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RESUMEN

Autores: Dr. Rodrigo Sanchez Hernandez, Dra. Mariana Ortiz Azpilcueta, Dr. Miguel
Angel Villasis Keever.

Introduccion. El osteosarcoma es el segundo tumor sélido maligno mas frecuente en la
edad pediatrica y requiere tratamiento médico con quimioterapia a altas dosis y
quirargico, que incluye la amputacion o desarticulacion, y cirugias de salvamento de la
extremidad como la colocacion de protesis tumoral. Tanto el manejo médico como el
quirargico conllevan morbilidad asociada, lo que podria impactar la calidad de vida de los
pacientes, por lo que es importante conocer la calidad de vida de los pacientes en
vigilancia y los dominios mayormente afectados, para brindar a los pacientes la atencién
necesaria, asi como conocer la calidad de vida de pacientes a los que se realizo
amputacién/desarticulacion y colocacién de prétesis tumoral, que podria a futuro impactar
el manejo quirdrgico de los pacientes con osteosarcoma.

Objetivo: Determinar la calidad de vida en adolescentes con osteosarcoma en vigilancia,
evaluado con el instrumento PedsQL Generic Core Scale 4.0. De forma secundaria,
comparar el puntaje obtenido con el instrumento PedsQL Generic Core Scale 4.0 aplicado
a los pacientes que fueron amputados o desarticulados y a los que se coloco prétesis
tumoral, e identificar los dominios mas afectados referidos por los pacientes

Disefio. Transversal, descriptivo

Participantes. Pacientes tratados por osteosarcoma desde el 2015 que se encuentren
en vigilancia que acepten participar en el estudio.

Material y Métodos. Se aplicd el instrumento PedsQL Generic Core Scale 4.0 a
pacientes en vigilancia tratados por osteosarcoma desde el 2015, en la consulta externa
de oncologia pediatrica en el hospital de Pediatria, CMN SXXI. Para la comparacion entre
grupos se uso T de Student para muestras independientes.

Resultados. Se incluyeron 22 de 26 pacientes con osteosarcoma en vigilancia desde el
2015, siendo 54.5% hombres y 45.5% mujeres, las extremidades afectadas en orden de
frecuencia fueron fémur distal 54.5%, tibia proximal 18% y himero proximal 13%. La
calidad de vida de los pacientes en vigilancia evaluada con el instrumento PedsQL 4.0
fue de 78.1 (DE 7.3), siendo la de los pacientes sometidos a preservacion de extremidad



79.1 (DE 8.2) y la de los pacientes operados de amputacion de 76.6 puntos (DE 6.5) con
unap 0.77.

Conclusiones: La calidad de vida en los pacientes con osteosarcoma en vigilancia es
buena con un puntaje general de 78.1, y no existe diferencia estadisticamente
significativa entre los pacientes con osteosarcoma en vigilancia operados de
preservacion de la extremidad o amputacion. Ningun paciente presentd mal

funcionamiento en ninguno de los dominios evaluados.



ANTECEDENTES

En la edad pediatrica, el osteosarcoma representa el tumor 6seo maligno mas frecuente,
y el tercer tipo cancer mas frecuente, siendo los mas frecuentes las leucemias/linfomas
y en el caso de los tumores solidos, los tumores cerebrales, y representa el 3-6% de los
canceres en la edad pediatrica. Su distribucion por edades es bimodal, siendo el primer
pico de incidencia entre los 10-19 afos y el segundo pico en la edad adulta en mayores
de 65 afos. A diferencia de otros céanceres en la edad pediatrica, la etiologia del
osteosarcoma en nifios no se conoce aun. Dentro de los factores de riesgo que se han
asociado se encuentran el antecedente de radiacion, quimioterapia previa con
antraciclicos y alquilantes, enfermedades del metabolismo 6seo como la enfermedad de
Paget, sindromes genéticos como el sindrome de Li Fraumeni, en el que se encuentra
alterado el gen p53, que juega un papel importante en el desarrollo normal del hueso; el
sindrome de retinoblastoma bilateral, en el que las alteraciones del gen RB representan
un factor de riesgo para desarrollo de osteosarcoma, aun en ausencia de sintomatologia
de retinoblastoma y otras entidades genéticas, sin embargo, éstas se presentan sélo en
aproximadamente 10% de los casos. 1234

Dentro de la fisiopatologia propuesta para esta enfermedad, se ha descrito una relacion
entre los periodos de mayor crecimiento 6seo y el desarrollo de osteosarcoma, dicha
relacion se ha establecido a partir de la presentacion metafisiaria, la edad pico de
incidencia en la etapa pediatrica y a que el osteosarcoma se presenta en nifias a una
edad discretamente mas temprana que en varones, sin embargo, no ha sido posible
establecer una relacion directa entre la talla del individuo y la probabilidad de
padecerosteosarcoma.* °

Histologicamente el osteosarcoma se caracteriza por estar compuesto de células
mesenquimales fusiformes formadoras de osteoide. 1 4

El cuadro clinico clasico del osteosarcoma consiste en dolor 6seo generalmente asociado
a un traumatismo menor en fémur, tibia o himero durante alguna actividad deportiva, de
3 meses de evolucion en promedio, encontrando a la exploracién fisica dolor en la
extremidad afectada y limitacién de la funcionalidad de la articulacion, incremento de

temperatura local y puede palparse una masa 0sea dolorosa. Otros sintomas como



fiebre, pérdida de peso, astenia y ataque al estado general, son poco frecuentes y
aparecen en algunos casos de pacientes con enfermedad metastasica. 1 °

La localizacion mas frecuente de los tumores es en la metéfisis de los huesos largos,
afectando en orden de frecuencia al fémur distal y tibia (74.5%), asi como huamero
proximal (11%). La aparicion de tumor en el esqueleto axial es poco frecuente (8%) en la
poblacién pediatrica y generalmente se asocia a peor prondstico. °

El sitio mas frecuente de metastasis es el pulmon, estimdndose que hasta el 20% de los
pacientes presentaran enfermedad metastatica en dicho sitio al momento del diagndéstico,
aungue se considera que el 100% tiene micro metastasis pulmonares y el 80% habra
manifestado metastasis pulmonares macroscopicas durante el curso de la enfermedad.
Otros sitios menos frecuentes de metastasis son otros huesos y ganglios regionales. # ©
El diagndstico se basa en gran parte en el estudio radiografico del area afectada, donde
el patron caracteristico se conoce como sol creciente o sol naciente, o una apariencia
moteada secundaria a formacidn de osteoide 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 tridngulo de hueso subperiéstico, aunque no es especifico del
osteosarcoma y se observa también en sarcoma de Ewing. Otros hallazgos radiograficos
son lesiones liticas, esclerosis, dafio cortical y osificacion de tejidos blandos. Para
complementar la evaluacion la region del tumor primario, se utiliza también la resonancia
magnética contrastada, que permite evaluar invasién medular y de tejidos blandos, asi
como involucro articular, de la fisis y su relacién con el paguete neurovascular. 12

El diagndstico definitivo se realiza con biopsia de hueso, que puede realizarse abierta o
con aguja dependiendo de la experiencia del centro hospitalario. La biopsia con aguja
tiene una sensibilidad de 90%. El gammagrama con tecnecio permite evaluar el resto del
esqueleto en busca de otros tumores 0seos, y todos los pacientes deben ser sometidos
a TC de térax de alta resolucién en blusqueda de metastasis pulmonares. 2

El tratamiento del osteosarcoma es médico y quirdrgico. EI manejo médico del
osteosarcoma con quimioterapia se aplica desde los afos 70, consistiendo en
poliquimioterapia sistémica neoadyuvante preoperatoria, seguida de reseccion quirargica

y quimioterapia adyuvante posoperatoria con duracién aproximada de 6- 12 meses. "8



