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RESUMEN

Antecedentes: El cancer de mama es una enfermedad que afecta la Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS) de quien la padece. En América Latina y el Caribe, el cancer
de mama es el mas comun entre las mujeres, y luego que se diagnostica, en la mayoria de
estas pacientes se realiza tratamiento con quimioterapia, ocasionando sintomas que afectan
directamente la funcionalidad de las pacientes, lo que a su vez genera un efecto negativo
sobre la CVRS. Por lo tanto, determinar dicho efecto seria de gran utilidad para promover

intervenciones efectivas para las pacientes en pro del mejoramiento de su calidad de vida.

Objetivo: Determinar la relacién entre sintomas, funcionalidad, percepcién de salud y calidad

de vida, en mujeres con cancer de mama sometidas a quimioterapia en Cali-Colombia.

Metodologia: Investigacion cuantitativa observacional de corte transversal con enfoque
analitico, a través de la cual se evalla la concordancia entre un modelo tedrico de referencia
propuesto por Wilson y Cleary (1) y el modelo aplicado corresponde al resultado observado
en una muestra de 80 mujeres con cancer de mama sometidas a quimioterapia en Cali—
Colombia. Los datos son parte de un proyecto base financiado y ejecutado por la Universidad
del Valle durante el afio 2018. Se hizo un andlisis confirmatorio del modelo tedrico utilizando
Modelos de Ecuaciones Estructurales Bayesianos (BSEM). Estos modelos permitieron
incorporar informacion previa, ademas de cuantificar las relaciones de dependencia entre los
constructos propuestos en el modelo de referencia. Adicionalmente, se evaluaron los efectos
directos e indirectos de los sintomas, la funcionalidad, la percepcion de salud, las variables
demograficas, clinicas, y biolégicas, asi como la fisiopatologia del tumor sobre la CVRS de las
pacientes con cancer de mama. Para el andlisis estadistico, se utilizaron los programas AMOS
de SPSS y blavaan de R.

Resultados: Se obtuvo un modelo de ecuaciones estructurales bayesiano que permitio
valorar y explicar la percepcion de calidad de vida, a partir de las relaciones entre variables
biol6gicas, caracteristicas socioeconémicas, presentacion de sintomas, funcionalidad y la
percepcion de salud. Especificamente se identifico que los sintomas afectan negativamente
la funcionalidad de las pacientes (As = -0.967, ICred 95% [-1.331, -0.631]), la funcionalidad
afecta positivamente la percepcion de salud (Agps) = 0.695, ICred 95% [0.391, 0.835]), y la
percepcion de salud a su vez impacta positivamente la calidad de vida (Aps,cus) = 0.786, , ICred
95% [0.628, 0.892]). Adicionalmente se decidio conservar en el modelo final, el componente

biol6gico dada su importancia en la explicacion de la CVRS y a pesar de que los efectos de
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estas variables no fueron estadisticamente significativos. Este componente comprende la

presencia de comorbilidades, estadio del tumor avanzado, y el estatus HER2 positivo.

Conclusion: Se gener6 un modelo bayesiano de ecuaciones estructurales para la explicacion
de la CVRS que confirma en gran medida lo propuesto por Wilson y Cleary (1) cuyo modelo
tedrico predice una alta relacion entre sintomas, funcionalidad, percepcion de salud y la
calidad de vida. Aunque para Cali-Colombia se identific6 que presentar comorbilidades,
estadio avanzado del tumor y HER2 positivo son factores adicionales que pudieran estar
influyendo a pesar de no resultar estadisticamente significativos. A partir de los hallazgos de
este estudio, se sugiere realizar intervenciones enfocadas al manejo de los sintomas en las
pacientes sobrevivientes al cAncer de mama, dado que al reducir los sintomas se puede lograr
una mejor adaptacion funcional, impactando la percepcién de salud y a su vez, mejorar la

calidad de vida de las pacientes.

Palabras clave: Quimioterapia, cdncer de mama, calidad de vida, neoplasias de la mama,
salud de la mujer, Colombia.

DECS, MESH.
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ABSTRACT

Background: Breast cancer is a disease that affects the Health-Related Quality of Life
(HRQol) of those who suffer from it. Breast cancer is the most common among women in Latin
America and the Caribbean. After it is diagnosed, most of these patients are treated with
chemotherapy, causing symptoms that directly affect the functionality of the patients, which in
turn, generates a negative effect on HRQoL. Therefore, determining this effect would help

promote effective interventions for patients to improve their quality of life.

Objective: To determine the relationship between symptoms, functionality, health perception,
and quality of life, in women with breast cancer undergoing chemotherapy in Cali-Colombia.

Methodology: Cross-sectional quantitative observational research with an analytical
approach, through which the concordance between a theoretical reference model proposed by
Wilson and Cleary (1) and the corresponding observed model in a sample of 80 women with
breast cancer undergoing chemotherapy in Cali-Colombia. The data is part of a project
financed and executed by the Universidad del Valle in 2018. Confirmatory theoretical model
analysis was made using Bayesian Structural Equation Models (BSEM). These models made
it possible to incorporate previous information and quantify the dependency relationships
between the constructs proposed in the reference model. Additionally, the direct and indirect
effects of symptoms, functionality, health perception, demographic, clinical, and biological
variables, as well as the pathophysiology of the tumor on the HRQoL of breast cancer patients,
were evaluated. The programs AMOS from SPSS and blavaan from R were used for the

statistical analysis.

Results: A Bayesian structural equation model was fitted to assess and explain the perception
of quality of life considering the relationships between biological variables, socioeconomic
characteristics, presentation of symptoms, functionality, and the perception of health.
Specifically, it was identified that the symptoms negatively affect the functionality of the
patients (A(s,f) = -0.967, 95% Credl [-1.331, -0.631]), functionality positively affects the
perception of health (A(f,ps) = 0.695, 95% Credl [0.391, 0.835]), and the perception of health
in turn positively impacts quality of life (A(ps,cvrs) = 0.786, 95% Credl [0.628, 0.892]).
Additionally, it was decided to keep the biological component in the final model, given its
importance in explaining HRQoL and although the effects of these variables were not
statistically significant. This component includes the presence of comorbidities, advanced

tumor stage, and HER2-positive status.
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Conclusion: A Bayesian structural equations model was estimated to explain HRQoL, which
largely confirms what was proposed by Wilson and Cleary (1), whose theoretical model
predicts a high relationship between symptoms, functionality, health perception, and quality of
life. Although for Cali-Colombia, it was identified that presenting comorbidities, advanced stage
of the tumor, and positive HER2 are additional factors that could be influencing HRQoL despite
not being statistically significant. Based on the findings of this study, it is suggested to carry
out interventions focused on managing symptoms in surviving breast cancer patients since by
reducing symptoms, a better functional adaptation can be achieved, impacting the perception
of health and improving the quality of life of patients.

Keywords: Chemotherapy, breast cancer, quality of life, breast neoplasms, women's health,
Colombia.

DECS, MESH.
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1 INTRODUCCION

El modelo tedrico de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) desarrollado por
Wilson y Cleary (1) plantea la relacion entre la evaluacion subjetiva del estado de los sintomas
y la funcionalidad, interactuando con las caracteristicas de la paciente, el ambiente, variables
biol6gicas y su afectacién en la percepcion de salud, todas estas influyendo, directa e
indirectamente, en la CVRS. Para este estudio se utilizo este modelo tedrico e informacion de
pacientes diagnhosticadas con cancer de mama, que fueron sometidas a tratamiento con

guimioterapia en tres instituciones de salud de la ciudad de Cali-Colombia.

A las mujeres diagnosticadas con cancer de mama se les puede ofrecer mayor tiempo de
sobrevida, si se les brinda un tratamiento oportuno o una mejor calidad de vida y si se les
acompafia con estrategias de apoyo y una adecuada terapia de rehabilitacion (2). La
quimioterapia es el principal tratamiento para el cancer de mama, el cual dependiendo de los
tipos de medicamentos produce multiples efectos adversos que deterioran la calidad de vida
de las pacientes, y entonces se deben considerar aspectos individuales y del ambiente que
podrian interactuar con los sintomas, con el estado funcional, percepcion general de la salud
y calidad de vida.

En este estudio se usé un modelo de ecuaciones estructurales bayesiano que combiné los
datos de las pacientes, con resultados de investigaciones previas en mujeres con cancer de
mama. Lo anterior permiti6 generar resultados, que se espera sean lo mas cercanos a la
realidad de la ciudad, partiendo desde un modelo teorico de referencia (Wilson y Cleary), el

cual explicé cuales son los determinantes para la explicacion de la CVRS en las pacientes.

Se logr6é comprobar con datos del contexto local que la aplicacion del modelo de la Teoria de
Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) de Wilson y Cleary (1), puede explicar
acertadamente este fendmeno. Se cuantific6 cémo esta enfermedad impactaba
negativamente las pacientes tratadas con quimioterapia, dado que este tipo de intervenciones
usualmente ocasiona un incremento en los sintomas de las pacientes, los cuales afectan
directamente su funcionalidad, y a su vez, afecta la percepcion de salud y la calidad de vida

relacionada con su salud.

Con el abordaje de esta investigacion, se brinda una estrategia metodoldgica alternativa, para
el entendimiento de otros problemas de salud, a partir del uso de los Modelos de Ecuaciones
Estructurales Bayesianos o mejor conocidos como BSEM (Bayesian Structural Equation
Models), los cuales, en este caso permitieron generar una propuesta de modelo para la CVRS

ajustado a los datos de Cali-Colombia.
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2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer es un término asignado a un amplio grupo de enfermedades que pueden afectar
cualquier parte del organismo; la principal caracteristica del cancer es la multiplicacion rapida
de células anormales que se extienden mas alla de sus limites habituales y pueden invadir
partes adyacentes del cuerpo o propagarse en los 6rganos, lo cual se conoce como metéstasis

y es la principal causa de muerte por cancer (2).

Entre los principales canceres se encuentra el de mama, que resulta de mutaciones o cambios
anomalos en los genes que regulan el crecimiento de las células de la mama (3). De éste se
derivan distintos tipos, dependiendo de cudles células de la mama se vuelven cancerosas,
entre los factores de riesgo asociados con el desarrollo de cancer de mama se encuentran: la
edad temprana en la menarquia, la edad tardia en la menopausia y la edad tardia en el primer

embarazo a término (4).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el cancer de mama es el tipo de cancer
mas comun, con mas de 2.2 millones de casos en 2020, una de cada 12 mujeres enfermaran
de cancer de mama a lo largo de su vida y fue la principal causa de muerte en las mujeres
durante el afio 2020, alrededor de 685.000 mujeres fallecieron como consecuencia de esta

enfermedad (5).

En el informe mundial de Cancer “GLOBOCAN 2018”, se reporta que el cancer es la principal
causa de muerte a escala mundial. Se estima que cerca de 101893 casos, ocurrieron en
Colombia, con un nimero de casos prevalentes (5 afios) de 230726 (6). La mayoria de las
muertes se produjeron en paises con ingresos bajos y medios, donde gran parte de las
mujeres con cancer de mama se diagnosticaron en estadios avanzados debido a la falta de
sensibilizacién sobre la deteccién oportuna y los obstaculos en el acceso a los servicios de
salud (9, 10), aunque en los Ultimos afios se ha observado un incremento en el diagnéstico

de esta enfermedad en los estadios tempranos | y Il (9).

En ese sentido, se conoce que el cancer de mama es una enfermedad que afecta la parte
emocional, la imagen corporal, la autoestima y la sexualidad de las mujeres que la padecen
(10), debido a su afectacion directa por la gravedad de la enfermedad y los eventos adversos
asociados al tratamiento. Adicionalmente, este tipo de cancer es el mas frecuente entre las
mujeres de América Latina y el Caribe, en términos de casos nuevos y nimero de muertes
aproximadamente la mitad de todas las muertes por cancer de mama en las Américas (46%)
se registran en América Latina y el Caribe (11), y de permanecer esta tendencia, las

proyecciones indican que para el 2030 los nuevos casos de cancer de mama aumentaran en
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més de medio millén y las muertes a causa de esta enfermedad se acercaran a la cifra de
137000 (3, 14).

Revisando las cifras a nivel nacional, se identific6 que en Colombia, esta enfermedad se ha
incrementado en los Ultimos cinco afios y es la tercera causa de muerte por cancer en las
mujeres, después del cancer de cuello uterino y de estdmago respectivamente (13).
Anualmente se diagnostican alrededor de 5500 casos de cancer de mama y ocurren al menos
2253 fallecimientos por esta causa (14) y la zona Andina es la mas afectada con un 12.5% de

los casos que se presentan (15).

En la ciudad de Cali, en 1962 se establecié el Registro Poblacional de Cancer en la
Universidad del Valle, el cual reporta que la tasa de incidencia de cancer de mama ha
aumentado considerablemente y se esperan 5400 casos nuevos de cancer en mujeres para
el afio 2023 (16). Sin embargo, aun hace falta informacién sobre como se presentan los casos
iniciales, las caracteristicas de estas pacientes y los estadios en que se diagnostica la
enfermedad (17).

Para el tratamiento del cancer de mama se utiliza principalmente la quimioterapia, la cual
produce altos niveles de estrés, cambios en el estado emocional y cambios de rol,
consecuencias asociadas a los sintomas que afectan la funcionalidad y la calidad de vida de

las pacientes, lo que impacta directamente en su mejoria clinica (5).

En los Estados Unidos, de aproximadamente 3.5 millones de sobrevivientes de cancer de
mama se espera que una proporcion significativa experimente sintomas transitorios o
permanentes relacionados con este tratamiento (18) y se considera que el cuidado de la
paciente oncoldgica debe ser integral y valorar conjuntamente resultados clinicos vy
psicosociales que puedan reconocer los cambios que se generan en las pacientes y en donde
juega un papel fundamental el apoyo social y familiar percibido, cumpliendo un rol relevante

para la mejoria clinica y de afrontamiento de la enfermedad por parte de las pacientes (19).

Esta nueva perspectiva basada en la atencion integral para la paciente con cancer de mama
ha propiciado nuevos modelos de analisis para la calidad de vida relacionada con la salud
(20), término que aunque ha sido ampliamente utilizado y sigue adscrito a una diversidad
conceptual y operativa; asi, ésta se evalla como un indice global que atiende principalmente

a la capacidad funcional de la paciente.

El concepto de calidad de vida dentro del ambito del cuidado de la salud ha venido ganando
espacios importantes en la investigacion en salud, a tal punto que, en la actualidad es el
segundo resultado méas importante después de la supervivencia en las pacientes con cancer

(21). La calidad de vida es un concepto que tiene multiplicidad de factores que la determinan,
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los cuales pueden estar explicados desde dos dimensiones que son: la subjetiva y la objetiva.
La primera se encuentra relacionada con lo percibido por la paciente, mientras que la segunda
hace referencia a las condiciones materiales, como el nivel de vida (1). Por lo tanto, se ha
incorporado el concepto de CVRS a las ciencias de la salud, gracias al cual se incluye la
percepcion del paciente como una necesidad en la evaluacion de sus resultados en salud, los
cuales estan condicionados por el estado de animo, los mecanismos de afrontamiento a las
diversas situaciones y el soporte social, aspectos que son de maxima importancia en la
evaluacién de la calidad de vida de las pacientes (22). Con este estudio, se logré cuantificar
que tanto influyen los sintomas y la funcionalidad en la percepcién de salud y de calidad de

vida de estas pacientes.

Por lo anteriormente expuesto la pregunta de este trabajo de investigacién es ¢Cémo se
relacionan los sintomas, la funcionalidad, la percepcion del estado de salud y la calidad de

vida en mujeres con cancer de mama sometidas a quimioterapia en Cali-Colombia?
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3 JUSTIFICACION

El cancer de mama es la neoplasia maligna mas frecuente en la mujer, presentando a nivel
mundial la mayor incidencia y mortalidad entre las mujeres. La terapia contra el cancer de
mama mas utilizada es la quimioterapia, técnica altamente invasiva e incbmoda para la
paciente y que en muchos casos conduce a la alteracién de su salud integral. Eventos
traumaticos e inesperados en la vida pueden generar impactos no dimensionados sobre las
personas, asi, una intervencién como la quimioterapia, produce niveles altos de estrés,

cambios en el estado emocional y cambios en el rol como mujer, afectando su calidad de vida.

El modelo de atencion en salud habitual suprime el hecho que en la mayoria de las
enfermedades el estado de salud esté estrechamente afectado por el estado de animo y los
elementos de afrontamiento a las numerosas situaciones que alteran el componente social
(23). Es evidente que estos aspectos de maxima importancia en la vida de los seres humanos

seran los que mas influyan al momento de que las pacientes valoren su calidad de vida.

Segun el RPCC, para el periodo comprendido entre 2013-2017 la tasa de incidencia anual
especifica para Cali-Colombia por edad fue de 57.3, siendo los 65 afios la edad de mayor
riesgo, presentando una tasa de 161.6. En total se reporta un total de casos de 3546 durante

el periodo. Figura 1.

Figura 1. Tasa de incidencia de cancer de mama promedio anual especifica por edad
por 100000 habitantes. 2013-2017. Cali.
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Para el afio 2019 se estiman 754 nuevos casos de cancer de mama en la ciudad de Cali, es

decir el 23.3% de todos los canceres (ver Figura 2). Por tanto, realizar estudios enfocados en
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esta patologia en el contexto local es relevante.

Figura 2. Distribucion de 3250 casos nuevos de cancer, primeras diez localizaciones en
mujeres, afio 2019. Cali-Colombia.
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Las mujeres que presenten cancer de mama requieren de acciones que les ayude a mejorar
su calidad de vida, especialmente aquellas que se encuentren en la fase terminal de la
enfermedad. La poblacion femenina que padece cancer de mama aumenta diariamente, de la
misma manera que crece el indice de mortalidad a causa de esta enfermedad, situacién que
genera impacto sobre las mujeres que reciben este diagndstico. En su mayoria, requieren de
tratamiento con quimioterapia, del cual hay suficiente evidencia sobre su influencia en la
CVRS de las mujeres que se someten a este procedimiento; sin embargo, no se ha realizado
un modelo que permita evaluar las variables relacionadas con esta patologia utilizando
informacion previa y datos de pacientes del contexto local, especificamente en la ciudad de
Santiago de Cali. Por lo tanto, investigar sobre la CVRS en las mujeres con cancer de mama
que se someten a quimioterapia, utilizando resultados obtenidos en estudios previos y
definiendo como se dan las interrelaciones entre las variables presentes en un modelo
estructural es necesario. Ademas, la evidencia respalda los vinculos entre conceptos
propuestos en el modelo de Wilson y Cleary (1), aunque en la practica es necesario examinar
las relaciones entre los constructos, o considerar las intervenciones en términos de, con y sin
mediadores, el estado de los sintomas tiene la mayor magnitud de impacto relativo en la

calidad de vida relacionada con la salud (25).

Por lo anterior, se analizé6 como influyeron los factores sintomatoldgicos y de funcionalidad
sobre la CVRS de una muestra de pacientes con cancer de mama sometidas a quimioterapia
en Cali. Los resultados de este estudio brindan una actualizacion a partir de datos de

pacientes atendidas en Cali, logrando evidenciar a través de los datos y la teoria cual es el
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mejor modelo explicativo de la CVRS en las pacientes con cancer de mama sometidas a
qguimioterapia en Cali, utilizando modelos de ecuaciones estructurales (SEM) con enfoque
bayesiano. Se identificaron las correlaciones entre los dominios considerados en el modelo
explicativo de la CVRS de Wilson y Cleary (1) y se propone uno adaptado con variables

moderadoras influyentes en la calidad de vida en el contexto de Cali.

Consecuentemente, con el fin de aportar conocimiento sobre el tema basado en evidencias
gque conlleven al mejoramiento de la calidad de vida de estas mujeres durante su proceso de
tratamiento, se realiz6 este analisis de la CVRS en una muestra de mujeres con cancer de
mama sometidas a quimioterapia, desde un enfoque estructural bayesiano, método alternativo
y complementario a los métodos clasicos ya utilizados, principalmente porque hay dudas con
respecto a su capacidad explicativa. Las técnicas bayesianas son mas robustas, dado que
permiten utilizar informacién obtenida en investigaciones previas sobre el tema, en este caso
el cancer de mama. Su uso esta especialmente recomendado en el caso de muestras
pequefias, no requiere de la comprobacién de fuertes supuestos paramétricos y las

estimaciones por intervalos son mas precisas, tal y como ocurre en la presente investigacion.

Es asi, como el presente trabajo permiti6 ampliar el conocimiento a través de métodos
estadisticos avanzados apoyados con la evidencia disponible, con lo que se logré mejorar la
capacidad explicativa del modelo te6rico de la calidad de vida relacionada con la salud para

estas pacientes (26).

A partir de los resultados de este estudio, se podran generar intervenciones que contribuyan
al mejoramiento del estado de bienestar de estas pacientes, ademas de aportar elementos
gue puedan ser aplicados en la practica del cuidado, promoviendo estrategias de promocién
de la salud, prevencion de la enfermedad y limitacion del dafio, en pro de mejorar la calidad
de vida en las pacientes que padecen cancer de mama y que ademas han sido sometidas a

gquimioterapia.
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4 MARCO REFERENCIAL

4.1 Significancias del fenbmeno de investigacién

Con el fin de abordar el fenémeno de estudio, la CVRS, desde la relevancia social, tedrica y
disciplinar, apelamos a Fawcett (27), plantea que la significancia social es evidente cuando
una teoria direcciona un problema de particular interés para la sociedad. El problema en este
caso de salud, puede ser identificado y priorizado como objeto de estudio, la teoria direcciona
la forma en como se puede explicar un problema de particular interés para la sociedad. En
cuanto a la significancia disciplinar, se presenta la produccion del conocimiento desarrollado
acerca de la calidad de vida relacionada con la salud, abordada desde los sintomas, la
funcionalidad y la percepcion de salud. La significancia tedrica se resuelve en la medida en
que se establece la teoria que permite explicar la CVRS, complementando los vacios

presentes sobre el conocimiento acerca del fenémeno.

Segun Fawcett (27) la significancia de la teoria, se refiere al criterio de significancia para
reflejar lo tedrico y lo social. La significancia tedrica es evidente cuando la teoria direcciona
un fenédmeno de interés para una disciplina, atendiendo o completando los vacios presentes

en el conocimiento acerca del fenémeno.

La significancia teédrica de los conceptos calidad de vida y Calidad de Vida Relacionada con
la Salud (CVRS) se diferencian en que la primera, enfatiza sobre aspectos psicosociales del
bienestar social y del bienestar subjetivo general, mientras que la CVRS enfatiza sobre la
evaluacién por parte del individuo de las limitaciones desde lo biolégico, lo psicoldgico y lo
social, aspectos que han sido afectados por el desarrollo de una enfermedad (en este caso el

cancer de mama) (28).

La Calidad de Vida Relacionada con la Salud hace referencia al bienestar subjetivo individual,
es decir, la satisfaccion que el individuo tiene con su vida al verse afectado por alguna
enfermedad (29), el concepto de CVRS gira en torno al bienestar de las pacientes y es
considerado un aspecto fundamental en la recuperacion. Desde su incorporacién como una
medida del estado de salud, ha sido uno de los conceptos mas utilizados y frecuentemente la
CVRS es usada indistintamente como estado de salud, estado funcional, calidad de vida o

evaluacion de necesidades (17- 20).

La CVRS se reconoce especialmente como una parte de la calidad de vida general,
asumiéndose entonces que los dos constructos evallan dimensiones similares (30). La
Calidad de Vida (CV) debe ser diferenciada de la CVRS debido a que el término es utilizado

en el campo de la salud, en su interés por evaluar la calidad de los cambios como resultado

27



de intervenciones médicas, porque debe limitarse a la experiencia que el paciente tiene de su
enfermedad a partir del resultado de los cuidados asistenciales recibidos; también es utilizada
para establecer el impacto de la enfermedad en la vida diaria, por tanto, es una medicién de
salud desde la perspectiva de los pacientes. Se ha considerado que la CVRS convendria
orientarse en algunas tipologias, como las relacionadas con la libertad, la calidad del
medioambiente, el entorno familiar, entre otros. Estos indicadores estan fuera de la esfera de
lo que se entiende por resultados médicos y podrian ser vinculados con mayor facilidad en
relacién con otros indicadores propuestos por las ciencias sociales tales como la felicidad, la

satisfaccion con la vida o el bienestar subjetivo (31).

