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ANTECEDENTES

La pérdida del muUsculo esquelético es comUn en pacientes con cdncer de
pulmoén de células no pequenas (CPCNP), incluso en aquellos con peso
normal o alto e indice de masa corporal (IMC) normal, y se ha asociado con
resultados poco favorables (1).

Agotamiento muscular severo, denominado sarcopenia, fué descrito por
primera vez como parte del sindrome de fragilidad presente en las personas
mayores. La sarcopenia se puede considerar como un sindrome bioldgico
de reservas disminuidas vy la resistencia a factores de estrés, lo que resulta de
la disminucidon acumulativos a través de multiples sistemas fisioldgicos, y que
predispone a los pacientes a resultados no favorables. Si un cierto grado de
agotamiento muscular puede conferir riesgos especificos en determinados
grupos de pacientes, se requiere tanto una medicion exacta y precisa de la
musculatura absoluta, y una capacidad de relacionar éstos valores con los
resultados pertinentes (1).

En un estudio reciente en pacientes con CPCNP, se encontrd sarcopenia en
el 61% de los hombres y en el 31% de las mujeres. El IMC solamente explico el
35% de la variacion en el drea de musculo (1). La sarcopenia se ha
relacionado con varios resultados negativos en los pacientes con cdncer. A
medida que aumenta su gravedad, las tasas de mortalidad también se
incrementan. Ademds, la sarcopenia y la caquexia se han asociado con un
deterioro progresivo funcional, disminucion de la tolerancia del tfratamiento,
la mala respuesta a la terapia, y la mala calidad de vida (2). Los estudios
han demostrado que una la superficie determinada de una corte abdominal
en la tomografia computarizada (TC), obtenido rutinariomente, se
correlaciona altamente con la masa muscular esquelética (MME) corporal
total (r = 0.71-0,092; r = 0,90) en el espacio intervertebral T12-L1, en una
poblacién sana. (3,4)

Estudios recientes han puesto de relieve que la evaluacion de pacientes con

cdAncer deberia incluir la medicion de la masa muscular, asi como también,



una medida funcional (1,3). Existe controversia en relacion con la medida
funcional.

La escala de sinfomas de cdncer de pulmodn (LCSS, por sus siglas en ingles)
estd disenada para evaluar la calidad de vida vy los resultados informados
del paciente (RIP) como parte de la gestion clinica (5), siento 0" excelente y
“100" muy malo. Este andlisis evalud la medicion de los RIP del indice de 3
elementos (sinftomas de angustia, nivel de actividad y calidad de vida) de la
LCSS y se correlaciond con el indice masa esquelética, para que el dicho

indice pueda convertirse en un estadndar de evaluaciéon en estudios futuros.



MARCO DE REFERENCIA

Una amplia gama de evidencia sugiere que la pérdida excesiva del musculo
esquelético es perjudicial. Cdncer, enfermedad pulmonar obstructiva
cronica, insuficiencia cardiaca e insuficiencia renal cronica, por ejemplo, se
caracterizan por la pérdida de peso involuntaria progresiva y la pérdida de
musculo esquelético (1).

El drea muscular del brazo superior es una medida antropométrica
cuantitativa, de importancia clinica; sumado con las medidas funcionales
del musculo (apretdn de manos, prueba de sentarse y pararse, velocidad de
caminar y dinamometria isocinética) han sido los pilares de evaluacion de
musculo en relacion a desempeno y discapacidad (6). En el consenso
internacional de sarcopenia en el adulto mayor (7), se recomendaron utilizar
las mediciones clinicas de velocidad de la marcha vy la fuerza del apretdn
de manos, para valorar funcionalidad.

El periodo que abarca del1983-1993 demarca el inicio de la aplicacion de
enfoques basados en imdgenes a la cuantificacion de los musculos
esqueléticos. Esto ha cambiado fundamentalmente nuestra capacidad
para evaluar la masa muscular y su modificacion con el tiempo (8,9).