A nivel internacional se utiliza el esquema de quimioterapia EURAMOS (European and
American Osteosarcoma Studies), que comprende 10 semanas de tratamiento
neoadyuvante con doxorrubicina, metotrexate y cisplatino a dosis altas, seguido de
tratamiento quirdrgico en la semana 11 y a completar 29 semanas de tratamiento
adyuvante. °

En nuestra unidad, se utiliza protocolo institucional, que se conforma por 4 cursos de
quimioterapia neoadyuvante con cisplatino y epirrubicina a dosis altas cada 28 dias,
administrandose cisplatino en dias 1, 2, 15y 16, y epirrubicina en el dia 3 de cada curso.
Posterior al tercer curso, se realiza tratamiento quirdrgico, para continuar manejo
adyuvante con un curso mas de cisplatino y epirrubicina, seguido de ciclofosfamida a y
VP16 por 3 dias, cada 28 dias por 8 cursos mas; en caso de encontrarse en progresion
tumoral o recaida, reciben VP16 e ifosfamida por 6 cursos adicionales. 1°

La administracion de quimioterapia a altas dosis tiene consecuencias a corto y largo
plazo, siendo las ultimas las que podrian afectar la calidad de vida de los pacientes en
vigilancia. El cisplatino es principalmente nefrotdxico y ototoxico; la nefrotoxicidad puede
aparecer tan temprano como 10 dias después de la administracion de la primera dosis y
se manifiesta como tubulopatia. La ototoxicidad del cisplatino consiste en pérdida de
audicién principalmente a frecuencias altas, tinitus y el efecto es acumulativo. También
puede presentar neurotoxicidad como neuropatia periférica, pérdida de funcién motora y
alteraciones en la percepcion de colores. !

La epirrubicina a largo plazo ocasiona cardiotoxicidad caracterizada por arritmias,
cardiomiopatia dilatada y falla cardiaca congestiva. La ciclofosfamida puede ocasionar
esterilidad, secrecion inapropiada de hormona antidiurética y cardiotoxicidad. El VP16
puede ocasionar de forma poco frecuente, hepatotoxicidad y neuropatias periféricas de
forma crénica. *

El manejo quirdrgico también ha evolucionado, y a pesar de los avances en el manejo
médico, el tratamiento quirdrgico continla siendo necesario para lograr un buen
prondstico y aspirar a la cura de la enfermedad. En los afios 1920 la amputacion de la
extremidad afectada era la Unica opcidn 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. 4



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 afios. *?

La cirugia de preservacion de la extremidad es una buena alternativa, intentando
preservar en medida de lo posible la funcion, con un tiempo de recuperacién corto y
menor afectacion emocional. Dentro de las cirugias de preservacion de la extremidad,
destaca la colocacion de protesis tumoral, actualmente la mas usada tanto en pacientes
adultos como en pediatricos, siendo la desventaja mas grande que conlleva un mayor
riesgo de recaida local comparada con la amputacion, e igualmente implica mayor
dificultad técnica. 4 12

La colocacion de protesis tumoral es de las cirugias reconstructivas mas convenientes y
que se realiza mas ampliamente en distintos centros médicos a nivel internacional.
Existen prétesis epifisiarias no invasivas y expandibles. Particularmente en menores de
9 afos, es comun que el tumor involucre la fisis, y la colocacién de una prétesis tumoral
significaria el acortamiento de la extremidad de forma permanente ya que la extremidad
contralateral continuara su crecimiento habitual, por lo que en ese grupo de edad se
prefiere la amputacion. Las reconstrucciones articulares biolégicas tienen un resultado
funcional pobre en comparacion con el reemplazo articular debido al desgaste articular,
degeneracion cartilaginosa y resorcién 0sea secundaria a inmovilizacion prolongada. A
largo plazo, las protesis pueden presentar elevadas tasas de complicaciones mecénicas
y limitacion en la funcién articular; dentro de las complicaciones que se asocian a la
colocacién de proétesis tumorales destacan las infecciones profundas del sitio quirargico,
generalmente graves, y pueden resultar en la necesidad de retirar la prétesis y realizar
amputacion de la extremidad; otras complicaciones son retraso en la consolidacion,
descalcificacion Osea alrededor de la protesis, alteraciones vasculares periprotésicas,
aflojamiento del material protésico, y se encuentran descritos casos de pacientes en los
gue se posterior a la colocacion de una proétesis tumoral, se requiere cirugia radical como
amputacion o desarticulacion por complicaciones asociadas a la protesis. > 7+ 8

A patrtir de los afios 1980, ha cobrado mayor importancia el estudio de la calidad de vida

en pacientes con enfermedades cronicas, y actualmente se considera un indicador de



salud ya que permite analizar al paciente de manera global y permite definir los
estandares esperados de vida, engloba los aspectos fisico, mental y social de la salud.
La calidad de vida es definida por la OMS como la percepcion del individuo sobre su
posicion en la vida dentro del contexto cultural y el sistema de valores en el que vive y
con respecto a sus metas, expectativas, normas y preocupaciones. Forma parte de el
estado de salud el individuo, ya que se relaciona con la enfermedad cronica, en este caso
cancer, el tratamiento, sus efectos y los sintomas, y cdmo éstos interfieren con su vida
diaria. 3

Conforme la calidad de vida ha tomado mayor importancia, se ha utilizado 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 quirirgicos y de manejo médico,
sin embargo, no se considera la afectacién a la calidad de vida ocasionada por las
secuelas tanto de la enfermedad como de el tratamiento. 13 14

En 1998 se desarroll6 el instrumento PedsQIl 1.0 y ha evolucionado hasta la versién actual
en 2014, PedsQI 4.0 con la intencion de medir la calidad de vida en la poblacion
pediatrica, evaluando mediante 23 preguntas, 4 dimensiones o dominios, que son la salud
fisica, mental, funcionamiento emocional, social y escolar, y existen instrumentos tanto
para poblacion general como para nifios con enfermedades especificas, midiendo con
puntaje de 0 a 100 la calidad de vida, e indicando mayor puntaje mejor calidad de vida;
en 2014 se realizo el estudio PedsQI 4.0 para validar el instrumento, en una poblaciéon
heterogénea de 24 mil nifios de 0 meses a 18 afos, aplicando el instrumento tanto a los
nifios como a los padres. Se determiné que el promedio en puntuacién de la escala
aplicada fue de 82.87, considerando deterioro significativo de la calidad de vida, una
desviacién estandar por debajo del puntaje global. 314

Los pacientes pediatricos con cancer en general 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 a largo plazo, debe ser que el nifio sufra la menor cantidad
de secuelas y sea 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. 1314



Dentro de diversas situaciones que enfrentan los pacientes con cancer son limitaciones
fisicas, que son mas marcadas en pacientes con tumores 6seos malignos, alteraciones
en el patrén de suefio y una disminucion de la habilidad para comunicarse o interactuar
con otras personas. 13 15

Se han descrito diversos factores que impactan de forma negativa la calidad de vida de
los pacientes pediatricos con cancer, como son el prondstico pobre, la duracién del
tratamiento, la severidad de los efectos adversos del tratamiento, diagndstico de tumor
cerebral y etapa de adolescencia al momento del diagnéstico. *°

Se ha visto en diferentes estudios que, de manera general, los pacientes escolares y
preescolares presentan mayor disminucién en la calidad de vida en comparacion con los
adolescentes posterior al diagnéstico, y que las nifias presentan mayor autonomia que
los niflos, y que, entre los sobrevivientes, la calidad de vida se ve restaurada y no

experimentan disminucién de esta en comparacion con la poblacién sana. 1415

En 2004, Naragajan realiz6 un estudio multiinstitucional en Estados Unidos evaluando y
comparando la calidad de vida de 528 pacientes sobrevivientes de osteosarcoma y
sarcoma de Ewing por mas de 5 afios, en extremidades inferiores diagnosticados entre
1970 y 1986, sin encontrar diferencia estadisticamente significativa entre la calidad de
vida de los pacientes amputados (63% de los participantes) y aquellos a los que se les
realiz6 cirugia de salvamento de la extremidad (37% de los participantes), sin embargo
los pacientes eran ya adultos al momento de la evaluacion y se utilizo el instrumento
QOL-CS que es dirigido a adultos; posteriormente en 2009 Naragajan en un estudio de
revision, encontré que la mayoria de los estudios que evaltan la calidad de vida en
pacientes con osteosarcoma, no toman en cuenta aspectos como identidad personal y
apariencia personal, basandose unicamente en la limitacion funcional y alteraciones en
las capacidades fisicas de las personas evaluadas, por lo que no son evaluaciones
globales de calidad de vida, ya que en los adolescentes, la consciencia sobre la

apariencia y la identidad juegan un papel muy importante en la calidad de vida 16 17,

