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Calidad de vida en la mujer con cancer de mama sometida a mastectomia.

INTRODUCCION

El cancer de mama es el cancer mas frecuente en las mujeres tanto en los paises
desarrollados como en los paises en desarrollo. La incidencia de cancer de mama esta
aumentando en el mundo en desarrollo debido a la mayor esperanza de vida, el aumento de

la urbanizacién y la adopcién de modos de vida occidentales®.

Se calcula que en Espafia afecta entre 22.000 y 25.000 muijeres cada afio>. La OMS
indica que la mortalidad por cancer de mama esté en descenso; a pesar de ello, es la causa
de muerte mas frecuente entre las mujeres®. Por esto, debemos considerar esta patologia
como una enfermedad con una gran repercusion. El cancer de mama no es una enfermedad
exclusiva de las mujeres, ya que en un porcentaje muy pequefio (1%), los hombres también

pueden padecerlo®.

Se conocen bien varios factores de riesgo del cancer de mama. Sin embargo en la

mayoria de las mujeres afectadas no es posible identificar factores de riesgo especificos>.

Existen varios tipos de tratamiento para el cancer de mama: cirugia, quimioterapia,
terapia hormonal, terapia bioldgica y radioterapia. La mayoria de las pacientes reciben mas

de un tratamiento, dependiendo del tipo de cancer y del grado de diseminacion®.
El impacto del diagnostico, prondstico y tratamiento del cancer provoca una serie

de respuestas psicologicas y sociales en el paciente, que varian en grado e importancia, y

que estan en relacién con determinadas variables personales y clinicas’®.
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Calidad de vida en la mujer con cancer de mama sometida a mastectomia.

Aunque su prondstico ha mejorado notablemente en los ultimos afios y la
supervivencia es elevada, por su alta incidencia y mortalidad, el cancer de mama
constituye un problema de salud de gran repercusion en la poblacion femenina. Su proceso,
diagnostico y tratamiento produce una gran incertidumbre, tienen importantes
repercusiones personales y familiares. Las mujeres afectadas manifiestan sentimientos de
falta de control sobre su vida e inseguridad. Es frecuente encontrar sentimientos de

soledad, miedo, temor y falta de recursos ante esta nueva situacion traumatica”°.

La calidad de vida relacionada con la salud se ha convertido en una medida
destacable del impacto que tienen los cuidados médicos™. Los profesionales de la salud
manifiestan que los resultados médicos son insuficientes para tener una vision global
adecuada del efecto de la atencion e intervencion sanitaria®.

Esto mismo crea interés por el concepto y la manera de medir la calidad de vida en el

campo de la salud.

Recientemente se ha mostrado una gran tendencia a mejorar la calidad de vida de
las pacientes afectadas de cancer de mama’. Se tiene mas en cuenta la opinién de las
pacientes, aumenta la aceptacion de la cirugia reconstructiva para reducir el trauma
psicosocial asociado a la mastectomia. Asi mismo, se desarrollan técnicas para mejorar la
calidad de vida en la que se incluyen procesos rehabilitadores integrales'. Un proceso
rehabilitador, para ser completo, debe abarcar los aspectos fisicos, psicologicos, laborales y

vocacionales, sociales y espirituales del paciente™.
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Calidad de vida en la mujer con cancer de mama sometida a mastectomia.

La calidad de vida, aparece ligada al bienestar y la satisfaccion. Sin embargo,
cuando entramos en el campo de la psicologia oncoldgica, la calidad de vida debe
relacionarse con la salud del individuo. Para una evaluacion integra y multidimensional de
ésta, ha de tenerse en cuenta la valoracion que el paciente hace de los diferentes aspectos
de su vida en relacion con su condicion de salud actual, como lo considera la Organizacion

Europea para la Investigacion y Tratamiento del Cancer (EORTC)™.

En los ultimos afos se ha estudiado la experiencia de las pacientes sometidas a
mastectomia; aun asi, hay pocos estudios que hagan referencia a la calidad de vida durante
el periodo de transicion entre el final del tratamiento primario y el periodo de
supervivencia, que coincide con el momento en que las pacientes han de pasar de estar
enfermas por cancer a intentar retomar su vida normal** adaptando sus vidas a las secuelas
del tratamiento. Esto puede afectar el funcionamiento diario y por lo tanto, disminuir la

calidad de vida relacionada con la salud*>?®,

La tasa de mortalidad ha disminuido en muchos paises desarrollados durante el
siglo XX, en los que se habia estabilizado o que incluso iban en aumento. Estamos
logrando progresos en el manejo del cancer de mama, tanto en su diagnostico precoz, como
en su tratamiento. Donde todavia hay camino por andar, es en la evaluacion de la calidad

de vida y el desarrollo de estrategias para la mejora de la calidad de vida de éstas pacientes.
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Calidad de vida en la mujer con cancer de mama sometida a mastectomia.

1. ESTADO ACTUAL

1.1. Cancer de Mama

El cancer de mama es el tumor maligno que se origina en el tejido de la glandula
mamaria. Cuando las células tumorales proceden del tejido glandular de la mama y tienen
capacidad de invadir los tejidos sanos de alrededor y de alcanzar dérganos alejados e

implantarse en ellos, hablamos de cancer de mama®.

Es la neoplasia maligna de mayor prevalencia en 145 paises del mundo y constituye
la primera causa de muerte por enfermedad oncoldgica en la mujer. Segun las estadisticas
mundiales de 2012, en total, hubo 14,1 millones de casos nuevos y 8,2 millones de muertes
en 2012. Anualmente se diagnostican 1,1 millones de casos nuevos de cancer de mama;

éstos representan mas de 10% de todos los nuevos cénceres'’.
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Imagen 1. Mapa de la incidencia de cancer en el mundo.
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La American Cancer Society estima que la probabilidad de presentar a lo largo de
la vida cualquier cancer es del 13% Yy la de presentar cancer de mama es de un 4,8% en los
paises desarrollados. La probabilidad de que el cancer de mama sea responsable de la
muerte de una mujer es de aproximadamente 1 en 36 (alrededor del 3%). Las tasas de
mortalidad del cancer de mama han ido disminuyendo desde 1989 en los paises
desarrollados, registrandose la mayor disminucion en las mujeres menores de 50 afios de
edad. Se cree que estos descensos son el resultado de la deteccion mas temprana mediante

pruebas, un mejor acceso a la informacion y los avances en los tratamientos™.

