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RESUMEN

Introduccion. El osteosarcoma es el segundo tumor solido maligno mas frecuente en la
edad pediatrica y requiere tratamiento quirurgico, mismo que ha evolucionado de la
amputacion o desarticulacion a cirugias como salvamento de la extremidad, que incluye
la colocacion de prétesis tumoral. La colocacion de protesis tumoral conlleva una
morbilidad hasta del 12%, lo que podria impactar la calidad de vida de los pacientes.
Objetivo: Determinar la calidad de vida en adolescentes con osteosarcoma operados de
colocacién de protesis tumoral, evaluado con el instrumento PedsQL Generic Core Scale
4.0.

Disefo. Encuesta transversal.

Participantes. Se incluyeron 24 adolescentes con protesis tumoral, y uno de sus padres.
Métodos. Se aplicod el instrumento PedsQL Generic Core Scale 4.0 a adolescentes
operados de colocacién de proétesis tumoral por osteosarcoma en el periodo 2014-2019,
y a uno de sus padres, en la consulta externa de ortopedia y de oncologia en el hospital
de Pediatria, CMN SXXI.

Resultados: El promedio de la edad de los pacientes al momento del estudio fue 14.5
afnos (rango 12 — 18), y de la edad de colocacion de la protesis fue de 12.5 afios (rango
12 — 18); 70.8% de los pacientes tuvieron afectacion de la extremidad inferior. La calidad
de vida fue buena en 37.5% y muy buena en 25%, tanto en los adolescentes como en
sus padres. Las areas mas afectadas referidas por los adolescentes fueron la fisica
(58.3%) y la emocional (41.7%), con una calidad de vida regular y mala.

Conclusiones: La calidad de vida de los adolescentes con osteosarcoma con prétesis
tumoral referida por ellos y por sus padres, fue en general buena y muy buena. Los
dominios mas afectados fueron el funcionamiento fisico y el bienestar emocional. El
instrumento puede ser aplicado al paciente o al padre sin que exista una diferencia
significativa.



ANTECEDENTES

El osteosarcoma es el tumor maligno de hueso mas frecuente en la edad pediatrica.

De los pacientes sometidos a reseccion quirurgica completa y quimioterapia, hasta el
70% logran una elevada sobrevida libre de enfermedad, mientras que los pacientes con
tumores no resecables o metastaticos tienen prondstico pobre. !

La incidencia de osteosarcoma tiene una distribucion bimodal, el primer pico es en
edades de 10 a 19 afos, durante el estirobn puberal; el segundo pico es en adultos
mayores de 65 afos. 2

El manejo quirdrgico ha evolucionado de amputaciones y desarticulaciones, a
reconstrucciones y colocacion de prétesis tumorales entre otros. !

El osteosarcoma es el tumor 6seo maligno mas frecuente, y el tercer tipo cancer mas
frecuente en nifios y adolescentes, solo después de las leucemias/linfomas y los
tumores cerebrales, representando el 3-6% de los canceres en la edad pediatrica.
Presenta una distribucién bimodal con el primer pico de incidencia entre los 10-19 afos
y el segundo pico a partir de los 65 afios. La etiologia en nifios es aun desconocida. Los
factores de riesgo para desarrollar la enfermedad incluyen antecedente de radiacion,
quimioterapia, enfermedad de Paget, retinoblastoma bilateral, sindrome de Li-Fraumeni
y otras entidades genéticas. "% 3

Su fisiopatologia no se conoce completamente, pero parece haber relacion entre el
crecimiento 6seo acelerado y la aparicién de osteosarcoma.*

Se caracterizan por la formacién de hueso inmaduro por células mesenquimales
malignas. !4

El gen p53 juega un papel importante en el desarrollo normal del hueso, y se ha
relacionado con el sindrome de Li-Fraumeni, asi como el gen RB representa un factor de
riesgo, aun en ausencia de sintomatologia de retinoblastoma. #

La presentacion clinica clasica es dolor éseo generalmente asociada a un traumatismo
menor en fémur, tibia o humero, de 3 meses de evolucion en promedio, y a la exploracion
fisica se encuentra dolor en la region afectada y disminucion de los arcos de movilidad
de la extremidad, incremento de temperatura local y puede palparse una masa ésea. Los
sintomas constitucionales como fiebre, pérdida de peso, astenia y ataque al estado

general, son poco frecuentes. 1 °



La localizacion mas frecuente de los tumores es en la metéfisis de los huesos largos,
principalmente fémur distal, tibia y humero proximales. La aparicion de tumor en el
esqueleto axial es poco frecuente en la poblacion pediatrica y generalmente se asocia a
peor pronostico. °

El sitio mas frecuente de metastasis es el pulmdn, estimandose que hasta el 20% de los
pacientes presentaran enfermedad metastatica en dicho sitio al momento del diagndstico,
aunque se piensa que el 100% tiene micro metastasis pulmonares y el 80% habra
manifestado metastasis pulmonares macroscépicas durante el curso de la enfermedad.
Otros sitios menos frecuentes de metastasis son otros huesos y ganglios regionales. 4 ©
El diagnostico se basa en gran parte en el estudio radiografico del area afectada, donde
se manifiesta con un patron en sol creciente o una apariencia moteada secundaria a
formacion de nuevo hueso perpendicular a la diafisis. El triangulo de Codman es un signo
radiolégico en el que el tumor ocasiona despegamiento y ruptura del periostio, formando
un triangulo de hueso subperidstico. También puede encontrarse lesiones liticas,
esclerosas, dafo cortical y osificacion de tejidos blandos. La resonancia magnética
contrastada permite evaluar invasion medular y de tejidos blandos e involucro articular,
de la fisis y su relacion con el paquete neurovascular. '-2

El diagndstico definitivo se realiza con biopsia de hueso. La biopsia con aguja tiene una
sensibilidad de 90%, sin embargo, en muchos centros se prefiere realizar biopsia abierta
para incrementar la sensibilidad y disminuir los errores de toma de muestra. El
gammagrama con tecnecio permite evaluar el resto del esqueleto en busca de otros
tumores &seos, y todos los pacientes deben ser sometidos a TC de térax de alta
resolucion o PET de torax en busqueda de metastasis pulmonares. ?

El tratamiento médico del osteosarcoma con quimioterapia se aplica desde los afios 70,
consistiendo en poliquimioterapia sistémica neoadyuvante preoperatoria, seguida de
reseccion quirurgica y quimioterapia adyuvante posoperatoria con duracién aproximada
de 6- 12 meses. '8

El manejo quirurgico también ha evolucionado, y a pesar de los avances en el manejo
meédico, el tratamiento quirdrgico continua siendo necesario para lograr un mejor
prondstico y aspirar a la cura de la enfermedad. En los afios 1920 la amputacion de la

extremidad afectada era la Unica opcion terapéutica e implicaba importante repercusion



a largo plazo; sin embargo, hoy en dia se prefiere cuando sea posible la cirugia de
preservacion de la extremidad. *

La cirugia ablativa, amputacion o desarticulacion, se realiza en pacientes con metastasis
pulmonares macroscopicas, recaida local, pacientes sin respuesta a la quimioterapia o
menores de 9 afos, y provoca alteraciones emocionales y funcionales. °

La cirugia de preservacion de la extremidad es una buena alternativa, intentando
preservar en medida de lo posible la funcién, con un tiempo de recuperacidon corto y
menor afectacion emocional. La desventaja mas grande es que conlleva un mayor riesgo
de recaida local comparada con la amputacién, por lo que es importante que el paciente
y los familiares conozcan el riesgo. Igualmente implica mayor dificultad técnica ya que en
pacientes con inmadurez esquelética, la invasion tumoral de la fisis o la reseccion
quirurgica a través de la metafisis puede causar discrepancia en la longitud de las
extremidades. 4 9

Las protesis tumorales se consideran de las cirugias reconstructivas mas convenientes.
Existen proétesis epifisiarias no invasivas y expandibles. Particularmente en menores de
9 anos, es comun que el tumor involucre la fisis, y al colocar la protesis, puede resultar
alterada la fisis contraria durante la perforacion y manipulaciéon, que causara
inevitablemente discrepancia en la longitud de las extremidades. A largo plazo, las
prétesis pueden presentar elevadas tasas de complicaciones mecanicas y limitaciéon en
la funcion articular. °

