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INFORMACIÓN GENERAL DEL PROYECTO 

 

Nombre del Macroproyecto: Seleccione con una (x) el macro que mejor aplique:        
          

X 
Investigación en el Instituto Nacional de Cancerología para generar  conocimiento con el fin de 
contribuir al control integral del cáncer en Colombia 

 Diseño e implementación por El Instituto Nacional de Cancerología de un programa en salud pública 
para la prevención y control del cáncer en Colombia 

 

Nombre del Proyecto: Evaluación de la Calidad de Vida en Pacientes sometidas a Cirugía Mínimamente 
Invasiva en el Servicio de Ginecología Oncológica en el Instituto Nacional de Cancerología 

Nombre del Proceso/procedimiento al que 
pertenece: 

GRUPO AREA UNIDADES FUNCIONALES 
QUIRURGICAS  

Nombre del grupo área que propone: 
GRUPO AREA UNIDADES FUNCIONALES 
QUIRURGICAS 

Nombre del grupo al que pertenece GINECOLOGIA 

Responsable del proyecto: (Nombre y cargo) 
DR. PEDRO CALDERON – GINECOLOGO 
ONCOLOGO – INC  

Correo electrónico: phcq2005@yahoo.es 

Teléfonos: 3112174880 

Cogestor(es) del proyecto interno e externo 

1. DR. RENE PAREJA  GINECOLOGO ONCOLOGO INC  

2. DR. RICARDO SANCHEZ   MEDICO ESPECIALISTA - EPIDEMIOLOGO  

3. DRA. LINA MARIA CAICEDO PAEZ FELLOW GINECOLOGIA ONCOLOGICA 

4.   

Horizonte del Proyecto (tiempo): fecha inicio/fecha final 01/07/2019 – 31/12/2021 

Fuentes de financiación y valor LUZ EDDY SACAR CITA 

Opción 1 $ 

Opción 2 $ 

Opción 3 $ 

Valor total del proyecto:  

 
CONTRIBUCIÓN DEL PROYECTO AL PLAN DE DESARROLLO INSTITUCIONAL VIGENTE 
Remítase al siguiente Link: http://www.cancer.gov.co/images/pdf/POLITICA-PLANES-PROGRAMAS-Y-
COMPRAS/planes%20y%20programas/Plan_de_%20Desarrollo_institucional-2015-2018.pdf 
  
 

Eje  OBJETIVOS PARA EL DESARROLLO DE PROCESOS MISIONALES  

Línea Atencion de pacientes  

Objetivo  Mejorar la calidad de vida de los pacientes institucionales  

Meta  

Calificacion de calidad de vida en el minimo en nivel aceptable según tipo de escala  
Evaluacion de seguimiento a pacientes de 1,3 y 5 años con cancer de patologiasmas 
frecuentes  
Evaluar el procedimiento de soporte oncologico  

 
 

http://www.cancer.gov.co/images/pdf/POLITICA-PLANES-PROGRAMAS-Y-COMPRAS/planes%20y%20programas/Plan_de_%20Desarrollo_institucional-2015-2018.pdf
http://www.cancer.gov.co/images/pdf/POLITICA-PLANES-PROGRAMAS-Y-COMPRAS/planes%20y%20programas/Plan_de_%20Desarrollo_institucional-2015-2018.pdf
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TÍTULO GENERAL DEL PROYECTO 
 
Evaluación de la Calidad de Vida en Pacientes sometidas a Cirugía Mínimamente Invasiva en el Servicio de 
Ginecología Oncológica en el Instituto Nacional de Cancerología 
 
INVESTIGADOR PRINCIPAL 
 
Dr. Pedro Hernando Calderón Quiroz. Médico cirujano de la Universidad Nacional de Colombia. Especialista en 
Ginecología y Obstetricia de la Universidad Nacional de Colombia. Especialista en Ginecología Oncológica de la 
Pontificia Universidad Javeriana. Correo electrónico: phcq2005@yahoo.es  
 
INVESTIGADORES SECUNDARIOS O CO-INVESTIGADORES 
Dr. Rene Pareja 
Dr. Ricardo Sánchez 
Dra. Lina María Caicedo 
 
RESUMEN EJECUTIVO  
Problema: La evaluacion de la calidad de vida (CV) permite a la persona establecer la percepción 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 aplicación 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 recuperación e incorporación a la vida habitual y además el grado de satisfacción con respecto 
a los puntajes de CV 
 
