Cédigo de item item invertido? Respuesta de item Puntaje de item
Bl 4 - =
CANCER B2 4 - =
DE MAMA B3 4 - =
(BCS) B4 0 + =
B5 4 - =
Rango de puntuacién: 0-36 B6 4 - =
B7 4 - =
B8 4 - =
B9 0 + =

P2 VALOR NO VALIDO ACTUALMENTE

Suma individual de puntajes:
Multiplicado por 9:
Dividido para el numero de items respondidos: =BCS

Para obtener un puntaje total del FACT-G:
Rango de puntuacion: 0-108

+ + + = =FACT-G Puntaje total
(puntaje PWB) (puntaje SWB) (puntaje EWB) (puntaje FWB)

Para obtener un puntaje total del FACT-B:

Rango de puntuacion: 0- 144 .
+ + + + = =FACT-B Puntaje total

(puntaje PWB) (puntaje SWB) (puntaje EWB) (puntaje FWB) (puntaje BCS)

* Para ver las pautas sobre el manejo de datos faltantes y las opciones de puntaje, consulte las Pautas de
Administracion y Calificacion en el manual o en linea en www.facit.org.
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13.2 Anexo N°2. Matriz de Operacionalizacion de variables.

VARIABLE

Calidad de vida
relacionada con la

DEFINICION \

Evaluacion con
respecto a la salud
fisica, la
percepcion de su
salud psicosocial, y
grado de

DIMENSION

Estado fisico general
de salud
Ambiente familiar y
social
Estado emocional
Capacidad de

INDICADOR

Cuestionario:

ESCALA

Deficiente <50%
Buena >50%

salud. : . . X FACT-B
funcionamiento funcionamiento
para realizar las personal
actividades Subescala de cancer
cotidianas. de mama
Tiempo que lleva Anogec:‘stég%llldos
Edad viviendo una Temporal nacimiento . Numérica
persona desde que ! !
nacio. referido por la
persona.
Condicién de una Referido por la : igzzzjaa
persona en relacion paciente al .
Estado civil a otra, que consta Social momentodela | ° V|_uda .
en el registro civil. encuesta. * Divorciada
e Uniodn Libre
Mayor nivel
Nivel mas elevado acgdémico_ ° Ninguqa
Nivel de instruccion de estudios Educacional concluido referldo * Primaria .
realizados. por la paciente al | ¢ Secundaria
momento tde la e Superior
encuesta.
Referido por la
P . : Lugar de residencia . paciente al * Urbana
Area residencial actual Social momento de la e Rural
' encuesta.
e Amade casa
e Empleada
Trabajo o cuidado ; e Trabajadora
o Referido por la . :
que impide emplear paciente al independiente
Ocupacion actual el tiempo en otra Social momento de la | ® Estudiante
labor, realizado los encuesta e Pensionista/
tltimos 7 dias. ) Jubilada
o Desempleada
Grado de extension
de un tumor e InsituoO
) o mi!?cnjaqgfnse _ Clasificacién_ o |
Estadio Clinico métodos Clinica TNM, referencia | e |l
S en la HCL. o
radioldgicos,
quirdrgicos e e WV
histopatolégicos.
Conjunto de e Radioterapia
medios empleados Referencia enla | ® Quimioterapia
Tratamiento los ultimos 7 dias Bioldgico HCL e Hormonoterapia
para curar o aliviar ’ e Tratamiento

una enfermedad.

quirurgico
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13.3 Anexo N°3. Formulario de Recolecciéon de Datos.

o -
éb;p_t Universidad de Cuenca
g & Facultad de Ciencias Médicas

FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

N° de Formulario:

Fecha de recoleccion: / /

Objetivo: Determinar la calidad de vida y factores de riesgo en mujeres
diagnosticadas con cancer de mama, que acudieron al area de consulta externa,
quimioterapia y/o radioterapia del Instituto de Cancer, SOLCA, Cuenca.

Instrucciones: El presente documento es un formulario para recolectar datos sobre
la calidad de vida y los factores asociados en las mujeres con cancer de mama del
Instituto de Céncer, SOLCA, Cuenca. El uso de datos tiene un fin Unicamente
investigativo y se mantendra la confidencialidad de la informacion aqui presentada.