En 2014, en el Instituto Nacional de Rehabilitacion, se comparé la calidad de vida de 85

pacientes adultos mayores de 18 afios con tumores 6seos operados de amputacion de

10



la extremidad, pacientes a quienes se realizo cirugia de salvamento de la extremidad, y
pacientes sin tratamiento quirdrgico, usando el instrumento InCaViSa. Se encontré que
quienes presentan mejor calidad de vida son los pacientes operados de amputacion de
la extremidad. Los pacientes operados de salvamento de extremidad presentaron
disminucién 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. 8

En 2015, Stokke y Sung realizaron una revision sistematica y metaanalisis de evaluacion
objetiva y subjetiva de la calidad de vida en pacientes pediatricos y adultos jévenes
sobrevivientes de tumores 6seos, refiriendo gran heterogeneidad en cuanto a los
instrumentos utilizados para evaluar la calidad de vida, y concluyendo en el metaanalisis
gue no se encontrd diferencia en la calidad de vida en pacientes a los que se realizé
amputacion y cirugia de preservacion de la extremidad. 1°

En un estudio realizado en 2018 en Iran, se compar6 la calidad de vida de 48 pacientes
adultos con osteosarcoma operados de amputacion de la extremidad afectada, contra
pacientes operados de colocacion de prétesis tumoral, usando el instrumento EORTC
QLQ-C30, sin encontrar diferencia significativa en la calidad de vida de ambos grupos. °
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 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 administracion de quimioterapia a todos los pacientes, fue de 72,
igual al reportado en poblacién estadounidense.: 2% 2224, 25

En 2020 participamos en la realizaciébn de un estudio para tesis de especialidad de
pediatria del autor de este mismo protocolo con Garcia y Tena, evaluando la calidad de
vida de pacientes adolescentes con osteosarcoma operados de colocacion de proétesis
tumoral en este hospital, con numero de registro R-2020-3603-005 (anexo 7),
encontrando una puntuacion promedio de calidad de vida de 66 puntos usando el PedsQL

4.0 (dominios fisico, social, emocional y escolar), que se traduce como buena calidad de
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vida, y se encontro calidad de vida buena y muy buena en 60% de los pacientes, y los
dominios mas frecuentemente afectados fueron el fisico y el social, sin embargo,
solamente fue evaluada la calidad de vida de pacientes a los que se ha colocado protesis
tumoral, incluyendo pacientes en tratamiento con quimioterapia y pacientes en etapa de
vigilancia, pero no se evaluo la calidad de vida de pacientes amputados, por lo que en
este estudio se pretende incrementar el tamafio de muestra y poder comparar la calidad
de vida entre pacientes que fueron operados de colocacion de proétesis tumorales y
pacientes que fueron amputados o desarticulados y que se encuentren en etapa de
vigilancia, lo que disminuird el sesgo de deterioro de calidad de vida asociada a
tratamiento activo. En el mismo estudio, se confirmé la informacion reportada en el
articulo original sobre el desarrollo y validacion del instrumento PedsQL 4.0 Generic Core
Scale, que refiere que la calidad de vida sobre el paciente reportada por el padre, no tiene
diferencia estadisticamente significativa comparada con la reportada con propio

paciente. 31426
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JUSTIFICACION

Hasta el momento existen pocos estudios en poblacion pediatrica sobre calidad de vida
en pacientes oncolégicos tanto internacionales como en México, sin embargo, se
desconoce la calidad de vida en pacientes pediatricos especificamente con
osteosarcoma en México. En poblacion adulta se ha reportado tanto iguales condiciones
de calidad de vida en pacientes amputados/desarticulados y pacientes a los que se ha
realizado cirugia de salvamento de extremidad, tanto mejor calidad de vida en pacientes
amputados/desarticulados, en distintos estudios; sin embargo, no es posible extrapolar
esas conclusiones a los pacientes pediatricos por caracteristicas propias de la edad, tales
como la percepcién 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 autopercepcién, aunado a los efectos secundarios a largo plazo
gue pueden provocar los agentes antineoplasicos usados a altas dosis en el tratamiento.
El osteosarcoma es el tumor éseo maligno mas frecuente en los nifios, y en nuestro medio
se atiende una cantidad considerable de pacientes con dicho diagnéstico, y el tratamiento
de la enfermedad precisa de manejo tanto médico como quirurgico.

En 2020 participamos en la realizaciéon de un estudio para tesis de especialidad de
pediatria del autor de este mismo protocolo con Garcia y Tena, evaluando la calidad de
vida de 24 pacientes adolescentes con osteosarcoma operados de colocacion de prétesis
tumoral en este hospital y tratados con esquema de quimioterapia institucional, con
namero de registro R-2020-3603-005 (anexo 7), encontrando una puntuacion promedio
de calidad de vida de 66 puntos usando el PedsQL 4.0, que se traduce como buena
calidad de vida, sin embargo, solamente fue evaluada la calidad de vida de pacientes a
los que se ha colocado prétesis tumoral, incluyendo pacientes en tratamiento con
guimioterapia y pacientes en etapa de vigilancia, pero no se evalud la calidad de vida de
pacientes amputados, por lo que en este estudio se pretende incrementar el tamafio de
muestra y poder comparar la calidad de vida entre pacientes que fueron operados de
colocacion de protesis tumorales y pacientes que fueron amputados o desarticulados y

gue se encuentren en etapa de vigilancia, ya que se desconoce la calidad de vida de este

13



grupo de pacientes lo cual podria impactar a futuro en el tratamiento quirdrgico de estos
pacientes.

Los pacientes en los que se identifique deterioro en la calidad de vida, seran referidos a
los servicios de rehabilitacion si existe afectacion en el dominio fisico, y a salud mental
de encontrarse afeccion en los dominios social, escolar y emocional.

Los resultados de este estudio serviran para conocer la calidad de vida de los pacientes,
asi como los dominios de la calidad de vida principalmente afectados para en un futuro,
realizar intervenciones preventivas; y la comparacion de la calidad de vida entre
pacientes amputados y pacientes a los que se realizd preservacion de la extremidad,
podra servir a futuro para decidir el mejor tipo de tratamiento quirdrgico para los

pacientes.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

De las enfermedades oncoldgicas en la edad pediatrica, el osteosarcoma es la segunda
neoplasia solida més frecuente y para lograr la mayor supervivencia posible, se requiere
tratamiento tanto médico con quimioterapia intensiva a altas dosis por periodos de tiempo
prolongados, como manejo quirargico, en el cual tradicionalmente se habia realizado
amputacion o desarticulacion de la extremidad afectada. Se han desarrollado nuevas
técnicas quirargicas conocidas como cirugia de salvamento de la extremidad, y entre

ellas, se encuentra la colocacién de prétesis tumoral.

En los estudios realizados hasta el momento en poblacién adulta, hay informacién
contradictoria sobre la calidad de vida en pacientes con osteosarcoma operados
mediante distintas técnicas, y no hay informacion al respecto de la calidad de vida en

pacientes pediatricos en vigilancia.