Para Ebrahim (32), en la practica la CVRS es dificil de utilizar debido a la multiplicidad de
formas en que una paciente de cancer de mama puede confrontar o adaptarse a la
enfermedad. El presente trabajo de investigacién propuesto se elaborara bajo los preceptos
de lateoria de la CVRS (26), la cual fue desarrollada como una entidad separada de la calidad
de vida global, como un medio para especificar los dominios relacionados con la salud de
especial interés para los investigadores. Es multidimensional, multifacética y utilitaria,
prestandose para una amplia gama de aplicaciones clinicas en una variedad de entornos. Su

concepto “tiende a cruzar diferentes campos y refleja una amplia variedad de situaciones”.

En este sentido respecto a las enfermedades croénicas, la evidencia cientifica demuestra que
han aumentado las investigaciones sobre estas, principalmente porque son enfermedades de
alta ocurrencia en la poblacién, que adicionalmente son de caracter permanente y generan
diversos cambios en los habitos y estilos de vida en las personas que las padecen (33). Entre
ellas se destaca el cancer de mama. Esta patologia se presenta con mayor frecuencia en
mujeres (99%), aunque los hombres también la pueden padecer pero en una proporcion
mucho menor (34). Muchas mujeres pueden ser sometidas a quimioterapia como tratamiento
para esta enfermedad, hecho que puede ocasionar cambios significativos en su calidad de
vida (35).

Cuando una mujer es diagnosticada con cancer de mama presenta sentimientos de miedo,
soledad, ansiedad y tristeza, ademas de una negacién en relacion a su proyecto de vida; se
plantea muchas preguntas en relacién a cémo afrontar su vida con la enfermedad, sobre todo,
porque perciben un estigma social debido al padecimiento de esta enfermedad terminal. Esta
es una enfermedad muy agresiva y traumética para quien la padece, puede afectar a la mujer
en multiples factores, desde su rol como mujer, como en la parte funcional en relacion a sus
actividades de la vida diaria, conllevando cambios en su desempefio de roles y sobre todo, en

como se sienten en relacion con su fisico (36). Entre los tratamientos se encuentra la cirugia,
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que implica el retiro de toda o una parte de la mama, acompafiado en ocasiones de

radioterapia, quimioterapia o terapia hormonal sistémica.

La evidencia empirica de los hallazgos del &rea temética permitio la revision de varios estudios
realizados en cuanto a la aplicacién de las escalas QLQ-C30 y QLQ-BR23 para valorar la
CVRS en pacientes con cancer y con cancer de mama respectivamente. Dada la connotacion
de estas dos escalas, se pueden obtener hallazgos en torno a dos areas sobre las cuales se
enfoca el presente estudio: la de sintomas y la funcional. A continuacién, se describen los

principales resultados obtenidos en varias investigaciones realizadas a nivel mundial.

En un estudio realizado en Jordania se recopilaron indicadores clinicos, demogréficos y
psicosociales para intentar predecir las puntuaciones de calidad de vida de 236 pacientes.
Este arrojé un puntaje promedio de Salud Global para el QLQ-C30 de 63.7 + 20.2 SD. Entre
las escalas funcionales, el "funcionamiento social" obtuvo el puntaje més alto (media = 78.1 +
28.6 SD), mientras que el "funcionamiento emocional" obtuvo el puntaje mas bajo (promedio
=59.0+ SD 33.5). Para el QLQ-BR23, las peores puntuaciones se obtuvieron en las siguientes
escalas funcionales: "imagen corporal" (media =52.1 + 36.8 SD) y "perspectiva futura" (media
=52.9 + 38.5 SD); el sintoma con mayor afectacion fue “pérdida de cabello” (media = 69.8
43.0); la depresion grave y la ansiedad severa se detectaron entre el 8% y el 14% de los
participantes del estudio, respectivamente. Los predictores identificados para calidad de vida,
fueron: presencia de recurrencias desde el inicio, antecedentes familiares de cancer, bajo
nivel educativo, problemas sociales actuales, extension de la enfermedad, dificultades
financieras y situacion laboral. En este estudio se sugiere como una necesidad perentoria, la
creacion de programas de apoyo psicosocial para las pacientes con cancer de mama en los

hospitales de Jordania (37).

Otro estudio realizado con 95 pacientes con cancer de mama (en etapas 1-3) entre 1 a 6
meses después de completar la quimioterapia y utilizando los cuestionarios EORTC
(European Organisation for Research and Treatment of Cancer) QLQ-C30 y QLQ-BR23,
mostrd que los sintomas depresivos y la fatiga relacionada con el cancer son consecuencias
comunes entre las pacientes que reciben quimioterapia, identificando que se perjudica
gravemente la calidad de vida en las pacientes postquimioterapia con cancer de mama,

principalmente en los sintomas fisicos (38).

La fatiga relacionada con el cancer, el nivel de actividad fisica y la calidad de vida explican
parcialmente la variabilidad del estado de animo depresivo en los sobrevivientes de cancer de
mama. Este documento facilita una mejor comprension de la relacion entre el estado de animo

y los posibles factores asociados con la baja de calidad de vida (39).
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En Malasia, un estudio mostré que las mujeres tenian una calidad de vida mas baja debido a
los sintomas tanto generales como especificos en los senos. Este hallazgo subray6 la
importancia de medir la calidad de vida en el paciente con cancer de mama recién
diagnosticado, ya que proporcionard una vision mas amplia de como un diagndstico de cancer
afecta a los pacientes multiétnicos. Una vez que los profesionales de la salud entiendan esto,
podran determinar cémo apoyar mejor y mejorar la calidad de vida de estas mujeres durante
los tiempos dificiles de su enfermedad y los tratamientos para el cancer en curso (40).

Se ha identificado que muchas pacientes con cancer de mama sufren sintomas como
ansiedad, depresién y fatiga, que pueden afectar la calidad de vida relacionada con la salud
y pueden persistir durante varios afios. Sin embargo, luego de realizar un seguimiento a largo
plazo a un grupo mujeres después del tratamiento del cancer de mama, y comparando dos
grupos (uno con intervencion de apoyo y otro sin éste), se obtuvo que la intervencion mejor6
significativamente la funcién cognitiva, la imagen corporal, la perspectiva futura y la fatiga, en

comparacion con los hallazgos en el grupo de control (41).

Otro estudio en Corea compard los niveles de sintomas y la incertidumbre, sus factores
asociados, las relaciones entre ellos y los factores predictivos de incertidumbre segun la
trayectoria del tratamiento entre los sobrevivientes de cancer de mama, dado que se conoce
poco con respecto a como la incertidumbre y los sintomas estan relacionados con la
trayectoria del tratamiento entre los sobrevivientes de este tipo de cancer. Se obtuvo que las
mujeres en tratamiento informaron sintomas mas graves y mayores niveles de incertidumbre
gue las mujeres que habian completado el tratamiento. Durante el tratamiento, la mayoria de
los sintomas se correlacionaron positivamente con el nivel de incertidumbre, mientras que, en
las mujeres que habian completado el tratamiento, solo la disnea, el insomnio, los efectos
secundarios de la terapia sistémica y los sintomas del brazo se correlacionaron positivamente
con la incertidumbre. Entre las sobrevivientes de cancer de mama, los niveles de sintomas

variaron segun la trayectoria del tratamiento (42).

Adicionalmente, otro estudio realizado en Corea encontré que la calidad de vida relacionada
con la salud se relaciond6 con ausencia de comorbilidad, finalizacion del tratamiento,
participacion en la toma de decisiones, ausencia de problemas antes de la cirugia y buena

atencién médica en general (43).

La calidad de vida y el tiempo de supervivencia de las pacientes con mastectomia radical o
cirugia de conservacion mamaria estan influenciados negativamente por el temor a la
recurrencia del cancer, lo que lleva a episodios de ansiedad, depresion y frustracion. Afecta
el funcionamiento fisico, marital, sexual y social. En este sentido, un estudio realizado en

Eslovenia analiz6 la dinamica y los cambios en los resultados de morbilidad psicosocial en las
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sobrevivientes de cancer de mama uno y tres afios después de mastectomia radical versus la
cirugia de conservacion mamaria. Las pacientes que sobrevivieron un afio después de la
intervencion, calificaron su calidad de vida como muy baja, mientras que el 78% de las que
sobrevivieron tres afios después de la intervencion informaron un puntaje considerablemente
mas alto, a pesar que el otro 22% de estas pacientes consideraron que su calidad de vida era
mala. El cambio en la calidad e intensidad de los sintomas de disfuncion psicosocial en las
pacientes con cancer de mama que sobreviven tres afios después de la intervenidas requiere
una mayor atencién relacionada con intervenciones psicosociales basadas en comunidad,
para prevenir la angustia psicosocial continua, e incluso acelerada, en la calidad de vida de

los pacientes supervivientes y el periodo de remision del cancer de mama (44).

Existen dudas sobre la eficacia y la utilidad del ejercicio fisico, los cuales son efectivos y
seguros para las pacientes con cancer de mama, pues un estudio mostré mejoria en la calidad
de vida relacionada con la salud cuando las pacientes realizan ejercicio de Pilates. Este es un
nuevo enfoque de intervencion, sobre la capacidad funcional y la fatiga en las pacientes con
cancer de mama (45). Es importante considerar que los factores asociados con mal
funcionamiento fisico y emocional en un grupo de sobrevivientes de cancer de mama,
frecuentemente son los siguientes: dolor en la extremidad superior (principalmente hombro y
brazo), dolor en la mama operada, dificultades con el movimiento del brazo y recibir
quimioterapia (46).

Segun Hartl K y colaboradores, se deben implementar medidas de deteccién en el momento
en que se diagnostica el cancer de mama, a fin de identificar a los pacientes psicolégicamente
vulnerables y ofrecerles ayuda psico-oncolégica profesional (47). Para evaluar los resultados
del tratamiento es importante tener en cuenta la medicion de la calidad de vida en pacientes
con cancer de mama. Se examiné el impacto del diagnéstico de cancer de mama y su
tratamiento en la calidad de vida de las mujeres con cancer de mama, y segun los hallazgos,
se evidencia que los pacientes con cancer de mama en general percibieron un beneficio a
largo plazo de su tratamiento contra el cancer. Sin embargo, las pacientes informaron
problemas con la calidad de vida global, el dolor, los sintomas del brazo y la imagen corporal,
incluso después de 18 meses de tratamiento; adicionalmente se encontré que la mayoria de

las puntuaciones funcionales no mejoraron (48).

La fatiga y la depresion se asocian negativamente con la calidad de vida relacionada con la
salud (49); adicionalmente, un mejor funcionamiento fisico y emocional, menos sintomas
mamarios y una etapa tumoral mas baja en la linea de base predijeron una mejor calidad de

vida al final del tratamiento (50). Las pacientes posmenopausicas en el rango de edad de 55
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a 77 tienen mas riesgo de disminucién de la CVRS, por lo tanto, la edad debe usarse en las

decisiones sobre como intervenir el cancer de mama en mujeres de edad avanzada (51).

Un estudio sobre calidad de vida relacionada con la salud realizada en el Reino Unido tuvo
como objetivo estimar los efectos independientes en la calidad de vida segun la edad de las
pacientes, y el tiempo transcurrido desde la cirugia, el tipo de cirugia mamaria y la
guimioterapia. La edad tuvo efectos significativos en la calidad de vida: las mas jovenes
informaron mas factores de riesgo significativos para una calidad de vida mas deficiente, por

lo que se requiere un seguimiento adicional para estas pacientes (52).

En Colombia se han realizado algunos estudios en donde se han establecido factores
relacionados con la calidad de vida de las pacientes que padecen cancer de mama (53) (33),
sin embargo, ninguno se ha abordado desde una metodologia que permita cuantificar como

se interrelacionan los sintomas y la funcionalidad con la CVRS.

Con relacion a los factores relacionados con la CVRS, se han identificado factores
hormonales, del estilo de vida y ambientales, que pueden aumentar el riesgo de presentar
cancer de mama. Sin embargo, no esta claro por qué algunas personas que no tienen factores
de riesgo contraen cancer de mama, mientras que otras personas con factores de riesgo

nunca padecen esta enfermedad (54).

Se han evidenciado otros factores asociados, tales como: la edad temprana de la menarca y
tardia de la menopausia, la nuliparidad y la edad tardia de la madre en el primer embarazo
condiciones que se han relacionado con un incremento del riesgo de cancer de mama. Por el
contrario, la paridad y el incremento del periodo de tiempo medido en meses de lactancia, en
particular aquella que se brinda al primer hijo, se han vinculado con un menor riesgo. Se ha
identificado que aumentar el tiempo de lactancia e impedir la exposicion a los carcindbgenos
ya reconocidos durante la fase de desarrollo de la glandula mamaria son medidas para reducir
el riesgo de esta enfermedad (55).

Otros estudios han mostrado que, factores como: la edad avanzada, la obesidad, el consumo
de alcohol, la primera menstruacion a una edad temprana —especificamente antes de los 12
aflos—, los antecedentes personales de afecciones mamarias, haber sido sometida a una
biopsia de mama con deteccién de carcinoma lobulillar in situ o una hiperplasia atipica de
mama, contribuyen a un mayor riesgo de contraer cancer de mama; ciertas mutaciones
genéticas que aumentan el riesgo de contraer cancer de mama pueden transmitirse de padres
a hijos, las mutaciones genéticas mas conocidas se conocen como «BRCA1l» y «<BRCA2».
Estos genes pueden aumentar en gran medida el riesgo de contraer caAncer de mama y otros
tipos de cancer; si se reciben tratamientos con radiacion en el térax en la nifiez o en las

primeras etapas de la adultez, las probabilidades de contraer cancer de mama son mayores;
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tener un primer hijo a una edad mayor, —como es el caso de las mujeres que tienen su primer
hijo después de los 30 afios— aumenta el riesgo de contraer cancer de mama; las mujeres
que toman medicamentos para terapia hormonal posmenopausica y que combinan estrégeno
y progesterona para tratar los signos y sintomas de la menopausia tienen también un mayor
riesgo de contraer cancer de mama (80, 81, 82).

Referente a la significancia disciplinar, este fendmeno ha sido ampliamente estudiado por
psicologia, enfermeria, medicina, entre otros. Desde la disciplina de estadistica no ha sido

abordado desde un enfoque estructural Bayesiano.

33



4.2 Enfoque ontolégico

La estructura jerarquica del conocimiento en enfermeria compuesta por la filosofia como una
declaraciéon que comprende una parte ontolégica, que se refiere a los fenomenos de interés
central y una parte epistemolégica acerca de como esos fendmenos llegan a ser conocidos
(45, 46) es conveniente, a partir de las visiones de la realidad, denominadas también
paradigmas o filosofias, responden a las preguntas, ¢,qué es cuidado?, ¢ por qué es importante
para los seres humanos?, su salud y las practicas de cuidado de la salud (60), y determinan
los valores que gobiernan el desarrollo de las disciplinas enfocadas en la atencién del

paciente, las creencias que se tienen y las prioridades en el proceso salud-enfermedad (61).

Para enfermeria, las visiones plantean reclamos ontolégicos y epistemolégicos acerca del
cuidado, y los llamados éticos acerca de las acciones. Los reclamos ontolégicos abarcan
supuestos sobre la naturaleza de los seres humanos, el ambiente, la salud y la enfermedad.
Es decir, que los reclamos epistemoldgicos hacen referencia al conocimiento en si mismo:
qué es, las propiedades, la naturaleza de la evidencia y la certeza de ésta, llegando al
conocimiento cientifico. Por su parte, los reclamos epistemoldgicos establecen como se
aprende acerca del fenébmeno de interés y cédmo se desarroll6 el conocimiento sobre

conceptos centrales (27).

Fawcett identifica tres visiones de la realidad sobre el cuidado desde la enfermeria: (27), vision
de reaccion, de reciprocidad y de simultaneidad, las cuales fueron descritas por Newman(62)

como particular deterministica, integrativa interactiva y unitaria transformativa.

La presente investigacion se acogié a la vision filoséfica de reciprocidad integrativa interactiva.

Esta vision tiene influencia del postpositivismo y se caracteriza por (27):

- Los seres humanos son holisticos y las partes son vistas en el contexto de un todo.
- Los seres humanos son activos y la interaccién con el ambiente es reciproca.

- El cambio es probabilistico.

- Larealidad es multidimensional.

- Los métodos de estudio son cualitativos y cuantitativos.
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4.3 Marco conceptual

Se presentan conceptos centrales sobre mujeres sobrevivientes al cAncer de mama, calidad

de vida, sintomas, funcionalidad, percepcion general de salud y tratamiento con quimioterapia.

4.3.1 Cancer de mama

El cAncer de mama es una enfermedad que puede comenzar en distintas partes de la mama,
pero principalmente inicia en los conductos o en los lobulillos. En ocasiones el cancer se
disemina a través de los vasos sanguineos y los vasos linfaticos (63). Es una enfermedad
compleja tanto en lo fisico como lo psicolégico, pues quien la padece debe afrontar muchos
retos que producen los tratamientos prolongados que recibe, por ejemplo, intentar combinar
la recuperacién con la familia y los compromisos de trabajo, puede tener repercusiones

negativas en las mujeres (64).

El diagndstico de cancer de mama es un evento inesperado que genera impactos dificiles de
dimensionar sobre las mujeres. Para su tratamiento se utilizan medicamentos que tienen
como funcién imposibilitar la multiplicacion de células cancerosas, que se suele combinar con
radioterapia y cirugia, modalidad conocida como tratamiento combinado. Debido a la
utilizacion de agentes quimioterapicos se presentan efectos secundarios entre los que
encontramos como mas relevantes: alopecia, nduseas y vomitos, diarrea o estreflimiento,

anemia, inmunopresion, hemorragias, entre otros (65).

El Cancer de mama es una enfermedad que se origina por el incremento desordenado de las
células mamarias, es consecuencia de las alteraciones, o cambios anormales en los genes
que regularizan la progresion de las células (66), se presenta un tumor que al ser revisado se
clasifica como maligno y que se ha desarrollado a partir de células mamarias. Generalmente,
se inicia en las células de los lobulillos, las cuales son productoras de leche; otro sitio son los
conductos que se encargan de llevar la leche desde los lobulillos hacia el pezén. A medida
que transcurre la enfermedad, estas células alteradas debido al cancer pueden causar una
invasion de tejidos mamarios saludables circundantes y posteriormente alcanzar los ganglios
linfaticos de las axilas. Si las células cancerigenas llegan a los ganglios linfaticos, obtienen

una puerta de acceso hacia otras partes del cuerpo (3).

Dentro de las definiciones, es importante hacer referencia a HER2 (receptor 2 del factor de
crecimiento epidérmico humano), es una proteina en el exterior de todas las células mamarias
que promueve el crecimiento, las células del cancer de seno con niveles mas altos de lo

normal de HER2 se llaman HER2-paositivas, es una tirosina quinasa de membrana y, cuando
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se activa, afecta la proliferacion y supervivencia celular. La amplificacion de HER2 es un

importante impulsor del desarrollo y progresion tumoral en el cancer de mama (67).

4.3.2 Principales tipos de cancer de mama

Existen dos tipos principales de cancer de mama: El principal que es el Carcinoma Ductal In
Situ (CDIS) que comienza en los conductos que llevan leche desde la mama hasta el pezon,
y el segundo mas importante es el Carcinoma Lobular In Situ (CLIS) que inicia en los l6bulos,
gue producen leche. En raras ocasiones, el cancer de mama puede comenzar en otras zonas
de la mama (68).

El carcinoma ductal in situ (CDIS) se refiere a células anémalas en el conducto de seno que
forman patrones caracteristicos que pueden detectarse en una mamografia. En algunos
casos, el CDIS puede convertirse en cancer invasor y extenderse a otros tejidos. Empieza en
el revestimiento de los conductos que llevan leche desde los lobulillos de la mama hasta el
pezon. El carcinoma ductal in situ es una afeccidn no invasiva por la que se encuentran células
anormales en el revestimiento de un conducto de la mama que no se diseminaron fuera del
conducto a otros tejidos de la mama. En algunos casos, el CDIS se convierte en cancer
invasivo. En el carcinoma ductal invasivo, se presenta cuando el cancer se disemin¢ fuera del
conducto de la mama al tejido normal que lo rodea. También es posible que se disemine a

otras partes del cuerpo a través de la sangre y el sistema linfatico (69). Figura 3.

Figura 3. Carcinoma ductal in situ (CDIS)
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Fuente: https://www.cancer.gov/espanol/noticias/temas-y-relatos-blog/2015/cdis-riesgo-bajo
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El cancer lobulillar invasivo comprende alrededor del 10% de los tipos histologicos de cancer
de mama (70). La incidencia de este tipo de cancer de mama esta aumentando, especialmente
en mujeres mayores de 50 afios. Aungue se desconoce en gran medida la razon de esto, se
especula que este aumento puede estar relacionado con la terapia hormonal

posmenopausica, situacion que no sucede con el cancer ductal (71).

Las caracteristicas moleculares, patologicas y clinicas de cancer lobulillar invasivo lo
distinguen del cancer ductal invasivo, dado que el lobulillar consiste en pequefas células
redondas o fusiformes que crecen en un patrén caracteristico para infiltrarse en el estroma
adyacente sin provocar una fuerte respuesta inflamatoria (72). Es una afeccién en la que se

encuentran células anormales en los lobulillos de la mama (73). Figura 4.

Figura 4. Carcinoma lobulillar in situ (CLIS)
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Fuente: https://www.cancer.gov/espanol/publicaciones/diccionarios/diccionario-cancer/def/carcinoma-lobulillar-in-situ

4.3.3 Estadios del cancer de mama

El sistema de estadificacion del cancer de mama, esta regulado por el Comité Conjunto
Estadounidense sobre el Cancer, el cual esta conformado por un grupo de expertos en cancer
gue regulan la clasificacién y la comunicacion de los casos de cancer. Su objetivo es
garantizar que todos los médicos y centros de tratamiento describan los casos de cancer de
manera uniforme para que los resultados de tratamiento puedan compararse. El estadio de
un tumor por cancer de mama se determina en funcion de sus caracteristicas, como su
tamafio, y si tiene 0 no receptores hormonales. A continuacion, se presentan las definiciones

dadas por la pagina web: Breastcancer.org.
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El estadio O se utiliza para describir los casos de cancer de mama no invasivos, como el
carcinoma ductal in situ (CDIS). En el estadio 0, no hay indicios de células cancerosas o
células no cancerosas con anomalias que salgan de la zona de la mama en la que se

originaron o que tomen o invadan tejidos sanos circundantes.

El estadio | describe el cancer de mama invasivo (las células cancerosas toman o invaden el
tejido mamario normal que las rodea). El estadio | esta dividido en subcategorias, conocidas
como “lIA” y “IB”. En general, el estadio |IA describe los casos de cancer de mama invasivos
en los que se presentan estas condiciones: El tumor mide hasta 2 cm y el cancer no se ha
extendido mas alla de la mama; no hay ganglios linfaticos afectados. El estadio IB describe
los casos de cancer de mama invasivos en los que se presenta una de estas condiciones: No
hay tumor en la mama, sino que, en los ganglios linfaticos, se observan pequefios grupos de
células cancerosas de entre 0,2 y 2 mm. Se observa un tumor en la mama que mide menos
de 2 cm y, en los ganglios linfaticos, hay pequefios grupos de células cancerosas de entre
0,2y 2 mm. De todos modos, si el cancer es positivo para receptor de estrégeno o de
progesterona, es posible que se lo clasifique como de estadio IA. En el cancer de mama de
estadio |, es posible la invasién microscépica. Esto significa que las células cancerosas recién
han comenzado a invadir el tejido ubicado en las paredes del conducto o el lobulillo, pero

estas células cancerosas invasoras no miden mas de 1 mm.

