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Calidad de vida en pacientes con cancer cervicouterino en la Unidad De Medicina

Familiar 61
Blanco TW 1, Camarillo NVM2, Sanchez CA.3

Introduccion: La calidad de vida en estadios avanzados del cancer cervicouterino se
agrava conforme avanza el estadio clinico de la enfermedad y consecuentemente atrae
problemas en el entorno familiar, no solo a la paciente. Sin embargo, en estadios iniciales
es posible detectar cambios en la calidad de vida y ofrecer a las pacientes atencion e
incluso a la familia, contribuyendo asi a la salud de la familia. Objetivo: Determinar el
nivel de calidad de vida mas frecuente en pacientes con Cancer Cervicouterino en la
Unidad de Medicina Familiar 61. Material y métodos: Estudio descriptivo observacional,
encuesta trasversal en pacientes con diagndstico de cancer cervicouterino en cualquier
estadio clinico, de 20 a 60 afnos de edad que acudan a los diferentes servicios de la UMF
61 y que aceptaron participar en el estudio. Se utilizé estadistica descriptiva, inferencial
y se determind riesgo mediante Odds Ratio y modelos multivariados. En todos los casos
se utilizdé un valor de p<0.05 como estadisticamente significativo. Se uso6 el paquete
estadistico IBM SPSS V. 24 para el analisis de resultados. Resultados. Se encontrd una
frecuencia de “Mala calidad de vida” en el 32% de las pacientes encuestadas (45
participantes). 60% de las pacientes con algun grado de displasia presentaron mala
calidad de vida (42 participantes) frente al 4.3% de las mujeres sanas (3 participantes),
X2 49.8 (p=0.000). Se observo asociacion con r de Pearson de 0.596 entre la calidad de
vida y el nivel de displasia o cancer. Conclusion: entre mayor sea el grado de avance en
el diagnostico de displasia o cancer cervicouterino peor sera la calidad de vida. Y esta no
se asocia a variables sociodemograficas estudiadas como la edad, el estado civil o la

escolaridad.

Palabras clave: Calidad de vida, Cancer cervicouterino, EORTC QLQ-C30

1- Médico familiar UMF 61.
2- Coordinador Auxiliar Médico de Investigacion en Salud de la Delegacion Norte IMSS
3- Residente 22 afio en Medicina familiar UMF 61. IMSS



Quality of life in patients with cervical cancer in the Family Medicine Unit 61
Blanco TW 1, Camarillo NVM2, Sanchez CA.3

Summary

Introduction: The quality of life in advanced stages of cervical cancer worsens as the
clinical stage of the disease progresses and consequently it attracts problems in the family
environment, not only in the patient. However, in the initial stages it is possible to detect
changes in the quality of life and offer care to patients and even to the family, thus
contributing to the health of the family. Objective: To determine the most frequent level
of quality of life in patients with Cervical Cancer in the Family Medicine Unit 61. Material
and methods: Descriptive observational study, cross-sectional survey in patients
diagnosed with cervical cancer in any clinical stage, from 20 to 60 years of age who attend
the different services of the UMF 61 and who agreed to participate in the study. Descriptive
and inferential statistics were used and risk was determined using Odds Ratio and
multivariate models. In all cases a value of p <0.05 was used as statistically significant.
The statistical package IBM SPSS V. 24 was used for the analysis of results. Results: A
frequency of "Poor quality of life" was found in 32% of the surveyed patients (45
participants). 60% of the patients with some degree of dysplasia had a poor quality of life
(42 participants) compared to 4.3% of healthy women (3 participants), X2 49.8 (p = 0.000).
An association with a Pearson r of 0.596 was observed between quality of life and the level
of dysplasia or cancer. Conclusion: the greater the degree of progress in the diagnosis
of cervical dysplasia or cancer, the worse the quality of life will be. And this is not
associated with the sociodemographic variables studied such as age, marital status or

education.

Keywords: Quality of life, Cervical cancer, EORTC QLQ-C30

Group Experience:

1- Medical specialist in Family Medicine UMF 61.IMSS

2- Medical Assistant Coordinator for Health Research of the IMSS North Delegation
3- Resident 2nd year in Family Medicine UMF 61. IMSS



MARCO TEORICO

DEFINICIONES.

El cancer cervicouterino, es una de las consecuencias de la infeccion por virus del
papiloma humano (VPH); siendo la principal causa la transmisidn sexual; la alta incidencia
de infeccion por este virus estd asociada al inicio precoz de la actividad sexual.La
generacion de lesiones precancerosas y al cancer invasivo puede llevar un variado
numero de anos; la incubacion del virus es de 3 a 4 meses. Las relaciones sexuales
tempranas, la promiscuidad en ambos géneros, multiparidad, el parto en edades
tempranas, la depresion del sistema inmunolégico, el uso prolongado de anticonceptivos
y la mala nutricion, aumentan la probabilidad de desarrollar una infecciéon de VPH.
Pudiendo evolucionar a cancer del cuello uterino que es una alteracidén celular que se
origina en el epitelio del cérvix que se manifiesta inicialmente a través de lesiones
precursoras de lenta y progresiva evolucion, las cuales progresan a un cancer in situ
(confinado a la superficie epitelial) o un cancer invasor en donde las células con

transformaciéon maligna traspasan la membrana basal. 1,2

Como antecedente historico; Papanicolaou de origen Griego que en 1912, llegd a Nueva
York, donde se desempefié como cientifico. En 1914 fue transferido a la Universidad de
Columbia realizé estudios en cobayos para demostrar la celularidad y la existencia de
diversos patrones citologicos en los fluidos vaginales de estos animales. Donde

sospechd, que podria haber cambios celulares en las mujeres, realizi g] primer examen
de citologia exfoliativa en humanos y tefiida con la coloracion que hasta el dia de hoy lleva
su nombre. En 1920 comenzdi un trabajo con flujo vaginal humano y en 1923 pudoaislar

células. En 1939 comenzé un trabajo que incluia un frotis vaginal a todas las mujeres
atendidas en el Servicio de Ginecologia, descubriendo un considerable numero de casos
de tumores uterinos asintomiicos. La Cornell University inauguri el primer curso de
citologia exfoliativa en 1947 y el laboratorio de Papanicolaou se transformdien un centro

de referencia para el mundo. 1



EPIDEMIOLOGIA

El CACU (cancer cervicouterino) es el segundo cancer mas frecuente mundial que se
presenta en la poblacidon femenina, presentandose mas en los paises en vias de
desarrollo. De acuerdo con estimaciones de la OMS (Organizacién Mundial de la Salud)
en 2008, la tasa estandarizada a nivel mundial es de 15.2 x 100 mil mujeres. Las muertes
por CACU ocupan el tercer lugar de la mortalidad por cancer en la mujer en el mundo,
con un total de 31 712 defunciones, lo cual representa el 8.22 % de las muertes ocurridas
por neoplasias malignas, con una tasa de mortalidad estandarizada de 7.8 x 100 mil

mujeres. 2

En México, de acuerdo con la OMS (2008), la frecuencia de casos nuevos de CACU fue
de 10 186, lo cual representa una tasa estandarizada a nivel mundial de 19.2 x 100 mil

mujeres; esto implica un riesgo acumulado de 1.94 x 100 mujeres. 2

De acuerdo con informaciéon mas actual, en México, en 2010 se reportaron 3 959 muertes
por cancer cervicouterino. ENSANUT 2012 indica que la prevalencia del uso de la prueba
de Papanicolaou aumento6 en forma gradual y sostenida, de 33.3% en 2000 a 49.1% en
2012. 3

En el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) se implementé un programa de
prevencion y control del cancer cervicouterino en 1973, la tasa observada en 2002 fue de
14.1 por 100,000 mujeres; tras la reestructuracion y consolidacion del programa, la tasa

de mortalidad de esta enfermedad se redujo a 8,9 por cada 100.000 mujeres en 2005. 4

A pesar de la reduccién de las tasas de incidencia de la enfermedad, los valores aun son
alarmantes siendo una enfermedad prevenible. La citologia cervical ha demostrado tener
éxito en la reduccion de la incidencia de CACU; pero a pesar de esto, se estima que el
50% de las mujeres diagnosticadas que nunca se habian realizado una prueba citoldgica,
y de las que se habian realizado una citologia, el 10% no se habia realizado en los ultimos
cinco anos. Esto demuestra que la ausencia de deteccidn es un factor de riesgo numero

uno para deteccion temprana. 4
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Se estima que una implementacién de deteccion temprana para el cancer cervical podria
prevenir entre el 20 y el 60% de las muertes. En México, el programa actual de deteccion
temprana, basado en la citologia cervical, previene menos del 13% de las muertes por
cancer cervical prevenibles. Es importante tener en cuenta que incluso con los estandares
de calidad apropiados, la citologia convencional tiene una sensibilidad relativamente baja
(53%), por lo que el éxito de la prueba radica en su repeticion constante y en el

seguimiento de las pacientes. 4

NORMA OFICIAL MEXICANA PARA LA PREVENCION, TRATAMIENTO
Y CONTROL DEL CANCER CERVICOUTERINO

En 1994, México establecié la Norma Oficial Mexicana para la prevencion, tratamiento y
control del cancer cervicouterino, se establece que la citologia de Papanicolaou es el
procedimiento de eleccion para la deteccion temprana. El Programa Nacional para la
Deteccion Oportuna del Cancer Cervicouterino en México se ofrece anualmente a mujeres
con edad de 18 anos con una frecuencia anual o al comenzar la vida sexual,
independientemente de la edad. Esta recomendacién se bas” en que la prueba de
Papanicolaou tiene una sensibilidad entre 50 y 60 %, por lo que las repeticiones
permitirian encontrar algun trastorno que no se hubiese detectado con anterioridad.
Siendo rara esta prueba antes de los 20 afos de edad y que su incidencia no tiene un

incremento significativo a partir de los 30 afos. 5

La mayoria de los canceres identificados en las determinaciones periddicas se encuentra
en etapa temprana, por lo que el tratamiento resulta curativo y la mortalidad suele ser
minima, de ah que los estudios de deteccion deben iniciare a los 21 afos, si bien deben
comenzarse antes en las jovenes inmunocomprometidas. Después de los 30 afos de
edad, la busqueda en las mujeres sanas se puede hacer cada tres afios. En las mujeres
entre los 21 y 30 afos de edad es conveniente obtener al menos dos determinaciones

normales para poder aumentar el intervalo de los estudios. Se ha establecido que la edad

11



para detener el seguimiento es a los 65 afos de edad si durante la ultima década los

resultados de la prueba de Papanicolaou han sido normales. 6

VIRUS DEL PAPILOMA HUMANGO.