Se han observado mejores resultados funcionales con reemplazo articular y protesis
tumorales que con reconstrucciones articulares bioldgicas debido al desgaste articular,
degeneracion cartilaginosa y resorcion ésea secundaria a inmovilizacion prolongada. La
mayor complicacion de la colocacion de protesis tumorales son infecciones profundas del
sitio quirurgico, generalmente graves, que pueden ameritar amputacion de la extremidad;
otras complicaciones son retraso en la consolidacién, descalcificacion 6sea alrededor de
la protesis y alteraciones vasculares periprotésicas. 72

La calidad de vida se considera un indicador de salud que engloba los aspectos fisico,
mental y social de la salud. Puede ser percibida como el estado de salud el individuo, ya
que se relaciona con la enfermedad crénica, en este caso cancer, el tratamiento, sus

efectos y los sintomas, y como éstos interfieren con su vida diaria. 3



La calidad de vida ha tomado mayor importancia en los ultimos tiempos como indicador
de éxito y secuelas en pacientes con cancer, ya que en general, la tasa de sobrevida en
cancer infantil es hasta del 80% gracias a los avances quirurgicos y de manejo medico.
10, 11

En 2014 se desarroll6 el instrumento PedsQl 4.0 con la intencion de determinar la calidad
de vida en la poblacion pediatrica, evaluando la salud fisica, mental, funcionamiento
emocional, social y escolar; se realizo el estudio en una poblacion heterogénea de 24 mil
pacientes pediatricos de 0 meses a 18 anos, aplicando el instrumento tanto a los nifios
como a los padres. Se califico el instrumento en una escala de 0-100 puntos, indicando
la mayor puntuacion una mejor calidad de vida. Se determiné que el promedio en
puntuacion de la escala aplicada en pacientes sanos fue de 82.87, considerando
deterioro significativo de la calidad de vida, una desviacion estandar por debajo del
puntaje global. 1016

Los pacientes con cancer pasan entre 6 y 40 meses en tratamiento, y durante el mismo,
se enfrentan a multiples cambios en las diversas esferas, por lo que uno de los objetivos
alargo plazo, debe ser que el nifio sea psicoldgicamente fuerte y lo mas funcional posible.
El sintoma que afecta la calidad de vida mas frecuentemente referido por pacientes
pediatricos con cancer es la fatiga, que en muchos casos interfiere con otros aspectos en
su vida, y se asocia a depresion, particularmente dentro de los primeros 6 meses del
diagndstico. 101

Otras situaciones que enfrentan los pacientes con cancer son limitaciones fisicas,
alteraciones en el patron de suefio y una disminucion de la habilidad para comunicarse o
interactuar con otras personas. 0 12

Entre los factores que afectan de forma negativa la calidad de vida de los pacientes
pediatricos con cancer se encuentran prondstico pobre, la duracion del tratamiento, la
severidad de los efectos adversos del tratamiento, diagnodstico de tumor cerebral y etapa
de adolescencia al momento del diagndstico. '2

Se ha visto en diferentes estudios que, de manera general, los pacientes escolares y
preescolares presentan mayor disminucion en la calidad de vida en comparacion con los

adolescentes posterior al diagndstico, y que las nifias presentan mayor autonomia que



los nifios, y que, entre los sobrevivientes, la calidad de vida se ve restaurada y no
experimentan disminucion de esta en comparacion con la poblacion sana. ' 12

En un estudio realizado en 2018 en Iran, se comparo la calidad de vida en pacientes
adultos con osteosarcoma operados de amputacion de le extremidad afectada, contra
pacientes operados de colocacién de protesis tumoral, sin encontrar diferencia
significativa en la calidad de vida de ambos grupos. 3

En 2014, en el Instituto Nacional de Rehabilitacion, se compardé la calidad de vida de
pacientes adultos con tumores 6Oseos operados de amputacion de la extremidad,
pacientes a quienes se realiz6 cirugia de salvamento de la extremidad, y pacientes sin
tratamiento. Se encontrd que quienes presentan mejor calidad de vida son los pacientes
operados de amputaciéon de la extremidad. Los pacientes operados de salvamento de
extremidad presentaron disminucion de la calidad de vida en las areas de desempefio
fisico, percepcion corporal y vida cotidiana, probablemente secundaria a las
complicaciones a corto y largo plazo que se presentan en este tipo de cirugias, como
dolor, aflojamiento del material protésico, infecciones, alteraciones en la imagen corporal
por cicatrices, fistulas, acortamiento o adelgazamiento de la extremidad afectada. "4
Segun el PedsQIl Generic Core Scale, el promedio de calidad de vida en pacientes
pediatricos en Estados Unidos es de 86 puntos, y en México, en un estudio realizado en
Guadalajara, se determind que la calidad de vida en pacientes pediatricos sanos es de
84 puntos, mientras que la calidad de vida de nifios con cancer en etapa aguda de la
enfermedad, durante la administraciéon de quimioterapia a todos los pacientes, fue de 72,

igual al reportado en poblacion estadounidense. 15 17: 19,20



JUSTIFICACION

Hasta el momento existen estudios en poblacion pediatrica sobre calidad de vida en
pacientes oncologicos tanto internacionales como en México, sin embargo, se desconoce
la calidad de vida en pacientes pediatricos con osteosarcoma operados de colocacion de
prétesis tumoral. En poblacién adulta se ha reportado una calidad de vida igual en
pacientes con tumores 0seos a los que se ha realizado cirugia de salvamento de la
extremidad en comparacion con aquellos a quienes se realizd amputacion o
desarticulacion de la extremidad, sin embargo, no es posible extrapolar esas
conclusiones a los pacientes pediatricos por caracteristicas propias de la edad, tales
como la percepcidn corporal durante el desarrollo y el crecimiento, principalmente en la
adolescencia, ya que hasta en 7% de los casos se puede presentar acortamiento de la
extremidad involucrada posterior a la colocacion de la prétesis, afectando la capacidad
fisica del individuo y su autopercepcion. El osteosarcoma es el tumor maligno mas
frecuente en los nifios, y en nuestro medio se atiende una cantidad considerable de
pacientes con dicho diagndstico, y el tratamiento de la enfermedad precisa de manejo
tanto médico como quirurgico, por lo que resulta importante determinar la calidad de vida
de los pacientes pediatricos ya operados concretamente de los adolescentes.

10



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

De las enfermedades oncologicas en la edad pediatrica, el osteosarcoma es la segunda
neoplasia solida mas frecuente y para lograr la mayor supervivencia posible, se requiere
tratamiento tanto médico con quimioterapia como manejo quirdrgico, en el cual
tradicionalmente se habia realizado amputacion o desarticulacion de la extremidad
afectada. Se han desarrollado nuevas técnicas quirurgicas conocidas como cirugia de
salvamento de la extremidad, y entre ellas, se encuentra la colocacion de protesis

tumoral.

En los estudios realizados hasta el momento en poblacion adulta, hay informacion
contradictoria sobre la calidad de vida en pacientes con osteosarcoma operados

mediante distintas técnicas, y no hay informacion al respecto en pacientes pediatricos.

La colocacion de proétesis tumoral es un procedimiento quirdrgico mayor que conlleva una
alta morbilidad (hasta 12%), pudiendo presentar infecciones, aflojamiento del material y
acortamiento de la extremidad entre otras. Por lo anterior, es importante evaluar la calidad
de vida que presentan los adolescentes con osteosarcoma operados de colocacion de
prétesis tumoral a través de la aplicacion de una escala desarrollada especificamente
para evaluar pacientes pediatricos, llamada PedsQL Generic Core Scale 4.0.

PREGUNTAS DE INVESTIGACION

1. ¢Cual es la calidad de vida de los adolescentes con osteosarcoma operados de

colocacion de protesis tumoral?

2. ¢Cual es la calidad de vida de los adolescentes con osteosarcoma operados de

colocacion de protesis tumoral, referida por sus padres?