En la actualidad existe un creciente interés en la medicion de la masa
muscular esquelética, sin embargo estd claro que no todo el mundo tiene las
mismas herramientas en su poder. La antropometria puede realizarse en
cualquier lugar, con herramientas simples, pero tiene limitaciones en el
diagnodstico de sarcopenia debido a su vulnerabilidad al error (7). La
absorciometria dual de rayos X (DXA, por sus siglas en inglés), tomografia
computarizada (TC) y resonancia magnética (RM) se han hecho disponibles
en entornos clinicos y de investigacion en los paises desarrollados.

La fomografia computarizada y la resonancia magnética se ufilizan cada
vez mds como herramientas de investigacion para el andlisis de la
composicidon corporal. Estos son particularmente importantes porque
permiten la segmentacion de tejidos individuales y proporcionan medidas

directas del drea de corte transversal del tejido en imdagenes individuales o
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de volumen de tejido en una serie de imdgenes que abarcan un érgano
entero. Estos métodos han sido ampliamente desarrollados y validados
(9,10). En general, la TC y la RM se despliegan para el andlisis del corte
transversal de las imagenes individuales. La imagen tomada en un punto de
referencia 6seo especifico (es decir, el punto medio del fémur o en una
vértebra especifica) se analiza para cuantificar el muisculo de ese corte (3).
La densidad muscular es una segunda caracteristica radioldgica del
musculo que se relaciona con los resultados clinicos. Teniendo en cuenta
todo el érgano, cualquier musculo esquelético dado en la muestra tiene una
densidad entre -190 y +150 unidades Hounsfield (UH) con un pico prominente
alrededor de 50 HU (musculo). La aplicacion de TC, RM y DXA a la
cuantificacion de musculo es relativamente reciente (11).
Los siguientes valores representan aproximadamente 2 desviaciones
estandar por debajo de los valores medios de sarcopenia, para los adultos
jovenes sanos (12):
e drea del musculo del brazo superior por antropometria (3 <32 cm2, ¢
<18cm2)
e indice de muUsculo esquelético apendicular por DXA (3 <7,26 kg / m2; @
<5,45 kg / m2)
e indice de musculo esquelético lumbar por TC (tercera vértebra
lumbar) (3 <565 cm2/ m2; ¢ <39 cm2 / m2)
Estos valores pueden ser tomados como puntos de referencia generales y
son Utiles en corto plazo hasta que los puntos de corte para poblaciones
especificas se resuelvan. Ya existen series basadas en la DXA para las
poblaciones de edad avanzada, asi como en la TC con series para
pacientes con cancer (n> 1400) (11,14).
Las imdagenes de TC con alta resolucion se encuentran normalmente en el
archivo médico de los pacientes, y algunos autores han abogado por la
extraccion de los datos de composicidon corporal a partir de estos registros
(9.10). Este enfoque hace el mdéximo uso de la informacién existente y ha

permitido numerosos estudios retrospectivos y prospectivos. La literatura



demuestra que mediante la TC y otros estudios de imagen, estas mediciones
de la masa muscular se utilizan para mejorar el prondstico y para lograr la
comprension del estado metabdlico de los pacientes (1,3,6,8-10). En el
pasado, la medicion de la masa muscular no se utilizaba en la prediccion
del resultado de una variedad de enfermedades y los conocimientos en esta
drea siguen evolucionando.

