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4. RESUMEN

TITULO: calidad de vida en pacientes que presentan reacciones adversas cutaneas
a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca,
Hidalgo.

ANTECEDENTES: Deacuerdoa la Organizacion Mundial dela Salud (OMS) cancer
es untérmino genéricoque abarca un grupo amplio de patologias las cuales pueden
afectar cualquier parte de un organismo; y engloba tumores o neoplasias malignas.
El diagndstico correcto y oportuno del cancer es fundamental para poder ofrecerun
tratamiento eficaz y adecuado, esto debido a que cada cancer amerita un
tratamiento especifico, dentro de los cuales incluyen radioterapia, quimioterapia y/o
cirugia. El objetivo fundamental del tratamiento generalmente es la cura del cancer
o prolongar la vida de una manera considerable sin dejar de lado la importancia de
mantener y/o mejorar la calidad de vida del paciente.

La OMS (1994) define la “calidad de vida” como la percepcién 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, normasy preocupaciones. En elcaso
de la calidad de vida no existe un valor normal de referencia, debido a esto se debe
evaluar con instrumentos adecuados que permitan diferenciar sanos de enfermos.
Actualmente se cuenta con una amplia gama de medicamentos para el tratamiento
del cancer, entre los que se encuentran los medicamentos quimioterapicos y los
farmacos dirigidos contra dianas moleculares.

El grado de toxicidad y la gravedad de los efectos adversos derivados del uso de
estos farmacos de manera cronica aun noesta claro, en la mayoria de los pacientes
con uso de estos farmacos manifiestan efectos adversos sobre la piel, el cabello,
las ufias y los ojos.

En dermatologia es importante la medicion de la calidad de vida y con esto el
desarrollo de diversos instrumentos para poder ser utilizados en la evaluacion
integral de los pacientes, estos instrumentos constan de unaserie de preguntas que
al ser contestadas a través de un valor numérico se podran construir escalas de

resultados, tal es el caso del cuestionario Dermatology Life Quality Index: indice de



Calidad de Vida en Dermatologia (DLQI) en su adaptacion transcultural validada al
espafiol (de Tiedra et al. Actas Dermosifiliogr. 1998;89).

OBJETIVOS. Identificar la percepcion de calidad de vida en pacientes que
presentan reacciones adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplasica
blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

MATERIAL Y METODOS: Estudio transversal, observacional, analitico.

Se aplicara el cuestionario Dermatology Life Quality Index: indice de Calidad de
Vida en Dermatologia (DLQI) en su adaptacion transcultural validada al espafiol (de
Tiedra et al. Actas Dermosifiliogr. 1998;89) para medir la calidad de vida de los
pacientes con diagndéstico de cancer en tratamiento con quimioterapia o terapia
blanco y que han tenido manifestaciones cutaneas adversas. Se concentraran los
resultados en una hoja de recoleccion de datos que incluya las variables a estudiar.
Posteriormente se realizard una base de datos con la informacion recabada. El
analisis se realizara mediante estadistica descriptiva, de acuerdo a la variable en
estudio: proporciones y razones para variables cualitativas y para variables
cuantitativas, medidas de tendenciacentral y de dispersion (media, mediana, moda,
desviacidn estandary varianza). Asi también para buscar la asociacion estadistica,

se utilizara la estadistica no paramétrica U Mann — Whitney.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: En el HGZMF No. 1 Pachuca IMSS Hidalgo
se cuenta con personal capacitado y con la experiencia suficiente en el estudio de
neoplasias malignas y lesiones cutaneas adversas secundarias al uso de terapia
dirigida o quimioterapia, asi mismo cuenta con la infraestructura necesaria para

llevar a cabo dichos procesos.

EXPERIENCIA DEL GRUPO: Se cuenta con un asesor clinico especialista en
dermatologia, y un asesor metodoldgico con especialidad en medicina familiar, ambos con
experiencia en el tema, debido a que han participado en otros estudios de investigacion,
asi como un tesista médico residente en medicina familiar con amplia experiencia en el

tema.



TIEMPO PARA DESARROLLARSE: El presente protocolo se llevara a cabo en un
periodo de 3 meses, posterior a la aprobacién por el Comité Local de Etica en

Investigacion y el Comité Local de Investigacion en Salud.



5. MARCO TEORICO

De acuerdo a la OMS céncer es untérmino genérico el cualabarca un grupoamplio
de patologias las cuales pueden afectar cualquier parte de un organismo; de igual
manera engloba tumores malignos o neoplasias malignas. La caracteristica mas
importante que define al cancer es la multiplicacion rapida de células anormales las
cuales estardn presentes en otras regiones mas alla de sus limites habituales con
una importante capacidad de invasién hacia partes adyacentes o incluso otros
Organos, a este proceso se le conoce como “metastasis”. El cAncerrepresenta una
de las causas principales de mortalidad a nivel mundial, se estima alrededor de 10
millones de defunciones en 2020. El diagndstico correcto y oportuno del cancer es
fundamental para poder ofrecer un tratamiento eficaz y adecuado, esto debido a
que cada cancer amerita un tratamiento especifico, dentro de los cuales incluyen
radioterapia, quimioterapia y/o cirugia. El objetivo fundamental del tratamiento
generalmente es la cura del cancer o prolongar lavida de una manera considerable
sin dejar de lado la importancia de mejorar la calidad de vida del paciente, el cual

es un objetivo igualmente importante. (1)

Epidemiologia: En febrero de 2020 la Organizacion Panamericana de la salud
reporto que el cancer fue la segunda de muerte en la regién de las Américas. Para
el ailo 2018 se diagnosticaron 3.8 millones de casos y 1.4 millones de defunciones

fue el resultado de personas afectadas por el cancer. (@

En el caso de las reacciones adversas cutaneas se pueden manifestarde manera
local o de manera generalizada en piel y anexos cutaneos (unidad pilosebaceay
ufias) que tienen un impacto negativo importante para la calidad de vida del
paciente, aunque no representan unaamenaza para la vida. Los inhibidores de la
tirosina kinasa son los farmacos que se asocian a una mayor incidencia de
toxicidades cutaneas. Las reacciones adversas cutaneas generalmente son
erupciones acneiformes con un 85 % de incidencia aproximadamente, la xerosis se

manifiesta entre un 12-16 %, asi mismo se ha observado la presencia de eccema,



telangiectasias, cambios en el pelo, granuloma piégeno, paroniquia, fisuras e
hiperpigmentacion. Hay una frecuente presentacion de exantema en zonas
fotoexpuestas de hasta 82% en cara y térax y zona del escote de 64 %

aproximadamente.

Actualmente se cuenta con unaamplia gama de tratamientos para el tratamiento
del cancer entre los que se encuentran los medicamentos quimioterapicos y los

farmacos dirigidos contra dianas moleculares. ®

Los quimioterapéuticos actian sobre las células cancerigenas que derivan de
células sanas y comparten a su vez procesos metabolicos y funcionales con las
mismas, de esta manera se explicael motivo por el cual cualquierfarmacoque actie
en contra de las células cancerigenas actuara sobre el resto de las células del
cuerpo con menor o mayor grado de afeccion, a esto se le llama efectos téxicos o
secundarios. El efecto citotdoxico tiene mayor afeccion sobre las células de los
foliculos pilosos, de la médula ésea, del sistema reproductor y del tubo digestivo,
esta afeccion es debido a la multiplicacion celular a gran velocidad, caracteristicas

que comparten con las células tumorales. ®

Los agentes biolégicos diana — especificos, farmacos anti diana o también
conocidoscomo terapias dirigidas cuyo uso se haincrementado en los Gltimos afios.
El mecanismo de accion de estos farmacos es a través del reconocimiento de las
célulasneoplasicasatravés de blancos moleculares especificos expresados por las
células tumorales, actuando sobre las proteinas o los mecanismos especificos

destinados a la proliferacion y crecimiento de las células neoplasicas directamente.
3

Estos farmacos actian bloqueando moléculas especificas de las células tumorales
con el objetivo de detener o retardar el crecimiento de la neoplasia. Tienen una
mejor especificidad, asi como una menor incidencia de efectos adversos en

comparacién con la quimioterapia convencional; sin embargo, el grado de toxicidad



y la gravedad de los efectos adversos derivados del uso de estos farmacos de
manera cronica aun no esta claro, en la mayoria de los pacientes con uso de estos

farmacos manifiestan efectos adversos sobre la piel, el pelo, las ufias, mucosas y
ojos. @

Las reacciones adversas cutaneas son bien conocidas y en muchos casos son
farmaco-especificas. A continuacion, se describen brevemente algunos farmacos

de los mas relacionados a estas manifestaciones:

TERAPIAS BLANCO

La capecitabina es utilizado actualmente como medicamento quimioterapéutico,
profarmaco del fluorouracilo que en general tiene buena tolerancia. Este pro
farmaco se considera medicamento de primera linea para el tratamiento de las
metastasis de tumores solidos, sobre todo cancerde mama y cancerde colon. Los
efectos adversos mas frecuentemente reportados son los gastrointestinales y los
hematoldgicos. Los efectos adversos a nivel cutaneo reportados son: aparicion de
nuevos eruptivos (mas frecuentemente en pacientes que viven con VIH),
hiperpigmentacion cutanea, alteraciones ungueales (discromias, distrofia, foto-

onicdlisis, fragilidad ungueal) y erupcién maculo-papular. 9

El cetuximab y el panitumumab son medicamentos usados para el tratamiento del
cancer colorrectal metastasico y carcinomade células escamosas de cabeza, cuello
y piel. Son anticuerpos anti factor de crecimiento epidérmico (anti-EGFR). Las
reacciones dermatoldgicas producidas por el uso de estos medicamentos son
erupciones papulopustulosas las cuales se creen podrian ser predictores clinicos
de buena respuesta al tratamiento anti-EGFR. La inhibicion del EGFR actia
principalmente sobre los queratinocitos en su etapa de proliferacion y diferenciacion,
por consiguiente, tiene actividad antineoplasica, sin embargo, esto dard como
resultado efectos téxicos a nivel cutaneo, entre los que destacan, una

qgueratinizaciénfolicularanormal secundariaaunarespuestainflamatoria. Todos los



farmacos inhibidores de EGFR tendran como efecto adverso toxicidad cutanea
dosis dependiente. Los efectos adversos se presentan con mayor frecuencia en los
sitios donde hay alta expresion del EGFR, en el 80% de los pacientes se presentan
erupciones papulo-pustulosas, de estas del 50-60 % aproximadamente es
moderada o grave y el resto suele ser leve, este es unode los motivos por los cuales
se ve unareduccion en las dosis o unainterrupcion total del tratamiento. De igual
manera se presentan otros efectos adversos entre los que destacan prurito, xerosis,

paroniquia y alteraciones pilosas. (®

El docetaxel es un agente antimicrotubular del tipo de los taxanos que tiene como
mecanismo de accion el bloqueo de la formacion de los microtibulos, de esta
manera se inducira a una inhibicion de la mitosis y por consiguiente la divisién
celular. Existen numerosas reacciones adversas a nivel cutaneo por el uso de
taxanos, siendo una de las mas frecuentes es el sindrome mano — pie. Se
caracteriza por la aparicion de edema, eritema y descamacion palmar — plantar, a
lo cual se asocia parestesia, prurito, ardor y dolor. El eritema acral esta asociado de
igual manera a la aparicion de onicdlisis. En algunos casos puede evolucionar a
manifestaciones mas graves como fisuras y flictenas. Otra manifestacion es la
alopecia grave. Al igual que las manifestaciones por el uso de otros farmacos la
erupcion es dosis dependiente, procesos que remite tras la interrupcion del
tratamiento o la disminucion de la dosis. (6