11



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

1.

Determinar la calidad de vida en adolescentes con osteosarcoma operados de
colocaciéon de proétesis tumoral, evaluado con el instrumento PedsQL Generic Core
Scale 4.0.

Comparar el puntaje obtenido con el instrumento PedsQL Generic Core Scale 4.0

aplicado a los padres y a los adolescentes.

Objetivos especificos.

1. Identificar los dominios mas afectados referidos por los adolescentes y por sus

padres.

12



HIPOTESIS GENERAL

1. Aproximadamente 60% de los pacientes adolescentes con osteosarcoma
operados de colocacién de protesis tumoral tendran una buena calidad de vida
evaluada con la escala PedsQL Generic Core Scale 4.0.

2. Los dominios mas afectados seran el fisico y el social de acuerdo a la escala
PedsQL Generic Core Scale 4.0..

Hipoétesis especifica

1. El puntaje obtenido con la escala PedsQL Generic Core Scale 4.0 sera similar
entre los padres y los adolescentes.

13



MATERIALES Y METODOS

Lugar donde se realizo el estudio.

Servicio de consulta externa de ortopedia y oncologia de la UMAE Hospital de Pediatria,
CMN siglo XXI.

Disefo estudio del estudio:

Transversal descriptivo.

Poblacién de estudio:

Adolescentes con osteosarcoma operados de colocacion de protesis tumoral y uno de
sus padres.

Criterios de inclusion de los pacientes

Edad: entre 12 y 17 afios.
Pacientes operados de colocacién de proétesis tumoral por osteosarcoma.

Pacientes que acudieron a la consulta médica con alguno de sus padres.

0N~

Que aceptaron participar en el estudio.

Criterios de exclusion

1. Adolescentes con alguna otra enfermedad que altere su calidad de vida como
cardiopatias complejas, enfermedades autoinmunes o malformaciones

congénitas.

Criterios de eliminaciéon

1. No responder el instrumento en su totalidad.

14



DEFINICION DE VARIABLES.

Variable Definicion Definicion Tipo de | Unidades Escala de
conceptual operacional | variable de medicion
medicion
Edad Tiempo que ha | Se registré la | Cuantitativa | Afos Razén
vivido una | edad en afos
persona desde | que tenia el
su nacimiento. paciente  al
momento de
la realizacion
del estudio.
Sexo Género al que | Se registro el | Cualitativa Femenino Nominal
pertenece el | sexo del Masculino
paciente paciente, por
observacion
visual y de la
informacion
del
expediente
clinico
Extremidad Organo externo | Se registré la | Cualitativa Brazo Nominal
afectada articulado  del | extremidad derecho
ser humano que | que tenia Brazo
cumple funcién | afectada el izquierdo
de locomocion, | paciente, por
en el que se | visualizacion Pierna
encontraba el | directa y derecha
tumor datos del Pierna
expediente izquierda
clinico.

15




Edad de | Tiempo que ha | Se registré la | Cuantitativa | Afios Razon
colocacion vivido una | edad en afios
de la protesis | persona desde | que tenia el
su nacimiento | paciente  al
hasta la | momento de
colocacion de la | la cirugia de
protesis colocacion de
la prétesis.
Calidad de | Percepcion Se evalu6 la | Cualitativa Muy buena: | Ordinal
vida actual sobre la | calidad de 80-100
posicion de | vida a través Buena:
individuo en la | del
vida, en el | Cuestionario 60-79
contexto cultural | PedsL 4.0 Regular:
y en relacion | Generic core 40-59
con las metas, | scale para
. Mala:
expectativas, adolescentes,
estandares  y | version  en 20-39
preocupaciones. | espafiol para Muy mala:
(OMS) pacientes y
0-19
padres
Afeccion en | Campos Se evaluaron | Cualitativa Muy buena | Ordinal
areas o | evaluados en la | los dominios 80-100
dominios de | escala de | que
. . . Buena
la calidad de | calidad de vida: | comprende el
vida. fisico, escolar, | cuestionario 60-79
social y | PedsQl 4.0 Regular
emocional. Generic core
40-59
scale para
adolescentes, Mala
version en 20-39
espafol para
Muy mala

16




pacientes

sus padres

y

0-19

17




DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

1.

Se identifico a los pacientes adolescentes diagnosticados con osteosarcoma
operados de colocacion de prétesis tumoral mediante la base de datos existente en
el servicio de ortopedia pediatrica.

. Para los pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion para este estudio,

uno de los investigadores explico a los padres o tutores durante la consulta médica
de ortopedia u oncologia previamente agendada, el objetivo y procedimiento del
proyecto y se les invitd a participar y se solicitd de forma escrita el consentimiento
informado a los padres para aplicacion del instrumento a los padres, asi como una
carta de consentimiento informado para aplicacidén del instrumento a su hijo(a); y a
los adolescentes se les invitdé a participar a través de una carta de asentimiento
informado. (ANEXOS 1,2, 3)

. Se tomaron los datos de edad, sexo, y tiempo de evolucidn de la enfermedad al

momento del procedimiento quirurgico del expediente clinico.

. Una vez firmado el consentimiento por escrito, se aplicé al paciente el cuestionario

PedsQL Generic Core Scale 4.0 en su version en espaiol para adolescentes y en la

misma visita se aplico el instrumento a los padres. (ANEXOS 4.5,6)

. Los datos se registraron en una hoja de recoleccion de datos disefiada

especificamente para el estudio (ANEXO 7).

. Una vez que se tuvieron los datos se pasaron a una base de datos electronica.

7. Cuando se cont6 con la base de datos electrénica se procedid a realizar el analisis

estadistico.

. Para la elaboracion de la base de datos y para el analisis estadistico se uso el

programa estadistico SPSS version 21.

18



CARACTERISTICAS DEL INSTRUMENTO DE EVALUACION

El cuestionario PedsQL 4.0 comprende dos formatos, uno para la respuesta del nifio o
adolescente y otro para sus padres, para determinar la percepcion del binomio. Las
preguntas de ambos formatos son las mismas, pero difieren en su construccion
gramatical y estan validados para las edades investigadas.

El Modulo Genérico del PedsQL investiga cuatro areas o dimensiones de la calidad de
vida relacionada a la salud (CVRS) del nifo: funcionamiento fisico, funcionamiento
emocional, funcionamiento social, y funcionamiento escolar, utilizando para ello
preguntas referidas al ultimo mes, y se responden mediante una escala de cinco puntos.
El PedsQL cuenta con cuatro versiones para el nifo o adolescente de acuerdo con su
edad. Para los nifios entre 5 y 18 afios existe una version para ser completada por el nifio
y otra para ser completada por sus padres.

La instruccion basica es responder a la pregunta: ¢ qué tanto problema tuve en el ultimo
mes? Una escala de cinco puntos califica las respuestas: 0=nunca; 1=casi nunca; 2=a
veces; 3=frecuentemente; 4=casi siempre. Las respuestas son codificadas en forma
inversa y transformadas linealmente a una escala de 0-100 (0=100, 1=75, 2=50, 3=25,
4=0), por lo que una calificacidn alta significa mejor calidad de vida. Con la distribucion
percentilar del puntaje se crearon cinco estratos de calidad de vida: muy mala (por debajo
de 20); mala (entre 20 y 40); regular (entre 40 y 60); buena (entre 60 y 80), y muy buena
(arriba de 80).

19



ANALISIS ESTADISTICO

Para las variables cualitativas se calcularon frecuencias simples y porcentajes, y para las
variables cuantitativas se calcul6 como medida de tendencia central la media y como
medida de dispersion se calcul6 la desviacion estandar, debido a que la muestra siguio
una distribucién normal de acuerdo con la prueba de Shapiro Wilk.

Para la comparacién entre grupos se uso T de Student para muestras independientes.

20



ASPECTOS ETICOS

El estudio se apegd al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud vigente, acerca de investigacion en seres humanos.