El estadio Il se divide en las subcategorias IlA y 1IB. Por lo tanto, el estadio IIA describe los
casos de cancer de mama invasivos en los se presenta una de estas condiciones: No hay
ningln tumor en la mama, pero se detectan tumores (que superan los 2 mm) en 1 a 3 ganglios
linfaticos axilares (debajo del brazo) o en los ganglios linfaticos cerca del esternén (detectados
durante una biopsia del ganglio centinela), el tumor mide 2 cm 0 menos y hace metastasis en
los ganglios linfaticos axilares, el tumor mide entre 2 y 5 cm, y no se ha propagado hacia los
ganglios linfaticos axilares, si el tipo de cancer mide entre 2 a 5cm y presenta estas
caracteristicas: No hizo metastasis en los ganglios linfaticos u otras partes del cuerpo alejadas
de la mama, es negativo para HER2. Es probable que se clasifique como estadio I. De forma
similar, si el tipo de cancer mide entre 2 a 5 cm y presenta estas caracteristicas: No hizo
metastasis en los ganglios linfaticos, es negativo para HER2, es positivo para receptor de
estrégeno, es negativo para receptor de progesterona, tiene una puntuacion de recurrencia
de Oncotype DX de 9, es probable que se clasifiqgue como estadio IA. Por el contrario, el
estadio IIB describe los casos de cancer de mama invasivos en los que se presenta una de
estas condiciones: el tumor mide entre 2y 5 cm, y, en los ganglios linfaticos, se observan
pequefios grupos de células de cancer de mama de entre 0,2 y 2 mm. El tumor mide entre 2
y 5cm, y el cancer hizo metastasis en 1 a 3 ganglios linfaticos axilares o en los ganglios

linfaticos cercanos al esternén (detectado durante una biopsia del ganglio centinela). EI tumor
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mide mas de 5 cm, pero no se ha propagado hacia los ganglios linfaticos axilares. Si el tumor
mide entre 2 a 5 cm y presenta estas caracteristicas: Se detecta cancer en 1 a 3 ganglios
linfaticos axilares, es positivo para HER2, es positivo para receptor de estrogeno, es positivo

para receptor de progesterona, es probable que se clasifique como estadio I.

El estadio Ill se divide en las subcategorias IlIA, 11IB y IlIC. El estadio IlIA describe los casos
de cancer de mama invasivos en los que se presenta una de estas condiciones: No hay tumor
en la mama o el tumor puede tener cualquier tamafio, y se detecta la presencia de cancer en
4 a 9 ganglios linféticos axilares o en los ganglios linfaticos cercanos al esternén (detectado
durante estudios de diagnostico por imagenes o un examen fisico), el tumor mide mas de
5cm, y, en los ganglios linfaticos, se observan pequefios grupos de células de cancer de
mama de entre 0,2 y 2 mm, el tumor mide més de 5 cm y el cancer hace metastasis en 1 a
3 ganglios linfaticos axilares o en los ganglios linfaticos cercanos al esternén (detectado
durante una biopsia del ganglio centinela). Si el tipo de cancer mide mas de 5 cm y presenta
estas caracteristicas: Es de grado 2, se detecta cancer en 4 a 9 ganglios linfaticos axilares,
es positivo para receptor de estrégeno, es positivo para receptor de progesterona, es positivo
para HER2, se clasifica como estadio IlIB. En general, el estadio IlIB describe los casos de
cancer de mama invasivos en los que se presentan estas condiciones: El tumor tiene un
tamafio indefinido, y el cancer hace metéastasis en la pared toracica o la piel de la mama, y
produce inflamacién o una Ulcera, puede hacer metastasis en hasta nueve ganglios linfaticos
axilares, pudo haberse propagado hacia los ganglios linfaticos cercanos al esternén. En otras
palabras, si el tumor mide mas de 5 cm y presenta estas caracteristicas se clasifica como
grado 3. El estadio IlIC describe los casos de cancer de mama invasivos en los que se
presentan estas condiciones: Puede que no haya indicios de cancer en la mama o, si hay un
tumor, puede tener cualquier tamafio y hacer metastasis en la pared toracica o la piel de la
mama, el cancer hizo metastasis en 10 o mas ganglios linfaticos axilares, el cancer hizo
metastasis en los ganglios linfaticos ubicados sobre o debajo de la clavicula, el cancer se ha

propagado hacia los ganglios linfaticos axilares o los ganglios linfaticos cercanos al esternon.

El estadio IV describe el cancer de mama invasivo que se ha propagado mas alla de la mama
y los ganglios linfaticos circundantes hacia otros 6rganos del cuerpo, como los pulmones,
ganglios linfaticos distantes, la piel, los huesos, el higado y el cerebro. Se utiliza el término
“avanzado” y “metastasico” para describir el cancer de mama de estadio IV. En un primer

diagndstico, el tipo de cancer puede clasificarse como de estadio IV (74).

4.3.4 Calidad de vidarelacionada con la salud

La definicion de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS), hace referencia a los

aspectos que pueden verse afectados por la salud, donde se plantea que la calidad de vida
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esta afectada de una manera importante por la salud y muchos aspectos importantes de la
vida se afectan, al menos en parte, por la salud; especialmente si se considera la influencia
indirecta, dado que tener problemas de salud, afecta los ingresos y, por lo tanto, la vivienda,
la educacion, entre otros aspectos importantes (75).

La Calidad de Vida Relacionada con la Salud hace referencia al bienestar subjetivo individual,
es decir, la satisfaccion que el individuo tiene con su vida al verse afectado por alguna
enfermedad (29). De los diferentes modelos relacionados con calidad de vida y salud (76)
(77) (78), muy pocos han sido sustentados empiricamente. Peterson y Bredow (79), plantean,
a partir del modelo de Wilson y Cleary (1), las variables mas importantes en relacién a la
afectacion de la calidad de vida relacionada con la salud, se incluyen variables biol6gicas,
fisiologicas y comportamentales que producen sintomas y alteran el estado funcional,
impactando directamente la salud general percibida, lo cual afecta directamente la calidad de
vida global; y es sobre estas variables que actlan las caracteristicas individuales y
medioambientales (26). Algo que ha generado inconvenientes en los procesos de
investigacion es que existen problemas metodolégicos en la medicién de la calidad de vida en
pacientes con cancer de mama, y a pesar que se han realizado esfuerzos para mejorar esta
medicion, aln queda un largo camino por recorrer para comprender qué es lo que realmente

les interesa a las pacientes (80).

4.3.5 Sintomas

Los sintomas son alteraciones subjetivas percibidas por las personas que han desarrollado
alguna enfermedad, se definen como alteraciones subclinicas sutiles y subjetivamente
experimentadas en el impulso, el afecto, el pensamiento, el habla, la percepcién (corporal), la
accion motora, las funciones vegetativas centrales y la tolerancia al estrés; ademas al ser
subjetivos son predominantemente privados y aparentes solo para la persona afectada, y

raramente son observables, excepto los que generan un déficit funcional (81).

Las pacientes con cancer de mama experimentan varios sintomas, entre los mas comunes se
encuentran: bulto nuevo en la mama o la axila (debajo del brazo), cambios en el tamafio de
alguna parte de la mama, irritacion o hundimientos en la piel de la mama, enrojecimiento o
descamacién en la zona del pezon o la mama, hundimiento del pezén o dolor en esa zona.
También son variados los tratamientos, segun la naturaleza del tumor. Todas estas
caracteristicas del cancer, afecta negativamente los aspectos fisicos, psicoldgicos y sociales

de los pacientes con cancer de mamay, en Ultima instancia, reduce su calidad de vida (82).

Los sintomas son frecuentemente evaluados, y estan asociados a los cambios en los estados

fisicos que se determinan como anormales en la paciente. El desarrollo de los sintomas es el
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resultado de la compleja relacion entre las variables biologicas y psicoldgicas (83). Ademas
se deben tener en cuenta las caracteristicas individuales y del ambiente, dos aspectos que
tienen influencia en como se presentan los sintomas en las pacientes (33)(79).

4.3.6 Funcionalidad

El estado funcional se define como la habilidad de realizar tareas especificas y se considera
un determinante importante del funcionamiento (84) Ademas de los sintomas, las cualidades
individuales, los factores sociales y las caracteristicas del ambiente influyen en él. La
funcionalidad de la paciente esté afectada por tres dominios: fisico, social y psicologico (53).
El dominio fisico incluye factores tales como fuerza, suefo, descanso y actitud; el dominio
social se concentra en las relaciones con amigos, la familia y vecinos, también determinan los
roles que juega la persona como estudiante, padre, trabajador; y el dominio psicolégico hace
referencia a factores como felicidad, paz mental, creencias y autosuficiencia. La funcionalidad
es la capacidad de enfrentar el proceso de cambio con un nivel adecuado de adaptabilidad y

satisfaccion personal (85).

4.3.7 Percepcion de salud

Las percepciones generales de la salud representan la integracion y expresion subjetiva de
los componentes expresados previamente. Esas expresiones generales de la salud son
consideradas el mejor predictor del manejo del sistema en salud y un fuerte predictor de la
mortalidad, aun cuando los factores clinicos son controlados (86). Adicionalmente Pender
propuso el Modelo de promocién de la salud, que describe el proceso cognitivo-perceptivo
que puede facilitar las conductas de promocién de la salud, este modelo enfatiza la
importancia de las percepciones positivas de salud como contribuyente al bienestar general
(87), ademas para promover la salud de las mujeres con cancer de mama, es importante
identificar y comprender los factores que contribuyen a su salud (88). Este estudio propone
evaluar como la percepcién de salud de las pacientes con cancer sometidas a quimioterapia

sirven como predictores importantes del comportamiento y resultado de su calidad de vida.

4.3.8 Tratamiento con quimioterapia

El tratamiento quimioterapéutico comprende el uso de farmacos que pueden causar efectos
secundarios, como experiencia tiene un significado relevante para la paciente pues el hecho
de tener una enfermedad potencialmente mortal como es el cAncer de mama, hace que las
pacientes se cuestionen en distintos aspectos como: creencias, ocupaciones, formas de vida,
lo que puede conllevar a que surjan para ellas nuevos objetivos y metas respecto a sus

expectativas de vida. Las mujeres con cancer de mama que reciben tratamiento de
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guimioterapia consideran que este procedimiento es altamente nocivo y puede producir
secuelas en el organismo. En muchas ocasiones las pacientes perciben aislamiento social
que genera sentimientos de tristeza y estigma social. Las pacientes de cancer de mama se
disponen a asumir la muerte como un evento posible, y adicionalmente investigan acerca de
su situacion; la caida del cabello se asocia a la disminucion de su autoestima y aislamiento

social, debido a que pueden ser identificadas como enfermas de cancer (89).

Un estudio que indag6 sobre las experiencias de vida de pacientes con cancer de mama
sometidas a quimioterapia, encontré que el aislamiento social inicia en las mismas mujeres
desde el momento del tratamiento, cuando toman decisiones como no exponerse en sitios
publicos, frecuentar centros comerciales o ambientes abiertos, pues es una recomendacion
que se realiza cuando estas pacientes reciben tratamiento con quimioterapia, por lo que evitan
salir y tener contacto con personas. Por otro lado, la feminidad de las mujeres diagnosticadas
con cancer de mama es de los principales factores afectados en la calidad de vida de estas
pacientes, dado que presentan cambios en la corporalidad y reacciones emocionales
secundarias por la quimioterapia. La imagen corporal se altera por el tratamiento con
guimioterapia, afectando en las pacientes su autoimagen y autoestima (90). El impacto del
diagnostico, el pronéstico y tratamiento del cancer estimula respuestas psicologicas y sociales
en la paciente, y que son congruentes con determinadas variables clinicas vy
sociodemograficas. Entre ellas, el desaliento fisico, presentar problemas de ansiedad,
sintomas depresivos, disfunciones sexuales, los problemas laborales, sentirse sola, sin
compafia de su familia, forman parte de los problemas que las pacientes oncolégicas refieren

con mayor frecuencia (20).
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4.4 Modelo tedrico

En este capitulo se presenta la teoria que guiara la presente investigacion: Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS) desarrollado por Wilson y Cleary (1); el cual sugiere como
se relacionan los sintomas y la funcionalidad, y estas variables latentes, se interrelacionan
con variables del biolégicas, del ambiente, y su afectacion en la percepcién de salud, todas
estas influyendo sobre la CVRS.

44.1 Teoriadelacalidad de vida relacionada con la salud

La calidad de vida se ha considerado un importante indicador clinico para la evaluacién del
bienestar, la progresion de la enfermedad y la eficacia del tratamiento (91). Existen en la
literatura cientifica un gran nimero de modelos teéricos para la explicacion de la CVRS (92).
El presente trabajo de investigacion se realizara bajo los preceptos de la teoria de Calidad de
Vida Relacionada con la Salud (CVRS) (1), en el cual se presentan los cinco factores que son
determinantes para la explicacién de la CVRS en las pacientes, de importante complejidad
biol6gica, social y psicologica afectados ademas por las caracteristicas individuales, y del

ambiente de las pacientes como se muestra a continuacién en la figura 5.

Figura5. Modelo de calidad de vida relacionada con la salud
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Fuente: Wilson IB, Cleary PD. Linking clinical variables with health-related quality of life:
a conceptual model of patient outcomes. JAMA. 1995 (1)
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Las variables biolégicas y psicolégicas hacen referencia a las alteraciones funcionales y
aspectos relacionados con el comportamiento y la personalidad. Se evaltan por medio de
examenes diagnosticos y cuestionarios validados, los cuales sirven para determinar los
cambios psicoldgicos y biologicos que tienen un impacto importante sobre la calidad de vida
(93).

El estado de los sintomas se refiere a los cambios fisicos que se determinan como anormales
en la paciente. Los signos y sintomas del cancer de mama pueden comprender los siguientes:
cambios en la mama en relacion a su forma y tamafio, se puede identificar un nédulo mamario
gue se siente diferente, en algunos casos se forman costras que ocasionan desprendimiento

en la piel cerca al pezon, entre otras (83).

Un tercer dominio es el estado funcional, - que se menciona en el marco conceptual de este
documento - que se define como la habilidad de realizar tareas especificas y se considera un
determinante transcendental del funcionamiento (84). La funcionalidad de las pacientes

usualmente se afecta por los aspectos fisicos, sociales y psicoldgicos (53).

El cuarto dominio de la teoria de rango medio se refiere a las percepciones generales de la
salud, relacionadas con el sentir de la paciente, partiendo desde su bienestar subjetivo
individual y su satisfaccién con la vida al verse afectada por alguna enfermedad (29), cémo

en este caso, el cancer de mama.

El quinto dominio esta relacionado con las caracteristicas individuales y del ambiente, estos
dos aspectos tienen influencia en todos los componentes del modelo, pero particularmente en

los dos ultimos niveles, los cuales tienen una gran conexién entre ellos (33) (79).

Una investigacion realizada por Schwartzmann y colaboradores (22), propone un modelo de
evaluacién de factores psicosociales y determinantes de la calidad de vida relacionada con la
salud, donde consideran que la calidad de vida es un proceso dinamico y cambiante que
incluye interacciones continuas entre el paciente y su medio ambiente, interacciones
determinadas por factores organicos (tipo de enfermedad y evolucién), psicolégicos
(personalidad y grado de cambio en sistema de valores, creencias y expectativas), sociales y
familiares (soporte social recibido y percibido), y de cuyas resultantes dependera el bienestar

fisico, psiquico y social de la paciente.

El papel de los procesos de adaptacion a nuevas situaciones conlleva cambios en la
valoracion de patrones interpersonales cambiantes, lo cual puede ser probado desde el punto
de vista clinico a través del estudio de los mecanismos de afrontamiento con los cuales la
persona se compara (94). Para el caso de pacientes con cancer de mama, el diagndstico y

tratamiento con quimioterapia provoca un fuerte impacto emocional, donde aparecen
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problemas psicoldgicos que suceden en las diversas fases de la enfermedad, fenédmeno que
dependerd de las estrategias de afrontamiento que utilice, determinante en su proceso
adaptativo y con ello su calidad de vida (95). Las pacientes que estan en mejores condiciones
para adaptarse podran continuar con las responsabilidades normales, hacer frente a las
dificultades fisicas y emocionales, ademas de seguir participando en actividades que son
significativas para ellas, encontrando significado en sus vidas. Mientras que las pacientes que
no se adapten probablemente participardn menos en sus propias actividades vitales, se

retraeran y perderan esperanzay motivos para vivir (43, 44).
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5 ESTADO DEL ARTE

Desde que la OMS se propuso a mediados de 1980 estudiar la percepcién subjetiva sobre la
vida, ha tomado un importante desarrollo investigativo, debido a que involucra la evaluacién
gue el sujeto hace sobre su posicién en la vida, con base en las metas y valores del sistema
social al que pertenece. Esta percepcién individual sobre la posicion individual se hace en
relacion con los objetivos, normas, expectativas y preocupaciones del lugar dénde vive y su
sistema de valores. Se advierte que la calidad de vida estda modulada por la salud fisica,
estado psicoldgico, independencia, relaciones sociales, factores ambientales y creencias

personales (97,98).

En efecto, cuando se busca sobre calidad de vida relacionada con el cancer de mamay el
cancer se encuentra en Scopus al 23 de mayo de 2022 un total de 22.274 resultados. El primer
documento indexado es de 1973 y en 2021 fueron indexados 1919 documentos, con una

tendencia incremental, registrada en la figura 6:

Figura 6. Documentos por afo indexados en Scopus hasta el 22 de mayo de 2022.
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El 61.6% de los documentos indexados son del area de medicina, el 18.6% del area de
bioquimica, genética y biologia molecular, el 5.4% de enfermeria y el 3.6% de psicologia.
Dentro de este gran conjunto de publicaciones, el estado del arte sefiala a Estados Unidos y
Reino Unido como los paises que lideran las publicaciones en la materia. Esta investigacion
proveera un andlisis de los resultados con informacion para Colombia. Teniendo en cuenta
que se ha publicado poco por parte de investigadores colombianos en revistas indexadas en

SJR (SCimago Journal Rank) sobre este tipo de analisis.
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5.1.1 Calidad de vidarelacionada con el cancer de mama

Para este estudio la calidad de vida se estudia como un resultado de salud evaluado por el
paciente o denominada: calidad de vida relacionada con la salud. Es una de las principales
medidas para el reporte de salud del paciente, distinto a la concepcioén inicial de la medida de
calidad de vida en la que se toma en cuenta aspectos espirituales, religiosos y de creencias
personales en una version mas reciente (99), pero que en su version tradicional aborda la
percepcion individual sobre su posicion en la vida acorde con el sistema de valores, el contexto
cultural en el que vive y su relacidon con sus metas, expectativas, intereses y preocupaciones
(98,100).

Uno de los aspectos clave para disminuir el impacto que el cancer de mama puede tener sobre
la calidad de vida de las mujeres es la deteccion temprana, la cual favorece un mejor
prondstico, sin embargo el impacto del COVID-19 en la carga para los servicios de salud,
mostrd un retraso en los tiempos para el diagndstico (101). En este contexto, posterior a la
pandemia estudiar la calidad de vida de mujeres diagnosticadas con cancer de mama
representa reconocer la diversidad existente con la que ha sido estudiada en el area de la
salud. Una revision sistematica publicada en 2019 sefiala la amplia variedad de instrumentos

de medicidn, disefios de investigacién y poblaciones objeto de investigacion (102).

En detalle, en el ambito de la investigacion en calidad de vida relacionada con cancer de
mama, la investigacion esta centrada en intervenciones que afectan la calidad de vida de la
poblacion de mujeres con cancer de mama, lo que ha mostrado que existen diferencias

poblacionales respecto al impacto de la enfermedad sobre la calidad de vida (103).

El efecto variable entre las poblaciones reconoce en esta investigacion la necesidad de
estudiar las mujeres calefias con cancer de mama, reconociendo que existe una diferencia en
la forma en que se relaciona los sintomas, funcionalidad, percepcion de salud y la calidad de
vida. Otros estudios parten del esfuerzo por mejorar la calidad de vida, en ese sentido se
encuentran intervenciones relacionadas con: ejercicio (104); yoga (105); acupuntura (106);
medicina alternativa (107); mindfulness (108); tratamiento con cirugia/tratamiento sin cirugia
(109). Todo este conjunto de intervenciones se orienta al resultado para la salud del paciente,
especialmente en oncologia, donde incorporar estos resultados de salud del paciente en la

practica clinica ha representado y sigue siendo un desafio (110).

En efecto, este desafié se ve reflejado sobre el incremento en la investigacion sobre calidad
de vida. En el afio 1959 habia 1 documento y en lo que va del afio 2022, 15.757 documentos.
Por esta razon se presenta el comportamiento en investigacion de los ultimos cinco afios sobre

calidad de vida y donde desde 1995 se ha hecho un esfuerzo por relacionar el modelo de
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calidad de vida con los resultados de salud para el paciente al incluir variables clinicas en el
analisis (111).

El desafi6 que fue planteado tedricamente cuando se acogié un modelo de calidad de vida
relacionada con los resultados de salud de la paciente, a partir de la inclusién de variables
clinicas en el andlisis y desde su planteamiento, el modelo propuesto mostré evidencias de
su funcionamiento. Algunas de las variables clinicas evaluadas y su nexo con la CVRS que
se han presentado son: imagen corporal (112); estigma (113); uso y dependencia de internet
(114); problemas cardiacos (115); aspectos sociodemograficos y psico sociales (116),
incluidas depresion, ansiedad y burnout (117); migraciones (118); y problemas hematolégicos
(119).

Uno de los hallazgos mas interesantes, que se encuentran en alta concordancia con el andlisis
propuesto en esta investigacion, esta relacionado con el aspecto funcional y el impacto sobre
la calidad de vida, en donde el resultado principal para la paciente afectada se refleja en el
grado de disfuncionalidad que se presenta a causa de la enfermedad, en casos debido al
tratamiento, causando limitaciones importantes en el desempefio de actividades de la vida
diaria (120), asi el estudio mencionado de la calidad de vida relacionada con la salud exploré
el grado en que una enfermedad o un tratamiento afectaba el funcionamiento de la paciente

en su vida cotidiana (121).

En el caso del cancer de mama la afectacién en la funcionalidad en las mujeres estan
relacionadas con el cambio en la imagen corporal (112), evaluacion negativa de la autoestima
(122), incluyendo bienestar emocional y bienestar funcional (123) que principalmente reporta:
fatiga asociada al tratamiento (124); depresion, ansiedad en etapas tempranas del diagndstico
y tratamiento, junto a un incremento en la resiliencia relacionada con una mayor duracion de
la supervivencia (125). A su vez cuando se reconstruye la mama se observan mejores niveles
de calidad de vida y actividad fisica, lo que indica que una de las afectaciones en la
funcionalidad relacionada con el cancer de mama y el tratamiento es la disminucién de

actividad fisica, con las consecuencias negativas para la salud (126).

Lo que se sugiere a partir de la revision es que existen diferentes formas de abordar la calidad
de vida, respecto a qué es lo que verdaderamente importa al paciente (127). Por esta razon,
el concepto calidad de vida relacionada con la salud permite un abordaje personalizado
respecto a como la persona percibe que la enfermedad la afecta de forma social, emocional,

fisica y psicoldgica (128).

En efecto, los sintomas mas reportados son el dolor y la preocupacion por el funcionamiento
sexual en pacientes jovenes, asi como las perspectivas futuras que puedan derivarse de la

actual condicién de salud (127,129). Otros sintomas y problemas relacionados son nauseas
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y vomito (130), disnea (131), imagen corporal, constipacion, problemas financieros (132),
funcionamiento social, fatiga (133), problemas de fertilidad (134), ansiedad (135) y movilidad
del hombro (136).

En las sobrevivientes de cancer de mama, se observa que los factores relacionados con el
tratamiento oncoldgico y el pronéstico afectan negativamente la calidad de vida, es decir, que
una baja puntuacion en calidad de vida como resultado de la incidencia de estas dos variables

-tratamiento y prondstico- aumenta el riesgo de mortalidad (137,138).

5.1.2 Andélisis bayesiano en el andlisis de calidad de vida

De otro lado un menor nimero de investigaciones reportan la utilizacion de andlisis bayesiano
en la calidad de vida. Una busqueda sencilla en PubMed/Medline, arrojé 262 resultados hasta
el 24 de mayo de 2022 con los términos Mesh “bayes theorem” AND “quality of life”. Cuando
se busco en titulo y resumen estos términos se encontraron 10 resultados relacionados con
la utilizacién del analisis bayesiano para la toma de decisiones clinicas para el mejoramiento
de resultados de salud y de la evaluacién del costo beneficio en biopsias de cancer de préstata

(139); trasplante de rifién (140); anorexia (141); y ventilacion no invasiva (142).

También se ha utilizado el analisis bayesiano para evaluar la probabilidad de desarrollar
linfedema (143) o qué factores se asocian con un mayor compromiso del personal de salud
con el cuidado (144), aspectos cognitivos, psicosociales y clinicos de los sintomas negativos
en la esquizofrenia (145), biomarcadores en cancer (146), o el uso de pruebas diagndsticas
en vez de intervenciones mas tradicionales, por ejemplo, angiografia coronaria por tomografia
computarizada (147).