El erlotinib es un farmaco inhibidor de tirosina cinasa que se usa como terapia
antineoplasica dirigida prescrito en tumores pulmonares de células no pequefias,
cancer de pancreas y cancer de mama, actia uniéndose a nivel intracelular a la
porcion del receptor del factor de crecimiento epitelial, estos receptores se
encuentran en la capa basal de la epidermis, foliculos pilosos y glandulas
sudoriparas, se observa unaalteracién en la proliferacién migracién y diferenciacion
celular condicionando una pérdida de la integridad cutdnea secundario a la
inhibicion de los mismos. En general este tratamiento tiene mejor tolerancia en

comparaciéon con la quimioterapia tradicional, sin embargo, la diana terapéutica es



laresponsable de la aparicion de las reacciones cutaneas, a dichas manifestaciones
se les conoce como sindrome PRIDE (erupcién papulopustular, paroniquia, cambios
regulatoriosen el pelo, prurito [itching], xerosis (dryness), producidas por inhibidores
del receptor del factor de crecimiento epidérmico). La reaccidon acneiforme se
presenta hasta en un 46-67 % con el uso de erlotinib haciéndola la mas coman de
las reacciones adversas con lesiones caracterizadas por papulas, pustulas y
nédulos que tienen aspecto de acné sin presencia de comedones, estas lesiones
aparecen en la primera o segunda semana de inicio de tratamiento con un pico de
afeccion en la tercera o cuarta semana. De igual manera es dosis dependiente. La
paroniquia es la segunda reaccion mas frecuente manifestandose en los primeros
dedos, de igual manera se observa alopeciay disminucion del crecimiento en la piel
cabelluda, con presencia de hipertricosis y tricomegalia en las zonas de la cara y
pestafias. El prurito es un sintoma que se presenta en aproximadamente el 50 % de
los pacientes que usan este farmaco, mientras que la xerosis grave se presenta en

el 95 % de los casos. (7

El everolimus es un agente dirigido que actlia inhibiendo la cinasa mTOR; la cual
es una via de sefializacion molecular en la regulacién del metabolismo,
diferenciaciony proliferacion celular. La hiperactivacion prolongada de esta via se
ha relacionado con la proliferacion descontrolada, metaplasia y neoplasia maligna
gue condicionarala quimiorresistenciaen algunostipos de cancer. El resultado final
del uso de estos farmacos es un efecto antitumoral e inmunomodulador. Con el uso
de este farmaco se han observado numerosos efectos adversos dependiendo de la
dosis usada, pero de igual manerade la patologia de base. Las reacciones adversas
dermatolégicas se encuentran con una elevada frecuencia, entre ellas destacan los
exantemas, la estomatitis y alteraciones ungueales. El uso de everolimus puede
desencadenar la aparicion de maculas hipomelandticas, angiofibromas faciales,
fibromas periungueales, nevus del tejido conectivo, xantogranulomas, y lentiginosis

mucocutanea, sobre todo si se administra por via oral. ®



El gefitinib es un antineoplasico inhibidor de receptor del factor de crecimiento
epidérmico, que tiene un papel importante en el desarrollo tumoral, asi como el
funcionamiento adecuado de la piel y sus anexos. Los efectos cutaneos se han
dividido en dos grandes grupos, por un lado, tenemos a los que afectan
directamente a la piel expresandose precozmente como una reaccion folicular o
acneiforme, prurito y xerosis; el segundo grupo abarca aquellos que afectan a los
anexos presentandose de maneratardia como cambios en el pelo y paroniquia. En
casi el 80% de los pacientes se ve una afecciéon en el pelo después de 6 meses de
tratamiento. Los cambios que se han descrito en el pelo incluyen: alopecia o
crecimiento del pelo, alteracion en su velocidad de crecimiento, en su grosor o en la
forma (rizada o lisa). Los cambios en la pigmentacion del pelo son raros (poliosisy
repigmentacion del pelo cano). La tricomegalia, que se presenta frecuentemente, es
el crecimiento acelerado o persistente del pelo. Este crecimiento acelerado puede
condicionarunaformainusual de las pestafias que en casos severos pudiera llegar
a lesionar la cornea, es por este motivo que se sugiere recortarse con frecuencia.
En el caso de alopecia tiene una frecuencia variable, presentandose como una
alopeciainflamatoria no cicatricial o como pustulas foliculares en la piel cabelluda 'y

de esta manera inducir una alopecia cicatricial. )

El ipilimumab es un anticuerpo monoclonal humano del isotipo IgG1 que actia
uniéndose al punto de control CTLA-4, ocasionando bloquear la union de sus
ligandos y de esta manera activara las células T y potenciard la respuesta
inmunitaria. Las reacciones adversas del uso del inhibidor CTLA-4 son
principalmente inducidas por la capacidad de potenciar la respuesta de las células
T, este efecto es capaz de producir reacciones adversas a nivel del sistema
inmunoldgico. En estudios realizados en pacientes con el uso de ipilimumab se han
observado efectos adversos inmunoldgicos grado 3 (severo) y grado 4 (amenazala
vida), presentandose dichos efectos en 10-15 % de los pacientes, sobre todo en las
fases de induccion y reinduccion, los sistemas mayormente afectados son el
gastrointestinaly la piel, observandose en 1.5-2 % de los pacientes prurito, erupcion

cutanea, vitiligo como efecto residual después de dos afios de uso. (10



El lapatinib es un inhibidor de la tirosina cinasa que actia sobre los receptores del
factor de crecimiento epidérmico, el receptor del factor de crecimiento epidérmico

(EGFR) (HER1) y el receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano
(HER2), este medicamento se usa para el tratamiento del cancer de mama
metastasico HER 2, sobre todo después del fracaso al uso de trastuzumab, se ha
descrito erupcion cutanea polimorfa como efectos adversos que afecta a una parte
considerable de los pacientes que usan estos agentes, sin embargo, se ha
demostrado que generalmente es manejable condicionando solo en algunos casos
la interrupcién del tratamiento. No se conoce aun el motivo por el cual el uso de los
inhibidores de la tirosina cinasa causan erupcion cutaneay porque este efecto esta
relacionado con un mejor resultado clinico. La erupcion cutanea polimorfa
(MedDRA) incluye los efectos adversos; acné, queratosis actinica, dermatitis
acneiforme, eccema, eritema, erupcion exfoliativa, erupcion generalizada, erupcion
macular, erupcion maculopapular, erupcion papular, erupcion pruriginosay erupcion
pustulosa. La erupcién cutdneatemprana se manifiesta en aproximadamente 32.9
% de los pacientes que han usado por lo menos una dosis de lapatinib, mientras
que 16.8% desarrollaron erupcion cutdnea después de 6 semanas de tratamiento y

50.3 % no desarrollaron erupcion. (11

El trastuzumab es un farmaco de anticuerpos monoclonales usado como
coadyuvante para el tratamiento del cancer de mama HER 2+, actia acoplandose
a los receptores HER 2, lo que conlleva a la activacion de los linfocitos B, los cuales
al reconocer al anticuerpoatacan a las células cancerigenas. El efecto adverso mas
severo asociado al uso de trastuzumab es la cardiotoxicidad, cefalea, artralgia,
infiltracion pulmonar, nasofaringitis, diarrea, pirosis, nausea, vémito, tos, edema, a
nivel cutdneo se ha descrito alteraciones ungueales, acné vulgaris, prurito,

leucopeniay, en mas raras ocasiones, celulitis, Glceras dérmicas y erisipela. (1213)

El nivolumab esun anticuerpo monoclonal antiPD11gG4, actualmente esta indicado

como inmunoterapia para pacientes que cursan con carcinoma de células



escamosas de cabeza y cuello recurrente metastasico con evidencia de progresion
posterior a la basada en platino. El nivolumab generalmente es bien tolerado por los
pacientes, presentando solo el 15.1 % de pacientes reacciones adversas
clinicamente significativas. Las reacciones adversas inducidas por el uso de
nivolumab estan relacionadas con el sistema inmunitario, entre estas se incluyen
erupciones cutaneas, neumonitis, endocrinopatias relacionadas con el sistema
inmunitarioy hepatitis, los efectos adversos o toxicidadesinmunorelacionadas (TRI)
se asocian con respuestas antitumorales. Algunas otras reacciones adversas que
se presentan incluyen el liquen plano. No se han reportado muertes atribuidas a la
toxicidad del tratamiento. Se cree que los pacientes que desarrollan reacciones
adversas relacionadas con el sistema inmunitario tendran una mejor supervivencia

libre de progresion en comparacion con los pacientes que no las desarrollan. 4

El panitumumab es un antineoplasico utilizado para el tratamiento del cancer de
colon inhibidor del receptor del factor de crecimiento epidérmico (Epidermal Growth
Factor Receptor Inhibitor, EGFRI), de la tirosina cinasa, es un anticuerno
monoclonal recombinante IgG2 humano, actia uniéndose al EGFR, produciendo
inhibicién del crecimiento celular, apoptosis, descenso de la IL-8 y del factor de
crecimiento del endotelio vascular (Vascular Endothelial Growth Factor, VEGF). El
uso de este farmaco se ha relacionado con efectos secundarios dermatolégicos
debido a la expresiéon del EGFR en la epidermis, la vaina externa de la raiz de los
foliculosy las glandulas sebaceas, afectando principalmente a la piel, las ufias, el
pelo y los ojos. Las toxicidades dermatoldgicas mas frecuentemente observadas
son dosis dependientes, incluyen la erupcién papulo-pustular acneiforme, prurito y
xerosis. Otras reacciones menos frecuentes incluyen alteraciones en el pelo,

hipertricosis, tricomegalia, alopeciay alteraciones en color, textura y crecimiento.
(15)

El pembrolizumab es un anticuerpo monoclonal de inmunoglobulina G4
completamente humano dirigido contra el receptor de la proteina de la muerte

celular programada 1 (PD-1), el cual bloqueara la interaccién entre el receptor y el



ligando, dando como resultado una respuesta inmunitaria antitumoral. Se han
descrito efectos adversos relacionados con el uso de este medicamento, con el uso
de farmacos anti DP1 es frecuente la aparicién de hipopigmentaciones cutaneas
tipo vitiligo (sobre todo en pacientes con melanoma), y hasta un 14% de los
pacientes presentaban hipopigmentacionesen el pelo del cuero cabelludo, las cejas
o las pestafias, de igual manera se ha presentado alopecia en 1-2 % de los
pacientes y en algunos casos se han descrito alopecia areata asociada a vitiligo

extenso y cambio a pelo rizado de forma persistente. (16.17)

El sorafenib es un inhibidor oral de cinasas multiples, fue el primer medicamento
aprobado de este tipo utilizado para el tratamiento de cancer de tiroides
diferenciado localmente avanzado o metastasico en pacientes que han mostrado
refractariedad al tratamiento con yodo radioactivo, el uso de este farmaco
antineoplasico produce reacciones adversas como sindrome mano - boca - pie en
el 64.5% de los pacientes, la mucositis se presenta en el 48.3%, exantema en el

19.3%, la alopecia, el prurito, lanauseay la pérdida de peso se presenté en el 6.4%.
(18)

