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RESUMEN

Metodologia: Este es un estudio prospectivo de corte transversal a realizado en 2
centros oncoldgicos de Ecuador, SOLCA Guayaquil y SOLCA nucleo Machala en
el afio 2015, se recluté 68 mujeres con cancer de mama entre 20 y 85 afios, en
tratamiento adyuvante con tamoxifeno o inhibidores de aromatasa. Se utilizé el
cuestionario internacionalmente validado: ‘’Valoracion Funcional de Terapia en

cancer para Cancer de Mama o FACT-B +4”* Version Espaiol.

Resultados: No se encontrd relacion entre la edad, tipo de tratamiento, uso de
tratamiento previo, duracion de tratamiento con el puntaje final FACT B. Se
encontro relacion de dependencia del tipo de tratamiento y el puntaje de capacidad
de funcionamiento personal (FWB) también entre tipo de tratamiento y GF7
(Estoy satisfecho con mi calidad de vida actual) y entre uso de tratamiento previo
y el puntaje FACT G. Se encontrd reduccion de los puntajes en las subescalas y
puntuaciones finales pero, sin significancia estadistica. Con el estadistico F de
Fisher se comprobd que existian diferencias entre las 4 subescalas, siendo la mas
critica el Estado Emocional (EWB).

Conclusiones: Existe afectacion en todas las esferas de la calidad de vida las
pacientes con cancer de mama en tratamiento adyuvante de bloqueo hormonal,
siendo la mas afectada el Estado Emocional. Con ayuda de tratamientos
psicosociales y comunicacion médico paciente, se puede lograr una mayor

adherencia y calidad de vida de estas pacientes.



INTRODUCCION

El cancer de mama es el tipo mas comun de cancer en las mujeres con una
incidencia alta alrededor del mundo; dos de tres mujeres con cancer de mama
poseen receptores hormonales positivos y se benefician de la terapia adyuvante
hormonal, con la que se mantienen desde 5 hasta 8 afios. Actualmente para la
terapia adyuvante hormonal utilizamos 2 grupos de medicamentos; tamoxifeno e
inhibidores de aromatasa de tercera generacion, los cuales son letrozol, anastrozol
y exemestane. Este tipo de tratamiento por bloquear los receptores o la sintesis de
estrdgenos poseen efectos adversos en las mujeres y pueden reducir su calidad de
vida en varios aspectos. Este es un estudio prospectivo de corte transversal cuyo
propdsito es determinar la calidad de vida en pacientes con estos tratamientos y su
relacién con ciertas variables como edad, duracién del tratamiento y el tipo de
tratamiento que se encuentran recibiendo, asi como definir las esferas mas
afectadas de la calidad de vida con el uso del cuestionario FACT-B version

espafol.



CAPITULO 1
1.1 Antecedentes

Alrededor del mundo el cancer de mama es el tipo de cancer mas comun en las
mujeres y el segundo mas comun entre todos los tipos de cancer. Se ha estimado
que cerca de 1.7 millones de casos nuevos de céncer de mama fueron
diagnosticados en el mundo en el afio 2012. Desde el afio 2008 la incidencia de
cancer de mama ha aumentado méas del 20% y su mortalidad 14%. Cada 19
segundos en algun lugar del mundo se diagnostica un caso de cancer de mama
(GLOBOCAN, 2012). La mayor parte de casos necesitan estrogenos y/o
progesterona para crecer, por esta razon cuando se realiza este diagndstico, se
debe estudiar dos proteinas Ilamadas receptores hormonales, y en caso de que se
encuentren, es recomendada la terapia hormonal como tratamiento, cada 2 de 3
mujeres con diagndstico de cancer de mama poseen una inmunohistoquimica con

receptores hormonales positivos.

En 1896, George Beatson demostr6 que remover los ovarios de mujeres
premenopausicas con cancer de mama metastasico podia causar la regresion de la
enfermedad y mejorar el prondstico de las pacientes (Beatson, 1892), sin embargo
Stanley Boyd establecié que solo 1 de 3 pacientes obtendrian mejoria por 1 afio
(Boyd, 1900). Mas adelante Allen and Doisey identificaron el principio del
estrégeno estimulador (Allen & Doisy, 1923), que las hormonas del ovario
podrian estar vinculadas al desarrollo de cancer de mama, y para el afio 1936 el
profesor Antoine Lacassagne sugiridé que si el cancer de mama era causado por
una sensibilidad hereditaria al estrogeno, entonces la enfermedad podia ser
prevenida desarrollando un agente terapéutico antagonista a la accion del
estrégeno en las mamas (Lacassagne, 1936). Con el descubrimiento de estrégenos
no esteroideos, se pudo establecer la base estructural que resulto en el disefio de 2

drogas, tamoxifeno y raloxifeno, que fueron descritas como antiestrogenos y que



actualmente son usados en el tratamiento de cancer de mama. El receptor de
estrogenos fue descubierto por Jensen y Jacobson y la aplicacion de este
conocimiento fue utilizado para predecir la respuesta del tumor a la ablacion
endocrina (Jensen & Jacobson, 1962) y también a prevenir que los pacientes con
receptor de estrogenos negativo se sometan a cirugia ya que tendrian una
respuesta pobre. A pesar del descubrimiento del receptor de estrdgenos, el uso de
los antiestrégenos no fue significativo, el Tamoxifeno, el primer antiestrogenos
clinicamente util para el tratamiento de cancer de mama avanzado no fue
aprobado por la FDA hasta el afio 1977 (Lerner & Jordan, 1990). La propiedad
critica radica en que a pesar ayudar en la prevencion a largo plazo para cancer de
mama, teniendo caracteristicas anti estrogenos en las mamas, sin embargo en
otros lugares poseen propiedades estrogenicas manteniendo la densidad Gsea y

disminuyendo el colesterol circulante.

Por muchos afios siguientes el tamoxifeno continuo siendo el Gold Standard
para la terapia adyuvante en cancer de mama, probando ser eficaz en la reduccion
de la recurrencia de la enfermedad, la incidencia de cancer de mama contralateral
en 50% de las pacientes y disminuyendo la mortalidad en un 28% en mujeres con
receptor de estrégenos positivo (Early Breast Cancer Trialists Collaborative
Group, 1998), sin embargo se encontraron limitaciones significativas, entonces
Ilegaron los inhibidores de aromatasa de tercera generacioén que con el tiempo
aumenta su recomendacion de uso en varias guias de tratamiento, se estima que
mas del 50% de mujeres postmenopausicas con receptor de estrégenos positivo
estan siendo tratadas actualmente con inhibidores de aromatasa (Howell &
Buzdar, 2005). Los inhibidores de aromatasa; anastrozol, letrozol y exemestane
previenen la sintesis de estrogenos, inhibiendo la enzima aromatasa que convierte
los andrégenos en estrogeno (Goss, Powles, Dowsett, & otros, 1986). Los tumores
con receptores hormonales positivos se benefician de terapia hormonal con
tamoxifeno o inhibidores de aromatasa, con la diferencia que los Gltimos son

usados en mujeres postmenopausicas.



Actualmente se recomienda que la terapia adyuvante con estos agentes dure 5
afios, y a pesar de que ambos grupos poseen gran eficacia y suelen ser bien
tolerados se diferencian de manera significativa en sus efectos adversos. Mientras
que el tamoxifeno suele presentar olas de calor, secreciones vaginales y sangrado,
fatiga y aumento de riesgo en cancer endometrial y eventos tromboembdlicos; los
inhibidores de aromatasa se caracterizan por efectos adversos
musculoesqueléticos como artralgias, artritis, osteopenia, osteoporosis, fracturas
patoldgicas, hiperlipidemia y enfermedad coronaria (Coombes & otros, 2004), los
cuales producen una alteracion en la calidad de vida (Baum & otros, 2003),
generalmente esta esfera es subestimada, siendo de vital importancia para la

correcta adherencia de las pacientes al tratamiento.

1.2 Descripcién del problema

La terapia del cancer puede resultar en variedad de efectos no deseados que
pueden afectar la calidad de vida de los pacientes. El tratamiento hormonal
adyuvante es uno de los pilares en el manejo del cancer de mama desde las
pasadas 3 décadas (McCowan & Thompson, 2012). Aproximadamente el 80% de
cancer de mama poseen receptores de estrdgenos positivos y son tratados con
tamoxifeno o inhibidores de aromatasa en el caso de mujeres postmenopausicas
(Dunwald, Rossing, & Li, 2007). En ensayos clinicos se ha comprobado que el
uso de Tamoxifeno reduce el riesgo de recurrencia de enfermedad en un 11.8% y
la mortalidad en un 9.2% en 5 afios, mientras que los inhibidores de aromatasa
estan asociados con, incluso menor tasas de recurrencia en mujeres

postmenopausicas (Dowsett, Cuzick, Ingle, & otros, 2010).

Las guias recomiendan el uso de este farmaco por 5 afios, mientras que los
inhibidores de aromatasa se recomiendan por al menos 8 afios. A pesar de estos
beneficios, un tercio hasta la mitad de mujeres, no completan el tratamiento
adyuvante, el 63% de las mujeres en tratamiento con tamoxifeno presentan

efectos adversos, y del 23 al 40% de las pacientes descontinGan esta droga por



inconvenientes de tolerabilidad (Garreau, Delemelena, Walts, & otros, 2006) ,
aqui radica la importancia de medir la calidad de vida en estas pacientes, siendo
tan alta la incidencia de cancer de mama en el mundo este porcentaje es muy
significativo, y se encontrardn consecuencias como aumento de recaidas y mayor
mortalidad. Con el conocimiento de la calidad de vida de las pacientes podrian
estudiarse intervenciones que ayuden a mejorar el las consecuencias en las

diferentes esferas que posee la calidad de vida.

1.3 Alcance y delimitacion del objeto

Este estudio serd realizado en mujeres entre las edades de 20 y 80 afios con
cancer de mama en tratamiento con terapia adyuvante de bloqueo hormonal de la
consulta de Oncologia Clinica del Hospital de SOLCA Guayaquil y SOLCA
Machala de Ecuador, se repartieron y realizaron los cuestionarios entre los meses
de febrero y abril del presente afio 2015. Se desea investigar y conocer la
existencia de afectacion en la calidad de vida de estas pacientes y su relacion con
variables determinadas; edad, duracién del tratamiento, que tipo de tratamiento
estan recibiendo ya sea tamoxifeno, anastrozol, letrozol o exemestane vy

finalmente el lugar donde estan siendo atendidas.

1.4 Preguntas de investigacion

Existe alteracion en la calidad de vida de mujeres con cancer de mama en

tratamiento con tamoxifeno e inhibidores de aromatasa?

¢Cual es la esfera de la calidad de vida mas afectada por el tratamiento de bloqueo

hormonal?

¢ Cuales son los factores asociados en la afectacion de la calidad de vida en las
pacientes con cancer de mama que reciben terapia adyuvante de bloqueo

hormonal?

¢Cuales son los efectos fisicos, emocionales y sociales mas frecuentes en las

pacientes con cancer de mama recibiendo tamoxifeno e inhibidores de aromatasa?



¢Como afecta la calidad de vida en la adherencia del tratamiento de bloqueo

hormonal?

1.5 Objetivos de la Investigacion:
Objetivo General:

Establecer la calidad de vida en los sujetos de estudio que reciben tamoxifeno e

inhibidores de aromatasa como terapia adyuvante en Cancer de mama.

Objetivos Especificos:

e Definir la esfera mas afectada en la calidad de vida de las pacientes; fisica,
social, emocional o capacidad funcional.

e Comparar los resultados de la calidad de vida de acuerdo a grupos etarios,
duracion del tratamiento y medicamento recibido.

e Detallar posibles intervenciones para mejorar la calidad de vida de las

pacientes.

1.6 Justificacion de la Investigacion:

El cancer de mama es uno de los tipos de cancer més frecuentes en el mundo,
tiene una elevada incidencia que ha aumentado en los Gltimos afios, la importancia
de estudiar la calidad de vida en estas pacientes se centra en la alta incidencia y
supervivencia gracias al desarrollo de nuevos agentes para la terapia de este tipo
de céncer. Como hemos mencionado la mayor parte de pacientes poseen
receptores hormonales positivos, lo que las hace candidatas a recibir terapia de
blogueo hormonal ya sea con tamoxifeno o uno de los inhibidores de aromatasa
de tercera generacion, ya que estamos hablando de una poblacion con alta tasa de
supervivencia, estas pacientes deben vivir de 5 a 10 afios con uno de estos
tratamientos cuyo objetivo principal es evitar las recaidas, antes de ser dadas de
alta de la consulta oncoldgica. El tamoxifeno e inhibidores de aromatasa; letrozol,

anastrozol y exemestane, llevan afios siendo recomendadas en las guias de



tratamiento de estas pacientes, se ha estudiado ampliamente su eficacia y perfiles
de seguridad.

El efecto de la terapia hormonal adyuvante en la calidad de vida se debe
considerar en las decisiones para escoger el tratamiento adecuado. Estas terapias
estan acompafadas por un largo nimero de efectos no deseados relacionados a
antagonismo 0 ausencia de estrogenos que incluyen; sintomas vasomotores,
sequedad vaginal, disfuncion sexual y urogenital y en ciertos casos dolor muscular
o articular, también existen efectos menos frecuentes como; aumento de peso,
caida del cabello y depresion; siendo estos solo efectos fisicos, sin embargo
también encontramos consecuencias sociales, emocionales y relacionadas a la
capacidad funcional. La informacién sobre la calidad de vida, adicional a proveer
datos importantes sobre la experiencia directa de las pacientes, nos brinda una
vision global del efecto de las toxicidades conjuntas en la habilidad de un paciente
para desarrollar su vida y nos da paso a tomar medidas para reducir este impacto
en la vida de las pacientes.

1.7 Formulacién de la hipotesis.

Hipotesis: La esfera emocional es la méas afectada en la calidad de vida de las

pacientes con cancer de mama en terapia de bloqueo hormonal.



CAPITULO 2: MARCO REFERENCIAL
2.1 Calidad de Vida en Terapia Hormonal Adyuvante en Cancer de Mama.
Generalidades

El cancer de mama es el tipo de cancer mas comudn en mujeres, comprende casi
un tercio de todas las malignidades en esta poblacién. Es la segunda causa de
muerte por cancer después del cancer de pulmon, y es la causa predominante de
muerte en mujeres americanas entre las edades de 40 y 55 (Harris, Lippman,
Veronesi, & otros, 1992). El Ecuador presenta una incidencia de 35,8 por cada
100.000 individuos y mas del 95% de las neoplasias en mama son

adenocarcinomas (Echeverria, Ofia, Jaramillo, Rosales, & Paz, 2012)

El riesgo en la vida de que una mujer desarrolle cancer de mama invasivo es
del 12.6%, 1 de 8 mujeres en Estados Unidos va a desarrollar ese tipo de cancer
en algun punto de su vida (Greenlee, Hill-Harmon, Murry, & Thun, 2001). La tasa
de muerte por cancer de mama ha ido disminuyendo desde la década pasada y su
incidencia ha permanecido similar desde 1988, luego de haber incrementado
durante 50 afios (Center for Disease Control and Prevention, 1992). Desde el 25%
al 30% de mujeres con cancer de mama invasivo, van a morir de esta enfermedad
(Harris, Lippman, Veronesi, & otros, 1992), sin embargo del 70% al 75% moriran
de otra causa que no sea su cancer. Por lo tanto el diagndstico de cancer de mama,

incluso en estadios invasivos no define la muerte como muchas mujeres imaginan.

Las tasas de mortalidad son més altas en mujeres jovenes, menores de 35 afos
y las ancianas de més de 75 afios (Smith, Kammerer-Doak, Barbo, & Sarto, 1996).
Aparentemente mientras mas joven la mujer, mas agresiva sera la enfermedad, y
aquellas con mayor edad suelen ser tratadas menos agresivamente y tener

comorbilidades que incrementan las fatalidades en cancer de mama. Aunque



alrededor del 60 a 80% de las recurrencias ocurren en los primeros 3 afios, las
probabilidades de recurrencias existen hasta los 20 afios (Shapira & Urban, 1991).

El 95% de los canceres de mama son carcinomas, es decir que nacen de
elementos del epitelio. EI cancer de mama estd dividido en 2 tipos principales,
carcinoma in situ o carcinomas invasivos; los carcinomas in situ son generados en
el epitelio ductal o lobular, pero se mantiene confinados a ese sector sin invasion
de la membrana basal, en estos casos existen pocas probabilidades de metastasis.
Cuando encontramos extension de un tumor ductal o lobular que comprometen
mas alla del borde epitelial, es entonces considerado invasivo y hay mayor riesgo

de metéstasis y muerte.