1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACIÓN  
Los procedimientos de cirugía mínimamente invasiva en general no suelen tener impacto negativo en la calidad 
de vida (CV) ni en la recuperación de los pacientes, por el contrario, este tipo de cirugías presentan un menor 
dolor postoperatorio, menor estadía en el hospital, un retorno más rápido a sus actividades normales, mayores 
puntajes de CV y mejores resultados estéticos en comparación con los procedimientos realizados por 
laparotomía(1) 
  
En los pocos datos que se pueden encontrar en la literatura la medición de los puntajes de la CV de pacientes 
sometidos a intervenciones quirúrgicas de mínima invasión son altos, estos valores son resultado de la 
información que aportan los pacientes sobre la visión que tienen de su proceso de recuperación, lo que ayuda al 
equipo de salud a realizar una evaluación de la efectividad del tratamiento y el progreso del paciente(2) 
  
Actualmente no se cuenta con datos en población latinoamericana sobre los puntajes de CV después de 
realizados los procedimientos de cirugía mínimamente 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 
quirúrgicos, cantidad de pérdida sanguínea, curvas de aprendizaje para los cirujanos, duración de la estancia 
hospitalaria y costos, con esto han dejado de lado la cuantificación 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 histerectomía radical realizada por 
cirugia mínimamente invasiva se asoció con tasas más bajas de supervivencia libre de enfermedad y de 

mailto:phcq2005@yahoo.es
https://www-sciencedirect-com.ezproxy.umng.edu.co/topics/medicine-and-dentistry/postoperative-complication
https://www-sciencedirect-com.ezproxy.umng.edu.co/topics/medicine-and-dentistry/postoperative-complication
https://www-sciencedirect-com.ezproxy.umng.edu.co/topics/medicine-and-dentistry/learning-curve
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supervivencia global que la histerectomía 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 información sobre la visión del proceso de recuperación que tienen 
las pacientes, posterior a ser sometidas a procedimientos quirúrgicos laparoscópicos o asistidos por robot para 
así poder evaluar la calidad de vida en pacientes sometidas a cirugía mínimamente invasiva en el servicio de 
Ginecología Oncológica en el Instituto Nacional de Cancerología 
 
Los motivos que llevan a investigar sobre la CV de las pacientes sometidas a cirugía mínimamente invasiva en el 
servicio de Ginecología Oncológica del Instituto Nacional de Cancerología, se centran en obtener datos de la 
población a la que el servicio, presta atención, en cuanto a diferentes variables posterior al procedimiento ya que 
actualmente existen datos muy escasos en la literatura mundial al respecto. Esta información ayuda a establecer 
un panorama más amplio sobre las ventajas ya conocidas de la cirugía mínimamente invasiva pero enfocado a 
la perspectiva que tiene la paciente sobre este tipo de procedimiento y evaluar la relación de diferentes parámetros 
que podrían impactar en los puntajes de CV de estos pacientes. 
 
2. OBJETIVOS GENERALES Y ESPECÍFICOS   

 
General 
Evaluar la CV de las pacientes con cancer ginecologico sometidas a cirugia minimanente invasiva en el Servicio 
de Ginecología Oncológica en el Instituto Nacional de Cancerología  
 
Específicos 

- Caracterizar las variables sociodemográficas y clínicas de las pacientes llevadas a cirugía mínimamente 

invasiva  

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

- Establecer si existe relación entre los puntajes obtenidos de la medición de CV y los aspectos 

sociodemográficos de las pacientes 

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

- Evaluar la relación entre las complicaciones quirúrgicas, la necesidad de tratamiento adyuvante y los 

puntajes de CV en el periodo postoperatorio   

- Establecer la relación entre el IMC y las comorbilidades que presentan las pacientes sometidas a 

procedimiento quirúrgico y los puntajes de CV  

 
3. MARCO TEÓRICO  
El concepto de calidad de vida (CV) se establece en el año 1948, cuando la Organización Mundial de la Salud 
(OMS) define la salud como el completo bienestar físico, mental y social, es decir que no sólo se refiere a la 
ausencia de enfermedad. Posteriormente el término CV evoluciona desde una definición conceptual hasta 
establecer una serie de encuestas que permiten medir la percepción 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 implicación que 
tiene sobre el paciente además de los efectos que genera en la familia y su entorno. (5) Hace un tiempo la 
evaluación de los tratamientos para el cáncer estaba dirigida a la medición desde el punto de vista biológico, la 
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enfermedad en sí y la supervivencia.(1) Pero a partir de los años 90 el interés por evaluar de forma más profunda 
otras dimensiones del paciente con cáncer pudo establecer una relación directa entre la percepción de la CV y la 
integralidad del cuidado de los pacientes.  