El sunitinib es un antineoplasico de primera linea para el tratamiento de cancer de
células renales metastasico inhibidor del receptor antiangiogénico de la tirosina
quinasa, actia inhibiendo el receptor de crecimiento derivado de plaguetasay 3, el
receptor del factor de crecimiento del endotelio vascular 1, 2y 3, y el receptor del
factor stem celles. El uso de este farmaco podria ocasionar reacciones adversas en
los pacientes como fatiga, toxicidad hematolégica, dermatolégica, renal, vascular,
hepatica entre otras. De las reacciones dermatolégicas mas comunmente
presentadas se incluyen erupcién acneiforme y sindrome de mano — pie, los cuales

no aumentan con la edad. (19.20)



AGENTES QUIMIOTERAPEUTICOS

El 5 fluorouracilo es un agente quimioterapico antimetabolito, su mecanismo de
accion es a través de la interferencia de la sintesis de ADN y ARN inhibiendo la
timidilato sintetasa, de esta manera bloqueara la reaccién de metilacion del &cido
desoxiuridilico. Debido a la falta de sintesis de ADN especialmente en las células
displasicas de crecimiento rapido inducira la muerte celular al evitar la proliferacion
celular. Las reacciones adversas mas frecuente por el uso de 5 fluorouracilo
incluyen la hiperpigmentacion cutanea que se presenta en alrededor del 5 % de los
pacientes que lo usan, especialmente si su uso es por via intravenosa, la alopecia
es frecuente secundaria al uso de quimioterapia, sobre todo por el hecho de que el
epitelio folicular cuenta con unatasa mitética alta, en este proceso se ve afectada
principalmente la fase proliferativa del foliculo denominandose este tipo de alopecia
como efluvio anageno, siendo esta una manifestacion muy frecuente secundaria al
uso de quimioterapia, especialmente con farmacos citotoxicos (derivados del
platino, antraciclinas) esto se debe principalmente a la capacidad alta de mitosis
gue posee el epitelio folicular, otras reacciones adversas son sindrome mano — pie,

fotosensibilidad y dermatitis exfoliativa. (6:21)

La doxorrubicina es un agente quimioterapico del tipo de las antraciclinas a la que
se asocia alopecia como efecto adverso presentado comunmente. En diversos
estudios se ha reportado una incidencia elevada en la aparicién de eritema acral
secundaria al uso de doxorrubicina, al igual que en la aparicion de otras
manifestaciones adversas por el uso de quimioterapicos la intensidad del eritema
acral esta intimamente relacionado con la dosis que se administra al paciente, asi
como la duracién de la infusion del mismo, es debido a esto que la toxicidad
manifestada se considera una limitante para la dosis del tratamiento con

quimioterapia. (22

El placitaxel es un farmaco quimioterapéutico que impide el crecimiento celular al

detenerla mitosis, esto debidoa que al ser un taxano interfiere con los microtibulos,



es utilizado para el tratamiento del cancer de mama, ovario y pulmon, se sabe que
hasta el 30 % de pacientes que usan este medicamento podran presentar efectos
adversos entre los que se encuentran reacciones de hipersensibilidad tipo I, que

manifiesta urticaria, disnea, broncoespasmo e hipotension, y estomatitis. (23.24)

La OMS (1994) define la “calidad de vida” como la percepcién 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. (29

La manera de abordarse es a través de cuestionarios autodiligenciados los cuales
seran de utilidad para poder medir el efecto de las intervenciones en la percepcion
del individuo sobre su posicion en la vida con relacion a su patologia de base, desde
el punto de vista de la salud publica es importante la medicion de esta para poder
realizar informes acerca de los pacientes y sus condiciones de acuerdo a la
patologia que presenta, asi como la prevalencia de la misma. La evaluacion de la
calidad de vida esta estrechamente relacionada con lacreacion de técnicas, escalas
o instrumentos de medida, lo patolégico se determina partiendo de la desviacion de
acuerdo a los valores de referencia de la poblacién en estudio, es por este motivo
que se requiere de instrumentos validos y consistentes que expresen esa
desviacion. En el caso de la calidad de vida no existe un valor normal de referencia,
debido a esto se debe evaluar con instrumentos adecuados que permita diferenciar
al paciente el grado de afeccién en el desarrollo de su vida diaria. (26)

En dermatologia es importante la medicion de la calidad de vida y con esto el
desarrollo de diversos instrumentos para poder ser utilizados en la evaluacién
integral de los pacientes, estos instrumentos constan de unaserie de preguntasque
al ser contestadas a través de un valor numérico se podran construir escalas de
resultados, tal es el caso del cuestionario Dermatology Life Quality Index: indice de
Calidad de Vida en Dermatologia (DLQI) en su adaptacion transcultural validada al
espafol (de Tiedra et al. Actas Dermaosifiliogr. 1998;89), el Dermatology Life Quality
Index (DLQI) fue el primer instrumento especificamente disefiado para la medicién
de la calidad de vida en dermatologia. Se publico originalmente en el afio de 1994

por Finlay y Khan con el objetivo de estudiar el impacto en la vida diaria de los



pacientes que cursan con patologias inflamatorias de la piel como el acné, la
urticaria, la psoriasis y el eczema. Se ha utilizado para fines clinicos y de
investigacion, sobre todo en la evaluacién del impacto del uso de nuevas terapias
dermatoldgicas, asi como en la comparacion de patologias cutaneasy la calidad de
vida en pacientesque cursan con lesiones dermatoldgicas. Se consideraunaescala
con una consistencia interna entre buenay excelente; considerando la consistencia
interna como un indicador de que los items evalian el mismo problema que esta
Inter correlacionada con los resultados de los mismos; con coeficientes de
correlacion de Spearman para la evaluacion de la fiabilidad prueba—reprueba altos;
esta es un tipo de evaluacion de la fiabilidad que correlacionalos resultados de un
mismo cuestionario aplicado en dos ocasiones diferentes por la misma persona. El
DLQI se ha traducido a varias lenguas, incluyendo el espafol, es una escala
unidimensional que consta de un cuestionario compuesto por 10 cuestionamientos
gue tiene como tiempo de respuesta aproximadamente 5 minutos, dichos
cuestionamientos estan orientados a la percepcion del impacto generado por las
patologias cutaneas en la calidad de vida del paciente abarcando la Gltima semana.
Las preguntasincluyen los siguientes aspectos, sintomas y sentimientos (pregunta
1y 2), actividades diarias (pregunta 3 y 4), actividades ludicas (pregunta 5 y 6),
trabajo y vida escolar (pregunta 7), relaciones interpersonales (pregunta 8 y 9), y
efectos secundarios del tratamiento (pregunta 10); estas preguntas tienen 4
posibles respuestas cada una, de acuerdo a la escala de Likert a saber: 0: no en
absoluto/norelevante;1: un poco;2: mucho;3: muchisimo.Los puntajes se obtienen
de la suma de los puntajes de cada item, teniendo como resultados un minimo de
0 y un maximo de 30, considerando que a mayor puntaje se traduce en peor calidad

de vida del paciente.

Los puntajes se interpretan de acuerdo a los valores obtenidos del DLQI siendo:
e De 0-1: no afecta en nada la vida del paciente
e 2-5: pequefio efecto en la vida del paciente
¢ 6-10: moderado efecto en la vida del paciente

e 11-20: gran efecto en la vida del paciente



e 21-30: extremadamente gran efecto en la vida del paciente. ¢



6. JUSTIFICACION

El cancer es un problema de salud publica a nivel mundial, esto debido a la
incidencia, prevalencia y mortalidad, ademas de todas las implicaciones
economicas en la sociedad y el presupuesto sanitario, el tratamiento para cancer
con terapia blanco o quimioterapia condiciona manifestaciones cutaneas adversas

especificas segun el agente que se utilice.

En la actualidad se cuenta con grandes avances en cuanto a la terapia utilizada
para el tratamiento del cancer, sin embargo, las opciones terapéuticas que son
utilizadas en pacientes como terapia blanco o quimioterapia tienen como efecto
adverso lesiones dermatoldgicas que impactan en la calidad de vida y el desarrollo

de sus actividades diarias.

A lo largo de la historia se han llevado a cabo numerosos estudios para identificar
las principales lesiones dermatoldgicas secundarias a uso de terapia blanco o
quimioterapia, se sabe que hay numerosos factores que influyen en la aparicién de

las manifestaciones cutaneas adversas secundarias al uso de terapias especificas.

En funcién de lo anterior la pertinencia de este estudio estriba en que medir la
calidad de vida en los pacientes que se encuentran cursando con cancer y estan
sometidos a manejo con quimioterapiay terapia blanco, es importante ya que puede
influir en el apego terapéutico asi como en el seguimiento en el consultorio de
medicina familiar, por lo que la contribucion del mismo serd dar a conocer aspectos
importantes de la atencion a este grupo de pacientes, para concientizar sobre su
abordaje y manejo integral que contribuya a mejorar la calidad de la atencion de

manera integral.



Justificacién Tema Prioritario

El cancer es un problema de salud publica a nivel mundial, esto debido a la
incidencia, prevalencia, mortalidad, ademas de todas las implicaciones econdmicas
en la sociedad y el presupuesto sanitario, el tratamiento para cancer con terapia
blanco o quimioterapia condiciona manifestaciones cutaneas adversas especificas

segun el agente que se utilice.

En México, el cancer es la tercera causa de muerte. La Union for International
Cancer Control estima que anualmente hay un incrementode 128000 casos nuevos
en la poblacién mexicana sin embargo de acuerdo a la Agencia Internacional para
la Investigacion sobre el Cancer las cifras ascienden hasta 140000 nuevos casos
aproximadamente. De acuerdo a un informe realizado por parte de la Organizacion
Panamericanade la Saludyla OMS se indica que México forma parte de los nueve
paises que tienen unatendenciaimportante al descenso en cuanto a mortalidad por
cancer.

Actualmente se cuenta con diversas alternativas de tratamiento antineoplasico, sin
embargo de igual manera se observa una alta incidencia de reacciones adversas
inducidas porel usode estos agentes, a nivel cutaneo se han observado numerosas
afecciones las cuales impactan de manera negativa en la calidad de vida de los
pacientes, no solo afectan en el desarrollo de sus actividades en el dia a dia, el
aspecto es otro de los factores a tomar en consideracién desde el punto de vista de
la calidad de vida en un paciente, de esta manera encontramos que los agentes
antiquimioterapicos tienen un mecanismo de accion el cual producira un efecto
toxico viéendose afectado de maneraimportante los foliculos pilosos,lamédula 6sea,
el tubo digestivo y el sistema reproductor. Se han incorporado en los altimos afios
medicamentos que se han denominado agentes antineoplasicos blanco, estos
medicamentos actian directamente en la proliferacion y crecimiento de las células,
generan menos efectos adversos en comparacion de los agentes antineoplasicos,
sin embargo, presentaunaincidenciaconsiderable en lasafeccionesanivel cutaneo

siendolos sitios mas afectados la piel, el cabelloy las ufias. Es por estas reacciones



adversas asociadas al uso de quimioterapia y terapia dirigida la importancia de
estudiarel impacto en la calidad de vida de los pacientesque han presentado alguna

de estas afecciones.



7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad el cancer es un problema de salud publica el cual esta afectando a
una gran cantidad de la poblacion, sin importar el grupo etario, género o estatus
socioecondmico, esto ha ocasionado el desarrollo de medicamentos
antineoplasicos, quimioterapiay terapia dirigida; que si bien con el paso del tiempo
se havisto una mayor toleranciay unarespuesta inmunitaria adecuada a nUmeros
farmacos, aun se siguen presentando reacciones adversas secundarias al uso de
este tipo de medicamentos, de acuerdo a esto las lesiones dermatoldgicas son unas
de las principales recciones adversas que presentan los pacientes, el grado de
afectacion depende principalmente de la dosis, el tipo de medicamento y el tiempo
de exposicion, sin embargo, estas lesiones dermatolégicas impactan de manera
negativa en el desarrollo de la vida cotidiana de los pacientes, mermando asi su
calidad de vida, por este motivo, es que se plantea la siguiente pregunta de

investigacion

¢, Cual es la calidad de vida en pacientes que presentan reacciones adversas

cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1

Pachuca, Hidalgo?



8. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.

Identificar la percepcion de la calidad de vida en pacientes que presentan

reacciones adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el
IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

10.

Conocer la percepcion de la calidad de vida con relacién a los sintomas y
sentimientos.

Determinar la percepcién de la calidad de vida con relacion a las actividades
diarias

Conocerla percepcion de la calidad de vida con relacién a actividades ludicas.
Determinar la percepcion de la calidad de vida con relacion al trabajo y vida
escolar

Conocer la percepcion de la calidad de vida con relacion a relaciones
interpersonales

Determinar la percepcion de la calidad de vida con relacién a los efectos
secundarios del tratamiento

Conocer el tipo de reacciones cutaneas adversas que presentan los pacientes
secundarias al tratamiento.

Identificar la edad de presentacién de las reacciones cutaneas adversas
secundarias al tratamiento.

Conocerlaincidenciade acuerdoal sexo de las reacciones cutaneas adversas
secundarias al tratamiento.

Identificar los agentes antineoplasicos utilizados en pacientes con reacciones

cutaneas adversas secundarias a su uso.



9. HIPOTESIS

HO

Existe extremadamente gran efecto en la percepcion de la calidad de vida en
pacientes que presentan reacciones adversas cutdneas a quimioterapia y terapia
antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

HA

No se afecta en nadala percepcion de la calidad de vida en pacientes que presentan
reacciones adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineopléasica blanco en el
IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

10. MATERIAL Y METODOS.

DISENO DEL ESTUDIO
Transversal- Observacional- analitico

CARACTERISTICAS DEL DISENO

TRANSVERSAL: El estudio es transversal, esto debido que solo se realizara una

sola medicion.

OBSERVACIONAL: Se trata de un estudio observacional ya que no se realizaran

intervenciones.

ANALITICO: Consiste fundamentalmente en analizar las relaciones existentes

entre el estado de salud y otras variables.



UNIVERSO DE TRABAJO

El universo de trabajo para este estudio incluira a pacientes con diagnéstico de
cancer y que estén siendo manejados con quimioterapia o terapia antineoplasica

blancos atendidos en el HGZ/MF No. 1 de Pachuca.

SITIODEL ESTUDIO

Este estudio se llevara a cabo en el HGZ/MF No. 1 de Pachuca, Hidalgo.

PERIODO DEL ESTUDIO.
El presente protocolo se realizara en un periodo de tres meses posterior a su

autorizacion.



11. CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION
1. Pacientes con diagnéstico de cancer que cuenten con diagnostico
histopatol6gico confirmado.

2. Pacientes con reacciones adversas cutaneas secundarias a quimioterapia o

terapia antineoplasica blanco.
3. Ambos sexos
4. Edad igual o mayor a 18 afos.
5. Atendidos en el HGZ/MF No. 1 de Pachuca, Hidalgo.
6. Que acepten patrticipar en el estudio.

7. Que hayan firmado consentimiento informado.

CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Embarazadas

2. Pacientes que previo al diagndéstico de cancer, tuvieran alguna enfermedad
o manifestacién dermatoldgica.

CRITERIOS DE ELIMINACION

1. Encuestasque no cumplan el 80% de las variables para la recoleccion de los
datos.



12. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE DEPENDIENTE

_ Definicion Definicion Escala de _
Variable _ L Indicador
conceptual Operacional Medicion
La percepcion del »
o Percepcion del . No afecta en
individuo de su o
o _ individuo con base al nada
posicion de vidaen |
instrumento DLQI el . Pequefio
el contexto de
_ cual se establece de: efecto
. culturay sistema de o
Calidad de Oal. Cualitativa . Moderado
_ valores en los que _
vida _ . 2-5. ordinal efecto
vive y en relacion a
o 6-10. . Gran efecto
sus objetivos,
) 11-20. Extremada
expectativas,
21-30. mente gran

estandares y

preocupaciones.

efecto




VARIABLE INDEPENDIENTE

. Definicion Definicion Escalade .
Variable _ L Indicador
conceptual Operacional Medicion

Lesiones _ .
. ' Alteraciones en la piel
dermatolégicas | Cualquier anomalia
) que presentan los o 1. Presentes
en pacientes | que se produzca en _ i Cualitativa
_ pacientes después del . 2. Ausentes
con uso de la piel. o . nominal
_ . uso de quimioterapia.
antineoplasicos

_ Definicion Definicion Escalade _
Variable _ L Indicador
conceptual Operacional Medicion

Es el espacio de

tiempo transcurrido Cuantitativa _
Edad o Es la edad en afios del ) Afios cumplidos
desde el nacimiento ' . Discreta
paciente en estudio.
hasta el momento

actual.

Caracteristicas

bioldgicas que
Sexo dif _ | Es el sexo de cada Cualitativa 1. Hombre
iferencian al ser rticipante en el . _
participante en e dicotdmica 2. Mujer
humano en hombre estudio.

y mujer.




1. Flebitis

2. Rash
3. Alopecia
Tipo de _ | Alteraciones en la piel 4. Pigmenta
_ Cualquier anomalia cién
reacciones que presentan los o
i que se produzca en . i Cualitativa cuténea
cutaneas ' pacientes después del .
la piel. o _ nominal
adversas uso de quimioterapia. 5. Dermatitis
6. Acné
. Sequedad de
piel
. Cancer de
mama
Crecimiento . Cancer
descontrolado de cervicouterin
Tipo de células malignas _ o . litati 0
s o Diagnostico histolégico | Cualitativa
ancer superando las _ ] : .
confirmado de cancer. nominal - Cancer  de
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Agentes

antineoplasicos

Farmacos utilizados
para el tratamiento
de las neoplasias

malignas.

Se basaen el
tratamiento recibido por
parte de los pacientes

en estudio.

Cualitativa

dicotdbmica

1.Terapia blanco
- Capecitabine
- Docetaxel
- Erlotinib
- Trastuzumab
- Otros
2. Quimioterapia.
- 5 Fluorouracilo
- Doxorrubicina
- Placitaxel
- Otros

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

. Este protocolo sera sometido a valoracion por el Comité de Etica en Investigacion
y el Comité de Investigacion en salud su autorizacion.

. Unavez autorizado, se procedera a la seleccion de los participantes de acuerdo
con los criterios de inclusion establecidosy se les invitara a participar en el
estudio mediante la lectura del Consentimiento Informado (Cl), documento legal
gue en caso de aceptar participar sera firmado por los pacientes.

. Posteriormente, se procedera a la aplicacion del instrumento de recoleccion, en
este caso se tratard del cuestionario Dermatology Life Quality Index: indice de
Calidad de Vida en Dermatologia (DLQI) en su adaptacion transcultural validada
al espaniol (de Tiedra et al. Actas Dermosifiliogr. 1998;89).

. Unavez llenado elinstrumento, se capturara lainformacion en unabase de datos
creada en Microsoft Excel ®, informacion que sera exportada al paquete SPSS

Statics versidon 23 para su analisis estadistico.



ANALISIS DE LA INFORMACION

Se generara unabase de datos en el software Microsoft Excel para la captura de
datos, posteriormente la informacion sera exportada y analizada con el paquete
estadistico SPSS Statics 23 para su analisis estadistico. Con los datos recolectados
se realizard unabase de datos con la informacion recabada. El anélisis se realizara
mediante estadistica descriptiva, de acuerdo a la variable en estudio: proporciones
y razones para variables cualitativas y para variables cuantitativas, medidas de
tendencia central y de dispersion (media, mediana, moda, desviacién estandar y
varianza). Asi también para buscar la asociacion estadistica, Se utilizara la

estadistica no paramétrica U Mann — Whitney.



MUESTRA

En el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo se cuenta con una poblacién de 12038
pacientes con diagnostico confirmado de cancer, de los cuales 5769 estan en

tratamiento actual con algun tipo de quimioterapia o terapia antineoplésica blanco.

z(1-2
n = l:L_%_o en donde n, =p x* (1 _ p) % (¥)2
N

19642
0.05)

n, = 0.5%(1—0.5) * (
n, = 0.5* (0.5) x 1536.64

n, = 384.16

N: total de la poblacion
z (1-alfa/2): 1.96 (nivel de confianza deseada del 95%)
p: 0.50 (probabilidad de ocurrencia)

d: error maximo de estimacion 5%

n, = 384.16
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n:—
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n=———-
14006
38416
" ="106
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13. ASPECTOS ETICOS

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigaciéon para la
Salud

Los procedimientos de esta investigacion se apegan al Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Declaracion de
Helsinki y sus enmiendas, siendo la tltima enmienda en Brasil 2013.

Consentimiento informado

Con base en el Art. 20 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, se entiende por consentimiento informado el acuerdo
por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacion en la investigacion, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se

sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

Con base en el Art. 21 del reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, refiere que para que el consentimiento informado se
considere existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal

debera recibir una explicacién clara y completa, de tal forma que pueda
comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes aspectos:

I. La justificacion y los objetivos de la investigacion;
lll. Las molestias o los riesgos esperados;
IV. Los beneficios que puedan observarse;

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier
dudaacerca de los procedimientos, riesgos, beneficiosy otros asuntosrelacionados

con lainvestigacion y el tratamiento del sujeto;

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su

cuidado y tratamiento;



VIIl. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la

confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad,

IX. El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar

participando;

Con base en el Art. 22 del reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, el consentimiento informado debera formularse por

escrito y debera reunir los siguientes requisitos:

I. Sera elaborado por el investigador principal,indicandolainformacion sefialadaen

el articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria;

Il.- Sera revisado y, en su caso, aprobado por la Comisién de Etica de la institucion

de atencioén ala salud;

lll.- Indicaralos nombresy direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan

con el sujeto de investigacion;

IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacién o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacién no supiere firmar,

imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que €l designe, y

V. Se extenderd por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de

investigacion o de su representante legal.

Por lo que este protocolo de investigacion, requiere uso de consentimiento
informado.

PRIVACIDAD.

Con base en el Art 16 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, toda investigacion en seres humanos protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacién, identificAndolo solo cuando los

resultados lo requieran y éste lo autorice.



CLASIFICACION DE RIESGO DE LA INVESTIGACION:

Con base en el Art. 17 Fraccion |l del Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de investigacion parala salud sobre valoracion de riesgo, todo estudio que
emplea el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes
psicolégicos de diagnadsticos rutinarios, entre los que se consideran aplicacion del

test DLQI Spanish, se considera investigacion con riesgo minimo.

Por lo cual la presente investigacion y de acuerdo a lo estipulado en el Art. 17
Fraccioén Il del reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion
para la salud sobre valoracion de riesgo es considerada:

INVESTIGACION CON RIESGO MINIMO

Declaracion de Helsinki

Los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos estan
normados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en su
altima actualizacion Brasil 2013. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha
desarrollado la Declaracion de Helsinki como una declaracion de principios éticos

para la investigacion meédica con seres humanos, incluida la investigacién sobre
material y datos humanos identificables.

Dichodocumento ha sido considerado como uno de los mas importantes en materia
de proteccién y ética de la investigacion en seres humanos, por lo que esta
investigacion se adhiere a dichos principios, mencionando a continuacion aquellos

gue se asocian a este estudio.