En cdncer se puede utilizar como prondstico de supervivencia, toxicidad de
la quimioterapia y los resultados de cirugia. Se ha demostrado una relacion
importante entre la reduccidon de masa muscular grave vy la supervivencia
global en pacientes con cdncer (13,14). Estos mismo autores encontraron
que la sarcopenia fué un factor predictivo independiente, incluso cuando
los factores prondsticos conocidos como el sexo, la edad, el estadio, la
localizacion del cdncer y el estado funcional, se tuvieron en cuenta. La
sarcopenia también ha demostrado ser, independientemente, como
prondstico de la reduccion de la supervivencia en los cdnceres de pdncreas
(15), tracto biliar (16), carcinoma las gldndulas suprarrenal (17), pulmon (14) y
colon/recto (14). Varios autores proporcionaron datos en una serie de
estudios pequenos pero consistentes, que muestran aumento de la toxicidad
de una variedad de terapias antineopldsicas en pacientes con sarcopenia
(18,19). Cuando la quimioterapia se dosifica con el indice masa corporal o
con el drea de superficie corporal, los pacientes con sarcopenia se
comportan como si tuvieran sobredosis y tfenian una toxicidad grave que era
dependiente de la dosis (es decir, que requiere reducciones de la dosis,
retraso o la interrupcion del tratamiento).

La pérdida de masa muscular se ha relacionado con los malos resultados de
la cirugia del cdncer, en relacidn con el riesgo de complicaciones
infecciosas durante la estancia hospitalaria, la necesidad de cuidados de
rehabilitacion hospitalaria y la longitud total de la estancia. El riesgo de

infeccion se duplicd para los pacientes sarcopénicos en general (13,20).



Evaluaciones basadas en imdgenes ofrecen la posibiidad de una
cuantificacion precisa de los muUsculos y con su alta precision, conferir la

capacidad de detectar cambios en el fiempo con una buena sensibilidad.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cadncer de pulmdn es la causa principal de muerte por cdncer en hombres
y mujeres en EE.UU. La incidencia estimada en los EE.UU. en 2009 fue de
219,440 nuevos casos con 159,390 muertes y el cdncer de pulmodn sigue
siendo un importante problema de salud en todo el mundo también (21).

La sarcopenia se ha convertido en un tema importante en el cuidado de
apoyo en el cancer como un predictor independiente de respuesta poco
favorable, calidad de vida y supervivencia (11,18,20,22,23). Este estudio estd
disenado para determinar un enfoque prdctico para evaluar la sarcopenia
en pacientes con CPCNP, asociado con resultados poco favorables
(1,2,13,24).
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JUSTIFICACION

La metodologia de la TC estd bien establecida para efectos de medir la
masa muscular, con independencia de las medidas antropométricas de
rutina, por ejemplo, IMC (20) y es mds preciso que otros métodos (25). De
manera particular, ésto ofrece una oportunidad, ya que se adquieren
tomografias rutinarias en el tratamiento del cancer (9).

Estudios previos en individuos sanos han demostrado que la superficie
determinada de un Unico segmento abdominal en la TC se correlaciona
altfamente con MME corporal total (r = 0,924) y el tejido adiposo (r: 0,889) en
el espacio intervertebral L3 (3,4). Por lo tanto, L3 se ha convertido en un
estandar en la evaluacion de la sarcopenia. Sin embargo, la medicion de
nivel L3 expone a los pacientes a mayores cantidades de radiacion,
aumenta los costos de salud y en el caso particular de tumores malignos
tordcicos, la tomografia computarizada de térax de rutina rara vez se
extiende a L3. En los estudios citados previamente, se demostré que en L1 al
igual que en L3, existe una correlaciéon muy fuerte (r = 0,903) de MME.

El cAncer de pulmdn avanzado se presenta con pérdida muscular severa,
deterioro de la actividad fisica y calidad de vida; el uso de L1 mejora la
oportunidad para la facilitar la evaluacion de la MME del paciente, sin
necesidad de pruebas adicionales o exposicion a la radiacion como se hizo
anteriormente con L3, y estd por encima de resultados no significativos de
pruebas funcionales (como subir escaleras o fuerza de prension manual).
Esto permite la inclusién de casi todos los pacientes con cdncer de pulmén
en la evaluacion de la MME como rutina en el manejo del paciente.
Evaluaremos la correlacion de los resultados informados por el
paciente/calidad de vida con los cambios en la MME como una

herramienta de prondstico de la respuesta y la supervivencia.
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OBIJETIVOS