Factores de riesgo

El cancer de mama tiene su mas alta incidencia en Norte América y el Norte de
Europa y la mas baja en Asia y Africa (Costanza, 2001). El género es el factor de
riesgo principal, esta patologia ocurre 100 veces méas frecuentemente en mujeres
que en hombres, y en las mujeres la incidencia aumenta con la edad hasta los 45 y
50 afios, y en adelante disminuye (Smith, Kammerer-Doak, Barbo, & Sarto,
1996). Estos rangos de edad reflejan el impacto del cambio hormonal que ocurre
en este tiempo. En las edades de 75 y 80 afios, la curva se hace plana y desciende,
sin embargo encontrar una masa en mama en una mujer postmenopausica debe ser
considerado cancer hasta probar lo contrario (Cady, Steele, Morrow, & otros,
1998).

La genética también posee un rol importante como factor de riesgo. Solo el 5%
al 6% de todos los tipos de cancer de mama son considerados hereditarios
(Malone, y otros, 1998). Poseer los genes BRCA-1 y BRCA-2 positivos se
considera el 80% de los casos de cancer de mama hereditario, estas mujeres
poseen un 50% a 85% de riesgo durante toda su vida de desarrollar cancer de
mama y un 15% a 65% de riesgo de desarrollar cancer de ovario, empezando a la



edad de 25 afios (Haber, 2002). El cancer de mama familiar se considera un factor
de riesgo solo si se posee un familiar en primer grado con cancer de mama antes
de la menopausia, si afecto a ambas mamas o si ocurrid en conjunto con cancer de

ovario (Hoskins, Stopfer, Calzone, & otros, 1995).

La historia hormonal de la mujer también es un factor de riesgo, el cancer de
mama esta relacionado con la exposicion a estrogenos y progesterona. Una
menarquia temprana, es decir inicio de la menstruacion antes de los 13 afios, no
tener hijos o tenerlos luego de la edad de 30 afios, y presentar menopausia luego
de los 50 afios y especialmente 55 afios, todo esto significa mas ciclos
menstruales, por lo tanto mayor exposicion a hormonas (Grady, 2002). Las
mujeres que usan terapia de reemplazo hormonal poseen un riesgo de cancer de
mama que es 53% mayor en la terapia combinada y 34% mayor para estrégeno
solo, especialmente si es usado mas de 5 afos, se ha sugerido en previos estudios
que el cancer asociado a terapia de reemplazo hormonal tienen un curso mas
benigno y un prondstico més favorable, pero recientemente se ha encontrado que

esta aseveracion es incorrecta (Smith, Kammerer-Doak, Barbo, & Sarto, 1996).

Se ha encontrado también en estudios que las mujeres postmenopausicas que
realizaban al menos una 1 hora de ejercicio por semana tenian 15% a 20% menos
probabilidades de desarrollar céancer de mama que aquellas que eran
completamente sedentarias, en pacientes que realizan ejercicio regular el beneficio
es mayor en las premenopausicas, ademas niveles moderados de ejercicio estan
asociados a ciclos anovulatorios, que estan asociados a menor riesgo (Briton,
Bornstein, & Colditz, 1998). Ademas las mujeres tratadas para cancer de mama
poseen 1% de posibilidades por afio de desarrollar un nuevo segundo cancer en la
mama tratada o la contralateral (Fisher, Dignon, Wolmark, & otros, 1999), el 10%
de las mujeres con cancer de mama pueden presentar un segundo cancer en el
mismo lugar, y poseen de 3 a 7 veces mayor riesgo relativo de desarrollar cancer

en la mama contraria.
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Las mujeres expuestas a grandes dosis de radiacion en el torax antes de la edad
de 45, usualmente para enfermedad de Hodgkin, poseen un incremento de riesgo
significativo de cancer de mama en la edad adulta, la edad més vulnerable parece
ser en las edades de 10 a 14 afos, y estas pacientes deben realizarse mamografias
anuales y examenes clinicos de mama empezando 10 afios después de estar

expuestas o desde los 35 afios (John & Kelsey, 1993).

Deteccion y diagnostico

Como este tipo de cancer raramente causa dolor, una masa no dolorosa es
mucha mas razén de preocupacion de malignidad que una que causa sintomas. La
mamografia debe realizarse anualmente desde los 40 afios, esta es la
recomendacion para mujeres sin factores de riesgo (Smith, von Eschenbach,
Wender, & otros, 2001). A pesar de que las mamografias pueden detectar
malignidades de hasta 0.5 cm, del 10% al 20% pueden no ser detectadas por esta
(Donegan, 1992). En pacientes con una masa dominante sélida, el principal
objetivo de la mamografia seré observar los alrededores del tejido de la mama'y la
mama opuesta para detectar alguna otra masa no palpable (Cady, Steele, Morrow,
& otros, 1998), ya que este examen no descartar la posibilidad de cancer, toda
masa que no desaparezca o colapse con aspiracion debe asumirse como

malignidad y ser biopsiada.

Existen 3 métodos para obtener material de una masa sospechosa, aspiracion
con aguja fina, que debe reservarse para masas palpables con apariencia de quistes
en una mamografia o ultrasonido. La biopsia con aguja gruesa ha reemplazado la
aspiracion con aguja fina en todos los casos menos quistes confirmados. Por

ultimo existe la biopsia escisional para los casos restantes.
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La inmunohistoquimica es fundamental en este tipo de céncer, los tumores de
receptores de estrdgenos o progesterona positivos poseen un mejor pronostico y
una mejor respuesta a tratamiento hormonal que los tumores con receptores
negativos. La oncoproteina HER-2/neu se asocia son sobrevida corta, menor
tiempo para recaida y de manera general un peor prondéstico (Harris, Lippman,
Veronesi, & otros, 1992). El marcador tumoral CA 15-3 esta incrementado en

muchas mujeres con cancer de mama metastasico.

Terapia Adyuvante Hormonal

La terapia hormonal adyuvante ayuda a la prevencion de recurrencia blogueando
los efectos del estrégeno, que es conocido por estimular el crecimiento de células
cancerosas. Este tratamiento es mas efectivo en mujeres cuyo tumor primario
tiene receptores hormonales positivos. El tamoxifeno es la primera opcién
estandar de la mayoria de expertos (Early Breast Cancer Trialist's Collaborative
Group, 1999), existen otros agentes como los inhibidores de aromatasa, que
interfieren con la enzima aromatasa que juega un rol critico en la produccion de
estrdgenos en mujeres postmenopausicas, los ejemplos de estos agentes son
anastrozol, letrozol y exemestane (Nabholtz, Buzdar, Pollak, & otros, 2000). Un
estudio reciente de mujeres que habian completado 5 afios de tratamiento con
tamoxifeno y fueron asignados a no recibir terapia o continuar la terapia con
letrozol, termino prematuramente cuando se encontrd6 que mas de 40% de
reduccion en cancer de mama recurrente en el brazo de letrozol. La pregunta
actual radica en si las mujeres deben recibir letrozol por 5 afios o por tiempo
indefinido, o si las mujeres deben tomar letrozol en vez de tamoxifeno desde el
inicio, en un estudio comparativo se encontré que el anastrozol era un tanto mas
efectivo que el tamoxifeno reduciendo el riesgo de recurrencia (Goss, Ingle,
Martino, & otros, 2003).

La comunicacion entre el paciente y médico es fundamental, prescribiendo

terapia hormonal, ya que jugara un papel importante en la toma de decisiones
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sobre su uso, la seleccion del agente y las barreras que pueden afectar la

adherencia al régimen de tratamiento.

Las pacientes deben ser informadas sobre los factores de riesgo de recurrencia
de tumor, el rol que tiene la enfermedad residual subclinica en la recurrencia, el
beneficio potencial de la terapia adyuvante. Los médicos pueden medir el riesgo
estimado en mujeres con receptores hormonales positivos en ciertos factores
pronosticos como HER-2 y el grado del tumor. Cuantificar y comunicar el riesgo
de recurrencia y el beneficio de varias estrategias de tratamiento adyuvante
dependiendo de las caracteristicas del paciente; caracteristicas del tumor,

comorbilidades, edad y si recibié quimioterapia (Ravdin, 1996).

Las tasas de no persistencia en mujeres que empezaron a tomar tamoxifeno son
aproximadamente del 30% a los 3 afios de la primera prescripciéon. En un estudio
de 2816 mujeres se identificd 22% de no persistencia 12 meses después de
empezar a tomar tamoxifeno (Barron, Connolly, Bennett, & al, 2007). En otro
estudio de 392 pacientes, 32% de las mujeres descontinuaron la terapia adyuvante
con tamoxifeno a los 2 afios y 39% a los 3 afios (Partridge, Wang, Winer, & al,
2003), de igual manera en un estudio con una muestra de 961 pacientes mayores
de 65 afios, 24% dejé el tamoxifeno después de 2 afios de tratamiento, 33% a los 3
afios y 50% antes de los 5 afos, la recurrencia no estuvo asociada a recurrencia de
la enfermedad (Owusu, Buist, Field, & al, 2008). La informacion obtenida de
ensayos clinicos revela que la persistencia en el tratamiento no es mejor en los
inhibidores de aromatasa, muchas veces la no adherencia y falta de persistencia es
subestimada por los médicos, y esto muchas veces esta asociado a las creencias
sobre los beneficios y riesgos de las medicaciones, por lo que la comunicacién

médico paciente puede asegurar mejores resultados (Horne & Weinman, 1999).

Los efectos adversos son particularmente importantes precipitando la

descontinuacion de la terapia, los pacientes que experimentan efectos adversos
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relacionados al tratamiento, poseen mayor probabilidad de abandonar la terapia
endocrina, en especial durante los primeros afios (Demissie, Silliman, & Lash,
2001). Los efectos adversos son la causa mas comun de descontinuacion durante
el primer afio, entre aquellas mujeres que abandonaron el tamoxifeno en el primer
afio, 70% lo hizo por la presencia de efectos adversos (Owusu, Buist, Field, & al,
2008).

Las pacientes que experimentan efectos adversos para los cuales no estan
preparadas parecen estar particularmente mas predispuestas a la no persistencia.
De manera similar, en los inhibidores de aromatasa los efectos adversos
musculoesqueléticos han demostrado ser la causa de abandono del tratamiento en
mas de 10% de pacientes (Henry, Giles, Ang, & otros, 2008), y se ha observado
que la informacion anticipada de soporte en las pacientes sobre los efectos

adversos incrementa la persistencia (Haynes, Ackloo, Sahota, & otros, 2008).

En resumen la terapia adyuvante 6ptima debe incluir consideraciones de riesgo
de tumor, beneficios, efectos adversos y adherencia del paciente, se debe discutir
de manera realista y cualitativa los riesgos que existe de recurrencia y muerte y
los beneficios de este tratamiento, asi como advertir a los pacientes sobre los
efectos adversos, posibles toxicidades, adherencia y factores que afectan la
persistencia.

Inhibidores de aromatasa

Los inhibidores de la aromatasa suprimen marcadamente los niveles de
estrogeno en plasma en mujeres postmenopausicas mediante la inhibicion o
inactivacién de la aromatasa, la enzima responsable de la sintesis de estrogenos a
partir de sustratos androgénicos. A diferencia de tamoxifeno, los inhibidores de la

aromatasa no tienen actividad agonista parcial
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La aromatasa, una enzima de la citocromo P-450 superfamilia y el producto del
gen CYP19, es altamente expresada en la placenta y en las células de la granulosa
de los foliculos ovaricos, donde su expresion depende de la estimulacion de
gonadotropina ciclica. La aromatasa también esta presente, en niveles inferiores,
en varios tejidos no glandulares, incluida la grasa subcutanea, higado, masculo,
cerebro, mama normal, y el tejido de cancer de mama (Miller, Hawkins, &
Forrest, 1982). La produccion de estrogeno residual después de la menopausia es
exclusivamente de fuentes no glandulares, en particular a partir de la grasa
subcutanea. Por lo tanto, los niveles periféricos de actividad de la aromatasa y de
estrogeno en plasma se correlacionan con el indice de masa corporal en mujeres

posmenopausicas. (Longcope, Baker, & Johnston, 1986).

En la menopausia, los niveles de estradiol en plasma caen desde aproximadamente
110 pg por mililitro hasta alrededor de 7 pg por mililitro. En las mujeres
posmenopausicas, sin embargo, la concentracion de estradiol en el tejido-
carcinoma de mama es aproximadamente 10 veces la concentracion en plasma,
probablemente en parte debido a la presencia de la aromatasa intratumoral. Las
primeras evidencias de que la actividad de la aromatasa intratumoral podria
ayudar a predecir la respuesta a los inhibidores de la aromatasa queda confirmado
en estudios a gran escala (Miller & O'Neill, 1987).

Farmacocinética

Anastrozol, letrozol y exemestano se administran por via oral. El anastrozol y
letrozol tienen propiedades farmacocinéticas similares, con una vida media de
aproximacion 48 horas, permitiendo un horario de dosificacién una vez al dia
(Lamb & Adkins, 1998). La vida media de exemestano es de 27 horas. Se han
descrito 48 interacciones farmacocinéticas entre algunos inhibidores y
tamoxifeno. La aminoglutetimida induce el citocromo P-450 de actividad, que

reduce los niveles de tamoxifeno.
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En contraste, los niveles de anastrozol y letrozol se reducen cuando se
coadministran con el tamoxifeno, pero estas reducciones no se asocian con
deterioro de la supresion de los niveles de estradiol en plasma (ATAC Trial,
2001).

Efectos adversos y riesgos y beneficios a largo plazo

Los inhibidores de la aromatasa de tercera generacion parecen ser muy bien
tolerados, con una muy baja incidencia a corto plazo efectos adversos graves, lo
que refleja la notable especificidad de su accién. ElI mas comun de estos efectos
son los sofocos, sequedad vaginal, dolor musculoesquelético y dolor de cabeza,
pero son generalmente leves. Los ensayos comparativos indican que tales efectos
adversos son muy similares en naturaleza y frecuencia a las de tamoxifeno. Los
datos del estudio ATAC, indican que ambos tratamientos son bien tolerados; Sin
embargo, los pacientes que recibieron anastrozol tuvieron una incidencia
significativamente menor de bochornos, sangrado vaginal, flujo vaginal, y el
tromboembolismo venoso y una incidencia significativamente mayor de los
sintomas musculoesqueléticos y fracturas que los que recibieron tamoxifeno
(ATAC trialists Group, 2002) . En contraste con los resultados con el tamoxifeno,
no hay pruebas que indiquen un mayor riesgo de carcinoma uterino con
inhibidores de la aromatasa o tromboembolismo venoso (Eirmann, Paepke,
Appfelstaedt, & otros, 2001) .

Efectos esqueléticos

El riesgo de importantes problemas dseos a largo plazo, incluyendo la
osteoporosis, puede aumentar con el uso de inhibidores de la aromatasa. El
mantenimiento de la densidad 6sea depende en parte de estrogeno. El tamoxifeno
reduce la desmineralizacion Osea a través de su efecto agonista, al menos en las
mujeres posmenopausicas (Love, Barden, Mazess, S, & Chappell, 1994),

mientras que los inhibidores de la aromatasa pueden mejorar este proceso
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mediante la reduccién de los niveles circulantes de estrogeno. El uso a corto plazo
de letrozol se ha demostrado que se asocia con un aumento en los marcadores de
resorcion Osea en plasma y orina, y la terapia adyuvante con anastrozol parece
estar asociada con una mayor incidencia de fracturas que la terapia con
tamoxifeno. Sin embargo, es posible que osteopenia podria prevenirse o
modificarse con el uso concomitante de los bisfosfonatos (Cummings, Black,
Thompson, & otros, 1998).

Efectos cardiovasculares

Los efectos cardiovasculares de los inhibidores de la aromatasa son
actualmente desconocidos. ElI tamoxifeno; en las mujeres posmenopausicas
reduce el nivel de colesterol y lipoproteinas de baja densidad (Saarto, Blomquvist,
Ehnholm, Taskinen, & Elomaa, 1996), si tales efectos sobre los lipidos tienen
relevancia clinica sigue siendo incierto. Algunos ensayos han sugerido que el
tamoxifeno se asocia con una reduccion en la enfermedad arterial coronaria
(Constantino, Kuller, Ives, Fiser, & Dignam, 1997), pero hasta el momento estos
hallazgos no se han confirmado, ya sea en una vision general o en grandes

estudios.

En contraste, los efectos de disminucion de estrégeno de los inhibidores de
aromatasa pueden llegar a tener un efecto adverso sobre los lipidos en sangre: un
estudio pequefio, a corto plazo en las mujeres posmenopausicas con cancer de
mama ha demostrado un aumento en el colesterol sérico total, lipoproteinas de
baja densidad, apolipoproteina B, y relaciones de riesgo suero de lipidos para
enfermedad cardiovascular después de 16 semanas de tratamiento con letrozol
(Elisaf, Bairaktari, Nicolaides, & otros, 2001). El efecto de los inhibidores de la
aromatasa en los lipidos sigue siendo un area importante para la investigacion

adicional.

