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RESUMEN 

Introducción. El osteosarcoma es el segundo tumor sólido maligno más frecuente en la 

edad pediátrica y requiere tratamiento quirúrgico, mismo que ha evolucionado de la 

amputación o desarticulación a cirugías como salvamento de la extremidad, que incluye 

la colocación de prótesis tumoral. La colocación de prótesis tumoral conlleva una 

morbilidad hasta del 12%, lo que podría impactar la calidad de vida de los pacientes. 

Objetivo: Determinar la calidad de vida en adolescentes con osteosarcoma operados de 

colocación de prótesis tumoral, evaluado con el instrumento PedsQL Generic Core Scale 

4.0. 

Diseño. Encuesta transversal. 

Participantes. Se incluyeron 24 adolescentes con prótesis tumoral, y uno de sus padres. 

Métodos. Se aplicó el instrumento PedsQL Generic Core Scale 4.0 a adolescentes 

operados de colocación de prótesis tumoral por osteosarcoma en el periodo 2014-2019, 

y a uno de sus padres, en la consulta externa de ortopedia y de oncología en el hospital 

de Pediatría, CMN SXXI. 

Resultados: El promedio de la edad de los pacientes al momento del estudio fue 14.5 

años (rango 12 – 18), y de la edad de colocación de la prótesis fue de 12.5 años (rango 

12 – 18); 70.8% de los pacientes tuvieron afectación 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 áreas más afectadas referidas por los adolescentes fueron la física 

(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 prótesis 

tumoral referida por ellos y por sus padres, fue en general buena y muy buena. Los 

dominios más afectados fueron el funcionamiento físico y el bienestar emocional. El 

instrumento puede ser aplicado al paciente o al padre sin que exista una diferencia 

significativa. 
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ANTECEDENTES 

El osteosarcoma es el tumor maligno de hueso más frecuente en la edad pediátrica. 

De los pacientes sometidos a resección quirúrgica completa y quimioterapia, hasta el 

70% logran una elevada sobrevida libre de enfermedad, mientras que los pacientes con 

tumores no resecables o metastáticos tienen pronóstico pobre. 1 

La incidencia de osteosarcoma tiene una distribución bimodal, el primer pico es en 

edades de 10 a 19 años, durante el estirón puberal; el segundo pico es en adultos 

mayores de 65 años. 2 

El manejo quirúrgico ha evolucionado de amputaciones y desarticulaciones, a 

reconstrucciones y colocación de prótesis tumorales entre otros. 1 

El osteosarcoma es el tumor óseo maligno más frecuente, y el tercer tipo cáncer más 

frecuente en niños y adolescentes, sólo después de las leucemias/linfomas y los 

tumores cerebrales, representando el 3-6% de los cánceres en la edad pediátrica. 

Presenta una distribución bimodal con el primer pico de incidencia entre los 10-19 años 

y el segundo pico a partir de los 65 años. La etiología en niños es aún desconocida. Los 

factores de riesgo para desarrollar la enfermedad incluyen antecedente de radiación, 

quimioterapia, enfermedad de Paget, retinoblastoma bilateral, síndrome de Li-Fraumeni 

y otras entidades genéticas. 1, 2, 3 

Su fisiopatología no se conoce completamente, pero parece haber relación entre el 

crecimiento óseo acelerado y la aparición de osteosarcoma.4 

Se caracterizan por la formación de hueso inmaduro por células mesenquimales 

malignas. 1, 4 

El gen p53 juega un papel importante en el desarrollo normal del hueso, y se ha 

relacionado con el síndrome de Li-Fraumeni, así como el gen RB representa un factor de 

riesgo, aún en ausencia de sintomatología de retinoblastoma. 4 

La presentación clínica clásica es dolor óseo generalmente asociada a un traumatismo 

menor en fémur, tibia o húmero, de 3 meses de evolución en promedio, y a la exploración 

física se encuentra dolor en la región afectada y disminución de los arcos de movilidad 

de la extremidad, incremento de temperatura local y puede palparse una masa ósea. Los 

síntomas constitucionales como fiebre, pérdida de peso, astenia y ataque al estado 

general, son poco frecuentes. 1, 5 
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La localización más frecuente de los tumores es en la metáfisis de los huesos largos, 

principalmente fémur distal, tibia y húmero proximales. La aparición de tumor en el 

esqueleto axial es poco frecuente en la población pediátrica y generalmente se asocia a 

peor pronóstico. 5 

El sitio más frecuente de metástasis es el pulmón, estimándose que hasta el 20% de los 

pacientes presentarán enfermedad metastática en dicho sitio al momento del diagnóstico, 

aunque se piensa que el 100% tiene micro metástasis pulmonares y el 80% habrá 

manifestado metástasis pulmonares macroscópicas durante el curso de la enfermedad. 

Otros sitios menos frecuentes de metástasis son otros huesos y ganglios regionales. 4, 6 

El diagnóstico se basa en gran parte en el estudio radiográfico del área afectada, donde 

se manifiesta con un patrón en sol creciente o una apariencia moteada secundaria a 

formación de nuevo hueso perpendicular a la diáfisis. El triángulo de Codman es un signo 

radiológico en el que el tumor ocasiona despegamiento y ruptura del periostio, formando 

un triángulo de hueso subperióstico. También puede encontrarse lesiones líticas, 

esclerosas, daño cortical y osificación de tejidos blandos. La resonancia magnética 

contrastada permite evaluar invasión medular y de tejidos blandos e involucro articular, 

de la fisis y su relación con el paquete neurovascular. 1, 2 

El diagnóstico 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 óseos, y todos los pacientes deben ser sometidos a TC de tórax de alta 

resolución o PET de tórax en búsqueda de metástasis pulmonares. 2 

El tratamiento médico del osteosarcoma con quimioterapia se aplica desde los años 70, 

consistiendo en poliquimioterapia sistémica neoadyuvante preoperatoria, seguida de 