1. Evaluar la capacidad de usar L1 para la evaluacion de MME en
pacientes con cdncer de pulmon

1. Estimacion de la frecuencia de inclusion de este nivel
2. Correlacion del indice MME con IMC
3. Investigar la asociacion entre los cambios en la masa muscular (en las
exploraciones de rutina de TC) con el indice de 3 elementos de los RIP

(sintomas de angustia, nivel de actividad, calidad de vida) obtenida

con la evaluaciéon LCSS.
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HIPOTESIS

Cuestionamos la viabilidad de utilizar el nivel L1 por primera vez (en lugar de
L3) en la TC de térax de rutina para la evaluacion del la MME en pacientes
con CPCNP, para estimar la frecuencia de inclusion de L1 en la TC de térax
de rutina y determinar la medicion de MME con el software adecuado.

En Jltima instancia, correlacionar el indice de MME con el IMC en
comparaciéon con estudios previos que han utilizado el nivel L3. Todo ello sin
intervenciones adicionales, exposicion a la radiacion, fiempo o ningun costo

extra que se requiere de los pacientes incluidos.
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DISENO

1. Manipulacion por el investigador
a) Observacional
2. Grupo de comparacion
a) Descriptivo
3. Seguimiento
a) Longitudinal
4. Asignacion de la maniobra
a) No aleatorio
5. Evaluacion
a) Abierto
6. Participacioén del investigador.
a) Observacional
7. Recoleccion de datos
b) Prolectivo
NOTA: Es un estudio de cohorte.

Diseno del estudio y pacientes.

Participaron los pacientes con cdncer de pulmdén avanzado (estadio lllb y IV
de CPCNP) que se sometieron a estudios de TC tordcica rutinarios y se les
aplico el cuestionario de la medicion de los RIP del indice de 3 elementos de
la LCSS.

Los pacientes deben ser diagnosticados con CPCNP de manera patoldgica
o citologica y podian estar recibiendo quimioterapia de primera, segunda o
tercera linea, con o sin radioterapia previa para estadios avanzados o
recurrencia de NSCLC.

Se incluyeron los pacientes de todas las edades con un estado funcional de
KPS> 60 0 ECOG 0-2 y una esperanza de vida superior a los tres meses.

Por protocolo, los pacientes fueron excluidos si la terapia molecular dirigida
es el Unico tratamiento, si tenian comorbilidad psiquidtrica o tenian que

seguir una terapia o protocolo de imdagenes especial.
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No se incluyd alguna poblacion vulnerable ni se excluyd minoria.
*Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG)

*Karnosfky performance scale (KPS)

Evaluacion radioldgica.

La determinacion de la MME en las TC se midio en el corte de TC de interés
utilizando una estacion de trabajo PACS con la utilizacion de reformateos
sagitales para ayudar a la localizacion precisa de L1.

Se revisaron TC de térax de 5 mm cortes contiguos. Tipicamente, se
selecciond L1, sin embargo, cuando los 12 pares de costillas no estaban
presentes, ya sea mayor o menor que 12, el nivel por debajo de T12 fué
elegido como el nivel de interés. El corte mds central dentro del nivel
vertebral de interés se selecciond y se exportd en el software Slice-O-Matic.
El "software Slice-O-Matic (Tomovision)" hace posible visualizar y medir el drea
de interés, ademas permite seleccionar la unidad Hounsfield apropiada con
rangos establecidos previamente para el musculo esquelético [-29 a 150]. La
pared abdominal, intercostal, y los musculos paraespinales, asi como los
pilares del diafragma fueron elegidos.

