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RESUMEN EJECUTIVO

Problema: La evaluacion de la calidad de vida (CV) permite a la persona establecer la percepcién general sobre
los procesos de salud y enfermedad, asimilar los tratamientos ofrecidos y plantear una vision global de salud.
Objetivo general: Realizar la medicion de la CV de las pacientes sometidos a cirugia minimamente invasiva en el
servicio de ginecologia oncologica del Instituto Nacional de Cancerologia

Materiales y metodos: Estudio de cohorte descriptivo realizando la aplicacion del cuestionario FACT - G a todas
las pacientes con patologia oncologica, provenientes del servicio de ginecologia oncologica que van ser llevadas
a cirugia de minima invasion en 3 momentos; antes de cirugia y durante su postoperatorio a los 10 y 30 dias con
el fin de establecer la relacion entre la edad, el tipo de cancer, tratamiento adyuvante, variables
sociodemograficas, comorbilidades asociadas, indice de masa corporal (IMC), complicaciones quirurgicas, tiempo
necesario para la recuperacion e incorporacion a la vida habitual y ademas el grado de satisfaccién con respecto
a los puntajes de CV

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

Los procedimientos de cirugia minimamente invasiva en general no suelen tener impacto negativo en la calidad
de vida (CV) ni en la recuperacion de los pacientes, por el contrario, este tipo de cirugias presentan un menor
dolor postoperatorio, menor estadia en el hospital, un retorno mas rapido a sus actividades normales, mayores
puntajes de CV y mejores resultados estéticos en comparacion con los procedimientos realizados por
laparotomia(1)

En los pocos datos que se pueden encontrar en la literatura la medicién de los puntajes de la CV de pacientes
sometidos a intervenciones quirdrgicas de minima invasion son altos, estos valores son resultado de la
informacién que aportan los pacientes sobre la visién que tienen de su proceso de recuperacion, lo que ayuda al
equipo de salud a realizar una evaluacién de la efectividad del tratamiento y el progreso del paciente(2)

Actualmente no se cuenta con datos en poblacién latinoamericana sobre los puntajes de CV después de
realizados los procedimientos de cirugia minimamente invasiva por lo que no se tiene un panorama claro acerca
de este asunto, ya que los estudios publicados, se han centrado en complicaciones postoperatorias, tiempos
quirdrgicos, cantidad de pérdida sanguinea, curvas de aprendizaje para los cirujanos, duraciéon de la estancia
hospitalaria y costos, con esto han dejado de lado la cuantificacion de valores sobre la calidad de vida de los
pacientes en el periodo postoperatorio.

Recientemente se publico un ensayo clinico, donde comparan las tasas de supervivencia libre de enfermedad y
la supervivencia global en pacientes con carcinoma de cervix en estadios tempranos sometidos a cirugia
minimamente invasiva frente al abordaje quirurgico por via abierta y aunque la histerectomia radical realizada por
cirugia minimamente invasiva se asocié con tasas mas bajas de supervivencia libre de enfermedad y de
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supervivencia global que la histerectomia radical abdominal abierta en este grupo de pacientes,(3) en el momento
no hay evidencia en la literatura que estos datos sean extrapolables a las pacientes con otros tipos de cancer
ginecologico ejemplo de esto es el abordaje asistido por robot del cual se benefician las pacientes con carcinomas
de endometrio o el abordaje por laparoscopia convencional que se les realiza a las pacientes con carcinoma de
ovario que son llevadas a cirugia de intervalo. El grupo de pacientes objeto de este estudio incluyen patologias
oncologicas ginecologicas como carcinoma de endometrio, ovario, lesiones preinvasivas de cervix que requieran
histerectomia para su manejo, cirugias de ablacion hormonal ovarico y cirugias reductoras de riesgo de cancer
de ovario que se ofrecen a pacientes con mutaciones BRCA.

Al realizar este estudio se quiere recolectar informacion sobre la visién del proceso de recuperacion que tienen
las pacientes, posterior a ser sometidas a procedimientos quirdrgicos laparoscépicos o asistidos por robot para
asi poder evaluar la calidad de vida en pacientes sometidas a cirugia minimamente invasiva en el servicio de
Ginecologia Oncolégica en el Instituto Nacional de Cancerologia

Los motivos que llevan a investigar sobre la CV de las pacientes sometidas a cirugia minimamente invasiva en el
servicio de Ginecologia Oncoldgica del Instituto Nacional de Cancerologia, se centran en obtener datos de la
poblacién a la que el servicio, presta atencién, en cuanto a diferentes variables posterior al procedimiento ya que
actualmente existen datos muy escasos en la literatura mundial al respecto. Esta informacién ayuda a establecer
un panorama mas amplio sobre las ventajas ya conocidas de la cirugia minimamente invasiva pero enfocado a
la perspectiva que tiene la paciente sobre este tipo de procedimiento y evaluar la relacién de diferentes parametros
gue podrian impactar en los puntajes de CV de estos pacientes.