Cadigo de identificacion: 0000 N° Teléfono:

1. Caracteristicas Sociodemograficas

Edad afios cumplidos

Estado Civil 1. Solteral 2.Casada (] 3.Viuda [l 4. Divorciada [l 5. Unién libre []
Nivel de Instruccion 1. Ninguna [0 2. Primaria ] 3. Secundaria [J 4. Superior [J
Arearesidencial 1. Urbana 1 2. Rural ]

1. Amade casall 2. Empleada ] 3.Trabajadora independiente []

Ocupacion actual . S ;
P 4. Estudiante [ 5. Pensionista / Jubilada [1 6. Desempleada [

2. Datos Clinicos (Datos diligenciados por la institucion):

Estadio clinico: l.InsituoO 2.1 3. 10 4. 1100 5.1V

1. Radioterapia [I 2. Quimioterapia [

Tratamiento: ) . L
3. Hormonoterapia [1 4. Tratamiento quirdrgico [

Nombre del Investigador:

Firma del Investigador:
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GP1

GP2

GP3

GP4

GP5

GP6

GP7

GS1

GS2

GS3

Gs4

GS5

GS6

Q1

GS7
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13.4 Anexo N°4. Cuestionario FACT-B (4a Version)

g {

A continuacién encontrara una lista de afirmaciones que otras personas con su
misma enfermedad consideran importantes. Marque un solo niumero por linea
para indicar la respuesta que corresponde a los ultimos 7 dias.

ESTADO FiSICO GENERAL DE SALUD

Me falta ENErgia.....cccceeeeeee i

TENQGO NAUSEAS. ...ccieiieeeeeeiieiiiiiee et e e e e e e e e se s rr e e e e e e e e e s e s s enrenaeees

Debido a mi estado fisico, tengo dificultad para atender a las

necesidades de mifamilia................ccooiiiiii i
TeNQO dOIOT .. ..
Me molestan los efectos secundarios del tratamiento................
Me siento enfermo(@)........veveeiiii e

Tengo que pasar tiempo acostado(a).........ccoevvevevriiininenennnn.

AMBIENTE FAMILIAR Y SOCIAL

Me siento cercano(a) a mis amistades............occccvvveeeerereeeninnnnns
Recibo apoyo emocional por parte de mi familia....................
Recibo apoyo por parte de mis amistades............................

Mi familia ha aceptado mi enfermedad....................ccoevvieieenis

Estoy satisfecho(a) con la manera en que se comunica mi

familia acerca de mienfermedad.............ccovieiiiiiiiiiiieeeee,

Me siento cercano(a) a mi pareja (0 a la persona que es mi

principal fuente de apoyo0)........ccoeiiiiiiii i

un

Nada Algo Mucho
poco
0 1 2 3
0 1 2 3
0 1 2 3
0 1 2 3
0 1 2 3
0 1 2 3
0 1 2 3

Sin importar su nivel actual de actividad sexual, conteste a la siguiente pregunta. Si

prefiere no contestarla, marque esta casilla O y continGie con la siguiente seccion.

Estoy satisfecho(a) con mivida sexual...................c.ooeeninn.
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0 1 2 3
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Marque un solo numero por linea para indicar la respuesta que corresponde a los

ultimos 7 dias.

ESTADO EMOCIONAL

GEL | M@ SIENLO TSI ..eeevereiiieiee e e e e e e e aaaes

Estoy satisfecho(a) de cd6mo me estoy enfrentando a mi
enfermedad. ... ..o

GE2

Estoy perdiendo las esperanzas en la lucha contra mi
enfermedad............ooiiiiii e ———

GE3

GE4 | M@ SIENtO NErVIOSO(A). . .cueuinitiiiiie it
GE5 | M@ PreOCUPA MOKIM. . e ettt

ces | Me preocupa que mi enfermedad empeore................cccveeeenee.

CAPACIDAD DE FUNCIONAMIENTO PERSONAL

6r1 | Puedo trabajar (incluya el trabajo en el hogar)........................
GrF2 | Mitrabajo me satisface (incluya el trabajo en el hogar).............
6r3 | Puedo disfrutarde la vida. ...,
Gr4 | He aceptado mienfermedad...............ccoooiiiiiiiiiiiineeeeeee,
GF5 [ DUEIMO DIEN. ...
cre | Disfruto con mis pasatiempos de siempre..............ccovveevennnn.

GF7 | Estoy satisfecho(a) con mi calidad de vida actual.......................
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Marque un solo numero por linea para indicar la respuesta gque

corresponde alos ultimos 7 dias.

OTRAS PREOCUPACIONES

Me ha faltado el aire para respirar..........ccccceeeevieieeeeeniniieee e
Estoy preocupada con la manera de vestirme...........cccccceeeenne
Tengo el brazo o los brazos hinchados o doloridos..................
Me siento fisicamente atractiva.................cocvviiieeene
Me molesta la pérdida de cabello.........ccccceeeeiiiiiiiiiiiiiiiieeeee.

Me preocupa que, algun dia, otros miembros de mi familia
puedan padecer de la misma enfermedad...........................

Me preocupan las consecuencias del estrés (la tensién) en mi
enfermedad. ...,

Me molestan 10s cambios de PESO........cccovvvieieiiiiiiiieeeiiiieeeene
Me sigo sintiendo UNa MUJEN........cooivieieiiiiiiee e

Tengo dolor en ciertas partes del cuerpo...........cccccvvvveenenn..