resección quirúrgica y quimioterapia adyuvante posoperatoria con duración aproximada 

de 6- 12 meses. 7, 8 

El manejo quirúrgico también ha evolucionado, y a pesar de los avances en el manejo 

médico, el tratamiento quirúrgico continúa siendo necesario para lograr un mejor 

pronóstico y aspirar a la cura de la enfermedad. En los años 1920 la amputación de la 

extremidad afectada era la única opción terapéutica e implicaba importante repercusión 
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a largo plazo; sin embargo, hoy en día se prefiere cuando sea posible la cirugía de 

preservación de la extremidad. 4 

La cirugía ablativa, amputación o desarticulación, se realiza en pacientes con metástasis 

pulmonares macroscópicas, recaída local, pacientes sin respuesta a la quimioterapia o 

menores de 9 años, y provoca alteraciones emocionales y funcionales. 9 

La cirugía de preservación de la extremidad es una buena alternativa, intentando 

preservar en medida de lo posible la función, con un tiempo de recuperación corto y 

menor afectación emocional. La desventaja más grande es que conlleva un mayor riesgo 

de recaída local comparada con la amputación, 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 invasión tumoral de la fisis o la resección 

quirúrgica a través de la metáfisis puede causar discrepancia en la longitud de las 

extremidades. 4, 9 

Las prótesis tumorales se consideran de las cirugías reconstructivas más convenientes. 

Existen prótesis epifisiarias no invasivas y expandibles. Particularmente en menores de 

9 años, es común que el tumor involucre la fisis, y al colocar la prótesis, puede resultar 

alterada la fisis contraria durante la perforación y manipulación, que causará 

inevitablemente discrepancia en la longitud de las extremidades. A largo plazo, las 

prótesis pueden presentar elevadas tasas de complicaciones mecánicas y limitación en 

la función articular. 5 

Se han observado mejores resultados funcionales con reemplazo articular y prótesis 

tumorales que con reconstrucciones articulares biológicas debido al desgaste articular, 

degeneración cartilaginosa y resorción ósea secundaria a inmovilización prolongada. La 

mayor complicación de la colocación de prótesis tumorales son infecciones profundas del 

sitio quirúrgico, generalmente graves, que pueden ameritar amputación de la extremidad; 

otras complicaciones son retraso en la consolidación, descalcificación ósea alrededor de 

la prótesis y alteraciones vasculares periprotésicas. 7,8 

La calidad de vida se considera un indicador de salud que engloba los aspectos físico, 

mental y social de la salud. Puede ser percibida como el estado de salud el individuo, ya 

que se relaciona con la enfermedad crónica, en este caso cáncer, el tratamiento, sus 

efectos y los síntomas, y cómo éstos interfieren con su vida diaria. 3 
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La calidad de vida ha tomado mayor importancia en los últimos tiempos como indicador 

de éxito y secuelas en pacientes con cáncer, ya que en general, la tasa de sobrevida en 

cáncer infantil es hasta del 80% gracias a los avances quirúrgicos y de manejo médico. 
10, 11 

En 2014 se desarrolló el instrumento PedsQl 4.0 con la intención de determinar la calidad 

de vida en la población pediátrica, evaluando la salud física, mental, funcionamiento 

emocional, social y escolar; se realizó el estudio en una población heterogénea de 24 mil 

pacientes pediátricos de 0 meses a 18 años, aplicando el instrumento tanto a los niños 

como a los padres. Se calificó el instrumento en una escala de 0-100 puntos, indicando 

la mayor puntuación una mejor calidad de vida. Se determinó que el promedio en 

puntuación de la escala aplicada en pacientes sanos fue de 82.87, considerando 

deterioro significativo de la calidad de vida, una desviación estándar por debajo del 

puntaje global. 10, 16 

Los pacientes con cáncer pasan entre 6 y 40 meses en tratamiento, y durante el mismo, 

se enfrentan a múltiples cambios en las diversas esferas, por lo que uno de los objetivos 

a largo plazo, debe ser que el niño sea psicológicamente fuerte y lo más funcional posible. 

El síntoma que afecta la calidad de vida más frecuentemente referido por pacientes 

pediátricos con cáncer es la fatiga, que en muchos casos interfiere con otros aspectos en 

su vida, y se asocia a depresión, particularmente dentro de los primeros 6 meses del 

diagnóstico. 10, 11 

Otras situaciones que enfrentan los pacientes con cáncer son limitaciones físicas, 

alteraciones en el patrón de sueño y una disminución de la habilidad para comunicarse o 

interactuar con otras personas. 10, 12 

Entre los factores que afectan de forma negativa la calidad de vida de los pacientes 

pediátricos con cáncer se encuentran pronóstico pobre, la duración del tratamiento, la 

severidad de los efectos adversos del tratamiento, diagnóstico de tumor cerebral y etapa 

de adolescencia al momento del diagnóstico. 12 

Se ha visto en diferentes estudios que, de manera general, los pacientes escolares y 

preescolares presentan mayor disminución en la calidad de vida en comparación con los 

adolescentes posterior al diagnóstico, y que las niñas presentan mayor autonomía que 
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los niños, y que, entre los sobrevivientes, la calidad de vida se ve restaurada y no 

experimentan disminución de esta en comparación con la población sana. 11, 12 

En un estudio realizado en 2018 en Irán, se comparó la calidad de vida en pacientes 

adultos con osteosarcoma operados de amputación de le extremidad afectada, contra 

pacientes operados de colocación de prótesis tumoral, sin encontrar diferencia 

significativa en la calidad de vida de ambos grupos. 13 

En 2014, en el Instituto Nacional de Rehabilitación, se comparó la calidad de vida de 

pacientes adultos con tumores óseos operados de amputación de la extremidad, 

pacientes a quienes se realizó cirugía de salvamento de la extremidad, y pacientes sin 

tratamiento. Se encontró que quienes presentan mejor calidad de vida son los pacientes 

operados de amputación de la extremidad. Los pacientes operados de salvamento de 

extremidad presentaron disminución de la calidad de vida en las áreas de desempeño 

físico, percepción corporal y vida cotidiana, probablemente secundaria a las 

complicaciones a corto y largo plazo que se presentan en este tipo de cirugías, como 

dolor, aflojamiento del material protésico, infecciones, alteraciones en la imagen corporal 

por cicatrices, fístulas, acortamiento o adelgazamiento de la extremidad afectada. 14 