Las tasas de mortalidad por cancer de mama también han disminuido en Espafa

desde 1992. Los recientes cambios en la demografia, la terapia del cancer de mama, y la

deteccion precoz del cancer de mama puede ser los responsables de este cambio™.
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Por su elevada incidencia, el cancer de mama es un problema socio-sanitario de
primer orden en Espafia. En las ultimas tres décadas se han producido notables mejoras en
la supervivencia debidas tanto a la introduccion de las campafias de cribado mamogréfico,

como a los nuevos tratamientos médicos*®?°,

Esto es particularmente relevante teniendo en cuenta que la incidencia de cancer de
mama ha aumentado en nuestro pais en las dos Ultimas décadas. Pese a estos datos
optimistas, no hay que olvidar que ain quedan pacientes que recaen tras el tratamiento del
tumor mamario (cerca del 20%) y fallecen a causa de la enfermedad, por lo que es
importante continuar con los esfuerzos de investigacion en esta enfermedad hasta

conseguir una tasa de recaida cero®.

Gréfico 1. Incidencia de Cancer en Espafia por tipo de tumor en mujeres
(estimacion para afio 2015)
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Los estudios epidemioldgicos han mostrado la existencia de asociacion entre
diferentes atributos o exposiciones y una mayor frecuencia de la enfermedad. Los factores
de riesgo del cancer de mama son de diversos tipos, sin embargo, podemos considerar que
los factores hormonales (menarquia temprana, menopausia tardia), nuliparidad, edad tardia
del primer parto juegan un importante rol. Otros factores de riesgo incluyen el
sedentarismo, la exposicién precoz a altas dosis de radiaciones ionizantes, el consumo de

alcohol, los anticonceptivos orales, entre otros?,

Finalmente los antecedentes familiares suponen un considerable aumento del
riesgo. Las mujeres con alteraciones en alguno de los principales genes de susceptibilidad,
tienen una probabilidad entre 60% u 80% de desarrollar cancer de mama a lo largo de su
vida, sin embargo, estos genes soélo explican una pequefia proporcion de los casos

familiares!®?!,

1.2. Tratamiento del Cancer de Mama

Clasicamente se dispone de tres tipos de tratamiento para el abordaje del cancer de
mama: cirugia, radioterapia y quimioterapia, siendo la cirugia de extirpacion mamaria o
mastectomia el tratamiento de eleccién®?; la cual, en primera instancia busca la
conservacion del seno, extirpando solo el tejido tumoral y un borde de tejido circundante
(mastectomia parcial o tumorectomia). Cuando esta técnica es posible, por lo general se
realiza en pacientes con poca extension de la enfermedad y es seguida de

radioterapia*®*>%°.
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Calidad de vida en la mujer con cancer de mama sometida a mastectomia.

La alternativa a la cirugia conservadora es la extraccion de toda la mama sin
diseccion axilar ni remocion de la fascia del pectoral mayor (mastectomia total). Existen
ademas otros tipos de cirugias mas invasivas. La mastectomia radical de Halsted, que
consiste en la extirpacion amplia de la mama junto con los musculos pectorales y el
contenido total de la axila, y la mastectomia radical modificada, que Pattey describié como
una técnica menos mutiladora al practicar la mastectomia total conservando el musculo

pectoral mayor y vaciando el contenido axilar'?.

Los estudios comparativos entre la mastectomia radical estandar y mastectomia
radical modificada han revelado que no hay ninguna diferencia significativa en el
prondstico. Como se espera una cirugia menos extensa para proporcionar a los pacientes
una mejor calidad de vida, la mastectomia radical modificada ha sido elegida (frente a la
mastectomia radical estdndar) como el procedimiento quirdrgico estandar para el cancer de

mama temprano®.

Otra intervencion a la que pueden verse sometidas las pacientes con cancer de
mama es la radioterapia. Puede utilizarse como tratamiento Unico para combatir la
enfermedad, aunque como es un tratamiento locorregional, surge la necesidad de
combinarlo con otros tratamientos para aumentar el éxito del control del tumor. Es
importante mencionar que este tratamiento, al usar rayos de alta energia para destruir las
células cancerosas, produce ionizacion de los tejidos organicos, generando una serie de
fenémenos que se traducen en efectos adversos inmediatos o tardios.

La quimioterapia, a su vez, consiste en la administracion de farmacos, llamados

citostaticos, que tienen por objetivo impedir la reproduccion de las células cancerosas.
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También puede reducir el tamafio del tumor para que se pueda extirpar mediante una
cirugia menos extensa. Esta terapia se ve limitada por su escasa especificidad. Su
mecanismo de accidn provoca alteraciones celulares, afecta a otras células y tejidos, en
especial a los que se encuentran en division activa, por lo que tampoco esta exenta de

efectos colaterales no deseados tanto agudos, tardios y/o crénicos*.

Aunque la mayoria de los tipos de cancer tenga secuelas fisicas importantes y en
muchos casos el tratamiento necesario (cirugia, radioterapia, quimioterapia, etc.) produce
alteraciones corporales significativas, se ha venido prestando especial atencion en la
literatura al tema de la imagen corporal en el cancer de mama, por varias razones. Su
importancia epidemioldgica y su cada vez mas importante connotacion psicosocial que
conlleva para la mujer. En este sentido, el pecho tiene una importancia crucial en la
identidad femenina. Para muchas mujeres son los senos lo primero que las define como

mujeres y la pérdida de un pecho equivale a la pérdida de la feminidad®.

Ademas, el pecho de la mujer esta relacionado fuertemente, en nuestra cultura, con
el &mbito de la sexualidad y el atractivo fisico; es un elemento que se valora y se aprecia
por su contenido sexual, su reclamo erotico y por ser fuente de placer; por ultimo, el pecho
también esta relacionado con la maternidad y la lactancia y para algunas mujeres sufrir la

enfermedad supone renunciar a sus deseos de tener hijos®.
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1.3. La mujer con Cancer de mama sometida a mastectomia

Para la mujer, el cAncer de mama no es sélo un problema médico, sino que también
genera un gran impacto psicolégico, emocional y social. El tratamiento eficaz requiere un

enfoque profesional multidisciplinar y holistico.