El Virus papiloma humano (VPH) es una particula quimica de ADN de doble cadena sin
envoltura y pertenece a la familia Papovaviridae. VPH tiene una predileccion para la
diferenciacion de epitelio escamoso, donde infecta y transforma células huésped.
Aberraciones celulares relacionadas con el VPH en las mujeres se concentran en la
region escamocolumnar del ectocérvix, haciendo de este lugar ideal para el muestreo de

diagnostico. 7

Existen mas de 115 genotipos diferentes de VPH. La infeccion con ciertos genotipos del
virus del papiloma humano representa el factor de riesgo relacionado con el cancer
cervicouterino. Solamente, se ha reportado que aproximadamente 40 infectan el tracto
ano-genital y solo los tipos de VPH-16, -18, -31, -33, -35, -39, -45, -51, -52, -56, -58 y -59
han sido clasificados como carcinogenicos tipo 1, debido a la prevalencia y a los tipos

virales encontrados en epitelio del cérvix normal y con cancer. En México los genotipos
de VPH-16, -18 y -45 fueron los mas frecuentemente encontrados, seguidos por el VPH-
52, -58 y -39. Es relevante mencionar que este genotipo viral no solamente se ha
reportado prevalente en CACU, sino también en lesiones de bajo y alto grado, as como
en muestras de pacientes sin lesidn cervical. El VPH-16 es el tipo de mayor prevalencia
y riesgo en todos los grupos de diagnéstico, hallazgo que ha sido también reportado por

un gran numero de autores a nivel mundial, as como en México. 4

Las mujeres sexualmente activas tienen un alto porcentaje de desarrollar la infeccion por
VPH. ElI 90% de las infecciones por VPH desaparecen por si solas en meses a pocos
anos y no dejan secuelas, aunque en algunos los informes citolégicos a los 2 anos
siguientes de ocurrida la infeccion pueden mostrar una lesion escamosa intraepitelial de
bajo grado. En promedio, solo el 5% de las infecciones por VPH resultara en el desarrollo
de lesiones grado de bajo grado dentro de los 3 afios de la infeccidn. Solo el 20% de las

12



lesiones de alto grado progresan a cancer cervical invasivo dentro de los 5 afnos, y sélo

el 40% de las lesiones de alto grado progresan a cancer cervical invasivo con 30 afnos. 8

Se han involucrado otros factores en el proceso de carcinogénesis, porque sélo una
pequefia proporcion de las infecciones por VPH progresa al cancer. Por ejemplo, la
susceptibilidad genética es menor del 1% de los canceres cervicales. Las mujeres con un
pariente bioldgico en primer grado con CA tienen un riesgo relativo de 2 veces de

desarrollar un tumor. 8,5

FISIOPATOLOGIA CANCER CERVICOUTERINO.

El cérvix normal se compone de diferentes tipos de células epiteliales, el canal cervical
medio y el cérvix superior que estan compuestos por epitelio columnar secretor. La vagina
y el ectocérvix distal estan compuestos de epitelio escamoso. La unidon escamo-columnar
(UEC) es el punto donde las células escamosas y columnares se encuentran. Esta union
se encuentra entre el ectocérvix central y el canal cervical inferior, variando la localizacién
a lo largo de la vida de la mujer. La union escamocolumnar original es una zona de
transformacion. La transformacion normal de un tipo celular maduro en otro es llamada
metaplasia. Cuando la metaplasia ocurre, existe siempre un potencial neoplasico. En las
mujeres en edad reproductiva, la UEC se mueve hacia afuera por influencia hormonal. El
pH &cido vaginal provoca irritacion mecanica que induce el proceso de metaplasia
escamosa, resultando una nueva UEC. Esta area entre la original y la nueva UEC es
referida como la zona de transicion. Las células escamosas inmaduras metaplasicas en
esta zona de transformacién son mas vulnerables a neoplasia. La mayoria de los
carcinomas de células escamosas se originan en la UEC. En mujeres jovenes la UEC es
localizada fuera del orificio cervical externo y el tumor tiende a crecer hacia afuera, en
contraste, en pacientes de mayor edad, la UEC es localizada en el canal cervical, por lo
que el cancer cervical tiende a crecer hacia adentro, a lo largo del canal cervical. 9

La infeccion de la zona de transformacién con HPV de alto riesgo induce verrugas planas

cervicales, que normalmente son asintomaticas y regresan espontdneamente de manera

13



frecuente. Sin embargo, una parte de estas infecciones genera incremento en la
poblacién de células displasicas, conocidas como NIC (neoplasia intraepielial cervical),
gue pueden culminar en carcinoma in situ pudiendo ser facilmente tratadas de manera
local, pero las lesiones no son tratadas pueden progresar a cancer invasor para el cual
el tratamiento es limitado. La enfermedad invasora ocurre en una minoria de las mujeres
infectadas. El tiempo entre la infeccidn inicial y la aparicion del cancer es en promedio 10
anos. Entre los determinantes de progresion estan la ausencia de programas de
deteccion y la poca accesibilidad a los recursos diagnoésticos; aunque otros factores, como
el genotipo viral, la persistencia de la infeccion, probablemente la carga viral, la
integracion del DNA viral en el genoma celular y periodos de inmunosupresion en el

organismo contribuyen a la aparicion de la enfermedad. 10

El cancer cervical evoluciona a partir de lesiones premalignas no invasivas, referidas
como NIC o lesiones intraepiteliales escamosas (LIEs). Histoloégicamente, las
alteraciones precancerosas se graduan de la siguiente forma: NIC I: displasia leve, NIC
II: displasia moderada, NIC llI: displasia grave y carcinoma in situ. En las extensiones
citolégicas, las lesiones precancerosas se separan solo en dos grupos: lesidon
intraepitelial escamosa de bajo grado (LIEBG): corresponden a NIC 1 o condilomas
planos y lesion intraepitelial escamosa de alto grado (LIEAG): corresponden NIC Il o lIl.
En funcion del sitio de origen o de la estirpe celular de la cual se origina, el cancer de
cérvix puede ser de tipo epidermoide o escamoso, mixto o adenoescamoso siendo los
mas agresivos, asi como de otras variedades menos frecuentes, como el de células

pequenas. 10
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CLASIFICACIONES DE CANCER CERVICOUTERINO

Dentro de la clasificacion la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) divide los
carcinomas cervicouterinos en tres grupos principales: carcinomas epidermoides (80-

90%), adenocarcinomas y otros tumores (10-20%). 11

La International Federation of Obstetrics and Gynecology (FIGO), es el mas aceptado en
el mundo. Se han realizado cambios graduales con el objetivo de mejorar la validez del
sistema de estadificacion. Dentro del pronostico de CACU, en esta clasificacion, esta
determinado por el tamano tumoral, extension de la invasidon miocervical, invasion
parametrial, extension de la pared pelviana, afectacion de los ganglios linfaticos y
presencia de metastasis a distancia. Cuenta con una estadificacion quirurgica es mas
cuantitativa y una estadificacion clinica es menos exacta. Los estudios de imagen se usan
para definir con exactitud la extension de la enfermedad. La TAC puede detectar ganglios
linfaticos patologicos, mientras que la RM puede determinar tamafio tumoral, profundidad
de invasion al estroma, extension vaginal y extension al cuerpo uterino con gran exactitud.
Aparte de lo impreciso que es la estadificacion clinica no incluye la evaluacion de
metastasis a ganglios linfaticos, que es un importante factor pronéstico y determinante
para la planeacion del tratamiento; proporciona poca informacidén acerca de afeccion de
espacios, un factor que se contempla para factibilidad de una histerectomia radical, existe
dificultad en la estimacion del tamano real del tumor, especialmente en tumores
endocervicales; no determina la extensién a cuerpo o cavidad uterina. EI comité de la
FIGO decidio que la estadificacion clinica debe continuar, pero el estado ganglionar
durante la estadificacion no se realiza ya que no se emplea en todas partes,

especialmente en paises de bajos recursos. 12

CALIDAD DE VIDA

El concepto de calidad de vida junto con el desarrollo de la ciencia y la intervencion social
se ha correlacionado con tal importancia. Como tal un significado unanime no lo hay, todo