2. OBJETIVOS GENERALES Y ESPECIFICOS

General
Evaluar la CV de las pacientes con cancer ginecologico sometidas a cirugia minimanente invasiva en el Servicio
de Ginecologia Oncoldgica en el Instituto Nacional de Cancerologia

Especificos

- Caracterizar las variables sociodemogréficas y clinicas de las pacientes llevadas a cirugia minimamente
invasiva

- Medicion de CV relacionada con la salud en las pacientes que participan en el estudio

- Establecer si existe relacion entre los puntajes obtenidos de la medicibn de CV y los aspectos
sociodemograficos de las pacientes

- Evaluar la eventual asociacion entre los puntajes de CV y el tipo de cancer que padecen las pacientes

- Evaluar la relacién entre las complicaciones quirdrgicas, la necesidad de tratamiento adyuvante y los
puntajes de CV en el periodo postoperatorio

- Establecer la relacion entre el IMC y las comorbilidades que presentan las pacientes sometidas a
procedimiento quirdrgico y los puntajes de CV

3. MARCO TEORICO

El concepto de calidad de vida (CV) se establece en el afio 1948, cuando la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) define la salud como el completo bienestar fisico, mental y social, es decir que no sélo se refiere a la
ausencia de enfermedad. Posteriormente el término CV evoluciona desde una definicion conceptual hasta
establecer una serie de encuestas que permiten medir la percepcion general del individuo, permitiendo que la
funcionalidad, el dolor, y la discapacidad, sean influidos por las experiencias individuales de una persona.(4)

Actualmente la CV de los pacientes se ha convertido en un tema de mucho interés, tanto por la implicacién que
tiene sobre el paciente ademas de los efectos que genera en la familia y su entorno. (5) Hace un tiempo la
evaluacion de los tratamientos para el cancer estaba dirigida a la medicion desde el punto de vista biolégico, la




INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE CODIGO: INV-P01-G-01

I N INVESTIGACION VERSION: 01

GUIA PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE | VIGENCIA: | 31-12-2016

INVESTIGACION Pagina 4 de 19

enfermedad en si y la supervivencia.(1) Pero a partir de los afios 90 el interés por evaluar de forma mas profunda
otras dimensiones del paciente con cancer pudo establecer una relacién directa entre la percepcion delaCVy la
integralidad del cuidado de los pacientes.

Al aplicar la escala de medicion de la CV, el equipo de salud puede evaluar las estrategias de intervencién de los
pacientes sujetos a cuidado y con esto planear actividades de mantenimiento o mejoramiento de la salud, la CV
y la percepcién de la misma, aplicada a los procesos de salud y enfermedad.(6) Hoy en dia, uno de los
instrumentos que se utiliza para la medicién de dicha percepcion es la escala FACT-G, desarrollada por la
Functional Assessment for Chronic lliness Therapy (FACIT) esta es una organizacion internacional en la que
participan investigadores de alrededor del mundo que trabajan en cancer y hacen un especial enfoque en
aspectos relacionados con la CV de los pacientes que padecen esta patologia. (6)Durante el desarrollo de nuestro
estudio se aplicara la escala FACT - G, la cual se encuentra validada en Colombia. También se aplicara el indice
de comorbilidad de Charlson,(7) que es un sistema de evaluacion de la esperanza de vida a los diez afios, en
dependencia de la edad en que se evalla, y de las comorbilidades del paciente y la clasificacion de
complicaciones quirurgicas de STROC (stratification of complication) propuesta por Dindo- Clavien que se basa
en la terapéutica necesaria para el tratamiento de la complicacién quirurgica(8)

ESCALA FACT - G DE LA FACIT (anexo 1).

La FACT-G es una escala desarrollada por la FACIT y fue validada en Colombia en un estudio desarrollado en el
Instituto Nacional de Cancerologia con 473 pacientes con diferentes tipos de cancer, (9) En esta escala se evalla
el concepto de calidad de vida en cuatro dimensiones: el primero es el estado fisico general de salud, seguido
del ambiente familiar y social, asi como el estado emocional y la capacidad de funcionamiento personal.

Los items se califican entre 0 y 4 (0 = nada, 1 = un poco, 2 = algo, 3 = mucho, 4 = muchisimo). La calificacion se
realiza con un algoritmo propuesto por la FACIT, con mayores puntajes que indican una mejor calidad de vida y
fue disefiada para ser autoaplicable o por medio de un entrevistador, y también por via telefénica (10)

Una intervencién quirGrgica de algun tipo es considerada como un acontecimiento vital estresante para cualquier
persona, La amenaza que representa este acontecimiento puede organizarse en cuatro ambitos generales entre
ellos est4, el inmediato dafio fisico representado por la cirugia, los efectos secundarios derivados de haberse
sometido a dicho procedimiento, la inhabilidad de poder desempenfiar los roles sociales establecidos y el manejo
a largo plazo de una condicién médica cronica.(11)

El valor de las intervenciones en salud se establece por su impacto sobre la cantidad y la calidad de la vida.
Siempre ha sido sencillo medir la cantidad de vida, pero dificil medir la calidad. Esto se debe a que la cantidad de
vida (tiempo de supervivencia) se ha utilizado en Oncologia como el indicador principal para valorar el grado de
eficacia terapéutica de las intervenciones realizadas, por esto reconocer que el tiempo de vida sin calidad afiadida
es un determinante cuestionable. (12) En la actualidad, al evaluar la eficacia de un tratamiento oncolégico
podemos medir su impacto en la calidad de vida gracias a la disponibilidad de cuestionarios validados para este
fin.