Riesgo de la investigacion

De acuerdo con lo establecido en el Reglamento, titulo Il, Capitulo I, articulo 17, el estudio
se considera de riesgo minimo ya que no se modificaron variables fisiologicas,
psicoldgicas o sociales de los individuos al contestar el cuestionario.'®

Estudio en poblacion vulnerable:

Los participantes son una poblacién vulnerable ya que se trata de menores de edad por
lo que se solicitd la participacion en el estudio a sus padres mediante el consentimiento
informado de forma escrita, asimismo se solicitd consentimiento por escrito para la
aplicacién del instrumento a uno de los padres, y también se solicito la participacion del
paciente mediante una carta de asentimiento.

Contribuciones y beneficios del estudio para los participantes y la sociedad:

Si bien no existe ningun beneficio directo a los sujetos de investigacion, los beneficios
para la sociedad que brindara esta investigacion sera explorar la calidad de vida en
pacientes pediatricos con osteosarcoma operados de colocacion de protesis tumoral.

Confidencialidad:

Para conservar la privacidad y confidencialidad de los pacientes, la informacion se manejo
en una base de datos, la cual esta codificada para evitar que sean identificados y sélo los
investigadores principales tuvieron acceso a esta informacion. De igual forma, en caso de
que los resultados del estudio sean publicados, los nombres de los participantes no seran

divulgados.

Condiciones en las cuales se solicité el consentimiento:

El consentimiento informado se solicitdé a los pacientes que cumplieron con los criterios
de inclusion y se explicd a uno o a ambos padres y al adolescente en qué consistia el
estudio y se les solicitd su consentimiento y asentimiento informado sobre los riesgos y

beneficios, asi como confidencialidad de los datos y revocacion del estudio.

Aprobacion del protocolo de investigacion:
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El protocolo fue sometido a evaluacién al Comité Local de Investigacion y Etica en Salud
de la UMAE Hospital de Pediatria CMN Siglo XXI y fue aprobado con el numero de
registro R-2020-3603-005.
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FACTIBILIDAD

Recursos humanos

Pacientes

Los pacientes fueron aquellos derechohabientes atendidos en consulta externa del
servicio de ortopedia y oncologia pediatrica con diagnostico de osteosarcoma que fueron
operados de colocacion de protesis tumoral en los ultimos 5 afos.

Infraestructura

El servicio de ortopedia pediatrica de la UMAE Hospital de Pediatria CMN siglo XXI
cuenta con la infraestructura necesaria para aplicar el instrumento a los pacientes
candidatos a participar en el estudio.

Recursos materiales

a. Papeleria para hojas de recoleccion de datos.
b. Computadora y software para captura de los datos y analisis de estos.

Recursos financieros

Los gastos derivados de la presente investigacion corrieron a cuenta de los

investigadores.
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RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio 24 pacientes adolescentes con osteosarcoma a los
que se les colocé protesis tumoral en el periodo comprendido del 2014 al 2019. Tanto a
los Adolescentes como a sus padres se les aplico la escala Peds QI 4.0 generic core
scale para adolescentes en versidn del paciente y de los padres. De los pacientes
estudiados, 15 fueron del sexo masculino (62.5%) y 9 del sexo femenino.

En cuanto a la extremidad afectada, se encontro afeccion de la extremidad inferior
en 70.8% de los pacientes. La media de edad de los pacientes al momento de colocacion
de la protesis fue de 12.5 afnos, y la media de edad de los pacientes al momento del

estudio fue de 14.5 afios, (tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes.

Variable Frecuencia Porcentaje
Sexo
Masculino 15 62.5
Femenino 9 37.5
Extremidad afectada
Humero 7 29.2
Fémur 17 70.8
Media (DE) Rango
Edad de colocacion de la protesis (afios) 12.5 (1.6) 9-15
Edad del paciente al momento del estudio. 14.5 (1.7) 12-18

DE. Desviacion estandar.

La calidad de vida referida por los propios pacientes tuvo una media de 65 puntos, y la
calidad de vida referida por los padres de 66 puntos, de un total de 100 puntos (tabla 2).
En la grafica 1 se muestran las diferentes categorias de la calidad de vida referida tanto
por los propios pacientes como la referida por sus padres, donde se observa que en

general, predomina la calidad de vida buena y muy buena (62.5%).
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Gréfica 1. Categorias de la calidad de vida referida por los
pacientes y por sus padres.
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(80-100) (60-79) (40-59) (20-39)

Calidad de vida

En cada categoria de calidad de vida, entre paréntesis se indica la
puntuacion.

En la tabla 2 se muestra la puntuacién de la calidad de vida que refirieron tanto los

pacientes como sus padres con relacion a las areas o dimensiones afectadas.

Tabla 2. Puntuacion de la calidad de vida en adolescentes con osteosarcoma en cada una de las

areas, referidos por los pacientes y por sus padres.

Variable Puntuacion [Media (DE)] p*
Pacientes Padres
Funcionamiento fisico 58.0 (20.9) 60.0 (21.4) 0.58
Funcionamiento social 67.7 (23.9) 66.3 (23.9) 0.89
Funcionamiento emocional 62.8 (20.8) 65.1 (22.2) 0.68
Funcionamiento escolar 71.7 (21.6) 72.8 (18.5) 0.89
Puntuacion total de |la
66.0 (18.2) 65.4 (18) 0.85
calidad de vida

p*: Prueba T para muestras independientes. DE: Desviacion estandar
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En la tabla 3 se describe la calidad de vida en cada una de las areas tanto la referida por

los propios pacientes como la referida por sus padres. Puede observarse que en las

cuatro areas predomina la calidad de vida muy buena y buena, en ambos grupos, es

decir, en los pacientes y en sus padres. Solo en el area emocional uno de los padres

refirié calidad de vida muy mala.

Tabla 3. Calidad de vida en cada una de las areas o dimensiones, referidas por los pacientes y

por los padres.

CALIDAD DE VIDA

Areas Muy buena Buena Regular Mala Muy mala p
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Fisica Pacientes 5(20.8) 5(20.8) 9 (37.5) 5(20.8) -

Padres 5(20.8) 5(20.8) 10 (41.7) 3 (12.5) - 0.58
Social Pacientes 9 (37.5) 3(33.3) 2 (8.3) 5(20.8) -

Padres 9 (37.5) 5(20.8) 7(29.2) 3(12.5) - 0.89
Emocional Pacientes 5(20.8) 9 (37.5) 7 (29.2) 3 (12.5) -

Padres 7 (29.2) 9 (37.5) 5(20.8) 2(8.3) 1(4.2) 0.68
Escolar Padres 14 (58.3) 4 (16.7) 3(12.5) 3 (12.5) -

Pacientes 11 (45.8) 8 (33.3) 3 (2.5) 2(8.3) - 0.89
Total Pacientes 6 (25) 9 (37.5) 7 (29.2) 2 (8.3) -

Padres 6 (25) 9 (37.5) 5(20.8) 3(12,5) 1(4.2) 0.85

En la grafica 2 se muestra la calidad de vida de los adolescentes, referidas por ellos

mismos, en cada una de las areas evaluadas, donde se observa que la mejor calidad de

vida (buena y muy buena) se encuentra en las areas social y escolar, y las areas mas

afectadas (calidad de vida regular y mala) son el funcionamiento fisico y el funcionamiento

emocional.
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Grafica 2. Calidad de vida de los adolescentes por dimensiones, de
acuerdo con lo referido por los pacientes.
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Dimensiones de la calidad de vida

En la grafica 3 se describe la calidad de vida de los adolescentes referida por sus padres.
Se observa que predomina la calidad de vida muy buena y buena en las areas escolar y
emocional. Las areas mas afectadas (calidad de vida regular y mala) percibidas por los
padres fueron la fisica y la social. Solo uno de los padres refirié calidad de vida muy mala

en el bienestar emocional.
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Grafica 3. Calidad de vida de los adolescentes por
dimensiones, referida por los padres.
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Dimensiones de la calidad de vida

En la grafica 4 se describe la distribucion de afectacion de dominios de la calidad de vida
de los pacientes, segun los pacientes y segun los padres. Observamos que la mayor
cantidad de pacientes (37.5 %) no presentan afectacién de ninguno de los dominios de
calidad de vida, y la menor cantidad de pacientes (8.3%) presenta alteracion en los 4

dominios de la calidad de vida.