Se analizaron los datos relativos al tejido seleccionado que incluye el drea
de superficie corporal en cm?2,

Los pacientes que participaron en el estudio se sometieron rutinariomente a
estudios de TC tordcica. No se necesitardn estudios adicionales para estos
pacientes; por lo tanto no hubo pruebas adicionales para el paciente y sin

costo adicional, exposicion a la radiacion o intervencion.

Mediciones de los resultados.

Las mediciones antropométricas de talla (metros) y el peso (kilogramos) se
obtuvieron mediante la metodologia estdndar utilizando un estadidmetro. El
IMC se calculd en peso / altura (kg / m2) y definido por los valores en adultos
<18.5 bagjo peso, 18.5-24.9 peso normal, 25-29 sobrepeso y > 30 obesos

asociado con un mayor riesgo de muerte en todas las edades entre los

16



hombres y las mujeres. Para el drea de superficie corporal (ASC) se utilizd la
formula Dubois, que es el mas ampliamente utilizado en los cdlculos de dosis
de quimioterapia y se ha demostrado efectivo para estimar la grasa
corporal en pacientes obesos y no-obesos. La evaluacidon de MME se
presentd como un indice (cm2 / m2) obtenido por el corte transversal de la
masa muscular esquelética (cm2) en L1 y el ASC (m2). Los valores de corte
utilizados para definir la sarcopenia fueron <38, 9 cm2 /m2 para las mujeres y

<55, 4 cm2 /m2 para los hombres.
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MATERIALES Y METODOS

Universo de estudio.
Pacientes con cdncer de pulmdn avanzado (estadio lllb y IV de CPCNP) que

asistieron al servicio de imagenologia del Hospital Médica Sur.

Tamano de la muestra.

El presente estudio fue observacional exploratorio. El estudio de Galeas y col
(26) demostrd que en 23 pacientes (para un total de 46 imdgenes) existia
una diferencia con el cambio del indice masa muscular con respecto a los
RIP, a pesar de que no hay una diferencia estadisticamente significativa
debido a el niUmero de la muestra. Debido a esto, y a que no hay un estudio
similar en el pasado, esperabamos reclutar por lo menos el doble
(aproximadamente 50 pacientes para un total de 100 imdgenes) para poder
demostrar que ésta diferencia en el cambio de indice de masa muscular
relacionada a RIP es significativa. Sin embargo, el estudio se beneficid de

reclutar cuantos pacientes fueron posibles.

Muestreo.

El muestreo se hizo de forma no probabilistica consecutivo, incluyendo todos
los pacientes que se realizaron imagenes de tomografia de térax de rutina
que se pudieron utilizar satisfactoriamente para la medicion del indice de

masa muscular con el software Slice O Matic.

Criterios de Seleccidn:

Criterios de Inclusion.

Participaron los pacientes con cdncer de pulmdén avanzado (estadio lllb y IV
de CPCNP) que se sometieron a estudios de TC tordcica rutinarios y se les
aplico el cuestionario de la medicion de los RIP del indice de 3 elementos de
la LCSS. Los pacientes deben ser diagnosticados con cdncer de pulmdn
NSCLC de manera patoldégica o citoldgica. Los dfiliados podrian estar

recibiendo quimioterapia de primera, segunda o tercera linea, con o sin
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radioterapia previa para estadios avanzados o recurrencia de NSCLC.

Fueron incluidos los pacientes de todas las edades con un estado funcional

de KPS> 60 0 ECOG 0-2 y una esperanza de vida superior a los fres meses.

Criterios de exclusion.

Los pacientes fueron excluidos si la terapia molecular dirigida es el Unico

tratamiento, si tienen comorbilidad psiquidtrica o tienen que seguir una

terapia o protocolo de imégenes especial.

Imagenes de térax no satisfactorias para la medicion del indice de masa

muscular.

Pacientes con obesidad morbida de los cuales no se pudieron obtener

imagenes de tomografia de térax.