La mayoria de las mujeres experimentan al menos un poco de malestar psicosocial
durante el curso de su diagndstico y tratamiento del cancer de mama. El nivel de estrés
varia de una mujer a otra y, dentro de cada una, en el transcurso de diagndstico y
tratamiento. La angustia relacionada con el cancer se puede esperar que se disipe con el
tiempo para la mayoria de los individuos diagnosticados con céncer. Para otras, sin
embargo, tal angustia puede interferir sustancialmente con el confort, la calidad de vida y

la capacidad de tomar decisiones de tratamiento adecuadas y adherirse al tratamiento?’.

Esta angustia psicosocial puede estar relacionada con problemas fisicos como la
enfermedad o la discapacidad, problemas psicologicos, y los problemas familiares y las
preocupaciones sociales, tales como los relacionados con el empleo, el seguro, y el acceso

cuidados de apoyo?.

Se procura asegurar una buena calidad de vida desde el diagnéstico. Es muy
importante ofrecer informacién y ayudar a tomar la mejor decision en cada caso particular.
La actitud por parte del personal sanitario resulta fundamental. Son muchas las mujeres
gue se sintieron marcadas negativamente por una actitud sentida por ellas como

“inhumana” por parte de su médico.
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Por otro lado, algunos estudios®**°

concluyen que son insuficientes los esfuerzos
dedicados a mejorar el estado general de salud y la calidad de vida de las mujeres con

cancer de mama, tras el tratamiento®.

1.4. Cancer de Mama y Calidad de Vida

Constantemente acudimos al concepto de "Calidad de Vida" cuando abordamos el
complejo proceso que viven los pacientes aquejados por enfermedades cronicas, las cuales
implican cierto nivel de discapacidad en algunas areas de su existencia. Sin embargo, no es
facil comprender algo aparentemente tan simple como la calidad de vida, pues muchas

veces no tenemos claro a qué exactamente nos referimos®.

La definicion del concepto de calidad de vida aparece en el afio 1948, donde la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) definié la salud como el completo bienestar
fisico, mental y social, y no s6lo la ausencia de enfermedad y se acompafio posteriormente
del término “calidad de vida” hasta evolucionar desde una definicion hasta una serie de
escalas y cuestionarios que permiten medir la percepcion general del individuo, en tanto
que la funcionalidad, el dolor, y la discapacidad, se dejan influir por las experiencias

personales y por las expectativas de una persona®>!.

Segun la OMS la definicion de Calidad de Vida es: "la percepcién que un individuo
tiene de su lugar en la existencia, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en

los que vive y en relacién con sus objetivos, sus expectativas, sus normas, sus inquietudes”.

14
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Calidad de vida en la mujer con cancer de mama sometida a mastectomia.

Actualmente, para la OMS, el concepto de calidad de vida es algo muy amplio, que
estd "influido de modo complejo por la salud fisica del sujeto, su estado psicolégico, su
nivel de independencia, sus relaciones sociales, asi como su relacion con los elementos

H n32
esenciales del entorno™*“.
En salud, la calidad de vida, se define como la valoracion subjetiva del paciente

sobre su bienestar global, tanto en relacion a su salud como a las consecuencias de la

enfermedad y tratamientos®.

En este sentido, el manejo del concepto “calidad de vida” ha llevado a la
formulacién y construccion de instrumentos o encuestas que valoran la satisfaccion de
personas, desde una mirada general. Sin embargo, las particularidades de los diferentes
procesos patoldgicos y la presion por objetivar su impacto especifico, ha motivado la
creacion de instrumentos especificos relacionados con cada enfermedad y su impacto
particular sobre la vida de las personas. De este modo, podemos distinguir instrumentos
generales de calidad de vida y otros relacionados a aspectos especificos de los diferentes
cuadros patoldgicos (instrumentos calidad de vida relacionados con una determinada
enfermedad), factores basicos como la familia, educacién, trabajo, infraestructura, y salud

de cada persona®*.

Existen multiples instrumentos utilizados para medir la calidad de vida en diversas
poblaciones y enfermedades. Debido a que la calidad de vida se basa en mediciones con
una carga variable de subjetividad, se requieren métodos de evaluacion validos,

reproducibles y confiables. EI mejor conocimiento de las evaluaciones para medir calidad
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Calidad de vida en la mujer con cancer de mama sometida a mastectomia.

de vida permitira incorporar estos instrumentos en la evaluacion integral de individuos, en

la conduccién de ensayos clinicos y en la investigacion de servicios de salud®.

Tal vez la primera escala desarrollada con el propdésito de definir en una forma
consistente el estado funcional de los pacientes con padecimientos cronicos fue la de
Karnosfky (KPS). Esta es una escala de 10 puntos que aunque inicialmente fue
desarrollada para pacientes con cancer, por el hecho de ser genérica se ha aplicado a otras
enfermedades cronicas. Se considera como un método confiable para predecir el estado
funcional del paciente, es simple y de rapida aplicacion®. Se ha demostrado en varios

estudios su excelente reproducibilidad y validez®'.

Se han desarrollado medidas para incluir una evaluacion de la imagen corporal en
la oncologia o el cancer de mama de la poblacion. La Rehabilitacion del Cancer del
Sistema de Evaluacién (CARES) es un instrumento disefiado para evaluar las necesidades
de rehabilitacion de pacientes con céncer y tiene una subescala del cuerpo. La imagen se

centra en la vergiienza y malestar con el cuerpo y los cambios corporales.

De manera similar, la Organizacion Europea para la Investigacion y Tratamiento
del Cancer (EORTC) ha desarrollado un médulo especifico para medir la calidad de vida
en el cancer de mama, que incluye una subescala de imagen corporal que incorpora cuatro
puntos. Hay dos medidas de la imagen corporal, una desarrollada para la poblacion
oncoldgica y otra desarrollada para la poblacion con cancer de mama. Todas estas

medidas, sin embargo, no evalian los componentes importantes de la imagen corporal en
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mujeres con cancer de mama, lo que mejoraria la comprension del impacto del

tratamiento®,

Existen otras escalas de evaluacion, Cuestionario de Calidad de Vida Relacionada
con la Salud SF-36, Rotterdam Symptom Check List, Functional Assessment of Cancer
Therapy, CAT-Health, Escala ECOG, cuestionario de Calidad de Vida de la EORTC QLQ-
C30...etc. La calidad de vida se puede evaluar con cuestionarios que abarcan varias
dimensiones: funcionamiento social, fisico, de rol, psicolégico y sintomatologia frecuente.
Generalmente son autoaplicados, constituyéndose un indicador desde la subjetividad del
paciente. Administrados de forma seriada, permiten observar la evolucion de la calidad de

vida®,

Debido a que algunos de los componentes de la calidad de vida no pueden ser
observados directamente, éstos se evallian a traves de cuestionarios que contienen grupos
de preguntas. Cada pregunta representa una variable que aporta un peso especifico a una
calificacion global, para un factor o dominio. Cada variable mide un concepto, y
combinadas conforman una escala estadisticamente cuantificable, que se combinan para

formar calificaciones de dominios®.