dependiendo de la disciplina en la que se vea. Respecto a la psicologia se entiende como
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bienestar personal, considerando aspectos relativos al logro del placer o crecimiento
personal, es decir sumatoria de la satisfaccién personal, pudiendo estar determinada por
ingresos familiares, la calidad de la vivienda, disciplina profesional e incluso el optimismo
disposiciones, es decir mayor optimismo mayor bienestar. Del mismo modo que la
interaccion de la vida laboral y familiar influyen reciprocamente. O simplemente si una
persona ha tenido un buen dia en su empleo se transferira el bienestar en el habito del

hogar y viceversa. 13

También la calidad de vida lleva correlacion con la definicidn de salud siendo asi un
estado de completo bienestar fisico, emocional y social y no solo como ausencia de la
enfermedad, pudiéndolo definir también como la percepcion de un individuo de su
posicion en la vida en el contexto de la cultura y sistema de valores en los que vive y en
relacion con sus objetivos, expectativas, estandares y preocupaciones. La importancia de
la medicion de la calidad de vida lo podemos ver reflejado en los indicadores de
efectividad del tratamiento en un paciente enfermo, siendo un problema porque aun es
un campo desconocido, por ello ya existen algunas escalas o instrumentos para evaluar
la calidad de vida los cuales deben tener propiedades importantes que nos garantice

validez, es decir la veracidad de la prueba y la fiabilidad. 14

Dentro del concepto de calidad de vida hay que tener en cuenta los siguientes elementos,
tales como los objetivos: bienestar material, salud, relaciones y comunidad, y los
subjetivos: intimidad, expresién emocional, seguridad y productividad personal.

Ademas de como un paciente enfrenta su enfermedad con respecto a su autocuidado, ya
sea apoyado en el mismo o su entorno, considerando todas sus incertidumbres y poder
afrontar la enfermedad, siempre acompafiado del compromiso que tiene en su entorno y

en ayuda de sus creencias particulares o culturales. 15
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INSTRUMENTOS DE CALIDAD DE VIDA.

Los instrumentos desarrollados son de vital importancia para medir tanto el impacto de la
enfermedad como el impacto de los tratamientos en el estado de salud del individuo,
dando asi el concepto de calidad de vida relacionada con la salud. La realizacion para la
evaluacion de calidad de vida relacionada a la salud debe ser centrada en la opinion del
paciente y que requiere de un instrumento adecuado para su medicion confiable.
Realmente el concepto de calidad de vida lo define el paciente, dado que el mismo da la
opiniéon que él dé, sobre del grado de sintomatologia y experiencia en el padecimiento.
Otra caracteristica de calidad de vida es multidimensional y debe incluir en su estudio la
funcién fisica, el desempefio, aspecto sociales, cognitivos y emocionales, siempre y
cuando relacionados a la patologia y érgano mas afectado y su funcion que desempena.
16

Los instrumentos utilizados requieren de una construccién, disefio y una organizacién del
cuestionario y lo mas importante de la validacion clinica. En el caso de instrumentos para
evaluar la calidad de vida en pacientes con cancer existen al menos 10 instrumentos en
diversos contextos clinicos. Uno de los mas estudiados es el QLQ-C30, que es un
instrumento desarrollado por la Organizacion Europea para el Estudio y tratamiento del
Cancer (EORTC). Tiene como ventaja de haber sido desarrollado en un contexto
multinacional y multicultural y puede ser usado en pacientes con cancer son importar la
estirpe o el sitio de la lesion primaria. Otros instrumentos frecuentemente utilizados es el
Funcional Assessment of Cancer Therapy-General (FACITG), disefiado para pacientes
con cancer que cuenta con modelos especificos para ser usado en diferentes neoplasias.
Fue desarrollado en Estados Unidos de América, inicialmente en idioma inglés por lo que
no fue disefiado en un contexto multicultural o multinacional. También se tiene el
instrumento desarrollado por PROMIS, dependiente del National Cancer Institute de
Estados Unidos de Norteamérica, incluye el estudio de varias enfermedades incluyendo

el cancer. 16
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Lo importante para elegir una escala o cuestionario para medir la calidad de vida es que
cumpla validez; es decir este probado y arroje resultados reales, que sea factible; que sea
accesible, ademas debe ser reproducible y poderla ocupar en diferentescircunstancias o
poblacién. Otra caracteristica es que sea sensible, especifica y correlacionaba, todo esto
para facilitar la deteccion de necesidades y problemas del paciente, ademas de que
contribuye a facilitar la comunicacién y la monitorizacién de loscambios y respuesta a los

tratamientos sean identificados con mas rapidez. 17

CUESTIONARIO EORTC QLQ-C30

El cuestionario EORTC QLQ-C30 esta disponible en 59 idiomas y se ha utilizado en mas
de 4000 estudios, incluye 30 items que comprende cuatro escalas funcionales: fisica,
funciona emocional, cognitiva y social, ademas de tres escalas de sintomas de fatiga,
nauseas o vomito, seis items de sintomas de un solo elemento y una escala que mide el
estado global o calidad de vida. De los 30 items que contiene, en 25 el marco temporal
hace referencia es a ‘la semana pasada’ y solo la subescala de funcionamiento fisico, con
sus 5 items, no recoge especificamente esta cuestion; sin embargo, la forma en queestan

hechas las preguntas hace ver que se refieren al momento actual. 18

EORT QLQ-C30 fue lanzado desde 1993, evolucionando hasta la actual version donde
todos los items tienen 4 categorias de respuesta: que incluye: nada, un poco, mucho y
extremadamente. Este instrumento a diferencia de muchos otros se ha desarrollado
desde su inicio a darle un enfoque paralelo y diverso para utilizarlo universalmente. Su
traduccién se produjo utilizando un riguroso proceso de traduccion hacia adelante y hacia
atras, seguido de extensas pruebas piloto y la traduccién se adaptod a cada pais y cultura.
19

EORTC QLQC30 posee propiedades psicométricas para ser usado en pacientes

oncoldgicos, se avala también su validez intercultural, ya que sus caracteristicas
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psicométricas son similares usando distintos lenguajes y diferentes culturas. Aunado a lo
anterior se agrega que es de facil aplicacion al paciente y su comprension, lo hacen
preferible e respecto a otros instrumentos para la medida de la calidad de vida utilizados

en la practica clinica. 16

Para medir la fiabilidad con la estrategia de consistencia interna (coeficiente a de
Cronbach) se dispone de una amplia bibliografia que analiza esta propiedad psicométrica
de la escala, mostrando generalmente unos valores de fiabilidad que varian segun las
escalas y que oscilan entre 0.54 y 0.86 en el trabajo de Aaronson, entre 0.28 y 0.90 en el
de Bjordal y Kaas, entre 0.56 y 0.93 en el de Bjordal, entre 0.31 y 0.83 en de De Boer,
entre 0.53 y 0.91 en el de Fossa, entre 0.54 y 0.86 en el de Osoba, y, entre 0.55 y 0.86
en el de Ringdal y Ringdal; todos realizados en la década de los noventa, siendo el valor
medio del coeficiente a para las distintas subescalas en estos estudios de: 0.71 para la
Funcién Fisica; 0.54 para la Funciéon de Rol; 0.80 para la Funcion Emocional; 0.62 para
la Funcién Cognitiva; 0.71 para la Funcion Social; 0.85 para la Fatiga; 0.81 para el Dolor;
0.71 para las Nauseas y Vémitos; y, 0.88 para la Calidad de Vida Global. Recordemos
que el valor minimo recomendado para el desarrollo de instrumentos de investigacion
mediante el procedimiento de consistencia interna requiere valores de fiabilidad mayores
de 0,70. 18

En este estudio se utilizara el EORTC QLQC30 versién 3.0. Para su reporte las preguntas
se agrupan en funcion del parametro que evaluan (p. €j. funcién social) y la suma es
utilizada en férmulas para obtener un valor del 0 al 100 en todos los parametros. Una
puntuacion elevada (>60) obtenida de manera global representa una escasa alteracion
de las funciones estudiadas y por ende una adecuada calidad de vida. Sin embargo,
resultados elevados en las escalas sintomaticas representan sintomatologia importante
y por tanto un peor nivel funcional. Un puntaje mas alto implica un mayor nivel de la
respuesta. Una puntuacion alta para una escala funcional representa un nivel mas alto de
funcion (mayor nivel de salud), una puntuacion mas alta en el estado de salud

global/calidad de vida, implica una mejor calidad de vida. Una calificacion mas alta en las
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escalas de sintomas representa una mayor sintomatologia y/o la presencia de mas

problemas de salud. 20

En un estudio realizado por Daniel Sat-MuinozMD y cols. Calidad de Vida en Mujeres
Mexicanas con Cancer de Mama en Diferentes Etapas Clinicas reporta el alfa de
Cronbach fue >0.65 en las escalas multi-item. Los resultados de la EORTC QLQ-C30
fueron: Estado General de Salud/Calidad de vida: 73.47 (x20.81), Funciones: fisica: 76.98
(x20.85), de rol: 76.60 (£27.57), emocional: 64.53 (£26.81), cognitiva: 74.47 (x26.02) y
social: 84.96 (£23.20), fatiga: 31.94 (x25.45), ndusea-vomito 19.49 (£26.93), dolor 28.95
(x27.27), disnea 15.29 (+24.62), insomnio 35.13 (+32.10), pérdida de apetito 18.04
(x28.75), constipacion 22.02 (+30.62), diarrea 12.9 (£24.25) y dificultades econdémicas
40.57 (x37.26). 21

Las variables socio-demograficas mostraron impacto en la funcion de rol, fatiga y dolor
donde las mujeres no unidas, que tuvieron mayores puntuaciones en las escalas. Este
resultado puede ser reflejo del impacto del estado emocional y las condiciones
psicologicas en la calidad de vida en una mujer sin pareja y sin una red social de apoyo.
La escolaridad impacto en la escala de pérdida de apetito, con mayor puntaje en mujeres
con educacion basica y los eventos adversos del tratamiento sistémico, fueron mayores
en mujeres con una neoplasia maligna previa a la actual. No se observo asociaciéon entre

el proceso de atencion y el estado de salud global. 21

CANCER CERVICO UTERINO Y CALIDAD DE VIDA.