Efectos sobre la cognicion
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El cerebro es rico en receptores de estrogeno y contiene aromatasa, y se ha
sugerido que la terapia de reemplazo de estrogeno esta asociada con un riesgo
reducido de enfermedad de Alzheimer. Los resultados de los ensayos aleatorios
sobre el efecto cognitivo de estrogeno en las mujeres posmenopausicas son
contradictorios, pero en un estudio de reemplazo de estrégeno mejoro los patrones
de activacion cerebral durante trabajos de memoria (Shaywitz, Shaywitz, Pugh, &
otros, 1999). Se desconocen los efectos a largo plazo de los inhibidores de la
aromatasa en la funcion cognitiva, y se requerira una gran cantidad de cuidado de

seguimiento para evaluar esta cuestion.

Inhibidor de Aromatasa mas potente.

El letrozol se tradujo en una mayor inhibicion de la aromatasa que el
anastrozol en un ensayo cruzado de farmacodinamica, y la evidencia de la
superioridad de letrozol sobre tamoxifeno en la enfermedad avanzada es sélido.
Los datos preliminares de un estudio comparativo de estos dos inhibidores en el
cancer de mama avanzado después de tamoxifeno son confusas: letrozol se asocid
con un numero significativamente mayor regresiones tumorales general que
anastrozol, pero no en el subgrupo con tumores conocidos de receptores de
estrdgeno positivos. No hay comparacion de datos sobre el exemestane, aunque
mas respuestas ocasionales han sido reportados por este y uno de segunda
generacion formestano, inhibidor en pacientes con recaidas después del
tratamiento con anastrozol, letrozol, u otros inhibidores (Carlini, Frassoldati, De
Marco, & otros, 2001).

Tamoxifeno vs. Inhibidores de Aromatasa

El tamoxifeno se administra durante aproximadamente cinco afios después de
la cirugia, en pacientes con cancer de mama con receptores de estrogeno
positivos. Este enfoque reduce el riesgo de muerte en un 25 %, una reduccién que
se traduce en una mejoria absoluta en la supervivencia a los 10 afios de mas de 10

% para los pacientes con ganglios afectados y el 5 % para los que no (Early
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Breast Cancer Trialists Collaborative Group, 1998). Este aumento aparentemente
limitado se traduce en miles de vidas salvadas anualmente y es casi seguro que ha
contribuido a la disminucion de la mortalidad por cancer de mama. Por lo tanto,
representa una de las principales historias de éxito en la medicina del cancer. Sin
embargo, la eficacia de tamoxifeno es sdlo parcial. Ademas, como se ha descrito
anteriormente, se asocia con un mayor riesgo de cancer de Utero, el riesgo que es
pequefio en términos absolutos, pero ampliamente superado por el nimero de
vidas salvadas por cancer de mama, pero uno que es muy real en la percepcion

publica.

El tamoxifeno también incrementa la incidencia de tromboembolismo y con
frecuencia causa efectos secundarios problematicos, incluyendo los sofocos y la
secrecion vaginal. Por lo tanto, a pesar de los beneficios ofrecidos por el
tamoxifeno, no hay margen de mejora. ElI primer ensayo de un inhibidor de la
aromatasa da como terapia adyuvante se inici6 hace mas de 20 afios con
aminoglutetimida. Para los estdndares de hoy en dia, este estudio fue muy
pequefio, pero mostré una pronta reduccion en el riesgo de recaida o muerte; la
reduccién desaparecié con un seguimiento mas prolongado (Jones, Powles, Law,
& otros, 1992).

En un estudio mas reciente, la administracion secuencial de aminoglutetimida
después de la terapia con tamoxifeno, en comparacion con el tamoxifeno solo, se
asocié con una tendencia hacia la mejora de la supervivencia (Boccardo,
Rubagotti, D, & otros, 1992). Los ensayos de la terapia adyuvante con los
inhibidores de la aromatasa de tercera generacion comenzaron hace
aproximadamente siete afios. Actualmente, hay al menos 10 estudios en curso de
la utilizacion de estos agentes en mujeres posmenopausicas, y se han planificado

mas de tales estudios.
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Los disefios de estos ensayos son diferentes, y entre los temas clave abordados
son el uso de estos agentes en la comparacion directa con el tamoxifeno, como
terapia de combinacion con tamoxifeno, como terapia secuencial con tamoxifeno
para un total de cinco afios, y como terapia de mantenimiento después de cinco
afios de la terapia con tamoxifeno. En el primero y més grande de estos ensayos
(ATAC), que tiene tres grupos de estudio; tamoxifeno comparado con anastrozol,
la combinacion de tamoxifeno y anastrozol; 9.366 pacientes fueron sido
reclutados. EIl primer analisis, llevado a cabo en una mediana de seguimiento de
33 meses, mostro una pequefia pero estadisticamente significativa reduccion en la
tasa de recaida con anastrozol en comparacion con tamoxifeno: 89 % de los
pacientes asignados a anastrozol estaban libre de recaida a los 3 afios, en
comparacion con el 87 % de los asignados a tamoxifeno (ATAC trialists Group,
2002). El efecto se observé sélo en los pacientes cuyos tumores se sabe que son
receptores hormonales positivos. Hasta ahora, el estudio ATAC ha mostrado
diferencias en las tasas de muerte por cualquier causa, y ha habido muy pocas
muertes relacionadas con el cancer de mama. De interés, la combinacion de
anastrozol y tamoxifeno en el ensayo ATAC no se ha encontrado para ser superior
a tamoxifeno solo. Una posible explicacion es que los receptores de estrogeno
tamoxifeno disponibles saturan y tiene actividad agonista parcial. EI complejo de
receptor de estrogeno tamoxifeno activado no puede entonces ser modificado
adicionalmente por la disminucion inducida por anastrozol en los niveles de
estrogeno, y el efecto contra el cancer sigue siendo la misma que la proporcionada

por el tamoxifeno solo.

Otro hallazgo, y uno de potencial relevancia para la prevencion del cancer de
mama, es que la incidencia de cancer de mama invasivo contralateral fue
significativamente menor en los pacientes que recibieron anastrozol solo que en
los que recibieron tamoxifeno solo o tratamiento combinado (ATAC trialists
Group, 2002). Ademas, el grupo de anastrozol ha tenido una mayor tasa de
fracturas que los otros dos grupos. No hay datos sobre la tolerabilidad durante
cinco afios de tratamiento con cualquiera de los inhibidores ahora disponibles. Los

problemas a largo plazo con el tamoxifeno, el cancer de Utero, especialmente
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surgieron sélo después de muchos afios de experiencia. Se concluyd que
tamoxifeno deberia seguir siendo el estandar de cuidado para la mayoria de los
pacientes con cancer de mama con receptores estrogénicos positivos temprano
hasta que se disponga de mas datos. En pacientes con antecedentes de
tromboembolismo, sin embargo, o aquellos en los que el tamoxifeno es mal
tolerado, la terapia adyuvante con anastrozol es ahora una alternativa Util. Esta
opinidn esta de acuerdo con una reciente Sociedad Americana de evaluacion de la
tecnologia basada en la evidencia de Oncologia Clinica, que también asesora
adecuadamente contra la conmutacion de tratamientos en mujeres que ya han

comenzado la terapia con tamoxifeno (Winer, Hudis, Burstein, & otros, 2002).

Calidad de vida en Terapia de Bloqueo hormonal.

En los dltimos afios, el diagndstico y tratamiento de cancer mama ha mejorado
ampliamente, lo que ha generado una expectativa de vida mucho mayor, este
hecho hace que la calidad de vida sea un problema para estas pacientes (Lemieux,
Goodwin, Bordeleau, Lauzier, & Theberge, 2011). A pesar de los perfiles de
eficacia y tolerabilidad de las terapias hormonales, los efectos adversos y su
impacto negativo en la calidad de vida son generalmente subestimados. Estos
efectos adversos pueden cambiar la calidad de vida de las pacientes, afectandolas
fisicamente, funcionalmente, emocionalmente y socialmente y como resultado
reducir la adherencia con su tratamiento oncolégico (van der Steeg, De Vries, &
Roukema, 2004)).

Actualmente la administracion de la terapia endocrina es recomendada por 5
afios como tratamiento adyuvante en cancer de mama. Se ha reportado
recientemente que la terapia hormonal con un inhibidor de aromatasa solo o con
inhibidor de aromatasa secuencial a tamoxifeno resulto en menor recurrencia
comparado con los pacientes que reciben tamoxifeno solo. A pesar de que el

tamoxifeno y los inhibidores de aromatasa son bien tolerados y tienen excelentes
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resultados, sus efectos adversos difieren. La existencia de oleadas de calor,
secreciones vaginales y sangrado, fatiga, aumento de la incidencia de cancer
endometrial y eventos tromboembolicos son efectos adversos reportados
comdnmente en pacientes tratados con tamoxifeno, las toxicidades de los
inhibidores de aromatasa incluyen principalmente efectos adversos
musculoesqueléticos como artralgia, artritis, osteopenia, osteoporosis y fracturas
relacionadas a osteoporosis, hiperlipidemia y enfermedad coronaria (Coates y
otros, 2007).

El estado de las funciones cognitivas luego del uso de inhibidores de aromatasa
no ha sido establecido. El estudio BIG-198 demostré que el uso de letrozole
mejora las funciones cognitivas en comparacion con tamoxifeno (Phillips, y otros,
2010), sin embargo otros estudios han revelado que la terapia endocrina con
tamoxifeno e inhibidores de aromatasa no tenia efectos en las funciones
cognitivas en pacientes con cancer de mama. Estos efectos adversos son
usualmente evaluados por los médicos en las consultadas de seguimiento, sin

embargo la calidad de vida y sus subcomponentes son subestimados.

Calidad de vida con Tamoxifeno

Los efectos del tamoxifeno en la calidad de vida son mayormente obtenidos en
dos ensayos clinicos randomizados. El ensayo clinico de Wisconsin que incluyo
140 pacientes postmenopausicas con cancer de mama con nédulos linfaticos
negativos, fueron asignados aleatoriamente a recibir tamoxifeno o placebo (Love,
Cameron, & Connell, 1991). Los investigadores recolectaron la informacién de
los sintomas y la calidad de vida global en 24 meses, las mujeres que recibian
tamoxifeno se encontraron presentando oleadas de valor (67% vs 45%) a los 6
meses, sintomas ginecolégicos como sangrado, irritacion y secrecion vaginal
fueron muy comunes (30% vs 15%) a los 6 meses en aquellos que recibieron

tamoxifeno. No se encontraron diferencias con respecto a nauseas, fatiga, dolor
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articular, depresion, irritabilidad, alteraciones gastrointestinales o calidad de vida
global.

La evaluacion mas larga de calidad de vida y sintomas reportados viene del
Proyecto P1 Quirdrgico Nacional adyuvante de mama e intestino en el que se
incluyeron 13 000 mujeres sanas con alto riesgo y fueron aleatorizadas a
tamoxifeno o placebo (Fisher, Costantino, Wickerham, & otros, 1998). La
evaluacion de la calidad de vida fue extensa y se recolectaron datos de 11 064
mujeres en 36 meses. Se obtuvieron datos sobre sintomas, funcion sexual,
depresion y calidad de vida global usando el cuestionario general de salud
’Medical Outcomes Short Form 36>’ o SF-36. Se encontr6 un aumento en
sintomas vasomotores como oleadas de calor 78% versus 65 %, sudoracion fria 21
% versus 14 %, secreciones vaginales 55% versus 34% en las mujeres que reciben
tamoxifeno comparadas con aquellas que recibieron placebo. Se encontr6 también
que las mujeres que recibieron tamoxifeno reportaron un aumento leve en
problemas relacionados con funcion sexual, como dificultad de excitacion sexual
y de llegar al orgasmo, estos problemas fueron poco comunes y se reportaron en
menos del 15 % en los 36 meses. Tampoco se encontraron diferencias en
depresion o calidad de vida global in las mujeres que recibieron tamoxifeno
versus placebo (Day, y otros, 1999).

Calidad de vida con Inhibidores de Aromatasa

Los inhibidores de aromatasa en mujeres posmenopausicas han demostrado en
la actualidad ser muy exitosas en aumentar el tiempo libre de enfermedad y en la
prevencion de cancer de mama contrataleral si es comparado con los efectos del
tamoxifeno inmediatamente después de una cirugia. Su accion resulta en la
formacion minima de estrégenos debido a la alteracion en su sintesis, lo que
provoca menos circulacion de las hormonas en el torrente sanguineo. El

tratamiento basado en estas drogas también se puede asociar a efectos adversos
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que pueden ser similares a los observados con tamoxifeno pero menos intensos
que los observados en mujeres que son sometidas a ooferectomia bilateral antes de

la menopausia (Goss PN, 2003)

Entre los efectos asociados al uso de inhibidores de la aromatasa podemos
mencionar: oleadas de calor, artritis, artralgias, mialgias, un aumento en la
osteoporosis y una mayor incidencia de fracturas 6seas. Hasta el momento, se han
establecido algunos ensayos clinicos randomizados que evaltan la accion de estos
farmacos en la terapia adyuvante del cancer de mama, cuatro de ellos incluyeron
estudios de calidad de vida (Combes, Hall, & Gibson, 2004)

Terapia adyuvante extendida.

En el escenario de terapia con inhibidores de aromatasa como tratamiento
adyuvante extendido el estudio MA 17 comparado el uso de letrozole versus
placebo en mujeres posmenopausicas con diagnostico inicial de cancer de mama
entre estadios | al 11l que estuvieran libres de enfermedad entre 4.5y 6 afios
luego de tomar tamoxifeno adyuvante. En el mismo participaron 5170 pacientes
de las cuales 3.612 pacientes participaron en el subestudio de calidad de vida
cuyo instrumento de medicién fue el SF-36 y el cuestionario de calidad de vida
especifico para mujeres menopausicas. La medicion se realizo al inicio del
estudio, a los 6 meses y luego de forma anual. Las pacientes tuvieron un
seguimiento de 30 meses. Los resultados del estudio demostraron un ndmero
minimo de pacientes que experimentaron un descenso en su calidad de vida al
sexto mes y que se encontraba realizado a dolor corporal y sintomas vasomotores.
En el andlisis final no se observo una diferencia en la calidad de vida global entre

los dos grupos (Whelan, Goss, & Ingle, 2005)

Inhibidores de aromatasa post tamoxifeno.
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Solo se ha realizado un gran estudio que reporta el asesoramiento sobre la calidad
de vida de los pacientes en esta modalidad. EI estudio Intergrupal Exemestane
eligio de forma aleatoria administrar exemestane luego de 2 afios de tratamiento
con tamoxifeno o continuar con tamoxifeno durante los 5 afios de terapia
adyuvante a pacientes postmenopausicas con cancer de mama en estadio inicial.
En el mismo participaron 582 pacientes que fueron evaluadas usando el
cuestionario de asesoramiento funcional en terapia de cancer de mama a los 3, 6,
12, 18 y 24 meses. No se encontré diferencia de calidad de vida entre los dos

grupos de tratamiento (Falowfield, Price, Hall, Combes, & Bliss, 2004)

Inhibidores de aromatasa versus tamoxifeno como terapia adyuvante inicial.

Esta variante de terapia adyuvante hormonal ha sido la mas estudiada y analizada
mediante estudios mundiales. El estudio Arimidex que cmpara el uso de
tamoxifeno, anastrozole o tamoxifeno combinado, se estudiaron durante 24 meses
a pacientes posmenopausicas con cancer de mama temprano después de
tratamiento inicial. Un total de 1,021 pacientes fueron evaluadas mediante el
cuestionario de capacidad funcional en tratamiento de cancer de mama ademas de
una escala que evaluaba sintomas endocrinos. La calidad de vida global no tuvo
diferencias significativas entre los grupos. Sin embargo, los investigadores
observaron una disminucion en la calidad de vida relacionada a sintomas
endocrinos a los 3 meses de iniciar el tratamiento en los tres grupos de estudio. Se
reporto una mayor cantidad de pacientes con diaforesis, secrecion vaginal e
irritacion en el grupo de tamoxifeno y sequedad vaginal, perdida de libido sexual
y dispareunia en el grupo de anastrozole, siendo minima la diferencia entre los
grupos (Cella & Falowfield, 2005)

A pesar de los ensayos clinicos realizados, la comparacion de estudios que
analicen la calidad de vida en los pacientes puede ser problematica por las
diferencias encontradas en los mismos como diferentes tiempos de tratamiento

adyuvante, la comparacion entre diferentes grupos de estudio y los instrumentos

25



de recoleccion de datos validados para medir los componentes involucrados en la
calidad de vida.