El tratamiento con quimioterapia a altas dosis puede tener secuelas a largo plazo que
afecten la calidad de vida de los pacientes, y del mismo modo, tanto la amputacion como
la colocacién de protesis tumoral pueden conllevar comorbilidad hasta del
12%sinificativa, pudiendo presentar en los pacientes con protesis 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 que se encuentran vigilancia y comparar la calidad de vida entre
pacientes amputados y pacientes operados de colocacion de protesis tumoral a través
de la aplicaciébn de una escala desarrollada especificamente para evaluar pacientes

pediatricos, llamada PedsQL Generic Core Scale 4.0.
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PREGUNTAS DE INVESTIGACION

1. ¢Cudl es la calidad de vida de los adolescentes con osteosarcoma en fase de

vigilancia?
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OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

1. Determinar la calidad de vida en pacientes con osteosarcoma en vigilancia, evaluado

con el instrumento PedsQL Generic Core Scale 4.0.

Objetivos especificos.

1. Comparar el puntaje obtenido con el instrumento PedsQL Generic Core Scale 4.0
aplicado a los pacientes que fueron amputados o desarticulados y a los que se

coloco prétesis tumoral.

2. ldentificar los dominios mas afectados referidos por los pacientes (fisico, social,

emocional y escolar)
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HIPOTESIS GENERAL

1. La calidad de vida de los pacientes pediatricos con osteosarcoma en fase de
vigilancia que fueron operados de amputacion o preservacion de la extremidad,
evaluada con la escala PedsQL Generic Core Scale 4.0, serd buena en

aproximadamente 60% de los pacientes.

2. No habra diferencia estadisticamente significativa en la calidad de vida de
pacientes pediatricos en fase de vigilancia operados de colocacion de proétesis

tumoral y amputacién o desarticulacion.

3. Los dominios mas afectados seran el fisico y el social de acuerdo a la escala
PedsQL Generic Core Scale 4. 0.
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MATERIALES Y METODOS

Lugar donde se realiz6 el estudio.

Servicio de consulta externa de oncologia de la UMAE Hospital de Pediatria, CMN Siglo
XXI.

Disero del estudio:

Transversal, descriptivo, comparativo.

Poblacién de estudio:

Adolescentes con osteosarcoma en fase de vigilancia desde el 1 de enero 2015 al 31 de
diciembre 2020. A los pacientes que participaron en el estudio realizado en 2020 “Calidad
de vida en adolescentes con osteosarcoma operados de colocacion de protesis tumoral”
y que fueron candidatos para participar en este estudio, se les aplic6 nuevamente el

instrumento.

Criterios de inclusién de los pacientes

1. Edad: menores de 18 afios al momento de iniciar vigilancia.

2. Pacientes tratados por osteosarcoma que se encuentren en vigilancia a partir
del 1 de enero 2015 al 31 de diciembre 2020.
Pacientes que acudan a la consulta médica con alguno de sus padres.

4. Que acepten participar en el estudio.

Criterios de exclusién

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

congeénitas.
2. No responder el instrumento en su totalidad.

Tamafio de muestra: 26 pacientes

Proceso de seleccion de la muestra: Por conveniencia, todos los pacientes con

osteosarcoma que se encontraban en fase de vigilancia del 1 de enero 2015 al 31 de
diciembre 2020
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DEFINICION DE VARIABLES.

Variable Definicién Definicion Tipo de | Unidades Escala de
conceptual operacional | variable de medicion | medicion
Edad Tiempo que ha | Se registro la | Cuantitativa Afios Razén
vivido una | edad en afios Independiente
persona desde | que tenia el
Su nacimiento. paciente  al
momento de
la realizacion
del estudio.
Sexo Género al que | Se registré el | Cualitativa Femenino Nominal
pertenece el | sexo del Independiente | Masculino
paciente paciente, por
observacion
visual y de la
informacién
del
expediente
clinico
Extremidad | Organo externo | Se registré la | Cualitativa Brazo Nominal
afectada articulado  del | extremidad Independiente derecho
ser humano que | que tenia Brazo
cumple funcién | afectada el izquierdo
de locomocion, | paciente, por
: o Pierna
en el que se | visualizacion
. derecha
encontraba el | directa y
tumor datos del Pierna
expediente izquierda
clinico.
Tipo de | Separacion o Se registré el | Cualitativa Amputacion | Nominal
L corte de un . d
cirugia miembro o una | UPO € | Independiente
realizada parte del cuerpo | cirugia

por medio de
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una operacion realizada al Colocacion
quirurgica. . e
paciente de protesis
mediante tumoral
Extensién
datos del
artificial que .
expediente
reemplaza o| . .
clinico.
provee una
parte del cuerpo
por diversas
razones
Edad de | Tiempo que ha | Se registrd la | Cuantitativa Afios Razon
realizacion vivido una | edad en afios Independiente
de cirugia persona desde | que tenia el
su  nacimiento | paciente  al
hasta la | momento de
realizacion  de | la cirugia
cirugia
Calidad de | Percepcion Se evalud la | Cualitativa Muy buena: | Ordinal
vida actual sobre la | calidad de Dependiente 80-100
posicion de | vida a traves Buena:
individuo en la | del
. : : 60-79
vida, en el | Cuestionario
contexto cultural | PedsQL 4.0 Regular:
y en relacion | Generic core 40-59
con las metas, | scale para
_ Mala:
expectativas, adolescentes
estandares  y |y nifios, 20-39
preocupaciones. | versiobn  en Muy mala:
(OMS) espafol para
_ 0-19
pacientes
Afeccion en | Campos Se evaluaron | Cualitativa Muy buena Ordinal
areas 0 | evaluados en la | los dominios Dependiente | 80-100

dominios de

escala de

que

21




la calidad de

vida.

calidad de vida:
fisico, escolar,
social y

emocional.

comprende el
cuestionario
PedsQl 4.0
Generic core
Scale (fisico,
social,
emocional vy
escolar) para
adolescentes
y nifos,
version en
espafol para
pacientes

Buena
60-79
Regular
40-59
Mala
20-39
Muy mala

0-19
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

1. Se identificé a los pacientes diagnosticados con osteosarcoma que se encontraran
en vigilancia a desde el 01 de enero 2015 y hasta el 31 de diciembre 2020, mediante
la base de datos existente en el servicio de oncologia pediatrica.

2. Para los pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion para este estudio,
uno de los investigadores explicé a los padres o tutores durante la consulta médica
de oncologia previamente agendada, el objetivo y procedimiento del proyecto, se les
invitara a participar y se solicitd de forma escrita el consentimiento informado a los
padres para aplicacién del instrumento a los pacientes, asi como una carta de
asentimiento informado para los pacientes. (ANEXOS 1,2)

3. A los pacientes que participaron en el estudio realizado en 2020 “Calidad de vida en
adolescentes con osteosarcoma operados de colocacion de prétesis tumoral” y que
eran candidatos para participar en este estudio, se les aplic6 nuevamente el
instrumento para que se objetive su condicion en el estado de vigilancia.

4. Se tomaron los datos de edad, sexo, extremidad afectada, tipo de cirugia y edad al
momento de la cirugia del expediente clinico.

5. Una vez firmado el consentimiento por escrito, se aplicé al paciente el cuestionario
PedsQL Generic Core Scale 4.0 en su version en espafiol para adolescentes en caso
de ser mayores de 13 afios, y version para nifios en caso de ser menores de 13 afios.
(ANEXOS 3,4,5,)

6. Los datos se registraron en una hoja de recoleccion de datos disefiada
especificamente para el estudio (ANEXO 6).

7. Una vez que se tuvieron los datos se vaciaron en una base de datos electronica.

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

9. Para la elaboracion de la base de datos y para el analisis estadistico se uso el
programa estadistico SPSS version 21.
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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 Médulo Genérico del PedsQL investiga cuatro areas o dimensiones de la calidad de
vida relacionada a la salud (CVRS) del nifio: funcionamiento fisico, funcionamiento
emocional, funcionamiento social, y funcionamiento escolar, utilizando para ello
preguntas referidas al Gltimo mes, y se responden mediante una escala de cinco puntos.
El PedsQL cuenta con cuatro versiones para el nifilo 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 dltimo
mes? Una escala de cinco puntos califica las respuestas: O=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 calificacion alta significa mejor calidad de vida. Con la distribucién
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).