Definicidon de variables

Independientes

Dependientes

Variable Escala Variable Escala
(intervalo, (intervalo,
ordinal, ordinal,
nominal) nominal)

indice de Masa | Intervalo Apetito Intervalo: %

Muscular cm2/m2 medido a

través del LCSS

Sexo Nominal: Fatiga Intervalo : %
Masculino, medido a
Femenino través del LCSS

Edad Intervalo: anos | Tos Intervalo : %

medido a
través del LCSS
indice de masa | Intervalo: Respiracion Intervalo : %

corporal kg/m2 medido a

través del LCSS

CPCNP Ordinal: Sangre en|Intervalo : %

19



Estadio esputo medido a
través del LCSS
ECOG Ordinal: Dolor Intervalo : %
Grados medido a
través del LCSS
KPS Intervalo: Sintomas Intervalo : %
Escala debidos al | medido a
cdncer de | través del LCSS
pulmon
Actividades Intervalo : %
normales medido a
través del LCSS
Calidad de | Intervalo : %
vida medido a

fravés del LCSS

Diagrama de flujo

Inscripcién al
estudio

Correlacion de las
RIP con los

cambios en la
MME

Cuestionario de
RIP y TC de Torax

Analisis

20



Recursos materiales.

Los recursos que se adquirieron:

- LCSS (Lung Cancer Symptom Scale)
Cuestionario de la medicion de los resultados informados del paciente
del indice de 3 elementos (sinfomas de angustia, nivel de actividad,
calidad de vida), traduccién autorizada al espanol. (ver anexo)
Quality of life research associates, LLC.

http://www.lcss-gl.com/order_form.pdf

- Slice-o-matic
Software que hace posible visualizar y medir el drea de interés, ademds
permite seleccionar la unidad Hounsfield apropiada para el muisculo
esquelético.

http://tomovision.com/ordering/order_sliceomatics.html

Consentimiento informado

Si se utilizard consentimiento informado.

Ver anexo.
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RESULTADOS

TOTAL PACIENTES

60
50 1
40
30 57
46
20
10
0
INCLUIDOS/EXCLUIDOS TOTAL
Se incluyeron un total de 46 pacientes. Se excluyeron 11 debido a las

siguientes razones: por imdgenes no satisfactorias para la valoracion
radiolégica de L1 secundario a obesidad morbida, abundante liquido en
cavidad abdominal y material de osteosintesis en columna vertebral/lumbar.
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Datos demogrdficos

(mediana)

(rango: 0-76.6)

CARACTERISTICAS VALORES DE

(N = 46 pacientes)
65.5

Edad (mediana) 11.58
(rango: 28-88)

Femenino / Masculino 61% / 39% NA

Estadio Ill / IV 39% / 61% NA
90%

KPS (media) 12.23
(rango: 30-100%)
68.2

Peso en Kgs (mediana) 12.70
(rango: 41-91)
24.28

IMC (media, en Kg/M?) 3.99
(rango: 17.0-32.5)

Indice de masa 41.73

esqueletica 10.49

“IME" (medidnd, sz/Mz) (I'GngOZ 22.8'61.1)

Resultados informados 33.3

del paciente “RIP” 18.16
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INCLUSION DE L1 PARA EVALUAR MASA
MUSCULAR ESQUELETICA

Se incluyd L1 en el 100% de los estudios de térax de rutina.

TOTAL PACIENTES

71.73%

28.27%

1

ECon sarcopenia (33/46)  BSin sarcopenia (13/46)

Se encontraron 33 pacientes con sarcopenia que constituye el 71.73% del
total de los pacientes del estudio.



PACIENTES CON SARCOPENIA

Mosculino .
45% Femenino
55%

De los pacientes con sarcopenia, existe un ligero predominio del sexo
femenino.

IMC CON SARCOPENIA

Existe sarcopenia en el 75% de los pacientes que fueron catalogados en
sobrepeso y obesidad, segun el indice de masa corporal.
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IMC e IME

Diferencias entre pacientes (H) con IMC de 25 kg/m2 y
los diferentes niveles de IME determinado por TC.