INDICE DE COMORBILIDAD DE CHARLSON (anexo 2).

El indice de comorbilidad de Charlson, es un sistema de evaluacion de la esperanza de vida a los diez afos, y
depende de la edad en que se evalla, ademas de las comorbilidades del paciente. Ademas de la edad, consta
de 19 items, que si estan presentes, se ha comprobado que influyen de una forma concreta en la esperanza de
vida del sujeto. Inicialmente fue adaptado para evaluar la supervivencia al afio, pero se adapté finalmente en su
forma definitiva para supervivencia a los 10 afios. (7) la medicion de este indice la realizaremos utilizando una
herramienta electronica de calculo (13)

CLASIFICACION DE COMPLICACIONES QUIRURGICAS DE STROC (anexo 3).
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Una complicacién quirlrgica se conoce como cualquier evento adverso que ocurre durante el procedimiento
quirdrgico o en el curso del postoperatorio que provoca un dafio irreparable o requiere un cambio en la terapéutica.
La clasificacion de las complicaciones postoperatorias se realizé con base a la escala de STROC (Stratification
of Complication) propuesta por Dindo — Clavien, esta se basa en la terapéutica necesaria para el tratamiento de
la complicacién. En caso que un paciente presente mas de una complicacion se registra siempre la mas severa.(8)

Existe poca informacion sobre el impacto que las intervenciones quirdrgicas tienen sobre la calidad de la vida de
los pacientes, por esto se hace importante la medicién de la calidad de vida en pacientes sometidos a cirugia
minimamente invasiva utilizando instrumentos que permita establecer el verdadero efecto sobre ellos ya que es
ampliamente sabido el buen rendimiento de la cirugia por minima invasion, pero no existen estudios en
Latinoamérica especificos que evallen calidad de vida en pacientes intervenidos mediante cirugia laparoscopica,
y asistida por robot

4. METODOLOGIA

Disefio del estudio
- Estudio observacional analitico de cohorte prospectiva

Hipodtesis operativa
- La media de los puntajes de los diferentes dominios de la escala de CV FACIT — G es diferente segun
los estratos dados por la variables sociodemograficas y clinicas de las pacientes del estudio

Definicion de sujetos de estudio:
Pacientes sometidas a cirugia minimamente invasiva por patologia oncolégica en el servicio de Ginecologia
Oncoldgica del Instituto Nacional de Cancerologia a partir de la fecha de inicio del estudio

e Seleccion:
Pacientes a las que se le realiza cirugia minimamente invasiva (laparoscopia convencional — asistida por
robot) por patologia maligna en servicio de Ginecologia Oncoldgica del Instituto Nacional de Cancerologia

e Tamafio de muestra:

Para el calculo del tamafio de muestra se tomaron como insumos los valores estimados de diferencias
minimas clinicamente significativas en los dominios de la escala FACIT — G reportadas en estudios
previos (referencias). Para cada uno de los dominios asumiendo un disefio con medidas repetidas los
resultados fueron los siguientes: (14)(15)

- Dominio fisico y funcional: un tamafio de muestra de 19 pacientes logra un poder del 81% para detectar
diferencias de medias en medidas repetidas de una magnitud de 2 y desviaciones estandar de 2.5
teniendo un nivel alfa de 0.5 e hipétesis a 2 colas.

- Dominio emocional: un tamafio de muestra de 68 pacientes logra un poder del 80% para detectar
diferencias de medias en medidas repetidas de una magnitud de 1 y desviaciones estandar de 2.9
teniendo un nivel alfa de 0.5 e hipotesis a 2 colas.

- Dominio social: un tamafio de muestra de 137 pacientes logra un poder del 80% para detectar diferencias

de medias en medidas repetidas de una magnitud de 0.7 y desviaciones estandar de 2.9 teniendo un
nivel alfa de 0.5 e hipétesis a 2 colas.
Teniendo en cuenta lo anterior se tomara el tamafio de muestra mas grande ya que esto permite sostener
el poder para los analisis estadisticos en los 4 dominios. Considerando una probabilidad estimada de
perdida de seguimiento del 10% se decide incrementar el anterior numero a 154 pacientes el cual sera
considerado el tamafio de muestra para el siguiente estudio.

e Criterios de inclusion
Pacientes sometidas a cirugia por laparoscopia convencional con diagnostico de patologia oncolégica
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Pacientes sometidas a cirugia asistida por robot con diagnostico de patologia oncolégica
Pacientes sometidas a cirugia ablativa hormonal o de reduccion de riesgo para cancer de ovario con

patologia oncolégica mamaria

Criterios de exclusion

Pacientes sometidas a cirugia de minima invasién que requieran conversion a laparotomia

Pacientes sometidas a cirugia vaginal por patologia oncolégica vulvar

Paciente que se les realice conizacion para manejo de patologia pre invasiva o para diagnostico de
infiltracion en cérvix

Pacientes con carcinoma de cérvix en estadio Al con invasion linfovascular, A2, IB1, 1B2

Las pacientes que no acepten ingresar al estudio

CARACTERISTICAS DE LA POBLACION OBJETIVO ANOS DEL PROYECTO
EDAD SEXO

DETERMINACION DEL GRUPO OBJETO (sl TOTAL

Cancerol
TOTALES

Inte

APLICA) APLICA)