El cuestionario puede ser aplicado directamente al paciente o al familiar del paciente

obteniendo un resultado similar, por lo que se aplicara exclusivamente al paciente.
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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 dispersién se calcul6 la desviacion estandar, debido a que la muestra siguio
una distribucion normal de acuerdo con la prueba de Shapiro Wilk.

Para la comparacion entre grupos se uso T de Student para muestras independientes.
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ASPECTOS ETICOS

Este protocolo fue disefiado con base a los principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos adoptados por la 182 Asamblea Médica Mundial de Helsinki,
Finlandia de Junio de 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial en Tokio,
Japon de Octubre; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, de Octubre de 1983;
412 Asamblea Médica Mundial de Hong Kong de Septiembre de 1989; 482 Asamblea
General Sommerset West, Sudafrica de Octubre de 1996 y la 522 Asamblea General de
Edimburgo, Escocia de octubre de 2000. Nota de clarificacion del parrafo 29, agregada
por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002, nota de clarificacion del parrafo
30 agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004. También se realiz6 de
acuerdo con el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud vigente en el Titulo Segundo, capitulo primero, articulo 17, fraccién I, Il, Il y en
la obligacion de los investigadores clinicos. Ademas, se ajusta a las normas
institucionales en materia de investigacion cientifica y fue sometido al aval del Comité de
Etica en Investigacion del Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI. El
estudio se apego6 al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud vigente, acerca de investigacion en seres humanos.

Se otorga mencion y reconocimiento a la investigacion realizada en el afio 2020 con
namero de registro R-2020-3603-005 por el mismo tesista de esta investigacién con la
Dra. Garcia y el Dr. Tena, que evaluaron la calidad de vida en pacientes pediatricos con
osteosarcoma operados de protesis tumoral, que sento el precedente para la realizacion
de este estudio.

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 fisiol6gicas de los
individuos al contestar el cuestionario, pero la aplicacion del cuestionario pudo ocasionar
molestias, inconvenientes y reacciones no esperadas en el paciente.

Estudio en poblacion vulnerable:

Los participantes son una poblacion 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
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informado de forma escrita, y también se solicitd la participacion del paciente mediante
una carta de asentimiento.

Contribuciones vy beneficios del estudio para los participantes v la sociedad:

Para los pacientes incluidos en el estudio, el beneficio fue la identificacién de los dominios
de la calidad de vida afectados y referencia a los servicios de rehabilitacion y salud mental
si hubiera correspondido. Los beneficios para la sociedad que brinda esta investigacion
son explorar la calidad de vida en pacientes pediatricos con osteosarcoma en vigilancia
y conocer la calidad de vida de los pacientes amputados o preservados, y los pacientes
con preservacion de la extremidad.

Confidencialidad:

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

divulgados.

Los datos son resguardados por la Dra. Mariana Ortiz Azpilcueta oncdloga pediatra
encargada de la investigacion durante un periodo de al menos 5 afos en un dispositivo USB

protegido con contrasena en el servicio de oncologia pediatrica.

Condiciones en las cuales se solicitara el consentimiento:

El consentimiento informado se solicitdé a los pacientes que cumplieron con los criterios
de inclusién y se explicd a uno o a ambos padres y al adolescente en qué consistia el
estudio y se les solicité 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:

El protocolo fue sometido a evaluacion al Comité Local de Investigacion y Etica en Salud
de la UMAE Hospital de Pediatria CMN Siglo XX, aprobado con folio R-2021-3603-034.

27



FACTIBILIDAD

Recursos humanos

Pacientes

Los pacientes fueron aquellos derechohabientes atendidos en consulta externa del
servicio de oncologia pediatrica con diagnostico de osteosarcoma que fueron tratados en
esta unidad y que se encontraran en fase de vigilancia de el 1 de enero 2015 al 31 de
diciembre 2020.

Investigadores

Dr. Rodrigo Sdnchez Hernandez
Dra. Mariana Ortiz Azpilcueta
Dr. Miguel Angel Villasis Keever

Infraestructura

El servicio de oncologia 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 andlisis 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 22 de 26 pacientes con osteosarcoma que se encontraban
en vigilancia del 1 de enero 2015 al 31 de diciembre 2020. Los 4 pacientes restantes no
se incluyeron ya que no acudieron a consulta de oncologia en el periodo del estudio. A
los pacientes se les aplico la escala Peds QI 4.0 Generic Core Scale para adolescentes
ya que todos fueron mayores de 13 afios. De los pacientes estudiados, 12 fueron del
sexo masculino (54.5%) y 10 del sexo femenino.

En cuanto al sitio anatomico, se encontré afeccion de fémur distal en 54.5% de los
pacientes, seguido de tibia proximal 18%, humero proximal en 13.6%, peroné 9% Yy tibia
distal 4.5%. Los pacientes sometidos a cirugia de preservacion de la enfermedad fueron
el 54.5% y los pacientes a los que se practic6 amputacion fueron 45.5% La media de
edad de los pacientes al momento de la cirugia fue de 13.5 afos, y la media de edad de

los pacientes al momento del estudio fue de 17.6 afios. (tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes.

Variable Frecuencia Porcentaje
Sexo

Masculino 12 54.5

Femenino 10 45.5
Extremidad afectada

Fémur distal 12 54.5

Tibia proximal 4 18

Humero proximal 3 13.6

Peroné 2 9

Tibia distal 1 4.5
Tipo de cirugia

Amputacion 10 54.5

Preservacion 12 45.5

Media (DE) Rango

Edad al momento de la cirugia (afios) 13.5(1.8) 11-17
Edad del paciente al momento del estudio. 17.6 (2.3) 14 -21

DE. Desviacion estandar.
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La calidad de vida de los pacientes en general tuvo una media de 78 puntos de un total
de 100 puntos, en los pacientes preservados 79.1 y en los paciente amputados 76.7
puntos; los pacientes preservados presentaron en el dominio fisico puntuacion de 77, en
el emocional 75.1, en el social 81.3 y en el dominio escolar 80.8 puntos; mientras que los
pacientes que fueron sometidos a amputacion presentaron en el dominio fisico un puntaje

de 80.7, en el emocional 72.4, en el social 76.7 y en el escolar 76.9.

En latabla 2 se resumen los puntajes por dominio y calidad de vida global de los pacientes

en cada grupo.

Tabla 2. Puntuacion de la calidad de vida en pacientes con osteosarcoma en vigilancia en cada
una de las areas, referidos por los pacientes con preservacion de extremidad (PE) y los sometidos

a amputacion.

Variable Puntuacion [Media (DE)] p*
General PE Amputacion
Funcionamiento fisico 79.1 (14.4) 77 (15.4) 80.7 (15.2) 0.28
Funcionamiento social 79.2 (12.6) 81.2 (12.7) 76.7 (12.6) 0.79
Funcionamiento
_ 75.1 (10.6) | 77.3(12.3) 72.3(7.9) 0.14
emocional
Funcionamiento escolar | 79 (12.0) 80.8 (11.3) 76.9 (18.5) 0.72
Puntuacion total de la
78.1 (7.3) 79.1 (8.2) 76.6 (6.5) 0.77

calidad de vida

p*: Prueba T para muestras independientes. DE: Desviacion estandar. PE: Preservacion de la extremidad

En la grafica 1 se muestra la calidad de vida los pacientes, dividida por dominios y la
puntuacion global de calidad de vida, tanto en el grupo en general como en los
pacientes operados de preservacion de la extremidad y los pacientes sometidos a
amputacion. Podemos ver que en todos los dominios los puntajes son superiores a 60,
lo que traduce que todos los pacientes tienen funcionamiento bueno y muy bueno tanto

en los distintos dominios como en la calidad de vida global.
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Gréfica 1. Calidad de vida por dominios en el grupo de pacientes en
general, en pacientes operados de preservacion de la extremidad y

amputacién
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En la grafica 2 se muestran las diferentes categorias de la calidad de vida referida tanto
por pacientes en general como la referida por los pacientes operados de preservacion de
la extremidad y los pacientes amputados, en donde no hubo pacientes con
funcionamiento regular, malo ni muy malo en ningin dominio, y se observa que
predomina la calidad de vida buena que comprende puntaje entre 60y 79, en 63% de los
pacientes en general, 58% de los pacientes con preservacion de la extremidad y 70% de

los pacientes amputados.