Todas estas evaluaciones que utilizan el teorema bayesiano intentan evaluar la relacion entre
distintas condiciones de salud, tratamientos, resultados de salud relacionados con la calidad
de vida. A partir de la revision en Scopus y PubMed/Medline, dos grandes bases de datos que
indexan la mayoria de las publicaciones en el area de salud, no se encontré un estudio que
evalué la relacion entre los sintomas, la funcionalidad, la percepcién del estado de salud y la
calidad de vida relacionada con la salud en mujeres con cancer de mama sometidas a

guimioterapia en Cali-Colombia.

5.1.3 Modelo de calidad de vida relacionada con la salud de Wilson y Cleary

El modelo de Wilson y Cleary (1) propone vinculos causales especificos entre estos conceptos
de salud (22). Sus suposiciones subyacentes son que comprender las relaciones entre estos

conceptos 6ptimamente efectivas. Los cinco conceptos de salud descritos en el modelo son
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factores bioldgicos y fisiolégicos, estado de los sintomas, funcionalidad, percepciones

generales de salud y calidad de vida general.

Los factores biolégicos y fisiol6gicos se centran en el funcionamiento de las células, érganos
y sistemas. Los factores clinicos incluyen las variables que generalmente afectan la salud,
pero estdn mediadas por cambios en las funciones de las células, los 6rganos y los sistemas.
El siguiente factor es el estado de los sintomas, que se ha descrito como la percepcion del

paciente de un estado fisico y emocional.

La complejidad de la relacion entre los factores bioldgicos vy fisiologicos y los sintomas se
fundamenta por el hecho de que algunas anomalias fisiol6gicas pueden no producir sintomas
de inmediato, mientras que algunos sintomas, como la depresion, pueden no ser clinicamente
rastreables. Los siguientes sintomas son el estado funcional que se refleja en la capacidad
del individuo para realizar tareas especificas, como subir escaleras. El siguiente eslab6n son
las percepciones generales de salud, una calificacion subjetiva que integra todos los
conceptos de salud mencionados y le sigue la calidad de vida general relacionada con la
salud. Las flechas en el modelo representan asociaciones causales dominantes. Las
relaciones reciprocas estan implicitas, pero no se muestran. La posibilidad de También se ha

sugerido una relacién bidireccional pero no se ha indicado.

Se necesita evidencia empirica de estudios que han utilizado el modelo de Wilson y Cleary
para establecer patrones de relacion y su consistencia. La integracion de los resultados de los
estudios empiricos en el modelo revelara las caracteristicas y el rendimiento del modelo y
mejorara nuestra comprension de los patrones de relaciones y los efectos de los mediadores,
aumentando asi la informacién disponible para los investigadores y profesionales de la salud.
Ademas, comprender la importancia relativa de cada uno de los conceptos con respecto a sus
efectos sobre la calidad de vida general puede ser til en futuras investigaciones. Este articulo
reporta una revision sistematica de la literatura sobre la aplicacion del modelo de Wilson y
Cleary en enfermedades cronicas para examinar los caminos y patrones de relaciones de los

conceptos, asi como determinar su importancia relativa.
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6.1

6.2

6 OBJETIVOS

General

Modelar las relaciones entre los sintomas, la funcionalidad, la percepciéon de salud y
la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en mujeres con cancer de mama

sometidas a quimioterapia en Cali-Colombia.

Especificos

Examinar la coherencia entre la teoria de la calidad de vida relacionada con la salud

(CVRS) vy los datos del contexto local.

Identificar la influencia conjunta (directa e indirecta) de la presencia de sintomas, la
percepcion de la salud, la funcionalidad (fisica, emocional, sexual, cognitiva, y social)
en la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS).

Analizar como se modifican las relaciones entre las dimensiones de la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) en presencia de aspectos sociodemogréficos y

clinicos de las pacientes.

Proponer un modelo de calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) adaptado al

contexto local.
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7 METODOLOGIA

7.1 Tipo de estudio

Investigacién cuantitativa observacional de corte transversal con enfoque analitico, a través
de la cual se establece la concordancia entre una teoria dominante y los datos observados.
En particular, en este estudio evaluamos la concordancia entre el modelo de Wilson y Cleary
para CVRS y las relaciones observadas en las correspondientes dimensiones (funcionalidad,

sintomas, estado de salud percibido y CVRS) en una muestra de pacientes atendidas en Cali.

La poblacion objetivo fueron mujeres con cancer de mama que recibieron quimioterapia en
Cali. Se utilizé una base de datos secundaria sobre CVRS que fue recolectada de una muestra
de pacientes mujeres con cancer de mama sometidas a quimioterapia atendidas en tres

instituciones de salud en Cali-Colombia.

Se realizaron modelos de ecuaciones estructurales para evaluar como se afecta la CVRS en
las pacientes con cancer de mama sometidas a quimioterapia, desde las interrelaciones entre
los sintomas, la funcionalidad y la percepcion de salud. Este tipo de modelos permite
incorporar los efectos del error de medida sobre los coeficientes estructurales, y mediante la
aplicacion de métodos Bayesianos, se obtienen estimaciones robustas de los coeficientes,
mitigando los problemas asociados a tamafios de muestra pequefios. Se siguié le metodologia
sugerida por Ruiz MA y Cols (148), que comprende, en general, los siguientes pasos:
especificacion, identificacion, estimacion de parametros, evaluacion del ajuste, re-

especificacion del modelo e interpretacion de resultados.

7.2 Poblacion

El Universo de estudio estuvo constituido por las mujeres sobrevivientes al caAncer de mama
en Cali (sur occidente colombiano), sometidas a tratamiento con quimioterapia en un hospital
publico y dos instituciones de salud privadas de esta ciudad. Segun la Secretaria de Salud
Municipal de Cali, se notificaron 385 casos de cancer de mama durante el afio 2016 en la
ciudad, casos identificados a partir de la ficha con cddigo 155 del Instituto Nacional de Salud
(149). Segun informacion de los RIPS (registros individuales de prestacion de servicios) desde

el archivo de procedimientos se identificaron 275 pacientes con tratamiento de quimioterapia.

7.3 Racionalidad del tamafio de muestra

En las instituciones participantes se capta un 68% de las pacientes que son sometidas a

quimioterapia en Cali, por lo tanto, se conté con un marco muestral de 187 pacientes.
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Partiendo de la informacién obtenida del estudio base, se utilizaron los datos de 80 pacientes
que aceptaron participar en la investigacion y diligenciar los cuestionarios. La distribucion de
las participantes segun institucion fue la siguiente: 53 del Hospital Universitario del Valle, 18

de Centro Médico Imbanaco y 9 de Funcancer.

7.3.1 Poder estadistico en funcién del tamafio de muestra para el RMESA.

Para verificar el poder estadistico alcanzado por la muestra empleada del estudio base (n =
80) y asi rechazar la hipétesis de ajuste del modelo estructural propuesto (Figura 5), se
realizaron simulaciones tal como lo propone MacCallum (150). A partir del modelo
especificado inicial, se determiné el numero de parametros a estimar. El RMSEA (Root Mean
Squared Error of Approximation) considerado como aceptable se esperaba de 0,08 o menor
(151) (152). Especificamente, tenemos que Ho: RMSEA < 0.06 vs. Ha: RMSEA = 0.085, con
un alfa = 0.05, grados de libertad = 256 y un tamafio de muestra n = 80. Las simulaciones se

hicieron utilizando el paquete semTools del programa R version 3.5.1. (Ver figuras 7 y 8).

Figura 7. Potencia de la muestra utilizada en el estudio
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Fuente: Elaboracion propia
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Posteriormente se compara el valor de la potencia alcanzada con el tamafio de muestra

utilizado en el estudio, identificando que esta muy cerca al aceptado internacionalmente.

Figura 8. Funcion de densidad para la estimacion de la potencia de la muestra a partir

del RMSEA
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Figura 9. Curva de poder para tamafio de muestra modelo SEM
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7.4 Criterios de inclusién

A partir del estudio base se definieron los siguientes criterios de inclusién:
e Sexo femenino.
e Mujer con diagndstico de cancer de mama.

¢ Mujer que haya recibido tratamiento con quimioterapia.

7.5 Criterios de exclusion

¢ Registros con al menos un 10% de datos faltantes.

7.6 Instrumentos y variables

La recoleccién de los datos del estudio que aportara la base de datos se realiz6 entre julio de
2017 y junio de 2018. A estas pacientes se les aplico tres cuestionarios: uno con preguntas
sociodemogréficas-clinicas y dos escalas para medir calidad de vida en pacientes con cancer,
las cuales fueron disefiadas por la EORTC (European Organisation for Research and
Treatment of Cancer), estas escalas son: la QLQ-C30 para todos los tipos de cancer y la
especifica para cancer de mama QLQ-BR23, ambas escalas con pruebas psicométricas
validadas para Colombia (153).

7.6.1 QLQ-C30 Cuestionario especifico para pacientes con cancer.

Se compone de 30 items divididos en cinco dimensiones funcionales que son: fisica, cognitiva,
emocional, social y capacidad para realizar tareas diarias. Ademas, la escala evalla tres
grupos de sintomas que son: fatiga, nduseas y dolor. También valora seis elementos
individuales, dos preguntas sobre la salud en general e informacion de: disnea, insomnio,

pérdida de apetito, estrefiimiento, diarrea y dificultades financieras.

Esta escala fue traducida a 81 idiomas y validada. Se ha empleado en mas de 3.000 estudios
en el mundo. Se considera el mejor cuestionario para valoracién de CVRS en cancer. Se

complementa con mddulos especificos de enfermedad, como mama (QLQ-BR23).

Alfa de Cronbach = 0.89.
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Tabla 1. Descripcion de los items del cuestionario QLQ-C30.

NUmero Rango
Areas Escalas de item del item ftem
Estado global
de salud / CV Estado global de salud / CV 2 6 29, 30
Funcién fisica 5 3 lab
Actividades cotidianas 2 3 6,7
Area de Rol emocional 4 3 21a24
funcionamiento Funcién cognitiva 2 3 20, 25
Funcion social 2 3 26, 27
Fatiga 3 3 10, 12, 18
Nauseas 2 3 14, 15
Dolor 2 3 9,19
Disnea 1 3 8
Insomnio 1 3 11
Area de Pérdida de apetito 1 3 13
sintomas Estrefiimiento 1 3 16
Diarrea 1 3 17
Impacto econémico 1 3 28

Fuente: EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life.

7.6.1.1 Dominios de la escala QLQ-C30.

Se compone de cinco dimensiones funcionales: (fisicos, cognitivos, emocionales y de
desempefo social - capacidad para realizar tareas diarias relacionadas con el papel
funcional); tres demisiones de sintomas: (fatiga, nauseas y el dolor); seis elementos
individuales y dos preguntas sobre la salud en general: (disnea, insomnio, pérdida de apetito,

estrefiimiento, diarrea y dificultades econémicas).

7.6.2 QLQ-BR23 especifico para pacientes con cancer de mama.

Se compone de 23 items incorporados en la medicion de los efectos secundarios de las
diferentes modalidades de tratamiento y se agrupan en dos areas: funcionamiento y sintomas;
incluye aspectos relacionados con la quimioterapia, los sintomas mamarios, la imagen
corporal, la funcién sexual y las perspectivas futuras. Las preguntas se refieren a la dltima
semana desde la fecha de aplicacion del cuestionario. La escala valora un mayor nivel de
funcionalidad y una mejor condicion en general, respectivamente. Para las tres escalas de

sintomas, una puntuacién mas alta representa un mayor niumero de sintomas o problemas.

Alfa de Cronbach = 0.82.
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Tabla 2. Descripcién de los items del cuestionario QLQ-BR23.

Numerode Rango

Areas Escalas ftem del item item
Imagen corporal 4 3 9al2
Area de Funcionamiento sexual 2 3 14, 15
funcionamiento Disfrute sexual 1 3 16
Preocupacion por el futuro 1 3 13
Efectos del tratamiento sistémico 7 3 la4d
Sintomas en la mama 6a8
Area de Sintomas en el brazo 4 3 20a23
sintomas Preocupacion por la pérdida del 3 3 17,18, 19
cabello 1 3 5

Fuente: EORTC QLQ-BR23: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life.
Questionnaire, Breast module 23 items.

7.6.2.1 Dominios de la escala QLQ-BR23.

Imagen corporal, Funcionamiento sexual, placer sexual, perspectivas de futuro, efectos
secundarios de la terapia sistémica, sintomas mamarios, sintomas braquiales, pérdida de

cabello.

7.6.3 Variable dependiente.

Valoracién de la calidad de vida relacionada con la salud a partir de los cuestionarios QLQ-
C30 y QLQ-BR23, donde se obtienen los resultados de las variables observables: sintomas,
funcionalidad y percepcién de salud para estimar la variable latente CVRS. Esto se realizara
aplicando el método descrito en el manual para QLQ de la EORTC (European Organization
for Research and Treatment of Cancer) (154). El cuestionario de cancer en general (QLQ-
C30) se calcula utilizando 30 items, mientras que el QLQ-BR23 23 items, ambos se miden en
escala Likert, puntajes por dominio que varian de 0 a 100, en donde un valor alto indica mayor

percepcién del factor (155).

7.6.4 Variables independientes

7.6.4.1 Variables sociodemograficas

Edad, numero de hijos, estado marital, estrato socioeconémico, nivel de escolaridad, completo

nivel de escolaridad, situacion laboral, ocupacion.
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7.6.4.2 Variables clinicas y relacionadas con los servicios de salud

Institucion, afiliacién al SGSS, tiempo del diagnéstico (meses), antecedentes familiares de
cancer de mama, progresion de la enfermedad, radio, cirugia, estadio del tumor, clasificacion
histopatologica, receptores estrogenitos/progesterona, recibe tamoxifeno, dosis formulada

(mg), recibe algun tipo de medicamento, marcadores tumorales: her2, Brca, Fish.

7.7 Plan de Andlisis

7.7.1 Andélisis exploratorio de datos

En primer lugar, se realizara un analisis exploratorio en donde se describiran las variables de
acuerdo con su escala de medida. Para las cuantitativas se calcularan medidas de tendencia
central y de dispersion. Se presentara la forma y distribucién de las variables, acompafiada
de diagramas de cajas cuando se requiera explorar dispersién y cuartiles. También, para las
variables categoricas se realizaran tablas de frecuencias absolutas y relativas con graficos de

barras.

Ademas, se verificara la consistencia interna de las escalas para esta muestra mediante la
estimacion del coeficiente de confiabilidad alfa de Cronbach. Para las escalas de los
instrumentos QLQ-C30 y QLQ-BR23 han sido reportados valores superiores a 0,82.

7.7.2 Modelos de ecuaciones estructurales (SEM)

Una alternativa de andlisis para explicar un fendbmeno, son los Modelos de Ecuaciones
Estructurales, que se reconocen en la literatura internacional como SEM (por su abreviatura
en inglés Structural Equation Models). Dichos modelos surgen con el propdsito de explorar
posibles planteamientos teéricos utilizando datos empiricos (156); la mayor ventaja es que a
partir del esquema inicial, —resultado de la revision de literatura—, se pueden establecer
relaciones con una direccionalidad acorde a lo que la evidencia revisada ha planteado desde
el nivel tedrico (157). En consecuencia, la fundamentacion tedrica es muy importante en la
aplicacion de los SEM, dado que éstos requieren de una justificacion para lograr especificar
correctamente las relaciones de dependencia, analisis que posteriormente permitird la

modificacion de algunas relaciones propuestas (158).

Los SEM contribuyen a la evaluacién y aprobacion de modelos tedricos, siendo una alternativa
para el estudio de la interrelacién entre variables, desde datos empiricos (159). Por lo tanto,
si éstos modelos no estan bien sustentados desde la teoria, generan resultados sin evidencia
estadistica, lo que impide sustentar las relaciones preestablecidas, dado que existe

contradiccién con lo que muestran los datos (157).
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Cuando se aplican a una pregunta de investigacion, estos modelos pueden utilizarse para
confirmar teorias establecidas a priori o para identificar relaciones. Especificamente son
confirmatorios al probar las hipétesis de las teorias y conceptos existentes y exploratorios
cuando buscan patrones a partir de los datos, en caso de que no se conozca previamente
como se relacionan las variables (160). Se denominan modelos confirmatorios cuando el
interés es corroborar si los constructos establecidos tienen un buen ajuste en la muestra, a
partir de la teoria empleada. Sin embargo, se debe tener cuidado al elegir los antecedentes

en SEM, dado que pueden tener un gran impacto en las estimaciones de los parametros (161).

Los SEM permiten estimar a través de coeficientes el efecto y las relaciones entre mdltiples
variables, las cuales pueden ser latentes u observables. Estos modelos surgen de la
necesidad de aportar mayor informacion a las correlaciones planteadas a partir de una teoria,
ademas tienen menos restricciones que los modelos de regresion y permiten cuantificar

efectos directos e indirectos (162).

7.7.3 Fases de modelacion

Las fases de modelacién en SEM son: especificacion, identificacién, estimacion, evaluacion y
re-especificacion. Los elementos a tener en cuenta para cada etapa se presentan a

continuacioén (148).

7.7.3.1 Especificacion

En esta etapa se define el problema en términos de las relaciones entre las variables
observadas y latentes, y se expresan estas relaciones en un grafico aciclico dirigido (DAG). A
partir de la revision de la literatura se definieron las variables, constructos, e interrelaciones,
que conforman el modelo explicativo de la CVRS. Se establecen las bases para
posteriormente comprobar si los datos de la muestra son compatibles con el modelo

conceptual de la CVRS.

7.7.3.2 ldentificacion

En esta fase se determina si el modelo es identificable, o cual consiste en evaluar si se cuenta
con la suficiente informacién para estimar los pardmetros requeridos.
“Es la fase en donde el investigador establece la relacion hipotética entre las variables
latentes y las observadas, la misma que con el analisis se obtendran las relaciones
correctas. Se estiman los parametros del modelo. Se determina si un modelo esta
identificado mediante una expresion algebraica que lo demuestre, en funcion de las

varianzas y covarianzas muestrales” (163).
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7.7.3.3 Estimacién

La fase de estimacién consiste en la obtencion de valores para todos los parametros del
modelo a partir de los datos, utilizando algoritmos estadisticos computacionales. Las
estimaciones de estos parametros —Yy sus correspondientes errores estandar— constituyen
las medidas de influencia o asociacion entre las diferentes variables incluidas en el modelo.
Existen varios métodos de estimacion de parametros en los modelos SEM y los mas usados
son el de maxima verosimilitud (164) y el de minimos cuadrados ponderados (165). En general
se recomienda el de maxima verosimilitud (166). Igualmente existen alternativas robustas
tales como los métodos de estimacién Bayesianos. Varios autores argumentan que estos
métodos tienen ventajas sobre los métodos SEM frecuentistas, especialmente cuando se trata
de estimar modelos complejos (167) y también porque permiten la inclusion de conocimiento

previo en las estimaciones de los modelos (168).

7.7.3.4 Evaluacioén

Para evaluar los modelos se emplean indices de ajuste que determinan qué tanto el modelo
a priori explica o es compatible con los datos obtenidos, evidenciando plausibilidad de la teoria
propuesta en el contexto de donde provienen los datos. Los indices mas utilizados son el Root
Mean-Square Error Of Approximation (RMSEA), Goodness of Fit Index (GFl), Root Mean-
Square Residual (RMR) y Standardized RMR (SRMR). Para este estudio se seguiran los

lineamientos y recomendaciones de interpretacion dados por Hooper (151).

Para aminorar el potencial problema de inestabilidad de varianza debido al tamafio de muestra
limitado se recomienda estimar los modelos con métodos Bayesianos dado que estos son
mas robustos en principio porque la precisiéon de las estimaciones no se basa en principios

asintoticos.

Para el caso Bayesiano, se estimaran las mismas estructuras de los modelos SEM clasicos
correspondientes, con la diferencia que para la evaluacion y comparacion de modelos se
utilizardn medidas diagnésticas a posteriori de la (log) verosimilitud del modelo, como por
ejemplo el valor p predictivo posterior (PPP) (169). Para la comparacion de modelos, se tiene
varias medidas tales como la Deviance Information Criterion (DIC) (170), el factor log-Bayes
(aproximacion de Laplace), el Widely Applicable Information Criterion (WAIC) (171), y la
estrategia de validacion leave-one-out cross-validation (172). Todos generados actualmente

en el programa R usando el paquete blavaan.
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7.7.3.5 Re-especificacion

Una vez se establece que el SEM propuesto se ajusta a los datos actuales, se entra en una
fase de mejoramiento del ajuste del modelo a partir de adiciones u omisiones de términos al
modelo. Este proceso se conoce como re-especificacion y se utiliza como criterio de decisiéon
el indice de modificacion (IM), el cual constituye una prueba estadistica (también conocida
como prueba del multiplicador de Lagrange) para identificar relaciones entre variables (‘paths’)

gue pudieran formar parte del modelo y que mejorarian su bondad de ajuste (173) (174).

En general, la decisidn de incluir términos en el modelo basandose en el IM debe sustentarse
adicionalmente en consideraciones de plausibilidad a la luz del marco teérico subyacente
(158).

Una vez terminado este proceso, se espera obtener un modelo explicativo que dé cuenta de
como los sintomas y la funcionalidad impactan a la calidad de vida de estas pacientes, dando
respuesta al objetivo del presente estudio. Estos resultados estan dirigidos a mejorar el
manejo de los sintomas y la funcionalidad en el contexto local y se espera que sirva como
insumo para alcanzar una buena calidad de vida en las mujeres con cancer de mama
sometidas a quimioterapia en la ciudad de Cali —Colombia. Lo anterior, tomando como base

los resultados obtenidos del presente estudio.

7.7.4 Consideraciones sobre estimacion bayesiana en SEM

En el presente estudio se hace necesaria la utilizacion de métodos de estimacion Bayesianos
para mitigar los potenciales problemas relacionados con inestabilidad de varianza, debido al
hecho de utilizar una muestra de 80 pacientes. En contextos de muestras pequefias, la
estimacion bayesiana a menudo se sugiere como una alternativa viable a la estimacion
frecuentista, dado su rendimiento para modelos de ecuaciones estructurales con tamarfios de
muestra pequefios y mediante la incorporacion de informacién previa (175). El conocimiento
disponible sobre los parametros en un modelo estadistico se actualiza con la informacién de
los datos observados, ademas de incorporar distribuciones de probabilidad a priori y se
combina con los datos observados, de tal forma que se generan las estimaciones a partir de
una distribucién posterior (176). Por lo tanto, la inferencia bayesiana permite actualizar el
conocimiento generando evidencia mas robusta, en general, produce conclusiones intuitivas
y racionales dentro de un marco actualizado de informacion (177). La informacion previa
(priors) puede obtenerse de una variedad de fuentes, como un panel de expertos, los
resultados de investigaciones anteriores o creencias subjetivas (178), y para este estudio son
fundamentales ya que nos brindardn los valores sobre los cuales se espera varien los

coeficientes de los modelos de ecuaciones estructurales bayesianos.

61



Para comparar modelos SEM con métodos clasicos, versus métodos bayesianos, se tuvo en
cuenta la estimacion por métodos de maxima verosimilitud (ML) y por estimacion bayesiana,
utilizando distribuciones a priori informativas. Se establecieron las distribuciones a priori en
los modelos bayesianos a través de distribuciones de probabilidad Normal, dado que se
supone que las observaciones siguen independientemente una distribucion normal
multivariante (179).

En el procesamiento se contd con informacién previa sobre el comportamiento de la
variabilidad de los parametros que fueron estimados, se realizé de esta manera para no utilizar
distribuciones no informativas (180), se ingresaron distribuciones a priori para la estimacion
de los coeficientes, los cuales tuvieron relacion con los resultados obtenidos en estudios
previos. De tal manera que los parametros de los modelos de ecuaciones estructurales fueron
procesados a partir de distribuciones normales con promedios definidos a partir de los
resultados de estudios previos 0 el juicio de expertos, se establecié un rango de variacion que
oscilé entre -10 y 10 (181).