Pacientes sometidas a cirugia
minimamente invasiva por patologia
g = ) . 18 a 80
oncolégica en el servicio de Ginecologia afios Femenino
Oncoldgica del Instituto Nacional de
ogia

rvencion

Aplicacion de la encuesta de medicion de calidad de vida FACT — G, medicién de indice de comorbilidad y
clasificacién de complicacién quirtrgica (si la presento), datos de edad, indice de masa corporal (IMC), tipo
de cancer (cérvix, endometrio, ovario), necesidad de tratamiento adyuvante, variables sociodemogréficas

(est
min

1.

ado civil, estrato socioecondémico, procedencia, escolaridad), a las pacientes sometidas a cirugia
imamente invasiva en los siguientes momentos:

El dia de la firma de consentimiento informado del procedimiento (antes de cirugia) y de la participacion
en el estudio

Dia 1: Diligenciamiento de escala CV FACT — G + mediciéon de indice de comorbilidad (indice de
Charlson) + variables sociodemograficas (datos de edad, estado civil, estrato socioeconémico,
procedencia, escolaridad) y clinicas (IMC, tipo de cancer: cérvix, endometrio, ovario)

La aplicacion de la escala de CV, la mediciéon de indice de comorbilidad y recolecciéon de variables
sociodemograficas y clinicas sera realizada por el fellow de ginecologia oncoldgica de primer afio que se
encuentre a cargo de la consulta externa del servicio durante la consulta donde se firma el consentimiento
informado del procedimiento que se le va a realizar a la paciente. Los datos se consignaran en tiempo
real via electronica mediante el software REDCAP que recolecta los datos ingresados durante el tiempo
de la consulta (si presenta falla el sistema digital se recolectardn los datos en formulario escrito para
posteriormente ser ingresados a REDCAP por parte del fellow de ginecologia oncolégica coinvestigador)

El dia del primer control postoperatorio (dia 7 a 10 POP)
Dia 2: Diligenciamiento de escala CV FACT - G + clasificacion de complicaciones quirurgicas de STROC

La aplicacion de la escala de CV y medicion de clasificacion de complicaciones quirurgicas de STROC,
serd realizada por el fellow de ginecologia oncoldgica de primer afio que se encuentre a cargo de la
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consulta externa del servicio durante la consulta del primer control postoperatorio que se realiza entre el
dia 7 a 10 posterior al procedimiento quirdrgico. Los datos se consignaran en tiempo real via electronica
mediante el software REDCAP que recolecta los datos ingresados durante el tiempo de la consulta (si
presenta falla el sistema digital se recolectaran los datos en formulario escrito para posteriormente ser
ingresados a REDCAPS por parte del fellow de ginecologia oncoldgica coinvestigador). Si la paciente no
se presenta el dia de la consulta sera contactada via telefonica.

Al dia 30- 35 postoperatorio (via telefénica) CV + adyuvancia
Dia 3: Diligenciamiento de escala CV FACT - G + clasificacion de complicaciones quirurgicas de STROC
recoleccion de tratamiento adyuvante (si requirio)

La aplicacion de la escala de CV, medicién de clasificacién de complicaciones quirurgicas de STROC y
recoleccion de datos de tratamiento adyuvante si la paciente lo requirié o no, seré realizada por el fellow
de ginecologia oncoldgica coinvestigador del estudio el dia 30 posterior al procedimiento quirdrgico. Si
ese dia es dia festivo sera realizar4 el contacto via telefénica al siguiente dia hébil de la fecha
correspondiente. Los datos se consignaran en tiempo real via electronica mediante el software REDCAP
que recolecta los datos ingresados durante el tiempo de la llamada (si presenta falla el sistema digital se
recolectaran los datos en formulario escrito para posteriormente ser ingresados a REDCAPS). Si no se
logra establecer comunicacion telefénica con la paciente ni con su red de apoyo durante los 5 dias
posteriores a la fecha establecida se excluira del estudio. (La llamada sera realizada desde el teléfono
personal del fellow de ginecologia oncolégica coinvestigador)

TABLA DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION TIPO NIVEL OPERATIVO
Edad Afios cumplidos desde el nacimiento Cuanutatlva LR qe anos
discreta cumplidos
Estrato Categorias establecidas en Colombia segun Cualitativa
. - ! ) . Estratode 1 a6
socioeconomico | nivel de ingresos ordinal
Situacion de las personas determinada por ; 2322:11
- sus relaciones de familia, provenientes del Cualitativa T .
Estado civil . . ; 3. Divorciada
matrimonio o del parentesco, que establece nominal i6n lib
ciertos derechos y deberes i U_nlon ore
5. Viuda
Procedencia Sitio geografico de residencia Cuallt_atlva 1. Rural
nominal 2. Urbano
1. Ceérvix
Tipo de cancer Tipo de patologia oncoldgica que la paciente Cualltgtlva 2. Endqmetrlo
presenta nominal 3. Ovario
4. Mama
1. Menor de 18.5 Bajo
peso
L 2. De 18.5a24.9 Peso
< Relacion entre el peso y la altura se calcula L
Indice de masa . . Cuantitativa normal
dividiendo el peso en kilogramos por el .
corporal > ordinal 3. Mayor a 25
cuadrado de la altura en metros (kg/m?).
sobrepeso
4. Mayor o igual a 30