Grafica 4. Cantidad de areas o dimensiones afectadas,
referidas por los pacientes y por sus padres.
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En la grafica 5 se muestra la calidad de vida segun los pacientes con relacion a los
distintos dominios de acuerdo con el sexo. Se observa que la calidad de vida reportada
por los pacientes varones es discretamente mayor (66.9) a la reportada por las mujeres
(61.9). Los pacientes varones presentan también un puntaje discretamente mayor en
todos los dominios en comparacion con las mujeres, siendo mas amplia en el dominio

emocional.

Grafica 5. Calidad de vida por dominios, en los
adolescentes en relacion a su sexo
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DISCUSION

Los tumores 6seos en nifios son un problema con gran impacto, en el caso del
osteosarcoma es el tumor 6seo maligno mas frecuente y el tercer tipo cancer mas
frecuente en nifios y adolescentes. Tiene una presentacion de distribucién bimodal con
un pico de los 10 a los 19 afios y en mayores de 65 afos. Los pacientes incluidos en el
estudio se encuentran dentro de dicho pico de incidencia siendo la media de edad de
colocacion de la prostesis tumoral de 12.5 afos. La localizacion mas frecuente de los
tumores es en la metafisis de los huesos largos, en los pacientes estudiados la
localizacion predomind en los huesos largos de la extremidad inferior en 70.8%.

La calidad de vida en los pacientes pediatricos es un tema que ha cobrado
importancia en las ultimas décadas, y que se ve afectada por enfermedades tanto agudas
como cronicas, siendo el cancer una de las que mas efecto negativo puede tener.

La calidad de vida se considera un indicador de salud que comprende los aspectos
fisico, mental y social de la salud. Puede ser percibida como el estado de salud del
individuo, ya que se relaciona con la enfermedad cronica, en este caso cancer, con el
tratamiento, con sus efectos y con los sintomas, y cdmo éstos interfieren con su vida
diaria.

En el presente estudio se realiz6 la determinacion de calidad de vida mediante la
aplicacién del instrumento Peds QI 4.0 Generic Core Scale tanto a los pacientes como a
uno de los padres.

El instrumento PedsQl 4.0'%'7 tiene la intencion de determinar la calidad de vida
en la poblacidn pediatrica, evaluando las areas fisica y mental, el bienestar emocional, y
el funcionamiento social y escolar. En un estudio realizado para su validacion se
determiné que la puntuacion promedio en pacientes sanos fue de 82.87 puntos. La
puntuacion media para la calidad de vida obtenida mediante este instrumento en el
presente estudio fue de 65 puntos (minimo de 28.1 y maximo de 95), con lo que podemos
decir que dentro de la poblacion estudiada existen pacientes con deterioro de la calidad
de vida.

Segun el PedsQl Generic Core Scale "' el promedio de calidad de vida en
pacientes pediatricos en Estados Unidos es de 86 puntos, y en México, en un estudio
realizado en Guadalajara, se determin6 que la calidad de vida en pacientes pediatricos
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sanos fue de 84 puntos, mientras que la calidad de vida en nifios con cancer en etapa
aguda de la enfermedad, durante la administracion de quimioterapia fue de 72 %%, y en
este estudio, se obtuvo una media de 65 puntos, que a pesar de ser menor a la reportada
en nifos con cancer en Estados Unidos, se clasifica como buena calidad de vida.

En cuanto a la percepcion de la calidad de vida de los pacientes segun ellos
mismos y segun sus padres, encontramos que no existe una diferencia estadisticamente
significativa (>0.05), lo que significa que el instrumento puede ser aplicado al paciente o
al padre con resultados similares, igual a lo reportado por Varni y Burwinkle 617 en
Estados Unidos durante la realizacion del PedsQl 4.0 Generic Core Scale.

En el dominio fisico se encontr6 una puntuacién de 58, que corresponde a
funcionamiento regular, siendo el mas bajo de las 4 areas, que es esperado ya que, al
tratarse de un tumor éseo, la afectacion sobre la movilidad y la capacidad de realizar
actividad fisica se ve disminuida, aun posterior a la colocaciéon de la protesis,
predominando el funcionamiento regular y malo en esta area, referido tanto por los
pacientes como por sus padres.

En el area social se obtuvo una puntuacion media de 67, es decir, dentro de un
funcionamiento bueno. Esto se puede explicar en el sentido de que, a pesar de no
encontrarse directamente afectadas las habilidades sociales de los pacientes, los efectos
estéticos del tratamiento tanto médico como la cirugia de colocacion de protesis tumoral,
y el distanciamiento durante el periodo de tratamiento, podrian afectar el deseo de los
pacientes de entablar relaciones sociales, con recuperacion posterior.

El area emocional fue la segunda mas afectada. Lo anterior puede deberse a que
los adolescentes con prétesis tumoral pueden presentar alteraciones en su autoestima y
labilidad emocional debido a las secuelas fisicas.

En el area de funcionamiento escolar, se obtuvo una puntuacién promedio de 71.2,
que corresponde a un buen funcionamiento; la mayoria de los pacientes se encontraron
en el grupo de muy buen funcionamiento, y la menor cantidad de ellos en el grupo de
funcionamiento malo, probablemente debido a que en estos pacientes no se altera la
capacidad intelectual, y pueden continuar realizando actividades académicas y acudir a

la escuela de forma habitual al término del tratamiento.
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Cabe destacar que en todas las areas hubo pacientes en los grupos de
funcionamiento muy bueno, bueno, regular y malo, lo que suponemos es debido a la
subjetividad de la percepcion del paciente sobre si mismo en cuanto a cada domino, por
ejemplo, durante la aplicaciéon del instrumento, uno de los pacientes consideré su
funcionamiento fisico como malo ya que a pesar de conservar la capacidad de deambular
y realizar la mayoria de las actividades fisicas de forma habitual, no le era posible manejar
motocicleta por la posicién de la pierna durante dicha actividad, que refirié que era su
actividad favorita y mencionaron los padres que la incapacidad de realizar esa actividad
tan importante para él, lo afectaba en los dominios social y emocional. Por otro lado, una
de las pacientes consideré su funcionamiento fisico como bueno, a pesar de encontrarse
mas limitada fisicamente que otros pacientes, y refirio la madre que las actividades
favoritas de la paciente eran dibujar y leer, que no se veian afectadas por la enfermedad
ni por la colocacién de la protesis, por lo que esta paciente consideraba menos importante
su limitacion fisica. Se observo que la mayoria de los pacientes, no presentan afectacion
en ninguno de los dominios de la calidad de vida, son pocos (20.8%) los que tienen
afectados las 4 areas.

La calidad de vida global y en todos los dominios fue discretamente mayor en los
varones que en las mujeres, particularmente en el dominio emocional, que puede estar
relacionado con la identidad e imagen corporal como tareas del adolescente, que se
deben desarrollar en dicha etapa, y que es particularmente importante para las mujeres.

La calidad de vida en pacientes adolescentes con osteosarcoma operados de
prétesis tumoral en este estudio fue menor a la reportada en pacientes sanos en México,
y menor a la reportada en pacientes oncoldgicos en México.?° No obstante, la calidad de
vida en los pacientes incluios en el estudio, arroja un puntaje promedio que la clasifica
como buena calidad de vida, y no hay otros estudios publicados especificamente sobre
la calidad de vida en estos pacientes para poder realizar una comparacién con pacientes
con las mismas caracteristicas.

Las alteraciones ya comentadas en la calidad de vida global y en sus diferentes
dominios, impactan también en el desarrollo psicosocial del adolescente que debe
cumplir con 4 tareas basicas (independencia, imagen corporal, relaciones interpersonales

e identidad). Tanto la enfermedad como la colocacién de la protesis tumoral ocasionan
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mayor dependencia de los padres, mayor preocupacion sobre la imagen personal y el
atractivo fisico y dificultad de aceptacion de los cambios fisicos; igualmente puede haber
disminucion de la actividad sexual y la experimentacion, disminucién del tiempo invertido
en relaciones intimas, y retraso en la emergencia de la identidad sexual.