En la estimacion del modelo SEM Bayesiano no se fijaron valores iniciales para las cadenas,
sino que se utilizé un algoritmo que los seleccioné a partir del programa estadistico blavaan

basado en lavaan del programa R (https://faculty.missouri.edu/~merklee/blavaan/) (182). Para

la estimaciébn de cada parametro se corrieron 7000 cadenas de calentamiento, y
posteriormente se realizaron cuatro cadenas, cada una de 20000 iteraciones. En cada cadena
fueron descartadas las primeras 5000, por lo que al final se generaron los resultados con

15000 datos para la estimacion de cada parametro y su respectivo intervalo de credibilidad.

Para valorar el ajuste de los Modelos de Ecuaciones Estructurales Bayesianos del analisis
factorial confirmatorio bayesiano realizado, y siendo esta una alternativa al frecuentista
basada en la estimacion de méaxima verosimilitud, se utilizé el BRMSEA (Bayesian Root Mean
Squared Error of Approximation), el cual utiliza valores de corte por debajo de 0,08 para

sugerir un ajuste adecuado de los datos con la teoria (183)
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7.7.5 Programas estadisticos utilizados

El andlisis estadistico se realiz6 utilizando los programas AMOS de SPSS, Stata (184), se
hizo exploracion de algunos modelos en BUGS (OpenBUGS, MultiBUGS, WinBugs) (185),
(186), y el andlisis definitivo se realiz6 en el paquete blavaan del programa R (182).

Se utilizo la base de datos recolectada, la cual consta de 80 registros y 105 variables de mujeres
con cancer de mama atendidas en la ciudad de Cali, concretando algunos pardmetros para las
simulaciones y el MCMC se obtuvo la convergencia de los parametros esperados. Se parametrizo
el numero de muestras de calentamiento (BURNIN1), el nimero de iteraciones (SAMPLEL) y el
ndmero de cadenas (NCHAINS1). Ver Anexo 1.

A partir del modelo propuesto por Wilson & Cleary, se realizé el planteamiento de un SEM
base, y posteriormente se generaron nuevos modelos, utilizando la metodologia hacia atras
hasta obtener el modelo final. Para correr los modelos utilizando métodos bayesianos, se tuvo
en cuenta la revision de la literatura en la definicién de la variacion de los coeficientes. Los
pasos realizados se resumen a continuacion: Modelo de Refencia: modelo planteado a partir
de los resultados que se observaron en los datos. Modelo base con variables biologicas:
denominado modelo base bio: modelo base mas la variable latente biolégica. Modelo base
bio ind: modelo base mas la variable latente bioldégica y sus respectivas variables
moderadoras. model_base_bio_ind_econ: modelo base mas la variable latente bioldgica, con
sus respectivas variables moderadoras y variable latente econdmica. Modelo indic: Modelo

final con efectos indirectos. Ver Anexo 2 (Modelos planteados en R).

7.7.6 Exploracion de funcién bsem

Utilizando el paquete Blavaan que permite ejecutar la estimacion de los modelos bayesianos
para ecuaciones de modelos estructurales, por medio Markov Chain Monte Carlo (MCMC) el
cual es un método de simulacion que genera muestras de las distribuciones a posteriori y

estimar cantidades de interés a posteriori. Ver anexo 3.

7.7.7 Generacion de resultados

Se presenta un esquema explicando cada una de las fases realizadas en la investigacion para

alcanzar los objetivos planteado. Figura 10
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Figura 10. Fases para la obtencién de resultados
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7.8 Consideraciones Eticas

El estudio siguié las pautas éticas internacionales de investigacion. De acuerdo a las
disposiciones generales dadas por el Ministerio de Salud en la Resolucién 8430 de 1993 (187),
en la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion
en salud, en este estudio prevalecio el respeto por la privacidad en los datos proporcionados
por las mujeres participantes como la proteccion de sus derechos. Basados en el Articulo 11
literal b), se determin6 que éste proyecto de investigacion fue de riesgo minimo, teniendo en
cuenta que se trabajé con datos y no con seres humanos (segun parametros consignadas en
Articulo 23). Adicionalmente, cuando se realiz6 el trabajo de campo y se diligencié la base de
datos, se tuvo en cuenta, para garantizar la confidencialidad en el uso de los datos
proporcionados, el archivo a través de contrasefia en los respectivos computadores de los
investigadores principales, con acceso restringido, lo que garantizé un manejo privado de la
informacion suministrada, de tal manera que ésta no fue utlizada para otros fines,
garantizando el anonimato de los datos de las pacientes participantes, cumpliendo asi, con
los aspectos legales y éticos requeridos. Adicionalmente, estos datos se guardaron utilizando
el programa AxCrypt - File Security Made Easy version 2.1.1532, el cual permitié encriptar los

datos de las pacientes.

La presente investigacion se realizd utilizando los datos obtenidos de un estudio previo
denominado: “CALIDAD DE VIDA EN MUJERES CON CANCER DE MAMA SOMETIDAS A
QUIMIOTERAPIA” con cédigo interno nimero 138-014, el cual fue ejecutado con financiaciéon
de la Universidad del Valle, por el grupo de investigacién Cuidado de Enfermeria, adscrito a
CEDETES. En anexos se encuentra la carta de aval del comité de ética CIREH (Comité de
Institucional de Revision de Etica Humana) de la Universidad del Valle, con el nimero de acta

012-014 que corresponde al aval entregado para este estudio de referencia.

Es de anotar que los datos obtenidos para el macro proyecto ya fueron publicados para uso
publico a través de la revista Data in Brief (titulado: “Data from quality life questionnaries: QLQ-
C30 and QLQ-BR23 in a cohort of Women with breast cancer in Cali, Colombia — 2020”),
disponible en el URL: https://www.data-in-brief.com/article/S2352-3409(21)00162-1/fulltext
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8 RESULTADOS

Los resultados se presentan acorde a los objetivos planteados. Se realizé una descripcion de
las pacientes participantes diagnosticadas con cancer de mama que fueron sometidas a
gquimioterapia segun variables sociodemograficas y clinicas y luego se realizaron las fases

descritas en el esquema presentado a continuacién en la figura 11.

Figura 11. Presentacién de resultados segun los objetivos especificos.

Descripcion de variables sociodemograficas y clinicas de las pacientes.

1. Examinar la coherencia entre la teoria »

Evaluacién de la consistencia interna por dimension de las escalas QLQ (C30 y BR23).

de la CVRS y los datos del contexto local.

Propuesta de modelo SEM a partir de los datos de Cali. Analisis path.

2. Identificar la influencia conjunta (directa Especificacion del SEM teniendo en cuenta todos los efectos, directos e indirectos.

e indirecta) de la presencia de sintomas, la ) . - ) —
Estimacion de coeficientes en las relaciones causales del modelo principal.

percepcion de salud y la funcionalidad en

la CVRS. Interpretacién de los coeficientes del Modelo Bayesiano general.

3. Analizar cémo se modifican las i
. . . Identificacion de las variables moderadoras para incluir en los SEM Bayesianos.
relaciones entre las dimensiones de la

CVRS en presencia de aspectos . SEM Bayesianos estratificados incorporando variables moderadoras.

sociodemograficos y clinicos de las
_ _ Analisis de subgrupos estratificado segtin categorias de las variables moderadoras.
pacientes (variables moderadoras).

4. Proponer un modelo revisado de la

I |dentificacién del Modelo que mejor se ajusta incluyendo las variables moderadoras.

CVRS adaptado al contexto local. Interpretacion del Modelo Bayesiano final para Cali.

8.1 Coherencia entre lateoria de la CVRS y los datos del contexto local

Con relacién al primer objetivo en donde se planted establecer la coherencia entre la teoria
de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) y los datos del contexto local se utiliza
el modelo de la Teoria de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) desarrollado
por Wilson y Cleary (1), esta actividad se realiz6 en tres fases: en primera instancia la
identificacion del modelo tedrico para Calidad de Vida Relacionada con la Salud, luego la
evaluacién de la consistencia interna por dimension de las escalas QLQ-C30 y QLQ-BR23.
Por ultimo se realizé un Andlisis path que permitié generar una propuesta de modelo SEM a

partir de los datos de Cali.

8.1.1 Descripcion de las variables sociodemograficas y clinicas

A partir de andlisis univariado se presenta la descripcion de las variables sociodemograficas
y clinicas de las pacientes. Se observa que la mayoria de ellas se encontraban casadas
(37.5%), los estratos socioecondmicos mas frecuentes fueron el 2 y el 3, con un porcentaje

de participacion de 72.6%. La mayoria eran de primaria y bachillerato (28.8% y 36.3%, en su
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orden). El 70% completo la escolaridad de lo que se encontraba estudiando, el 60% son
activas laboralmente y la principal ocupacion fue ama de casa con un 47.5%. la edad promedio

fue de aproximadamente 54 afios (DE=12) con un promedio de hijos de 2.24. Tabla 3.

Tabla 3. Descripcion de las variables sociodemograficas en mujeres sobrevivientes de
cancer de mama sometidas a quimioterapia, Cali-Colombia.

. . Total
Variable/Categoria n =80 %
Casada 30 37,50
Soltera 18 22,50
Estado marital Unioén Libre 18 22,50
Otro 9 11,25
Viuda 5 6,25
1 8 10,00
2 37 46,25
Estrato 3 21 26,25
socioeconémico 4 9 11,25
5 4 5,00
6 1 1,25
Primaria 23 28,75
Bachillerato 29 36,25
Escolaridad Técnico 5 6,25
Universidad 14 17,50
Posgrado 9 11,25
Completo nivelde  No 24 30,00
escolaridad Si 56 70,00
Activa 48 60,00
Incapacitada 9 11,25
Situacioén laboral Pensionada 3 3,75
Jubilada 2 2,50
Otros 18 22,50
Ama de casa 38 47,50
Ocupacion Trabaj:o formal 26 32,50
Trabajo informal 14 17,50
No registra 2 2,50
Cuantitativas
Edad 53.8+12.2
Numero de hijos 2.24 +1.48
n, %
Media + DE

Con respecto a las variables clinicas, es de anotar que la mayoria de las pacientes
participantes se encontraban en un estadio inicial del tumor (66.3%), siendo los estadios lIA 'y
[IB los mas frecuentes (23.8% y 25.0%, respectivamente). La quimioterapia administrada mas
utilizada fue la Adrianicina (22.5%) seguida de la Doxorrubicina (20.0%). El 82.5% presenté
como clasificacion histopatolégica cancer Ductal, la mitad presentaron receptores
estrogénicos, el HER2 fue negativo en el 56.3%, Brca negativo en el 96.3%, Fish negativo en

el 86.3%, recibié Tamoxifeno el 28.8%, clasificacién clinica al momento del diagnéstico Il y 1lI

67



fueron las mas prevalentes, un 43.8% y 36.3% en su orden. El estado Karnofsky fue muy alto,
puesto que se presentd entre 90% y 100% en casi todas las pacientes, concretamente en el
95.1%. Tabla 4.

Tabla 4. Descripcion de las variables clinicas en mujeres sobrevivientes de cancer de
mama sometidas a quimioterapia, Cali-Colombia.

. . Total
Variable Categoria n = 80 %

. Inicial 53 66,25
Estadio del tumor Avanzado 57 3375
| 7 8,75
A 19 23,75
1B 20 25,00
Primer estadio A 14 17,50
B 9 11,25
lnc 2 2,50
v 9 11,25
Adriamicina/Doxorubicina 34 42,50
Tipo de medicamento Trastuzumab (AC-TH) 24 30,00
administrado Taxol/paclitaxel 20 25,00
Anastrozol 2 2,50
Clasificacion Ductal 67 83,75
histopatolégica Lobular 13 16,25
Receptores estrogénicos No 40 50,00
/progesterona Si 40 50,00
) Negativo 45 56,25
Marcador tumoral: HER2 Positivo a5 43.75
) Negativo 77 96,25
Marcador tumoral: Brca Positivo 3 3,75
- Negativo 69 86,25
Marcador tumoral: Fish POSitivo 11 13.75
. . No 57 71,25
Recibe Tamoxifeno Sj 3 28.75
70% 1 1,25
80% 3 3,75

0 H
% Estado Karnofsky 90% 61 76,25
100% 15 18,75

n, %

Respecto a las variables relacionadas con la atencién en salud de las mujeres sobrevivientes
de cancer de mama sometidas a quimioterapia participantes de este estudio, se obtuvo que
la mayoria fueron atendidas en instituciones de salud publicas (66.3%), el régimen contributivo
fue el mas frecuente con un 63.8%, adicionalmente el 13.8% realizaron tutelas, el 31.3% de
estas pacientes presentaban antecedentes familiares de cancer de mamay el 67.5% tuvieron

cirugia. Tabla 5.
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Tabla 5. Descripcion de las variables relacionadas con la atencion en salud de las
mujeres sobrevivientes de cancer de mama sometidas a quimioterapia, Cali-

Colombia.
) , Total

Variable Categoria n = 80 %
Institucion Publica 53 ©6.25
Privada 27 33,75
. Contributivo 51 63,75
Afiliacion al SGSS Subsidiado 29 36,25
i No 69 86,25
Requirié Tutela Si 1 13,75
Antecedentes familiares No 55 68,75
de cancer de mama Si 25 31,25
Progresion de la No 69 86,25
enfermedad Si 11 13,75
Cirugia N.o 26 32,50
Si 54 67,50

Cuantitativas
Tiempo del diagnostico (meses) 15.3 + 20.67

n, %
Media + DE

8.1.2 Consistenciainterna por dimensién de las escalas QLQ (C30y BR23).

En primera instancia, se evalué la informacion recolectada a través de la aplicacién de las
escalas QLQ-C30 y QLQ-BR23, para estimar los pardmetros requeridos. Se identificaron los
items que median cada uno de los factores y como estos a su vez se correspondieron con los
dominios principales del modelo para CVRS desarrollado por Wilson y Cleary (1). La
informacién de las variables que influyen sobre la CVRS, en donde se tienen dos grandes
factores que son: sintomas y funcionalidad. Pero también dentro del modelo planteado se

incluye la percepcién de salud y la calidad de vida. Ver Anexo 4

Se realizaron modelos de ecuaciones estructurales para Sintomas y Funcionalidad de forma
independiente con el propésito de explorar el comportamiento de los coeficientes asociados
en los distintos factores a partir de los dos dominios principales de la escala, correspondiente
a cancer (QLQ-C30) y a cancer de mama especificamente (QLQ-BR23). Se desagregan los
items que corresponde a cada uno de los sintomas, tanto para cancer en general, como para

el cancer de mama especificamente, ambos medidos con las escalas QLQ. Ver anexo 5.

De forma similar se describen los items que permiten medir las variables relacionadas con la
funcionalidad de las pacientes. Se tienen las dos escalas, QLQ-C30 para medir las actividades
cotidianas, la funcién cognitiva, la funcion fisica y el rol emocional, luego a partir de la escala

especifica para cancer de mama, QLQ-BR23 se describen los items para la cuantificacion de
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funcionamiento y disfrute sexual y la imagen corporal de las pacientes con cancer de mama

sometidas a quimioterapia en Cali. Ver anexo 6.

8.1.3 Validacion de la medicién

Se verificd que los items de las escalas utilizadas midieran correctamente cada dimension,
para esto, se realiz6 un andlisis de fiabilidad a través de los Alfa de Cronbach para las escalas
QLQ-C30y QLQ- BR23. Tabla 6.

Tabla 6. Consistencia interna para cada dimension de las escalas QLQ.
) ) Alfa de Alfa de
Escala QLQ Factor ltems Dimension
Cronbach  Cronbach
4 Alteraciones Intestinales 0,859
Sintomas 2 Dolor 0,899
C30 i 0,924
cancer 3 Fatiga 0,877
3 Psicoldgicos 0,895
6 Efecto del tratamiento 0,849
Sintomas .
3 Sintomas del brazo 0,915
BR23 cancer de 0,886
4 Sintomas de la mama 0,879
mama
2 Perdida del cabello 0,657
4 Actividades cotidianas 0,929
Funcionalidad 2 Funcién cognitiva 0,891
C30 ] 0,944
cancer 5 Funcion fisica 0,882
4 Rol emocional 0,896
Funcionalidad Funcionamiento y
3 . 0,861
BR23 cancer de disfrute sexual 0,808
mama 4 Imagen corporal 0,919

Se verificod la consistencia interna de acuerdo a los factores medidos en cada una de las
escalas, y en todos los dominios, de sintomas y funcionalidad. Se obtuvieron valores de
fiabilidad altos, todos por encima de 0,80. Lo anterior indica que efectivamente estos dominios

estan bien medidos a partir de los items valorados por ambas escalas QLQ. Figura 12.
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Figura 12. Descripcion de los Alfa de Cronbach para Funcionalidad y Sintomas en las
escalas QLQ-C30y QLQ-BR23
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8.1.4 Propuesta de modelo SEM. Andlisis path.

Se realiza una propuesta de modelo para examinar la coherencia entre la teoria de la calidad
de vida relacionada con la salud (CVRS) (26) y los datos del contexto local, a partir de modelos
de ecuaciones estructurales fundamentados en el modelo teérico de la Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS) desarrollado por Wilson y Cleary (1), se presentan las
relaciones con los dominios de funcionalidad y sintomas, determinando como se
interrelacionan estos aspectos en la explicacion de la CVRS de las pacientes. Se utilizaron

los items de la escala QLQ, mddulos C30 y BR23. Figura 13.

Figura 13. Propuesta de modelo explicativo de la CVRS

Sintomas Sintomas Funcionalidad Funcionalidad Percepcion de Percepcion de
Cancer Cancer de Mama Cancer Cancer de Mama Salud Calidad de Vida
(QLQ-C30) (QLQ-BR23) (QALQ-C30) (QALQ-BR23) (QALQ-C30) (QALQ-C30)
. - oo ) .
V. Sociodemograficas Aspectos Clinicos
Edad Tipo de tratamiento
Escolaridad Receptores Estrdgeno/Progesterona
Estrato Estadio del tumor
Ccupacion Comorbilidades
\hF{égimen de salud
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Este modelo incluyd los siguientes factores:

1. Sintomas medidos con las correspondientes sub-escalas de sintomas generales
(QLQ-C30) y especificos para cancer de mama (QLQ-BR23).

2. Funcionalidad medida con las correspondientes sub-escalas de funcionalidad general
(QLQ-C30) y especifica para cancer de mama (QLQ-BR23).
Percepcion de Salud medida a través del item 29 del instrumento QLQ-C30.
Calidad de vida relacionada con la salud medida a través del item 30 del instrumento
QLQ-C30.

5. Caracteristicas del individuo medidas a partir del conjunto de variables
sociodemogréficas disponibles y de los aspectos clinicos y de tratamiento.

6. Caracteristicas del entorno tales como estado civil, estrato socioeconémico, nimero

de hijos, entre otros.

8.2 Influencia conjunta de la presencia de sintomas, la percepciéon de salud y la
funcionalidad en la CVRS.

Para identificar la influencia conjunta (directa e indirecta) de la presencia de sintomas, la
percepcion de la salud, la funcionalidad (fisica, emocional, sexual, cognitiva, y social) en la
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se realizaran tres fases: la especificacion del
SEM teniendo en cuenta todos los efectos, directos e indirectos. Seguido de la estimacion de
coeficientes en las relaciones causales del modelo principal. Por ultimo, la interpretacion de
los coeficientes del modelo general. Se realiz6 un modelo SEM para sintomas utilizando la
escala QLQ-C30, compuesto por cuatro factores y 12 items. Se identifico que los factores
psicolégicos (0,60) y el dolor (0,55) son los que estan determinando en mayor medida la
percepcion de los sintomas a partir de esta escala. Luego, en cuanto al modelo SEM en donde
se presenta la medicion de los sintomas a partir de la escala QLQ-BR23, se encontré que la
pérdida del cabello y los sintomas mamarios fueron los que mas influyeron en este factor de
sintomas medidos con esta escala, con valores de coeficientes 0,94 y 0,28, respectivamente.

Figura 14.
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Figura 14. Modelo para sintomas del cancer de mama a partir de las escalas QLQ-C30y

QLQ-BR23.
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Para el dominio de funcionalidad se realiza la valoracion con la escala QLQ-C30 y QLQ-BR23,
obteniendo que la funcién cognitiva, el rol emocional y la funcién fisica son los factores que
mas influyen en la funcionalidad, se obtuvieron los siguientes coeficientes: 0.67, 0.51 y 0.42
respectivamente. En cuanto a la medicion de la funcionalidad a través de la escala QLQ-BR23
se obtuvo que el principal factor fue la imagen corporal (0.67). Figura 15.

Figura 15. Modelo para funcionalidad a partir de las escalas QLQ-C30 y QLQ-BR23.
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Partiendo de estos modelos se realizaron 4 modelos (Modelo 0, Modelo 1, Modelo 2 y Modelo
3) para la explicacion de la calidad de vida en relacion con los sintomas, la funcionalidad, la

percepcion del estado de salud. Ver Anexo 8. Se realiz6 una tabla resumen con los modelos
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realizados para comparar las medidas de ajuste absoluto, ajuste incremental y ajuste de

parsimonia. Tabla 24.
8.2.1 Especificacion del SEM teniendo en cuenta todos los efectos, directos e
indirectos.

Se realiz6 la especificacién del modelo es acorde al modelo propuesto por Wilson y Cleary
(1), en donde se obtienen dos variables latentes que son la funcionalidad y los sintomas,
ambas explicadas a través de las escalas QLQ-C30 y QLQ-BR23. Figura 16.

Figura 16. Especificacién del SEM teniendo en cuenta todos los efectos, directos e
indirectos. SEM general.

CVRS

Luego de plantear el SEM se ilustran cuales son los efectos directos e indirectos de este

andlisis. Figura 17.

Figura 17. llustraciéon de todos los efectos, directos e indirectos para el SEM general

Sintomas
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8.2.2 Estimacioén de coeficientes en las relaciones causales del modelo principal.

Para el modelo de referencia se tienen en cuenta las variables latentes de funcionalidad y

sintomas, y luego las relaciones con calidad de vida y percepcion de salud.

Figura 18. Coeficientes con relaciones causales del modelo principal. Procesamiento en

AMOS.
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Luego se realiza el calculo en R, para la estimacién de los parametros del modelo bayesiano
incorporando las distribuciones de probabilidad a priori, basadas en la Normal, con media cero

y desviacion estandar 10 (181). Ver anexo 8.

8.3 Relaciones con la CVRS incorporando informaciéon previa y en presencia de
variables moderadoras sociodemograficas y clinicas
Con respecto al tercer objetivo en donde se plantea analizar como se modifican las relaciones
entre las dimensiones de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en presencia de
aspectos sociodemograficos y clinicos de las pacientes, se realizaron varias fases, en primera
instancia se identificaron las variables moderadoras para incorporar en el analisis, luego se
realizaron los SEM Bayesianos. Seguidamente se elabor6é un SEM Bayesiano final utilizando
variables moderadoras. Por ultimo, se realizé el analisis de subgrupos utilizando modelos
SEM Bayesianos incluyendo variables moderadoras. Se parte del modelo que presentd el

mejor ajuste. Figura 19.
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Figura 19. Modelo General. Relacién entre sintomas, funcionalidad, salud y calidad de
vida relacionada con la salud.
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De acuerdo a lo obtenido en el modelo frecuentista, se pueden interpretar los coeficientes de
las relaciones causales planteadas de la siguiente manera: La Funcionalidad se ve afectada
por el incremento en los sintomas (-0,96), la Funcionalidad influye positivamente (0,82) en la
percepcion de salud de las pacientes, el incremento en sintomas genera disminucion en la
CVRS (-0,19); pero no se observa que el incremento en los sintomas afecte la percepcion de
salud (0,10), esto puede estar relacionado con (Se revisan estudios previos y se debe incluir
Priors negativos) y una buena percepcion de salud influye en la CVRS (0,78).

Se valoro el ajuste del modelo teniendo en cuenta las medidas de ajuste absoluto, incremental
y de parsimonia. Para valorar el ajuste absoluto, las medidas calculadas fueron: chi cuadrado
relativo (x2 / gl), indice de bondad de ajuste (Goodness of Fit Index GFl), indice corregido de
bondad de ajuste (Adjusted Goodness of Fit Index AGFI), error cuadratico medio
estandarizado (Standardized Root Mean Square Residual SRMR) y error de aproximacion
cuadratico medio (Root Mean Square Error of Approximation RMSEA).