obesidad
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Complicaciones Clasificacion de complicaciones quirurgicas Cualitativa Grado | a V
P de STROC ordinal
Tratamiento complementario para el cancer
Tratamiento que se administra después del tratamiento Cualitativa 1. Si
adyuvante primario para disminuir el riesgo de recaida nominal 2. No
tumoral
) Cualitativa Puntaje arrojado en cada
Comorbilidad Indice de comorbilidad de Charlson ordinal dominio derivado de la

suma de los items

Puntaje arrojado en cada
dominio derivado de la
suma de los items

Clasificacion de los 4 dominios del Cuantitativa

Puntaje de CV | . ,
instrumento continua

4.6. PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS
a. Componente descriptivo:

Para las variables cualitativas se utilizaran frecuencias y porcentajes. Adicionalmente se efectuara la
descripcion con graficas de barras. Para las variables cuantitativas se utilizara medias o medianas junto con
sus correspondientes medidas de dispersion (desviacion estandar — rango intercuartilico) dependiendo de
las caracteristicas de simetria de las variables. Se utilizarén graficos de caja y dispersogramas.

Componente analitico:

En cada uno de los puntos de medicion se compararan las medias de los puntajes de la escala FACIT - G
entre los diferentes estratos de las variables consideradas en el estudio: para esto las variables continuas
seran categorizadas previamente. Dependiendo del numero de estratos a comparar se utilizaran pruebas T
(o su equivalente no paramétrico) o pruebas ANOVA (o su equivalente no paramétrico). Para las pruebas de
hipotesis se utilizara un nivel de significacion del 5% y pruebas a 2 colas. Para evaluar el cambio en los
niveles de CV de cada uno de los dominios a lo largo del tiempo y evaluar su relacién con las variables
sociodemograficas y clinicas previamente anotadas se utilizaran para cada uno de los dominios modelos
lineales longitudinales mixtos. Los analisis seran realizados con el sistema R.

Para cada uno de los objetivos especificos los procesos de analisis son los siguientes:

- Caracterizar las variables sociodemograficas y clinicas de las pacientes llevadas a cirugia minimamente
invasiva.

Supone un componente fundamentalmente descriptivo. Esto implica, como se anot6 previamente, que para
las variables cualitativas se utilizaran frecuencias y porcentajes y que adicionalmente se efectuara la
descripcion con graficas de barras. Para las variables cuantitativas se utilizaran medias o medianas junto
con sus correspondientes medidas de dispersion (desviacion estandar — rango intercuartilico) dependiendo
de las caracteristicas de simetria de las variables. Se utilizaran graficos de caja y dispersogramas.

- Medicion de CV relacionada con la salud en las pacientes que participan en el estudio.

También corresponde a un proceso descriptivo. Como las variables relacionadas con los dominios de la CV
son variables continuas se utilizaran medias o medianas junto con sus correspondientes medidas de
dispersion (desviacién estandar — rango intercuartilico) dependiendo de las caracteristicas de simetria de
las variables. Se utilizaran gréaficos de caja y dispersogramas.

- Establecer si existe relacion entre los puntajes obtenidos de la medicién de CV y los aspectos
sociodemograficos de las pacientes.

- Evaluar la eventual asociacion entre los puntajes de CV y el tipo de cancer que padecen las pacientes.
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- Evaluar la relacion entre las complicaciones quirargicas, la necesidad de tratamiento adyuvante y los
puntajes de CV en el periodo postoperatorio.

- Establecer la relacion entre el IMC y las comorbilidades que presentan las pacientes sometidas a
procedimiento quirtrgico y los puntajes de CV.

Para este grupo de objetivos especificos aplica lo mencionado previamente ya que supone una
comparacion de medias en distintos puntos de medicion, asi como una comparacion de medidas repetidas
en el tiempo. Lo que se plantea para estos tres objetivos especificos es lo siguiente y solo cambia el tipo de
variables independientes (se asume una direccionalidad tedrica en la que la variable dependiente son los
puntajes en los dominios de calidad de vida):

En cada uno de los puntos de mediciéon se compararan las medias de los puntajes de la escala FACIT - G
entre los diferentes estratos de las variables consideradas en el estudio: para esto las variables continuas
seran categorizadas previamente. Dependiendo del numero de estratos a comparar se utilizaran pruebas T
(o su equivalente no paramétrico) o pruebas ANOVA (o su equivalente no paramétrico). Para las pruebas
de hipotesis se utilizara un nivel de significacion del 5% y pruebas a 2 colas. Para evaluar el cambio en los
niveles de CV de cada uno de los dominios a lo largo del tiempo y evaluar su relacion con las variables
sociodemograficas y clinicas previamente anotadas se utilizaran para cada uno de los dominios modelos
lineales longitudinales mixtos. Los analisis seran realizados con el sistema R.