Una de las limitaciones del estudio es que, a pesar de la aplicacion de un
instrumento estandarizado y validado, pueden existir sesgos por la subjetividad que
representa la apreciacion personal de cada uno de los dominios evaluados para
determinar la calidad de vida.

Dentro de las fortalezas de este estudio tenemos que se incluyé a todos los
pacientes adolescentes con osteosarcoma operados de colocacion de proétesis tumoral
en la unidad meédica durante los ultimos 5 afios y todos los instrumentos fueron
contestados en su totalidad por los pacientes y por los padres.

Se encontrd que no existe diferencia estadisticamente significativa en ninguno de
los dominios ni en la puntuacion global de la calidad de vida, entre aplicar el instrumento
directamente al paciente, o aplicarlo a uno de sus padres, al igual que lo reportado en
estudios en Grecia por Vlachiotli ' y en Estados unidos por Varni y Burwinkle 87 por lo
que, para futuros estudios, se puede aplicar el instrumento al padre en caso de no ser

posible aplicarlo al paciente.
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CONCLUSIONES

1. La calidad de vida de los adolescentes con osteosarcoma con proétesis tumoral
evaluado con el instrumento Peds QI 4.0 Generic Core Scale fue en general buena y muy
buena, tanto la referida por los propios pacientes como por sus padres.

2. Las areas con mayor afectacion en la calidad de vida (regular y mala) percibida por los

propios adolescentes fue el funcionamiento fisico y el bienestar emocional.

3. Las areas mas afectadas en la calidad de vida de los adolescentes percibida por los

padres fue el funcionamiento fisico y el funcionamiento social.

4. Es recomendable continuar la aplicacion del instrumento a los pacientes con las
caracteristicas descritas en este estudio con la finalidad de tener una muestra mas
grande, y dada la naturaleza de la enfermedad y que el tratamiento quirdrgico es
necesario en todos los pacientes, consideramos que se puede en un futuro, determinar
la calidad de vida en pacientes que se tratan mediante amputacion para poder comparar
ambos grupos.
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ANEXO 1
Consentimientos informados: de los pacientes

OSTEOSARCOMA OPERADOS DE COLOCACION DE
PROTESIS TUMORAL

= g CALIDAD DE VIDA EN ADOLESCENTES CON

IMSS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

México D.F. a del mes del afio

Responsables del estudio:

Dr. Edgar Tena Sanabria

Dra. Heladia Garcia

Dr. Rodrigo Sanchez Hernandez

Propésito del estudio:

Los estamos invitando para que su hijo(a) participe en un estudio de investigacion titulado “Calidad de vida
en adolescentes con osteosarcoma operados de colocaciéon de protesis tumoral” que se llevara a cabo en
el servicio de ortopedia pediatrica del Hospital de Pediatria, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS, con
registro , porque en su hijo(a) fue operado de colocacion de prétesis tumoral por
osteosarcoma.

Les comentamos que este estudio tiene como objetivo conocer la calidad de vida de los pacientes
adolescentes que han sido operados de colocacién de prétesis tumoral por osteosarcoma, las preguntas
del cuestionario son acerca de problemas en las actividades diarias, sus emociones, relaciones con los
demas y su desempefio en la escuela.

En este estudio participaran al igual que su hijo(a) otros pacientes que han sido operados de colocacion de
prétesis tumoral por osteosarcoma.

La participacién de su hijo es completamente voluntaria, por lo que antes de decidir si desean o no
participar, les pedimos que lean la informacion que les proporcionamos a continuacion, y si asi lo desean
pueden hacer las preguntas que Uds. consideren necesarias.

Procedimientos:

El estudio se realizara una vez, en el momento que usted y su hijo(a) acudan a la consulta externa del
servicio de ortopedia pediatrica en la UMAE del Hospital de Pediatria como parte del tratamiento y
seguimiento que se les esta otorgando.

La participacion de su hijo(a) consistira contestar un cuestionario que tiene una duracion total aproximada
de 15 minutos.

Posibles riesgos y molestias
Por la participacién en el estudio, su hijo no serd sometido a ninguna experiencia dolorosa o que genere

molestia fisica.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio
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Por la participacion en el estudio ustedes no recibiran ningun pago, pero tampoco implica gasto para
ustedes. Si bien es posible que no haya algun beneficio directo para su hijo(a), los resultados contribuiran
al avance en el conocimiento de la calidad de vida en adolescentes que han sido operados de colocacion de
prétesis tumoral, como su hijo(a).

Participacion o retiro

La participacion de su hijo en este estudio es completamente voluntaria. Si ustedes deciden no participar,
le aseguramos que su hijo seguira recibiendo la atencion médica brindada en el Hospital de Pediatria,
Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS. Su hijo(a) no esta obligado a responder todas las preguntas del
cuestionario si eso lo hace sentir mal, y tiene la libertad de suspender el estudio en el momento en que lo
decida.

Ahora bien, si en un principio Uds. aceptan que su hijo(a) participe, y posteriormente cambian de opinion,
pueden abandonar el estudio en cualquier momento. En este caso, tampoco habra cambios en los
beneficios que ustedes y su familiar tienen como usuarios del Hospital de Pediatria, Centro Médico Nacional
Siglo XXI, IMSS.

Privacidad y confidencialidad

La informacion que nos proporcionen que pudiera ser utilizadas para identifica a su hij o(a) (como su
nombre, teléfono y direccién) seran guardadas de manera confidencial y por separado al igual que sus
respuestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clinicas, para garantizar su privacidad y la
de su hijo(a).

Para resguardar la confidencialidad de los datos le asignaremos un nimero que utilizaremos para identificar
sus datos, y usaremos ese numero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

El equipo de investigadores y los médicos que se encuentren involucradas en el cuidado de su salud sabran
que su hijo(a) esta participando en este estudio. Sin embargo, nadie mas tendra acceso a la informacion
que ustedes nos proporcionen durante su participacién en este estudio, al menos que ustedes asi lo
deseen.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se
dara informacién que pudiera revelar la identidad de su hijo(a). La identidad de su hijo(a) sera protegida y
ocultada.

Personal de contacto para dudas y aclaraciones sobre el estudio.

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede comunicarse de
8:00 a 14:00 hrs, de lunes a viernes con el Dr. Edgar Tena Sanabria o con el Dr. Rodrigo Sanchez
Hernandez al telefono 5524266231.

Declaracion de consentimiento informado

Declaramos que se nos ha informado y explicado con claridad las dudas, ademas he leido (o alguien me
ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Los investigadores se han comprometido a
brindarnos la informacion sobre los resultados obtenidos, y en caso de encontrarse alguna alteracion, se
le informara a mi médico tratante.

Se me comentd que puedo plantear las dudas que surjan acerca de mi intervencion en cualquier momento,
para lo cual me proporcionaron los nombres y numeros telefénicos de los investigadores. Entendiendo que
conservamos el derecho a decidir no continuar con el estudio en cualquier momento, sin que ello afecte la
atencion médica que recibe mi hijo(a), nosotros o el resto de nuestra familia por parte del Instituto.
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Al firmar este consentimiento, estamos de acuerdo en participar en la investigacion.

Nombre y Firma del Padre de la Participante Nombre y Firma de la Madre de la Participante

Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus preguntas. Considero
que comprendio la informacién descrita en este documento y libremente da su consentimiento a participar
en este estudio de investigacion.

Nombre y Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Firma de los testigos
Mi firma como testigo certifica que la madre y el padre de la participante firmaron este formato de
consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre y Firma del Testigo 1 Parentesco con participante

Nombre y Firma del Testigo 2 Parentesco con participante
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ANEXO 2
Consentimiento de los padres

OSTEOSARCOMA OPERADOS DE COLOCACION DE
PROTESIS TUMORAL

‘Aﬂ CALIDAD DE VIDA EN ADOLESCENTES CON

IMSS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LOS PADRES

México D.F. a del mes del afio

Responsable del estudio:

Dr. Edgar Tena Sanabria

Dra. Heladia Garcia

Dr. Rodrigo Sanchez Hernandez

Propésito del estudio:

Los estamos invitando a participar en un estudio de investigacion titulado “Calidad de vida en adolescentes
con osteosarcoma operados de colocacion de protesis tumoral” que se llevara a cabo en el servicio de
ortopedia pediatrica del Hospital de Pediatria, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS, con registro
, porque en su hijo(a) fue operado de colocacion de protesis tumoral por osteosarcoma.