La evaluacion de calidad de vida ha recibido mdltiples cuestionamientos y tiene

limitaciones. Por ejemplo, se sabe que los pacientes mas graves son menos asequibles a las

39,40

evaluaciones, lo cual constituye un sesgo en los resultados A pesar de estas

consideraciones diversos autores consideran que la calidad de vida solo se puede medir
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adecuadamente mediante la determinacion de las opiniones de los pacientes y afiadiendo

los instrumentos desarrollados por “expertos"**.

Los instrumentos de medicion de calidad de vida, posibilitan entre otros, la
identificacion de problemas no evaluados con otros procedimientos. Una evaluacion
regular del grado de competencia funcional para mantener o mejorar la calidad de vida,
valorar los efectos de la atencion sociosanitaria y proporcionar medidas de resultado en
investigacion y practicas clinicas** favorecen en gran medida la rehabilitacién de los

pacientes®.

Estudios en nuestro pais demuestran que las mujeres que se someten a la
mastectomia presentan mayor sintomatologia ansioso-depresiva y el deterioro de la calidad
de vida es mayor en comparacion con otros pacientes que se someten a intervenciones
quirdrgicas relacionadas con la manipulacién del cuerpo®.

Un estudio de la Facultad de Psicologia de la Universidad de Sevilla, publicado en
2013, tuvo como objetivo determinar las diferencias biopsicosociales (sintomatologia y
calidad de vida ansioso-depresivo) entre los grupos de pacientes que se sometieron a
intervenciones quirurgicas relacionadas con la manipulaciéon del cuerpo, asi como para
evaluar la significacion clinica de estos resultados en comparacion con los valores de
referencia. Se compararon cuatro grupos: las mujeres que se sometieron a trasplante de
organos (n = 26), mastectomia por cancer de mama (n = 36), la reconstruccién de mama (n
= 36), y la poblacion en general (n = 608). Se utilizo la Escala Hospitalaria de Ansiedad y

Depresion y la EORTC QLQ-C30. Las mujeres que se sometieron a la mastectomia
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presentaron la mayor sintomatologia ansioso-depresiva y el mayor deterioro de la calidad

de vida en comparacion con el resto de grupos*.

19
Alicia Silverio Gonzélez



Calidad de vida en la mujer con cancer de mama sometida a mastectomia.

2. JUSTIFICACION

El papel de la enfermeria, en base a una investigacion como ésta puede crear
conciencia sobre los diversos elementos que influyen en la calidad de vida de pacientes con

cancer de mama.

Este estudio se centraria en describir la calidad de vida de cada paciente con
diagndstico de cancer de mama en tratamiento tras mastectomia, asi como las variables en
sus diferentes dimensiones, para poder tener una mejor vision de entendimiento en este
tipo de pacientes. Estos datos resultan de gran importancia dado el aumento de la
esperanza de vida y de la incidencia de este tipo de cancer. Debemos prestar especial
atencion a la calidad de vida que pueden tener estas mujeres, tras un tratamiento quirdrgico
reciente, que pretende proporcionar muchos afios de vida a las pacientes, confiando que

éstos sean de calidad.

Las investigaciones enfermeras sobre la mujer mastectomizada y su calidad de vida
pueden ayudar, con elementos tedricos y metodoldgicos, a los cuidados propios de la

enfermeria asi como a los programas y politicas de salud publica de la mujer.

El apoyo cientifico es fundamental para aportar cuidados de enfermeria a partir del
conocimiento y percepcion de calidad de vida e imagen corporal a la que las mujeres se
ven enfrentadas no solamente cuando ya se encuentran mastectomizadas, sino también en
el momento de la intervencion quirdrgica, incluso cuando tienen expectativas de ser
reconstruidas. Una obtencion de datos relevantes sobre factores sociodemograficos

influyentes relacionados con la calidad de vida de las mujeres, mas alla de su precepcion,
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podria colaborar para el mejorar el planteamiento de las intervenciones de Enfermeria que

forman parte de la rehabilitacion de la paciente post-mastectomizada.

Dado que el cancer de mama es el tumor mas frecuente entre las mujeres de nuestra
Comunidad Auténoma, su impacto social, justifica la realizacion de este estudio ya que
contribuiria a mejorar las politicas sociales y sanitarias en salud de la mujer y sus
resultados pueden dar pie a nuevas estrategias de investigacion, de apoyo y de bienestar de

las mujeres con cancer de mama sometidas a mastectomia.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION, HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1. Pregunta de investigacion

¢Existe diferencia entre la calidad de vida en mujeres con cancer de mama

sometidas a mastectomia al mes de la cirugia y a los 6 meses?

3.2. Hipotesis

Hipdtesis nula

La calidad de vida de la mujer con cancer de mama sometida a mastectomia al mes

de la cirugia, no varia con respecto a la calidad de vida de la mujer a los 6 meses.

Hipotesis alternativa

La calidad de vida de la mujer con cancer de mama sometida a mastectomia al mes

de la cirugia, varia con respecto a la calidad de vida de la mujer a los 6 meses.

3.3. Objetivos

3.3.1. Objetivo general

e Analizar y comparar la calidad de vida en mujeres sometidas a mastectomia al

mes y a los 6 meses tras la cirugia.
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3.3.2. Objetivos especificos

Describir las variables clinicas y sociodemograficas de las pacientes incluidas

en el estudio.

Conocer la calidad de vida en las mujeres de cancer de mama sometidas a

mastectomia al mes y a los 6 meses tras la cirugia.

Comparar la calidad de vida de las mujeres con cancer de mama
mastectomizadas al cabo de 6 meses de la intervencidn quirargica con la calidad

de vida que poseia al mes de la intervencion.

Conocer los factores asociados a la mejor calidad de vida.
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4. MATERIAL Y METODO

4.1.Tipo de estudio

Estudio descriptivo, transversal y analitico-comparativo.