En conclusion los ensayos clinicos demuestran que no hay diferencias
significativas entre las diferentes modalidades de terapia adyuvante hormonal,
observandose ligeras diferencias en sintomas endocrinos especificos entre el
mecanismo de accidn farmacoldgico de tamoxifeno o de inhibidores de aromatasa,
Estos ultimos teniendo efectos sobre todo en sintomas ginecologicos vy
vasomotores. ES necesario estar expectantes a los efectos a largo plazo de los

mismos ya que la mayoria de estudios tuvieron periodos de seguimientos cortos.

Cuestionarios calidad de vida en cancer de mama

El cancer de mama ha aumentado significativamente de incidencia entre
décadas como se observo en la década del 80 donde su incidencia incremento
aproximadamente un 32%. Este aumento puede ser provocado por el diagnostico
temprano y por lo tanto un tratamiento mas temprano que conlleva a una tasa de
supervivencia mas alta. Sin embargo la calidad de esta tasa puede verse afectada
por la enfermedad o el tratamiento que se use, que podria afectar gravemente la
calidad de vida de las pacientes. Los factores mas importantes que son referidos
por las pacientes son el dolor, el miedo a la recurrencia y la astenia que les
provoca la enfermedad. En la actualidad la calidad de vida forma parte de ensayos
clinicos de nuevas terapias para cancer de mama debido a su importancia para el

plan de tratamiento a utilizarse (Glanz & Hennan, 1992)

A pesar de la creacion de diferentes escalas para medir la calidad de vida en las
pacientes, no se cuenta hasta el dia de hoy con un gold estandar o una escala
especifica para su medicion. Cada una de estas escalas tiene sus ventajas y
desventajas (Priestman & Baum, 1976). En el caso de escalas mas especificas
que pueden proveer una adecuada cobertura de factores involucrados en el cancer

de mama, su especificidad dificulta la comparacion de sus resultados entre
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diferentes localizaciones del cadncer de mama y sus tratamientos, mientras que el
caso de escalas méas generales que permiten estas comparaciones, pueden fallar en
capturar factores especificos como sensacion de ser mujer, preocupacion por su
vestimenta) que pueden diferir entre los diferentes tipos de tratamiento. Debe ser
importante usar una escala que incorpore ambas generalidades y factores
especificos (Ganz, Schag, & Lee, 1992)

FACT B

El desarrollo de este cuestionario fue basado mediante entrevistas que
involucraron a 15 pacientes con cancer de mama y 5 expertos definidos como
médicos certificados u oncélogos con al menos 3 afios de experiencia y que hayan
tratado mas de 100 pacientes con cancer de mama con el propoésito de reunir un
numero de preguntas o items relevantes en la calidad de vida de pacientes con
cancer de mama. Las pacientes fueron escogidas para este estudio si cumplian
con los siguientes criterios: 1) presencia de enfermedad avanzada de cancer de
mama 2) estuvieran recibiendo quimioterapia o radioterapia 3) que hablaran y
leyeran el idioma inglés 4) sin déficits cognitivos por metéstasis en sistema
nervioso central, psicosis, depresién mayor o delirium. Todas las pacientes que se
escogieron para formar parte del comité accedieron a su participacion y en
cooperacion con los cinco expertos se desarrollarlo 137 preguntas posibles. En el
siguiente paso, 30 pacientes que no habian sido evaluadas mediante este tipo de
cuestionario puntuaron cada pregunta del 1 al 4 de acuerdo a su relevancia. Estos
resultados posteriormente fueron revisados por un panel de expertos (Brody, y
otros, 1997)

Las preguntas que obtuvieron puntuaciones antes (media mayor de 3) fueron
retenidas. Las preguntas que coincidian con los efectos provocados en otros tipos
de cancer pasaron a formar parte de FACT G (Functional Assessment of Cancer
Therapy Questionnaire — General). El cuestionario final fue integrado por las

preguntas del FACT-G mas las nueve preguntas que fueron puntuadas como las
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mas importantes por las pacientes con cancer de mama. Actualmente el FACT B
ha sido traducido a diferentes idiomas entre los cuales estan: espafiol, francés,

aleman, italiano, noruego, suizo y japonés (Brody, y otros, 1997)

Los cuestionarios FACT (Functional Assessment of Cancer Therapy
Questionnaire ) han sido usados ampliamente a nivel mundial para la evaluacion
de calidad de vida en pacientes con cancer. El cancer de mama no es la excepcion
por lo que se busco evaluar la aceptabilidad, fiabilidad, validez y sensibilidad del
cuestionario FACT B (Functional Assessment of Cancer Therapy Questionnaire
for Breast Cancer) una vez realizado el cambio de la version espafiola del
cuestionario. Este cuestionario evalla cuatro dimensiones (fisico, emocional,
social y funcional). Se realizé un estudio prospectivo que contenia dos muestras,
la primera correspondia a mujeres con cancer de mama incidente evaluadas antes
de cirugia y después de la misma y un segundo grupo de pacientes con linfedema
cronica del miembro superior evaluadas en dos ocasiones en 7 dias (Martinez, y
otros, 2011)

La calidad de vida relacionada a la salud de la paciente se analizé mediante el uso
del SF-36 y el FACT B+4. Los resultados demostraron una baja proporcion de
pacientes sin puntuacion (inferior al 10%) con excepcién de la escala de
extremidad superior que fue del 15.4%. No hubo efectos significativos y solo se
observa un efecto elevado en la escala de la extremidad superior (67%). Una gran
mayoria de las puntuaciones mostraron coeficientes de fiabilidad. En general el
bajo porcentaje de sujetos estudiados sin puntuaciones nos indica una buena
aceptacion del cuestionario, solo dejando en observacién el porcentaje obtenido en
la escala de extremidad superior que podria ser atribuido a la pregunta de
introduccidn en la escala (¢ En qué lado fue su cirugia de seno?) que en el caso de

pacientes sin cirugia pueden no ser aplicables (Martinez, y otros, 2011)
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2.2 Definiciones

Cancer: enfermedad en las que celulas anormales se dividen sin control y pueden

invadir otros tejidos (Instituto Nacional del Cancer, 2014).

Calidad de vida: Es la evaluacion subjetiva de la vida entendida como un todo
(Ferriols & Alos, 1995).

Estrogenos: Grupo de hormonas esteroideas que se sintetizan en los ovarios y
glandulas suprarrenales. Tienen la funcién de promover el crecimiento de los
organos femeninos y el desarrollo de los caracteres sexuales femeninos

secundarios.
Menopausia: Periodo que pone fin a la fase reproductiva de la mujer

Quimioterapia: Tratamiento con medicamentos para eliminar las células

cancerosas.

Tamoxifeno: Droga utilizada en el cancer en la terapia hormonal para bloquear los
efectos del estrogeno.

Inhibidores de aromatasa: Son compuestos que suprimen la biosintesis de
estrogenos a través del bloqueo reversible del complejo enzimético de la
aromatasa (Hinojosa, Ramos, & Vital, 2010).
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CAPITULO 3: METODOLOGIA
3.1 Disefio de la investigacion:

Este es un estudio prospectivo de corte transversal a realizarse en 2 centros
oncologicos de Ecuador, SOLCA Guayaquil y SOLCA nucleo Machala en el afio
2015.

Conceptualizacion y operacionalizacion de las variables:

TABLA 1.1 Matriz de Operacionalizacién

VARIABLE | CONCEPTO DIMENSIONES INDICADORES

Calidad de Valoracion de Bienestar Fisico Falta de energia
Vida en los pacientes Presencia de Signos y
Sujetos de sobre la sintomas
Estudio satisfaccion con Estado General
su nivel de Molestias secundarias al
funcionamiento tratamiento
normal Bienestar Familiar y | Sociabilidad
comparandolo | gocjal Apoyo familiar
con el que ellos Comunicacién familiar
creian que era Vida Sexual
posible o ideal.  "Rignestar Emocional | Estado de animo

Capacidad de Capacidad de trabajar

Funcionamiento

Personal Satisfaccion en el trabajo

Satisfaccion con calidad de

vida actual

Calidad de suefio

Capacidad de realizar sus

actividades rutinarias
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3.2 Poblacion y muestra

Se reclutara mujeres con cancer de mama entre 20 y 80 afios, en tratamiento
adyuvante con tamoxifeno o inhibidores de aromatasa de la consulta externa de
los hospitales SOLCA Guayaquil y SOLCA nucleo Machala desde Enero de 2015
hasta Marzo de 2015, se elegiran todas las pacientes que cumplan con los criterios
de inclusion y que hayan firmado previamente un consentimiento informado. No
se calculara muestra porque se usara todas las pacientes de la consulta de

oncologia clinica y el tamafio de la poblacion es menor a 100.

Criterios de Inclusion
1. Pacientes con cancer de mama con receptores hormonales positivos.

2. Pacientes en tratamiento adyuvante con tamoxifeno o inhibidores de

aromatasa de tercera generacion

3. Pacientes que se encuentren entre 20 y 80 afios de edad.

4. Pacientes que puedan leer y entender el idioma Espariol.
Criterios de Exclusion
1. Pacientes con alteraciones cognitivas.
2. Pacientes con diagnostico de psicosis, depresién mayor o delirium.

3. Pacientes que se encuentren en tratamiento de quimioterapia.

3.3 Descripcion de Instrumentos, herramientas y procedimientos de la

investigacion:

Se utilizara el cuestionario internacionalmente validado: <’Valoracién Funcional
de Terapia en cancer para Cancer de Mama o FACT-B +4”’ Version Espafiol
(Functional Assessment of Cancer Therapy Questionnaire for Breast Cancer), que
posee 5 subescalas; estado fisico general de salud, ambiente familiar y social,

estado emocional, capacidad de funcionamiento personal y otras preocupaciones.
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Cada subescala posee items que seran calificados segun la paciente desde el 0 al 4,
siendo 0 nada y 4 muchisimo.

Una vez iniciado el mes de recoleccion, se asistira a las citas de las pacientes
habilitadas a realizar el cuestionario, se procedera a repartir los cuestionarios en
las diferentes consultas de oncologia clinica, se explicard a las pacientes el
objetivo del cuestionario y se respondera cualquier duda que tengan al respecto.
Los cuestionarios serdn llenados bajo supervision del médico tratante. Luego de
cada dia seran recolectados los cuestionarios llenos y se almacenaran hasta el

tiempo de tabulacién y andlisis de resultados.

Se tabularan los resultados de los cuestionarios y se clasificaran de acuerdo a las
guias de puntuacion brindada por los autores del cuestionario FACT-B (Anexo 4).
Primero se apuntara las respuestas en una columna de Respuesta de item, segun la
puntuacion que la paciente haya escogido, si esta no fue respondida se marca con
una equis, cada item serd sumado o restado segun indique la tabla de
puntuaciones, luego se suman los valores totales de cada item para obtener un
resultado, este resultado es multiplicado por el nimero de items en la subescala y
luego se divide para el nuimero de items respondidos, esto producira una
calificacion de cada subescala, no son validas aquellas subescalas con menos del
50% de items respondidos. Posteriormente se afiade las calificaciones de cada
subescala para obtener calificaciones totales con las respectivas formulas que nos
ofrece la guia de puntuacion, mientras mas alta la puntuacién, mejor la calidad de

vida.

Se realizaran subgrupos de acuerdo a rangos de edad, duracion del tratamiento,
lugar, tipo de medicamento utilizado y si recibieron terapia previa para observar

las diferencias y la influencia de estas variables en la calidad de vida.
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La variable principal medida fue la determinacion de la calidad de vida,
obteniendo la media del resultado final del cuestionario; con la suma total de las
subescalas, el cuestionario posee una calificacion maxima de 140 que refleja una
buena calidad de vida. Las variables secundarias medidas fueron los rangos de
edad; menores a 40, entre 41 y 50, entre 51 y 60 y mayores a 60, duracion de
tratamiento; menor a 1 afo, entre 1 y 3 afios y mayor a 3 afos; el tipo de
tratamiento; tamoxifeno, letrozol y exemestane, en la recoleccion de datos no se
encontraron pacientes recibiendo anastrozol, por lo que no fue incluido. Estas
variables fueron relacionadas con las calificaciones totales del cuestionario
FACT-G Total, FACT-B Total y con las subescalas; Estado Fisico General de
Salud (PWB), Ambiente Familiar y Social (SWB), Estado Emocional (EWB),
Capacidad de Funcionamiento Personal (FWB) y, Otras preocupaciones (BCS)

que es la subescala especifica de cancer de mama.

Para el analisis estadistico se utilizo el software SPSS 18. La investigacion se
evalud en tres etapas; en la primera etapa se realiz6 un andlisis univariado a las
variables: edad, lugar de atencién, duracion de tratamiento, tipo de tratamiento,
uso de tratamiento previo y a las subescalas PWB, SWB, EWB, FWB, BCS,
FACT G y FACT B con el fin de determinar sus medidas de tendencia central y
dispersion. Como segunda etapa se realiz6 un analisis bivariado, el cual denot6 la
relacion no lineal entre las variables descritas en la TABLA 2.1. En este
procedimiento se evalud el contraste de hipdtesis mediante el estadistico de orden
chi cuadrado y un analisis de correlacion entre las subescalas para determinar las
relaciones lineales entre ellas. Como fase final y para contrastar la hipotesis “’La
esfera emocional es la mas afectada en la calidad de vida de las pacientes con
cancer de mama en terapia de bloqueo hormonal’’ se procedid a hacer un analisis
ANOVA con un solo factor para determinar si en promedio existe alguna

subescala significativa.
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TABLA 2.1 Variables cruzadas para analisis bivariado.

Edad PWB
SWB
EWB
FWB
BCS
FACT G
FACT B

Tipo de
Tratamiento

Duracion de | PWB
Tratamiento

SWB
EWB
FWB
BCS
FACT G
FACT B

Tipo de | PWB
Tratamiento SWB
EWB
FWB
BCS
FACT G
FACT B
G

Uso de | BCS
tratamiento
FACT G

Previo
FACT B
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CAPITULO 4: ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

4.1

4.1.1 Edad

ANALISIS UNIVARIADO

La edad promedio fue de 57 afios con un maximo de 81 y un minimo de 31, el

rango fue de 50, es decir que encontramos una amplia variabilidad de edades en

nuestra poblacion.

TABLA 3.1.1 Estadisticos descri

tivos de Edad

N Rango [Minimo |Maximo |Media Desv. tip. [ Varianza
EDAD 68 50 31 81 57,26 11,985 143,630
68

En el rango de menor a 40 afios encontramos el 5.9% de la poblacién, de 41 a
50 el 29.4%, de 51 a 60 el 25% y mayores de 60 afios el 39.7%. Esta tabla

describe que el

mayor

perimenopausicas y postmenopausicas.

TABLA 3.1.2 Porcentajes de Rangos de Edad

Frecuencia |Porcentaje
RANGOS <40 4 59
DE 51-60 17 25,0
EDAD 41-50 20 29,4
>60 27 39,7
Total 68 100,0
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GRAFICO 1.1.1 Distribucion porcentual de Rangos de Edad
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TABLA 4.1.1 Estadisticos Descriptivos de Duracion de tratamiento.

Rango

Minimo

Maximo

Media

Desv. tip.

Varianza

DURACION DE
TRATAMIENTO

5,80

,20 6,00

1,7603

1,39924

1,958

TABLA 4.1.2 Frecuencia de Rangos de duracion de tratamiento.

Porcentaje
Frecuencia [Porcentaje |acumulado
Vélidos >3afios |13 19,1 19,1
la3 26 38,2 57,4
<lafio |29 42,6 100,0
Total 68 100,0

La duracion promedio fue de 1 afio 9 meses, la duraciébn méaxima encontrada

fueron 6 afios y la minima 2 meses, con un rango de 5 afios 9 meses. Entre los 3

rangos de duracion el mas comudn fue menor a 1 afio con 42.6 % seguido de 1 a 3

afios con 38.2 % y finalmente mayor a 3 afios con 19.1 % de la poblacion. La

mayor parte de nuestras pacientes tenian menos de 1 afio recibiendo su

tratamiento.
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GRAFICO 2.1.1 Distribucion de Rangos de Duracion.
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TABLA 5.1.1 Frecuencia de uso de tratamiento previo.