Al aplicar la escala de medición de la CV, el equipo de salud puede evaluar las estrategias de intervención de los 
pacientes sujetos a cuidado y con esto planear actividades de mantenimiento o mejoramiento de la salud, la CV 
y la percepción de la misma, aplicada a los procesos de salud y enfermedad.(6) Hoy en día, uno de los 
instrumentos que se utiliza para la medición de dicha percepción es la escala FACT-G, desarrollada por la 
Functional Assessment for Chronic Illness Therapy (FACIT) esta es una organización internacional en la que 
participan investigadores de alrededor del mundo que trabajan en cáncer y hacen un especial enfoque en 
aspectos relacionados con la CV de los pacientes que padecen esta patología. (6)Durante el desarrollo de nuestro 
estudio se aplicará la escala FACT - G, la cual se encuentra validada en Colombia. También se aplicara el índice 
de comorbilidad de Charlson,(7) que es un sistema de evaluación de la esperanza de vida a los diez años, en 
dependencia de la edad en que se evalúa, 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 complicación 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 Cancerología con 473 pacientes con diferentes tipos de cáncer, (9) En esta escala se evalúa 
el concepto de calidad de vida en cuatro dimensiones: el primero es el estado físico general de salud, seguido 
del ambiente familiar y social, asi como el estado emocional y la capacidad de funcionamiento personal.  

Los ítems se califican entre 0 y 4 (0 = nada, 1 = un poco, 2 = algo, 3 = mucho, 4 = muchísimo). La calificación se 
realiza con un algoritmo propuesto por la FACIT, con mayores puntajes que indican una mejor calidad de vida y 
fue diseñada para ser autoaplicable o por medio de un entrevistador, y también por vía telefónica (10) 

Una intervención quirúrgica de algún tipo es considerada como un acontecimiento vital estresante para cualquier 
persona, La amenaza que representa este acontecimiento puede organizarse en cuatro ámbitos generales entre 
ellos está, el inmediato daño físico representado por la cirugía, los efectos secundarios derivados de haberse 
sometido a dicho procedimiento, la inhabilidad de poder desempeñar los roles sociales establecidos y el manejo 
a largo plazo de una condición médica crónica.(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 difícil medir la calidad. Esto se debe a que la cantidad de 
vida (tiempo de supervivencia) se ha utilizado en Oncología 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 añadida 
es un determinante cuestionable. (12) En la actualidad, al evaluar la eficacia de un tratamiento oncológico 
podemos medir su impacto en la calidad de vida gracias a la disponibilidad de cuestionarios validados para este 
fin.  

ÍNDICE DE COMORBILIDAD DE CHARLSON (anexo 2). 

El indice de comorbilidad de Charlson, es un sistema de evaluación de la esperanza de vida a los diez años, y 
depende de la edad en que se evalúa, ademas de las comorbilidades del paciente. Además de la edad, consta 
de 19 items, que si están 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 año, pero se adaptó finalmente en su 
forma definitiva para supervivencia a los 10 años. (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 complicación quirúrgica se conoce como cualquier evento adverso que ocurre durante el procedimiento 
quirúrgico o en el curso del postoperatorio que provoca un daño irreparable o requiere un cambio en la terapéutica. 
La clasificación de las complicaciones postoperatorias se realizó 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 complicación. En caso que un paciente presente más de una complicación se registra siempre la más severa.(8) 
 
Existe poca información sobre el impacto que las intervenciones quirúrgicas tienen sobre la calidad de la vida de 
los pacientes, por esto se hace importante la medición de la calidad de vida en pacientes sometidos a cirugía 
mínimamente invasiva utilizando instrumentos que permita establecer el verdadero efecto sobre ellos ya que es 
ampliamente sabido el buen rendimiento de la cirugía por mínima invasión, pero no existen estudios en 
Latinoamérica específicos que evalúen calidad de vida en pacientes intervenidos mediante cirugía laparoscópica, 
y asistida por robot 
 