4.- El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de
los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los
conocimientosy la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de

ese deber.

6.- El propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es

comprender las causas, evolucién y efectos de las enfermedades y mejorar las



intervenciones preventivas, diagndésticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y

tratamientos).

7.- Lainvestigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanosy para proteger su salud y sus

derechos individuales.

8.- Aunque el objetivo principal de la investigacibn médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los

intereses de la persona que participa en la investigacion.

9.- En la investigacién médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacién personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman parte
en la investigacién debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud
y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su

consentimiento.

10.- Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que
las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un
requisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualquiera medida de proteccion para las personas que participan en la

investigacion establecida en esta Declaracion.

12.- La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo solo por
personas con la educacion, formacion y calificaciones cientificas y éticas
apropiadas. La investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la
supervision de un médico u otro profesional de la salud competente y calificado
apropiadamente.

13.- Los grupos que estan subrepresentados en la investigacién médicadeben tener

un acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

14.- EI médico que combina la investigacién médica con la atencion médica debe

involucrara suspacientesen lainvestigacion solo en la medida en que esto acredite



un justificado valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico y si el médico
tiene buenasrazones para creer que la participacion en el estudio no afectara de

manera adversa la salud de los pacientes que toman parte en la investigacion.

21.- Lainvestigacion médicaen seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento
de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, asi como
en experimentos de laboratorio correctamente realizadosy en animales, cuando sea
oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los

experimentos.

22.- El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse
claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion. El protocolo debe
hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso y debe

indicar cdmo se han considerado los principios enunciados en esta Declaracion.

Aseguramiento de la calidad (BPC)

Para la recoleccion de datos se aplicaran las Buenas Préacticas Clinicas (BPC) las

cuales permiten la estandarizacion y validacién de resultados.

Archivo de la Informacién

La informacién recabada en los documentos fuente es de caracter confidencial y
para uso exclusivo de los investigadores, sera ordenada, clasificada y archivada
bajo laresponsabilidad del investigador principal, durante un periodo de cinco afos

unavez capturada en una base de datos.



Autorizacién Institucional

Con base en el Articulo 102 del Reglamento de la ley General de Salud en materia
de investigacion para la salud, el Titular de la institucién de salud, con el dictamen
favorable de los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion tendra la
facultad de decidir si autoriza la ejecucién de la investigacion propuesta, por lo que
mediante un oficio emitido por los comités de la institucion se obtendra la

autorizacion correspondiente para proceder a la recoleccion de la informacion.



14. RECURSOS, FINANCIAMIENTOS Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos.

Médico residente de medicina familiar, asesores metodoldgico y clinico con

experiencia en el tema, del HGZ/MF No 1 de Pachuca, Hidalgo.

Recursos materiales
Materiales de oficina, tecnologia de computo, hojas de recoleccion de datos,

impresora.

Recursos financieros
Los gastos generados durante la investigacion serdn costeados con recursos

propios del investigador principal.

Factibilidad
Se cuenta con recursos humanos, materiales y financieros adecuados, para la

ejecucion de la investigacion.
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16. RESULTADOS

Se aplico el cuestionario DermatologyLifeQualitylndex: indice de Calidad de Vidaen
Dermatologia (DLQI) en su adaptacion transcultural validada al espafiol (de Tiedra
et al. Actas Dermosifiliogr. 1998;89) a 360 pacientes que cumplieron con los criterios
de seleccion, de forma aleatoria en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo y que
presentaron reacciones adversas cutdneas a quimioterapiay terapia antineoplasica
blanco encontrandose los siguientes resultados:

Se encuestaron a 360 pacientes los cuales cumplieron con los criterios de inclusién
para participar en el estudio, la calidad de vida que se midi6 en pacientes que
presentan reacciones adversas cutaneas a quimioterapia o terapia antineoplasica
blanco se cataloga en 5 grados de afeccion segun el puntaje obtenido en el test
DLQI, el 1.11 % indico que no afecta en nada su vida lo que corresponde a 4 casos,
el 2.50 % indico que existe un pequefo efecto en su vida correspondiendo a un total
de 9 casos, en el caso de los 38 pacientes que refirieron un moderado efecto en su
vida representa un 10.56 %, la mayor incidencia se presenté en el caso de los
pacientes que tienen un gran efecto en su vida con un 58.33% que corresponde a
210 casos seguida de los pacientes que tiene extremadamente gran efecto en su

vida con un 27.50% siendo 99 pacientes los afectados. (Ver tablay grafica 1)
Tablal. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplésica
blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Calidad de vida

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia |Porcentaje |valido acumulado
Valido No afectaennadalavida del
) 4 1.1 11 1.1
paciente
Pequefio efecto en la vida del
) 9 25 25 3.6
paciente
Moderado efecto en la vida
. 38 10.6 10.6 14.2
del paciente
Gran efecto en la vida del
) 210 58.3 58.3 725
paciente
Extremadamente gran efecto
] _ 99 27.5 275 100.0
en la vida del paciente
Total 360 100.0 100.0
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Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones
adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Gréfica 1. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones adversas cutdneas a quimioterapia y terapia antineoplasica
blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.
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Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones

adversas cutdneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Se encuestaron a 360 pacientes que presentaron reacciones adversas cutaneas a
quimioterapia o terapia antineoplasica blanco de los cuales 131 fueron hombres y
229 mujeres lo que se traduce en un 36.4 % y 63.6 % de la poblacion encuestada

respectivamente. (Vert@blay grafica 2)
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Tabla 2. Frecuencia por sexo de pacientes que presentan reacciones adversas cutaneas a quimioterapia y terapia

antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Sexo
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia |Porcentaje |valido acumulado
Valido Hombre 131 36.4 36.4 36.4
Mujer 229 63.6 63.6 100.0
Total 360 100.0 100.0

Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones

adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Gréafica 2. Frecuencia por sexo de pacientes que presentan reacciones adversas cutdneas a quimioterapia y terapia

antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Sexo

W Hombre
= tujer

Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones

adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.
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De los 360 pacientes que presentaron reacciones adversas cutaneas a
guimioterapia o terapia antineoplasica blanco con un rango de edad que oscila entre
los 18 y 88 afios, encontrdndose unamediade 50.49 afios,unamedianade 51 afios

Tabla 3. Media, medianay modade la edad de pacientes que presentan reacciones adversas cutaneas a quimioterapia y
terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Estadisticos

Edad

N Valido 360

Perdidos 0
Media 50.49
Mediana 51.00
Moda 61
Desviacion estandar 16.203
Varianza 262.523
Minimo 18
Maximo 88

Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones
adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Gréafica 3. Distribucion por edad de pacientes que presentan reacciones adversas cutdneas a quimioterapia y terapia
antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.
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Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones
adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Se incluyeron a pacientes que se encuentran con diagnoésticos diversos de algin
tipo de neoplasia, siendo mas frecuente el cancer de mama con un total de 112
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pacientes que corresponde al 31.1%, seguido de Linfoma no Hodgkin con 48 casos

y un total de 13.3 %, en tercer lugar se encuentralaleucemia linfocitica aguda con

26 casos que se traduce en 7.2 %, 24 pacientes cursan con cancer de prostata

correspondiendoal 6.7 % y el mieloma multipletieneun 6.1 % con 22 casos, el resto

de diagnésticos equivalen a menos del 6 % que en conjunto suman 128 casos y

35.6%. (Ver tablay gréfica 4)

Tabla 4. Frecuencia de casos segln el diagndstico en pacientes que presentan reacciones adversas cutaneas a quimioterapia
y terapia antineopléasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Diagnostico
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido Cade mama 112 311 311 311
Ca de prostata 24 6.7 6.7 37.8
Ca gastrico 3 .8 8 38.6
Ca de pulmon 9 25 25 41.1
Ca de vejiga 4 11 11 42.2
Ca de testiculo 8 22 2.2 444
Mieloma mpultiple 22 6.1 6.1 50.6
Linfoma no hodgkin 48 13.3 13.3 63.9
Linfoma de Hodgkin 10 2.8 28 66.7
Ca de recto 10 2.8 2.8 69.4
Ca de ampula vater 3 .8 .8 70.3
Ca de higado 2 .6 .6 70.8
Ca de pancreas 1 3 3 71.1
Leucemia linfocitica aguda 26 7.2 7.2 78.3
Tumor germinal 8 2.2 2.2 80.6
Ca de colon 12 33 33 83.9
Carenal 4 11 11 85.0
Ca de ovario 20 5.6 5.6 90.6
Sarcoma 13 3.6 3.6 94.2
Ca de piel 2 .6 .6 94.7
Melanoma 4 11 11 95.8
Mesotelioma 3 .8 8 96.7
Ca de cervix 3 8 8 97.5
Ca cervicouterino 7 1.9 1.9 99.4
Ca de vesicula 1 3 3 99.7

53



Tumor neuroendocrino 1 3 3 100.0

Total 360 100.0 100.0

Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones
adversas cutdneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Grafica 4. Frecuencia de casos segln el diagndstico en pacientes que presentan reacciones adversas cutaneas a
guimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.
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Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones
adversas cutdneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

De los 360 pacientes que fueron encuestados se encontr6 que existen 25
medicamentos diferentes utilizados para el tratamiento de los mismos, el docetaxel
es el medicamento que mas se utiliza para el tratamiento de los pacientes con un
total de 54 casos perteneciendo a este medicamento el 15 %, el rituximab ocupa el
segundo puesto en frecuencia de uso con un total de 37 pacientes y un 10.3 %, el
gemcitabine se ocupaen 34 pacientes correspondiendo al 9.4 %, después de este

se encontrd la ciclofosfamida como cuarto medicamento mas usado con un total de
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8.9 % y 32 pacientes que lo usan, el resto de medicamentos utilizados tiene una
incidencia menora 30 que en conjunto da un total de 203 caso y un porcentaje en

conjunto de 56.4 %. (Vertablay gréfica 5)

Tabla5. Frecuencia de uso de quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en pacientes con reacciones adversas cutaneas
en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo

Tratamiento

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado

Valido Docetaxel 54 15.0 15.0 15.0
Rituximab 37 10.3 10.3 253
Paclitaxel 24 6.7 6.7 31.9
Cisplatino 19 5.3 5.3 37.2
Carboplatino 12 3.3 3.3 40.6
Ifosfamida 10 2.8 2.8 43.3
Doxorrubicina 16 4.4 4.4 47.8
Ciclofosfamida 32 8.9 8.9 56.7
Epirrubicina 20 5.6 5.6 62.2
5 Fluorouracilo 1 3 3 62.5
Bevacizumab 7 1.9 1.9 64.4
Tocilizumab 7 1.9 1.9 66.4
Bortezomib 1 3 3 66.7
Gemcitabine 34 94 9.4 76.1
Nivolumab 5 14 14 77.5
Irinotecan 1 3 3 77.8
Vincristina 3 8 8 78.6
Dacarbazina 4 11 11 79.7
Oxaliplatino 14 3.9 3.9 83.6
Carfilzomib 3 .8 8 84.4
Citarabina 16 4.4 4.4 88.9
Trastuzumab 20 5.6 5.6 94.4
Ipilimumab 1 3 3 94.7
Etoposido 10 2.8 2.8 97.5
Bleomicina 9 25 25 100.0
Total 360 100.0 100.0
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Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones
adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Gréfica 5. Frecuencia de uso de quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en pacientes con reacciones adversas
cutaneas en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo
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Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones
adversas cutdneas a quimioterapia y terapia antineoplésica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