Según el PedsQl Generic Core Scale, el promedio de calidad de vida en pacientes 

pediátricos en Estados Unidos es de 86 puntos, y en México, en un estudio realizado en 

Guadalajara, se determinó que la calidad de vida en pacientes pediátricos sanos es de 

84 puntos, mientras que la calidad de vida de niños con cáncer en etapa aguda de la 

enfermedad, durante la administración de quimioterapia a todos los pacientes, fue de 72, 

igual al reportado en población estadounidense. 15, 17, 19, 20 
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JUSTIFICACIÓN 

Hasta el momento existen estudios en población pediátrica sobre calidad de vida en 

pacientes oncológicos tanto internacionales como en México, sin embargo, se desconoce 

la calidad de vida en pacientes pediátricos con osteosarcoma operados de colocación de 

prótesis tumoral. En población adulta se ha reportado una calidad de vida igual en 

pacientes con tumores óseos a los que se ha realizado cirugía de salvamento de la 

extremidad en comparación con aquellos a quienes se realizó amputación o 

desarticulación de la extremidad, sin embargo, no es posible extrapolar esas 

conclusiones a los pacientes pediátricos por características propias de la edad, tales 

como la percepción 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 colocación de la prótesis, afectando la capacidad 

física del individuo y su autopercepción. El osteosarcoma es el tumor maligno más 

frecuente en los niños, y en nuestro medio se atiende una cantidad considerable de 

pacientes con dicho diagnóstico, y el tratamiento de la enfermedad precisa de manejo 

tanto médico como quirúrgico, por lo que resulta importante determinar la calidad de vida 

de los pacientes pediátricos ya operados concretamente de los adolescentes. 
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA  

De las enfermedades oncológicas en la edad pediátrica, el osteosarcoma es la segunda 

neoplasia sólida más frecuente y para lograr la mayor supervivencia posible, se requiere 

tratamiento tanto médico con quimioterapia como manejo quirúrgico, en el cual 

tradicionalmente se había realizado amputación o desarticulación de la extremidad 

afectada. Se han desarrollado nuevas técnicas quirúrgicas conocidas como cirugía de 

salvamento de la extremidad, y entre ellas, se encuentra la colocación de prótesis 

tumoral.  

En los estudios realizados hasta el momento en población adulta, hay información 

contradictoria sobre la calidad de vida en pacientes con osteosarcoma operados 

mediante distintas técnicas, y no hay información al respecto en pacientes pediátricos. 

La colocación de prótesis tumoral es un procedimiento quirúrgico 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 colocación de 

prótesis tumoral a través de la aplicación de una escala desarrollada específicamente 

para evaluar pacientes pediátricos, llamada PedsQL Generic Core Scale 4.0. 

PREGUNTAS DE INVESTIGACIÓN 

1. ¿Cuál es la calidad de vida de los adolescentes con osteosarcoma operados de 

colocación de prótesis tumoral?  

2. ¿Cuál es la calidad de vida de los adolescentes con osteosarcoma operados de 

colocación de prótesis tumoral, referida por sus padres?  
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OBJETIVOS 

OBJETIVO GENERAL 

1. Determinar la calidad de vida en adolescentes con osteosarcoma operados de 

colocación de prótesis tumoral, evaluado con el instrumento PedsQL Generic Core 

Scale 4.0. 

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

aplicado a los padres y a los adolescentes. 

 

Objetivos específicos. 

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

padres. 
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HIPOTESIS GENERAL 

1. Aproximadamente 60% de los pacientes adolescentes con osteosarcoma 

operados de colocación de prótesis tumoral tendrán una buena calidad de vida 

evaluada con la escala PedsQL Generic Core Scale 4.0. 

 

2. Los dominios más afectados serán el físico y el social de acuerdo a la escala 

PedsQL Generic Core Scale 4.0.. 

 

Hipótesis específica 
 
1. El puntaje obtenido con la escala PedsQL Generic Core Scale 4.0 será similar 

entre los padres y los adolescentes. 
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MATERIALES Y MÉTODOS 

Lugar donde se realizó el estudio. 

Servicio de consulta externa de ortopedia y oncología de la UMAE Hospital de Pediatría, 

CMN siglo XXI. 

 

Diseño estudio del estudio:  
Transversal descriptivo.  

 

Población de estudio:  

Adolescentes con osteosarcoma operados de colocación de prótesis tumoral y uno de 

sus padres.  

 

Criterios de inclusión de los pacientes 

1. Edad: entre 12 y 17 años. 

2. Pacientes operados de colocación de prótesis tumoral por osteosarcoma. 

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

4. Que aceptaron participar en el estudio. 

Criterios de exclusión 

1. Adolescentes con alguna otra enfermedad que altere su calidad de vida como 

cardiopatías complejas, enfermedades autoinmunes o malformaciones 

congénitas. 

 

Criterios de eliminación 

1. No responder el instrumento en su totalidad. 
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DEFINICION DE VARIABLES. 

Variable Definición 
conceptual 

Definición 
operacional 

Tipo de 
variable 

Unidades 
de 
medición 

Escala de 
medición 

Edad Tiempo que ha 

vivido una 

persona desde 

su nacimiento. 

Se registró la 

edad en años 

que tenía el 

paciente al 

momento de 

la realización 

del estudio. 