IME 66 cm2 / m2 IME 42 cm2 / m2

)
4

|

Dos pacientes con el mismo indice de masa corporal (25 kg/ m2), pero
diferente indice de masa esquelética.

IME e IMC

Diferencias entre pacientes (H) con IME de 52cm2/m2 vy
diferentes IMC

IMC 25

Tres pacientes con el mismo indice de masa corporal esquelética (52 cm2/
m?2), pero diferente indice de masa corporal.
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CPCNP en L1 (N= 46, r=0.27)

{ Pacientes con mismo IME (50)
0.00 Pacientes con mismo IMC (22)
" 0.00 10.00 20.00 30.00 40.00 50.00 60.00 70.00

fndice de masa corporal (kg/m2)

quelética lumbar (cm2/m?
El grafico denota la dispersion que interpreta que no existe correlacion entre
el indice de masa corporal y el indice de masa esquelética.

RESULTADOS INFORMADOS DEL PACIENTE
(MEDIA)

30
25
20
15

10

w

Sin sarcopenia Con sarcopenia

La escala de los resultados informados del paciente (“0” = excelente, “100”
- muy mal) muestra que los pacientes sin sarcopenia tienen menos sinfomas
de angustia, mejor nivel de actividad y calidad de vida).
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CONCLUSIONES

1. La evaluacion de la MME en L1 es factible.

2. Con eluso de L1 disminuye la exposicion a la radiacion.

3. No existe correlacion entre el indice de masa corporal y el indice de

masa esquelética.

4. El indice de masa esquelética es una medida mds fiable del estado

nutricional del paciente.

5. Los resultados informados del paciente de la LCSS reportan un mejor
indice de 3 elementos (sinfomas de angustia, nivel de actividad vy

calidad de vida) en el grupo sin sarcopenia.

1. Todo esto impacta al nivel clinico ya que se ha demostrado que
el IME se correlaciona con mortalidad, hospitalizacion y calidad

de vida (26).
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Lung Cancer Symptom Scale (LCSS): Patient Scale

LC Informational Study (LCIS-R01)

Co-Principal Investigators: Patricia Hollen, PhD, RN, FAAN; Richard J. Gralla, MD, FACP
Sites: University of Virginia, Duke University, Albert Einstein College of Medicine

Spanish Version for the United States

Direcciones: Por favor ponga una marca sobre la linea en el lugar que mejor describa
sus sintomas de cancer del pulmon sentidos DURANTE EL DIA PASADO (en las

ultimas 24 horas).

PREGUNTA DE EJEMPLO

(COMO ESTA EL TIEMPO HOY?

Tan malo
Tan bueno como
como pudiera pudiera
estar | estar
1 ;Como esta su apetito?
Tan malo
Tan bueno como
como pudiera pudiera
estar | estar
2 (;Cuanta fatiga tiene usted?
Tanta como
pudiera
Ninguna tener
3 ¢(Cuanta tos tiene usted?
Tanta como
pudiera
Ninguna tener
4 (Cuan corto de respiracion esta usted?
Nada | Tanto
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5 (Cuanta sangre ve usted en su esputo?

Ninguna

6 ;Cuanto dolor tiene usted?

Ninguno

7 ¢Qué tan malos son sus sintomas debidos al cancer del pulmén?

No tengo
ninguno

Tanta como
pudiera ver

Tanto
como
pudiera
tener

Tan malos
como ellos
pudieran
ser

8 ¢Cuanto ha afectado su enfermedad su habilidad para realizar actividades

normales?

Enlo
absoluto

9 ¢;Como calificaria la calidad de su vida hoy?

Muy alta

Tanto que
no puedo
hacer nada
por mi
mismo/a

Muy baja
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ID del paciente: Fecha:

Consentimiento Informado

TITULO DEL PROTOCOLO

Evaluando los resultados informados del paciente y sarcopenia en pacientes con cdncer de
pulmoén de células no pequenas.