El uso de algunas quimioterapias o terapias blanco ocasionan reacciones cutaneas
adversas, algunas se presentan de manera similaraunque con un agente diferente,
la alopecia es la reaccion adversa mas frecuente con 115 caso y 31.9%, el eritema
acral por su parte se manifestd en 76 pacientes que significael 21.1 % y la
melanoniquia transversa tuvo un porcentaje de incidenciade 17.5 % con 63 casos,
el resto de reacciones adversas se manifestaron con una frecuencia menor de 35

caso correspondiendo a un total de 106 casos que se traduce en 29.5%. (Vertablay
gréfica 6)

Tabla 6. Frecuencia de reacciones adversas cutdneas que presentan pacientes en tratamiento con quimioterapia y terapia
antineopléasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.
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Reacciones adversas

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Véalido  Melanoniquia transversa 63 175 17.5 175
Hiperpigmentacidn difusa 31 8.6 8.6 26.1
Alopecia 115 319 319 58.1
Eritema acral 76 211 211 79.2
Urticaria 13 3.6 3.6 82.8
Flebitis 21 5.8 5.8 88.6
Rash 12 3.3 3.3 91.9
Sarpullido 28 7.8 7.8 99.7
Eritrodisestesia 1 3 3 100.0

Total 360 100.0 100.0

Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones
adversas cutdneas a quimioterapia y terapia antineoplésica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Grafica 6. Frecuencia de reacciones adversas cutaneas gue presentan pacientes en tratamiento con quimioterapiay terapia
antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.
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Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones
adversas cutdneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.
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Las reacciones adversas cutaneas a quimioterapiay terapia antineoplasica blanco
se asocian a afeccion en la calidad de vida de los pacientes, de acuerdo a la
clasificacién obtenida por el cuestionario DermatologyLifeQualityindex: indice de
Calidad de Vida en Dermatologia (DLQI) en su adaptacion transcultural validada al
espafol (de Tiedra et al. Actas Dermosifiliogr. 1998;89). Se observa un gran efecto
en lavida del paciente con estas afecciones con un total de 210 que corresponde al
58.33 %, el 27.5 % manifiesta extremadamente gran efecto en su vida con 99 casos,
en tercer lugar, con 38 casos y 10.55 % se observa un moderado efecto en la vida
del paciente, en cuarto y quinto lugar tenemos un pequefio efecto en la vida y no
afecta en nada la vida con 9 y 4 casos lo que se traduce en 25 % y 1.12 %

respectivamente. (Vertabla?7)

Tabla7. Asociacion entre reacciones adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplésicablancoy calidad de vida en
pacientes que presentan reacciones adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco.

Reacciones adversas*Calidad de vida tabulacién cruzada

Calidad de vida Total
Gran
No afecta Pequefio Moderado efecto
en nadala | efecto enla| efecto en la enla | Extremadamente
vida del vida del vida del vida del | gran efecto en la
paciente paciente paciente | paciente | vida del paciente
Reacciones Melanoniquia Recuento 0 1 9 38 15 63
adversas transversa % dentro de
. . 0.0% 11.1% 23.7% 18.1% 15.2% | 17.5%
Calidad de vida
Hiperpigmentacién Recuento 0 0 4 14 13 31
difusa % dentro de
0.0% 0.0% 10.5% 6.7% 13.1%| 8.6%
Calidad de vida
Alopecia Recuento 4 4 6 65 36 115
% dentro de
100.0% 44.4% 15.8% 31.0% 36.4% | 31.9%
Calidad de vida
Eritema acral Recuento 0 2 13 45 16 76
% dentro de
. . 0.0% 22.2% 34.2% 21.4% 16.2% | 21.1%
Calidad de vida
Urticaria Recuento 0 0 0 8 5 13
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% dentro de
] ) 0.0% 0.0% 0.0% 3.8% 51%| 3.6%
Calidad de vida
Flebitis Recuento 0 1 1 17 2 21
% dentro de
0.0% 11.1% 2.6% 8.1% 2.0%| 5.8%
Calidad de vida
Rash Recuento 0 0 0 5 7 12
% dentro de
) ) 0.0% 0.0% 0.0% 2.4% 71%| 3.3%
Calidad de vida
Sarpullido Recuento 0 1 4 18 5 28
% dentro de
] ) 0.0% 11.1% 10.5% 8.6% 51%| 7.8%
Calidad de vida
Eritrodisestesia Recuento 0 0 1 0 0 1
% dentro de
0.0% 0.0% 2.6% 0.0% 0.0%| 0.3%
Calidad de vida
Total Recuento 4 9 38 210 99 360
% dentro de 100.0
100.0% 100.0% 100.0% | 100.0% 100.0%
Calidad de vida %

Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones
adversas cutdneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

Se encontraron diversas asociaciones de reacciones adversas cutaneas a
quimioterapiasy terapia antineoplésica blanco, siendo la alopecia la mas frecuente
con 115 casos correspondiendo al 31.94 % del total de pacientes afectados, en
segundo lugar esta el eritema acral con 21.11 % y 76 casos seguido de la
melanoniquia transversa afectando a 63 pacientes significando asi un 17.5 %, en
su caso la hiperpigmentacion difusa afecto a 31 personas traduciéndose en 8.61%,
la foliculitis se presenté en 28 pacientes lo que significa el 7.77%, la flebitis se
presentd en 5.83% con 21 casos, la urticaria por su parte que se presentd en 13
pacientes corresponde al 3.61%, por otro lado se presentd exantema en 12
personas con 3.33 % y por ultimo la eritrodisestesia se observé Unicamente en 1

persona con 0.3%. (Ver tabla 8)
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Tabla8. Asociacion entre reacciones adversas cutaneas segun la quimioterapia y terapia antineoplasica blanco utilizada en
pacientes que presentan reacciones adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco. N=360.

Tabla cruzada Tratamiento*Reacciones adversas

Recuento
Reacciones adversas Total
MelanoniquigHiperpigmentacion Eritemd
transversa difusa Alopecia | acral [UrticarialFlebitis| Rash |Sarpullido|Eritrodisestesig
Tratamiento Docetaxel 53 0 0 0 0 0 0 0 1 54
Rituximab 0 0 0 16 0 21 0 0 0 37
Paclitaxel 0 0 9 15 0 0 0 0 0 24
Cisplatino 0 0 19 0 0 0 0 0 0 19
Carboplatino 0 0 0 0 12 0 0 0 0 12
Ifosfamida 0 0 10 0 0 0 0 0 0 10
Doxorrubicina 0 9 0 7 0 0 0 0 0 16
Ciclofosfamidal 0 0 32 0 0 0 0 0 0 32
Epirrubicina 10 10 0 0 0 0 0 0 0 20
5 Fluorouracilo 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
Bevacizumab 0 0 5 0 0 0 2 0 0 7
Tocilizumab 0 0 0 5 0 0 0 2 0 7
Bortezomib 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1
Gemcitabine 0 0 23 11 0 0 0 0 0 34
Nivolumab 0 0 0 0 0 0 0 5 0 5
Irinotecan 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1
Vincristina 0 0 3 0 0 0 0 0 0 3
Dacarbazina 0 0 4 0 0 0 0 0 0 4
Oxaliplatino 0 0 0 14 0 0 0 0 0 14
Carfilzomib 0 3 0 0 0 0 0 0 0 3
Citarabina 0 0 9 7 0 0 0 0 0 16
Trastuzumab 0 0 0 0 0 0 0 20 0 20
Ipilimumab 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1
Etoposido 0 0 0 0 0 0 10 0 0 10
Bleomicina 0 9 0 0 0 0 0 0 0 9
Total 63 31 115 76 13 21 12 28 1] 360

Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones
adversas cutdneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.
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Se aplico la prueba de Mann-Whitnney comparando las dos reacciones adversas

cutaneas mas frecuentes en nuestro grupo de estudio las cuales fueron en primer

lugarla alopecia con 115 casosy el eritema acral con 76 casos de un total de 360

pacientes, de acuerdo al resultado de la prueba se obtuvo un valor de significancia

0.086, lo que se traduce en que las reacciones adversas cutaneas por el uso de

guimioterapia o terapia antineoplasica blanco no tienen relacion con la percepcion

en la calidad de vida de los pacientes, es decir, independientemente de la reaccion

adversa cutanea que se presente se presenta un cierto grado de afeccion en la

calidad de vida.( Ver tabla9)

Tabla9. Asociacion entre reacciones adversas cutaneas y la calidad de vida en pacientes que presentan reacciones
adversas cutdneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco. N=360.

Estadisticos de prueba?

Calidad de vida

U de Mann-Whitney
W de Wilcoxon
z

Sig. asintotica (bilateral)

3799.500
6725.500
-1.719
.086

a. Variable de agrupacién: Reacciones

adversas

Fuente: n=360 Aguirre-D S, Uribe-V Y, Martinez-A J, Zavala-M J. Calidad de vida en pacientes que presentan reacciones

adversas cutdneas a quimioterapia y terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo.

61



17. DISCUSION

La calidad de vida en relacién con reacciones adversas cutaneas a quimioterapiay
terapia antineoplasica blanco es un tema que no se ha estudiado lo suficiente ya
qgue la mayoria de los estudios incluyen la presencia de reacciones adversas
cutaneas, pero no se hamedido el grado de impacto que tiene sobre la vida de los
pacientes que las presentan, la literatura por lo general independientemente de si
es nacional ointernacional incluyen las reacciones adversas asociadas a cada tipo
de antineoplasico o quimioterapico utilizado.

Dentro del grupo de estudio se aplicaron encuestas a pacientes que cursan con
algun diagnéstico de neoplasiay estan en tratamiento con quimioterapia o terapia
antineoplasica blanco, se cuantifico la edad, sin embargo, no es el tema central de
este estudio, yaque nosenfocamosala calidad de vida de los pacientesque cursan
con algunareaccion adversa cutanea, en este caso se midio el grado de impacto
que tienen en su vida diaria a partir del uso de estas terapias.

En cuanto al sexo no se observé una relevancia significativa que demuestre el
mayor 0 menor impacto sobre la vida diaria de los pacientes afectos de estas
reacciones, esto debido a que dependera de las actividades propias de cada
paciente y de la percepcion propia de cada persona.

A pesar de que se recolectd informacion acerca de la quimioterapia o terapia
antineoplésica blanco que utilizan los pacientes no se centra el estudio en observar
las reacciones adversas cutaneas ocasionadas por cada uno de los farmacos, si
bien nos da unaidea de la cantidad de lesiones, asi como cuales aparecen con el
uso de cada farmaco en especial, no se busca asociar que reacciones afectan alos
pacientes segun el medicamento que usan. Las reacciones cutaneas adversas que
generan algun tipo de afeccion en el desarrollo de la vida diaria de los pacientes es
lo que nos interesa medir en este estudio.