Cuantitativa Años Razón 

Sexo Género al que 

pertenece el 

paciente 

Se registró el 

sexo del 

paciente, por 

observación 

visual y de la 

información 

del 

expediente 

clínico 

Cualitativa  Femenino 

Masculino 

Nominal 

Extremidad 

afectada 

Órgano externo 

articulado del 

ser humano que 

cumple función 

de locomoción, 

en el que se 

encontraba el 

tumor 

Se registró la 

extremidad 

que tenía 

afectada el 

paciente, por 

visualización 

directa y 

datos del 

expediente 

clínico.   

Cualitativa  Brazo 

derecho 

Brazo 

izquierdo 

Pierna 

derecha 

Pierna 

izquierda 

Nominal 
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Edad de 

colocación 

de la prótesis 

Tiempo que ha 

vivido una 

persona desde 

su nacimiento 

hasta la 

colocación de la 

prótesis 

Se registró la 

edad en años 

que tenía el 

paciente al 

momento de 

la cirugía de 

colocación de 

la prótesis.  

Cuantitativa Años Razón 

Calidad de 

vida 

Percepción 

actual sobre la 

posición de 

individuo en la 

vida, en el 

contexto cultural 

y en relación 

con las metas, 

expectativas, 

estándares y 

preocupaciones. 

(OMS) 

Se evaluó la 

calidad de 

vida a través 

del 

Cuestionario 

PedsL 4.0 

Generic core 

scale para 

adolescentes, 

versión en 

español para 

pacientes y 

padres 

Cualitativa  Muy buena: 

80-100 

Buena: 

60-79 

Regular: 

40-59 

Mala: 

20-39 

Muy mala: 

0-19 

Ordinal 

Afección en 

áreas o 

dominios de 

la calidad de 

vida.  

Campos 

evaluados en la 

escala de 

calidad de vida: 

físico, escolar, 

social y 

emocional. 

Se evaluaron 

los dominios 

que 

comprende el 

cuestionario 

PedsQl 4.0 

Generic core 

scale para 

adolescentes, 

versión en 

español para 

Cualitativa  Muy buena 

80-100 

Buena 

60-79 

Regular 

40-59 

Mala 

20-39 

Muy mala 

Ordinal 
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pacientes y 

sus padres 

0-19 
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DESCRIPCIÓN GENERAL DEL ESTUDIO 

1. Se identificó a los pacientes adolescentes diagnosticados con osteosarcoma 

operados de colocación de prótesis tumoral mediante la base de datos existente en 

el servicio de ortopedia pediátrica. 

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

uno de los investigadores explicó a los padres o tutores durante la consulta médica 

de ortopedia u oncología previamente agendada, el objetivo y procedimiento del 

proyecto y se les invitó a participar y se solicitó de forma escrita el consentimiento 

informado a los padres para aplicación del instrumento a los padres, así como una 

carta de consentimiento informado para aplicación del instrumento a su hijo(a); y a 

los adolescentes se les invitó a participar a través de una carta de asentimiento 

informado. (ANEXOS 1,2, 3) 

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

momento del procedimiento quirúrgico del expediente clínico. 

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

PedsQL Generic Core Scale 4.0 en su versión en español para adolescentes y en la 

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

5. Los datos se registraron en una hoja de recolección de datos diseñada 

específicamente para el estudio (ANEXO 7). 

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

7. Cuando se contó con la base de datos electrónica se procedió a realizar el análisis 

estadístico. 

8. Para la elaboración de la base de datos y para el análisis estadístico se usó el 

programa estadístico SPSS versión 21.  
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CARACTERISTICAS DEL INSTRUMENTO DE EVALUACION 

El cuestionario PedsQL 4.0 comprende dos formatos, uno para la respuesta del niño o 

adolescente y otro para sus padres, para determinar la percepción del binomio. Las 

preguntas de ambos formatos son las mismas, pero difieren en su construcción 

gramatical y están validados para las edades investigadas.  

El Módulo Genérico del PedsQL investiga cuatro áreas o dimensiones de la calidad de 

vida relacionada a la salud (CVRS) del niño: funcionamiento físico, funcionamiento 

emocional, funcionamiento social, y funcionamiento escolar, utilizando para ello 

preguntas referidas al último mes, y se responden mediante una escala de cinco puntos. 

El PedsQL cuenta con cuatro versiones para el niño o adolescente de acuerdo con su 

edad. Para los niños entre 5 y 18 años existe una versión para ser completada por el niño 

y otra para ser completada por sus padres.  

La instrucción básica es responder a la pregunta: ¿qué tanto problema tuve en el último 

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 calificación alta significa mejor calidad de vida. Con la distribución 

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). 
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ANALISIS ESTADISTICO 
Para las variables cualitativas se calcularon frecuencias simples y porcentajes, y para las 

variables cuantitativas se calculó como medida de tendencia central la media y como 

medida de dispersión se calculó la desviación estándar, debido a que la muestra siguió 

una distribución normal de acuerdo con la prueba de Shapiro Wilk.  

Para la comparación entre grupos se usó T de Student para muestras independientes.  
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ASPECTOS ÉTICOS 

El estudio se apegó al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de 

Investigación para la Salud vigente, acerca de investigación en seres humanos. 

Riesgo de la investigación 

De acuerdo con lo establecido en el Reglamento, título II, Capítulo I, artículo 17, el estudio 

se considera de riesgo mínimo ya que no se modificaron variables fisiológicas, 

psicológicas o sociales de los individuos al contestar el cuestionario.18  

Estudio en población vulnerable: 

Los participantes son una población vulnerable ya que se trata de menores de edad por 

lo que se solicitó la participación en el estudio a sus padres mediante el consentimiento 

informado de forma escrita, asimismo se solicitó consentimiento por escrito para la 

aplicación del instrumento a uno de los padres, y también se solicitó la participación del 

paciente mediante una carta de asentimiento. 

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

Si bien no existe ningún beneficio directo a los sujetos de investigación, los beneficios 

para la sociedad que brindará esta investigación será explorar la calidad de vida en 

pacientes pediátricos con osteosarcoma operados de colocación de prótesis tumoral. 