La calidad de vida de los pacientes con cancer cervicuterino es indispensable estudiarla
para personalizar el tratamiento y brindar una mejor atencion. Las sobrevivientes de esta
patologia, en estudios ya realizados se obtiene que tuvieran problemas clinicamente
significativos con el funcionamiento social, estrefiimiento, diarrea, linfaedema severo,
sintomas menopausicos, imagen corporal reducida, funcionamiento sexual o vaginal. Los

estudios han identificado que la calidad de vida relacionada con la salud ayuda a predecir
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la supervivencia y mejor calidad de vida en pacientes con cancer. Cuando se presenta
una enfermedad con alta probabilidad de desenlace fatal, quien la padece y sus familiares
comienzan un duelo iniciando un proceso de negacion en el enfermo por el estigma ya
dado prejuiciosamente a esta enfermedad, de muerte dolor y sufrimiento, acompafado
de la negacion, ira, negociacién, depresion, y al final la muerte. La enfermedad puede
percibirse como un peligro potencial de desintegracién personal o familiar o como una
oportunidad para el fortalecimiento de la familia, recuperacién, adaptacion y comprension

de las necesidades y expectativas de cada miembro familiar. 22

Son diversos los motivos que pueden afectar la calidad de vida, ya que las mujeres con
cancer enfrentan cambios en la esfera fisica y sexual, social y psicoldgica sobre todo
posteriores al tratamiento. Muchas contintan con el temor de la recurrencia del cancer,
las metastasis y la muerte, que se transforman agotadores emocionales presentado aun
mayor deterioro. Existen creencias como la extirpacion del utero tiene un connotacion
cultural y social, representando en diferentes culturas la de femineidad, el ser atractiva
para el sexo opuesto, de fertilidad en el sentido de cumplir con su rol de procrear,
repercusiones profundas en la imagen corporal, la autoestima y pérdida de confianza en
satisfacer las expectativas. En relacién con el funcionamiento fisico, es la que menos
afecta a las mujeres, siendo la que menos se prolonga en el tiempo y la que se relaciona

directamente con el tipo de tratamiento que reciben. 23

La Organizacion Europea para la Investigacion y el Tratamiento del Cancer (EORTC), ha
revelado que los pacientes con cancer experimentan muchos sintomas que afectan su
calidad de vida. El manejo del dolor por cancer es un tema critico en la atencion de
pacientes con cancer. Todos los profesionales de la salud deben asegurarse de que los
pacientes reciban educacion y atencion oportuna y adecuada. Existe la necesidad de
desarrollar medidas para el manejo efectivo de los sintomas y para mejorar la calidad de
vida. Los principales problemas son el manejo de los sintomas y la necesidad de utilizar
estrategias que permitan a los pacientes tener una mejor sensacién de control sobre su

enfermedad y tratamiento. 24

21



JUSTIFICACION

El cancer cervicouterino es un problema creciente por la segunda causa de muerte y por
relacionarse a desmejorar de manera irreversible la calidad de vida y que aparezcan
molestias generales y efectos adversos durante la enfermedad.

Anualmente se estima una ocurrencia de 13,960 casos en mujeres, con una incidencia
de 23.3 casos por 100,000 mujeres. Se registraron 3,771 defunciones en mujeres con

una tasa de 11.3 defunciones por 100,000 mujeres. 25

La enfermedad causa estragos negativos en la calidad de vida, alterando la esfera
biopsicosocial y afectiva, siendo relevante el estudio de esta area para determinar la
magnitud de la mala calidad de vida que las pacientes conllevan en su enfermedad,
siendo un tema de importancia nacional, que se puede utilizar ampliamente asi
comprendiendo el problema desde una vision integral y ayudaran a proponer estrategias
de deteccion de la mala calidad de vida y atencion oportunas para finalmente colaborar
en la mejora del estado de salud y con ello la calidad de vida de las pacientes.

Con los resultados se espera conocer la confiabilidad del instrumento y de resultar
adecuada y suficiente, se espera utilizarla como medida de tamizaje a fin de detectar a
las pacientes con cambios iniciales o francos en la calidad de vida para derivarlas

oportunamente y ofrecerles tratamiento multidisciplinario.

Este estudio es factible debido a la alta prevalencia de la patologia y la accesibilidad de

las pacientes e instrumentos de deteccion.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer cervico uterino ha sido problema nacional y por las estadisticas es la segunda
causa de mortalidad en neoplasias de la mujer, siendo la primera causa el cancer de mama
a nivel nacional, al producir 11 muertes por dia afectando a las pacientes de 25 a los 69
anos ademas de afectando a un nivel socioecondmico bajo y diagnosticandolo ya en

estadios avanzados.

La calidad de vida en estadios avanzados del CACU se agrava conforme avanza el
estadio clinico de la enfermedad y consecuentemente atrae problemas en el entorno
familiar, no solo a la paciente. Sin embargo, en estadios iniciales es posible detectar
cambios iniciales en la calidad de vida y atenderlos y ofrecer a las pacientes atencion y
derivacion a otros servicios para mejorar su estado y ofrecer redes sociales institucionales

que mejoren el estado de la paciente e incluso de la familia.

Lo importante es saber como las mujeres viven o sobrellevan dicho problema,
identificando cuales son los obstaculos, que impactos negativos perciben, alteraciones
psicologicas, fisica, social, espiritual o sexual incluyendo el tratamiento generando que se
agreguen enfermedades como la depresion. Por lo anterior es importante conocer cuales
la calidad de vida en pacientes con diagndstico de cancer cervicouterino en la UMF 61,
para detectarlas oportunamente y derivarlas a los servicios de atencidn correspondientes

con el fin de mejorar el estado de salud de nuestras derechohabientes.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es el nivel de calidad de vida en pacientes con cancer Cervicouterino en la Unidad
de Medicina Familiar 617
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OBJETIVOS

Objetivo General

Determinar cual es el nivel de calidad de vida en pacientes con Cancer Cervicouterino en

la Unidad de medicina familiar 61.

Objetivos Especificos

Determinar la calidad de vida en las pacientes con diagndstico de CACU por nivel
de estadio clinico.

Conocer el numero de pacientes con diagnostico de CACU

Analizar la asociacion entre la calidad de vida de los pacientes con cancer con sus
variables sociodemograficas: Edad, estado civil, lugar de residencia, patologias
asociadas o concomitantes, estadio clinico.

Determinar riesgo entre variable dependiente e independientes mediante Odds
ratio.

Determinar asociacidén entre la calidad de vida y el estadio clinico del CACU
mediante rho de Spearman

Reportar en nivel de confiabilidad del instrumento QLQ-C30 mediante su
consistencia interna con alfa de Cronbach.

Determinar la fuerza de asociacién entre las variables independientes con la
presencia del desenlace mediante modelos multivariados: Regresion logistica
multiple y modelos proporcionales de Cox.
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HIPOTESIS

H1: El nivel de calidad de vida en pacientes con Cancer Cervicouterino en la UMF 61

es malo

HO: El nivel de calidad de vida en pacientes con Cancer Cervicouterino en la UMF 61

no es malo.
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MATERIAL Y METODOS.

Caracteristicas del lugar donde se realizo el estudio.

Se realiz6é en la UMF 61 San Bartolo Naucalpan de Juarez, cuenta con consultorios de
medicina familiar, consultorios de enfermera especialista en medicina familiar,
consultorios de estomatologia, cuenta con servicio atencion meédica continua, trabajo
social, nutricion, salud en el trabajo, servicio de epidemiologia, servicio de ensenanza, asi

como los servicios rayos x y toma de muestras de laboratorio.

La unidad Medico Familiar 61 a 55 afos de su fundacion, brinda atencién a 180 mil
derechohabientes de mas de 100 colonias de Naucalpan lo que representa el 28% de la
poblacién de este municipio. Esta unidad fue inaugurada el 28 de julio de 1963, inici6 sus
actividades como clinica hospital con 23 camas censables, la primera Unidad en su tipo.
En 1991 se realiza la estructura formal en 33 consultorios de medicina familiar. En el
municipio en la mayoria es zona rural, sin embargo, existen localidades pequenas
integradas a un contexto rural. Las zonas ejidales son importantes reservas de alimento
de auto sustento y destinadas a las actividades agropecuarias. Este municipio cuenta con

un porcentaje cerca del 3% de personas que hablan el otomi como lengua madre.
Disefo y tipo de estudio.

- Por el control de la maniobra experimental por el investigador: observacional.
-Por captacion de la informacion: retroprolectivo.

- Por la medicién del fenémeno en tiempo: transversal.

- Por la presencia de un grupo control: descriptivo.

- De acuerdo con la direccionalidad (relacidon causa-efecto): Retrospectivo.

-Tipo de Diseino de estudio: Disefio de cuestionarios y entrevistas.
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GRUPO DE ESTUDIO.