4.2. Sujetos a estudio

La poblacion estd formada por el total de pacientes mujeres, con diagnéstico de
cancer de mama, confirmado por anatomia patolégica, con tratamiento quirdrgico de tipo
mastectomia radical modificada y seguimiento en la Consulta de Patologia de Mama del

Hospital Universitario Central de Asturias.

4.3. Tamafo de la muestra

Para determinar el tamafio muestral minimo necesario para llevar a cabo el estudio,
se realizd una serie de estimaciones considerando los Gltimos datos registrados sobre el
namero de pacientes diagnosticadas de cancer de mama y sometidas a cirugia, que datan

del afio 2015, donde la cifra fue de 224 pacientes.
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Partiendo de esta poblacién finita, se utilizé la calculadora para obtener el tamarfio

de la muestra®, asumiendo un error a = 0,05 (Z o= 1,96); una proporcion esperada del

50% y asumiendo un error del 5%, la muestra estimada de este estudio es de 142 pacientes.

4.4.Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion:

e Mujeres mayores de edad.

Pacientes diagnosticadas por primera vez de cancer de mama y que el

cancer de mama no sea metastasis de otra enfermedad oncoldgica.

e Pacientes sometidas a intervencion quirargica de cancer de mama mediante
cirugia del tipo mastectomia radical modificada, durante el afio 2016, en el
Hospital Universitario Central de Asturias.

e Que cumplimenten la totalidad del cuestionario.

e Que acepten participar en el estudio y firmen el consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

Pacientes que rechazan participar en el estudio.

e Pacientes diagnosticadas de otro tipo de cancer.

e Que sufran metastasis.

e Mujeres sometidas a reconstruccion mamaria en el momento de la

intervencion quirdrgica o en el tiempo que transcurra durante el estudio.
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e Pacientes sometidas a otro tipo de tratamiento no quirdrgico (sin
mastectomia radical).
e Pacientes que no cumplimenten la totalidad del cuestionario.

e Pacientes con problemas psiquiatricos o déficits cognitivos.

4.5. Descripcion de las variables

45.1. Variables sociodemogréaficas

Edad: en afios.

Estado Civil: Casada, Soltera, Viuda, Pareja de Hecho, Separada/Divorciada.
Numero de hijos: Sin hijos, Un hijo, Dos hijos, Méas de dos hijos.

Estudios: Sin estudios, Estudios Primarios, Estudios Secundarios, Estudios
Universitarios.

Profesion: Activa, Parada, Jubilada, Estudiante, Ama de casa.

Peso: en Kg.

Altura: en cm.

Lateralidad: Diestra, Zurda.

Horas de suefio: <7, >8.

Consumo de tabaco: Si fuma, No fuma.

Consumo de alcohol: Bebedora habitual, Bebedora ocasional, No ha bebido en
el ultimo afio.

Actividad Fisica: Si, No.
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Actitud Religiosa: Creyente practicante, Creyente No practicante, Agndstica,

Atea.

Autovaloracion de la Salud: Muy buena, Buena, Normal, Mala, Muy mala.

45.2. Variables relacionadas con la Enfermedad

Fecha diagnostico.

Mama intervenida: izquierda, derecha, ambas.

Tratamiento recibido: quimioterapia, radioterapia, terapia
combinados.

Estadio del cancer en el momento del diagnéstico: I, 11, 111, IV.
Fecha de la intervencion quirdrgica.

Tipo de intervencion quirdrgica.

Patologias cronicas: pregunta abierta.

45.3. Calidad de Vida
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4.6.Instrumentos para la recogida de datos

La recogida de datos se realizar& mediante la aplicacion de los siguientes

instrumentos:

4.6.1. Hoja de variables sociodemoagraficas

Mediante un cuestionario de elaboracion propia se recogeran los datos socio-
demograficos, de cada una de las participantes, considerados de interés para el estudio.

Dicho cuestionario ser4 cumplimentado de forma auto aplicado y llevara no més de

2 minutos de tiempo (Anexo 1).

4.6.2. Hoja de variables relacionadas con la enfermedad

Con el fin de recoger los antecedentes relacionados con la enfermedad relevantes
para este estudio, no incluidos en el cuestionario de datos socio-demogréaficos, se creard
una hoja para recolectar, a partir de la base de datos y de la historia clinica de la paciente,

el historial y las variables definidas previamente (Anexo 2).

La recogida de datos relacionados con la enfermedad serd completada por la

investigadora, a través de la historia clinica de la paciente.
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4.6.3. Cuestionario de la calidad de vida

Para conocer la Calidad de Vida de las mujeres mastectomizadas se utilizara el
cuestionario QLQ-30 (Anexo 3) y su mddulo especifico BR-23 (Anexo 4) de la

Organizacién Europea para la Investigacion y Tratamiento del Cancer (EORTC).

EORTC es un organismo internacional en el que participan investigadores de
diferentes paises que trabajan en el area del cancer**. Es la Gnica organizacion que lleva a
cabo estudios clinicos a nivel europeo para todos los tipos de cancer. La mision de la
EORTC es promover, coordinar, analizar y publicar la investigacion del cancer clinico para
mejorar el tratamiento, y por lo tanto la supervivencia y la calidad de vida, de todos los

pacientes con cancer.

Este grupo decidid hacer un cuestionario especifico para evaluar la calidad de vida
de pacientes con cancer; esta traducido y validado en 81 idiomas y se usa en miles de
estudios de todo el mundo. Considerado como uno de los mejores cuestionarios para medir
la calidad de vida relacionada con la salud en cancer, el QLQ-C30* versién 3.0 es la

version mas reciente y se debe utilizar para todos los nuevos estudios.

El cuestionario QLQ-C30, contiene 30 items que intentan valorar la calidad de vida
relacionada con la salud, el estado fisico, emocional, social y el funcionamiento de
pacientes diagnosticados de cancer. Todas las preguntas se refieren a la Gltima semana

desde que el encuestado completa el formulario.
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Este cuestionario se complementa con mddulos especificos de enfermedad segun

afectacion del cancer, cabeza, pulmon, mama, ovario...

El cuestionario QLQ-C30 ha sido validado para Espafia en 1993, con valores de

Alpha de Cronbach de 0,80 *“**>*® para la versién Espafiola.

Se estructura en 5 escalas funcionales (funcionamiento fisico, emocional, cognitivo,
social y actividades cotidianas); 3 escalas de sintomas (fatiga, dolor, nduseas y vomitos); 1
escala de estado global de la salud; 6 items independientes (disnea, insomnio, anorexia,

estrefiimiento, diarrea e impacto econémico).