Confidencialidad: 

Para conservar la privacidad y confidencialidad de los pacientes, la información se manejó 

en una base de datos, la cual está codificada para evitar que sean identificados y sólo los 

investigadores principales tuvieron acceso a esta información. De igual forma, en caso de 

que los resultados del estudio sean publicados, los nombres de los participantes no serán 

divulgados.  

Condiciones en las cuales se solicitó el consentimiento: 

El consentimiento informado se solicitó a los pacientes que cumplieron con los criterios 

de inclusión y se explicó a uno o a ambos padres y al adolescente en qué consistía el 

estudio y se les solicitó su consentimiento y asentimiento informado sobre los riesgos y 

beneficios, así como confidencialidad de los datos y revocación del estudio.  

Aprobación del protocolo de investigación: 
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El protocolo fue sometido a evaluación al Comité Local de Investigación y Ética en Salud 

de la UMAE Hospital de Pediatría CMN Siglo XXI y fue aprobado con el número 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 oncología pediátrica con diagnóstico de osteosarcoma que fueron 

operados de colocación de prótesis tumoral en los últimos 5 años. 

Infraestructura 

El servicio de ortopedia pediátrica de la UMAE Hospital de Pediatría CMN siglo XXI 

cuenta con la infraestructura necesaria para aplicar el instrumento a los pacientes 

candidatos a participar en el estudio. 

Recursos materiales 
a. Papelería para hojas de recolección de datos. 

b. Computadora y software para captura de los datos y análisis de estos. 

Recursos financieros 
Los gastos derivados de la presente investigación 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 colocó prótesis tumoral en el periodo comprendido del 2014 al 2019. Tanto a 

los Adolescentes como a sus padres se les aplicó la escala Peds Ql 4.0 generic core 

scale para adolescentes en versión 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 encontró afección de la extremidad inferior 

en 70.8% de los pacientes. La media de edad de los pacientes al momento de colocación 

de la prótesis fue de 12.5 años, y la media de edad de los pacientes al momento del 

estudio fue de 14.5 años, (tabla 1). 

Tabla 1. Características de los pacientes.  
Variable Frecuencia Porcentaje 

Sexo  

     Masculino 

     Femenino 

 

15 

9 

 

62.5 

37.5 

Extremidad afectada  

     Húmero 

     Fémur 

 

7  

17  

 

29.2 

70.8 

 Media (DE) Rango 

Edad de colocación de la prótesis (años) 12.5 (1.6) 9 - 15 

Edad del paciente al momento del estudio. 14.5 (1.7) 12 - 18 
DE. Desviación estándar. 

 

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 gráfica 1 se muestran las diferentes categorías 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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En la tabla 2 se muestra la puntuación de la calidad de vida que refirieron tanto los 

pacientes como sus padres con relación a las áreas o dimensiones afectadas. 
 

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

áreas, referidos por los pacientes y por sus padres.  

Variable Puntuación [Media (DE)] p* 

 Pacientes Padres  

Funcionamiento físico   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 

Puntuación total de la 

calidad de vida  
66.0 (18.2) 65.4 (18) 0.85 

 

p*: Prueba T para muestras independientes.   DE: Desviación estándar 



 
 

26 
 

En la tabla 3 se describe la calidad de vida en cada una de las áreas tanto la referida por 

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

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

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

refirió calidad de vida muy mala.  

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

por los padres. 

 

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

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

vida (buena y muy buena) se encuentra en las áreas social y escolar, y las áreas más 

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

emocional.  

  CALIDAD DE VIDA 

Áreas   Muy buena 

n (%) 

Buena 

n (%) 

Regular 

n (%) 

Mala 

n (%) 

Muy mala 

n (%) 

p 

Física 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 
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En la gráfica 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 áreas escolar y 

emocional. Las áreas más afectadas (calidad de vida regular y mala) percibidas por los 

padres fueron la física y la social. Solo uno de los padres refirió calidad de vida muy mala 

en el bienestar emocional.  
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En la gráfica 4 se describe la distribución de afectación de dominios de la calidad de vida 

de los pacientes, según los pacientes y según los padres. Observamos que la mayor 

cantidad de pacientes (37.5 %) no presentan afectación de ninguno de los dominios de 

calidad de vida, y la menor cantidad de pacientes (8.3%) presenta alteración en los 4 

dominios de la calidad de vida. 
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En la gráfica 5 se muestra la calidad de vida según los pacientes con relación 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 comparación con las mujeres, siendo más amplia en el dominio 

emocional. 
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DISCUSIÓN 

Los tumores óseos en niños son un problema con gran impacto, en el caso del 

osteosarcoma es el tumor óseo maligno más frecuente y el tercer tipo cáncer más 

frecuente en niños y adolescentes. Tiene una presentación de distribución bimodal con 

un pico de los 10 a los 19 años y en mayores de 65 años. Los pacientes incluidos en el 

estudio se encuentran dentro de dicho pico de incidencia siendo la media de edad de 

colocación de la próstesis tumoral de 12.5 años. La localización más frecuente de los 

tumores es en la metáfisis de los huesos largos, en los pacientes estudiados la 

localización predominó en los huesos largos de la extremidad inferior en 70.8%. 

La calidad de vida en los pacientes pediátricos es un tema que ha cobrado 

importancia en las últimas décadas, y que se ve afectada por enfermedades tanto agudas 

como crónicas, siendo el cáncer una de las que más efecto negativo puede tener. 

La calidad de vida se considera un indicador de salud que comprende los aspectos 

físico, mental y social de la salud. Puede ser percibida como el estado de salud del 

individuo, ya que se relaciona con la enfermedad crónica, en este caso cáncer, con el 

tratamiento, con sus efectos y con los síntomas, y cómo éstos interfieren con su vida 

diaria.  