Las medidas de ajuste incremental calculadas fueron: indice normado de ajuste (Normed Fit
Index NFI), indice de ajuste comparativo (Comparative Fit Index CFl), indice no normalizado
de ajuste o de Tucker-Lewis (Tucker-Lewis Index TLI) y el indice de ajuste incremental
(Incremental Fit Index IFl). Las medidas de ajuste a la parsimonia calculadas fueron: indice
de bondad de ajuste de parsimonia (Parsimony Goodness of Fit Index PGFI), indice de ajuste
normalizado de parsimonia (Parsimony Normed of Fit Index PNFI), el criterio de informacion
de Akaike (Akaike Information Criterion AIC), el criterio de informacion de Bayesiano
(Bayesian Information Criterion BIC) y el indice de validacion cruzada esperada (Expected
Cross Validation Index ECVI). Los valores de referencia considerados para el ajuste del
modelo fueron: x2 / gl: < 2, GFl y AGFI = 1,0 (ajuste perfecto), SRMR < 0,05, RMSEA < 0,05,
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NFly CF1=0,90, TLI 20,95 e IFI 2 0,90, segun Byrne (188) y Wheaton et al. (189); y para las
medidas de ajuste a la parsimonia, PGFI y PNFI = 0,50, y AIC y ECVI con valores inferiores
después de cada reespecificacion del modelo o cercanos a cero, segun Byrne (188) y Hooper
et al (190).

8.3.1 Identificacidn de las variables moderadoras para incluir en los SEM Bayesianos.

Se realizaron modelos de ecuaciones estructurales Bayesianos (BSEM) a partir de variables
moderadoras, cuantificando las relaciones entre los sintomas, la funcionalidad y la percepcién
de salud sobre la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en presencia de
aspectos sociodemograficos y clinicos que influyen en la respuesta de las pacientes
(variables moderadoras). Estos modelos se elaboraron a través de BSEM, método Bayesiano
gue permite realizar andlisis robustos a partir del tamafio de muestra. Se tuvo en cuenta los
items incluidos en el cuestionario sociodemogréfico-clinico, dado que en las escalas QLQ-
C30y la especifica para cancer de mama QLQ-BR23 no se incluyeron variables de este tipo,
sino las relacionadas con sintomas y funcionalidad. Por lo tanto, las variables
sociodemogréaficas modeladas en el SEM bayesiano fueron la edad, con compafiero

permanente, estrato, nivel educativo y situacién laboral. Tabla 7.

Tabla 7. Tabla de frecuencias de las variables moderadoras sociodemograficas

Variable sociodemogréfica Categoria n =280 Porcentaje
Hasta 50 30 37,5%
Edad (Rangos) Mayor de 50 50 62,5%
Con compafiero No 32 40,0%
permanente Si 48 60,0%
Estrato Mgdio/AIto 35 43,8%
Bajo 45 56,3%
Nivel educativo Técnicos y Universitarios 28 35,0%
Hasta secundaria 52 65,0%
Situacion laboral Inagtiva 32 40,0%
Activa 48 60,0%

Luego con respecto a las variables clinicas que se incluyeron en el andlisis estuvieron
condicionadas por su tamafio de muestra, Régimen salud, Comorbilidad, Estadio del tumor y
HER2. Tabla 8.
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Tabla 8. Tabla de frecuencias de las variables moderadoras clinicas

Variable clinica Categoria n =380 Porcentaje
Régimen salud Subsidiado 29 36,3%
g Contributivo 51 63,8%
- Si 27 33,8%
Comorbilidad No 53 66,3%
. Avanzado 27 33,8%
Estadio del tumor Inicial 53 66.3%
Si 35 43,8%
HER?2 No 45 56,3%

8.3.2 Andlisis de subgrupo utilizando modelos SEM Bayesianos para las categorias
de las variables moderadoras.
Se realizaron SEM a partir de estratos dicotomicos de cada una de las variables moderadoras
consideradas, iniciando con las sociodemograficas, generando modelos independientes
segun las categorias de referencia. Se realizé el andlisis de subgrupos, teniendo en cuenta
las siguientes variables y categorias, Edad: Mayores de 50, Con comparfiero permanente: Si,
Estrato: Bajo, Situacién laboral: Activa, Régimen salud: Contributivo, HER2: No, Comorbilidad:
No, Estadio del tumor: Inicial. En la siguiente tabla se compararon las medidas de ajuste

correspondientes para comparar su consistencia y correcta especificacion. Ver anexo 9.

De tal manera que, al realizar el andlisis estratificado a partir de las variables moderadoras,
se pudo comparar como se modificaban los coeficientes, dependiendo de la categoria de
referencia que se representaba, obteniéndose que en la relacion entre la percepcion de salud
y la funcionalidad, el HER2 fue el que presento el coeficiente mas alto (1.15), luego en la
relacion entre funcionalidad y sintomas, se obtuvo que la situacion laboral activa se mostré
muy por encima de las otras, alcanzando un valor de -1.14. luego, la relacion entre sintomas
y percepcion de salud, se identificé que de nuevo la situacién laboral era la variable que mas
influia (-1.10). Para percepcion de salud y la calidad de vida, el coeficiente mas alto fue para
HERZ2; sin embargo, el estadio del tumor fue el segundo con 0.79, lo que estaria mas
relacionado con lo que dice la literatura. Finalmente, la relacién entre la calidad de vida y los
sintomas se observo que las pacientes que pertenecian al estrato socioeconémico bajo,

fueron las que presentaron el coeficiente mas alto (-0.65).

Adicionalmente se realiz6 una exploracion de los modelos incorporando variables paso a paso
hasta obtener un modelo que incluy6 9 variables, por tanto se elaboraron 9 SEM, iniciando
con el primero ajustando con la variable edad, el segundo con las variables edad y compafiero
permanente, y asi sucesivamente hasta llegar al Gltimo modelo ajustado por las variables:

edad, con compafiero permanente, estrato, nivel educativo, situacién laboral de la paciente,
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régimen de salud, comorbilidad, estadio del tumor y HER2. Se comparan los valores obtenidos

en los coeficientes de los SEM utilizando el método frecuentista y el método Bayesiano, se

calcula el intervalo de credibilidad para Bayes para cada relacion, aquellos que incluyen el

cero, no son significativos. Tabla 9.

Tabla 9. Comparacion de coeficientes obtenidos a través de SEM Frecuentista y SEM
Bayesiano con Intervalos de Credibilidad 95%

Estimate IC 95%

Ex6gena Endogena regression weights estimate

Frec. Bayes Bayes
F _br23 <- Funcionalidad 0,81 0,73 0,61 0,87
S _br23 <- Sintomas 0,63 0,56 0,50 0,66
Funcionalidad <- Sintomas -1,00 -0,96 -1,10 -0,82
Percep_Salud <- Sintomas 2,58 -0,62 -1,46 0,07
CV_Gral <- Percep_Salud 0,76 0,76 0,61 0,89
CV_Gral <- Sintomas -0,22 -0,51 -0,91 -0,18
CV_Gral <- mod_R_edad -0,02 -0,11 -0,49 0,26
CV_Gral <- mod_Concompariero -0,01 -0,06 -0,39 0,27
CV_Gral <- mod_escolaridad 0,03 0,12 -0,28 0,46
Funcionalidad <- mod_situacionlab 0,02 0,01 -0,12 0,15
Percep_Salud <- Funcionalidad 3,32 1,27 0,54 2,12
Percep_Salud <- mod_Reg_salud 0,05 0,25 -0,34 0,84
Percep_Salud <- mod_comorb 0,21 0,80 0,21 1,39
Funcionalidad <- Estratosocio 0,01 0,08 0,00 0,15
Funcionalidad <- mod_Estadiodelt 0,01 0,03 -0,17 0,19
Funcionalidad <- mod_her2 -0,05 -0,01 -0,20 0,16

Se ilustran los coeficientes obtenidos con los SEM Frecuentistas y Bayesianos, al compararlos

se identifican cambios importantes en la relacion entre la percepcion de salud y la

funcionalidad, de 3.32 a 1.27. El otro cambio significativo se dio en la relacién entre percepcion

de salud y sintomas, dado que se modificé la direccionalidad del coeficiente, pasando de 2.58

a -0.62. Figura 20.
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Figura 20. Comparacion de los coeficientes obtenidos a través de SEM Frecuentista y
SEM Bayesiano
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8.3.3 SEM Bayesianos estratificados incorporando variables moderadoras.

Se obtuvo que las variables que influyen de manera importante son en su orden: funcionalidad
con percepcion de salud (1.27), sintomas con funcionalidad (-0.96), comorbilidad con la
percepcion de salud (0.80), percepciéon de salud con CVRS (0.76), sintomas con precepciéon
de salud (-0.62) y sintomas con CVRS (-0.51). Figura 21.

Figura 21. SEM Bayesiano revisado segun datos contexto local y revision de literatura.
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8.4 Modelo revisado de la CVRS adaptado al contexto local

El dltimo objetivo de la investigacion consistié en proponer un modelo revisado de la calidad
de vida relacionada con la salud (CVRS) adaptado al contexto local. Por lo tanto, se realizd
un procesamiento en el programa estadistico R, el cual permitié generar un modelo base:
primer modelo planteado, luego un modelo denominado: Modelo base bio, el cual presentaba
el modelo base mas la variable latente biolégica. Seguidamente se realizé el Modelo base bio
ind, el cual correspondia a un modelo base mas la variable latente biolégica y sus respectivas
variables moderadoras. Luego se elaboré el model_base_bio_ind_econ: modelo base mas la
variable latente biol6gica, con sus respectivas variables moderadoras y variable latente
econdmica. Hasta que finalmente se obtuvo el modelo de referencia, que generd el mejor
ajuste y que correspondiéo al modelo final planteado a partir de los resultados que se

observaron y se denominé: “Modelo indic”, Modelo final con efectos indirectos.

8.4.1 Identificacion del Modelo que mejor se ajusta incluyendo las variables
moderadoras.

De acuerdo a lo anteriormente mencionado se generaron varios modelos para evaluar los

diferentes dominios sugeridos en el modelo tedérico de la Calidad de Vida Relacionada con la

Salud (CVRS) desarrollado por Wilson y Cleary (1). De tal manera que, para este estudio, y a

partir de la base de datos disponible, se incluyeron las variables biol6gicas y las

sociodemograficas como variables latentes, de la siguiente manera:

biologicas =~ her2_pos + edad + comorb + estadio_avz

socioeconom =~ estr_bajo + rs_subsid + hasta_sec + trabaja

Por lo tanto, el componente bioldgico esta explicado por las variables HER2 positivo, edad,
comorbilidad, y estadio en nivel avanzado del tumor. Mientras que el dominio socioeconémico
se realiz6 a partir de las variables estrato bajo, régimen de afiliacion a salud subsidiado,

escolaridad hasta secundaria y las pacientes que trabajan.

Se realiz6 una codificacién de forma dicotomica para la incorporaciéon de las variables en los
Modelos de Ecuaciones Estructurales Bayesianos, para los dominios (variables latentes) de
los componentes bioldgicos y socioecondémicos, los cuales fueron tenidos en cuenta para el

proceso de modelacion, quedando codificado de la siguiente manera:
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Tabla 10. Codificacion de las variables incorporadas en los dominios bioldgico y
socioecondmico para la especificacion de los BSEM

Dominio Variable Label Categoria
. 1 Si
Comorbilidad 0 No
Estadio_del_tumor 1 A\_/a_nzado
o, 0 Inicial
Biolégico :
her? * 1 Negativo
0 Positivo
1 Mayor de 50
Edad (Rangos) 0 Hasta 50
. ., 1 Inactiva
Situacion laboral 0 Activa
1 Bajo
Estrato .
Socioeconémico 0 Medio/Alto
Régimen salud 1 Subsidiado
9 0 Contributivo
1 Hasta secundaria

Nivel educativo L . .
0 Técnicos y Universitarios

* Tener en cuenta que se escogié como valor 1 el HER2 negativo

El alcance de este estudio permitié incorporar en los BSEM dos dominios (biolégicos y
socioecondmicos), pero no quedaron representados los factores no médicos y los factores
individuales, que también fueron considerados en el modelo teérico de Wilson y Cleary (1).
Luego, al realizar la comparacion de los distintos modelos de ecuaciones estructurales
bayesianos, se obtiene, a partir de los indices, que el que genera un mejor ajuste a partir de
los datos y con las distribuciones normales a priori fue el modelo fitref_bio_ind_sinedad. El

cual queda seleccionado para la explicacion de la CVRS en el contexto local. Ver tabla 11.

Tabla 11. Tabla comparativa de los indices de ajuste obtenidos en los BSEM definitivos
incorporando variables biolégicas y sociodemograficas

blavFitindices BRMSEA BGammaHat adjBGammaHat BMc
fitbase 0.196 0.927 0.658 0.887
fitref_bio 0.134 0.878 0.796 0.706
fitbase_bio_ind 0.129 0.890 0.807 0.735
fitbase_bio_ind_econ 0.195 0.898 0.852 0.656
fitref_bio_ind_sinedad 0.099 0.941 0.887 0.869
fit_ref bio_ind_sinedad_ind 0.124 0.925 0.818 0.834

ind: Indirectos

Por lo tanto, el modelo final fue el que contemplo las variables relacionadas con aspectos
biol6gicos, demostrando que los aspectos que estarian afectando en mayor medida la
sintomatologia de las pacientes con cancer de mama que fueron sometidas a quimioterapia
en la ciudad de Cali son: presentar comorbilidades, el estadio avanzado del tumor, y tener
HER2 positivo. Figura 22.
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Figura 22. BSEM con variables moderadoras
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En la figura 22 se observa claramente cuales son las variables que estarian siendo significativas en el modelo final.

CVRS
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Se obtuvo un BSEM que incluyo las variables moderadoras del componente biologico y que
aportaron a la explicacién del modelo tedrico de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud
(CVRS), se identifico que hay una relacion directa entre las variables biologicas en relacion
con los sintomas, luego los sintomas con funcionalidad, funcionalidad con percepcion de
salud, y finalmente la percepcion de salud con la calidad de vida general. Lo mas relevante
de estos resultados es que el BSEM que mejor se ajusto fue el que obtuvo que las variables
bioldgicas: comorbilidad, estadio avanzado del tumor y HER2 positivo, se encuentran
fuertemente relacionadas con la CVRS de las pacientes sobrevivientes al cancer de mama en

Cali-Colombia.

8.4.2 Interpretacion de modelo bayesiano para Cali

La explicacion del componente de las variables biolégicas, demuestran que el estadio del
tumor, las comorbilidades y HER2 positivo estarian influyendo. La relacién entre los sintomas
y la funcionalidad fue negativa y significativa (-0.967*), luego la relacion entre funcionalidad y
la Percepciéon de salud fue positiva y alta (0.695*), también significativa. Luego la relacién
entre la percepcion de salud y la calidad de vida fue de (0.786%), lo que muestra una alta
asociacion entre estos dos factores. Luego la relacion indirecta entre sintomas y calidad de
vida fue negativa (-0.164), y por ultimo la relacién indirecta entre funcionalidad y calidad de

vida present6 una leve relacion positiva (0.022).

Las variables biolégicas quedaron representadas en el modelo final, esto indica que los
factores bhioldgicos si estarian generando un impacto importante en calidad de vida de las
pacientes con cancer de mama, esto ocurri6 en las pacientes que cursaban con
comorbilidades y que presentaban un estadio avanzado del cdncer de mama, ademas sobre
HER2 es importante mencionar que es una proteina que se encuentra en el exterior de todas
las células mamarias y que promueve el crecimiento, de tal manera que, las células del cancer
de mama con niveles mas altos de lo normal de HER2 se llaman HER2-positivas, y esta
situacion genera que el cancer tienda a crecer y propagarse mas rapido, pero se cuenta con
medicamentos que tienen como objetivo atacar esta proteina HER2. Situacion por la cual, se
recomienda, realizar la evaluacién de HER2 en el cancer de mama, ya sea en el momento del
diagndstico o de la recurrencia, para definir el tratamiento adecuado. Para este estudio se
obtuvo en el modelo final que el receptor HER2 influyé en el componente bioldgico, lo que
estaria en concordancia con lo reportado por otros estudios en donde la sobreexpresion de
HER2 se asocia con un peor pronéstico en el cdncer de mama con ganglios positivos y

negativos (191).
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8.4.3 Propuesta de modelo basado en resultados.

A partir de los resultados obtenidos, se corrobora las relaciones causales que sugiere la teoria
sobre la CVRS de Wilson y Cleary (1). Al utilizar datos provenientes de pacientes sometidas
a tratamiento con quimioterapia, mujeres sobrevivientes al cancer de mama, atendidas en
Cali, se identificd que los sintomas son el principal factor, determinante en la calidad de vida
de las pacientes, dado que influyen de manera significativa en la funcionalidad y esta a su vez
afecta la percepcion de salud. Cuando se incluyeron las variables moderadoras
sociodemogréficas y clinicas en el proceso de modelacion, se obtuvo que las biolégicas, son
las que estarian influyendo en mayor medida, en comparacion con las sociodemograficas. De
tal manera que, luego de éste andlisis, se propone el siguiente modelo para la comprensiéon

del fenomeno de CVRS en Cali-Colombia;

Figura 23. Propuesta de Modelo para Cali-Colombia
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Finalmente, a continuacion, se presenta una sintesis de los resultados obtenidos, acorde a

los objetivos especificos planteados en la investigacion.
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8.5 Sintesis de los resultados

A continuacion, se presenta una tabla en donde se sintetizan los resultados obtenidos en el

estudio. Tabla 12.

Tabla 12. Sintesis de resultados acorde a los objetivos especificos planteados

Objetivo especifico

Aporte a la comprensién del fendbmeno estudiado

Examinar la coherencia
entre la teoria de la calidad
de vida relacionada con la
salud (CVRS) y los datos

del contexto local.

Existe una alta coherencia entre lo sugerido por la teoria de
Wilson y Cleary (1) sobre la CVRS y los datos obtenidos de
las pacientes participantes del estudio. Se lograron
excelentes coeficientes de confiabilidad (Alfa de Cronbach)
en todos los dominios evaluados con las escalas QLQ. Se
verific6 que los items que le aportaban a las variables
latentes sintomas y funcionalidad estuvieran contribuyendo
de manera adecuada a su explicacion; se obtuvieron
resultados del andlisis factorial confirmatorio coherentes

con la teoria.

Identificar la influencia

conjunta (directa e
indirecta) de la presencia

de sintomas, la percepcién

de la salud, la
funcionalidad (fisica,
emocional, sexual,

cognitiva, y social) en la

Se cuantificd la influencia directa e indirecta de las variables
latentes incluidas en el analisis. Los items de las escalas
QLQ-C30 y QLQ-BR23 fueron definitivos en la generacion
de las variables latentes funcionalidad y sintomas. Se
identificd, a partir de los datos, que la presentacién de
sintomas afecta de manera importante la funcionalidad de
las pacientes, una adecuada funcionalidad influye de
manera positiva en la percepcién de salud, y la percepcién
de salud influye sobre la CVRS. Estos resultados son
consistentes con lo planteado en el modelo tedrico de
referencia de Wilson y Cleary (1). En relacion a los efectos
indirectos, el resultado mas relevante fue que la presencia
de sintomas ocasiona una percepcion negativa sobre
funcionalidad y percepcién de salud, lo que genera una
mala valoracién de calidad de vida en las pacientes. Por el
contrario, una adecuada funcionalidad y una buena
percepcion de salud, al interactuar genera un resultado

positivo en la calidad de vida de las pacientes.

calidad de vida
relacionada con la salud
(CVRS).

Analizar cémo se
modifican las relaciones

La vinculaciéon de variables moderadoras en el andlisis,

permitié evidenciar cambios en los coeficientes, éstos se
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entre las dimensiones de
de

relacionada con la salud

la  calidad vida
(CVRS) en presencia de
aspectos

sociodemograficos y

clinicos de las pacientes.

los distintos modelos de ecuaciones
Se
diferenciales, identificando lo siguiente: No tener la proteina

modificaron en

estructurales realizados. obtuvieron resultados
HER2 mejoré la relacion entre funcionalidad y percepcion
de salud (1.15), las pacientes activas laboralmente se
vieron mas afectadas en su funcionalidad (-1.14) y en su
percepcién de salud (-1.10) a causa de los sintomas.
Pertenecer al régimen contributivo (0.78), estar activa
laboralmente (0.78) y HER2 negativo (0.81),

positivamente en la percepciéon de salud y en la calidad de

influyé

vida. Las pacientes en estrato bajo tuvieron mayor
afectacion en su calidad de vida por causa de los sintomas
(-0.65). En los andlisis con métodos Bayesianos se generé
un modelo final que corroboré, en gran medida, lo sugerido
por Wilson y Cleary (1), logrando identificar en este BSEM
final, tres variables biol6gicas determinantes en la
explicacion de la CVRS; estas son: comorbilidad, estadio

avanzado del tumor y HER2 positivo.

Proponer un  modelo
revisado de la calidad de
vida relacionada con la
salud (CVRS) adaptado al

contexto local.

La propuesta de un modelo para CVRS, revisado y
adaptado desde el contexto local, parte de los resultados
obtenidos de este estudio, los cuales demostraron que los
sintomas son el factor que mas influye en la calidad de vida
de las pacientes, puesto que afecta su funcionalidad y su
percepcion de salud. Es necesario realizar intervenciones
para evitar o disminuir los sintomas en las pacientes, dado
gue fue el factor que generé mayor impacto negativo en la
CVRS de las pacientes sobrevivientes al cancer de mama
sometidas a quimioterapia en Cali. Se recomienda brindarle
atencion diferencial a las pacientes que presentan
comorbilidades, las que se encuentran en un estadio
avanzado del cancer de mama y las que presenten HER2
positivo, puesto que se evidencié que estos factores

influyeron en la CVRS de las pacientes.
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9 DISCUSION

El presente estudio tuvo como propésito analizar las relaciones entre los sintomas, la
funcionalidad, la percepcién de salud y la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en
mujeres con cancer de mama sometidas a quimioterapia en Cali-Colombia, a partir de
modelos de ecuaciones estructurales bayesianas. En este apartado se discuten los principales
hallazgos en relacion con los objetivos de la investigacion, en el primero se examiné la
coherencia entre la teoria de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) y los datos
del contexto local, siendo este el primer estudio en donde se aplica el modelo teérico de la
Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) desarrollado por Wilson y Cleary (1) para
cuantificar a partir de datos del contexto local, la influencia de los sintomas sobre la
funcionalidad, ajustando por variables biol6gicas la afectacion en la percepcion de salud y en
la CVRS en pacientes mujeres sobrevivientes del cancer de mama que fueron sometidas a
tratamiento con quimioterapia. Se corroboré que este modelo se ajusta adecuadamente,

utilizando los datos de tres instituciones de salud de la ciudad de Cali-Colombia.

Estos resultados coinciden con lo reportado en una revisién bibliografica de la literatura
realizada entre 1974 y 2007 sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes
con cancer de mama, realizada por Montazeri, la cual concluyé que casi todos los estudios
indicaban que las pacientes con cancer de mama que recibieron quimioterapia,
experimentaban efectos secundarios y sintomas que afectaban negativamente su calidad de
vida (192). Adicionalmente, la CVRS se considera un desenlace muy importante en los
distintos estudios de cancer, se ha demostrado que la evaluacién de la calidad de vida en
pacientes con cancer podria contribuir a mejorar la adherencia al tratamiento, e incluso
favorece positivamente los resultados clinicos (193) (194). En este caso particular se realizé
un andlisis enfocado especificamente a la afectacion de la CVRS en un grupo de mujeres que
recibié tratamiento con quimioterapia, el cual se considera como el mas eficaz para tratar el
cancer de mama, siendo este tipo de cancer el que ha recibido la mayor atencion debido a
que el nimero de mujeres con cancer de mama estd aumentando y a su vez mueren mas por
causa de esta enfermedad (195). Esto también se identific6 en una revisibn sobre las
caracteristicas epidemiolégicas y los factores de riesgo del cancer de mama en el mundo,
indicando que las tasas de incidencia y mortalidad del cancer de mama estan aumentando y
se sugiere la implementacién de programas de tamizaje y control de factores de riesgo para

intervenir efectivamente esta enfermedad (196).