En esta recogida de datos, afiadiremos el mddulo correspondiente al cancer de
mama QLQ-BR23*". Este médulo es una escala psicométrica que mide la calidad de vida
relacionada con la salud percibida en pacientes con cancer de mama. Se encuentra validado
en multiples idiomas, entre ellos el espafiol. Se compone de 23 items, que se agrupan en
dos dimensiones: area funcional y area sintomatoldgica. La dimension funcional contiene
escalas especificas que evalGan aspectos como la imagen corporal, la funcion y el placer
sexual y la perspectiva de futuro. La dimension sintomatoldgica se divide en efectos
colaterales de las terapias sistémicas, sintomas en el pecho, sintomas en el brazo y
preocupacion por la caida de pelo. Cada uno de los items, consta de cuatro posibles
respuestas, en una escala tipo Likert en funcion de la frecuencia en que se manifiestan los
sintomas y problemas con una puntuacién de 1 a 4 (1: En absoluto, 2: Un poco, 3: Bastante

y 4: Mucho).
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La fiabilidad de QLQ-BR23 es adecuada, con valores de Alpha de Cronbach
general de 0,72%°4".
Dichos cuestionarios (QLQ-C304° y QLQ-BR23*") se cumplimentaran de forma

auto aplicado y llevara a las participantes entre 10-12 minutos de tiempo.

4.7. Procedimiento de recogida de datos

Tras la previa aprobacion por el Comité Etico de Investigacion del Principado de
Asturias y permiso de la Direccion del Centro seleccionado para el estudio, nos pondremos
en contacto con el Servicio de Patologia de Mama del HUCA vy se solicitard la relacion de

pacientes tratadas con estas caracteristicas durante el afio 2016 y 2017.

Posteriormente, se realizara la recogida de informacion en el area del servicio de
Patologia de Mama, en una de sus consultas polivalentes por la accesibilidad que presentan
a los informes de los pacientes, siempre en colaboracion con los profesionales sanitarios y

previo consentimiento informado de las pacientes.

El registro de la informacidon especifica de cada paciente comenzara en la consulta,

el primer dia de la revision tras el alta hospitalario.

Se acudira personalmente a la consulta de lunes a viernes durante los meses de
octubre de 2016 a junio de 2017, tanto por las mafianas como por las tardes para la entrega
del cuestionario y del consentimiento informado a las pacientes que cumplan los criterios

de inclusién, explicandoles en qué consiste el estudio. La investigadora les entregara,
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ademas de la hoja de consentimiento informado, dos cuestionarios. Uno sera para evaluar
las caracteristicas sociodemograficas y otro, el cuestionario de la EORTC, para medir la

Calidad de Vida QLQ-C30 junto con el médulo BR23.

El cuestionario de calidad de vida, la hoja de recogida de datos sociodemogréficos
y el consentimiento se entregaran en un Unico sobre cerrado. Tras su finalizacion, éste se
depositard en un buzén a la salida de la propia consulta. Ademas la investigadora tomara
los datos clinicos relevantes para el estudio que no sean posibles de extraer de la ficha
clinica, la cual seria revisada previamente para no alargar la entrevista. También se

indicara que la participacion en el estudio sera completamente voluntaria.

Se insistira acerca de que los cuestionarios rellenados son totalmente confidenciales
y solo serén utilizados con fines para la investigacion con el objetivo de mejorar y conocer

la calidad de vida de las mujeres en su situacion.

4.8. Analisis de datos

Una vez terminada la recogida de datos, el analisis de los datos se llevara a cabo
con el programa estadistico SPSS v. 21(Inc. Chicago, Illinois, USA) a través de lo cual se

creard una base de datos con todas las variables recogidas.

Se procedera a un andlisis descriptivo de las variables sociodemogréaficas y de las
variables relacionadas con la enfermedad para caracterizar la muestra (para las variables

cuantitativas: media, rango y desviacion estandar; y para las variables cualitativas la
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distribucion de frecuencias absolutas y los porcentajes). Se realizara también un analisis

descriptivo de los cuestionarios de calidad de vida (QLQ-C30 y BR23).

Con el fin de buscar diferencias significativas en funcion de las hipotesis

.- , V) . . g .
planteadas, se utilizara el Test de la Chi“ se para estudiar la correlacién entre variables
nominales y la prueba de la t de Student en la comparacion de medias (comprobando su
distribucion normal mediante el test de Kolmogorov-Smirnov). Se aceptara significacion

estadistica cuando la p< 0,05.

4.9.Tiempo de estudio

El trabajo de investigacion se llevara a cabo desde el 1 de Julio de 2016 al 31 de

Octubre de 2017.

4.10. Aspectos ético legales

Para llevar a cabo este estudio y segun la normativa vigente, se solicitard la
autorizacion del Comité Etico de Investigacion Clinica, y los correspondientes permisos de

la Gestion del Area responsable para que se autorice su realizacion.

A las mujeres que quieran participar en el estudio se les entregard una copia del
Consentimiento Informado (Anexo 5) que deberan leer y firmar. En el se les informa del

objetivo del trabajo y del compromiso de anonimato al que se somete la investigadora. Esta

33
Alicia Silverio Gonzélez



Calidad de vida en la mujer con cancer de mama sometida a mastectomia.

sera la responsable de asegurarse de la calidad de los datos, de mantener en todo momento

la confidencialidad de los mismos, asi como velar por la intimidad de la paciente.

Mediante el consentimiento informado que se entrega a la paciente, la autonomia se
ve respetada en su maxima expresion. La informacion que se provea en el curso de esta
investigacion es estrictamente confidencial y no sera usada para ningin otro proposito
fuera de los de este estudio sin el consentimiento de las pacientes. Del mismo modo,

podran retirarse cuando asi lo decidan sin que esto acarree perjuicio alguno para ellas.

A través de los conocimientos que se pueden extraer de este estudio, el interés de
las pacientes se verd siempre beneficiado. Nuestro deseo es adquirir la méaxima
informacidn sobre el estado de la calidad de vida de estas mujeres con cancer de mama y
mastectomizadas para el provecho de futuras pacientes en similares situaciones. En ningun
momento se realizaran actos que puedan causar dafio a las participantes en el estudio o

perjudicar a otros.