5. CONDUCCION DEL ESTUDIO

- SITIO DE INVESTIGACION:
Instituto Nacional de Cancerologia — Servicio de Ginecologia consulta externa

- ARCHIVO DE DATOS Y SISTEMATIZACION:
Los datos se obtendran de datos recolectados en encuestas diligenciadas por los pacientes
El almacenamiento de esos datos se realizara en el sistema REDCAP donde se asegurara su integridad
y se mantendra la confidencialidad de los pacientes

- CONSIDERACIONES ETICAS
Se presentard el protocolo de investigacion ante el comité de ética en investigacion del Instituto Nacional
de Cancerologia
El desarrollo de la investigacién cuentara con el aval de la instituciéon y se enmarca en la categoria de
investigacion riesgo minimo segun la resolucion No. 8430 de 1993 del Ministerio de salud de Colombia
gue establece las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacién en salud.
Cada paciente que ingrese al estudio firmara formato de consentimiento informado

- CONFIDENCIALIDAD:
El almacenamiento de los datos obtenidos se realizara en el sistema REDCAP
Los pacientes seran identificados con un cddigo secuencial del estudio y siempre de reservara su
identidad
Los pacientes podran retirarse en cualquier momento del estudio sin que esto afecte su atencion medica

- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD:
El presente proyecto de investigacion contara con la aprobacion por parte del Comité de Etica e
Investigaciones del INC y sera cubierto por el sistema de monitoria a la investigacién institucional en sus
fases de pre-estudio, ejecucion y cierre.
El equipo de investigacion que integra el estudio cuenta con clinicos con experiencia amplia en el tipo de
procedimiento que se esta investigando y con personal idoneo para el analisis de los datos
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RESULTADOS/PRODUCTOS ESPERADOS

Resultado/Producto esperado

Eventos cientificos — 1 poster
1 Articulo sometido

Indicador

1 ponencia
1 articulo

Beneficiario

Investigadores en la teméatica

Agremiaciones de profesionales
Sociedades cientificas
Instituciones de Salud
Universidades / Entes académicos
Entes gubernamentales / Estado

Comunidad general

6. IMPACTO ESPERADO A PARTIR DEL USO DE LOS RESULTADOS:

Impacto esperado

Plazo (afos) después de
finalizado el proyecto:

Indicador
verificable

Supuestos*

Conocimiento de la CV de
las pacientes sometidas a
procedimiento quirurgico
minimamente invasivo y su
relacion con las variables
clinicas y sociodemograficas

Impacto esperado

Concientizar al personal
sobre la importancia en CV

Impacto esperado

Mejorar la CV de las
pacientes

corto (1-4)

Corto plazo 1 a 4 afios

Plazo (afios) después de
finalizado el proyecto:
corto (1-4 ), mediano (5-9),
largo (10 o mas)

Mediano plazo 5 a 9 afios

Plazo (afios) después de
finalizado el proyecto:
corto (1-4 ), mediano (5-9),
largo (10 o mas)

Largo plazo 10 afios o mas

Establecimiento de
la escala de CV
como parte del

proceso de
atencion

Indicador
verificable

Plan institucional

Establecer medicion
de CV atodas las
paciente que seran
llevadas a cirugia
minimamente invasiva
durante la valoracion
pre y post quirurgica

Supuestos*

Desarrollar un plan
institucional para
crear escalas de CV

de medicion de CV | que sean aplicables a

Indicador
verificable

Desarrollo de un
programa
institucional para
medicion de CV en
pacientes
oncologicos

todos los pacientes
del instituto

Supuestos*

Tener un programa
institucional
establecido para la
medicion de CV de
los pacientes del INC
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Ver adjunto

9. PRESUPUESTO DEL PROYECTO
Ver adjunto
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10. HOJA DE VIDA DE LOS INVESTIGADORES

Ver adjunto
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11. ANEXOS
ANEXO 1
ESCALA FACT - G DE LA FACIT
FACT-G (4” Version)
A continuacién encontrard una lista de afirmaciones que ofras personas con su misma enfermedad
consideran importantes. Marque un solo nimero por linea para indicar la respuesta que corresponde
a los iltimos 7 dias.
ESTADO FiSICO GENERAL DE SALUD Nada Un  Algo
poco
Grl Me falta energia..cocoveieveieee i 0 1 2
R TENZO MAUSEAS .. cevveveerieneie e e e cr e e nn e 0 1 2
e Debido a mi estado fisico, tengo dificultad para atender a
las necesidades de mi familia. ..o, 0 1 2
G Tengo dolor. ..ot 0 1 2
GFs Me molestan los efectos secundarios del tratamiento......... 0 1 2
GPs Me siento enfermol@). ..o irrrivineice e 0 1 2
ap1 Tengo que pasar tiempo acostado(a) .....oocveeveierreiericrciennene 0 1 2
AMBIENTE FAMILIAR Y SOCIAL Nada Un  Alge
poco
Gs1 Me siento cercano(a) a mis amistades ........cooreeerernnrennns 0 1 2
G52 Recibo apoyo emocional por parte de mi familia............... 0 1 2
as Recibo apoyo por parte de mis amistades........coecveeenne. 0 1 2
Gs4 Mi familia ha aceptado mi enfermedad .....ccocvvivniie. 0 1 2
Gss Estoy satisfecho(a) con la manera en que se comunica mi
familia acerca de mi enfermedad........c.ooooeeiiiccicic, 0 1 2
Gs6 Me siento cercano(a) a mi pareja (o a la persona que es mi
principal fuente de apoyOo) ..ovovviiieic e 0 1 2
a Sin importar su nivel actual de actividad sexual, conteste a la
siguiente pregunta. Si prefiere no contestaria, marque esta casilla
|:| Y contintie con la siguiente seccion.
Gs? Estoy satisfecho(a) con mi vida sexual ..., 0 1 2
‘Spanish (Uné
Capyright 1987, 1997