En pacientes usuarios de quimioterapia o terapia antineoplésica blanco la reaccion
adversas cutanea mas frecuentes fue la alopecia afectando a un 31.94 % de los
usuarios, mientras tanto la terapia mas utilizada en el grupo de estudio fue el
docetaxel con un 15 %, el diagnostico que se encontré con mas frecuenciafue el

cancer de mama con un 31.1%, la mediana de edad de los pacientes encuestados
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fue 51 y la mayor prevalencia de pacientes encuestados fueron mujeres con un
63.6%, la calidad de vida medida en el grupo de estudio que obtuvo mayor
prevalencia fue el denominado gran efecto en la vida del paciente con 58.33%.
Durante el desarrollo del estudio se incluyeron a pacientes que han presentado
algun grado de discapacidad, el cuestionario aplicadolos dividiéen 5 grupos conun
grado de afeccion de menor a mayor, en el caso de nuestramuestra se observé que
Unicamente un minimo de 4 pacientes no encuentran relacién en la aparicion de
lesiones dermatolégicas adversas con el desarrollo de sus actividades de la vida
diaria, el resto de los pacientes encontraron algun grado de afeccion en el desarrollo
de susactividades, por lo que se puededecir que la calidad de vida en los pacientes
con reacciones adversas tienen un impacto negativo de algun grado, el grado que
se denomina“Gran efecto en la vida del paciente” fue el que tuvo mayor prevalencia,
no es el grado mayor de afeccidon segun la percepcién de los pacientes, en el grado
maximo se encuentran los pacientes del grado denominado “Extremadamente gran
efecto en la vida del paciente”, en los otros dos grados aunque la percepcion fue
minima nos hace pensar que tiene un efecto negativo en la realizacion de
actividades cotidianas, lo que por supuesto en algin momento a corto o largo plazo
impactara en la calidad de vida de los pacientes.

Independientemente de la edad de los pacientes que se incluyeron en el estudio se
observo que la calidad de vida depende de la percepcién personal de esta afeccion.
Sin embargo, es importante mencionar que las actividades sobre las que se
desarrolla el cuestionario son actividades ordinarias de la vida diaria, tal vez se
pueda pensar que en la realizacion de actividades mas especificas como las
demandadas para la realizacion de su correcto trabajo tengan un mayorimpacto en
su calidad de vida, a pesar de que se agruparon en 5 diferentes rubros de acuerdo
al grado de afeccion en su desarrollo de actividades de los pacientes, encontramos
que en el grupo denominado “No afecta en nada la vida del paciente” fueron 4
personas los que asi manifestaron que no tenian un impacto en su calidad de vida
las reacciones adversas presentes. El resto de los pacientes incluidos en el estudio

tuvieron algun grado de afeccion en su calidad de vida.
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Durante el estudio se pudo analizar que los pacientes con reacciones adversas
cutaneas a quimioterapia o terapia blanco tienen algun grado de efecto en la
percepcién de la calidad de vida, sin embargo, se sugiere la realizacién de anéalisis
posteriores con el objetivo de que los investigadores deseen ampliar los resultados
de los pacientes estudiados en este grupo de estudio especifico. Hasta el momento
no se cuentacon un reporte especifico en la literatura del impacto generado en la
calidad de vida por las reacciones adversas cutaneas secundarias al uso de
guimioterapia o terapia antineoplasica blanco, en general se habla de las lesiones
asociadas al uso de quimioterapia o terapia antineoplasica blanco, sin embargo se
centro el la calidad de vida que inducen dichas reacciones adversasy no asi en las

reacciones que se asocian al uso de las mismas.
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18. CONCLUSIONES

En este estudio se concluye que se logré el objetivo, se identificé la percepcion de
la calidad de vida en pacientes que presentan reacciones adversas cutaneas a
guimioterapiay terapia antineoplasica blanco en el IMSS HGZF Pachuca, Hidalgo,
obteniendo como resultado que las lesiones adversas cutaneas impactan en la
calidad de vida de los pacientes que las manifiestan esto debido a que del 100% de
pacientesque se incluyeronen el estudio, Unicamente el 1.12% notuvieron afeccion
en nada en su vida. De igual manera no se encontrdé que la edad, el sexo, el
diagnastico o el tratamiento utilizado tenga relacién significativa con la calidad de
vida, mas que nada la calidad de vida se ve afectada por las reacciones adversas
cutaneas secundarias al uso de la quimioterapia o terapia antineoplasica blanco.
En el HGZMF 1 IMSS Pachuca, Hidalgo se da atencion a pacientes que sufren este
tipo de reacciones adversas en el servicio de oncologia, en donde se otorga la
orientacion pertinente y necesaria para disminuir las molestias ocasionadas por las
reacciones adversas cutaneas de los pacientes y en caso de ser necesario se
envian al servicio de dermatologia para su valoracion oportuna y tratamiento
efectivo, con un seguimiento por parte de medicina familiar lo que ayuda a que el
paciente tenga un control para poder disminuir el impacto negativo ocasionado por
estas reacciones presentes secundarias al uso de su tratamiento especifico.

Con los resultados obtenidos del estudio se puede comprobar la hip6tesis de que
existe un gran efecto en la percepcion de la calidad de vida en pacientes que
presentan reacciones adversas cutaneas a quimioterapia y terapia antineoplasica
blanco en el IMSS HGZMF 1 Pachuca, Hidalgo, ya que las lesiones adversas
cutaneas afectan en el desarrollo de la vida de los pacienteslo que se traduce en
una calidad de vida deficiente.

Por ultimo cada dia se encuentran mas pacientes con diagnostico de algun tipo de
neoplasiayen algin momentotendran que serusuarios de algun tipo de tratamiento
a base de quimioterapia o terapia antineoplasica blanco, por este motivo se sugiere
continuar con el estudio de esta situacion por parte de algun otro investigador en

donde se puedaincluiruna poblacion de estudio mayor con las caracteristicas que
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se han establecido, con el objetivo de tener un mayor alcance y con esto poder

confirmar los resultados obtenidos en este protocolo.

66



19. AGRADECIMIENTOS

Con especial agradecimiento a mi familia que siempre me han apoyado, a mis
padres y hermanos que estuvieron conmigo en todo mi camino de formacién, a mi
esposa y su familia que me apoyaron y dieron animos siempre, a mis profesores
que fueron la piedra angular en mi formacion académica, a mis asesores que
siempre me ofrecieron el apoyo incondicional con todas mis dudas, me tuvieron
siempre paciencia y a pesar de los horarios en los que siempre los busqué
estuvieron para mi, al Dr. Juan Antonio Zavala Manzanares por cada una de las
veces que me oriento en todas las dificultades que tuve, el Dr. Jesus Martinez
Angeles, quien en todo este trabajo me dio la suficiente atencion y orientacion, ala
Dra. Yureni Uribe Vazquez porque a pesar de que siempre me vio en mis peores
momentos siempre confio en mi y me dio las herramientas y los animos suficientes
para seguiradelante con todo, a la Dra. Estrella Pastén Lépez quien con cada una
de sus palabras siempre me guio en la correcta toma de decisiones dentro de mi
especialidad. De igual manera agradezco a mis comparfieros de generacion quien
con cada unade las actividades en conjunto que llevamos a cabo enriquecieron mi
desarrollo profesional y personal, algunos de ellos seguiran siendo mis grandes
amigos dentro y fuera de la institucion. A mis “R” mas que gracias a ellos pude
entender muchos de los protocolos que en un principio se me dificultaron, sobre
todo en mi primer afio de residencia, también a la fecha puedo decir que siguen
siendo mis amigos. Por ultimo, quiero agradecer ala viday al Instituto Mexicano del
Seguro Social quien llevo en mi corazén por siempre con un profundo
agradecimiento por permitirme formarme dentro de sus instalaciones como médico
especialista y brindarme cada una de las herramientas necesarias para poder

lograrlo.

67



20. REFERENCIAS BLIBLIOGRAFICAS

. Cancer [Internet]. Quién.int.[citado el 20 de mayo de 2021]. Disponible en:
https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/cancer

. SMeO. Prevencién y diagndéstico oportuno en cancer. 2016; 1-23. Consultado
en https://www.smeo.org.mx/descargables/COPREDOC GUIA.pdf

. Sistema. Efectos secundarios de la quimioterapia- SEOM: Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica © 2019 [Internet]. Seom.org. 2019 [cited 2021 Jul 15]. Available
from: https://seom.org/115.informacion-al-publico-guia-de-tratamientos/efectos-
secundarios-d-la-quimioterapia

. Garcia-Lozano JA, Ocampo-Candiani J, Gonzélez-Ramirez RA. Eruptive
palmoplantar lesions induced by capecitabine: Report of a case evaluated with
dermoscopy. Ciry Cir (English Ed. 2019;87(August):38—42.

. Jaka A, Gutiérrez-Rivera A, Lépez-PestafiaA, del Alcazar E, Zubizarreta J, Vildosola
S, et al. Factores predictores de respuesta y revision de la toxicidad cutanea de
cetuximab y panitumumab en 116 pacientes. Actas Dermosifiliogr.
2015;106(6):483-92.

. Majem M. Manejo clinico de los eventos adversos cutaneos en pacientes tratados
con quimioterapia : consenso nacional de la Academia Espafiola de Dermatologia y
Venereologia y de la Sociedad Espafiolade Oncologia Médica. 2019;110(6):448—
59.

. Fernandez-Cabello R, ... Reaccion acneiforme por administracion de erlotinib.
Dermatologia Rev ... [Internet]. 2019;63(2):179-84. Available from:
https://www.medigraphic.com/cgi-bin/new/resumen.cgi?IDARTICULO=86673

. Salido-Vallejo R, Garnacho-Saucedo G, Vélez A. Bases molecularesy aplicaciones
farmacolégicas de la via de mTOR en dermatologia. Actas Dermosifiliogr.
2016;107(5):379-90.

. Mir-Bonafé JF, Saceda-Corralo D, Vafio-Galvan S. Reacciones capilares de las
nuevas terapias diana dirigidas contra el cancer. Actas Dermosifiliogr.
2019;110(3):182-92.

Tamariz Campillo, A. F., Corona Deschamps, A., Mellado Orellana, R., Diaz
Greene, E. J., & Rodriguez Weber, F. L. (2021). Inhibidores de puntos de control
inmunitario en estadios avanzados de melanoma. Acta Médica Grupo Angeles,
19(1), 108-115. https://doi.org/10.35366/98579

Sonnenblick, A., De Azambuja, E., Agbor-Tarh, D., Bradbury, I., Campbell,
C., Huang, Y., Dueck, A. C., Pritchard, K. I., Wolff, A. C., Jackisch, C., Lang, I.,
Untch, M., Smith, I., Boyle, F., Xu, B., Gomez, H., Perez, E. A., Piccart, M., & Azim,
H. A. (2016). Lapatinib-relatedrash and breast cancer outcome inthe ALTTO phase

68


https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/cancer
https://www.smeo.org.mx/descargables/COPREDOC_GUIA.pdf
https://seom.org/115.informacion-al-publico-guia-de-tratamientos/efectos-secundarios-d-la-quimioterapia
https://seom.org/115.informacion-al-publico-guia-de-tratamientos/efectos-secundarios-d-la-quimioterapia
https://www.medigraphic.com/cgi-bin/new/resumen.cgi?IDARTICULO=86673

Il randomized trial. Journal of the National Cancer Institute, 108(8), 1-8.
https://doi.org/10.1093/jnci/djw037

12. Dan M. iMedPub Journals Efectos del Trastuzumab como Terapia
Coadyuvante para Pacientes con Cancer de Mama Her2-Positivo : Una Revision
Sistematica Effects of Trastuzumab as Coordinating Therapy for Her2-Positive
Breast Cancer Patients : A Systematic Review Introduccion Materiales y Métodos
Tipo de Estudio. 2017;2:1-5.

13. Macdonald JB, Macdonald B, Golitz LE, LoRusso P, Sekulic A. Cutaneous
adverse effects of targeted therapies: Part Il: Inhibitors of intracellular molecular
signaling pathways. J Am Acad Dermatol. 2015 Feb;72(2):221-36; quiz 237-8. doi:
10.1016/j.jaad.2014.07.033. PMID: 25592339.