Gloria Gianella Encalada Orellana
Karen Estefania Ortiz Loyola

Nada Unpoco Algo Mucho Muchisimo

0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
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13.5 Anexo N°5. Licencia de uso de Cuestionario FACT-B (4a Version)

FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS THERAPY (FACIT) LICENSING
AGREEMENT

The Functional Assessment of Chronic lllness Therapy system of Quality of Life
questionnaires and all related subscales, translations, and adaptations (“FACIT
System”) are owned and copyrighted by David Cella, Ph.D. The ownership and
copyright of the FACIT System - resides strictly with Dr. Cella. Dr. Cella has granted
FACIT.org (Licensor) the right to license usage of the FACIT System to other
parties. Licensor represents and warrants that it has the right to grant the License
contemplated by this agreement. The terms of this license will grant
permission Licensor provides to GLORIA G. ENCALADA ORELLANA and KAREN
E. ORTIZ LOYOLA (“Investigators”) the licensing agreement outlined below.

This letter serves notice that GLORIA G. ENCALADA ORELLANA and KAREN E.
ORTIZ LOYOLA are granted license to use the Spanish version of the FACT-B and
FACT-G in one not for profit study:

This current license is only extende to GLORIA G. ENCALADA ORELLANA and
KAREN E. ORTIZ LOYOLA'’s research project subject to the following terms:

1. (GLORIA G. ENCALADA ORELLANA and KAREN E. ORTIZ LOYOLA) agree to
provide Licensor with copies of any publications which come about as the result of
collecting data with any FACIT questionnaire.

2. Due to the ongoing nature of cross-cultural linguistic research, Licensor reserves
the right to make adaptations or revisions to wording in the FACIT, and/or related
translations as necessary. If such changes
occur, GLORIA G. ENCALADA ORELLANA and KAREN E. ORTIZ LOYOLA will
have the option of using either previous or updated versions according to its own
research objectives.

3. (GLORIA G. ENCALADA ORELLANA and KAREN E. ORTIZ LOYOLA) and
associated vendors may not change the wording or phrasing of any FACIT
document without previous permission from Licensor. If any changes are made to
the wording or phrasing of any FACIT item without permission, the document cannot
be considered the FACIT, and subsequent analyses and/or comparisons to other
FACIT data will not be considered appropriate. Permission to use the name “FACIT”
will not be granted for any unauthorized translations of the FACIT items. Any
analyses or publications of unauthorized changes or translated versions may not
use the FACIT name. Any unauthorized translation will be considered a violation of
copyright protection.

4. In all publications and on every page of the FACIT used in data collection, Licensor
requires the copyright information be listed precisely as it is listed on the
questionnaire itself.
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5. This license is for paper administration only and is not extended to electronic data
capture. Electronic versions of the FACIT questionnaires are considered derivative
works and are not covered under this license. Permission for use of an electronic
version of the FACIT must be covered under separate agreement between the
electronic data capture vendor and FACIT.org

6. In no cases may any FACIT questionnaire be placed on the internet without
password protection. To do so is considered a violation of copyright.

7. Licensor reserves the right to withdraw this license
if GLORIA G. ENCALADA ORELLANA and KAREN E. ORTIZ LOYOLA engage in
scientific or copyright misuse of the FACIT system of questionnaires.

8. There are no fees associated with this license.

9. This license is effective upon date issued by FACIT.org and expires at the
completion of GLORIA G. ENCALADA ORELLANA and KAREN E. ORTIZ
LOYOLA'’s project.

10. GLORIA G. ENCALADA ORELLANA and KAREN E. ORTIZ LOYOLA agree to
provide FACIT.org with a copy of any publication which results from this study.

Issued on: November 14, 2017

Shannon C Romo

Assistant Business Manager
FACIT.org

381 S. Cottage Hill Avenue
Elmhurst, IL 60126 USA
www.FACIT.org

Gloria Gianella Encalada Orellana
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13.6 Anexo N° 6. Autorizacion del Instituto de Cancer, SOLCA, Cuenca.

O €s INSTITUTO DEL CANCER

RECCION: AV, EL PARAISO Y AGUETIN LANDIVAR « TELFS.: 40945686 - 2096347 - 4074565
2 01.1801

eag.ec e+ httpl//www.nstitutcdelcancermed.ec

Oficio No. 005-DOC-2018
Cuenca, 15 de diciembre de 2017

Senoritas:

Glona Encalada Orellana
Karen Ortiz Loyola
Ciudad.-

De mis consideraciones.