En el presente estudio se realizó la determinación de calidad de vida mediante la 

aplicación del instrumento Peds Ql 4.0 Generic Core Scale tanto a los pacientes como a 

uno de los padres. 

El instrumento PedsQl 4.016,17 tiene la intención de determinar la calidad de vida 

en la población pediátrica, evaluando las áreas física y mental, el bienestar emocional, y 

el funcionamiento social y escolar. En un estudio realizado para su validación se 

determinó que la puntuación promedio en pacientes sanos fue de 82.87 puntos. La 

puntuación media para la calidad de vida obtenida mediante este instrumento en el 

presente estudio fue de 65 puntos (mínimo de 28.1 y máximo de 95), con lo que podemos 

decir que dentro de la población estudiada existen pacientes con deterioro de la calidad 

de vida.  

Según el PedsQl Generic Core Scale 16,17 el promedio de calidad de vida en 

pacientes pediátricos en Estados Unidos es de 86 puntos, y en México, en un estudio 

realizado en Guadalajara, se determinó que la calidad de vida en pacientes pediátricos 
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sanos fue de 84 puntos, mientras que la calidad de vida en niños con cáncer en etapa 

aguda de la enfermedad, durante la administración de quimioterapia fue de 72 20, y en 

este estudio, se obtuvo una media de 65 puntos, que a pesar de ser menor a la reportada 

en niños con cáncer en Estados Unidos, se clasifica como buena calidad de vida.  

En cuanto a la percepción de la calidad de vida de los pacientes según ellos 

mismos y según sus padres, encontramos que no existe una diferencia estadísticamente 

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 16,17 en 

Estados Unidos durante la realización del PedsQl 4.0 Generic Core Scale. 

En el dominio físico se encontró una puntuación de 58, que corresponde a 

funcionamiento regular, siendo el más bajo de las 4 áreas, que es esperado ya que, al 

tratarse de un tumor óseo, la afectación sobre la movilidad y la capacidad de realizar 

actividad física se ve disminuida, aún posterior a la colocación de la prótesis, 

predominando el funcionamiento regular y malo en esta área, referido tanto por los 

pacientes como por sus padres. 

En el área social se obtuvo una puntuación 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 cirugía de colocación de prótesis tumoral, 

y el distanciamiento durante el periodo de tratamiento, podrían afectar el deseo de los 

pacientes de entablar relaciones sociales, con recuperación posterior. 

El área emocional fue la segunda más afectada. Lo anterior puede deberse a que 

los adolescentes con prótesis tumoral pueden presentar alteraciones en su autoestima y 

labilidad emocional debido a las secuelas físicas. 

En el área de funcionamiento escolar, se obtuvo una puntuación promedio de 71.2, 

que corresponde a un buen funcionamiento; la mayoría 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 áreas hubo pacientes en los grupos de 

funcionamiento muy bueno, bueno, regular y malo, lo que suponemos es debido a la 

subjetividad de la percepción del paciente sobre sí mismo en cuanto a cada domino, por 

ejemplo, durante la aplicación del instrumento, uno de los pacientes consideró su 

funcionamiento físico como malo ya que a pesar de conservar la capacidad de deambular 

y realizar la mayoría de las actividades físicas de forma habitual, no le era posible manejar 

motocicleta por la posición de la pierna durante dicha actividad, que refirió 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 consideró su funcionamiento físico como bueno, a pesar de encontrarse 

más limitada físicamente que otros pacientes, y refirió la madre que las actividades 

favoritas de la paciente eran dibujar y leer, que no se veían afectadas por la enfermedad 

ni por la colocación de la prótesis, por lo que esta paciente consideraba menos importante 

su limitación física. Se observó que la mayoría de los pacientes, no presentan afectación 

en ninguno de los dominios de la calidad de vida, son pocos (20.8%) los que tienen 

afectados las 4 áreas.  

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 

prótesis tumoral en este estudio fue menor a la reportada en pacientes sanos en México, 

y menor a la reportada en pacientes oncológicos en México.20 No obstante, la calidad de 

vida en los pacientes incluíos en el estudio, arroja un puntaje promedio que la clasifica 

como buena calidad de vida, y no hay otros estudios publicados específicamente sobre 

la calidad de vida en estos pacientes para poder realizar una comparación con pacientes 

con las mismas características. 

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 básicas (independencia, imagen corporal, relaciones interpersonales 

e identidad). Tanto la enfermedad como la colocación de la prótesis tumoral ocasionan 
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mayor dependencia de los padres, mayor preocupación sobre la imagen personal y el 

atractivo físico y dificultad de aceptación de los cambios físicos; igualmente puede haber 

disminución de la actividad sexual y la experimentación, disminución del tiempo invertido 

en relaciones íntimas, y retraso en la emergencia de la identidad sexual. 

Una de las limitaciones del estudio es que, a pesar de la aplicación de un 

instrumento estandarizado y validado, pueden existir sesgos por la subjetividad que 

representa la apreciación personal de cada uno de los dominios evaluados para 

determinar la calidad de vida. 

Dentro de las fortalezas de este estudio tenemos que se incluyó a todos los 

pacientes adolescentes con osteosarcoma operados de colocación de prótesis tumoral 

en la unidad médica durante los últimos 5 años y todos los instrumentos fueron 

contestados en su totalidad por los pacientes y por los padres. 

Se encontró que no existe diferencia estadísticamente significativa en ninguno de 

los dominios ni en la puntuación 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 11 y en Estados unidos por Varni y Burwinkle 16,17, 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 prótesis tumoral 

evaluado con el instrumento Peds Ql 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 áreas con mayor afectación en la calidad de vida (regular y mala) percibida por los 

propios adolescentes fue el funcionamiento físico y el bienestar emocional.  

3. Las áreas más afectadas en la calidad de vida de los adolescentes percibida por los 

padres fue el funcionamiento físico y el funcionamiento social. 