Mucho Muchi-

simo
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4

Mucho Muchi-

simo
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
19 Fune 2012

Paze lofl
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FACT-G (4* Version)

ESTADO EMOCIONAL Nada TUn
poco
=1 Me stento triste 0 1

= Estoy satisfecho(a) de como me estoy enfrentando a mi
enfermedad ... 0 1

o] Estoy perdiendo las esperanzas en la lucha contra mu

enfermedad. ... 0 1
=3 Me s1enf0 NETVIOSO(A) ..ovemoeceeeee e 0 1
=3 Me preocupa MOTT ... 0 1
= Me preocupa que mu enfermedad empeore...........occooooo... 0 1

CAPACIDAD DE FUNCIONAMIENTO Nada  Un

PERSONAL poco
aFl Puedo trabajar (incluya el trabajo en el hogar) ................... 0 1
R Mi trabajo me satisface (incluya el trabajo en el hogar) ... 0 1
a3 Puedo disfrutarde lavida ... 0 1
=] He aceptado mui enfermedad ...l 0 1
aFs Duermo DIen ... 0 1
s Disfruto con mis pasatiempos de siempre ... 0 1
o Estoy satisfecho(a) con mi calidad de wvida actual .............. 0 1

Copyrisht 1957, 1987

Marque un solo niimero por linea para indicar la respuesta gue corresponde a los ultimos 7 dias.

Algo Muchoe Muchi-

simo
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4

Algo Mucho Muchi-

simo

2 3 4

2 3 4

2 3 4

2 3 4

2 3 4

2 3 4

2 3 4
=
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ANEXO 2

INDICE DE COMORBILIDAD DE CHARLSON

PUNTUACION CONDICIONES COMORBIDAS
1 ECV (infarto de miocardio o fallo congestivo o enfermedad vascular
periferica o enfermedad cerebro vascular)
Demencia
Enfermedad pulmonar cronica
Ulcera peptica
Enfermedad del tejido conectivo
Enfermedad hepatica leve
Diabetes
2 Hemiplegia
Enfermedad renal moderada o severa
Diabetes con lesion de organo diana
Tumor
Leucemia
Linfoma
3 Enfermedad hepatia moderada o severa
6 Metastasis de tumor solido
SIDA
ECV: Enfermedad cardiovascular; SIDA: Sindrome de inmunodeficiencia adquirida
A cada condicion comorbida de la columna de la derecha, se le asigna la puntuacion de
la columna de la izquierda y deben sumarse todos los puntos
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ANEXO 3
CLASIFICACION DE COMPLICACIONES QUIRURGICAS DE STROC

Grado Definicion

I Cualquier desviacién del postoperatorio normal que no requiera
reintervencidn a cielo abierto ni endoscdpica. Se considera el incluir
el uso de soluciones electroliticas, antieméticos, antipiréticos,
analgésicos vy fisioterapias. Incluye infeccién superficial tratada en la
cama del paciente.

I1 Se requiere tratamiento farmaceldgico diferente a los anteriores. Uso
de transfusiones sanguineas o de hemoderivados y nutricion
parenteral.

I11 Requiere reintervencidn guirdrgica endoscdpica o radioldgica

a | Sin anestesia general.

b | Con anestesia general.

v Complicaciones que amenazan la vida del paciente vy requieren
tratamiente en cuidados intermedios o intensivos.

a | Disfuncidn arganica dnica (Incluye la dialisis).

b | Disfuncidon arganica mudltiple.

W Muerte del paciente.

Sufijo d, es cuando el paciente sufre una complicacidn al alta, se coloca este sufijo

ante el grado.
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ANEXO 4
INSTRUMENTO DE CAPTURA DE DATOS

INSTRUMENTO DE CAPTURA DE DATOS

Evaluacion de la Calidad de Vida en Pacientes sometidas a Cirugia Minimamente Invasiva en
el Servicio de Ginecologia Oncolégica en el Instituto Nacional de Cancerologia

No. Paciente:

Edad: afnos

Estrato socioeconémico:

1z 2l 3 . 4: 4O +16:

Estado civil:

1. Soltera: 2. Casada: 3. Divorciada: 4. Unién libre: 5. Viuda:

Procedencia:

1. Rural: 2. Urbano:
Tipo de cancer:
1. Cérvix: 2. Endometrio: 3. Ovario:

indice de masa corporal:
1. Menor de 18.5 (bajo peso): ___ 2. De 18.5 a 24.9 (normal): ___ 3. Mayor de 25 (sobrepeso):

La paciente requirié tratamiento adyuvante:

1. Si: 2. No:

Escala FACT-G
Marque un solo nimero por linea para indicar la respuesta que corresponde a los Ultimos 7 dias.