Caracteristicas del grupo de estudio: Se realizd un estudio tipo prospectivo en la Unidad
de medicina Familiar 61 San Bartolo Naucalpan de Juarez, Estado de México, con previa
autorizacion del Director y previa autorizacion del Comité de ética.

La poblacion de referencia sera solicitada al sistema de informacion ARIMAC (Area de
Informacién Médica y Archivo Clinico) para buscar la informacion de los pacientes con
diagnostico de Cancer Cervicouterino. Se identifico al paciente para corroborar su edad
de 20 a 60 afos con diagnodstico de Cancer Cervicouterino, sin importan en la fase de
tratamiento, sin que cuenten con algun otro tipo de cancer, enfermedad inmunoldgica,
alteracion en el estado de conciencia o enfermedades cronico-degenerativas

descontroladas.

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion:
« Pacientes con diagnostico de CACU o tumor maligno de cérvix.

Pacientes que se encuentra recibiendo tratamiento para CACU

Pacientes que deseen participar en el estudio

Pacientes mayores a 20 afos y hasta 60 anos.

Criterios de exclusion:

« Padecer otro tipo de cancer o enfermedad inmunoldgica

« Condicion deplorable que comprometan el estado neurologico y conlleven a la
demencia o desorientacién en espacio tiempo y persona.

« Enfermedades psiquiatricas que comprometan el estado de conciencia,

« Enfermedades cronicas degenerativas descontroladas.

e Que no firmen la carta de consentimiento informado.

o Mujeres embarazadas
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Criterios de eliminacion:
« Aquellas pacientes que decidan abandonar el estudio
¢ Que no respondan en su totalidad el instrumento.

o Que su cuestionario sea ilegible.

Célculo de seleccion de la muestra.
Tamano de muestra

De acuerdo a la formula para calculo de tamano de proporciones.

n=2Z2a/2 *p(1-p) (1-n/N)
S2

p(l=p)

donde -7 = (L —P)
92 \/ n ’

Se conoce como “precision” del muestreo o error de la estimacion (1-n/N) es la proporcion
estimada del parametro poblacional y Z a? es el valor del eje de las abscisas de la funcién normal
estandar, en donde se acumula la probabilidad de (1-a). El error absoluto (s) se obtiene de una
muestra piloto o estudios previos. Si no puede determinarse esta proporcién, se tomara a p= 0.5,
porque este valor garantizara el mayor tamafo de muestra. El nivel de confianza /1-a) * 100 que
suele utilizarse en estas pruebas por lo general es del 90%, por lo tanto tenemos:

Nivel de confianza: 90%

Tamano de la poblacion: 20000

Distribucién de las respuestas o diferencia que se espera encontrar: 15%

Limite de confianza: 5%

Tamano de muestra: 137
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VARIABLES

Variable: Descriptora

Edad

Definicion conceptual de la Variable: Tiempo vivido por una persona expresado en
anos. 26

Definicion Operacional de la variable: Lo obtenido en el instrumento QLQ-C30
version 3.0

Tipo de Variable: Cuantitativa

Escala de Medicion: 1. 20-30, 2. 31-40, 3. 41-50, 4. 51-60.

Variables Dependientes

Calidad de vida

Definicion conceptual de la variable: bienestar personal, considerando aspectos
relativos al logro del placer o crecimiento personal. 27

Definicién Operacional de la variable: Lo obtenido en la encuesta; bueno, medio y
malo.

Tipo de Variable: Cualitativa

Escala de Medicion: Buena 1: 80 -100 puntos, Media 2: 60 -79 puntos  Mala 3:
<59 puntos.

Tratamiento

Definicion conceptual de la Variable: Conjunto de medios que se emplean para curar
o aliviar una enfermedad. 26

Definicién Operacional de la variable: lo obtenido en el expediente

Tipo de Variable: Cualitativa

Escala de Medicion: 1 con tratamiento oncologico 2 sin tratamiento oncologico



Variables independientes

Ocupacién

Definicion conceptual de la Variable: Trabajo o cuidado que impide emplear el tiempo

en otra cosa. 26
Definicién Operacional de la variable: Lo obtenido en la encuesta
Tipo de Variable: Cualitativo

Escala de Medicion: Nominal dicotbmica 1 ama de casa 2 empleada

Escolaridad.
Definicion conceptual de la Variable:
Conjunto de cursos que un estudiante sigue en un establecimiento docente. 26

Definicién Operacional de la variable: lo obtenido en cuestionario
Tipo de Variable: Cualitativa

Escala de Medicion: 1 ninguna
2 primaria

3 Secundaria

4 Bachillerato

5 Carrera técnica

6 licenciaturas

7. Posgrado

Tiempo de diagnostico

Definicion conceptual de la Variable:

Calificacion que da el médico a la enfermedad segun los signos que advierte 26
Definicién Operacional de la variable: lo obtenido en el expediente

Tipo de Variable: Cualitativo

Escala de Medicién: 1 menos de 6 meses
2 6 meses a 12 meses

3 13 meses a 24 meses

4 25 meses a 36 meses

5 Mas 37 meses a 48 meses

6 Mas de 49 meses
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Previo envio al SIRELCIS y autorizacion por el CLIES se realizd un estudio observacional,
retroprolectivo, transversal y descriptivo. con la finalidad de saber cual es el nivel de
calidad de vida en pacientes con Cancer Cervicouterino en la Unidad de medicina familiar
61, la cual cuenta con atencion médica continua, consulta de primer nivel de atencion y
medicina preventiva; el método elegido para realizar la compilacion de informacién fue
por férmula con tamaio de la muestra 137 en el lapso de tiempo establecido, incluyendo
solo a mujeres , con un rango de edad entre 20 a 60 afios de edad, que cuenten con un
diagnostico de cancer cervicouterico, se excluy6 a pacientes embarazadas, tengan otro
tipo de cancer o enfermedad inmunoldgica, condicién deplorable que comprometan el
estado neuroldgico y conlleven a la demencia o desorientacion en espacio tiempo y
persona, enfermedades psiquiatricas que comprometan el estado de conciencia y
enfermedades cronicas degenerativas descontroladas, ademas se elimind las encuestas
qgue no tuvieron la firmada en la carta de consentimiento informado o las encuestas que
estén incompletas, ilegible o que deseen retirarse del estudio en cualquier momento.

Los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion se les localizaron via telefonica
y se les aplicd, antes de comenzar la aplicacion del instrumento llamado QLQ-C30, se les
explico el consentimiento informado, tanto el objetivo de la investigacion como el caracter
anonimo y voluntario de su participacion. Se explico los riesgos, beneficios, no afecta su

Seguridad social. La duracién del proceso no fue mas de 20 minutos aproximadamente.

Para la realizacion del presente trabajo se utilizaron dos herramientas:
-El expediente electrénico tipo SIMF (sistema informacion en medicina familiar) y se
recopilaran las variables descriptoras tales como: edad, sexo.

-El instrumento EORTC QLQC30 versioén 3.0, el cual mide la calidad de vida en
pacientes con cancer, este instrumento contiene 30 items, posteriormente a su
resolucion se contabilizé el puntaje y si suma 60 puntos 0 menos se considera mala

calidad de vida.
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Se ocuparon diversos recursos entre ellos: Recursos humanos: investigador,
investigador asociado; Recursos fisicos: expediente electrénico tipo SIMF (sistema
informacion en medicina familiar), computadora con internet, plumas, hojas de papel,

impresora; Recursos econdmicos: sera financiada en su totalidad por el investigador.

ANALISIS DE DATOS

Analisis Exploratorio. Se realizd la captura electronica y la configuracién de la base de
datos donde se proceso a la limpieza de dicha base en busqueda de errores en la captura,

valores extremos, datos perdidos y no plausibles.

Analisis Descriptivo: Las variables cualitativas se resumieron con frecuencias y
porcentajes [n (%)] las cuantitativas con medias y desviacion estandar (o medianas y
rangos en caso de distribucién libre). Para conocer la homogeneidad o diferencia de
variables cualitativas se us6é X2 (para diferencia de proporciones) y para conocer el tipo
de distribucién se usaron pruebas de bondad de ajuste como Shapiro Wilk. Para la

diferencia de medias entre grupos se uso t de Student grupos independientes.

Se determiné razén de momios (OR) y su intervalo de confianza al 95%, entre las
probabilidades del factor de exposicion y el desenlace. En todos los casos se determiné

una p< de 0.05 como estadisticamente significativo.
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ASPECTOS ETICOS

El estudio sera sometido a evaluacion y aceptacion por el comité de ética en investigacion
y hasta ser aceptado se iniciara con su realizacion.

El presente protocolo de investigacion pretende tomar informaciéon a través de
expedientes de derechohabientes para para seleccionar a derechohabientes con

diagnostico de Cancer cervicouterino de la Unidad de Medicina Familiar No. 61

Apego alas normas éticas:

En todos los casos la informacion sera recolectada y conservada de acuerdo con los
lineamientos institucionales, con estricta privacidad de informacion. Conservado los
principios basicos para poder satisfacer conceptos morales, éticos y legales establecidos

esto en el codigo de Nuremberg 1947.

Riesgo del estudio;

De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion, el riesgo de este proyecto corresponde a: Riesgo Minimo, son estudios que
emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquéllos en
los que no se realiza ninguna intervencion o modificacién intencionada en las variables.