4. METODOLOGÍA 
 
Diseño del estudio 

-    Estudio observacional analítico de cohorte prospectiva 
  
Hipótesis operativa 

-    La media de los puntajes de los diferentes dominios de la escala de CV FACIT – G es diferente según 
los estratos dados por la variables sociodemográficas y clínicas de las pacientes del estudio   

  
Definición de sujetos de estudio: 
Pacientes sometidas a cirugía mínimamente invasiva por patología oncológica en el servicio de Ginecología 
Oncológica del Instituto Nacional de Cancerología a partir de la fecha de inicio del estudio 
  

 Selección: 
Pacientes a las que se le realiza cirugía mínimamente invasiva (laparoscopia convencional – asistida por 
robot) por patología maligna en servicio de Ginecología Oncológica del Instituto Nacional de Cancerología 

 

 Tamaño de muestra: 
Para el calculo del tamaño de muestra se tomaron como insumos los valores estimados de diferencias 
mínimas clínicamente significativas en los dominios de la escala FACIT – G reportadas en estudios 
previos (referencias). Para cada uno de los dominios asumiendo un diseño con medidas repetidas los 
resultados fueron los siguientes: (14)(15) 

- Dominio físico y funcional: un tamaño 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 estándar de 2.5 
teniendo un nivel alfa de 0.5 e hipótesis a 2 colas. 

- Dominio emocional: un tamaño 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 estándar de 2.9 
teniendo un nivel alfa de 0.5 e hipótesis a 2 colas. 

- Dominio social: un tamaño 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 estándar de 2.9 teniendo un 
nivel alfa de 0.5 e hipótesis a 2 colas. 
Teniendo en cuenta lo anterior se tomará el tamaño de muestra mas grande ya que esto permite sostener 
el poder para los análisis estadísticos 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 será 
considerado el tamaño de muestra para el siguiente estudio. 

 

 Criterios de inclusión 
Pacientes sometidas a cirugía por laparoscopia convencional con diagnostico de patología oncológica  
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Pacientes sometidas a cirugía asistida por robot con diagnostico de patología oncológica  
Pacientes sometidas a cirugía ablativa hormonal o de reducción de riesgo para cáncer de ovario con 
patología oncológica mamaria 
 

 Criterios de exclusión 
Pacientes sometidas a cirugía de mínima invasión que requieran conversión a laparotomía  
Pacientes sometidas a cirugía vaginal por patología oncológica vulvar 
Paciente que se les realice conización para manejo de patología pre invasiva o para diagnostico de 
infiltración en cérvix 
Pacientes con carcinoma de cérvix en estadio A1 con invasión linfovascular, IA2, IB1, IB2 
Las pacientes que no acepten ingresar al estudio   

  
 
 

CARACTERISTICAS DE LA POBLACION OBJETIVO AÑOS DEL PROYECTO 

DETERMINACION DEL GRUPO OBJETO 
EDAD  

(SI 
APLICA) 

SEXO  
(SI 

APLICA) 
0 1 2 3 TOTAL 

Pacientes sometidas a cirugía 
mínimamente invasiva por patología 
oncológica en el servicio de Ginecología 
Oncológica del Instituto Nacional de 
Cancerología 

18 a 80 
años 

Femenino  154     

TOTALES        

 
Intervención 
Aplicación de la encuesta de medición de calidad de vida FACT – G, medición de índice de comorbilidad y 
clasificación de complicación quirúrgica (si la presento), datos de edad, índice de masa corporal (IMC), tipo 
de cáncer (cérvix, endometrio, ovario), necesidad de tratamiento adyuvante, variables sociodemográficas 
(estado civil, estrato socioeconómico, procedencia, escolaridad), a las pacientes sometidas a cirugía 
mínimamente invasiva en los siguientes momentos:  
 
1. El día de la firma de consentimiento informado del procedimiento (antes de cirugía) y de la participación 

en el estudio  

Día 1: Diligenciamiento de escala CV FACT – G + medición de índice de comorbilidad (Índice de 