En este estudio se pudo comprobar que las personas méas activas tenian una mejor actitud

hacia la vida, mostrando una relacion significativa entre funcionalidad y CVRS, resultado
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coherente con el estudio de J Xia y cols. sobre predictores de la calidad de vida en
sobrevivientes chinas de cancer de mama, que concluyé que para mejorar el estado funcional
y la calidad de vida de las sobrevivientes a largo plazo, pacientes con diagndstico de cancer
de mama por mas de un afo, se debe reducir el sintoma de fatiga, dado que fue el que méas
influyé en la funcionalidad de las pacientes y a su vez la calidad de vida (197). De tal manera
que con el presente estudio se ratific6 que los sintomas afectan la funcionalidad de las
pacientes, resultados similares a los obtenidos en otros estudios en donde las mujeres con
cancer de mama tuvieron cambios en la capacidad funcional que afectaron negativamente las
actividades diarias y la participacion social, situacién que generé un deterioro en su calidad
de vida (198) (199).

La mayoria de los sintomas que ocurren después del tratamiento con quimioterapia para el
cancer de mama se asociaron con un menor funcionamiento de las pacientes, lo que afecta
su desempefio en las actividades de la vida diaria, por lo tanto, se debe considerar lo
manifestado en el estudio sobre el impacto de los sintomas de salud en la calidad de vida
relacionada con la salud en sobrevivientes de cancer de mama en etapa temprana, en donde
se plantea la necesidad de brindar elementos de andlisis que mejoren la atencién médica y
que sirvan de ayuda para las pacientes con cancer de mama y puedan aliviar o hacer frente
a los sintomas de salud, incluso afios después de finalizar el tratamiento, para mejorar su

funcionamiento (200).

Estudios demuestran que la CVRS se afecta negativamente durante la quimioterapia, la
evaluacién de la CVRS es un método util para valorar la atencién de las pacientes, su
implementacion en la practica clinica sigue siendo un desafio, principalmente existen distintas
formas de medirla, pero relacionarla con los efectos secundarios de la quimioterapia es una
tarea necesaria (201). Cuando el estadio de la enfermedad es avanzado, se llega a
condisiones metastasicas y el tratamiento del cancer de mama es mas invasivo, generando
mayores afectaciones en las pacientes, y en las pacientes con HER2 positivo el crecimiento
de estas células malignas es mayor, situacion que es coherente con los resultados de este
estudio, los cuales muestran que en pacientes HER2 positivo se impacté en mayor grado, y

negativamente la CVRS de las pacientes participantes (202).

Es de anotar, que la funcionalidad integra el conjunto de habilidades fisicas, mentales y
sociales que permiten al sujeto la realizacion de las actividades que exige su medio y/o
entorno (85), ademas, para este andlisis especifico, se cuantifica como le permite a las
pacientes que se encuentran activas laboralmente, que su desempefio ocupacional sea el
esperado. Este estudio logré constatar que existe una fuerte relacion entre la presencia de

sintomas y su afectacién en la funcionalidad de las pacientes, que al estratificar por la variable
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moderadora situacion laboral activa, mostré que la relacion entre funcionalidad y sintomas,

estuvo por encima de las otras.

Las sobrevivientes de cancer de mama con caracteristicas que apuntan a circunstancias
sociales desfavorecidas experimentan con mayor frecuencia cambios en el estado laboral
después de sobrevivir al cancer de mama (203) y la capacidad funcional est4 asociada con la
capacidad humana para realizar actividades basicas y es fundamental para mantener la
independencia en la vida diaria. La eficiencia para ejecutar las tareas de la vida diaria esta
ligada a la preservacion de las habilidades motoras y cognitivas estando directamente
relacionada con la calidad de vida se espera que el nivel de la enfermedad y las lesiones que
provocan a la paciente no influyan significativamente sobre las actividades diarias, y la mujer
pueda desarrollarse de forma autbnoma e independiente; es decir, realizar las actividades
diarias sin necesidad de asistencia, de tal manera que una adecuada evaluacion funcional
permite formular un plan de cuidado apropiado para la paciente (204). Adicionalmente una
mejor gestion de estos problemas de tipo funcional podria ayudar a las mujeres a permanecer
en la vida laboral, evitando la fatiga, los problemas psicolégicos y cognitivos. Por lo tanto, una
mejor gestion de estos problemas podria ayudar a las mujeres a permanecer activas

laboralmente lo que impactaria positivamente en su calidad de vida (205).

En las pacientes con cancer de mama se demostré que los sintomas de la enfermedad se
encontraban relacionados con la afectacién de la funcionalidad en las pacientes, resultado
que se asemeja al obtenido en un estudio realizado en una unidad de oncologia de Chile
(206), en donde las pacientes que se encontraban bajo un adecuado control manifestaron una
percepcion favorable de su estado general y de salud a pesar de estar siendo intervenidas
con tratamiento de quimioterapia, esto impacto positivamente su funcionamiento social y de
roles aumento significativamente. Otro estudio, mostré que con el paso de las sesiones de
quimioterapia, y, en particular, al finalizar el tratamiento, se detect6 un empeoramiento de su
estado de salud y una valoracion negativa de su estado general, se han atribuido al efecto de

la toxicidad acumulada durante la quimioterapia (207).

Estudios han demostrado que la calidad predice la supervivencia de la paciente con cancer
de mama avanzado, pero no en la etapa temprana de la enfermedad (208), las mujeres tienen
variados roles, todos muy importantes, son compaferas, esposas y madres dentro de
cualquier familia, por lo tanto, cuando una mujer desarrolla cancer de mama, todos los
miembros de la familia pueden desarrollar algun tipo de enfermedad, sea fisica 0 mental. De
hecho, el cancer, en general se considerada una enfermedad familiar, y por esto es
fundamental el estudio de la calidad de vida para cualquier cancer, para cualquier sitio

anatomico y para cualquier género, se considera altamente relevante. De tal manera que es
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importante y necesario implementar estrategias que permitan disminuir los efectos sobre la
calidad de vida entre las mujeres que se someten a tratamiento con quimioterapia para el
cancer de mama, sobre todo porque las consecuencias a largo plazo de la terapia incluyen la
presentacion de edema linfatico doloroso; en consecuencia, estas pacientes estaran
comprometidas con el cancer y sus efectos durante mucho tiempo. Por lo tanto, es
fundamental que los profesionales de la salud se familiaricen con el impacto de un diagndstico
de cancer de mama y su tratamiento en la calidad de vida de las pacientes (209). Por ultimo,
las tasas de supervivencia son cada vez mas largas y las proporciones de pacientes curadas
se incrementa y se requieren estrategias especificas para manejar las secuelas a largo plazo

de los tratamientos contra el cancer de mama, con especial atencién a la calidad de vida.
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9.1 Impacto y aporte al campo de estudio

Los aportes de esta investigacion se orientaron al mejoramiento de las condiciones de calidad
de vida de las mujeres con céncer de mama que son sometidas a tratamiento de
quimioterapia. El valor social estuvo fundamentado en el beneficio que podran tener las
pacientes en relacion al mejoramiento de su calidad de vida, teniendo en cuenta que esta
enfermedad (cancer de mama), tal y como ya se ha mencionado, se ha incrementado en los
ultimos afios. Por tanto, se requieren de mas y nuevas evidencias que demuestren las
mdltiples interrelaciones entre los factores sintomatolégicos y de funcionalidad que se
encuentran relacionados con la calidad de vida en las mujeres con cancer que han sido
intervenidas con quimioterapia, esto es fundamental para la toma de decisiones acertadas en
salud publica. Adicionalmente, un aporte significativo sera poder plantear un modelo
estructural condicional que permita evaluar las variables relacionadas con esta patologia

utilizando informacién previa (estado del arte actual) y datos de pacientes del contexto local.

Poder evidenciar — a través de los datos y la teoria —, cudl fue el mejor modelo explicativo
de la calidad de vida en las mujeres con cancer de mama sometidas a quimioterapia en Cali,
realizando modelos de ecuaciones estructurales con métodos clasicos, y posteriormente
incluyendo el componente bayesiano dentro, permitié identificar algunas correlaciones que en
los modelos obtenidos a partir de la revision no se evidenciaban, pero en éste nuevo modelo
obtuvieron una buena correlacion, por lo que se logré proponer una actualizacion al marco

tedrico en el contexto local.

Teniendo en cuenta lo anterior, y a partir de los resultados de este estudio, para futuros
desarrollos, se podran generar intervenciones que contribuyan a mantener el estado de
bienestar de estas pacientes antes de ser sometidas por primera vez a una intervencién como
la quimioterapia, mejorando su calidad de vida y generando aportes que permita brindarles un
cuidado integral. Con los hallazgos de esta investigacion, se aportan elementos que pueden
ser aplicados en la practica del cuidado, promoviendo estrategias de promocion de la salud,
prevencion y limitacion del dafio, en pro de mejorar las condiciones de bienestar y calidad de

vida en las mujeres con cancer de mama sometidas a quimioterapia en Cali-Colombia.
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10 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El modelo tedrico desarrollado por Wilson y Cleary (1) sobre Calidad de Vida Relacionada con
la Salud (CVRS) se explica adecuadamente con los datos obtenidos en Cali-Colombia,
vinculando en el andlisis las caracteristicas individuales, las variables bioldgicas, los factores
no médicos y las caracteristicas del ambiente, el soporte econémico; se obtuvo que de los
dominios postulados el principal factor moderador es el componente bioldgico; aunque este
no obtuvo coeficientes significativos en la relacion causal establecida a partir del modelo
causal (Path Model), las caracteristicas individuales, representadas por las variables
sociodemograficas incluidas en la mediciéon y los factores econdémicos no representan-
explican la CVRS en las pacientes del presente estudio. EI modelo final indica que: del
componente de las variables biol6gicas con comorbilidad (-0.011), el estadio del tumor (-
0.093) y el HER2 (0.064) demuestran que el estadio del tumor estaria influyendo, aunque,
ninguna de las variables fue significativa. Luego la relacién entre la variable latente Bioldgicas
(0.084) y los Sintomas fue positiva, pero baja. La relacion entre los sintomas y la funcionalidad
fue significativamente negativa (-0.967*), la relacion entre funcionalidad y Percepcién de salud
fue alta positiva (0.695*), significativa. La relacion entre la percepcion de salud y la calidad de
vida fue de (0.786*), lo que muestra una alta asociacion entre estos dos factores. Finalmente,
la relacion directa entre sintomas y calidad de vida fue negativa (-0.164) pero no significativa,

funcionalidad y calidad de vida presentd una leve relacion positiva (0.022).

Al comparar los resultados del presente estudio con los de otras publicaciones, se identifico
que los efectos secundarios asociados al tratamiento con quimioterapia influyen en la
funcionalidad de las pacientes y a su vez en la percepcion de salud, y sobre todo en aquellas
pacientes que tienen comorbilidades, dado que la presencia de estas en las pacientes con
cancer se ha asociado negativamente con los resultados de salud y se ha encontrado una
baja supervivencia del cancer en general, en las sobrevivientes del cAncer con comorbilidades
en comparacion con aquellas sin comorbilidad (210). Ademas, varios estudios han
demostrado una peor supervivencia entre las pacientes con cancer y que ademas
presentaban comorbilidad, existe asociacién entre la comorbilidad de la paciente y el
pronostico del cancer, se han considerado como factores pronésticos: la biologia del tumor,
el diagndstico, el tratamiento, la calidad clinica y la adherencia (211). Por otro lado, las
sobrevivientes de cancer de mama con comorbilidades tienen mas probabilidades de
experimentar resultados adversos especificos, como retraso y falta de finalizacion de los
tratamientos, como la quimioterapia/radioterapia (212). Los impactos a largo plazo en la
calidad de vida en las pacientes con estadios tumorales avanzados estaban mas propensas

a estar emocionalmente estresadas (213) y uno de los mayores desafios es el manejo de
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HER2, dado que la mayoria de las pacientes eventualmente desarrollan resistencia a la
terapia endocrina; pero lo que se busca es retrasar la progresion de la enfermedad, pero
aungue no se obtenga un beneficio de supervivencia general, se puede mejorar la calidad de
vida con el tratamiento, desenlace que es muy beneficioso y que evita la progresion de la
enfermedad. Sin embargo, la adicién de nuevos tratamientos pueden ocasionar toxicidades,
lo que podria disminuir la calidad de vida de los pacientes (214). En términos generales, se
destacan como principales conclusiones que los sintomas de la paciente afectan su
funcionalidad, y que esta a su vez influye positivamente en la Percepcién de salud, siendo
esta una relacion positiva y alta. La percepcién de salud y la calidad de vida también mostraron
una importante relacion positiva y se evidencio una relacién directa entre sintomas y calidad
de vida, a mas sintomas menor calidad de vida, y por ultimo la adecuada funcionalidad y la

calidad de vida presentaron una relacién positiva.

Se debe destacar que ha mejorado la deteccion tempranay el tratamiento del cancer de mama
y las pacientes ahora sobreviven mas y se requiere que estos afos de vida ganados sean lo
mas dignos y placenteros posible, por ello, es necesario estudiar sobre qué factores son los
que estarian influyendo sobre la calidad de vida de estas pacientes. Este estudio proporciona
informacion sobre el efecto en la calidad de vida, en un grupo de pacientes mujeres que fueron
sometidas a tratamiento con quimioterapia en Cali-Colombia, debido a que cursaban con
cancer de mama. Se establecid la magnitud de la relacion entre los sintomas y el estado
funcional de las pacientes; ademas de valorar el cambio dada la presencia de sintomas y su
posible efecto adverso sinérgico en la morbilidad futura de las pacientes; teniendo en cuenta
que el cancer de mama afecta diferentes aspectos de la calidad de vida y, esta enfermedad
es un problema importante en Colombia y en todo el mundo (5), dado que es el cancer mas
comun en las mujeres, ademas las pacientes pueden recibir quimioterapia mas terapia
hormonal sistémica para el tratamiento del cancer de mama segun el estadio y el estado del
receptor de estrogeno en el momento del diagndstico. Se considera una enfermedad de alto
impacto para la salud publica y se le debe dar prioridad, generando estrategias para mejorar
el apoyo social de las pacientes en tratamiento y las dificultades financieras que pueden
enfrentar estas pacientes con cancer de mama. Estas situaciones deben abordarse desde un
nivel de formulacién de politicas mediante el inicio de un sistema de financiacion de la salud,
ademas de utilizar medicina complementaria y alternativa para tratar los sintomas, y todos
estos tratamientos son convenientes siempre que generen beneficios a la paciente, por esto
surge la necesidad de informacion adicional para identificar cuales dominios de calidad de

vida se encuentran més afectados dependiendo de los sintomas que se presenten (215).

Los medicamentos quimioterapéuticos utilizados por las pacientes diagnosticadas con cancer

de mama participantes en este estudio, fueron en su orden: Adrianicina (22.5%),
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Doxorrubicina (20%), Taxol (16.3%), AC-TH (15%), Trastuzumab (12.5%), Paclitaxel (8.8%),
Adyuvante TC (2.5%), Anastrazol (1.3%), FAC-Trastaza (1.3%). Los cuales al revisarlos y
compararlos con los suministrados en otros lugares del mundo, tienen un bajo costo (216) y
podrian estar ocasionando efectos adversos asociados a la calidad de los mismos. Se
requiere realizar estudios encaminados a la evaluacion de los medicamentos
quimioterapéuticos que se le estan suministrando a las pacientes atendidas en Cali-Colombia
para valorar si efectivamente existen riesgos mayores para la calidad de vida de las pacientes

cuando son sometidas a tratamientos con este tipo de farmacos.

A partir de los resultados de este estudio se generan recomendaciones que se espera puedan
influir en el manejo que se les brinda a estas pacientes que padecen cancer de mamay que
han recibido tratamiento con quimioterapia. Se busca asi, impactar positivamente en su
calidad de vida relacionada con la salud. Tomando como base las evidencias obtenidas, los
resultados son ademas un aporte para mejorar la calidad de vida relacionada con la salud,
que conlleven a un mejor afrontamiento de la enfermedad durante su proceso de tratamiento
con quimioterapia. También se aportan elementos que pueden ser aplicados en la practica
del cuidado, promoviendo estrategias de promocién de la salud, prevencion y limitacion del

dafio, direccionados a mejorar las condiciones de vida en estas pacientes.

Finalmente, se sugiere, desde el punto de vista metodoldgico promover el uso de métodos
bayesianos para analizar fenémenos en salud, esta alternativa es de alta utilidad, sobre todo
cuando los tamafios de muestra son limitados o cuando definitivamente ya existe suficiente
evidencia de cémo se comporta el parametro a estimar y es conveniente incluir esta
informacion en los analisis, lo que permite que las conclusiones sean mucho mas robustas,

dado que se esta incorporando informacién previa.
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10.1 Perspectiva de salud publica

En Colombia, el sistema de salud esta organizado con entidades aseguradoras y prestadoras
de servicios, lo que ha originado dindmicas de contratacion y autorizacion de servicios que
incrementan los tiempos de atencién y entrega de medicamentos, afectando negativamente
la salud de las pacientes, y a pesar que Colombia, podria decirse, alcanzé cobertura universal
(94.6%); es decir, se tienen més usuarias afiliadas, no todas tienen acceso efectivo a salud,
la calidad en los servicios prestados en salud son deficientes, muchas son las quejas frente
al Sistema General de Seguridad Social en Salud que parece colapsado, y cada vez requiere
mas recursos publicos y privados para subsistir (217). De tal manera que es imperativo que
se generen ajustes a las guias de tratamiento para que sea posible incluir medicamentos
quimioterapéuticos de Ultima generacion que actualmente no son cubiertos por el Plan
Obligatorio de Salud-POS (218), que estos sean accesibles para las pacientes; de lo contrario,
los efectos adversos que ocasiona la quimioterapia vigente, continuard afectando
significativamente la calidad de vida y por ende, la salud de las sobrevivientes del cancer de
mama. Una oportunidad de mejorar la calidad de vida de las pacientes, existiendo
medicamentos menos nocivos, es que se les suministre y no tengan que someterse a

tratamientos de menor calidad y eficacia.

Colombia cuenta con la Ley 100, donde se establecen los criterios y lineamientos basicos para
orientar las acciones de politica necesarias para garantizar el aseguramiento de la poblacion
colombiana al Sistema en Salud (219), la Ley 1438 por medio de la cual se reforma el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSS) y se dictan otras disposiciones (220), marco
normativo de la Seguridad Social Integral, en donde se administra la salud del pais, a través
de la participacion de instituciones, el cumplimiento de normas y ejecucién de procedimientos
que dispone la comunidad para gozar de una calidad de vida, mediante el cumplimiento
progresivo de los planes y programas que el Estado y la sociedad han desarrollado para
proporcionar cobertura integral, la cual se espera alcance el bienestar individual y la
integracion de la comunidad en el territorio nacional. De tal manera que se puedan eliminar
las barreras administrativas, puesto que, en la actualidad, en Colombia se requiere, en
muchos casos, para acceder a los servicios de salud, la interposicion de acciones de tutela;
ademas que el sistema actual requiere de solicitudes de autorizacion para cada evento (221),
lo cual se ha reconocido como una de las principales causas del incremento de
complicaciones en las pacientes con cancer de mama, la disminucién en su supervivencia y
el aumento del gasto en los recursos econémicos dentro del hogar, como en el sistema de
salud (222).

Otro aspecto relevante, dentro de este analisis, es que el gobierno de Colombia regulé los

precios de medicamentos a nivel nacional a través del decreto 705 de 2016 (223), lo cual ha
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favorecido el control del gasto individual en salud, asi como el acceso a dichos medicamentos.
Sin embargo, un estudio realizado en Cali, con pacientes diagnosticadas con cancer de mama
en una Empresa Administradora de Planes de Beneficios (EAPB) durante 2019, mostré que
el gasto asumido por las pacientes para la consecucion de los medicamentos oncolégicos,
estuvo presente en el 48% de ellas; esta es una cifra alarmante, casi la mitad de las pacientes
tuvieron que utilizar sus propios recursos para acceder a los medicamentos oncoldgicos, y es
preocupante, dado que gran parte de estas pacientes son de bajos recursos econémicos. Otro
gasto que deben asumir son las cuotas moderadoras, las cuales se dan en el 33% de las
pacientes para obtener los medicamentos necesarios (224). Se espera que con la resolucién
2481 de 2020, se pueda facilitar el acceso a medicamentos para las enfermedades de alto
costo, como es el cancer de mama. En esta resolucion se integran los servicios y tecnologias
de salud financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC) (225), de tal
manera que, se espera se puedan beneficiar las pacientes de cancer de mama y puedan

adquirir los medicamentos oncolédgicos para su oportuno tratamiento.

Un estudio comparativo realizado en Reino Unido, en donde participaron 948 oncélogos de
82 paises, indago sobre los medicamentos mas utilizados en el tratamiento del cancer en cada
pais. El estudio demostré que en paises de ingresos bajos y medios algunos medicamentos
contra el cancer no estan disponibles para las pacientes, quienes presentan barreras a causa
de los sistemas de salud y financieros para obtenerlos. Por lo tanto, se puede atribuir una
responsabilidad politica en la cobertura y en el acceso a medicamentos eficaces y de bajo
costo (216). Adicionalmente, en el estudio mencionado anteriormente se presentan los 20
principales medicamentos esenciales seleccionados por los oncdélogos encuestados, y
utilizando los datos de este estudio, se realizé una tabla comparativa (anexo 17), en donde se
puede evidenciar que en los paises de medianos y altos ingresos a la mitad de las pacientes
se les brinda el medicamento mas costoso del mercado (Pembrolizumab), que al comparar
con los medicamentos quimioterapéuticos que recibieron las pacientes del presente estudio,
tenemos que el 67% recibieron medicamentos con valores que oscilan entre los $50.000 y
$150.000 pesos colombianos; segun lo reportado por las pacientes participantes de éste
estudio. Cabe anotar, que este analisis pretende evidenciar, aunque las fuentes de los datos
son distintas, en el estudio publicado en Lancet Oncology (216), participaron oncélogos de 82
paises, y en este 80 pacientes, es interesante, valorar este factor importante para el
tratamiento de las pacientes, dado que dependiendo del tipo de medicamento que se les
suministre, asi mismo seran sus beneficios en relacion con su mejoria clinica, la cual
impactara en su buen desempefio en las actividades de la vida diaria, generando una mejor
funcionalidad y esto, como lo hemos presentado anteriormente, conlleva a una buena calidad

de vida de las pacientes que padecen el cancer de mama.
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10.2 Limitaciones

La principal limitacién del estudio es el tamafio de muestra, n = 80. Se reconoce la posible
falta de representatividad, debido al numero de participantes, pacientes mujeres con
diagndstico de cancer de mama y que recibieron tratamiento con quimioterapia en Cali-
Colombia no es el mas robusto posible, 3 instituciones de salud pueden no ser representativas
para las condiciones de vida de las mujeres con cancer de mama en la ciudad de Cali, pero
teniendo en cuenta que es una poblacion vulnerable que se encuentra en una situacion
adversa, la cual le genera grandes problemas de autoestima reconocer su condicion de

paciente de cancer, es una muestra que permite realizar los analisis planteados.

Otra situacion a considerar es que dado que se partié de un modelo teérico establecido, que
fue el de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) desarrollado por Wilson y Cleary
(1); se pudo haber dejado por fuera del analisis algunos factores, los cuales no fueron
explorados y que también podrian estar influyendo en la CV de las enfermas con cancer de
mama. Desde el punto de vista de las variables biolégicas contempladas en este analisis se
debe destacar que la identificacion de diferentes subtipos biol6gicos de cancer de mama ha
impulsado el desarrollo de agentes innovadores dirigidos a la personalizacion de los
tratamientos, situacion que en este analisis no pudo ser contemplada debido a que se
incluyeron dnicamente mujeres con cancer de mama sometidas a tratamiento con

gquimioterapia.

Algo importante por anotar, es que debido a que se trataba de una fuente secundaria de datos,
no se pudo incorporar informacién de variables que también podrian estar impactando en la
calidad de vida de las pacientes, debido a que por ser una base de datos consolidada de un
estudio previo, esto impidi6é considerar variables como son: los aspectos familiares, influencia
social, informacion de tipo laboral, entre otras que podrian brindar una explicacion mas

completa del fenémeno de calidad de vida.

A pesar de estas limitaciones, estos resultados son prometedores, puesto que permiten
corroborar la propuesta de modelo tedrico para la explicacion de la calidad de vida
desarrollada por Wilson y Cleary (1), a partir de dos grandes factores que son los sintomas y
la funcionalidad, los cuales fueron medidos utilizando escalas validadas, correspondientes a
QLQ-C30 y QLQ-BR23. Se espera que con estos resultados se puedan formular
intervenciones que brinden a las pacientes una mejoria en su estado fisico y mental,

proporcionando beneficios fisioldégicos y psicoldgicos a las sobrevivientes de cancer de mama.