Gréfica 2. Categorias de la calidad de vida en el grupo de
pacientes en general, en pacientes operados de
preservacion de la extremidad y amputacion

100%
90%
80%
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En la tabla 3 se describe la calidad de vida en cada uno de los dominios, tanto la referida
por el grupo de pacientes en general como la referida por los pacientes preservados y los
amputados. Puede observarse que en las cuatro areas predomina la calidad de vida
buena sobre la muy buena y ningun paciente refiri6 afectacién del funcionamiento en

ninguno de los dominios (regular, malo o muy malo).

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

Dominios Muy buena Buena Regular Mala Muy mala
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Fisico Preservados 4 (33) 8 (67) - - -
Amputados 5 (50) 5 (50) - - -
General 9 (41) 13 (59) - - -
Social Preservados 7 (58) 5 (42) - - -
Amputados 4 (40) 6 (60) - - -
General 11 (50) 11 (50) - - -
Emocional Preservados 3 (25) 9 (75) - - -
Amputados 2 (20) 8 (80) - - -
General 5(22) 17 (78) - - -
Escolar Preservados 8 (67) 4 (33) - - -
Amputados 5 (50) 5 (50) - - -
General 13 (59) 9 (41) - - -
Total Preservados 5(42) 7 (58) - - -
Amputados 3 (30) 7 (70) - - -
General 8 (36) 14 (64) - - -
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En la gréfica 3 se muestra la calidad de vida de los pacientes operados de preservacion
de la extremidad, en cada una de las areas evaluadas, donde se observa que el mejor
funcionamiento se encuentra en los dominios escolar y social, mientras que en los
dominios fisico y emocional predomina el funcionamiento bueno. En la grafica 4 se
aprecia que en los pacientes operados de amputacion de la extremidad, en el dominio
emocional 20% tuvieron funcionamiento muy bueno y en el dominio emocional el 40%;
en cuando al dominio fisico, encontramos 50% de pacientes con funcionamiento muy
bueno y 50% con funcionamiento bueno. Ninguno de los pacientes obtuvo puntajes de

funcionamiento regular, malo ni muy malo

Grafica 3. Calidad de vida por dimensiones de acuerdo a lo referido por
pacientes operados de preservacion de la extremidad
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Grafica 4. Calidad de vida por dimensiones de acuerdo a lo referido
por pacientes operados de amputacion de la extremidad
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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 (79.2) a la reportada por las mujeres
(76.7). Los pacientes varones presentan un puntaje discretamente mayor los dominios
eocional y social en comparacion con las mujeres, mientras que las mujeres presentan

un mayor puntaje en los dominios fisico y escolar.

Grafica 5. Calidad de vida por dominios en pacientes con
osteosarcoma en vigilancia, en relacion a su sexo
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DISCUSION

El cancer en la infancia es un problema de salud publica, y dentro de las enfermedades
oncoldgicas en la edad pediétrica, los osteosarcomas se encuentran en los primeros
sitios de frecuencia. Su edad de presentacion es bimodal, nuestros pacientes se
encontraban en el primer pico, en un rango de edad de los 11 a los 17 afios con una
media de 13.5 afios , y actualmente en el periodo de vigilancia se encuentran en un
rango de edades de 14 a 21 afios con una media de 17.6 aflos. Encontramos como la
localizacion mas frecuente del osteosarcoma en nuestro estudio, el fémur distal, que es
congruente con lo reportado a nivel mundial con 54.5%, seguido de tibia proximal en
18% de los casos y humero proximal en 13.6%. Encontramos mas casos en pacientes

varones (54.5%), igualmente acorde a lo reportado en otras fuentes.

De los pacientes incluidos en el estudio, a 54.5% se le realizo cirugia de preservacion
de la extremidad (colocacién de prétesis tumoral), y el 45.5% fue sometido a

amputacion o desarticulacion de la extremidad.

El cancer es un proceso que afecta la calidad de vida en los pacientes que lo padecen,
el estudio de la calidad de vida en poblacion pediatrica ha ido en aumento, sin embargo,
es poco lo que se sabe aun sobre calidad de vida en pacientes pediatricos con cancer,
a pesar de ser una enfermedad crénica y en muchos casos, mutilante. Con el
incremento importante en la supervivencia de los pacientes pediatricos oncolégicos en
los dltimos afos, se resalta la importancia de no solamente avanzar en tasa de
curacion, si no en ofrecerle a los pacientes a largo plazo la mejor calidad de vida

posible.

El instrumento PedsQIl 4.0 Generic Core Scale se desarrollé con la finalidad de evaluar
la calidad de vida divida en dominios fisico, social, emocional y escolar, arrojando un
puntaje de calidad de vida global, y en el estudio en el que se valido el instrumento en
Estados Unidos, se encontrd una calidad de vida promedio en poblacion pediatrica de
86 puntos, mientras que en México, en el estudio realizado en Guadalajara,
determinaron que la calidad de vida para la poblacion pediatrica sana corresponde a 84
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puntos, y en pacientes pediatricos, mexicanos con cancer, el promedio de puntaje de
calidad de vida global fue de 72 puntos. En nuestro estudio obtuvimos un puntaje de
calidad de vida global de 78 puntos, mayor a la reportada en Guadalajara en pacientes
con cancer y mas cercana a la poblacion sana en México.

En el funcionamiento por dominios, encontramos en el dominio fisico un puntaje en
general de 79.1, siendo el puntaje en los pacientes operados de preservacion de la
extremidad de 77 y en los pacientes operado de amputacion de 81.6 puntos, llama la
atencion que a pesar de no ser estadisticamente significativo, es mayor el puntaje en
los pacientes apuntados que en los que se coloco protesis tumoral, y a pesar de que en
dichos pacientes se realizd un procedimiento mutilante, el funcionamiento fisico es el
area donde mas pacientes amputados presentaron un funcionamiento en la categoria
“‘muy bueno”, siendo el 50% de los pacientes, el puntaje obtenido en grupo por los
pacientes amputados, igualmente se encuentra en la categoria muy bueno, mientras
gue el puntaje general y el obtenido por los pacientes a quienes se realizo preservacion
de la extremidad, se encuentra en la categoria “bueno”. Esto probablemente se deba al
uso de prétesis externas modernas, que permiten el desarrollo de las actividades fisicas

diarias del paciente sin mayor obstaculo, contribuyendo a una mejor calidad de vida.

En el dominio social, la puntuacién general de funcionamiento fue de 79.2, categorizada
como “buena”, en los pacientes operados de preservacion de la extremidad, el puntaje
fue de 81.3 0 “muy buena”, y en los pacientes operados de amputacién, se obtuvo un
puntaje de 76.9, dentro de la categoria “buena”. La diferencia de puntaje entre ambos
grupos de pacientes fue no significativa estadisticamente. La traduccion de ciho puntaje
es que los pacientes no presentan disfuncion social, no tienen problema para entablar
relaciones sociales posterior a la enfermedad, y las pueden llevar a cabo de manera

normal.

En cuanto al funcionamiento emocional, el puntaje obtenido por el grupo de pacientes
general fue de 75.1 puntos o un funcionamiento bueno, los pacientes con preservacion
de la extremidad obtuvieron un puntaje de 77.3 y los pacientes amputados un puntaje

de 72.4, con una diferencia no estadisticamente significativa entre ambos grupos, por lo
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que a pesar de el estrés al que fueron sometidos durante el tratamiento médico

prolongado y quirargico, sus habilidades emocionales se encuentran conservadas.