El criterio ético fundamental que regula la bioética es el respeto al ser humano, a
sus derechos inalienables, a su bien verdadero e integral: la dignidad de la persona. Aun
asi, no sobra decir, que para nuestro estudio se cumplen sin lugar a duda los cuatro

principios de la bioética: autonomia, no maleficencia, beneficencia y justicia.
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5. LIMITACIONES

Una de las limitaciones que podemos encontrarnos en nuestro estudio viene
derivada por el sesgo de seleccion. Esto es debido a que la participacion es totalmente
voluntaria, y el grado de interés o motivacion que pueda tener una paciente puede diferir en
relacion con otras. No se puede evitar el sesgo de voluntariado, si la paciente que cede sus

datos tiene mas interés en el estudio que otra.

Al tratarse de un estudio unicéntrico, desarrollandose en el Hospital Universitario
Central de Asturias durante un periodo de tiempo concreto, la poblacion de estudio es
reducida y limitada. Para una futura aplicabilidad seria necesario un estudio multicéntrico,
en el que se pudieran comparar y generalizar resultados, conocer el funcionamiento, los
recursos Yy las herramientas de que disponen otros centros hospitalarios, con el objetivo de

mejorar el conocimiento de la calidad de vida de estas mujeres.

Pueden existir pérdidas durante el estudio, ya sea por decisién propia o por
fallecimiento. Si la informacion ha sido obtenida antes del fallecimiento, ésta sera valida, y

si aln no habia sido obtenida, se clasificara como pérdida.
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6. PRESUPUESTO

Para poder llevar a cabo este estudio, se precisara del siguiente material:

Material tecnoldgico:

— Un ordenador portatil: 1000 €
— Impresora: 200 €

— Licencia de SPSSv21: 500 €

Material fungible:

Folios: 10€

Fotocopias: 40€

— Sobres: 12€

Material de escritorio: boligrafos: 5€

— Carpetas y archivadores: 50€

Téner impresora: 60€

Otros gastos:

- Cuestionarios QLQ-C30y QLQ-BR23.

Este material correra a cargo de la investigadora del trabajo y no se solicitara ninguna

subvencién o cargo al Hospital Universitario Central de Asturias.
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8. COMENTARIQOS

El cancer es un problema de gran magnitud en nuestro pais, constituyendo la
segunda causa de muerte, por lo que, la prevencion es esencial para disminuir su incidencia
0 su mortalidad. Actualmente es casi imposible la prevencion primaria del céancer de

mama, por ello se hace necesaria la prevencién secundaria*®.

La calidad de vida de las mujeres con cancer de mama mastectomizadas se ve
afectada, tanto por secuelas fisicas como psicoldgicas y los factores sociodemograficos
pueden influir en la gravedad con la que se presenta alguna de estas secuelas asi como en

la percepcion de la calidad de vida de la propia paciente.

La investigacion en enfermeria es esencial para establecer evidencias acerca de los
problemas y necesidades de las mujeres con cancer de mama en las distintas etapas del
proceso. Las intervenciones enfermeras y los resultados en salud constituyen otro amplio

campo de investigacion en enfermeria.

La medicion de la calidad de vida es un proceso que se deberia realizar de rutina en
los servicios tanto hospitalarios como ambulatorios de atencién en salud, teniendo en
cuenta que esta aporta informacion valiosa al momento de planear actividades de
intervencion en las pacientes, de igual manera permite al profesional de la salud evaluar en
la ultima semana, la percepcion de la salud y calidad de vida, monitorizando asi las

intervenciones realizadas en el mismo.
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Anexo 1. Hoja de recogida de datos socio-demogréficos

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS SOCIO-DEMOGRAFICOS

Casada D

Viuda |:| Pareja de hecho D

Numero de hijos: |:|

Estado civil:

Soltera D

Separada/Divorciada D

Estudios primarios |:|

Ama de casa D

Estudios: Sin estudios D

Estudios secundarios D Estudios universitarios
Profesion: Activa Parada |:|

Jubilada Estudiante
Peso: D kg

Altura: D Cm

Diestra I:‘

Horas de sueiio:

Zurda |:|
<7 D
si [ ]

No D
Consumo de alcohol: Ocasional
No ha bebido en el ultimo afio

si[] N[
Creyente practicante
Agnostica
Muy buena
D Mala
Vida: Muy buena
Normal D Mala

78 [ ]

Consumo de tabaco:

Actividad fisica:

Actitud religiosa:

Autovaloracion de la salud:
Normal

Calidad De

47

>8D

Habitual D

Creyente no practicante
Atea
Buena
Muy mala

Buena
Muy mala



Anexo 2. Hoja de datos relacionados con la enfermedad

HOJA DE DATOS RELACIONADOS CON LA ENFERMEDAD

Fecha de diagnéstico: Dia |:| Mes ‘
Mama intervenida: Izquierda D

Tratamiento recibido: Quimioterapia
Terapia hormonal

Estadio del cancer en el momento del diagnéstico:

Otras patologias crénicas:

Fecha de intervencién quirurgica:

Tipo de intervencidén quirdrgica:

Dia

Radioterapia
Combinados

L] w[] wm[ ] w[]

Mes
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Anexo 3: Cuestionario de la EORTC QLQ-C30.

SPANISH 9

D

EORTC QLQ-C30 (version 3)

Estamos interesados en conocer algunas cosas de usted y su salud. Por favor, responda a todas las preguntas
personalmente, rodeando con un circulo ¢l nimero que mejor se aplique # su caso. No hay contestaciones
"acertadas” o "desacertadas”. La informacion que nos proporcione serd estrictamente confidencial.