Charlson) + variables sociodemográficas (datos de edad, estado civil, estrato socioeconómico, 

procedencia, escolaridad) y clínicas (IMC, tipo de cáncer: cérvix, endometrio, ovario)  

 

La aplicación de la escala de CV, la medición de índice de comorbilidad y recolección de variables 

sociodemográficas y clínicas será realizada por el fellow de ginecología oncológica de primer año 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 consignarán en tiempo 

real vía electrónica mediante el software REDCAP que recolecta los datos ingresados durante el tiempo 

de la consulta (si presenta falla el sistema digital se recolectarán los datos en formulario escrito para 

posteriormente ser ingresados a REDCAP por parte del fellow de ginecología oncológica coinvestigador) 

 
2. El día del primer control postoperatorio (día 7 a 10 POP)  

Día 2: Diligenciamiento de escala CV FACT – G + clasificación de complicaciones quirurgicas de STROC 

 

La aplicación de la escala de CV y medición de clasificación de complicaciones quirurgicas de STROC, 

será realizada por el fellow de ginecología oncológica de primer año 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 

día 7 a 10 posterior al procedimiento quirúrgico. Los datos se consignarán en tiempo real vía electrónica 

mediante el software REDCAP que recolecta los datos ingresados durante el tiempo de la consulta (si 

presenta falla el sistema digital se recolectarán los datos en formulario escrito para posteriormente ser 

ingresados a REDCAPS por parte del fellow de ginecología oncológica coinvestigador). Si la paciente no 

se presenta el día de la consulta será contactada vía telefónica.  

 
3. Al día 30- 35 postoperatorio (vía telefónica) CV + adyuvancia 

Día 3: Diligenciamiento de escala CV FACT – G + clasificación de complicaciones quirurgicas de STROC 

recoleccion de tratamiento adyuvante (si requirio) 

  

La aplicación de la escala de CV, medición de clasificación de complicaciones quirurgicas de STROC y 

recolección de datos de tratamiento adyuvante si la paciente lo requirió o no, será realizada por el fellow 

de ginecología oncológica coinvestigador del estudio el día 30 posterior al procedimiento quirúrgico. Si 

ese día es día festivo será realizará el contacto vía telefónica al siguiente día hábil de la fecha 

correspondiente.  Los datos se consignarán en tiempo real vía electrónica mediante el software REDCAP 

que recolecta los datos ingresados durante el tiempo de la llamada (si presenta falla el sistema digital se 

recolectarán los datos en formulario escrito para posteriormente ser ingresados a REDCAPS). Si no se 

logra establecer comunicación telefónica con la paciente ni con su red de apoyo durante los 5 días 

posteriores a la fecha establecida se excluirá del estudio. (La llamada será realizada desde el teléfono 

personal del fellow de ginecología oncológica coinvestigador) 

 

TABLA DE VARIABLES  
 

VARIABLE DEFINICION TIPO NIVEL OPERATIVO 

Edad Años cumplidos desde el nacimiento  
Cuantitativa 

discreta  
Numero de años 

cumplidos  

Estrato 
socioeconómico  

Categorías establecidas en Colombia según 
nivel de ingresos 

Cualitativa 
ordinal 

Estrato de 1 a 6  

Estado civil  

Situación de las personas determinada por 
sus relaciones de familia, provenientes del 
matrimonio o del parentesco, que establece 
ciertos derechos y deberes 

Cualitativa 
nominal  

1. Soltera 
2. Casada 
3. Divorciada  
4. Unión libre  
5. Viuda 

Procedencia  Sitio geográfico de residencia  
Cualitativa 

nominal 
1. Rural  
2. Urbano  

Tipo de cáncer  
Tipo de patología oncológica que la paciente 
presenta 

Cualitativa 
nominal 

1. Cérvix  
2. Endometrio 
3. Ovario  
4. Mama 

Índice de masa 
corporal  

Relación entre el peso y la altura se calcula 
dividiendo el peso en kilogramos por el 
cuadrado de la altura en metros (kg/m2). 