Les comentamos que este estudio tiene como objetivo conocer la calidad de vida de los pacientes
adolescentes que han sido operados de colocacién de prétesis tumoral por osteosarcoma, las preguntas
del cuestionario son acerca de problemas en las actividades diarias, sus emociones, relaciones con los
demas y en desempefio en la escuela.

En este estudio, participaran al igual que ud. otros padres de pacientes que han sido operados de
colocacién de prétesis tumoral por osteosarcoma.

Su participacion es completamente voluntaria, por lo que antes de decidir si aceptan o no participar, les
pedimos que lean la informacién que le proporcionamos a continuacion, y si asi lo desean pueden hacer
las preguntas que Uds. consideren necesarias.

Procedimientos:

El estudio se realizara una vez, en el momento que ustedes acudan con su hijo(a) a la consulta externa del
servicio de ortopedia pediatrica en la UMAE del Hospital de Pediatria como parte del tratamiento y
seguimiento que se les esta otorgando.

Su participacion consistira contestar un cuestionario que tiene una duracién total aproximada de 15
minutos.

Posibles riesgos y molestias
Por la participacion en el estudio, usted no sera sometido a ninguna experiencia dolorosa o que genere

moelstia fisica.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio
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Por la participacion en el estudio ustedes no recibiran ningun pago, pero tampoco implica gasto para
ustedes. Si bien es posible que no haya algun beneficio directo para ustedes y su hijo(a), los resultados
contribuiran al avance en el conocimiento de la calidad de vida en adolescentes que han sido operados de
colocacion de protesis tumoral, como su hijo(a).

Participacion o retiro

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si ustedes deciden no participar, le
aseguramos que tanto su hijo como Uds. seguiran recibiendo la atencién médica brindada en el Hospital
de Pediatria, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS. Usted no esta obligado a responder todas las
preguntas del cuestionario si eso lo hace sentir mal, y tiene la libertad de suspender el estudio en el
momento en que lo decida.

Ahora bien, si en un principio usted acepta participar, y posteriormente cambian de opinién, pueden
abandonar el estudio en cualquier momento. En este caso, tampoco habra cambios en los beneficios que
ustedes y su familiar tienen como usuarios del Hospital de Pediatria, Centro Médico Nacional Siglo XXI,
IMSS.

Privacidad y confidencialidad

La informacién que nos proporcionen que pudiera ser utilizadas para identificar a usted y su hijo(a) (como
su nombre, teléfono y direccion) seran guardadas de manera confidencial y por separado al igual que sus
respuestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clinicas, para garantizar su privacidad y la
de su hijo(a).

Para resguardar la confidencialidad de los datos le asignaremos un nimero que utilizaremos para identificar
sus datos, y usaremos ese numero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

El equipo de investigadores y los médicos que se encuentren involucradas en el cuidado de su salud sabran
que usted esta participando en este estudio. Sin embargo, nadie mas tendra acceso a la informacion que
ustedes nos proporcionen durante su participacion en este estudio, al menos que ustedes asi lo deseen.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se
dara informacion que pudiera revelar su identidad ni la de su hijo(a). Su identidad ni la de su hijo(a) seran
protegidas y ocultadas.

Personal de contacto para dudas y aclaraciones sobre el estudio.

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede comunicarse de
8:00 a 14:00 h, de lunes a viernes con el Dr. Edgar Tena Sanabria o con el Dr. Rodrigo Sanchez Hernandez
al telefono 5524266231.

Declaracion de consentimiento informado

Declaramos que se nos ha informado y explicado con claridad las dudas, ademas he leido (o alguien me
ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Los investigadores se han comprometido a
brindarnos la informacion sobre los resultados obtenidos, y en caso de encontrarse alguna alteracion, se
le informara a mi médico tratante.

Se me comentd que puedo plantear las dudas que surjan acerca de mi intervencion en cualquier momento,
para lo cual me proporcionaron los nombres y numeros telefénicos de los investigadores. Entendiendo que
conservamos el derecho decidir no continuar con el estudio en cualquier momento, sin que ello afecte la
atencion médica que recibe mi hijo(a), nosotros o el resto de nuestra familia por parte en el Instituto.
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Al firmar este consentimiento, estamos de acuerdo en participar en la investigacion.

Nombre y Firma del Padre de la Participante Nombre y Firma de la Madre de la Participante

Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus preguntas. Considero
que comprendio la informacién descrita en este documento y libremente da su consentimiento a participar
en este estudio de investigacion.

Nombre y Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Firma de los testigos
Mi firma como testigo certifica que la madre y el padre de la participante firmaron este formato de
consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre y Firma del Testigo 1 Parentesco con participante

Nombre y Firma del Testigo 2 Parentesco con participante
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ANEXO 3
Asentimiento informado:

OSTEOSARCOMA OPERADOS DE COLOCACION DE
PROTESIS TUMORAL

% CALIDAD DE VIDA EN ADOLESCENTES CON

IMSS

CARTA DE ASENTIMIENTO

México D.F. a del mes del afio

Soy el Dr. Rodrigo Sanchez Hernandez y te estoy invitando a participar el estudio de
investigacion titulado: “Calidad de vida en adolescentes con osteosarcoma operados de
colocacion de protesis tumoral”.

En este estudio queremos conocer tu calidad de vida después de que fuiste operado para
la colocacion de una protesis

Si aceptas participar, cuando vengas a tu consulta de Ortopedia en el Hospital de
Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS, te daremos un cuestionario que
tiene varias preguntas y tardaras aproximadamente 15 minutos en llenarlo. las preguntas
del cuestionario son acerca de problemas en tus actividades diarias, tus emociones,
relaciones con los demas y tu desempefio en la escuela.

Tienes la libertad de no responder a todas las preguntas, si alguna de ellas te hace sentir
mal, ademas podras suspender el llenado del cuestionario en cualquier momento, si asi
lo decides.

Ninguna persona podra ver los resultados de tu cuestionario a menos que tu o tus papas
asi lo quieran.

Tus papas estan enterados de este estudio y ellos también llenaran un cuestionario para

los padres y se les ha pedido que firmen otra carta. Si no quieres participar, no te
preocupes, no pasa nada, continuaras recibiendo tu atencidn normal en este hospital.

Nombre:
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ANEXO 4
Instrumento para aplicacién a adolescentes

| Fecha:

PedsQL"™

Cuestionario sobre
calidad de vida pediatrica

Version 4.0 — Spanish (Mexico)

REPORTE para ADOLESCENTES (edades 13-18)

INSTRUCCIONES

En la pagina siguiente hay una lista de cosas que pudieran ser un problema
para ti.

Por favor dinos cuanto problema ha sido esto para ti en el MES PASADO
(un mes). Por favor encierra en un circulo la respuesta:

0 si nunca es un problema

1 si casi nunca es un problema

2 si algunas veces es un problema
3 si con frecuencia es un problema
4 si casi siempre es un problema

No hay respuestas correctas o incorrectas.
Sino entiendes una pregunta, por favor pide ayuda.

PedsQL 4.0 - (13-18) Prohibida su reproduccion sin permiso  Derechos de autor © 1988 JW Vami, Ph.D. Todos los derechos reservados
01/00

Peds QL-4.0-Core-A - Mexioo/Spansh - Version of 15 Apr 16 - Mapi
0054500/ Padeh.- 4 0-Com-A_AUA O spa-MX doc
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En el MES PASADO (un mes), cuanto problema ha sido esto para ti...

PedsQL 2

SOBRE MI SALUD Y ACTIVIDADES (problemas con...)