En el &rea escolar, se obtuvo un puntaje general de 79, en el grupo de pacientes con
prétesis tumoral fue de 80.8 y en los pacientes sometidos a amputacion fue de 76.9.
Los puntajes del grupo en general y de los pacientes amputados corresponden a un
buen funcionamiento, y el puntaje obtenido por los pacientes operados de preservacion
de la extremidad, corresponden a un funcionamiento muy bueno. Nuevamente, la
diferencia de puntajes entre ambos grupos es no significativa. Con el funcionamiento ya
mencionado, se infiere que los pacientes no presentan problemas para el desarrollo de
las labores escolares, inclusive tras recibir tratamiento potencialmente ototoxico como el

cisplatino, que se esperaria que llevara a un rendimiento escolar disminuido.

En cuanto al puntaje de calidad de vida global, encontramos un puntaje general de 78.1
en pacientes con osteosarcoma en fase de vigilancia tratados en nuestra unidad, los
pacientes operados de preservacion de la extremidad obtuvieron un puntaje de 79.1y
los pacientes sometidos a amputacion de la extremidad, un puntaje de 76.9 que resulté
no se estadisticamente significativo, colocando la media de nuestros pacientes dentro
de una categoria de calidad de vida global buena, evidenciando de esta forma, que los
pacientes con osteosarcoma en fase de vigilancia presentan una buena calidad de vida
sin diferencia entre los pacientes a los que se coloc6 protesis tumoral y los pacientes

qgue fueron amputados durante el tratamiento.

No hubo ningun paciente que reportara funcionamiento regular, malo ni muy malo en
ninguno de los dominios.

Cabe destacar que en comparacién con el estudio realizado en nuestra unidad
estudiando la calidad de vida en pacientes con osteosarcoma operados de colocacién
de protesis tumoral, obtuvimos un mayor puntaje (78.1 versus 65 puntos) ya que en
este estudio se incluyeron exclusivamente pacientes en fase de vigilancia, y en el
estudio realizado con anterioridad, se encontraban incluidos pacientes tanto en fase de

tratamiento como en fase de vigilancia, lo que pone en evidencia de igual forma que el
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periodo de tratamiento oncologico supone una disminucién importante en la calidad de

vida de forma transitoria.

Igualmente mencionamos que existieron 2 pacientes no incluidos en este estudio que
fueron sometidos inicialmente a preservacion de la extremidad, y que posteriormente de
forma voluntaria, y secundario a molestias producidas por la protesis, decidieron

amputacion de la extremidad una vez fuera del periodo de tratamiento oncolégico.

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 incluyd practicamente a todos
los pacientes (84%) con osteosarcoma en fase de vigilancia durante los ultimos 5 afios y

todos los instrumentos fueron contestados en su totalidad por los pacientes.
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CONCLUSIONES

1. La calidad de vida de los pacientes pediatricos con osteosarcoma en vigilancia
evaluado con el instrumento Peds QI 4.0 Generic Core Scale fue en general buena y muy
buena, sin diferencia entre los pacientes sometidos a cirugia de preservacion de la

extremidad o amputacion.

2. Todos los dominios evaluados dentro de la calidad de vida global tuvieron puntajes
clasificados como funcionamiento muy bueno y bueno, por lo que no se encuentra

afectado el funcionamiento por dominios en los pacientes de nuestro estudio.

3. 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 extrapolarlo a otras enfermedades oncoldgicas donde la calidad de vida tanto

durante el tratamiento como en la fase de vigilancia, aun es desocnocida.
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ANEXOS

ANEXO 1

Consentimiento informado

- CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES PEDIATRICOS CON
E OSTEOSARCOMA EN VIGILANCIA

IMSS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

México D.F. a del mes del afio

Responsables del estudio:
Dra. Mariana Ortiz Azpilcueta
Dr. Rodrigo Sanchez Hernandez

Propdsito del estudio:

Los estamos invitando para que su hijo(a) participe en un estudio de investigacion titulado “Calidad de vida
en pacientes pediatricos con osteosarcoma en vigilancia” que se llevard a cabo en el servicio de oncologia
pediatrica del Hospital de Pediatria, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS, con registro
, porque su hijo(a) fue tratado en esta unidad por osteosarcoma.

Les comentamos que este estudio tiene como objetivo conocer la calidad de vida de los pacientes que han
sido tratados por osteosarcoma y se encuentran en vigilancia, 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 tratados por osteosarcoma
y se encuentran en vigilancia.

La participacién de su hijo es completamente voluntaria, por lo que antes de decidir si desean 0 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 oncologia 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 sera sometido a ninguna experiencia dolorosa o que genere
molestia fisica.
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Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio

Por la participacion en el estudio ustedes no recibiran ningn pago, pero tampoco implica gasto para
ustedes. El beneficio para su hijo sera la identificacion de los dominios de la calidad de vida afectados y
referencia a los servicios de rehabilitacion y salud mental segun corresponda. Los resultados contribuiran al
avance en el conocimiento de la calidad de vida en pacientes pediatricos con osteosarcoma en vigilancia, 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 habr4 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 identifica a su hijo 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 ndmero que utilizaremos para identificar
sus datos, y usaremos ese ndamero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

Solamente 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 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
daréd informacién que pudiera revelar la identidad de su hijo(a). La identidad de su hijo(a) sera protegida y
ocultada.

Los datos seran resguardados por la Dra. Mariana Ortiz Azpilcueta oncologa pediatra encargada de la
investigacién durante un periodo de al menos 5 afios en un dispositivo USB protegido con contrasefia en
el servicio de oncologia pediétrica.

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 horas, de lunes a viernes con la Dra. Mariana Ortiz Azpilcueta o con el Dr. Rodrigo Sanchez
Hernandez al teléfono 5524266231.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a Comité de Etica
en Investigacion al correo electrénico: eticainvest.hpcmnsxxi@gmail.com

Declaraciéon de consentimiento informado
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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 informacién sobre los resultados obtenidos, y en caso de encontrarse alguna alteracion, se
le informara a mi médico tratante.

Los datos seran resguardados por la Dra. Mariana Ortiz Azpilcueta y el Dr. Rodrigo Sanchez Hernandez
durante un periodo de al menos 5 afios en un dispositivo USB.

Se me comentd que puedo plantear las dudas que surjan acerca de mi intervencién en cualquier momento,
para lo cual me proporcionaron los nombres y numeros telefonicos de los investigadores. Entendiendo que
conservamos el derecho a decidir no continuar con el estudio en cualquier momento, sin que ello afecte la
atencién médica que recibe mi hijo(a), nosotros o el resto de nuestra familia por parte del Instituto.

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 Patrticipante

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 comprendié la informacioén 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
Asentimiento informado:

- CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES PEDIATRICOS CON
E OSTEOSARCOMA EN VIGILANCIA

IMSS

CARTA DE ASENTIMIENTO

México D.F. a del mes del afio

Soy el Dr. Rodrigo Sdnchez Hernandez y te estoy invitando a participar el estudio de
investigacion titulado: “Calidad de vida en pacientes pediatricos con osteosarcoma en
vigilancia”.

En este estudio queremos conocer tu calidad de vida después de que fuiste tratado de
osteosarcoma en este hospital.

Si aceptas participar, cuando vengas a tu consulta de Oncologia 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 se les ha pedido que firmen otra carta. Si
no quieres participar, no te preocupes, no pasa nada, continuaras recibiendo tu atencion
normal en este hospital.

Escribe tu nombre en la linea de abajo si deseas patrticipar en el estudio, si no deseas
participar, no es necesario que lo escribas. Marca la opcion que elijas.