Cuantitativa 
ordinal 

1. Menor de 18.5 Bajo 
peso  

2. De 18.5 a 24.9 Peso 
normal 

3. Mayor a 25 
sobrepeso 

4. Mayor o igual a 30 
obesidad  
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Complicaciones  
Clasificacion de complicaciones quirurgicas 
de STROC 

Cualitativa 
ordinal  

Grado I a V 

Tratamiento 
adyuvante  

Tratamiento complementario para el cáncer 
que se administra después del tratamiento 
primario para disminuir el riesgo de recaída 
tumoral 

Cualitativa 
nominal 

1. Si  
2. No 

Comorbilidad  Índice de comorbilidad de Charlson 
Cualitativa 

ordinal  

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

Puntaje de CV 
Clasificación de los 4 dominios del 
instrumento 

Cuantitativa 
continua 

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

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

Para las variables cualitativas se utilizarán frecuencias y porcentajes. Adicionalmente se efectuará la 
descripción con graficas de barras. Para las variables cuantitativas se utilizará medias o medianas junto con 
sus correspondientes medidas de dispersión (desviación estándar – rango intercuartilico) dependiendo de 
las características de simetría de las variables. Se utilizarán gráficos de caja y dispersogramas.   
 

b. Componente analítico:  
En cada uno de los puntos de medición se compararán 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 
serán categorizadas previamente. Dependiendo del numero de estratos a comparar se utilizarán pruebas T 
(o su equivalente no paramétrico) o pruebas ANOVA (o su equivalente no paramétrico). Para las pruebas de 
hipótesis se utilizará un nivel de significación 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 relación con las variables 
sociodemográficas y clínicas previamente anotadas se utilizarán para cada uno de los dominios modelos 
lineales longitudinales mixtos. Los análisis serán realizados con el sistema R. 
 
Para cada uno de los objetivos específicos los procesos de análisis son los siguientes: 
 
- Caracterizar las variables sociodemográficas y clínicas de las pacientes llevadas a cirugía mínimamente 
invasiva. 
Supone un componente fundamentalmente descriptivo. Esto implica, como se anotó previamente, que para 
las variables cualitativas se utilizarán frecuencias y porcentajes y que adicionalmente se efectuará la 
descripción con graficas de barras. Para las variables cuantitativas se utilizarán medias o medianas junto 
con sus correspondientes medidas de dispersión (desviación estándar – rango intercuartilico) dependiendo 
de las características de simetría de las variables. Se utilizarán gráficos de caja y dispersogramas. 
 
- Medición 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 utilizarán medias o medianas junto con sus correspondientes medidas de 
dispersión (desviación estándar – rango intercuartilico) dependiendo de las características de simetría de 
las variables. Se utilizarán gráficos de caja y dispersogramas.   
 

 
- Establecer si existe relación entre los puntajes obtenidos de la medición de CV y los aspectos 
sociodemográficos de las pacientes. 
 
- Evaluar la eventual asociación entre los puntajes de CV y el tipo de cáncer que padecen las pacientes. 



 

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA ESE CÓDIGO:  INV-P01-G-01 

INVESTIGACIÓN VERSIÓN:  01 

GUÍA PARA LA PRESENTACIÓN DE PROYECTOS DE 
INVESTIGACIÓN  

VIGENCIA:  31-12-2016 

Página 9 de 19 

 
 
- Evaluar la relación entre las complicaciones quirúrgicas, la necesidad de tratamiento adyuvante y los 
puntajes de CV en el periodo postoperatorio. 
 
- Establecer la relación entre el IMC y las comorbilidades que presentan las pacientes sometidas a 
procedimiento quirúrgico y los puntajes de CV. 
Para este grupo de objetivos específicos aplica lo mencionado previamente ya que supone una 
comparación de medias en distintos puntos de medición, así como una comparación de medidas repetidas 
en el tiempo. Lo que se plantea para estos tres objetivos específicos es lo siguiente y solo cambia el tipo de 
variables independientes (se asume una direccionalidad teórica en la que la variable dependiente son los 
puntajes en los dominios de calidad de vida): 
En cada uno de los puntos de medición se compararán 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 
serán categorizadas previamente. Dependiendo del numero de estratos a comparar se utilizarán pruebas T 
(o su equivalente no paramétrico) o pruebas ANOVA (o su equivalente no paramétrico). Para las pruebas 
de hipótesis se utilizará un nivel de significación 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 relación con las variables 
sociodemográficas y clínicas previamente anotadas se utilizarán para cada uno de los dominios modelos 
lineales longitudinales mixtos. Los análisis serán realizados con el sistema R. 