Asimismo, esta investigacion se realizara en mujeres con diagnostico de CACU, con
apego a las normas éticas. En todos los casos los datos seran recolectados de acuerdo
con los lineamientos Institucionales y en estricto apego a la declaracion de Helsinki y
acuerdo a la ultima enmienda realizada durante la 69 asamblea general de Asociacion
Médica Mundial realizada en Reikiavik Islandia en octubre 2018 y al reglamento de la Ley

General de Salud en Materia de Investigacién vigentes.

Consentimiento informado:

A la poblacion incluida en el protocolo durante el proceso de solicitud del consentimiento
informado (adjunta a este protocolo anexos 1), deberan entender, por lo que se le
explicara y resolvera en todo momento y con claridad las dudad que tenga la paciente y

firmara una carta de consentimiento informado, anotando también la fecha en la que se
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le estara realizando en conjunto con el instrumento que sera entregado y solicitado a cada
una de las participantes. En dicha carta, se emplea un lenguaje sencillo y accesiblepara
las participantes, poniendo de manifiesto su libre decisidon de participar o permanecer en
el estudio sin que esto afecte o demerite la atencién que reciben en el Instituto Mexicano

del Seguro Social. Como se establece en la declaracién de Helsinki 2013.

A las pacientes potencialmente participantes se seleccionaran en la UMF 61, aula 2 de
forma consecutiva siendo esta seleccion con equidad y justicia donde no existira ningun
tipo de discriminacién, ya sea por condiciones fisicas, sociales, politicas, religiosas,

género o preferencia sexual.

Obtencion del consentimiento informado:

La carta de consentimiento informado de todas las participantes, seran obtenidas por
parte de los investigadores participantes en el protocolo. El proceso de solicitud se llevara
a cabo antes de la obtencion de la informacién de las variables de estudio (Historia
Clinica), en la que los médicos explicaran los objetivos del protocolo a cada una de las
posibles participantes. Cabe sefalar que el investigador responsable no forma parte del
equipo de trabajo encargado del manejo y la atencién habitual de las pacientes. Seleccion
de participantes; las participantes al estudio seran identificadas por el medico colaborador
en el estudio, cabe mencionar que tanto el investigador no tendra alguna implicacion en
el manejo de las pacientes. sin embargo, solo se incluiran aquellas que reunan los
requisitos de acuerdo con los criterios de inclusion y diagndsticos especificados. Los
participantes seran identificados a través del SIMF (Sistema de Informacion en Medicina
Familiar) de la consulta externa de la UMF 61 de la Delegacion Regional Estado de
México Poniente. En todos los casos la seleccion expedientes sera imparcial, sin sesgo
social, racial, preferencia sexual y cultural, respetando en cada momento la libertad y
confidencialidad de los participantes, sin exponer en ningun momento a las pacientes a
riesgos no dafios innecesarios, ademas de regirnos bajo los principios de equidad y

justicia donde no existira ningun tipo de discriminacion
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Se les pedira a las pacientes acudir a la UMF 61 al aula 2, lugar propicio, seguro y en total
confidencialidad, donde el medico tesista les entregara el consentimiento informadopara
su lectura y en caso de que la paciente tenga dudas resolverlas con respeto y claridad en

un tiempo no mas de 20 minutos.

Contribuciones y beneficio a los participantes:

El participar en este estudio no generara ningun beneficio econdmico para los
participantes, sin embargo, al obtener informacion del expediente sobre el cancer
cervicouterino y la relacién con su calidad de vida, la intencion del presente estudio es

generar informacion cientifica util y aplicable en la atencidén en salud.

Balance riesgo/beneficio:

La obtencion de la informacién para este estudio no representa riesgo alguno a la salud
de los participantes, el tomar datos de los expedientes. El beneficio de participar en este
estudio sera importante ya que podra contribuir a informacion sobre la calidad de vida
relacionada con el cancer cervicouterino. Por lo que el balance riesgo/Beneficio se inclina

hacia al mayor beneficio.

Confidencialidad: dentro del procedimiento de confidencialidad a cada participante se le
asignara un folio unico y especifico con el cual seran identificados sus datos personales.
El folio sélo sera accesible para los investigadores responsables del protocolo, quienes
manifiestan su obligacion de no revelar la identidad de los participantes, durante la
realizacion del estudio e incluso durante la divulgaciéon de los resultados. Tomando en
cuenta que la informacion sera obtenida por un método que no implica riesgo alguno a la
integridad del participante ni a su salud, los beneficios si bien no son claros a corto plazo
tendran impacto favorable a la poblacion derechohabiente, siguiendo los principios éticos
relevantes de la ética que son autonomia, beneficencia y no maleficencia descritos en el

informe Belmont 1979.

Otros principios Eticos: El presente estudio se apega a los principios de Justicia, Equidad

y Respeto y retomando la beneficencia-no maleficencia
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Beneficios al final del estudio:

Los beneficios de este estudio tienen un caracter estrictamente cientifico y en ningun
momento se persiguen beneficios lucrativos para ninguno de los participantes, a
excepcion de conocer los objetivos de la investigacion, se informara al médico tratante
para que se tomen las medidas correspondientes. Aspectos de Bioseguridad; este
protocolo no tiene implicaciones de Bioseguridad, que pongan en riesgo la salud o la
integridad fisica del personal de salud, o las y los derechohabientes del Instituto Mexicano
del Seguro Social, o afecte al medio ambiente. El protocolo sera sometido ante la Comité
Local de Investigacion 1505 y al comité de ética en Investigacién 1505, una vez autorizado

se procederda con la estandarizacion de los métodos y la recoleccion de la muestra.

RECURSOS, FINANCIAMIENTOS Y FACTIBILIDAD

Humanos: Investigador principal; médico residente de 2do ano, de la especializacién en

medicina familiar, UMF 61 en Estado de México. Asesor metodoldgico y tutor clinico.

Materiales: equipo de computo, equipo de papeleria, hojas bond, engrapadora, boligrafos

color negro, equipo de fotocopiado.

Fisicos: consultorios de consulta externa de la clinica IMSS UMF 61, aulas, sala de

consulta y biblioteca de la clinica.

Recursos financieros: seran cubiertos por el investigador principal y asociados y se

utilizaran recursos institucionales.
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RESULTADOS

Resultados generales

Participaron en el estudio un total de 140 participantes, de entre 23 a 69 afos, el promedio
de edad para la muestra fue de 46.9 (£9.8 afios), la ocupacion mas frecuente fue la de
empleada en el 57.1% y ama de casa el 43% restante, tabla 1, grafica 1. El estado civil
mas frecuente fue casada con el 48.6% (68 participantes), grafica 2. La escolaridad mas

frecuente fue la secundaria en el 28.6% (40 sujetos) grafica 3.

Tabla 1. Datos sociodemograficos de las participantes en el estudio.

Variable Media DS
Edad 46.9 9.8
n %
Ocupacion
Empleado 80 57.1
Hogar 59 42.1
Sistema 1 0.7
Escolaridad
Ninguno 1 0.7
Primaria 22 15.7
Secundaria 40 28.6
Bachillerato 37 26.4
Carrera técnica 11 7.9
Licenciatura 26 18.6
posgrado 2 14
Perdidos 1 0.7
Estado Civil
Soltero 37 26.4
Casado 68 48.6
Viudo 6 4.3
Union Libre 29 20.7

n=Frecuencia. %= Porcentaje. DS= Desviacion estandar

Fuente: Base de datos
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Gréfica 1. Frecuencia de ocupacion en las participantes
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Gréafica 2. Frecuencia de estado civil.
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Gréafica 3. Frecuencia de escolaridad.

Escolaridad
160
140
120
100
80 —
60 —
40 —
20 —
0 ; . . . . .
Ninguno | primaria |secunda |bachiller | carrera | licenciat |Posgrad Perdidos| Total
ria ato técnica ura 0
Frecuencia 1 22 40 37 11 26 2 1 139
Porcentaje 0.7 15.7 28.6 26.4 7.9 18.6 1.4 0.7 99.3

Fuente: Base de datos

Del total de las pacientes se obtuvieron siguientes diagnosticos CACU (cancer
cervicouterino) un total de 39 pacientes (27.9%). Con diagnostico de displasia cervical
leve (DCL) un total de 14 (10%). Diagnéstico de Displasia cervical moderada (DCM) 1
paciente (0.7%). Con el diagnostico de Displasia Cervical Severa (DCS) un total de 8
pacientes (5.7%). Pacientes con reporte no especificado (NE) un total de 8 (5.7%). El
resto de las pacientes encuestadas sin presencia de lesiones un total de 70 que

representan el 50% de las encuestadas, grafica 4.

Las pacientes que se encuentran con diagnéstico de CACU solo 7 refirieron haber
recibido tratamiento oncoldgico que representan un 5%, el resto no estuvieron sometidas

a tratamiento oncoldgico, gréfica 5.

Del total de las pacientes encuestadas dentro del rubro del area funcional se obtuvieron
los siguientes resultados; una mediana de 90, media de 81.20, un puntaje minimo de 47,
maximo de 98, con una desviacion estandar de 17.4112. Grafica 6
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Gréfica 4. Frecuencia de diagndsticos.

Diagnostico
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Gréfica 5. Frecuencia en tratamiento.

Fuente: Base de datos
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Calidad de vida

Del total de las pacientes encuestadas dentro de la dimension del area funcional se
obtuvieron los siguientes resultados; una mediana de 90, media de 81.20, un puntaje
minimo de 47, maximo de 98, con una desviacidon estandar de 17.4112. Las diferencias

entre el puntaje en la dimension Funcional por diagnostico se presenta en la grafica 6.