14. Vasiliadou, ., Breik, O., Baker, H., Leslie, I., Sim, V. R., Hegarty, G,
Michaelidou, A., Nathan, K., Hartley, A., Good, J., Sanghera, P., Fong, C., Urbano,
T. G, Lei, M., Petkar, I, Ferreira, M. R., Nutting, C., Wong, K. H., Newbold, K., ...
Kong, A. (2021). Safety and treatment outcomes of nivolumab for the treatment of
recurrent or metastatic head and neck squamous cell carcinoma: Retrospective
multicenter cohort study. Cancers, 13(6), 1-12.
https://doi.org/10.3390/cancers130614137

15. Herrera, S. P., Rueda,N. A., Rueda, J. P., & Rojas, R. F. (2018). Hipertricosis
como efecto dermatoldgico secundario al uso de panitumumab. 3, 194-197.

16. Low, J. L., Huang, Y., Sooi, K., Ang, Y., Chan, Z. Y., Spencer, K,
Jeyasekharan, A. D., Sundar, R., Goh, B. C., Soo, R., & Yong, W. P. (2021). Low-
dose pembrolizumab in the treatment of advanced non-small cell lung cancer.
International Journal of Cancer, 149(1), 169-176. https://doi.org/10.1002/ijc.33534

17. Mir-Bonafé,J. F., Saceda-Corralo, D., & Vafio-Galvan, S. (2019). Reacciones
capilares de las nuevas terapias diana dirigidas contra el cancer. Actas Dermo-
Sifiliograficas, 110(3), 182—-192. https://doi.org/10.1016/j.ad.2018.10.019

18. Juéarez-Ramiro, A., Gurrola-Machuca, H., Villavicencio-Quejeiro, M., NUfiez-
Guajardo, G., Salazar-Andrade, J. A., Erazo-Valle Solis, A. A., Cervantes-Sanchez,
M. G., & Loya-Aguilar, I. A. (2020). Sorafenib use in patients with radioiodine-
refractory differentiated thyroid cancer - A five-year experience at the ISSSTE
National Medical Center 20 de Noviembre in Mexico City. Gaceta Mexicana de
Oncologia, 19(2), 49-54. https://doi.org/10.24875/j.gam0.19000289

19. Li, L., Zhao, S., Liu, Z., Zhang, N., Pang, S., Liu, J., Liu,C., & Fan, Y. (2021).
Sunitinib treatment promotes metastasis of drug-resistant renal cell carcinoma via
TFE3 signaling pathway. Cell Death and Disease, 12(2).
https://doi.org/10.1038/s41419-021-03511-3

20. Beracasa, L., Pardo, C. A., & Sanchez,J. O. (2021). Toxicidad relacionada
con el tratamiento para el cancer en adultos mayores. Revision de la literatura TT -
Treatment-Related Toxicity for Cancerin Older Adults. Literature review. Universitas
Medica, 62(1), 68-85.
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2011-

69


https://doi.org/10.3390/cancers130614137

08392021000100007&lang=pt%0Ahttp://www.scielo.org.co/pdf/unmed/iv62n1/2011
-0839-unmed-62-01-00068.pdf

21. Ferrandiz C, Fonseca-capdevila E, Garcia-diez A, Guillén-barona C.
Adaptacion espa " nola de la Guia europea para la evaluacién y tratamiento de la
queratosis actinica. 2014;105(4):378-93.

22. Novoa-Boza F, Farfan-Tello C. Manifestaciones cutaneas provocadas por
agentes quimioterapicos en el Hospital Nacional Luis N. Sadenz de la Policia del
Pert. Dermatologia Peru. 2015;25(1):6—15.

23. O’'Shaughnessy, J., Mcintyre, K., Wilks, S., Ma, L., Block, M., Andorsky, D.,
Danso, M., Locke, T., Scales, A., & Wang, Y. (2021). Efficacy and Safety of Weekly
Paclitaxel with or without Oral Alisertib in Patients with Metastatic Breast Cancer: A
Randomized Clinical Trial. JAMA  Network  Open, 4(4), 1-11.
https://doi.org/10.1001/jamanetworkopen.2021.4103

24. Escudero-Acha, P., Pefiasco, Y., & Gonzélez-Castro, A. (2020). Paclitaxel-
induced pneumonitis. Review of the literature. Gaceta Mexicana de Oncologia,
19(1), 33-39. https://doi.org/10.24875/.gam0.19000318

25. Botero de Mejia BE, Pico Merchan ME. Quality of Life Related to Health
(QLRH) in Seniors over 60 Years of Age: A Theoretical Approach. Hacia la
Promocion la  Salud [Internet]. 2007;12(1):11-24. Available from:
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0121-
75772007000100002&Ing=en&nrm=iso&ting=es

26. Lopera-Vasquez, J. P. (2020). Health-related quality of life: Exclusion of
subjectivity. Ciencia e Saude Coletiva, 25(2), 693-702.
https://doi.org/10.1590/1413-81232020252.16382017

27. Restrepo, C., Escobar Valencia, C., Mejia Giraldo, A. M., Tamayo Arango, S.,
Garcia Garcia, H. I, Lugo Agudelo, L. H., & Sanclemente Mesa, G. (2013).

Instrumentos de evaluacion de la calidad de vida en dermatologia. latreia, 26(4),
467-475.

70



21. ANEXOS

Instrumento de Recoleccién de datos

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL GENERAL DE ZONA Y MEDICINA FAMILIAR No. 1

CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES QUE PRESENTAN REACCIONES ADVERSAS
CUTANEAS A QUIMIOTERAPIA'Y TERAPIA ANTINEOPLASICA BLANCO EN EL IMSS
HGZMF 1 PACHUCA, HIDALGO.

INDICE DE CALIDAD DE VIDA EN DERMATOLOGIA

DLQI
Fecha: Puntuacion:
FOLIO: Diagnastico:
Sexo: Edad: Esquema de tratamiento: Lesiones dermatolégicas :

Tipo de lesiones dermatoldgicas

El propésito de este cuestionario es medir cuanto ha afectado su problema de la piel a su calidad de vida
DURANTE LA ULTIMA SEMANA. Marque una casilla por pregunta.

Nada en absoluto

Sin relacién O

Durante la Gltima semana, ¢cuanto le ha dificultado su Muchisimo
problema de la piel el practicar deportes? Mucho
Un poco

Nada en absoluto

Sin relacion O

Durante la dltima semana, ¢su problema de la piel le ha

si

Durante la dltima semana, ¢cuanta picazén, molestia, Muchisimo O
dolor o sensacion punzante ha sentido en la piel? Mucho O
Un poco a
Nada en absoluto |
Durante la dltima semana, ¢qué tan avergonzado o Muchisimo O
cohibido se ha sentido debido a su problema de la piel? Mucho O
Un poco O
Nada en absoluto |U
Durante la Ultima semana, ¢cuanto ha interferido su problema  |\uchisimo O
de la piel con ir de compras o cuidar la casa o el jardin? Mucho O
Un poco O

Nada en absoluto |8 |Sin relacién O
Durante la Gltima semana, ¢cuanta influencia ha tenido su Muchisimo O
problema de la piel en la ropa que utiliza? Mucho O
Un poco O

Nada en absoluto |H [Sin relacién O
. Durante la dltima semana, ¢cuanto ha afectado su Muchisimo O
problema de la piel a sus actividades sociales o Mucho O
recreativas? Un poco O
O
O
O
O
O
O
O

impedido trabajar o estudiar?

no

Sin relacién O
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Si la respuesta es “No”, durante la Gltima semana, ¢en qué Mucho 0
medida su piel ha sido un problema en el trabajo o los Un poco O
estudios? Nada en absoluto |0
8. [Durante la Ultima semana, ¢en qué medida su problema de Muchisimo O
la piel le ha generado dificultades con su pareja o con Mucho a
cualquiera de sus amigos cercanos o familiares? Un poco O
Nada en absoluto |0 [Sin relacion O
9. [Durante la Gltima semana, ¢en qué medida su problema de Muchisimo O
la piel le ha ocasionado dificultades sexuales? Mucho O
Un poco a
Nada en absoluto |H [Sin relacién O
10. [Durante la Ultima semana, ¢en qué medida su tratamiento Muchisimo O
para la piel le ha resultado un problema, por ejemplo, Mucho O
desordenando su casa o quitandole tiempo? Un poco O
Nada en absoluto |H [Sin relacién O

Revise que haya respondido TODAS las preguntas. Gracias.

CALIDAD DE VIDA OBTENIDA, DE ACUERDO A PUNTAJE DLQI:

0-1: no afecta en nada la vida del paciente
2-5: pequenio efecto en la vida del paciente
6-10: moderado efecto en la vida del paciente

11-20: gran efecto en la vida del paciente

21-30: extremadamente gran efecto en la vida del paciente.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo
(si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion
objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos vy
molestias:

Posibles  beneficios
que recibira al
participar  en el
estudio:

Informacion sobre
resultados y
alternativas de
tratamiento:

CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES QUE PRESENTAN
REACCIONES ADVERSAS CUTANEAS A QUIMIOTERAPIA Y
TERAPIA ANTINEOPLASICA BLANCO EN EL IMSS HGZMF 1
PACHUCA, HIDALGO.

NO APLICA

PACHUCA, HIDALGO A

R -2022 -1201-003

y Le estamos invitando a participar en este estudio para saber si en su

vida diaria ha tenido algun problema debido a los cambios en la piel
gue le han aparecido después de su tratamiento.

Si usted acepta participar en el estudio, se le otorgard un cuestionario
el cual usted llenarg, son 10 preguntasy le tardara un aproximado de
10 minutos en contestarlas.

Probablemente al estar contestando las preguntas pueda o no sentir
cierto grado de incomodidad, en caso de que tenga algunadudapuede
preguntarme libremente para orientarlo y explicarle.

La participacion en este estudio no generara un beneficio directo a
usted, pero sera de gran utilidad para tener un mejor conocimiento y
comprension de como podria o no afectar las lesiones en su piel
debidas al tratamiento de su enfermedad, de ahi la importancia de su
participacion. Al participar en este estudio, no recibira remuneracion
economica.

Usted puede tener acceso a los resultados finales de su evaluacion y
de los globales de forma an6nima.
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Participacion o retiro: Usted tiene la garantia de recibir respuesta a cualquier duda. Su
participacidon es voluntaria, tiene la libertad de participar o retirarse del
estudio en el momento que lo desee, aun habiendo otorgado su
consentimiento de participar, sin necesidad de expresar lasrazones de
su decision y sin que ello afecte la atencion que recibe del Instituto.

Privacidad y Tenga la seguridad de que no se identificaran sus datos personalesy

confidencialidad: e se mantendrala confidencialidad de la informacién relacionadacon
su privacidad, asegurando que, si los resultados del estudio se
publican, su identidad en la investigaciéon se mantendra de forma
anonima, con resguardo de la informacion por el investigador
responsable.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:  Yureni Uribe Vazquez, 99134573, Hospital General De Zona Con Medicina
Familiar No. 1 Pachuca, Hidalgo.
7711465857

Colaboradores: Martinez Angeles Jesus, 99132128, Unidad de medicina familiar 32
7711895486
Aguirre Diaz Said Roberto, 98132414, Hospital General De Zona Con Medicina
Familiar No. 1 Pachuca, Hidalgo.
5515849058
Zavala Manzanares Juan Antonio 4442236401

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Prolongacion
Avenida Madero No. 405 Colonia Nueva Francisco |. Madero Pachuca de Soto, Hgo CP 42088 Teléfono:
771 3 78 33 6 comunicarse al correo: comite.etica.investigacion12018@gmail.com

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de
investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.
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