 
5. CONDUCCIÓN DEL ESTUDIO 
 

- SITIO DE INVESTIGACION: 

Instituto Nacional de Cancerología – Servicio de Ginecología consulta externa 
 

- ARCHIVO DE DATOS Y SISTEMATIZACION: 

Los datos se obtendrán de datos recolectados en encuestas diligenciadas por los pacientes  
El almacenamiento de esos datos se realizará en el sistema REDCAP donde se asegurará su integridad 
y se mantendrá la confidencialidad de los pacientes 
 

- CONSIDERACIONES ÉTICAS 

Se presentará el protocolo de investigación ante el comité de ética en investigación del Instituto Nacional 
de Cancerología 
El desarrollo de la investigación cuentara con el aval de la institución y se enmarca en la categoría de 
investigación riesgo minimo según la resolución No. 8430 de 1993 del Ministerio de salud de Colombia 
que establece las normas científicas, técnicas y administrativas para la investigación en salud. 
Cada paciente que ingrese al estudio firmara formato de consentimiento informado  

 
- CONFIDENCIALIDAD:  

El almacenamiento de los datos obtenidos se realizará en el sistema REDCAP 
Los pacientes serán identificados con un código secuencial del estudio y siempre de reservara su 
identidad 
Los pacientes podrán retirarse en cualquier momento del estudio sin que esto afecte su atención medica  

 
- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD:  

El presente proyecto de investigación contara con la aprobacion por parte del Comité de Ética e 
Investigaciones del INC y será cubierto por el sistema de monitoría a la investigación institucional en sus 
fases de pre-estudio, ejecución 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 Indicador Beneficiario 

Eventos científicos – 1 poster  
1 Articulo sometido 
 

1 ponencia  
1 articulo 
 

 Investigadores en la temática 

 Agremiaciones de profesionales 

 Sociedades científicas 

 Instituciones de Salud 

 Universidades / Entes académicos 

 Entes gubernamentales / Estado 

 Comunidad general 

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

Impacto esperado 
Plazo (años) después de 
finalizado el proyecto: 

corto (1-4 ) 

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 

Corto plazo 1 a 4 años 

Establecimiento de 
la escala de CV 
como parte del 

proceso de 
atencion 

Establecer medicion 
de CV a todas las 

paciente que seran 
llevadas a cirugia 

minimamente invasiva 
durante la valoracion 
pre y post quirurgica 

Impacto esperado 

Plazo (años) después de 
finalizado el proyecto: 

corto (1-4 ), mediano (5-9), 
largo (10 o más) 

Indicador 
verificable 

Supuestos* 

Concientizar al personal 
sobre la importancia en CV 

Mediano plazo 5 a 9 años 
Plan institucional 

de medicion de CV 

Desarrollar un plan 
institucional para 

crear escalas de CV 
que sean aplicables a 
todos los pacientes 

del instituto 

Impacto esperado 

Plazo (años) después de 
finalizado el proyecto: 

corto (1-4 ), mediano (5-9), 
largo (10 o más) 

Indicador 
verificable 

Supuestos* 

Mejorar la CV de las 
pacientes 

Largo plazo 10 años o mas 

Desarrollo de un 
programa 

institucional para 
medicion de CV en 

pacientes 
oncologicos  

Tener un programa 
institucional 

establecido para la 
medicion de CV de 

los pacientes del INC  

 
 
 
 
 



 

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA ESE CÓDIGO:  INV-P01-G-01 

INVESTIGACIÓN VERSIÓN:  01 

GUÍA PARA LA PRESENTACIÓN DE PROYECTOS DE 
INVESTIGACIÓN  

VIGENCIA:  31-12-2016 

Página 11 de 19 

 
7. REFERENCIAS 
 
1.  Gehrig PA, Bae-Jump V, Kalinowski A, Brewster WR, Snavely AC, Irwin DE, et al. Preoperative quality of 

life and surgical outcomes in gynecologic oncology patients: A new predictor of operative risk? Gynecol 
Oncol [Internet]. 2014;133(3):546–51. Available from: http://dx.doi.org/10.1016/j.ygyno.2014.04.002 

2.  Doll KM, Barber EL, Bensen JT, Snavely AC, Gehrig PA. The health-related quality of life journey of 
gynecologic oncology surgical patients: Implications for the incorporation of patient-reported outcomes 
into surgical quality metrics. Gynecol Oncol [Internet]. 2016;141(2):329–35. Available from: 
http://dx.doi.org/10.1016/j.ygyno.2016.03.003 

3.  Pedro T. Ramirez, M.D.  et al. Minimally Invasive versus Abdominal Radical Hysterectomy for Cervical 
Cancer. New Engl J Med Med. 2018;379(20):1895–904.  