Gréafica 6. Box plot del puntaje en la dimensiéon Funcional del instrumento, por
diagndsticos.
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Obsérvese como las pacientes sanas presentan una puntuacidon mayor a las pacientes con
algun grado de displasia o CACU.

Fuente: Base de datos

En el area de sintomatologia se obtuvo un promedio de 15 puntos, (mediana=12.0, Rango
de 0.0 a maximo de 57, D.S=10.74). Las diferencias en el puntaje de la dimension

sintomatico por los diferentes diagnosticos estudiados se presentan en la grafica 7.
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Grafica 7. Box plot del puntaje en la dimension Funcional del instrumento, por
diagnosticos.
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Obsérvese como las pacientes sanas presentan una puntuacion inferior a las pacientes
con algun grado de displasia o CACU.

Fuente: Base de datos

En la puntuacion global se obtuvo una media de 71.2 pts (mediana de 75, con un puntaje
minimo de 66 y maximo de 100, D.S. de 17.53.) Las diferencias en el puntaje Global del
instrumento por los diferentes diagnosticos estudiados se presentan en la grafica 8.
Obsérvese como las pacientes sanas presentan una puntuacién mayor a las pacientes

con algun grado de displasia o CACU.

Se encontré una frecuencia de “Mala calidad de vida” en el 32% de las pacientes
encuestadas (45 participantes). Para comprender mejor los resultados se dividié a las
pacientes en sanas y en pacientes con algun grado de displasia para tener una variable
dicotdmica o sana o enferma. 60% de las pacientes con algun grado de displasia
presentaron mala calidad de vida (42 participantes) frente al 4.3% de las mujeres sanas
(3 participantes), X249.8 (p=0.000), se observaron diferencias significativas, tabla 2.
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Grafica 8. Grafica de Box plot del puntaje global del instrumento EORTC QLQ-C30, por
diagnosticos estudiados.
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Tabla 2. Tabla de contingencia 2 x 2 donde se muestra la frecuencia de calidad de vida
por diagnéstico de salud.

Calidad de vida

Mala Buena Total
Algun grado n 42 28 70
de displasia % 60% 40% 100%
n 3 67 70
Sana % | 43% 957% 100%
n 45 95 140
Total % 321% 67.9% 100.0%

Fuente: Base de datos
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Se observo asociacion con r de Pearson de 0.596 entre la calidad de vida y el nivel de

displasia o cancer. Es decir, entre mayor sea el diagnostico de displasia o cancer peor

sera la calidad de vida.

Medidas simétricas

Error estandar

Valor asintéticoa Aprox. Sb | Aprox. Sig.
Intervalo por intervalo R de persona .596 .059 8.730 .000c
Ordinal por ordinal Correlacién de Spearman .596 .059 8.730 .000¢
N de casos validos 140

Fuente: Base de datos

En la grafica 9, se demuestra el total de nuestras pacientes con calidad de vida buena y
mala, segun el diagnostico de salud.

Gréafica 9.
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Andlisis bivariado

En el analisis bivariado se observé un factor protector para no presentar “Mala calidad de
vida” si la paciente tiene empleo, si se encuentra bajo tratamiento médico por displasia,
y claro si no tiene el diagnostico de displasia. Los valores de la razon de momios (OR) el
valor de p con Chi cuadrado y los intervalos de confianza al 95% para el OR se observan

en la tabla 3.

Tabla 3. Razén de momios para desarrollo de mala calidad de vida entre las
encuestadas sanas y con diagnéstico de displasia.

i : Intervalo de
Calidad de vida p OR confianza del 95%
Buena Mala Inferior  superior
Ocupacioén
Empleado 66 14
Hogar 29 30 0.000 0.205 0.095 0.443
Tratamiento
> ! o 0.002 0.069 0.008 0.593
No 94 39 . . . 5
Estado de salud
Sana 67 3
Displasia 28 42 0.000 335 9.58 1171

OR= razon de momios. IC95%= intervalo de confianza al 95%. p = valor de p con Xo.

Fuente: Base de datos
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DISCUSION

En México dentro de las neoplasias con mayor numero de defunciones es el cancer
cervicouterino, en segundo lugar, causando 1 de cada 10 muertes. A nivel mundial siendo
la séptima causa.

Por lo anterior es tema de interés mundial, enfocado en disminuir la mortalidad y si hay
supervivencia aumentando la cantidad de anos en vida en las pacientes darle importancia
a la calidad de vida y la percepcion del bienestar de las pacientes englobando esto para
su continuidad en tratamiento integral para mayor bienestar fisico, emocional y social y
pudiéndose verse reflejado en los indicadores de efectividad y tratamiento. Cabe resaltar
que por curacion total de haber padecido cancer pueden existir afectaciones en la vida
diaria de la mujer, vida post cancer.

La calidad de vida se ha tomado en cuenta como un término innovador para la atencion
en salud, esta situacion ha hecho necesario desarrollar mediciones de calidad de vida.
El instrumento utilizado en este estudio elegido para medir la calidad de vida fue
desarrollado en un contexto multinacional y multicultural, motivo mayor para ser aplicado
en nuestras pacientes, ademas de que cumple con criterios de validez, factible y

accesible entendimiento para la paciente.

Dentro de nuestros resultados se observé que la calidad de vida global en general es
positiva ya que la puntuacion global se obtuvo una media de 71.2 puntos. Sin embargo
70 pacientes con algun grado de displasia y CACU, se determind mala calidad de vida de
en 42 pacientes y 7 de ellas efectos de tratamiento oncolégico con resultado de mala
calidad de vida y en el rubro de sintomatologia hubo mayor puntuacion en esa area que
nos refleja mala calidad de vida. Se observ6 asociacion con r de Pearson de 0.596 entre
la calidad de vida y el nivel de displasia o cancer, es decir entre mayor sea el diagnostico
de displasia o cancer peor sera la calidad de vida en la semana previa realizada la

encuesta, pudiendo crear una crisis existencial tanto en la mujer como en su familia.

Se ha visto en otros estudios que la depresiéon puede durar mas de dos afos posteriores

al tratamiento. Causando ademas ansiedad, irritabilidad, preocupacién miedo a recidiva,
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sentimiento de culpa debido a la carga familiar causando asi peor calidad de vida global.
En nuestro estudio no se encontrd a pacientes que hayan sido sometidas a cirugia, sin
embargo, en otro estudio se ha visto que dicho proceso afecta a su autoimagen, bienestar

social y sentido de feminidad; teniendo mayor afeccion de la dimension de salud mental.

En relacion de calidad de vida y el area sintomatica se observd como las pacientes sanas
presentan una puntuacion inferior a las pacientes con algun grado de displasia o CACU.
Entre menos puntuacion presenten las pacientes tengan o no alguna displasia sera mejor
su calidad de vida. Mucho mas alto en pacientes con tratamiento oncoldgico que se ve
afectado por los efectos secundarios de tratamiento oncoldgico. Esto afectando en su
imagen corporal y autoestima de las pacientes, segun otros estudios. En relacién con la
funcionalidad es a la inversa se observd mayor puntuacion en pacientes sanas que en
aquellas pacientes que presentaron algun tipo de displasia y menos puntuacion en
pacientes que se sometieron a algun tratamiento oncolégico. Siendo esta area la mas
afectada ya que las pacientes con displasia o como tal CACU refirieron que dicho
padecimiento afectaba en sus actividades diarias. Dentro del estudio se observé un factor
protector para no presentar “Mala calidad de vida” uno de ellos es si la paciente tiene
empleo, si se encuentra bajo tratamiento médico por displasia, y claro si no tiene el

diagnostico de displasia.
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CONCLUSION

El cancer Cervicouterino es la segunda neoplasia mas frecuente en mujeres mexicanas,
factor importante a valorar en las mujeres ya que afecta de manera negativa en la calidad
de vida de las pacientes con algun tipo de displasia o CACU en comparacion a poblacion
gue no padece dicha enfermedad, una semana previa a la aplicacion del instrumento
QLQ-C30. El area de funcionabilidad es la mas afectada en nuestras participantes con

algun tipo de displasia.

Por ello una tarea mas del profesional y en beneficio de las pacientes atendidas en el
instituto mexicano del seguro social es detectar alteraciones que muchas veces no son
consideradas dentro del tratamiento integral, una de ellas el area afectiva englobando la
calidad de vida en las patologias de base, poniendo mas atencion en aquellas pacientes
amas de casa y que estén recibiendo tratamiento oncoldgico, que son estadisticamente

mas afectadas dentro del estudio realizado.
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Investigador Principal
Investigador Asociado o Tesista
Numero de registro:
Financiamiento (si Aplica)
Lugar y fecha:

Riesgo de la Investigacion:

Justificacion y Objetivos del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y

alternativas de tratamiento ( ensayos
clinicos)

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccion de material biolégico:

Dra. Blanco Trejo Wendy

Dr. Camarillo Nava Victor M. Dra Alejandra Sanchez
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San Bartolo Naucalpan, Estado de México del 2020, UMF 61

Riesgo Minimo

El cancer cervicouterino siendo la segunda causa de muerte y relacionada al deterioro en la
calidad de vida, alterando la esfera biopsicosocial y afectiva, nos lleva a determinar en esta
investigacion cual es el nivel de calidad de vida en pacientes con cancer cervicouterino en la
unidad de medicina familiar 61. Por favor lea la informacion y haga las preguntas que desee
antes de decidir si participara o no en la investigacion.

El investigador aplicara un cuestionario y solicitara informacion sobre la calidad de vida. El
responder las preguntas requiere un maximo de 15 minutos. No se realizara ningun tipo de
experimentacion.