Casi
nunca

Algunas
veces

Con
frecuencia

Se me hace dificil caminar mas de una cuadra

3

Se me hace dificil correr

Se me hace dificil practicar deportes o hacer ejercicio

Se me hace dificil levantar algo pesado

Se me hace dificil bafiarme solo(a) en tina o regadera

Se me hace dificil hacer quehaceres en la casa

Siento dolores

XN OO AN

Me siento cansado(a)

o|lo|o|o|o|o|o|o

b | owd] wd] dd] dd] LA A -

W WWWWwww

SOBRE MIS EMOCIONES (problemas con...)

Me siento asustado(a) o con miedo

gs NINININNINNN
L

frecuencia

Me siento triste

Me siento enojado(a)

Tengo dificultad para dormir

Al B o B e

Me preocupo por lo que me vaya a pasar

olo|o|o|o

NINININN

W W W ww

COMO ME LLEVO CON LOS DEMAS (problemas con...)

1.

Tengo dfficultad para llevarme bien con otros
adolescentes

Algunas

veces |frecuencia

Con

No quieren ser mis amigos otros adolescentes

w

Se burlan de mi otros adolescentes

No puedo hacer cosas que otros adolescentes de mi
edad pueden hacer

Se me hace dificil mantener el mismo ritmo que otros
adolescentes de mi edad.

o] Oolo|o| ©

2
2
2
2
2

SOBRE LA ESCUELA (problemas con...)

1.

Se me hace dificil poner atencién en clase

2.

Se me olvidan las cosas

3.

Se me hace dificil estar al corriente con las tareas y
con las actividades en las clases

4.

Falto a la escuela por no sentirme bien

5.

Falto a la escuela para ir al doctor o al hospital

o|o| Oo|lo|o

NN NINN

e [ [ [ e

PedsQL 4.0 - (13-18) Prohibida su reproduccion sin permiso  Derechos de autor © 1998 JW Vami, Ph.D. Todos los derechos reservados
01/00

Peds QL4 .0-Core-A - Mexioo/Spansh - Verson of 19 Apr 16 - Mapi.
0044509/ Padwll - 40Core-h AUA O spaMX doc

45



ANEXO 5
Instrumento para aplicacion a padres

" Numero de identificacién:

Fecha:

PedsQL "

Cuestionario
Sobre Calidad de Vida Pediatrica

Version 4.0 - Spanish (Mexico)

REPORTE de los PADRES de ADOLESCENTES (edades 13 a 18)

INSTRUCCIONES

En la pagina siguiente hay una lista de cosas que pudieran ser un problema
para su hijo(a) adolescente.

Por favor diganos cuanto problema ha sido esto para su hijo(a) adolescente
en el MES PASADO (un mes). Por favor encierre en un circulo la respuesta:

0 si nunca es un problema

1 si casi nunca es un problema

2 si algunas veces es un problema
3 si con frecuencia es un problema
4 si casi siempre es un problema

No hay respuestas correctas o incorrectas.
Si usted no entiende una pregunta, por favor pida ayuda.

PedsQL 4.0 Parent (13-18) No se debe reproducir sin permiso Derechos de Autor © 1998 JW Varni, Ph.D.
Todos los derechos reservados

A@-49-Ome-P - Modn/pambh - Verien of 67 Jme 17 - Mopt
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PedsQL 2
En el MES PASADO (un mes), cuanto problema ha tenido su adolescente con...

FUNCIONAMIENTO FiSICO (problemas con...)

Casi
nun

}

Caminar mas de una cuadra

Correr

Participar en actividades deportivas o hacer ejercicio

Levantar algo pesado

Bafarse solo(a)

Hacer quehaceres en la casa

Tener dolores

PN AWM=

Sentirse cansado(a)

o|lojo|0|Oo |0 |O|OC

FUNCIONAMIENTO EMOCIONAL (problemas con...)

5 NINININININININ

B
#

Sentirse asustado(a) o con miedo

Sentirse triste

Sentirse enojado(a)

Tener dificultad para dormir

bl Bl B ad B e

Preocuparse por lo que le vaya a pasar

o|lo|o|Oo|OC

FUNCIONAMIENTO SOCIAL (problemas con...)

[ NININININ

&

Llevarse bien con otros adolescentes

Otros adolescentes no quieren ser sus amigos

Otros adolescentes se burlan de él o ella

bl Bad Bd

edad pueden hacer

No poder hacer cosas que otros adolescentes de su

5. Poder mantenerse igual que otros adolescentes

o]l © |Oo|O|O

FUNCIONAMIENTO ESCOLAR (problemas con...)

§| NN INININ

&

Poner atencion en clase

Olvidar cosas

Terminar los trabajos escolares

Faltar a la escuela porque no se siente bien

bl Bl B d Bad e

Faltar a la escuela para ir al doctor o al hospital

ol|lo|jo|Oo|O

NNNNN;

PedsQL 4.0 Parent (13-18) No se debe reproducir sin permiso

Peds QL-4.0-Core-PA - Mexico/Spansh - Version of 07 June 17 - Mapi.
DOSTH0/ Padedl 4 0ComPA_AMO_paX 2 doc
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ANEXO 6

Interpretacion del puntaje:

Mapi«

PedsQL TM 4.0 Generic Core Scales Research Trust

The Child and Parent Reports of the PedsQL™ 4.0 Generic Core Scales for:

- Young Children (ages 5-7),
- Children (ages 8-12),
- And Teens (ages 13-18),

are composed of 23 items comprising 4 dimensions.

DESCRIPTION OF THE QUESTIONNAIRE:

; Number of Cluster of Reversed ti i ;
. ltems Items scoring - -
Physical 8 1-8 1-8
Functioning
Emotional 5 1-5 1-5
Functioning Higher scores indicate
Social 5 1-5 1-5 better HRQOL.
Functioning
School 5 1-5 1-5
Functioning
SCORING OF DIMENSIONS:
5-point Likert scale from 0 (Never) to 4 (Almost always)

Item Scaling 3-point scale: 0 (Not at all), 2 (Sometimes) and 4 (A lot) for the Young Child
(ages 5-7) child report

Weighting of No

ltems

Extension of the

Scoring Scale Scores are transformed on a scale from 0 to 100.

Step 1: Transform Score

ltems are reversed scored and linearly transformed to a 0-100 scale as follows:
0=100, 1=75, 2=50, 3=25, 4=0.

Score by Dimensions:

e |f more than 50% of the items in the scale are missing, the scale scores

Scoring should not be computed,

Procedure * Mean score = Sum of the items over the number of items answered.
Psychosocial Health Summary Score = Sum of the items over the number of
items answered in the Emotional, Social, and School Functioning Scales.
Physical Health Summary Score = Physical Functioning Scale Score
Total Score: Sum of all the items over the number of items answered on all the

Scales.

Interpretation If more than 50% of the items in the scale are missing, the Scale Scores should

and Analysis not be computed.

of Missing Data |If 50% or more items are completed: Impute the mean of the completed items in
ascale.

Veersion 17 May 2017

Page 8ol 150
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ANEXO 7

Hoja de recoleccion de datos

% CALIDAD DE VIDA EN ADOLESCENTES CON

OSTEOSARCOMA OPERADOS DE COLOCACION DE

PROTESIS TUMORAL

IMSS

Nombre del paciente

Folio:

Edad del paciente : Sexo

Extremidad afectada

Edad de colocacion de proétesis

Instrumento del paciente

Instrumento del padre

Funcionamiento fisico

Funcionamiento emocional

Funcionamiento social

Funcionamiento escolar

Calidad de vida
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23/3/2020 SIRELCIS

KDENACTON,
VERTIG AN

B INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Saiud 3603.
HOSPITAL DE PEDIATRIA, CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

Registro COFEPRIS 17 CI1 09 015 042
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEIl 032 2017121

FECHA Lunes, 23 de marzo de 2020

Mtra. Heladia Josefa Garcia ---

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo Calidad de vida en adolescentes con
osteosarcoma operados de colocacién de prétesis tumoral. que sometié a consideracién para evaluacién de este
Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodolégica
y los requerimientos de ética y de investigacién, por lo que el dictamenes APROBADO:

Numero de Registro Institucional

R-2020-3603-005

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico acerca del
desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser necesario,
requerira solicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacién, &l término de la vigencia del mismo.

SELURISA

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/20174
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