Frecuencia |Porcentaje
NO 61 89,7
Sl 7 10,3
Total |68 100,0

En el uso de tratamiento previo de bloqueo hormonal, encontramos que

solo el 10.3 % de las pacientes habian recibido otro bloqueante hormonal

antes del uso del tratamiento actual.
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GRAFICO 3.1.1 Uso de Tratamiento Previo
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TABLA 6.1.1 Frecuencia de tipos de Tratamiento

Porcentaje | Porcentaje
Frecuencia |Porcentaje |valido acumulado
EXEMESTANE 11 16,2 16,2 16,2
LETROZOL 25 36,8 36,8 52,9
TAMOXIFENO 32 47,1 47,1 100,0
Total 68 100,0 100,0

El tratamiento mas utilizado fue tamoxifeno con el 47.1 % de las pacientes,
seguido de letrozol utilizado por el 36.8 % y finalmente exemestane recibido por
el 16.2 % de la poblacion, siendo los inhibidores de aromatasa utilizados por un
total de 52.9% de las pacientes, en este caso este grupo le ganaria al tamoxifeno.

No se encontraron pacientes recibiendo anastrozol.
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GRAFICO 4.1.1 Distribucion porcentual del tipo de tratamiento actual
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4.1.5 Lugar

Las pacientes de SOLCA Machala fueron 51.5 % mientras que las de SOLCA
Guayaquil fueron 48.5 %, es decir que tenemos una poblacion similar en ambos
centros.

TABLA 7.1.1 Frecuencia del lugar de atencidn de pacientes.

Frecuencia | Porcentaje
Validos GUAYAQUIL 33 48,5
MACHALA 35 51,5
Total 68 100,0
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GRAFICO 5.1.1 Distribucion porcentual del Lugar de Atencién
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4.1.6 PWB: Estado Fisico General De Salud

TABLA 8.1.1 Estadisticos descriptivos de Estado Fisico General de Salud

N Validos 68

Perdidos 0
Media 23,6176
Mediana 25,0000
Moda 27,00
Desuv. tip. 4,39480
Varianza 19,314
Rango 22,00
Minimo 6,00
Maximo 28,00
Percentiles 25 22,0000

50 25,0000

75 27,0000

En la puntuacion del estado general de salud obtuvimos una media de 23.61
con una desviacion estandar de 4.39, siento el valor maximo 28 y el minimo 6,
podemos observar que el 75 % de las pacientes tuvieron valores superiores a 27.

Siendo esta subescala calificada sobre 28 podemos decir que el mayor porcentaje
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de pacientes obtuvo un puntaje elevad y que el estado general de salud no ha sido
muy afectado.

GRAFICO 6.1.1 Histograma de Puntuacion del Estado Fisico General de
Salud

Histograma
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4.1.7 SWB: Ambiente Familiar Y Social

TABLA 9.1.1 Estadisticos descriptivos de Ambiente Familiar y Social.

N Validos 68

Perdidos 0
Media 20,9559
Mediana 22,0000
Moda 25,00
Desv. tip. 4,82974
Varianza 23,326
Rango 23,00
Minimo 5,00
Maximo 28,00
Percentiles 25 18,2500

50 22,0000

75 25,0000

En el ambiente familiar y social obtuvimos una media de 20.95 con una
desviacion estandar de 4.82, con un valor minimo de 5 y maximo de 28; mas del

75 % de las pacientes tuvieron una calificacion mayor a 25 sobre un valor de 28.
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En el histograma podemos observar una mayor frecuencia de puntajes entre 20 y
25.

GRAFICO 7.1.1 Histograma de Puntuacion de Ambiente Familiar y Social
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4.1.8 EWB: Estado Emocional

TABLA 10.1.1 Puntuacion de Estado Emocional

N Validos 68

Perdidos 0
Media 16,4706
Mediana 16,0000
Moda 16,002
Desuv. tip. 4,80196
Varianza 23,059
Rango 20,00
Minimo 6,00
Maximo 24,00
Percentiles 25 13,0000

50 16,0000

75 20,0000

a. Existen varias modas. Se
mostrara el menor de los valores.
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En el estado emocional obtuvimos una media de 16.47 con una desviacion
estandar de 4.80, el valor minimo obtenido fue de 6 y el maximo de 24. Podemos
observar que, la media fue baja en esta subescala. En el histograma podemos
observar que los puntajes en esta subescala tuvieron una importante variabilidad,

donde las clases mas comunes son 15, 20 y 24.

GRAFICO 8.1.1 Histograma de puntuaciones de Estado Emocional
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4.1.9 FWB: Capacidad De Funcionamiento Personal
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TABLA 11.1.1 Estadisticos Descriptivos de Capacidad de Funcionamiento

Personal

N Vélidos 68

Perdidos 0
Media 20,1029
Mediana 21,0000
Moda 21,00
Desv. tip. 5,86703
Varianza 34,422
Rango 23,00
Minimo 5,00
Maximo 28,00
Percentiles 25 16,5000

50 21,0000

75 24,0000

En la capacidad de funcionamiento personal, obtuvimos una media de 20.10

con una desviacion tipica de 5.86, un puntaje minimo de 5 y el maximo de 28,

podemos observar que el 75 % de las pacientes obtuvieron valores mayores a 24.

En el histograma podemos observar que el puntaje mas comun fue 20 seguido de

puntajes entre 21 y 28.

GRAFICO 9.1.1 Histograma de puntuacién de Estado Emocional
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4.1.10 BCS: Otras Preocupaciones

TABLA 12.1.1 Estadisticos descriptivos de Otras Preocupaciones

N Vaélidos 68

Perdidos 0
Media 24,0147
Mediana 24,0000
Moda 25,00
Desv. tip. 5,53548
Varianza 30,642
Rango 27,00
Minimo 8,00
Maximo 35,00
Percentiles 25 20,0000

50 24,0000

75 27,0000

En la subescala Otras preocupaciones, especifica para cancer de mama,
obtuvimos una media de 24,01 con una desviacion tipica de 5.53, un valor minimo
de 8 y un maximo de 35, siendo esta subescala calificada sobre 40, podemos
observar que los puntajes obtenidos bordean la mitad de esta calificacion.
También podemos observar que las puntuaciones mas comunes fueron 25y 20,

gue son valores regulares para esta subescala.
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GRAFICO 10.1.1 Histograma de Puntuacion de Otras Preocupaciones
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4111 FACT G

TABLA 13.1.1 Estadisticos descriptivos de Puntaje de

FACT G
N Vaélidos 68
Perdidos 0
Media 81,1765
Mediana 83,5000
Moda 92,00
Desv. tip. 13,92511
Varianza 193,909
Rango 56,00
Minimo 52,00
Maximo 108,00
Percentiles 25 74,5000
50 83,5000
75 90,7500

En la puntuacion total FACT-G, calificada sobre 108, obtuvimos una media de
81.17 con una desviacion estandar de 13.92, un puntaje minimo de 52 y un

méaximo de 108. El 75 % de las pacientes obtuvieron calificaciones mayores a 90.
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En el histograma podemos observar que los puntajes mas comunes se encontraron
entre 80 y 90.

GRAFICO 11.1.1 Histograma de Puntaje de FACT G
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TABLA 14.1.1 Estadisticos descriptivos FACT B

N Validos 68

Perdidos 0
Media 105,1912
Mediana 107,5000
Moda 112,00
Desv. tip. 16,64669
Varianza 277,112
Rango 81,00
Minimo 62,00
Maximo 143,00
Percentiles 25 96,0000

50 107,5000

75 115,0000
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En FACT B cuyo valor maximo era 148, se calculé una media de 105.19, es
decir con aproximadamente 43 puntos menos, el puntaje minimo fue de 62 y el
maximo fue 143, mas del 75 % de las pacientes obtuvieron resultados mayores a

115. Los resultados del histograma son muy variados.

GRAFICO 12.1.1 Histograma de puntuaciones FACT B
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4.2 ANALISIS BIVARIADO

4.2.1 Rango De Edad vs. PWB

TABLA 1.2.1 Puntaje del Estado Fisico General de Salud segin Rangos de edad

PWB
% del N de
Media | Maximo | Minimo | Mediana | Recuento | la columna
<40 22,50 26,00 17,00 23,50 4 5,9%
>60 23,07 28,00 6,00 25,00 27 39,7%
41-50 24,65 28,00 15,00 25,50 20 29,4%
51-60 23,53 28,00 12,00 25,00 17 25,0%
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En Promedio los entrevistados que tienen una edad menos a cuarenta afos
presentan una subescala de 22,5, mientras que las pacientes entre 41 y 50 afios una
media de 24.65, el rango de 51 a 60 un promedio de 23.53 y las pacientes mayores
a 60 23.07. Dadas las hipotesis:

Ho: Existe independencia entre los rangos de edad y la subescala PWB
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 43.187, el
cual en la Distribucion y? con 45 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintotica) de 0,549. Puesto que esta
probabilidad (denominada nivel critico o nivel de significacion observado) es muy
considerable, decidimos aceptar la hipotesis de independencia y concluir que las

variables Rango de Edad y PWB no estan relacionadas.

TABLA 1.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Rango de edad*PWB

Sig. asintotica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 43,1872 45 ,549
Razén de verosimilitudes 41,673 45 ,614
N de casos validos 68

4.2.2 Rango De Edad Vs. SWB

TABLA 2.2.1 Puntuacién de Ambiente Familiar Social segin Rango de Edad

SWB
% del N de la
Media Mediana Minimo Maximo columna
<40 21,75 21,50 19,00 25,00 5,9%
>60 20,11 21,00 5,00 28,00 39,7%
41-50 20,40 20,50 7,00 26,00 29,4%
51-60 22,76 23,00 16,00 28,00 25,0%
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En el ambiente familiar y social las puntuaciones promedio fueron; 21.75,
20.40, 22.76, 20.11 en los rangos <40, 41-50, 51-60 y >60 respectivamente,

siendo la media de mayores de 60 la mas baja. Dadas las hipdtesis:

Ho: Existe independencia entre los rangos de edad y la subescala SWB
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 38.473, el
cual en la Distribucién x? con 54 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintotica) de 0,945. Puesto que esta
probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipdtesis de

independencia y concluir que las variables Rango de Edad y SWB no estan
relacionadas.

TABLA 2.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Rango de edad*SWB

Sig. asintotica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 38,4732 54 ,945
Razdn de verosimilitudes 45,396 54 ,791
N de casos validos 68

4.2.3 Rango De Edad vs. EWB

TABLA 3.2.1 Puntuacién del Estado Emocional segiin Rango de Edad

EWB
% del N de
Media | Mediana [ Minimo | Maximo | la columna
<40 17,00 19,00 6,00 24,00 5,9%
>60 16,63 16,00 8,00 24,00 39,7%
41-50 15,55 15,00 6,00 24,00 29,4%
51-60 17,18 17,00 8,00 24,00 25,0%
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En la subescala Estado Emocional encontramos medias de 17, 15.55, 17.18 y
16.63 en los rangos <40, 41-50, 51-60 y >60 respectivamente, siendo la media
mas baja en las pacientes perimenopausicas de 41 a 50 afios. Podemos observar

valores minimos bastante bajos que llegan hasta 6.

Dadas las hipotesis:
Ho: Existe independencia entre los rangos de edad y la subescala EWB
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 52.622, el
cual en la Distribucion x? con 54 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintotica) de 0,528. Puesto que esta
probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipotesis de
independencia y concluir que las variables Rango de Edad y EWB no estan

relacionadas.

TABLA 3.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Rango de edad*EWB

Sig. asintdtica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 52,6222 54 528
Razdn de verosimilitudes 57,945 54 ,332
N de casos validos 68

4.2.4 Rango De Edad vs. FWB

TABLA 4.2.1 Puntuacién Capacidad de Funcionamiento Personal segiin Rango de
Edad.

FWB
% del N de la
Media Mediana Minimo Maximo columna
<40 22,00 24,50 12,00 27,00 5,9%
>60 18,41 19,00 5,00 28,00 39,7%
41-50 21,25 22,00 6,00 28,00 29,4%
51-60 21,00 21,00 10,00 28,00 25,0%
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Los promedios en la subescala de Capacidad de Funcionamiento Personal
fueron de 22, 21.25, 21 y 18.4len los rangos <40, 41-50, 51-60 y >60
respectivamente, siendo la media de mayores de 60 la mas baja, en el grupo de
pacientes mayores a 60 encontramos un valor minimo de 5, el cual podria estar

relacionado a la edad avanzada de las pacientes.

Dadas las hipotesis:
Ho: Existe independencia entre los rangos de edad y la subescala FWB
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 55.991, el
cual en la Distribucion x? con 60 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintética) de 0,623. Puesto que esta
probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipétesis de
independencia y concluir que las variables Rango de Edad y FWB no estan

relacionadas.

TABLA 4.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Rango de edad*FWB

Sig. asintotica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 55,9912 60 ,623
Razon de verosimilitudes 54,796 60 ,666
N de casos validos 68

4.2.5 Rango De Edad VS. BCS

TABLA 5.2.1 Puntuacién de BCS segiin Rango de Edad.

BCS
% del N de la
Media Mediana Minimo Maximo columna
<40 24,00 21,50 18,00 35,00 5,9%
>60 24,04 24,00 16,00 35,00 39,7%
41-50 22,95 23,50 8,00 32,00 29,4%
51-60 25,24 27,00 15,00 35,00 25,0%
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En la subescala de cancer de mama encontramos puntuaciones promedio de 24,
22,95, 25.24 y 24.04 en los rangos <40, 41-50, 51-60 y >60 respectivamente,
observamos un valor minimo de 8 en el subgrupo de 41 a 50 afios. Dadas las
hipotesis:

Ho: Existe independencia entre los rangos de edad y la subescala BCS
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 71.856, el
cual en la Distribuciéon x? con 63 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintotica) de 0,208. Puesto que esta

probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipdtesis de
independencia y concluir que las variables Rango de Edad y BCS no estan

relacionadas.

TABLA 5.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Rango de edad*BCS
Sig. asintotica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 71,856° 63 ,208
Razon de verosimilitudes 74,375 63 ,155
N de casos validos 68
4.2.6 Puntuacion de FACT G segun Rango de Edad
TABLA 6.2.1 Rango de edad vs. FACT G
FACTG
% del N de la
Media Mediana Minimo Maximo columna
<40 83,25 91,00 54,00 97,00 5,9%
>60 78,30 80,00 52,00 108,00 39,7%
41-50 81,85 82,50 54,00 99,00 29,4%
51-60 84,47 85,00 66,00 103,00 25,0%
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En la puntuacion FACT G encontramos valores promedio de 83.25, 81.85,
84.47 y 78.30 en los rangos <40, 41-50, 51-60 y >60 respectivamente, siendo la
media de mayores de 60 la mas baja, con una puntuacion minima de 52

encontrada en este mismo subgrupo.

Dadas las hipotesis:
Ho: Existe independencia entre los rangos de edad y FACT G
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 99.970, el
cual en la Distribucién x? con 111 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintética) de 0,765. Puesto que esta
probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipotesis de
independencia y concluir que las variables Rango de Edad y FACT G no estan

relacionadas.

TABLA 6.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Rango de edad*FACT G

Sig. asintética
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 99,9702 111 ,765
Razdn de verosimilitudes 102,941 111 ,695
N de casos validos 68

4.2.7 Rangos De Edad vs FACT B Total.

TABLA 7.2.1 Puntuacion de FACT B Total seguin Rango de Edad.

FACTBTOTAL
% del N de la
Media Mediana Minimo Maximo columna
<40 107,25 115,00 72,00 127,00 5,9%
>60 102,33 104,00 78,00 143,00 39,7%
41-50 104,80 106,50 62,00 127,00 29,4%
51-60 109,71 111,00 81,00 137,00 25,0%
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Las medias de la puntuacion total del cuestionario FACT B fueron de 107.25,
104.80, 109.71 y 102.33 en los rangos <40, 41-50, 51-60 y >60 respectivamente,
siendo la media de mayores de 60 la mas baja, mas no se encuentra una diferencia
significativa entre los diferentes rangos. La puntuacion minima encontrada fue en
el subgrupo 41 a 50 afios con un valor de 62, el cual es bastante bajo considerando
que la puntuacidn total es de 148. Dadas las hipotesis:

Ho: Existe independencia entre los rangos de edad y el puntaje FACT B
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 38.473, el
cual en la Distribucion x? con 54 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintotica) de 0,945. Puesto que esta
probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipotesis de
independencia y concluir que las variables Rango de Edad y el puntaje FACT B

no estan relacionadas.

TABLA 7.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Rangos de edad*FACTB
Sig. asintotica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 122,837 117 338
Razon de verosimilitudes 106,760 117 741
N de casos validos 68

4.2.8 Rango De Edad vs. Tratamiento Actual

TABLA 8.2.1 Tratamientos recibidos segun Rangos de Edad.