Esta investigacion se considera “riesgo minimo™ ya que solo se aplicara un cuestionario y
se colectara informacion persona Segun, el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion.

No recibira pago por su participacion, ni implica gasto alguno para usted, si bien; los
beneficios directos para usted pudieran no existir, los resultados de este estudio brindaran
informacion relevante y se incrementara el conocimiento cientifico sobre la calidad de vida en
el cancer cervicouterino.

No se entregaran los resultados a cada individuo o entregaran a quien asi lo solicite.

Su participacion es completamente voluntaria, si decide NO participar no se vera afectada la
atencion que recibe por parte del IMSS, Si decide participar y posteriormente cambia de
opinién, usted puede abandonar el estudio en cualquier momento, lo cual tampoco modificara
los beneficios que usted tiene como derechohabiente del IMSS. Si se incluyeran en la
investigacion participantes NO derechohabientes al IMSS especificar que no se obtendra
Afiliacion.

La informacion que nos brinde es estrictamente confidencial y sera resguardada con claves
alfanuméricas y las bases de datos estaran protegidas por una clave de acceso, solo el
equipo de investigacion tendra acceso a la informacion, cuando los resultados de este estudio
sean publicados o presentados en foros o conferencias no existe informacién que pudiera
revelar su identidad.

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
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En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con esta investigacion podra dirigirse a:
Investigador Responsable:
Dra. Wendy Blanco Trejo, correo electronico wscottmx@yahoo.com.mx, nos puede llamar al
teléfono 5527940400 ext. 157, de lunes a viernes, en un horario de 08:00 a 14:00 horas o acudir

a la Unidad de Medicina Familiar no. 61 con domicilio Av. 16 de septiembre no. 19 Col. San
Bartolo, Naucalpan de Juarez, estado de México, C.P. 53000

Colaboradores: Dr Victor Manuel Camarillo Nava. Maestro en Ciencias IPN / Especialista en Medicina Familiar.
Coordinador Auxiliar Médico de Investigacion en Salud de la Delegacion Norte IMSS en Ciudad de
México, CDMX, Teléfono: 55574735 Email: drcamarillonava@gmail.com

En caso de dudas, aclaraciones o quejas sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacion, podra dirigirse a: Comité de
Etica en Investigacion 15038, Hospital General de Zona No. 58 del IMSS: Blvd. Manuel Avila Camacho, fraccionamiento Las Margaritas,
Colonia Santa Moénica.Tlalnepantla de Baz, Estado de México, CP. 54050. Teléfono (55) 53974515 extension 52315, de lunes a viernes, en
un horario de 8:00 a 16:00 hrs., Correo electronico: comite.etica15038@gmail.com

Nombre, firma y fecha del participante Nombre, firma y fecha de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Mi firma como testigo certifica que la participante firmé éste formato en mi Mi firma como testigo certifica que la participante firmé éste
presencia, de manera voluntaria formato en mi presencia, de manera voluntaria

Nombre, relacion y firma

Nombre, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacién, sin
omitir informacién relevante del estudio
Clave: 2810-009-013 43
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Anexo 2. INSTRUMENTO QLQ-C30 version 3.0

“Calidad de vida en pacientes con céancer cervicouterino en la unidad de medicina
familiar 61”

INSTRUMENTO QLQ-C30 versién 3.0

Por favor conteste marcando con una “X” lo que se le pide a continuacion, trate de no omitir ninguna
pregunta.

Recuerde que esta informacién es confidencial y solo la persona que le entrego el cuestionario tendra
acceso a la informacion.

FICHA DE IDENTIFICACION

Nombre: Edad: Sexo
Estado Civil: 1. Casado( ) 2. Unién Libre ( ) 3.soltera ( )
Escolaridad:
NSS:
Ocupacion folio:
Pregunta En Un poco Bastante Mucho
absoluto

1. ¢ Tiene dificultad para realizar actividades que
requieran un gran esfuerzo como llevar una bolsa
de compras pesada o0 una maleta?

2. ; Tiene alguna dificultad para dar un paseo
largo?

3. ¢ Tiene alguna dificultad para dar un paseo corto
fuera de casa?

4. ; Tiene que permanecer en la cama o sentado/a
en una silla durante el dia?

5. ¢ Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse
o ir al sanitario?

Durante la semana Pasada

Pregunta En

Un poco Bastante Mucho
absoluto

6. ¢ Ha tenido algun impedimento para hacer su
trabajo u otras actividades cotidianas?

7. ¢Ha tenido algun impedimento para realizar sus
aficiones u otras actividades de ocio?

8. ¢Sintié que se le cortd la respiracion?

9. ¢Ha tenido dolor?

10. ¢ Necesito parar para descansar?




11.¢ Ha tenido dificultades para dormir?

12. ; Se ha sentido débil?

13. ¢ Le ha faltado el apetito?

14. ; Ha tenido nauseas”?

15. ¢ Ha vomitado?

16. ¢ Ha estado estrefida?

17. ¢Ha tenido diarrea?

18. ¢ Estuvo cansada?

19. ¢ Interfiri6 el dolor en sus actividades diarias?

20. ¢Ha tenido dificultad para concentrarse en
cosas como leer el periddico o ver television?

21. ;Se sintié nerviosa?

22. ; Se preocup6?

23. s Se sinti6 irritable (enojada)?

24. ;Se sintié deprimida?

25. ¢ Ha tenido dificultad para recordar cosas?

26. 4 Su estado fisico o el tratamiento médico han
interferido en su vida familiar?

27. ¢ Su estado fisico o el tratamiento médico han
interferido en sus actividades sociales?

28. ;Su estado fisico o el tratamiento médico le
han causado dificultades financieras?

En las siguientes preguntas por favor, dibuje un circulo en el numero del 1 al 7 que mejor se aplique a
usted:

29. Como calificaria su salud en general durante la Gltima semana

1 2 3 4 5 6 7

30. Cémo calificaria su calidad de vida en general durante la ultima semana

1 2 3 4 5 6 7



Anexo 3.
Hoja de recoleccion de datos.

NSS:

FOLIO:

CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON CANCER CERVICOUTERINO EN LA
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR 61

LUGAR DE RESIDENCIA: EDAD
O P A O
AMA DE CASA
EMPLEADA
ALIDAD D DA
BUENA
MEDIA
MALA
RATA O
ONCOLOGICO
NO ONCOLOGICO

OLARIDAD
NINGUNO
PRIMARIA
SECUNDARIA
BACHILLERATO
CARRERA TECNICA
LICENCIATURA
POSGRADO
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Anexo 4. Autorizacion de la direccién UMF 61

GOBIERNO DE £X 2020 DELECACION REGIONAL ESTADO

DE MEXICO PONIENTE

=) &£ LEONA VICARIO Jefatura 2o Sorvicics 08 Prestaciones véd cas
||~SS u Coordinac A Circa de SIucazion, iMvestigac en y Saluc UMF na &1

Naucalpan, Estado de México a 07 de Septiembre de 2020
UNIDAD MEDICO FAMILIAR NO. 61
Sistema de Registro Electrénico de Ia Coordinacion de Investigacion en Salud (SIRELCIS)

Asunto: Carta de No inconveniente para la realizacion de Protocelo de Investigacion

Por medic de la presente, me permito informar que No existe inconveniente algunc para
que se realice el protocelo de investigacion gue a continuacion se describe, una vez que
haya sido evaluaco y aprobado por el comité Local de Investigacion en Salud y el comité
de &tica en Investigacion gue le correspondan.

Titulo de la Investigacién.
“Calidad de vida en pacientes con Cancer cervicouterino en la Unidad de Medicina
Familiar 61"

Investigador Principal.
Dra Wendy Trejo Blanco

Investigador asociado.
Victor Manuel Camarillo Nava

Investigacion Vinculada a Tesis.
Si

Alumno (s)..
Alejandra Sanchez Cedillo, Residente de segundo anc de la especialidad de Medicina
Familiar

Sin mas por el momento, agradezco su atencion y envio cordial Saludo

Aféntarpente

5

.‘
\
Dra. Denissé‘Vineta Farias Hernandez
Directora de la unidad de Medicina familiar No. 61

Ccp . Investigador Principal
Ccp,. CCEIS



Anexo 5. Cartacompromiso de Confidencialidad y manejo ético de datos

GOB}ERNO DE ” \ 2020 muﬁAaéD:;ﬁm::m
M E x I C O U "’[‘»\ LEONA VICARIO Iefatirs de Servios de Prestaciones Médicas
|M$ A Coordinacion Clinica de Educacion e Investigacion en Salud UMF no. 61

CARTA COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO ETICO DE DATOS

Naucalpan; Estado de México a 05 de Octubre del 2020

Por medio de la presente el C. la Dra Wendy Trejo Blanco, Dr Victor Manuel Camarillo
Nava y la Dra Alejandra Sdnchez Cedillo, nos comprometemos a obtener
exclusivamente los datos necesarios para la investigacion y resguardar la
confidencialidad de los mismos, los cuales serdn utilizados, en el Protocolo de
Investigacion que lleva por Titulo Calidad de vida en paciente con Cancer Cervicouterino
en la Unidad de Medicina Familiar 61” y la recoleccion de datos se iniciara hasta contar
con el dictamen de APROBADO, por el comité correspondiente.

En caso de hacer uso indebido de la informacién, estoy consciente de que me haré
acreedora a la sancion que corresponda.
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Nombre y Firma de Investigador asociado
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