Por favor ponga sus iniciales: 15 I (|
Su fecha de nacimiento (dia, mes, aio): | T O A TR W L |
Fecha de hoy (dia, mes, afio): ) B T T T S |
En Un  Bastante Mucho
absoluto  poco

1. (Tiene alguna dificultad para hacer actividades

que requieran un esfuerzo importante, como llevar

una bolsa de compra pesada o una maleta? | 2 3 4
2. ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo? 1 2 3 4
3. (Tieoe alguna dificultad para dar un paseo corto fuera de casa? 1 2 3 4
4. /Tiene que permanccer en la cama o sentada en una

silla durante el dia? | 2 3 4
5. ¢Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse o ir al servicio? | 2 3 4
Durante la semana pasada: En Un  Bastante Mucho

absoluto  poco

6. ;Ha tenido algin impedimento para hacer su

trabajo u otras actividades cotidianas? | 2 3 4
7. (Hatenido algin impedimento para realizar sus

aficiones u otras actividades de ocio? 1 2 3 4
8. (Tuvo sensacion de "falta de aire” o dificultad para respirur? 1 2 3 4
9. ;Hatenido dolor? 1 2 3 4
10, ;Necesitd parar para descansar? 1 2 3 -
1. ;Ha tenido dificultades para dormir? I 2 3 4
12.  ;Se ha sentido débil? I 2 3 4
13, ;Le ha faltado el apetito? 1 2 3 4
14.  ;Ha tenido niuseas? | 2 3 4

Por favor, continue en In pagina siguiente
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Durante la semana pasada: En Un  Bastante Mucho
absoluto poco

15.  (Havomitado? 1 2 3 +
16,  ;Ha estado estrefiida? 1 2 3 4
17.  ¢Ha tenido diarrea? 1 2 3 4
18.  ;Estuvo cansada? 1 2 3 4
19. ;i Interfinid algin dolor en sus actividades diarias? 1 2 3 4
20.  ;Ha tenido dificultad en concentrarse en cosas como

leer el periédico o ver la television? 1 2 3 R}
21, Sesintio nerviosa? I 2 3 4
22 ;Sesintié preocupada? 1 2 3 4
23, ;Sesintié irritable? I 2 3 4
24, ;Sesintio deprimida? I 2 3 4
25, ¢Ha tenido dificultades para recordar cosas? 1 2 3 A

26.  (Hamnterfenido su estado fisico o el tratamiento
meédico en su vida familiar? 1 2 3 4

27.  (Ha interfendo su estado fisico o el tratamiento
médico en su actividades sociales? 1 2 3 4

28, ;Le han causado problemas econdmicos su estado
fisico o ¢l tratamiento médico? 1 2 3 B

Por favor en las siguientes preguntas, ponga un circulo en el nimero del 1 al 7 que
mejor se aplique a usted

29. Como valoraria su salud general durante la semana pasada?
1 2 3 4 5 6 7
Pésima Excelente

30. (Como valoraria su calidad de vida en general durante la semana pasada?
1 2 3 4 5 6 7
Pésima Excelente

© Copyright 1995 EORTC Study Geoup on Quality of Life. Reservados todas los derechos. Version 3.0
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Anexo 4: Cuestionario de la EORTC QLQ-BR23.

SPANISH

S

EORTC QLQ - BR23

Las pacientes a veces dicen que tienen los siguientes sintomas o problemas. Por favor indique hasta
qué punto ha experimentado usted estos sintomas o problemas durante la semana pasada.

Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho
absoluto  poco

31. jTuvo la boca seca? 1 2 3 -
32. (Tenian la comida y la bebida un sabor diferente al habitual? 1 2 3 4
33. ;Ledolieron los ojos, se le irritaron o le lloraron? 1 2 3 4
34. ;Se le cayo algo de pelo? | 2 3 4
35. Conteste a esta pregunta solo si le cayé algo de pelo:

¢ Se sintio preocupada por la caida del pelo? 1 2 3 4
36. (Se sintio enferma o mal? 1 2 3 -

37. ;Ha tenido subidas repentinas de calor en la cara
o en otras partes del cuerpo? 1 2 3 4

38, ;Tuvo dolores de cabeza? 1 2 3 4

39. ;Se sinti6 menos atractiva fisicamente a
consecuencia de su enfermedad o tratamiento? | 2 3 4

40. ;Se sintié menos femenina a consecuencia de su

enfermedad o tratamiento? 1 2 3 Rl
41, Le resultd dificil verse desnuda? | 2 3 4
42, ;Se sinti6 desilusionada con su cuerpo? 1 3 4
43, ;Estuvo preocupada por su salud en ¢l futuro? 1 2 3 4
Durante las Gltimas cuatro semanas: En Un Bastante Mucho

absoluto poco

44, ;Hasta qué punto estuvo interesada en el sexo? 1 2 3 4
45, ;Hasta qué punto tuvo una vida sexual activa?

{con o sin coito) 1 2 3 -
46. Conteste a esta pregunta s6lo si tuvo actividad

sexual: ;Hasta qué punto disfrutd del sexo? 1 2 3 4

Por favor. inu agina siguicnte
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Durante la semana pasada:

47.
48,

49.

5L

52,

53.

© Copyright 1994 EQRTC Study Group on Quality of Life. Reservados todos los derechos. Version 1.0

¢Sinti6 algin dolor en el brazo o en ¢l hombro?
iSe le hinché el brazo o la mano?

¢ Tuvo dificultad para levantar el brazo o moverlo
a los lados?

Ha tenido algiin dolor en la zona de su pecho
afectado?

iSe le hinché a zona de su pecho afectado?

Sinti6 que la zona de su pecho afectado
estaba mas sensible de lo normal?

(Ha tenido problemas de piel en la zona de su
pecho afectado (P.E. picor, sequedad, descamacion)
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En

absoluto poco

Un

2

Bastante

SPANISH

Mucho



Anexo 5: Consentimiento Informado

Consentimiento informado

TITULO DEL ESTUDIO: CALIDAD DE VIDA EN LA MUJER CON CANCER DE MAMA
SOMETIDA A MASTECTOMIA

En que consiste:

e El objetivo de este estudio es “evaluar la calidad de vida de las mujeres tras una
mastectomia por diagndstico de cancer de mama”.

e Se le pedira completar una encuesta que consta de preguntas cortas relacionadas
con la salud y su percepcion de ella. Esto tomara aproximadamente 15 minutos de
su tiempo. La encuesta se le serd pasada 1 mes y 6 meses tras la cirugia
(mastectomia).

e Los datos son totalmente confidenciales y se tratardn de forma andnima. Los
resultados seran publicados pero la identidad de las participantes se mantendra
confidencial.

Y O e (Nombre y Apellidos)
He recibido informacion sobre el citado estudio y he podido hacer preguntas sobre el
mismo, de tal manera que juzgo que he recibido suficiente informacion al respecto

He hablado con............coooiiiiiiiiii e ..(Nombre del Investigador)

Comprendo que la participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio
[0 Cuando quiera
L1 Sin tener que dar explicaciones
[0 Sin repercusiones en el proceso de atencion

Presto mi conformidad para participar en el estudio
Firma del Participante Firma del investigador

Fecha / / Fecha / /
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