Si deseo participar No deseo participar

Nombre:
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ANEXO 3
Instrumento para aplicacion a adolescentes

| Numero de identificacién:

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 © 1998 JW Vami, Ph.D. Todos los derechos reservados
01/00

Pods QL4 0-Core-A - Mexioo/Spansh - Verson of 15 Ape 16 - Maps
DOSAG00 Padwil -4 0.Comh AL O 8 pm-MX d0c
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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...)

g

Algunas

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 gjercicio

Se me hace dificil levantar algo pesado

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

Se me hace dificil hacer guehaceres en la casa

Siento dolores

Ll el Il B B B I B

Me siento cansado(a)

(=0 =4 =] = = = = =]

i e e i i e e .—h|

W | ) W W W W

SOBRE MIS EMOCIONES (problemas con...)

1

Me siento asustado(a) o con miedo

Me siento triste

Me siento enojado(a)

o Bl p

Tengo dificultad para dormir

olo|lo|lo|o

Me preocupo por lo que me vaya a pasar

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

E | e | k| k| =k
e

g uuuuu|

1.

Tengo dificultad para llevarme bien con otros
adolescentes

No quieren ser mis amigos otros adolescentes

w

Se burlan de mi otros adolescentes

Mo 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.

(=1 [=1 =1 =1 [=]

Ml NN K Nii NNNNNII: LSS IS S0 S S
"

SOBRE LA ESCUELA (problemas con...)

Casi
nun

Se me hace dificil poner atencion en clase

Se me olvidan las cosas

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

Falto a la escuela por no sentirme bien

Ll Il B B o e

Falto a la escuela para ir al doctor o al hospital

ol o ol o) o

=
]
1
]
1

LS M M) N

e [ [ e

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

Peds OL-4 0-Core-A - Maxioo/Spansh - Verson of 19 Ape 9 - Mapi,
DOS4800 ( Patwll -4 GCone-A_ALM 0 upa-d X doo
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ANEXO 4

Instrumento para aplicacion a nifios

| Numero de identificacion:_________

Facha:

PedsQL"™

Cuestionario sobre
calidad de vida pediatrica

Version 4.0 = Spanish (Mexico)

REPORTE para NINOS (edades 8-12)

INESTRUCCIONES

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 &n un circulo la respuesta:

0 si nunca es un problema

1 si casi nunea es un problema

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

Mo hay respuestas commectas o incomectas.
3i no entiendes una pregunta, por favor pide ayuda.
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En el MES PASADO (un mes), cuanto problema ha sido esto para fi...

SOBRE MI SALUD Y ACTIVIDADES {problemas con...) Nunca | Casi |Algunas| Con Casi
nunca | veces |frecuencia|siempra
1. 3e me hace dificill caminar mas de una cuadra ] 1 2 3 4
2. Se me hace dificil correr Q0 1 2 3 4
3. Se me hace dificil practicar deportes o hacer ejercicio 0 1 2 3 4
4. Se me hace dificil levantar algo pesado 0 1 2 3 4
5. 3e me hace dificil bafiarme solof{a) en tina o regadera i 1 2 3 4
6. 3e me hace dificil hacer quehaceres en la casa i 1 2 3 4
7. Siento dolores Q0 1 2 3 4
&. Me =ziento cansado(a) ] 1 2 3 4
Munca | Casi | Algunas Con Casi
SOBRE MIS EMOCIONES (problemas con...) numea sl s
1. Me ziento asustado(a) o con miedo ] 1 2 3 4
2. Me siento triste Q0 1 2 3 4
3. Me ziento enojadola) ] 1 2 3 4
4. Tengo dificultad para dormir ] 1 2 3 4
5. Me preccupo por lo Que me vaya a pasar 1] 1 2 3 4
COMO ME LLEVO CON LOS DEMAS {problemas con...) Nunca | Casi |Algunas| Con Casi
nunca | weces |[frecuencia|siempre
1. Tengo dificultad para llevarme bien con otros nifios ] 1 2 3 4
2. Mo quieren ser mis amigos ofros nifos ] 1 2 3 4
3. Se burlan de mi otros nifios Q0 1 2 3 4
4. Mo puedo hacer cosas que ofros nifnos de mi edad ] 1 2 3 4
pueden hacer
5. Se me hace dificil mantener el mismo ritmo cuando 0 1 2 3 4
juego con otfros ninos
{problema Munca | Casi |Algunas Con Casi
SOBRE LA ESCUELA ¥ con.} nunca | wveces |frecuencia|siempre
1. 3e me hace dificil poner atencidn en clase ] 1 2 3 4
2. Se me olvidan las cosas 0 1 2 3 4
3. 3e me hace dificil estar al cormiente con las tareas y 1] 1 2 3 4
con las actividades en las clases
4. Falio a la escuela por no sentirme bien Q0 1 2 3 4
5. Falto a la escuela para ir al doctor o al hospital Q0 1 2 3 4
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ANEXO 5

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 compnsing 4 dimensions.

DESCRIPTION OF THE QUESTIONNAIRE:
Dimensi Number of Cluster of HI'U'.‘!ﬂ Direction of Di N
ltems hems 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
Functicning
SCORING OF DIMENSIONS:
5-point Likert scale from 0 (Never) to 4 (Almost always)
Item Scaling 3-point scale: 0 (Mot at all), 2 (Sometimes) and 4 (A lot) for the Young Child
(ages 5-7) child report
Weighting of
ltems No
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:

+« |f more than 50% of the items in the scale are missing, the scale scomes
Scoring should not be computed,

Procedure +« Mean score = Sum of the items over the number of items answered.

= 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.
Viersion 17: May 2017 Page 8. 150
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ANEXO 6

Hoja de recoleccion de datos

OSTEOSARCOMA EN VIGILANCIA

% CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES PEDIATRICOS CON

IMSS

Folio:

Edad del paciente : Sexo
Extremidad afectada . Fecha de cirugia
Edad al momento de la cirugia : Tipo de cirugia

Puntaje del paciente

Funcionamiento fisico

Funcionamiento emocional

Funcionamiento social

Funcionamiento escolar

Calidad de vida
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ANEXO 7

Dictamen de aprobacion de protocolo de tesis “Calidad de vida en adolescentes con
osteosarcoma operados de colocacion de prétesis tumoral”

23/3/2020

' § INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS - 5 { ,
\D) @ alud

Dictamen de Aprobado
Comité Local de Investigacion en Salud 3603.
HOSPITAL DE PEDIATRIA, CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
Registro COFEPRIS 17 C1 09 015 042
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 032 2017121
FECHA Lunes, 23 de marzo de 2020
Mtra. Heladia Josefa Garcia -

PRESENTE

Calidad de vida en adolescentes con

a consideracién para evaluacién de este

visores, cumple con la calidad metodoiégica
PROBADGO

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacié
osteosarcoma operados de colocacion de protesis tumor:
Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus rant
y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo el dict:

gente, debera presentar en junio d
cargo. Este dictamen tiene vigencia

cién del Comit

De acuerdo a la normativa
desarrollo del protocol
requerira solicitar la reap!

orme de seguimiento técnico acerca del
rlo que en caso de ser necesario,
termino de la vigencia del mismo.

Presidente del Comité Local de Investigacion en Sa

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/20174 171
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ANEXO 8

f INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

g DIRECCION DE PRESTAC TONES MEDIC AS S B (,'{ MD

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacdn en Salud 3603
HOSPITAL DF PEDIATRIA, CENTRO MEDIC D NACTONAL SIGLO ¢

Wrgistra COMLPEES 17 €109 015 042
Regatin CONBIOFTICA CONBIOETICA 09 CET 032 2017121

FECHA Martes, 03 de agosto da 2021

Dra. MARIANA ORTIZ AZPILCUETA

PRESENTE

Tengo el agrade de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES
PEDIATRICOS CON OSTEOSARCOMA EN VIGILANCIA que sometio a consideracion para evaluacién de este
Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad
metadoldgica v los requenmientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamenes APROBADO:

Numero de Registro Institucional

R-2021-3603-034

De acuerdo a |a 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 vigencla de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del

mismo.

Presidente del Comité Local de Investigacion en Salud No. 3603

ImMpeime

IMSS

SR EY MO SARHA Sl Ny
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