TRATACTUAL
EXEMESTANE LETROZOL TAMOXIFENO
Recuento | % de lafila Recuento % de la fila Recuento % de la fila
<40 0 ,0% 1 25,0% 3 75,0%
>60 5 18,5% 11 40,7% 11 40,7%
41-50 3 15,0% 4 20,0% 13 65,0%
51-60 3 17,6% 9 52,9% 5 29,4%
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Podemos observar que las pacientes menores a 40 afios tienen predominancia
de tamoxifeno como tratamiento con el 75 %, en el segundo grupo de 41 a 50; el
tamoxifeno también predomina con 65 %, en las pacientes de 51 a 60 el letrozol
es el mas comun con el 52.9 %, seguido de tamoxifeno con 29.4 % y finalmente
en las pacientes mayores a 60 se encuentran el tamoxifeno y letrozol en igual
cantidad de pacientes con el 40.7 %. Podemos observar que las pacientes
premenopausicas reciben mas tamoxifeno al igual que las perimenopausicas,
mientras que las postmenopausicas reciben mas letrozol y en segundo lugar

tamoxifeno, exemestane encontramos en un porcentaje bajo de pacientes.

4.2.9 Duraciéon De Tratamiento vs. PWB

TABLA 9.2.1 Puntuacién Estado Fisico General de Salud segun duracion de
tratamiento.

PWB
% del N de la
Media Mediana | Maximo Minimo columna
<1 afio 22,86 25,00 28,00 6,00 42,6%
> 3 afios 24,38 26,00 28,00 15,00 19,1%
la3 24,08 25,00 28,00 16,00 38,2%

En el Estado Fisico General de salud encontramos promedios de 22.86, 24,08 y
24.38 en los rangos <1, 1-3 y >3 respectivamente, siendo la media mas baja la de
aquellas pacientes que llevan recibiendo terapia hormonal menos de 1 afio y en
este mismo subgrupo encontramos una puntuacién minima de 6 sobre un valor de

28. Dadas las hipoétesis:

Ho: Existe independencia entre Duracion de tratamiento y la subescala PWB
Hi: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 24.188, el
cual en la Distribucion x? con 30 grados de libertad (gl) tiene asociada una

probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintética) de 0,763. Puesto que esta
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probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipétesis de

independencia y concluir que las variables Duracion de Tratamiento y PWB no
estan relacionadas.

TABLA 9.2.2 Pruebas de chi-cuadrado de Duracion de
Tratamiento*PWB

Sig. asintotica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 24,1882 30 ,763
Razdn de verosimilitudes 26,436 30 ,653
N de casos validos 68

4.2.10 Duracién de Tratamiento vs. Ambiente Familiar y Social

TABLA 10.2.1 Puntuacién de Ambiente Familiar y Social segtin duracion de
tratamiento.

SWB
% del N de
Media | Mediana | Maximo | Minimo | la columna
<1afo 21,17 23,00 28,00 5,00 42,6%
> 3 aflos 21,15 21,00 26,00 15,00 19,1%
la3 20,62 21,00 28,00 9,00 38,2%

En la subescala Ambiente Familiar y Social encontramos medias de 21.17,
20.62 y 21.15 en los rangos <1, 1-3 y >3 respectivamente, con una puntuacion
minima de 5 en las pacientes recibiendo tratamiento por menos de 1 afio. Dadas
las hipotesis:

Ho: Existe independencia entre Duracion de tratamiento y la subescala SWB
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 26.756, el
cual en la Distribucion x? con 36 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintética) de 0,868. Puesto que esta

probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipdtesis de
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independencia y concluir que las variables Duracion de Tratamiento y SWB no

estan relacionadas.

TABLA 10.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Duracion de tratamiento*SWB

Sig. asintotica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 26,7562 36 ,868
Razon de verosimilitudes 34,796 36 ,526
N de casos validos 68

4.2.11 Duracién de Tratamiento vs. Estado Emocional

TABLA 11.2.1 Puntuacion Estado Emocional segin duracién de tratamiento.

EWB
% del N de la
Media Mediana Maximo Minimo columna
<1 afio 15,52 15,00 24,00 6,00 42,6%
> 3 afios 16,46 17,00 26,00 6,00 19,1%
la3 17,54 17,50 24,00 9,00 38,2%

En el estado emocional tenemos medias de 15.52, 17.54 y 16.46 en los rangos
<1, 1-3 y >3 respectivamente, siendo la media mas baja en las pacientes con
menos de 1 afio de tratamiento, con una puntuacién minima de 6 en dos subgrupos
y de 9 en el restante. Podemos observar valores minimos muy bajos en esta

subescala. Dadas las hipotesis:

Ho: Existe independencia entre Duracion de tratamiento y la subescala EWB
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 39.714, el
cual en la Distribucion x? con 36 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintdtica) de 0.308. Puesto que esta

probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipdtesis de
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independencia y concluir que las variables Duracion de Tratamiento y EWB no
estan relacionadas.

TABLA 11.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Duracién de Tratamiento*EWB

Sig. asintdtica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 39,7142 36 ,308
Razdn de verosimilitudes 46,299 36 117
N de casos validos 68

4.2.12 Capacidad de Funcionamiento Personal vs. Duracion de tratamiento

TABLA 12.2.1 Puntuacién de Capacidad de Funcionamiento personal segin
duracion de tratamiento

FWB
% del N de la
Media | Mediana Maximo Minimo columna
<1 afio 20,66 21,00 28,00 6,00 42,6%
> 3 afios 21,85 23,00 26,00 13,00 19,1%
la3 18,62 20,00 28,00 5,00 38,2%

Los promedios encontrados en la Capacidad de Funcionamiento personal
fueron de 20.66, 18.62 y 21.85 en los rangos <1, 1-3 y >3 respectivamente, el
valor minimo encontrado fue de 5 en la duracién de 1 a 3 afios seguida por 6 en

las pacientes con tiempo menor a 1 afio. Dadas las hipotesis:

Ho: Existe independencia entre Duracion de tratamiento y la subescala FWB
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 36,999, el
cual en la Distribucion x? con 40 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asint6tica) de 0,606.
probabilidad es

Puesto que esta

muy considerable, decidimos aceptar la hipdtesis de
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independencia y concluir que las variables Duracion de Tratamiento y FWB no
estan relacionadas.

TABLA 12.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Duracion de Tratamiento*FWB

Valor gl Sig. asintotica (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 36,9992 40 ,606
Razon de verosimilitudes 42,470 40 ,365
N de casos véalidos 68

4.2.13 Duracién de Tratamiento vs. Otras Preocupaciones

TABLA 13.2.1 Puntaje Otras Preocupaciones segun Duracion de Tratamiento

BCS
% del N de la
Media Mediana Maximo Minimo columna
<1 afio 23,69 23,00 35,00 15,00 42,6%
> 3 afios 21,62 23,00 35,00 8,00 19,1%
la3 25,58 26,00 35,00 16,00 38,2%

En la subescala Otras Preocupaciones observamos medias de 23.69, 25.58 y
21.62 en los rangos <1, 1-3 y >3 respectivamente, el puntaje minimo obtenido fue
de 8 en las pacientes con tratamiento mas de 3 afios. Dadas las hipdtesis:

Ho: Existe independencia entre Duracion de tratamiento y la subescala BCS
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 46.783, el
cual en la Distribucion x? con 42 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintética) de 0,283.
probabilidad es

Puesto que esta

muy considerable, decidimos aceptar la hipdtesis de
independencia y concluir que las variables Duracién de Tratamiento y BCS no

estan relacionadas.
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TABLA 13.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Duracion de Tratamiento*BCS

Sig. asintotica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 46,783° 42 ,283
Razoén de verosimilitudes 53,364 42 112
N de casos véalidos 68

4.2.14 Duracién de Tratamiento vs FACT G

TABLA 14.2.1 Puntaje FACT G segun duracién del Tratamiento

FACTG
% del N de la
Media | Mediana | Maximo | Minimo columna
< 1afo 80,28 85,00 103,00 54,00 42,6%
> 3 afios 83,85 88,00 98,00 54,00 19,1%
la3 80,85 81,50 108,00 52,00 38,2%

En el puntaje FACT G que incluye las subescalas PWB, SWB, EWB y FWB
obtuvimos medias de 80.28, 80.85 y 83.85 en los rangos <1, 1-3 y >3
respectivamente, el puntaje minimo fue de 52 en el subgrupo 1 a 3 afios, seguido

de 54 en los dos grupos restantes. Dadas las hipétesis:

Ho: Existe independencia entre Duracion de tratamiento y el puntaje FACT G
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 71.532, el
cual en la Distribuciéon x? con 74 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintética) de 0,560. Puesto que esta

probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipdtesis de
independencia y concluir que las variables Duracion de Tratamiento y FACT G no

estan relacionadas.
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TABLA 14.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Duracion de Tratamiento*FACT G

Valor gl Sig. asintética (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 71,5322 74 ,560
Razdn de verosimilitudes 80,571 74 ,281
N de casos validos 68
4.2.15 Duracién de Tratamiento vs. FACT B
TABLA 15.2.1 Puntaje FACT B segun Duracion de tratamiento.
FACTBTOTAL
% del N de
Media | Mediana | Maximo Minimo la columna
<1 afio 103,97 109,00 137,00 72,00 42,6%
>3 afios | 105,46 106,00 127,00 62,00 19,1%
la3 106,42 107,50 143,00 78,00 38,2%

En el puntaje total del cuestionario FACT B se observaron medias de 103.97,
106.42 y 105.46 en los rangos <1, 1-3 y >3 respectivamente, con un puntaje
minimo de 62 en las pacientes con terapia de bloqueo hormonal mayor a 3 afios.

Dadas las hipotesis:

Ho: Existe independencia entre Duracion de tratamiento y la puntaje FACT B
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 81.565, el
cual en la Distribucion x? con 78 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintética) de 0,369. Puesto que esta

probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipétesis de
independencia y concluir que las variables Duracion de Tratamiento y FACT B no

estan relacionadas.
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TABLA 15.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Duracion de Tratamiento*FACTB

Valor gl Sig. asintotica (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 81,565? 78 ,369
Razdn de verosimilitudes 88,209 78 ,201
N de casos validos 68

4.2.16 Tratamiento Previo vs. BCS

TABLA 16.2.1 Puntaje de BCS segun uso de tratamiento previo.

BCS
% del N de la
Media Mediana Maximo Minimo columna
NO 24,15 25,00 35,00 8,00 89,7%
Sl 22,86 22,00 31,00 17,00 10,3%

Segun el uso de tratamiento de bloqueo hormonal previo encontramos que las
pacientes que si habian recibido tuvieron una media de 22.86 en esta subescala,
mientras que las pacientes que no, tuvieron una media de 24,15; siendo menor la
anterior, sin embargo en los puntajes minimos podemos observar que una de las
pacientes que no recibid un tratamiento anterior tuvo un puntaje de 8 valorado

sobre 40. Dadas las hipotesis:

Ho: Existe independencia entre Uso de tratamiento previo y BCS

H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 22.080, el
cual en la Distribucién x> con 21 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintética) de 0,395. Puesto que esta
probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipotesis de
independencia y concluir que las variables Uso de Tratamiento Previo y BCS no

estan relacionadas.
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TABLA 16.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Tratamiento previo*BCS

Sig. asintotica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 22,0807 21 ,395
Razon de verosimilitudes 19,429 21 558
N de casos véalidos 68

4.2.17 Uso de tratamiento previo vs. FACT G

TABLA 17.2.1 Puntuacion de FACT G Segun Uso De Tratamiento Previo.
FACTG

% del N de
Media | Mediana | Maximo | Minimo | la columna

TRATAMIENTO NO | 81,41 83,00| 108,00 52,00 89,7%
[PREVIO SI_| 79,14 89,00| 97,00{ 57,00 10,3%

En el puntaje FACT G encontramos medias de 79.14 y 81.41 en las pacientes
que si recibieron tratamiento previo y en aquellas que no recibieron
respectivamente. Los puntajes minimos se asemejan y fueron de 57 en el grupo

que si recibio y 52 en el grupo de que no recibi6. Dadas las hipétesis:

Ho: Existe independencia entre Uso de tratamiento previo y FACT G
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 51.756, el
cual en la Distribucion x? con 37 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintética) de 0,054. Puesto que esta
probabilidad es muy pequefia, decidimos rechazar la hip6tesis de independencia y
concluir que las variables Uso de Tratamiento Previo y FACT G si estan

relacionadas.
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TABLA 17.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Uso de Tratamiento previo*FACT G

Valor gl Sig. asintotica (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 51,7562 37 ,054
Razon de verosimilitudes 35,858 37 522
N de casos validos 68
4.2.18 Tratamiento Previo vs FACT B
TABLA 18.2.1 Puntuacion FACT B Segun Uso De Tratamiento Previo.
FACTBTOTAL
% del N de la
Media | Mediana | Maximo | Minimo columna
TRATAMIENTO NO 105,56 107,00 143,00 62,00 89,7%
[PREVIO Sl 102,00 111,00 122,00 77,00 10,3%

Podemos observar que el puntaje FACT B tuvo una media de 102 en las
pacientes que recibieron tratamiento de bloqueo hormonal previo y 105.56 en
aquellas que no recibieron. Nuevamente obtuvimos puntajes minimos menores en
el grupo que no habia recibido tratamiento que fue de 62 y 77 en el grupo que si

recibi6 tratamiento. Dadas las hipotesis:

Ho: Existe independencia entre Uso de tratamiento previo y FACT B.
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 49.952, el
cual en la Distribucion x? con 39 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintotica) de 0,112. Puesto que esta
probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipétesis de
independencia y concluir que las variables Uso de Tratamiento Previo y FACT B

no estan relacionadas.
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TABLA 18.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Tratamiento Previo*FACTB

Valor gl Sig. asintotica (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 49,9528 39 112
Razoén de verosimilitudes 35,719 39 ,620
N de casos validos 68

4.2.19 Tipo de Tratamiento vs. Estado Fisico General de Salud

TABLA 19.2.1 Puntuacién PWB segun Tipo de Tratamiento.

PWB
% del N de
Media | Mediana | Maximo | Minimo | la columna
EXEMESTANE 23,45 25,00 27,00 16,00 16,2%
LETROZOL 23,40 24,00 28,00 6,00 36,8%
TAMOXIFENO 23,84 25,50 28,00 12,00 47,1%

Podemos observar que las medias de Estado Fisico General de salud fueron
23.84, 23.40 y 23.45 para Tamoxifeno, letrozol y exemestane respectivamente. El

valor minimo lo obtuvo letrozol con un puntaje de 6. Dadas las hipétesis:

Ho: Existe independencia entre Tipo de tratamiento y PWB

H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 23.391, el
cual en la Distribucion x? con 30 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintética) de 0,799. Puesto que esta
probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipotesis de

independencia y concluir que las variables Tipo de Tratamiento y PWB no estan

relacionadas.

TABLA 19.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Tipo de tratamiento*PWB

Valor gl Sig. asintotica (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 23,391 30 ,799
Razdn de verosimilitudes 29,074 30 514
N de casos validos 68
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4.2.20 Tipo de Tratamiento vs. Ambiente Familiar y Social

TABLA 20.2.1 Puntaje SWB segun Tipo de Tratamiento.

SWB
% del N de la
Media Mediana | Maximo | Minimo columna
EXEMESTANE 17,27 20,00 25,00 5,00 16,2%
LETROZOL 21,40 21,00 28,00 9,00 36,8%
TAMOXIFENO 21,87 22,50 28,00 15,00 47,1%

En el ambiente familiar y social se observaron medias de 21.87, 21.40y 17.27
para Tamoxifeno, letrozol y exemestane respectivamente. El puntaje minimo
encontrado fue en una paciente de exemestane con 5 sobre un total de 28. Dadas
las hipotesis:

Ho: Existe independencia entre Tipo de tratamiento y SWB
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 46.470, el
cual en la Distribucion x? con 36 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asint6tica) de 0,114.
probabilidad es

Puesto que esta

muy considerable, decidimos aceptar la hipdtesis de
independencia y concluir que las variables Tipo de Tratamiento y SWB no estan

relacionadas.

TABLA 20.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Tipo de Tratamiento*SWB

Sig. asintética
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 46,470° 36 114
Razdn de verosimilitudes 47,671 36 ,092
N de casos validos 68
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4.2.21 Tipo de Tratamiento vs. EWB

TABLA 21.2.1 Puntuacién EWB segun tipo de Tratamiento

EWB
% del N de la
Media Mediana | Maximo Minimo columna
EXEMESTANE 16,64 17,00 22,00 10,00 16,2%
LETROZOL 17,36 18,00 24,00 8,00 36,8%
TAMOXIFENO 15,72 16,00 24,00 6,00 47,1%

Tamoxifeno, letrozol y exemestane obtuvieron medias de 15.72, 17.36 y 16.64

respectivamente en cuanto al Estado Emocional. Pudimos observar un puntaje

minimo de 8 en una paciente de tamoxifeno, seguido por uno de 8 en grupo

letrozol. Dadas las hipotesis:

Ho: Existe independencia entre Tipo de tratamiento y EWB

H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 38.285, el

cual en la Distribuciéon x? con 36 grados de libertad (gl) tiene asociada una

probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintotica) de 0,366.

probabilidad es

muy considerable,

decidimos

aceptar

Puesto que esta

la hipétesis de

independencia y concluir que las variables Tipo de Tratamiento y EWB no estan

relacionadas.