4.  Organization TWH. The World Health Organization quality of life assessment (WHOQOL): Position paper 
from the World Health Organization. Soc. Sci. Med. [revista en Internet] 1995 [acceso 10 de octubre de 
2018]; 41(10): 1403-1409. World Heal Organ [Internet]. 1995;41(10). Available from: 
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/027795369500112K?_rdoc=1&_fmt=high&_ 
origin=ihub&_docanchor=&md5=9ffa87934275edd7180b52f5e973f002. 

5.  Abitbol J, Lau S, Ramanakumar A V., Press JZ, Drummond N, Rosberger Z, et al. Prospective quality of 
life outcomes following robotic surgery in gynecologic oncology. Gynecol Oncol [Internet]. 
2014;134(1):144–9. Available from: http://dx.doi.org/10.1016/j.ygyno.2014.04.052 

6.  Sánchez R, Villamizar L, Ortiz N. Validación de la escala FACT-Cx en Colombia usando el modelo de 
teoría de respuesta al ítem. Rev Colomb Cancerol. 2013;15(1):13–21.  

7.  Brown CL, Levine DA, Long Roche KC, Sonoda Y, Zivanovic O, Leitao MM, et al. Predictive value of the 
Age-Adjusted Charlson Comorbidity Index on perioperative complications and survival in patients 
undergoing primary debulking surgery for advanced epithelial ovarian cancer. Gynecol Oncol [Internet]. 
2015;138(2):246–51. Available from: http://dx.doi.org/10.1016/j.ygyno.2015.05.034 

8.  Experience F, Clavien PA, Barkun J, Oliveira ML De, Vauthey JN, Dindo D, et al. The Clavien-Dindo 
Classification of Surgical Complications. 2009;250(2):187–96.  

9.  Sánchez R, Ballesteros M, Ortiz N. Análisis de la validez de contenido de la escala FACT-G mediante 
técnicas de escalamiento multidimensional. Rev Colomb Cancerol. 2013;14(4):225–33.  

10.  Cella D, Nowinski CJ. Measuring quality of life in chronic illness: The Functional Assessment of Chronic 
Illness Therapy measurement system. Arch Phys Med Rehabil. 2002;83(12 SUPPL. 2):10–7.  

11.  Mourits M, Kenkhuis M, van den Heuvel E, Briët J, Arts H, van Leeuwen B, et al. Age should not be a 
limiting factor in laparoscopic surgery: a prospective multicenter cohort study on quality of life after 
laparoscopic hysterectomy. Clin Interv Aging. 2018;Volume 13:2517–26.  

12.  Herling SF, Møller AM, Palle C, Thomsen T. Health-related quality of life after robotic-assisted 
laparoscopic hysterectomy for women with endometrial cancer - A prospective cohort study. Gynecol 
Oncol [Internet]. 2016;140(1):107–13. Available from: http://dx.doi.org/10.1016/j.ygyno.2015.10.024 

13.  Hall WH, Ramachandran R, Narayan S, Jani AB, Vijayakumar S. An electronic application for rapidly 
calculating Charlson comorbidity score. BMC Cancer. 2004;4:1–8.  

14.  King. Meta-analysis provides evidence-based interpretation guidelines for the clinical significance of 
mean differences for the FACT-G, a cancer-specific quality of life questionnaire. Patient Relat Outcome 
Meas. 2010;119.  

15.  Ringash J, O’Sullivan B, Bezjak A, Redelmeier DA. Interpreting clinically significant changes in patient-
reported outcomes. Cancer. 2007;110(1):196–202.  

 
8. CRONOGRAMA GENERAL DE ACTIVIDADES 
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 
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ANEXO 2 
ÍNDICE DE COMORBILIDAD DE CHARLSON 
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ANEXO 3  
CLASIFICACION DE COMPLICACIONES QUIRURGICAS DE STROC 
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ANEXO 4  
INSTRUMENTO DE CAPTURA DE DATOS  
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