4. Es recomendable continuar la aplicación del instrumento a los pacientes con las 

características descritas en este estudio con la finalidad de tener una muestra más 

grande, y dada la naturaleza de la enfermedad y que el tratamiento quirúrgico es 

necesario en todos los pacientes, consideramos que se puede en un futuro, determinar 

la calidad de vida en pacientes que se tratan mediante amputación para poder comparar 

ambos grupos. 
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ANEXO 1 
Consentimientos informados: de los pacientes 
 

                                                                                                                     
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 
México D.F. a ________ del mes _________ del año _____. 
 
Responsables del estudio: 
Dr. Edgar Tena Sanabria 
Dra. Heladia García 
Dr. Rodrigo Sánchez Hernández 
 
Propósito del estudio:  
Los estamos invitando para que su hijo(a) participe en un estudio de investigación titulado “Calidad de vida 
en adolescentes con osteosarcoma operados de colocación de protesis tumoral” que se llevará a cabo en 
el servicio de ortopedia pediátrica del Hospital de Pediatría, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS, con 
registro _______________, porque en su hijo(a) fue operado de colocación de prótesis 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 colocación de prótesis tumoral por osteosarcoma, las preguntas 
del cuestionario son acerca de problemas en las actividades diarias, sus emociones, relaciones con los 
demás y su desempeño en la escuela. 
 
En este estudio participarán al igual que su hijo(a) otros pacientes que han sido operados de colocación de 
prótesis tumoral por osteosarcoma. 
 
La participación de su hijo es completamente voluntaria, por lo que antes de decidir si desean o no 
participar, les pedimos que lean la información que les proporcionamos a continuación, y si así lo desean 
pueden hacer las preguntas que Uds. consideren necesarias.  
 
Procedimientos: 
El estudio se realizará una vez, en el momento que usted y su hijo(a) acudan a la consulta externa del 
servicio de ortopedia pediátrica en la UMAE del Hospital de Pediatría como parte del tratamiento y 
seguimiento que se les está otorgando. 
La participación de su hijo(a) consistirá contestar un cuestionario que tiene una duración total aproximada 
de 15 minutos.  
 
Posibles riesgos y molestias 
Por la participación en el estudio, su hijo no será sometido a ninguna experiencia dolorosa o que genere 
molestia física. 
 
Posibles beneficios que recibirá al participar en el estudio  
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Por la participación en el estudio ustedes no recibirán ningún pago, pero tampoco implica gasto para 
ustedes. Si bien es posible que no haya algún beneficio directo para su hijo(a), los resultados contribuirán 
al avance en el conocimiento de la calidad de vida en adolescentes que han sido operados de colocación de 
prótesis tumoral, como su hijo(a).  
 
Participación o retiro  
La participación de su hijo en este estudio es completamente voluntaria. Si ustedes deciden no participar, 
le aseguramos que su hijo seguirá recibiendo la atención médica brindada en el Hospital de Pediatría, 
Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS. Su hijo(a) no está 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 opinión, 
pueden abandonar el estudio en cualquier momento. En este caso, tampoco habrá cambios en los 
beneficios que ustedes y su familiar tienen como usuarios del Hospital de Pediatría, Centro Médico Nacional 
Siglo XXI, IMSS. 
 
Privacidad y confidencialidad 
La información que nos proporcionen que pudiera ser utilizadas para identifica a su hij o(a)  (como su 
nombre, teléfono y dirección) serán guardadas de manera confidencial y por separado al igual que sus 
respuestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clínicas, para garantizar su privacidad y la 
de su hijo(a).  
Para resguardar la confidencialidad de los datos le asignaremos un número que utilizaremos para identificar 
sus datos, y usaremos ese número 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 sabrán 
que su hijo(a) está participando en este estudio. Sin embargo, nadie más tendrá acceso a la información 
que ustedes nos proporcionen durante su participación en este estudio, al menos que ustedes así lo 
deseen. 
 
Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se 
dará información que pudiera revelar la identidad de su hijo(a). La identidad de su hijo(a)  será 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 investigación puede comunicarse de 
8:00 a 14:00 hrs, de lunes a viernes con el Dr. Edgar Tena Sanabria o con el Dr. Rodrigo Sánchez 
Hernández al telefono 5524266231. 
 
Declaración de consentimiento informado  
Declaramos que se nos ha informado y explicado con claridad las dudas, además he leído (o alguien me 
ha leído) el contenido de este formato de consentimiento. Los investigadores se han comprometido a 
brindarnos la información sobre los resultados obtenidos, y en caso de encontrarse alguna alteración, se 
le informará a mi médico tratante.  
 
Se me comentó que puedo plantear las dudas que surjan acerca de mi intervención en cualquier momento, 
para lo cual me proporcionaron los nombres y números telefónicos de los investigadores. Entendiendo que 
conservamos el derecho a decidir no continuar con el estudio en cualquier momento, sin que ello afecte la 
atención 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 investigación.  
 
 
_________________________________        ___________________________________ 
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 investigación al participante y he contestado todas sus preguntas. Considero 
que comprendió la información descrita en este documento y libremente da su consentimiento a participar 
en este estudio de investigación.  
 
 
____________________________________________________________ 
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 
 

                                                                                                                     
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LOS PADRES 

 
México D.F. a ________ del mes _________ del año _____. 
 
Responsable del estudio: 
Dr. Edgar Tena Sanabria 
Dra. Heladia García 
Dr. Rodrigo Sánchez Hernández 
 
Propósito del estudio:  
Los estamos invitando a participar en un estudio de investigación titulado “Calidad de vida en adolescentes 
con osteosarcoma operados de colocación de protesis tumoral” que se llevará a cabo en el servicio de 
ortopedia pediátrica del Hospital de Pediatría, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS, con registro 
_______________, porque en su hijo(a) fue operado de colocación de prótesis 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 colocación de prótesis tumoral por osteosarcoma, las preguntas 
del cuestionario son acerca de problemas en las actividades diarias, sus emociones, relaciones con los 
demás y en desempeño en la escuela. 
 