TABLA 21.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Tipo de Tratamiento*EWB

Sig. asintética
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 38,285? 36 ,366
Razon de verosimilitudes 46,393 36 ,115
N de casos validos 68
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4.2.22 Tipo de Tratamiento vs. Capacidad Funcionamiento Personal.

TABLA 22.2.1 Puntuacion FWB segun tipo de tratamiento

FWB
% del N de
Media Mediana | Maximo | Minimo | la columna
EXEMESTANE 17,82 19,00 21,00 13,00 16,2%
LETROZOL 20,16 21,00 28,00 6,00 36,8%
TAMOXIFENO 20,84 22,50 28,00 5,00 47,1%

Las medias en la Capacidad de Funcionamiento Personal fueron de 20.84,

20.16 y 17.82 en tamoxifeno, letrozol y exemestane respectivamente, el grupo

tamoxifeno tuvo el puntaje minimo de 5, seguido del grupo letrozol con un

puntaje de 6. Dadas las hipdtesis:

Ho: Existe independencia entre Tipo de Tratamiento y FWB

H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 51.756, el

cual en la Distribucion ¥? con 40 grados de libertad (gl) tiene asociada una

probabilidad (Sig. asint.=Significacién asintética) de 0,05. Puesto que esta

probabilidad (denominada nivel critico o nivel de significacion observado) es muy

pequefia, decidimos rechazar la hipétesis de independencia y concluir que las

variables Tipo de Tratamiento y FWB estan relacionadas.

TABLA 22.2.1 Pruebas de chi-cuadrado Tipo de Tratamiento*FWB

Sig. asintotica
Valor al (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 57,7352 40 ,034
Razdn de verosimilitudes 62,285 40 ,014
N de casos validos 68

69




4.2.23 Tipo de Tratamiento vs. Otras Preocupaciones

TABLA 23.2.1 Puntuacion BCS segun tipo de Tratamiento.

BCS
% del N de
Media Mediana | Maximo | Minimo |[ la columna
EXEMESTANE 25,64 25,00 32,00 18,00 16,2%
LETROZOL 24,36 25,00 35,00 15,00 36,8%
TAMOXIFENO 23,19 23,00 35,00 8,00 47,1%

En la subescala BCS se encontraron medias de 23.19, 24.36 y 25.64 para
Tamoxifeno, letrozol y exemestane respectivamente. Los puntajes minimos y

maximos fueron similares en los 3 grupos. Dadas las hipétesis:

Ho: Existe independencia entre Tipo de tratamiento y BCS
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 37.652, el
cual en la Distribucion x? con 42 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintdtica) de 0,662.
probabilidad es muy considerable,

Puesto que esta
decidimos aceptar la hipétesis de
independencia y concluir que las variables Tipo de Tratamiento y BCS no estan

relacionadas.

TABLA 23.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Tipo de Tratamiento*BCS

Sig. asintdtica
Valor al (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 37,6522 42 ,662
Razdn de verosimilitudes 47,546 42 ,257
N de casos validos 68
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4.2.24 Tipo de Tratamiento vs. FACT G

TABLA 24.2.1 Puntuacion FACT G segun tipo tratamiento.

FACTG
% del N de la
Media Mediana [ Maximo [ Minimo columna
EXEMESTANE 75,18 78,00 92,00 59,00 16,2%
LETROZOL 82,40 83,00 108,00 55,00 36,8%
TAMOXIFENO 82,28 88,00 108,00 52,00 47,1%

En la puntuacion FACT G obtuvimos medias de 82.28, 82.40 y 75.18 para
Tamoxifeno, letrozol y exemestane respectivamente. Los puntajes minimos fueron

similares en los 3 grupos. Dadas las hipdtesis:

Ho: Existe independencia entre Tipo de tratamiento y FACT G
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 80.264, el
cual en la Distribucién x? con 74 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintotica) de 0,289.
probabilidad es

Puesto que esta

muy considerable, decidimos aceptar la hipdtesis de
independencia y concluir que las variables Tipo de Tratamiento y FACT G no

estan relacionadas.

TABLA 24.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Tipo de Tratamiento*FACT G
Sig. asintotica

Valor al (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 80,2642 74 ,289
Razon de verosimilitudes 86,523 74 ,151

N de casos validos

68
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4.2.25 Tipo de Tratamiento vs. FACT B

TABLA 25.2.1 Puntuacion FACT B segun tipo de Tratamiento

FACTBTOTAL
% del N de
Media Mediana | Maximo | Minimo | la columna
EXEMESTANE 100,82 98,00 122,00 82,00 16,2%
LETROZOL 106,76 109,00 138,00 77,00 36,8%
TAMOXIFENO 105,47 108,50 143,00 62,00 47,1%

Las medias obtenidas en el FACT B total fueron de 105.47, 106.76 y 100.82 para
Tamoxifeno, letrozol y exemestane respectivamente. El puntaje minimo se

encontro en el grupo tamoxifeno con 62. Dadas las hipdtesis:

Ho: Existe independencia entre Tipo de tratamiento y FACT B
H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 72.212, el
cual en la Distribucion x? con 78 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintética) de 0,663. Puesto que esta

probabilidad es muy considerable, decidimos aceptar la hipétesis de
independencia y concluir que las variables Tipo de Tratamiento y FACT B no

estan relacionadas.

TABLA 25.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Tipo de Tratamiento*FACT B

Sig. asintética
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 72,2122 78 ,663
Razon de verosimilitudes 81,345 78 ,376
N de casos validos 68
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4.2.26 Tipo de tratamiento vs. Gp5 (Me molestan los efectos secundarios al
tratamiento).

TABLA 26.2.1 Puntaje GP5 segun Tipo de Tratamiento

TRATACTUAL
EXEMESTANE LETROZOL TAMOXIFENO

% del N de % del N de % del N de

Recuento | la columna | Recuento | la columna | Recuento | la columna

ALGO 0 ,0% 2 8,0% 1 3,1%
MUCHISIMO 8 72,7% 13 52,0% 14 43,8%
MUCHO 2 18,2% 5 20,0% 12 37,5%
NADA 0 ,0% 1 4,0% 2 6,3%
POCO 1 9,1% 4 16,0% 3 9,4%

En este grafico se observa que en el grupo tamoxifeno, el mayor porcentaje de
pacientes respondieron “’mucho’’ y “’muchisimo’’ a esta aseveracion 37.5 % vy
43.8 % respectivamente; en el grupo letrozol de igual manera con 20 % de
pacientes que respondieron mucho y 52 % de pacientes que respondieron
“’muchisimo’’; finalmente en el grupo exemestane se repite esta tendencia con
18.2% de pacientes que responden “mucho” y 72.7% con respuesta

“’muchisimo”’.

4.2.27 Tipo de Tratamiento vs. GS7 (Estoy satisfecho con mi vida sexual)

TABLA 27.2.1 Puntaje GS7 segun tipo de Tratamiento.

TRATACTUAL
EXEMESTANE LETROZOL TAMOXIFENO

% del N de % del N de % del N de

Recuento | la columna| Recuento |lacolumna| Recuento | la columna

ALGO 0 ,0% 1 4,0% 4 12,5%
MUCHISIMO 0 ,0% 2 8,0% 4 12,5%
MUCHO 1 9,1% 5 20,0% 4 12,5%
NADA 1 9,1% 3 12,0% 3 9,4%
POCO 9 81,8% 14 56,0% 17 53,1%
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Con respecto a la vida sexual de las pacientes, ya que es una aseveracion

positiva, mientras menor sea el puntaje, existe mas afectacion, existe una

tendencia en los 3 grupos en la cual el mayor porcentaje de pacientes contestaron

“’Nada’’; 53.1 %, 56 % y 81.8 % en los grupos tamoxifeno, letrozol y exemestane

respectivamente.

4.2.28 Tipo de tratamiento vs. GE1 (Me siento triste).

TABLA 28.2.1 Puntaje GE1 seguin Tipo de Tratamiento.

TRATACTUAL
EXEMESTANE LETROZOL TAMOXIFENO

% del N de % del N de % del N de

Recuento | la columna| Recuento |lacolumna| Recuento |lacolumna

ALGO 2 18,2% 2 8,0% 3 9,4%
MUCHISIMO 1 9,1% 12 48,0% 11 34,4%
MUCHO 4 36,4% 24,0% 11 34,4%
NADA 0 ,0% ,0% 6,3%
POCO 4 36,4% 20,0% 5 15,6%

En esta aseveracion encontramos que en el grupo exemestane; tiene 36.4 % en

las respuestas ‘’Mucho’’ y “’Poco, en el grupo Letrozol el porcentaje mas alto fue

de 48 % en la respuesta ‘’Muchisimo’’ y finalmente en el grupo tamoxifeno 34.4

% en ambas respuestas ’Mucho’’ y “’muchisimo’’.
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4.2.29 Tipo de Tratamiento vs. GF7 (Estoy satisfecho con mi calidad de vida

actual).

TABLA 29.2.1 Puntaje GF7 segun tipo de Tratamiento.

TRATACTUAL
EXEMESTANE LETROZOL TAMOXIFENO

% del N de % del N de % del N de

Recuento |lacolumna| Recuento |[lacolumna| Recuento |lacolumna

ALGO 0 ,0% 5 20,0% 2 6,3%
MUCHISIMO 1 9,1% 10 40,0% 14 43,8%
MUCHO 6 54,5% 28,0% 13 40,6%
NADA 0 ,0% ,0% 1 3,1%
POCO 4 36,4% 12,0% 2 6,3%

En la aseveracion "'Estoy satisfecho con mi calidad de vida actual”
encontramos que; en el grupo exemestane el mayor porcentaje contesto ‘’mucho’’
con 54.5 % de las pacientes, en el grupo letrozol el 40 % respondié ‘’muchisimo’’
y el 28 % “’mucho’’ y finalmente en grupo tamoxifeno 43.8 % y 40.6 % en las

respuestas ‘’muchisimo’’ y “’mucho’’ respectivamente. Dadas las hipotesis:

Ho: Existe independencia entre Tipo de tratamiento y GF7

H1: No es verdad Ho.

Vemos que el estadistico Chi-cuadrado de Pearson toma un valor de 14.993, el
cual en la Distribucion x?> con 8 grados de libertad (gl) tiene asociada una
probabilidad (Sig. asint.=Significacion asintética) de 0,05. Puesto que esta
probabilidad es muy pequefia, decidimos rechazar la hip6tesis de independencia y

concluir que las variables Tipo de Tratamiento y GF7 estan relacionadas.
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TABLA 29.2.2 Pruebas de chi-cuadrado Tipo de tratamiento*GF7

Sig. asintdtica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 14,9932 8 ,059
Razdn de verosimilitudes 15,890 8 ,044
N de casos validos 68

4.3.1 Factor de Correlacién de Pearson.

TABLA 1.3.1 Correlaciones de PWB, SWB, EWB, FWB y BCS

PWB SWB EWB FWB BCS
PWB Correlacion de Pearson 1 ,136 324 497" ,295"
Sig. (bilateral) 270 ,007 ,000 015
N 68 68 68 68 68
SWB Correlacion de Pearson ,136 1 ,218 347" ,102
Sig. (bilateral) 270 074 004 407
N 68 68 68 68 68
EWB Correlacion de Pearson ,324™ ,218 1 357" 542"
Sig. (bilateral) 007 074 003 ,000
N 68 68 68 68 68
FWB Correlacion de Pearson 497 347 357 1 ,067
Sig. (bilateral) ,000 ,004 ,003 ,587
N 68 68 68 68 68
BCS Correlacién de Pearson ,295" ,102 542" ,067 1
Sig. (bilateral) 015 407 ,000 587
N 68 68 68 68 68

** La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral).

* La correlacion es significante al nivel 0,05 (bilateral).

En esta tabla podemos observar que existen relaciones lineales; entre PWB y
EWB con una p= 0.007, entre PWB y FWB con una p=0.000, entre PWB y BCS
con una p=0.15 (95% de intervalo de confianza), entre SWB y FWB p=0.004,
entre FWB y EWB con una p=0.004, entre EWB y BCS con una p=0.00, es decir

que si una de estas variables aumenta o disminuye también lo hara la otra.
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4.4.1 ANOVA de un Factor

TABLA 1.4.1 Factor ANOVA PWB, SWB, EWB y FWB.

Suma de Media
cuadrados gl cuadratica F Sig.
PW Inter-grupos 1081,025 37 29,217 4,114 ,000
B Intra-grupos 213,033 30 7,101
Total 1294,059 67
SW Inter-grupos 1138,418 37 30,768 2,175 ,016
B Intra-grupos 424,450 30 14,148
Total 1562,868 67
EW Inter-grupos 1084,491 37 29,311 1,910 ,036
B Intra-grupos 460,450 30 15,348
Total 1544,941 67
FW Inter-grupos 2030,579 37 54,881 5,972 ,000
B Intra-grupos 275,700 30 9,190
Total 2306,279 67

Para este analisis evaluaremos las subescalas PWB, SWB, EWB, FWB, no se
incluird a la subescala BCS ya que posee varios componentes de las escalas
restantes; fisicos, emocionales y funcionales, y al ser especifica para cancer de

mama posee una mayor calificacién que las demas.

Dada las siguientes hipotesis:
HO: p1=p2=...=pk Las medias poblacionales son iguales
H1: Al menos dos medias poblacionales son distintas

Vemos que los estadisticos F de Fisher toman un valor de 3.292, 2,175, 1,91,
5,972 para las subescalas PWB, SWB, EWB, FWB respectivamente los cuales en
la Distribucion F con 37 grados de libertad (gl) tienen asociados una probabilidad
(Sig. asint.=Significacion asintotica) de 0,00; 0,016, 0,036, 0,000. Puesto que esta
probabilidad (denominada nivel critico o nivel de significacion observado) es muy
pequefia, decidimos rechazar la hip6tesis de la igualdad de medias poblacionales y

concluir que existen al menos un par de variables cuyo valor promedio es superior
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a otras. Estas son las subescalas PWB y SWB. Mientras que la escala que tiene
menor valor nominal promedio es la EWB siendo esta la mas critica respecto a las

anteriores, demostrando la hipotesis como valida.

La edad es el factor mas esperado a influir en la calidad de vida de las
pacientes, sin embargo no se encuentra evidencia en investigaciones de su
relacién con la calidad de vida (de Haes, Curran, Aaronson, & Fentiman, 2003),
como podemos observar en nuestro estudio obtuvimos una p no estadisticamente
significativa. En un estudio realizado por la Organizacion Europea de
Investigacion y Tratamiento del cancer (EORTC) se observo que se encontraban
mayores efectos adversos en las pacientes adultas mayores, sin embargo no se

pudo detectar diferencias significativas en los puntajes de Calidad de Vida.

Con respecto al tipo de tratamiento utilizado encontramos que las diferencias
de medias son minimas en las subescalas y puntajes totales. Sin embargo
encontramos que existe relacion entre el tipo de tratamiento utilizado y la
capacidad de funcionamiento personal con una p estadisticamente significativa.
Existen estudios que comparan las diferencias en la calidad de vida entre
tamoxifeno y un inhibidor de aromatasa, como es el caso del ensayo ATAC
(Arimidex, Tamoxifen, Alone or in Combination) donde se encontré que el
inhibidor de aromatasa y tamoxifeno tenian puntajes de calidad de vida similares a
pesar de sus perfiles diferentes de efectos adversos (ATAC Trial, 2001). En este
mismo estudio encontramos sintomas como sequedad vaginal, dispareunia y
perdida del libido estadisticamente significativos, en nuestra investigacion no
encontramos relacion entre la satisfaccion con la vida sexual y el tipo de
tratamiento utilizado, pero si se observan diferencias en los porcentajes de esta
aseveracion siendo significativamente mayores las respuestas ‘’Poco’’ en los 3

grupos
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En un estudio comparando letrozol y placebo se encontro alteracion pequefia pero
significativa en funcion fisica, dolor corporal y funcién sexual, sin embargo no se
observo diferencias estadisticamente significativas en el puntaje general de
calidad de vida (Whelan T. , y otros, 2005), en el estudio TEAM donde se
compar6 tamoxifeno y exemestane se pudo observar que no existian diferencias
importantes en las escalas medidas (van Nes & otros, 2012). En los resultados de
nuestra investigacion pudimos observar que el grupo letrozol poseia las medias
méas altas entre los 3 medicamentos, el grupo exemestane en términos de
puntuaciones finales obtuvo las medias méas bajas comparadas con tamoxifeno y
letrozol pero no se encontro relacion de dependencia entre el tipo de tratamiento y
BCS, FACT G y FACT B. En términos generales no se encontraron diferencias
amplias entre los 3 farmacos en las subescalas o puntuaciones finales, pero es
importante resaltar que los promedios hallados fueron bajos comparandolos con

las puntuaciones méaximas.