Investigador Responsable:

Dr. Adolfo E. Lizardo, Hospital Medica Sur, departamento de Imagenologia. Ciudad de
México. Tel: 54247200, ext: 4222.

He sido invitado para participar en una investigacion para investigar la asociacién entre los
cambios en la masa muscular (en las exploraciones de rutina de TC) con el indice de 3
elementos de los resultados informados de pacientes (sintomas de angustia, nivel de
actividad, calidad de vida) obtenida con la evaluacion LCSS.

Me han informado que los riesgos de participar pueden ser exposicidén a la radiacion en la
TC tordxica.

El Médico me dio una explicacién clara y lei la informacién sobre la investigacion, tuve
oportunidad de hacer preguntas y mis dudas han sido resuelfas.

Acepto Voluntariamente participar en este estudio y entiendo que tengo derecho a
retrarme de la investigacidon en cualquier momento, sin perder mis derechos como
paciente de este hospital.

Nombre completo del paciente:

Direccion:

Teléfono: Firma: Fecha:

TESTIGOS

Nombre completo:

Parentesco con el paciente:

Direccion:

Teléfono: Firma: Fecha:

Nombre completo:

Parentesco con el paciente:

Direccion:

Teléfono: Firma: Fecha:
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Su participacion es voluntaria. Esto significa que usted decide si desea o no participar en el
estudio después de hablar con el investigador, u ofro miembro del equipo de investigacion.

Si decide participar, se le pedird que firme este formulario de consentimiento. Su firma
significa que usted se compromete a ser parte de ésta investigacion.

Después de leer este documento, usted puede hacer todas las preguntas que quiera . Usted
debe tomar todo el tiempo que necesite para tomar una decisién.

Si decide participar usted es libre de retirarse en cualquier momento sin dar una razén. Esto
no afectard su atencién y lo seguird siendo tratada en esta institucién.

Si acepta participar en este estudio se le hardn pruebas y exdmenes y/o preguntas
personales para asegurarse de que usted califica para el estudio.

Se pedird a todos los pacientes para hacer lo siguiente:

En la primera visita, responderd el cuestionario con respecto a sus antecedentes, su
calidad de vida, y sus habilidades de toma de decisiones. Se le pedird también
realizarse una tomografia de térax de rutina para adquirir las imdgenes que nos
ayudardn a completar el estudio.

En la segunda visita, que serd aproximadamente en 12 semanas, se repetird el
cuestionario y la tomografia para correlacionar los hallazgos de imagen con su
calidad de vida.

El objetivo principal del estudio es investigar la asociacién entre los cambios en la masa
muscular (en las exploraciones de tomografia) con el cuestionario (sinfomas de angustia,
nivel de actividad, calidad de vida).

Este estudio implica el uso de la informacién educativa que normalmente se utiliza en esta
institucién, o la mejora de la informacién con el nuevo programa informativo. Dado que los
dos enfoques implican cuestionarios y discusién, los efectos secundarios o los riesgos se
consideran minimas.

Durante el proceso, los principales resultados del estudio no estardn disponibles para nadie,
excepto una junta de supervision de datos y seguridad independiente. Después de que el
estudio se haya completado y analizado, estaremos encantados de atender todas las
solicitudes relativas a los resultados publicados.

No se le pagard por participar en este estudio de investigacion.

Los registros de la investigacién serdn confidenciales y su nombre no se utilizardn en ningin
informe por escrito o verbal.

No se le pedird dinero para la participacién en este estudio. Tampoco se le cobrard nada a
su compania de seguros de salud de cualquier parte de este proyecto de investigacion.

Si tiene alguna pregunta relacionada con este proyecto de investigacién, o cree que tiene
cualquier lesion relacionada con este estudio, puede llamar al investigador anteriormente
citado.
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