En este estudio, participarán al igual que ud. otros padres de pacientes que han sido operados de 
colocación de prótesis tumoral por osteosarcoma. 
 
Su participación es completamente voluntaria, por lo que antes de decidir si aceptan o no participar, les 
pedimos que lean la información que le proporcionamos a continuación, y si así lo desean pueden hacer 
las preguntas que Uds. consideren necesarias.  
 
Procedimientos: 
El estudio se realizará una vez, en el momento que ustedes acudan con su hijo(a) a la consulta externa del 
servicio de ortopedia pediátrica en la UMAE del Hospital de Pediatría como parte del tratamiento y 
seguimiento que se les está otorgando. 
Su participación consistirá contestar un cuestionario que tiene una duración total aproximada de 15 
minutos.  
 
Posibles riesgos y molestias 
Por la participación en el estudio, usted no será sometido a ninguna experiencia dolorosa o que genere 
moelstia física. 
 
Posibles beneficios que recibirá al participar en el estudio  
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Por la participación en el estudio ustedes no recibirán ningún pago, pero tampoco implica gasto para 
ustedes. Si bien es posible que no haya algún beneficio directo para ustedes y su hijo(a), los resultados 
contribuirán al avance en el conocimiento de la calidad de vida en adolescentes que han sido operados de 
colocación de prótesis tumoral, como su hijo(a).  
 
Participación o retiro  
Su participación en este estudio es completamente voluntaria. Si ustedes deciden no participar, le 
aseguramos que tanto su hijo como Uds. seguirán recibiendo la atención médica brindada en el Hospital 
de Pediatría, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS. Usted no está 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 opinión, pueden 
abandonar el estudio en cualquier momento. En este caso, tampoco habrá cambios en los beneficios que 
ustedes y su familiar tienen como usuarios del Hospital de Pediatría, Centro Médico Nacional Siglo XXI, 
IMSS. 
 
Privacidad y confidencialidad 
La información que nos proporcionen que pudiera ser utilizadas para identificar a usted y su hijo(a)  (como 
su nombre, teléfono y dirección) serán guardadas de manera confidencial y por separado al igual que sus 
respuestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clínicas, para garantizar su privacidad y la 
de su hijo(a).  
Para resguardar la confidencialidad de los datos le asignaremos un número que utilizaremos para identificar 
sus datos, y usaremos ese número 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 sabrán 
que usted está participando en este estudio. Sin embargo, nadie más tendrá acceso a la información que 
ustedes nos proporcionen durante su participación en este estudio, al menos que ustedes así lo deseen. 
 
Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se 
dará información que pudiera revelar su identidad ni la de su hijo(a). Su identidad ni la de su hijo(a) serán 
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 investigación puede comunicarse de 
8:00 a 14:00 h, de lunes a viernes con el Dr. Edgar Tena Sanabria o con el Dr. Rodrigo Sánchez Hernández 
al telefono 5524266231. 
 
Declaración de consentimiento informado  
Declaramos que se nos ha informado y explicado con claridad las dudas, además he leído (o alguien me 
ha leído) el contenido de este formato de consentimiento.  Los investigadores se han comprometido a 
brindarnos la información sobre los resultados obtenidos, y en caso de encontrarse alguna alteración, se 
le informará a mi médico tratante.  
 
Se me comentó que puedo plantear las dudas que surjan acerca de mi intervención en cualquier momento, 
para lo cual me proporcionaron los nombres y números telefónicos de los investigadores. Entendiendo que 
conservamos el derecho decidir no continuar con el estudio en cualquier momento, sin que ello afecte la 
atención 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 investigación.  
 
 
_________________________________        ___________________________________ 
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 investigación al participante y he contestado todas sus preguntas. Considero 
que comprendió la información descrita en este documento y libremente da su consentimiento a participar 
en este estudio de investigación.  
 
 
____________________________________________________________ 
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:  
 

                                                                                                                     
 

CARTA DE ASENTIMIENTO  
 
 
México D.F. a ________ del mes _________ del año _____. 
 
Soy el Dr. Rodrigo Sánchez Hernández y te estoy invitando a participar el estudio de 
investigación titulado: “Calidad de vida en adolescentes con osteosarcoma operados de 
colocación de protesis tumoral”. 
 
En este estudio queremos conocer tu calidad de vida después de que fuiste operado para 
la colocación de una prótesis __________________________ 
 
Si aceptas participar, cuando vengas a tu consulta de Ortopedia en el Hospital de 
Pediatría 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 demás y tu desempeño en la escuela. 
 
Tienes la libertad de no responder a todas las preguntas, si alguna de ellas te hace sentir 
mal, además podrás suspender el llenado del cuestionario en cualquier momento, si así 
lo decides. 
 
Ninguna persona podrá ver los resultados de tu cuestionario a menos que tú o tus papás 
así lo quieran.  
 
Tus papás están enterados de este estudio y ellos también llenarán un cuestionario para 
los padres y se les ha pedido que firmen otra carta. Si no quieres participar, no te 
preocupes, no pasa nada, continuarás recibiendo tu atención normal en este hospital. 
 
 
Nombre: _____________________________________________________ 
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ANEXO 4 
Instrumento para aplicación a adolescentes 

 
 
 
 
 



 
 

45 
 

 
 
 



 
 

46 
 

ANEXO 5 
Instrumento para aplicación a padres 
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ANEXO 6 
Interpretación del puntaje: 
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ANEXO 7 
Hoja de recolección de datos 

 

                                                                                                                     
 
 

Folio:       
 
 
Nombre del paciente _________________________________________ 
 
 
Edad del paciente_____________________.         Sexo______________ 
 
 
Extremidad afectada___________________ 
 
 
Edad de colocación de prótesis__________ 
 
 
 
 Instrumento del paciente Instrumento del padre 

Funcionamiento físico   

Funcionamiento emocional   

Funcionamiento social   

Funcionamiento escolar   

Calidad de vida   
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