En estudios de seguimiento se ha observado una mejoria en ciertas esferas de
la calidad de vida como fisica, funcional y otras como la emocional social y
FACT G reducen, estos resultados pueden deberse a las paciente acostumbrandose
a los efectos adversos del tratamiento hormonal (Fatma, y otros, 2013). Podemos
relacionar estos resultados a los obtenidos con la duracién de tratamiento, en
nuestra investigacion pudimos observar que las pacientes con tratamiento menor a

1 afio tenian mayor afectacion en las diferentes subescalas y puntaciones finales.

No existen ensayos clinicos extensos que evallen el uso de tratamiento previo
de terapia hormonal en la calidad de vida, mas encontramos muchas pacientes a
las cuales se recomienda terapia secuencial luego del uso de tamoxifeno por 5
afios, el cambio a letrozol, estas pacientes tienen una duracion mayor de su
tratamiento y por este motivo decidimos analizar esta variable, a pesar de que solo
el 10.3 % de las pacientes de nuestra poblacion habian recibido previamente otro
bloqueador hormonal, nos encontramos con una p significativa en la relacion uso

de tratamiento previo y puntaje FACT G. Se encontraron medias mas levemente
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mas bajas en las pacientes que ya habian recibido otro tratamiento antes del

actual.

Encontramos relacion de dependencia entre la aseveracion ‘’Estoy satisfecho
con mi calidad de vida actual”’ y el tipo de tratamiento utilizado, a pesar de que la
mayor parte de estos fueron puntajes satisfactorios. Como podemos observar
existen reducciones en los porcentajes en varias escalas en la calidad de vida y en
los puntajes finales, aunque estos no se aprecian al momento de detectar

significancia estadistica.
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CAPITULO 5: PROPUESTA DE MEJORAMIENTO DE LA SITUACION
PRACTICA

5.1 Conclusiones y recomendaciones

Los hallazgos de nuestra investigacion denotan que existe claramente
afectacion en todas las esferas de la calidad de vida las pacientes con céncer de
mama en tratamiento adyuvante de blogqueo hormonal. Se pudo comprobar que la
esfera mas afectada en nuestras pacientes fue el Estado Emocional en el cual se
observo las medias mas bajas y se realizé una comparacion estadistica con las
otras esferas, si bien es cierto los pacientes con cancer desde su diagndstico
pueden poseer alteraciones en este &mbito, la terapia de bloqueo hormonal puede
detonar o exacerbar estos sintomas, la mayor afectacion suele verse en las mujeres
premenopausicas ya que a este grupo de pacientes se les induce una menopausia
precoz, con sus alteraciones hormonales respectivas, sin embargo las pacientes
adultas mayores por sus alteraciones fisicas concomitantes pueden verse afectadas
de igual forma, en nuestro estudio encontramos una mayor afectacion en todas las

escalas en el grupo de mujeres mayores a 60 afos.

Las mujeres con diagndstico de cancer de mama, experimentan eventos de vida
muy estresantes que se acompafian de sintomas de angustia que empiezan desde el
momento del diagnostico, y contindan incluso después de la terapia adyuvante y
pueden reducir la calidad de vida (Ogce & Ozkan, 2008), estas pacientes necesitan
apoyo para mejorar su calidad de vida e informacion sobre los eventos

concomitantes de su enfermedad y tratamiento.

Una de las soluciones a este problema de afectacion de calidad de vida son las

intervenciones psicosociales, existe evidencia considerable que sugiere que los
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pacientes con cancer sufren de estrés psicoldgico sustancial y a largo plazo
asociado con diferentes tipos y su tratamiento (Spijker, Trijsburg, &
Duivenvoorden, 1997). ElI manejo psicosocial da ajuste a problemas
experimentados por las personas con cancer, parece Ser un requerimiento
necesario para un tratamiento més efectivo de esta enfermedad, sin embargo
existe un debate sobre si este puede ser efectivo o no, estas dudas fueron aclarados

en varios articulos de revision e investigaciones previas (Andersen, 1992).

Aunque los mecanismos por los que una intervencion psicosocial puede
modificar el curso de la enfermedad y su calidad de vida siguen siendo
desconocidos, un enfoque multidisciplinario que incluya un tratamiento
psicosocial serd obviamente mas eficaz que solo el tratamiento médico, por lo
tanto se considera necesario incluir de forma rutinaria en los programas de
tratamiento estandar para los pacientes con cancer que Se encuentran con

tratamientos médicos convencionales.

Actualmente se esta intentando reducir los gastos en salud, y esto colabora en
el hecho de demostrar ampliamente que los tratamientos sean efectivos, se puede
esperar gque los beneficios de las intervenciones psicosociales sean altos, ya que
sus costos son relativamente bajos en relacion al efecto satisfactorio que se
encuentra en la calidad de vida. Uno de los grandes problemas es que la calidad de
vida no posee tanta importancia como la sobrevida global o la tasa de respuesta,
por lo que no se desea invertir en estas intervenciones que van dirigidas
especificamente a mejorar este aspecto, se debe mejorar la red ambulatoria de
atencion psicosocial y educar a los profesionales de salud encargados de estos
pacientes en las habilidades de tratamiento psicooncolégico, asi como extender la
investigacion de calidad de vida con este tipo de tratamiento con una muestra
amplia para evaluar con definicion los efectos del tratamiento de bloqueo
hormonal y asi mejorar el pronostico de esta enfermedad con una mayor

adherencia al tratamiento.
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ANEXOS 1

Cronograma de Actividades

MES 1 MES 2 MES 3

SEPTIEMBRE| OCTUBRE |NOVIEMBRE

Actividades 1123|4112 |3|4|1]2]|3]|4

Elaboracién de Ficha
técnica X | X|IX|X

Presentacion de tema
de investigacion y
entrega de cartas de
permiso en Hospitales
de SOLCA X X

Presentacion en
consultorios de

Oncologia Clinica X | X

Elaboracién de

Anteproyecto X [ X [ XX

92



MES 4 MES 5 MES 6
DICIEMBRE ENERO FEBRERO
Actividades 1123|4112 |3|4|1|2|3]|4
Elaboracion de
Anteproyecto X I XI X[ X[ X]|X|X|X
Aplicacion del
cuestionario X X | X | X | X|X|X[|X
MES 7 MES 8 MES 9
MARZO ABRIL MAYO
Actividades 112 |3]|4 2(3[4|11|2 |3 |4
Aplicacion del
cuestionario X I X | X |X
Elaboracion de trabajo
de titulacion X I X [ X | X [X|X[X|IX[X]|X
Tabulacién de
Resultados X
Andlisis de Resultados X | XX
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ANEXO 2

Cuestionario

FACT-B (4% Version)

A continuacién encontrara una lista de afirmaciones que otras personas con su misma enfermedad

consideran importantes. Marque un solo nimero por linea para indicar la respuesta que

corresponde a los ultimos 7 dias.

ESTADO FiSICO GENERAL DE SALUD

GP1

GP2

GP3

GP4

GP5

GP6

GP7

Me falta energia........ccooceveriiiiniiiere e
TENGO NAUSEAS.....c.veveiviereerrerieieestesiesreeeesseeeseesaesresresreaneas

Debido a mi estado fisico, tengo dificultad para atender
a las necesidades de mi familia...........ccoooveiiiiiiciinnn

TeNQO OIOT ...
Me molestan los efectos secundarios del tratamiento .......
Me siento enfermo(a) ......cccoervvireriineseees

Tengo que pasar tiempo acostado(@)......cververeereererrereannas

AMBIENTE FAMILIAR Y SOCIAL

GS1

GS2

GS3

GSs4

GS5

GS6

Q1

GS7

Recibo apoyo por parte de mis amis

mi familia acerca de mi enfermedad

Me siento cercano(a) a mi pareja (o
mi principal fuente de apoyo) .........

Estoy satisfecho(a) con mi vida sexual

Me siento cercano(a) a mis amistades.........cccocevvrvrernnnne.

Recibo apoyo emocional por parte de mi familia .............

tadeS ...,

Mi familia ha aceptado mi enfermedad...............c.ccven..e.

Estoy satisfecho(a) con la manera en que se comunica

a la persona que es

Sin importar su nivel actual de actividad sexual, conteste a la siguiente pregunta. Si prefiere no
contestarla,marque esta casilla y contintie con la siguiente seccion.
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Nada

Nada

[]

Un
poco

Un
poco

Algo

Algo

Muc
ho

3

3

Muc
ho

Muchi-
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4

4

Muchi-
simo



GE1

GE2

GE3

GE4

GE5

GE6

GF1

GF2

GF3

GF4

GF5

GF6

GF7

Marque un solo nimero por linea para indicar la respuesta que corresponde a los ultimos 7

dias.

ESTADO EMOCIONAL

ME SIENTO TTISTE ...vveeeiiiiie ettt e

Estoy satisfecho(a) de cémo me estoy enfrentando a mi
eNfermedad...........coviviiic i

Estoy perdiendo las esperanzas en la lucha contra mi
ENFErMEdA....... o e

Me SIENEO NEIVIOSO(Q) .. .eevverveeireeiieesieerieeiestee et sre e
ME PreOCUPA MOKIT ....iiiieiesiee e se et

Me preocupa que mi enfermedad empeore ..........ccocvevvevverienene

CAPACIDAD DE FUNCIONAMIENTO PERSONAL

Puedo trabajar (incluya el trabajo en el hogar) ..........ccccccevevvvennens
Mi trabajo me satisface (incluya el trabajo en el hogar) ..............
Puedo disfrutar de 1a vida...........ccocooiiiiiiiiiiee
He aceptado mi enfermedad...........cccooveriiieniiiienee e
DUEIMO DIEN ..o
Disfruto con mis pasatiempos de SIEMPre.......cccoevveevevierverennens

Estoy satisfecho(a) con mi calidad de vida actual........................
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Margue un solo namero por linea para indicar la respuesta que corresponde a

los ultimos 7 dias.

OTRAS PREOCUPACIONES

Bl

B2

B3

B4

B5

B6

B7

B8

B9

P2

Me ha faltado el aire para respirar.........c..ccoeeveveiesennnne
Estoy preocupada con la manera de vestirme....................
Tengo el brazo o los brazos hinchados o doloridos...........
Me siento fisicamente atractiva..........cccccooevererenesnennnne.
Me molesta la pérdida de cabello ..........c.cccevevevviiinnnnnne.

Me preocupa que, algun dia, otros miembros de mi
familia puedan padecer de la misma enfermedad..............

Me preocupan las consecuencias del estrés (la tensién)
en mienfermedad...........ccooviiriiiininc

Me molestan los cambios de Peso .........cccccvvevvireriinienn

Me sigo Sintiendo UNa MUJET .........oovvireirineriiineecneens

Tengo dolor en ciertas partes del CUEIPO.......ccccvvvrvrienene
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ANEXO 3

Carta de licencia de uso de cuestionario

*FACIT ¢+ FAC(Te
.0rg rans

PROVIDING A VOICE FOR PATIENTS WORLDWIDE

FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS THERAPY
(FACIT) LICENSING AGREEMENT

September 14, 2014

The Functional Assessment of Chronic Illness Therapy system of Quality of Life questionnaires
and all related subscales, translations, and adaptations (“FACIT System”) are owned and
copyrighted by David Cella, Ph.D. The ownership and copyright of the FACIT System - resides
strictly with Dr. Cella. Dr. Cella has granted FACIT.org (Licensor) the right to license usage of
the FACIT System to other parties. Licensor represents and warrants that it has the right to grant
the License contemplated by this agreement. Licensor provides to Dajanne Cevallos the licensing
agreement outlined below.

This letter serves notice that Dajanne Cevallos (“INDIVIDUAL”) is granted license to use the
Spanish version of the FACT-B in one study.

This current license extends to (INDIVIDUAL) subject to the following terms:

1)

2)

3)

4)

5)

(INDIVIDUAL) agrees to provide Licensor with copies of any publications which come about
as the result of collecting data with any FACIT questionnaire.

Due to the ongoing nature of cross-cultural linguistic research, Licensor reserves the right to
make adaptations or revisions to wording in the FACIT, and/or related translations as
necessary. If such changes occur, (INDIVIDUAL) will have the option of using either
previous or updated versions according to its own research objectives.

(INDIVIDUAL) and associated vendors may not change the wording or phrasing of any
FACIT document without previous permission from Licensor. If any changes are made to the
wording or phrasing of any FACIT item without permission, the document cannot be
considered the FACIT, and subsequent analyses and/or comparisons to other FACIT data will
not be considered appropriate. Permission to use the name “FACIT” will not be granted for
any unauthorized translations of the FACIT items. Any analyses or publications of
unauthorized changes or translated versions may not use the FACIT name. Any unauthorized
translation will be considered a violation of copyright protection.

In all publications and on every page of the FACIT used in data collection, Licensor requires
the copyright information be listed precisely as it is listed on the questionnaire itself.

This license is not extended to electronic data capture vendors of (INDIVIDUAL). Electronic
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www.FACIT.org ®) 381 South Cottage Hill, EImhurst, IL, USA 60126 ®) FAX: + 1.630.279.9465 ®) information@FACIT.org

6)

7)

8)

versions of the FACIT questionnaires are considered derivative works and are not covered
under this license. Permission for use of an electronic version of the FACIT must be covered
under separate agreement between the electronic data capture vendor and FACIT.org

This license is only extended for use on the internet on servers internal to (INDIVIDUAL).
This FACIT license may not be used with online data capture unless specifically agreed to by

Licensor in writing. Such agreement will only be provided in cases where access is password
protected.

Licensor reserves the right to withdraw this license if (INDIVIDUAL) engages in scientific or
copyright misuse of the FACIT system of questionnaires.

There are no fees associated with this license.

www.FACIT.org ®) 381 South Cottage Hill, EImhurst, IL, USA 60126 &) FAX: + 1.630.279.9465 &) information@FACIT.org
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ANEXO 4

Guia de calificacion de cuestionarios

FACT-B Scoring Guidelines (Version 4)

Instructions:*

1. Record answers in "item response™ column. If missing, mark with an X

2. Perform reversals as indicated, and sum individual items to obtain a score.

3. Multiply the sum of the item scores by the number of items in the subscale, then divide
by the
number of items answered. This produces the subscale score.

4. Add subscale scores to derive total scores (TOI, FACT-G & FACT-B).

5. The higher the score, the better the QOL.

Subscale

PHYSICAL
WELL-BEING
(PWR)

Score range: 0-28

SOCIAL/FAMILY
WELL-BEING
(SWB)

Score range: 0-28

EMOTIONAL
WELL-BEING
(EWE)

Score range: 0-24

FUNCTIONAL
WELL-BEING
(FWB)

Score range: 0-28

Item Code

GP1
GP2
GP3
GP4
GP3
GP6
GP7

G5l
G52
G333
G54
GS3
G36
G37

GE1
GE2
GE3
GE4
GE3
GE&

Reverse item?

=T R e e e da da o da da da da

da g da da S oda

[ R e e e e e

Divide by number af items answered:

I S

Divide by number of items answered:

Divide by number of items answered:

o+t

99

Item response

Sum individual item scores:
Moultiply by 7:

Item Score |

=PWB subscale score

Sum individual item scores:

Multiply by 7:

=5WE subscale score

Sum individual item scores:
Multiply by 6:

=EWBE subscale score

Sum individual item scores:

Multiply by 7:
Divide by number of items answered:

=FWE zubscale score



FACT-B scoring template 11 June 2013

BREAST El 4 - =
CANCER B2 4 - =
SUBSCALE B3 4 - =
(BCS) B4 0 + =
B3 4 - =
Score range: 0-40 B'§ j - =
BE 4 - =
BY 0 + =

2 4 -

Sum individual item scores;,
Multiply by 10:

Divide by number aof items answered: =BC Subscale score

To derive a FACT-B Trial Qutcome Index (TOI):
Score range: 0-96

+ + = =FACT-E TOI
(PWB zcore) (FWB score) (BCS zcore)

To Derive a FACT-G total score:
Score range: 0-108

+ + + = =FACT-G Total score
(PWB zcore) (SWB score) (EWE score) (FWE zcore)

To Derive a FACT-E total score:
Score range: 0-148

+ + + -
(PWE score) (SWE score) (EWE score) (FWE score) (BCS score)

=FACT-BE Total score

FACT-B scoring template 11 June 2013

100