La Comision Cientifica dei Instituto del Cancer Solca, Nucleo de Cuenca, luego
de conocer el informe favorable sobre el protocolo de tesis “CALIDAD DE
VIDA REALACIONADA CON LA SALUD Y FACTORES ASOCIADOS EN
MUJERES CON CANCER DE MAMA DEL INSTITUTO DEL CANCER,
CUENCA, CUENCA - ECUADOR 2017- 2018” resolvié autorizar su desarrolio
y de acuerdo a nuestros reglamentos nombro como director al Dr. Andrés
Andrade, quien vigilara el desarrollo del mismo, ademas tendra que hacer una
presentacion en el Instituto y entregar una copia para la Biblioteca.

Sirvanse tomar contacto con el Dr. Andrade para que coordinen el
procedimiento.

Particular que pongo en vuestro conocimiento para los fines pertinentes.

Atentamente, . : //ﬁ
P B e

| V S v,
v“ |/ g sl 7“"—/‘ '( P £ .':,‘
7 ¢
g . ¥

Dr. Hernan Valdivieso Montesinos, -

JEFE DE DPTO. DOCENCIAE lNVES'ﬂGACION
SOLCA, NUCLEO DE CUENCA
C ¢ Archivo
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13.7 Anexo N° 7. Consentimiento Informado

=
egj Universidad de Cuenca
g & Facultad de Ciencias Médicas

Formulario Consentimiento Informado

Titulo de la investigacion: “Calidad de vida relacionada con la salud y factores
asociados en mujeres con cancer de mama del Instituto del Cancer, SOLCA,
Cuenca. Cuenca-Ecuador, 2017 — 2018”

Organizacion del investigador: Universidad de Cuenca

INVESTIGADORES TELEFONO CORREO ELECTRONICO
Gloria Gianella Encalada Orellana 0995204362 gianellita_eo@hotmail.com
Karen Estefania Ortiz Loyola 0995191379 karen.e.ortiz.l@gmail.com

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Informacién general: Este formulario incluye un resumen del propésito de este estudio. Usted
puede hacer todas las preguntas que quiera para entender claramente su participacién y despejar

sus dudas

Usted ha sido invitado a participar en una investigacion sobre Calidad de vida y factores
asociados en mujeres con cancer de mama del Instituto del Cancer, SOLCA, Cuenca, 2017 —
2018.

Propdésito del estudio: El cAncer de mama constituye uno de los principales problemas de salud
publica, siendo en la gran mayoria de paises del mundo el mas frecuente entre las mujeres, el
incremento en los programas de deteccion temprana asi como la mejora en las medidas
terapéuticas, ha generado un aumento en la sobrevida de las pacientes, motivo por el cual es
preciso conocer el impacto de la enfermedad y/o tratamiento en la Calidad de Vida de un paciente
oncoldégico. Los factores asociados a la calidad de vida en las mujeres con cancer de mama y sus
efectos sobre la salud, se consideran un grave problema de salud publica que, al conocerlos
podrian contribuir a generar tiramientos integrales que permitan mejorar la vida de las mujeres, en

distintos ambitos (fisicos, psicologicos, sexuales y sociales).

Confidencialidad de los datos

Para nosotros es muy importante mantener su privacidad, por lo cual aplicaremos las medidas
necesarias para que nadie conozca su identidad ni tenga acceso a sus datos personales:

1) La informaciéon que nos proporcione se identificara con un codigo que
reemplazara su nombre y se guardara en un lugar seguro donde solo los

investigadores y el Comité de Etica de la Universidad de Cuenca tendran acceso.

Gloria Gianella Encalada Orellana
Karen Estefania Ortiz Loyola
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2) Su nombre no sera mencionado en los reportes o publicaciones.
3) El Comité de Bioética de la Universidad de Cuenca podré tener acceso a sus
datos en caso de que surgieran problemas en cuando a la seguridad y

confidencialidad de la informacién o de la ética en el estudio.

Derechos y opciones del participante

Usted puede decidir no participar y si decide no participar solo debe decirselo al investigador.
Ademés aunque decida participar puede retirarse del estudio cuando lo desee, sin que ello afecte
los beneficios de los que goza en este momento.

Usted no recibira ninglin pago ni tendra que pagar absolutamente nada por participar en este
estudio.

La aplicacion del cuestionario tendréa la duracién de 10 minutos.

Informacién de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llamar a: 0995204362 (Gloria Encalada)
o al 0995191379 (Karen Ortiz) o envie un correo electronico a: gianellita_eo@hotmail.com o

karen.e.ortiz.l@gmail.com.

Consentimiento informado:

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los beneficios de participar en un
lenguaje claro y sencillo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me permitieron contar con
tiempo suficiente para tomar la decision de participar y me entregaron una copia de este formulario

de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en esta investigacion.

Firma del participante Fecha

Firma del investigador Fecha

Gloria Gianella Encalada Orellana
Karen Estefania Ortiz Loyola
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