ESTADO FISICO GENERAL DE LA SALUD Nada Un poco Algo Mucho Muchisimo

Me falta energia 0 1 2 3 4
Tengo nauseas 0 1 2 3 4
Debido a mi estado fisico tengo dificultad para atender 0 1 2 3 4
las necesidades de mi familia

Tengo dolor 0 1 2 3 4
Me molestan los efectos secundarios de tratamiento 0 1 2 3 4
Me siento enferma 0 1 2 3 4
Tengo de pasar tiempo acostada 0 1 2 3 4
AMBIENTE FAMILIAR Y SOCIAL Nada Unpoco Algo Mucho Muchisimo
Me siento cercano a mis amistades 0 1 2 3 4
Recibo apoyo emocional por parte de mi familia 0 1 2 3 4
Recibo apoyo por parte de mis amistades 0 1 2 3 4
Mi familia ha aceptado mi enfermedad 0 1 2 3 4
Estoy satisfecha con la manera en que se comunica mi 0 1 2 3 4
familia acerca de mi enfermedad

Me siento cercana a mi pareja (o a la persona que es mi 0 1 2 3 4
principal fuente de apoyo)

Sin importar su nivel actual de actividad sexual, conteste

la siguiente pregunta. Si prefiere no contestarla, marque

esta casilla y contintie

Estoy satisfecha con mi vida sexual 0 1 2 3 4
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INSTRUMENTO DE CAPTURA DE DATOS

Evaluacion de la Calidad de Vida en Pacientes sometidas a Cirugia Minimamente Invasiva en
el Servicio de Ginecologia Oncolégica en el Instituto Nacional de Cancerologia

ESTADO EMOCIONAL Nada Unpoco Algo Mucho Muchisimo

Me siento triste 0 1 2
Estoy satisfecha de como me estoy enfrentando a

3

4

mi enfermedad 0 1 2 3 4
Estoy perdiendo las esperanzas en la lucha contra 0 1 2 3 4
mi enfermedad
Me siento nerviosa 0 1 2 3 4
Me preocupa morir 0 1 2 & 4
Me preocupa que mi enfermedad empeore 0 1 2 3 4
CAPACIDAD DE FUNCIONAMIENTO PERSONAL Nada Unpoco Algo Mucho Muchisimo
Puedo trabajar (incluya el trabajo en el hogar) 0 1 2 3 4
Mi trabajo me satisface (incluya el trabajo en el hogar) 0 1 2 3 4
Puedo disfrutar de la vida 0 1 2 2l 4
He aceptado mi enfermedad 0 1 2 3 4
Duermo bien 0 1 2 2) 4
Disfruto con mis pasatiempos de siempre 0 1 2 3 4
Estoy satisfecha con mi calidad de vida actual 0 1 2 3 4
indice de comorbilidad de Charlson
Indique que tipo de morbilidad presenta la paciente y asignele el valor que le corresponda
PUNTUACION CONDICIONES COMORBIDAS
1 ECV (infarto de miocardio o fallo congestivo o enfermedad vascular

periferica o enfermedad cerebro vascular)
Demencia

Enfermedad pulmonar cronica

Ulcera peptica

Enfermedad del tejido conectivo
Enfermedad hepatica leve

Diabetes

2 Hemiplegia

Enfermedad renal moderada o severa
Diabetes con lesion de organo diana
Tumor

Leucemia

Linfoma

3 Enfermedad hepatia moderada o severa

6 Metastasis de tumor solide
SIDA

la columna de la izquierda y deben sumarse todos los puntos

ECV: Enfermedad cardiovascular; SIDA: Sindrome de inmuncdeficiencia adquirida
A cada condicion comorbida de la columna de la derecha, se le asigna la puntuacion de

Valor del indice calculado*:

*Se calculara utilizando herramienta electrénica: http://www.samiuc.es/indice-de-comorbilidad-de-

charlson-cci/
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INSTRUMENTO DE CAPTURA DE DATOS

Evaluacion de la Calidad de Vida en Pacientes sometidas a Cirugia Minimamente Invasiva en
el Servicio de Ginecologia Oncolégica en el Instituto Nacional de Cancerologia

Clasificacion de complicaciones quirurgicas de STROC
(solo se diligencia este item en la aplicacion del instrumento a partir del Dia 2)

Indique el grado de complicacion quirurgica que la paiente presento

Grado Definicion

I Cualquier desviacion del postoperatorio normal que no requiera
reintervencion a cielo abierto ni endoscdpica. Se considera el incluir
el uso de soluciones electroliticas, antieméticos, antipiréticos,
analgésicos y fisioterapias. Incluye infeccién superficial tratada en la
cama del paciente.

I1 Se requiere tratamiento farmacoldgico diferente a los anteriores. Uso
de transfusiones sanguineas o de hemoderivados y nutricién
parenteral.

I1I Requiere reintervencidon guirdrgica endoscopica o radioldgica

a | Sin anestesia general.
b | Con anestesia general.
v Complicaciones gue amenazan la vida del paciente y requieren
tratamiente en cuidados intermedios o intensivos.
a | Disfuncion organica unica (Incluye la diglisis).
b | Disfuncion organica mualtiple.
Y Muerte del paciente.

Sufijo d, es cuando el paciente sufre una complicacion al alta, se coloca este sufijo

ante el grado.

Grado de complicacion:

"TODA VERSION IMPRESA DE ESTE DOCUMENTO SE CONSIDERA
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