98



10.3 Fortalezas

Ningun estudio hasta la fecha ha cuantificado, a partir de modelos de ecuaciones estructurales
bayesianos, cdmo influyen los sintomas y la funcionalidad en la percepcién de salud y a su
vez en la calidad de vida en las pacientes con cancer de mama que han sido sometidas a
tratamiento con quimioterapia, se establecié como estos factores se encuentran relacionados
con la CVRS y se constato que presentar comorbilidades, encontrarse en un estadio avanzado
del tumor y tener HER2 negativo, incrementa el riesgo de mala CVRS, variables que
corresponden al componente biolégico, el cual est4 presente en el modelo tedrico de la
Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) desarrollado por Wilson y Cleary (1).

Se trata de un primer analisis a partir de modelos de ecuaciones estructurales bayesianas, los
cuales fueron realizados a partir de distribuciones de probabilidad normal que permiten
incorporar variabilidad a las estimaciones y sobre todo que brindan la posibilidad de que los
coeficientes que se estan generando se encuentren en consonancia con lo reportado en la
literatura cientifica por tanto se trata de andlisis mas robustos, incluyendo informacion
individualizada a partir de la base de datos secundaria aportada por el proyecto de referencia
y ademas incluyendo los valores sobre los cuales se espera se encuentra el parametro a

estimar.

Esta es una forma de andlisis de datos novedosa, que se considera muy acertada cuando se
cuenta con tamafios de muestra limitados, como en este caso, debido a que se contaba
Gnicamente con la informacién de 80 pacientes, que fueron atendidas en tres centros de
referencia para el tratamiento del cancer de mama en Cali-Colombia. Acorde a lo planteado
anteriormente, se identificaron pocos estudios de referencia, de tal manera que este se
convierte en un referente para futuros desarrollos y estudios similares en el contexto local,
regional y nacional. Se considera entonces este analisis como un esfuerzo valioso para
conocer como afectan los sintomas y la falta de funcionalidad en estas pacientes, y poder
enfocar las intervenciones y mejorar la calidad de vida de las sobrevivientes al cancer de

mama que se han sometido a tratamiento con quimioterapia.
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10.4 Proyecciones hacia la generacion de politicas en salud

Teniendo en cuenta los resultados de este estudio se considera relevante que sea una linea
de base para la posible generacion de politicas en salud, que impacten de manera directra
sobre Is intervenciones que se realizan con las pacientes que padecen cancer de mamay que
estan siendo sometidas a tratamiento con quimioterapia; para ello se sugiere contemplar tres
subetapas que son: la definiciébn del problema, el proceso de la toma de decisiones y la
legitimacion de la politica a través de la accidon normativa (226). La intencién de esta
investigacion es aportar nuevo conocimiento sobre el impacto que tienen los sintomas en la
funcionalidad de las pacientes, y que esto estaria afectando directamente su calidad de vida,
es importante que se preste especial atencidén a los sintomas que se generan a causa del
tratamiento con quimioterapia, dado que, a pesar de que el propdsito es evitar la aparicién de
complicaciones sobre los tejidos sanos, se presentan efectos secundarios sobre los tejidos
normales, y estos se han subdividido en agudos y tardios, segln su aparicion durante el
tratamiento y/o en los 90 dias tras su finalizacion (efectos agudos) o tras un periodo de latencia
superior a 90 dias (efectos tardios), se considera que las complicaciones agudas son
reversibles, y por tanto de menor importancia, mientras que las complicaciones tardias se

clasifican como irreversibles y en muchos casos fatalmente progresivas (227).

Por lo anteriormente expuesto, se requiere de iniciativas gubernamentales que promuevan el
autocuidado, y que se brinden estrategias de deteccidn temprana, atencién e investigacion
con el fin de avanzar en el disefio de politicas, programas, protocolos y guias de manejo
clinico, que generen cambios importantes para la disminucién y contenciéon de esta
problematica en salud publica (228).

Velasquez-De Charry, manifiesta que:

“en Colombia hay inequidad en la probabilidad de enfrentar barreras para el acceso real
a los servicios para el tratamiento; tal inequidad entre las mujeres depende de su
condicién de afiliacion a la seguridad social en salud, al margen de sus caracteristicas

personales” ... luego menciona que:

“‘a pesar de la implantacion de seguros de salud, persisten las barreras econdmicas
atribuibles a la necesidad de pagar por los medicamentos incluidos en el tratamiento,

junto con la condicion de afiliacion y las mujeres pobres sin seguro de salud.” (229)

Esto sugiere que las politicas en salud para estas pacientes debe ser siempre revisada y
actualizada, de tal manera que puedan acceder a los servicios de salud y a los medicamentos

de manera oportuna.

100



11 DIVULGACION CIENTIFICA

11.1 Articulos publicados

Mejia-Rojas, M. E., Contreras-Rengifo, A., & Hernandez-Carrillo, M. (2020). Calidad de vida en mujeres
con cancer de mama sometidas a quimioterapia en Cali, Colombia. Biomédica, 40(2), 349.

Blomécica 2020;40:349-61
ok hetps:/icol og/10. 7705/l omedica 4971

Articulo original

Calidad de vida en mujeres con cancer de mama

sometidas a quimioterapia en Cali, Colombia

Maria Elena Mejia-Rojas’, Adolfo Contreras-Rengifo?, Mauricio Hernandez-Carrillo®
'Escuela de Enfermeria, Grupo de Investigacion en Cuidado de Enfermeria, Universidad del
Valle, Cali, Colombia

? Escuela de Odontologia, Grupo de Investigacion en Medicina Pericdontal, Universidad del Valle,
Cali, Colombia

*Doctorado en Salud, Universidad del Valle, Cali, Colombia

Introduccion. El cancer de mama es una neoplasia grave que se origina en los tejidos
mamarios y cuyo tratamiento demanda quimioterapia, con los consecuentas cambios en la
calidad de vida.

Objetivo. Daterminar los factores de riesgo asociados con la calidad de vida relacionada
con a salud en mujeres con cancer de mama sometidas a quimioterapia en Cali, Colombia.
Materiales y métodos. Se hizo un estudio observacional y transversal con componente
analitico en una muestra do 80 mujeres, utilizando los cuestionarios QLQ-C30 para cancer
y QLQ-BR23 para cancer de mama, asi como informacion sociodemografica y clinica.

Se hizo un analisis de regresion logistica para determinar los factores asociados con las
razones de momics (odd ratios, OR) ajustadas y un intervalo de confanza (IC) de 95 %;la
calidad de vida se clasificé mediante el cuestionano QLQ-BR23,

Resultados. Los sintomas mas relevantes fueron fatiga, insomnio y pérdida de cabello.
Se redujeron la funcionalidad fisica, las sensaciones de placer y la actividad sexual.

Los factores asociados con ka baja calidad de vida fueron los sintomas mamarios (OR
ajustada=55; IC_ 1.2-24,8; p=0,038), los efectos sacundarios del tratamiento sistémico
(ORapstada.J:HC 2,6-22,1; p=0.012), un menor placer sexual (OR ajustada=1.8:1C,,,
1,2-11.8; anyﬁ‘mdumnndeexpectamspamdhmro(onanm_%.zlc
1,1-17.8; p=0,045).

Conclusiones. En las mujeras con cancer de mama sometidas a quimioterapia, la calidad de
vida se vio afectada principaimente por los efectos secundarios del tratamiento, en tanto que
los signos y los sintomas mas relevantas fueron la pérdida del cabello, el insomnio y la fatiga,
ademas de los sintomas mamanios, la menor funcionalidad fisica y la menor sensacion de
placer sexual. Se recomienda la implementacion de estrategias de intervencion destinadas a
mejorar la calidad de vida, y el cuidado fisico y emocional de las pacientes.

Palabras clave: neoplasias de mama; calidad de vida; quimioterapia; salud de la mujer;
Colombia.

Recibido: 16002013
Aceptado: 07/11/2019

Publicado: 21/11/2019 Quality of life in women treated with chemotherapy for breast cancer in Cali, Colombia
Citacton: Introduction: Breast cancer is a senous neoplasm that originates in mammary tissues whose

Majla-Aojas ME, Contreras-Rangifo A, Hamanceaz- treatment with chemotherapy seems to generate significant changes in the quality of life.
Carrlio M. Caiciad ce vida en mujerss con cancerde  Opjgctive: To determine the risk factors associated with health-related quality of life in

S B e AL e . women with breast cancer under chemotherapy in Cali, Colombia.
Nitps /ol oy 10 7705 Miomacica. 4971 Materials and methods: We conducted an observational, cross-sectional study with
analytical components in a sample of 80 female patients using the QLQ-C30 questionnaire

S T it TR S for cancer, and the QLQ-BR23 for breast cancer, as well as sociodemographic and clinical
apartamento C203, Cat, Colombia information. We parformed a logistic regression analysis to determine associated risk factors
Teletono: (300) 273 3699 through adjusted OR and 95% ClI; the quality of life was classified using the QLQ-BR23.
mauriclonc@gmali.com Results: The most relevant symptoms were fatigue, insomnia, and hair loss. Physical
Contribucion de [os autores: functionality. feelings of pleasure, and sexual activity were reduced. The factors associated
Maria Elena uqu-aqu dsano ol estulio with low quality of life were mammary symptoms (adjusted OR= 5.5; 95% Cl: 1.2-24.8;p

y =0,038), systemic therapy side effocts (adjusted OR = 7.3; 1C95%: 2,6-22.1; p = 0.012),
epmmuowo 02 10 dats . 2 lower sexual pleasure (adjusted OR = 1.8; IC95%: 1.2-11.8; p = 0.027) and reduction of
um - S s expectations about the future (adjusted OR = 4.2; IC95%: 1.1-178; p = 0.045).
Todos (08 aLtofes participaron en la esoriura y Conclusions: The quality of life in women with breast cancer and under chemotherapy was
aprobacicn oa manuscrta. mainly affected by the side effects of the therapy; the most relevant signs and symptoms
Roanciecion: identified were hair loss, insomnia, and fatigue besides breast symptoms, lower physical
La Investigacion se realizd con fecursos de 1 functionality, and decreased sensation of sexual pleasure. We recommend intervention
Universicas oel Vade. strategies aimed at improving the quality of life and the physical and emotional care of these

- : patients.

Los autoras no tener s Keywords: Breast neoplasms: quality of fe; drug therapy; women's health; Colombia.

101



Hernandez-Carrillo, M., Rojas, M. E. M., Rengifo, A. C., & Mufioz, E. (2021). Data from quality life
questionnaries: QLQ-C30 and QLQ-BR23 in a cohort of Women with breast cancer in Cali, Colombia-
2020. Data in brief, 35, 106878.

Data in Brief 35 (2021) 106878

Contents lists available at ScienceDirect

Data in Brief

EI SEVIER journal homepage: www.elsevier.com/locate/dib

Data Article

Data from quality life questionnaries: QLQ-C30 = m
and QLQ-BR23 in a cohort of Women with T
breast cancer in Cali, Colombia - 2020

Mauricio Hernandez-Carrillo®*, Maria Elena Mejia Rojas®,
Adolfo Contreras Rengifo®, Edgar Munoz*

* Doctorate in Health, Universidad del Valle, Cali, Colombia

¥ School of Nursing, Nursing Care Research Group, Universidad del Valle, Cali, Colombia

¢ School of Denristry, Periodontal Medicine Research Group, Universidad del Valle, Cali, Colombia
4 University of Texas Health Science Center ar San Anronio, San Antonio, TX, USA

ARTICLE INFO ABSTRACT

Article history: In an amempt to evaluate the contribution of symproms,
RECt?i'-'t‘d 20 November 2020 functionality and health perception on health-related qual-
Revised 9 February 2021 ity of life of 80 women with breast cancer that underwent

Accepted 10 February 2021

- ! chemotherapy for disease treatment was studied. In this
Available online 24 February 2021

study cohort, retrospective data was extracted after the ap-
plication of the questionnaires QLJ-C30 and QLQ-BR23 for
quality of life. These patients belong 3 oncology centers in
Cali - Colombia 2020. The quality of life was determined

Keywords:
Breast cancer
Health-related quality of life

Chemotherapy by measuring the interaction of 3 components represented
Cancer pain by the global health status, the funcrional status and the
Women's health Symptoms.

Colombia {MeSH) © 2021 The Author(s). Published by Elsevier Inc.

This is an open access article under the CC BY license
(http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/)

102



11.2 Ponencias
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13 ANEXOS

Anexo 1. Definicion de cadenas de Marcov utilizadas en R

options (mc.cores = parallel::detectCores())
datos2 <- readRDS ("data/datos2.RDS")

datos <- datos?2

set.seed (535535)
BURNIN1 = 12000

SAMPLE1l = 20000

NCHAINS1 = 14
BURNIN = 3000 # 2500
SAMPLE = 7000 # 6500

CHAINS = 6 # 6

Anexo 2. Modelos planteados en R

model base <- '
funcionalidad =~
prior ("normal (0,15)")*f br23 + prior ("normal(0,15)")*f c30
sintomas =~
prior ("normal (0,15)")*s br23 + prior("normal(0,15)")*s c30

regressions

cv_gral ~ salud

salud ~ funcionalidad
funcionalidad ~ sintomas

residual correlations

#fitref bio = model base bio
model base bio <- '
measurement model

funcionalidad =~ prior ("normal (0,15)")*f br23 +
prior ("normal (0,15)")*f c30
sintomas =~ prior ("normal (0,15)")*s br23 + prior ("normal (0,15)")*s c30

biologicas =~ her2 pos + edad + comorb + estadio_avz

regressions

cv_gral ~ salud

salud ~ funcionalidad
funcionalidad ~ sintomas
sintomas ~ biologicas

121



residual correlations

#fitbase bio ind = model base bio ind
model base bio ind <- '
measurement model

funcionalidad =~ prior("normal (0,15)")*f br23 +
prior ("normal (0,15) ") *f c30
sintomas =~ prior ("normal (0,15)")*s br23 + prior ("normal (0,15)")*s c30

biologicas =~ her2 pos + edad + comorb + estadio avz

regressions

cv_gral ~ salud + sintomas + funcionalidad
salud ~ funcionalidad

funcionalidad ~ sintomas

sintomas ~ biologicas

residual correlations

A}

model base bio ind econ <- '

measurement model
funcionalidad =~

prior ("normal (0,15)")*f br23 + prior("normal(0,15)")*f c30
sintomas =~
prior ("normal (0,15)")*s br23 + prior ("normal (0,15)")*s c30

biologicas =~ her2 pos + edad + comorb + estadio avz
socioeconom =~ estr bajo + rs subsid + hasta sec + trabaja

regressions

cv_gral ~ salud + sintomas + funcionalidad + companero
salud ~ funcionalidad

funcionalidad ~ sintomas

sintomas ~ biologicas

residual correlations

model ref bio ind sinedad <- '
measurement model

funcionalidad =~ prior("normal(0,15)")*f br23 +
prior ("normal (0,15)")*f c30
sintomas =~ prior ("normal (0,15)")*s br23 + prior ("normal (0,15)")*s c30

biologicas =~ her2 pos + comorb + estadio avz

regressions

cv_gral ~ salud + sintomas + funcionalidad
salud ~ funcionalidad

funcionalidad ~ sintomas

sintomas ~ biologicas

residual correlations
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model ref bio ind sinedad indi <- '
measurement model

funcionalidad =~ prior ("normal (0,15)")*f br23 +
prior ("normal (0,15)")*f c30
sintomas =~ prior ("normal (0,15)")*s br23 + prior ("normal (0,15)")*s c30

biologicas =~ her2 pos + comorb + estadio avz

regressions

cv_gral ~ d*salud + e*sintomas + c*funcionalidad
salud ~ funcionalidad

funcionalidad ~ b*sintomas

sintomas ~ a*biologicas

indirect effect
ab:= a*b
abc:= a*b*c
abcd:=a*b*c*d
bc:= b*c

total effect
indtot := ab + abc + abcd
tot := indtot + e

Anexo 3. Funcién bsem

codigo para funcion sem
set.seed (535535)
fitbase bsem (
model = model base,
data = datos,
auto.var = TRUE,
auto.fix.first = TRUE,
auto.cov.lv.x = TRUE,
save.lvs = TRUE,
inits = "prior",
sample = BURNINI,
burnin = SAMPLEL,
n.chains = NCHAINS1)

Computing posterior predictives...
save (fitfitref.Rdata, file = "data/fitfitref.Rdata.Rdata')
fitbase load('"data/fitref.Rdata") para cargar
set.seed (535535)
fitref bio <- bsem(

model = model base bio,

data = datos,

auto.var = TRUE,

auto.fix.first = TRUE,

auto.cov.lv.x = TRUE,

save.lvs = TRUE,

inits = "prior",

sample = BURNINI,

burnin = SAMPLEI,

n.chains = NCHAINSI)
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save (fitref bio, file = "data/fitref bio.Rdata")

load("data/fitref bio.Rdata")
set.seed (535535)
fitbase bio ind <- bsem(
model = model base bio ind,
data = datos,
auto.var = TRUE,
auto.fix.first = TRUE,
auto.cov.1lv.x = TRUE,
save.lvs = TRUE,
inits = "prior",
sample = BURNINI,
burnin = SAMPLEI,
n.chains = NCHAINSI)
save (fitbase bio ind, file =

load ("data/fitbase bio ind.Rdata")

set.seed (535535)
fitbase bio ind econ <- bsem(

Modelo estable
para cargar

"data/fitbase bio ind.Rdata")
para cargar

model = model base bio ind econ,

data = datos,

auto.var = TRUE,
auto.fix.first = TRUE,
auto.cov.lv.x = TRUE,
save.lvs = TRUE,

inits = "prior",
sample = BURNINI,
burnin = SAMPLE],

n.chains

= NCHAINS1)

Computing posterior predictives...

set.seed (535535)
fitref bio ind sinedad <- bsem/(

model = model ref bio ind sinedad,

data = d
auto.var
auto. fix
auto.cov
save.lvs
inits =

sample =
burnin =
n.chains

load("data/fitref bio ind sinedad.Rdata")

atos,

= TRUE,
.first = TRUE,
.lv.x = TRUE,
= TRUE,
"prior",
BURNINI,
SAMPLEI,

= NCHAINSI1)

set.seed (535535)
fit ref bio ind sinedad indi <- bsem(
model = model ref bio ind sinedad indi,
data = datos,
auto.var = TRUE,
auto.fix.first = TRUE,

auto.cov.lv.x

TRUE,

save.lvs = TRUE,
inits = "prior",

sample

= BURNINI,

burnin = SAMPLE],
n.chains = NCHAINS1)

estable

Modelo estable
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Anexo 4. items de las escalas QLQ-C30 y QLQ-BR23

Se describen los items que se tuvieron en cuenta en el estudio. Figura 23.

Figura 24. Esquema de la distribucién de factores medidos a través de las escalas QLQ-
C30 para cancer y QLQ-BR23 para cancer de mama.
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Anexo 5. items para las variables latentes de sintomas, QLQ-C30 y QLQ-BR23

Se presenta los items que estiman las variables latentes correspondientes a los sintoas,
utilizando las escalas QLQ-C30 y QLQ-BR23.

Figura 25. Valoracion de los sintomas de cancer (QLQ-C30) y sintomas de cancer de
mama (QLQ-BR23).
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Anexo 6. items para las variables latentes de funcionalidad, QLQ-C30 y QLQ-BR23

Figura 26. Valoracién de la funcionalidad de cancer (QLQ-C30) y sintomas de cancer de
mama (QLQ-BR23).
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Anexo 7. Priors para el modelo bayesiano de referenciay primeros coeficientes

Tabla 13. Tabla de las distribuciones de probabilidad a priori para SEM Bayesiano

Relacion Prior (Dist. Normal)
F _br23 <--- Funcionalidad normal(2,10)
S_br23 <--- Sintomas normal(1,10)
CV_Gral <--- Percep_Salud normal(2,10)
Funcionalidad <--- Sintomas normal(-1,10)

Tabla 14. Coeficientes obtenidos con el SEM Bayesiano para el modelo de referencia.

Procesamiento en R.

Latent Variables Estimate  Post.SD  pi.lower pi.upper  Std.all
funcionalidad =~

f br23 1.000 0.393
f c30 1.476 0.162 1.198 1.835 0.709
sintomas =~

s_br23 1.000 0.564
s_c30 -0.025 7.523 -25.688 3.489 -0.035
Regressions:

cv_gral ~

salud 0.899 0.046 0.809 0.989 0.857
salud ~

funcionalidad 2.608 0.390 1.905 3.431 0.328
funcionalidad ~

sintomas 0.003 4.663 -2.239 15.950 0.006

Para este modelo de referencia se obtuvo que la relacion entre la escala QLQ-BR23 y

funcionalidad fue de 0.393, y la QLQ-C30 de 0.709. La explicacién de los sintomas en relacion

a las escalas QLQ, fueron de 0.564 con la especifica para mama (BR23) y negativa con la de

todos los canceres C30 presentando un coeficiente de -0.035. para la relacién entre la

percepcion de salud y la calidad de vida, se obtuvo un coeficiente de 0.857. la percepcion de

salud con la funcionalidad tuvo un resultado positivo, mostrando que entre mejor funcionalidad

presente la paciente, mejor serd su percepcion de salud (coeficiente = 0.328). por ultimo, para

este modelo de referencia no se alcanz6 un valor importante en la relacion entre la

funcionalidad y los sintomas (coeficiente = 0.006).
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Anexo 8. Modelos para la explicacion de la CVRS

Figura 27. Modelo 0. Relacion entre sintomas, funcionalidad, salud y calidad de vida.
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Figura 28. Modelo 1. Relacion entre sintomas, funcionalidad, salud y calidad de vida.
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Figura 30. Modelo 3. Relacion entre sintomas, funcionalidad, salud y calidad de vida.
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Tabla 15. Tabla resumen de modelos segun dimensién (sintomas y funcionalidad) y

general
| Medidas de Ajuste Absoluto Medidas de Ajuste Incremental Medidas de Ajuste de Parsimot
1o
X2/ gl GFI AGFI SRMR RMSEA NFI CFI TLI IFI PGFI  PNFI AlC BIC

230 3,782 0,691 0,546 0,382 0,188 0,768 0,815 0,767 0,818 | 0,470 0,610 292,469 361,548
R23 2,749 0,731 0,642 0,276 0,149 0,668 0,754 0,710 0,760 | 0,549 0,568 348,371 429,360
30 3,536 0,607 0,465 0,423 0,179 0,750 0,804 0,765 0,807 | 0,446 0,625 425,639 511,392
R23 | 3,797 0,813 0,677 0,092 0,188 0,876 0,904 0,867 0905 | 0,470 0,632 136,735 181,993
00 2,846 0,920 0,789 0,049 0,153 0,947 0,965 0,934 0,965 | 0,350 0,505 48,764 79,731
01 3,251 0,920 0,760 0,049 0,169 0,947 0,962 0,919 0,963 | 0,307 0,442 50,756 84,105
02 2,315 0,951 0,829 0,032 0,129 0,968 0,981 0,953 0,981 | 0,272 0,387 43,891 79,621
0 3 2,750 0,951 0,795 0,032 0,149 0,968 0,979 0,937 0,980 | 0,226 0,323 45,751 83,863
Ref. £2 Proxal Proxal =0,05 0,08 2090 =2090 2095 20,90 ( 20,50 =20,50 Reduccion

Teniendo en cuenta esta tabla resumen, el modelo que presentd el mejor ajuste fue el General
2.
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Anexo 9. Analisis de subgrupos

A continuacion, se presentan los SEM Bayesianos realizados por las categorias definidas en
las variables moderadoras sociodemograficas y clinicas relevantes.

Tabla 16. Edad: Mayores de 50. Modelo SEM para este subgrupo

Regression weights Mean S.D. IC 95%
F_br23<--Funcionalidad 0,698 0,102 0,501 0,913
S_br23<--Sintomas 0,521 0,086 0,363 0,692
Percep_Salud<--Funcionalidad 1,092 0,577 0,072 2,139
Funcionalidad<--Sintomas -0,954 0,098 -1,172 -0,780
Percep_Salud<--Sintomas -0,931 0,554  -2,039 -0,096
CV_Gral<--Percep_Salud 0,756 0,094 0,556 0,953
CV_Gral<--Sintomas -0,461 0,208 -0,877 -0,077

Figura 31. Parametros estimados SEM del subgrupo Edad: Mayores de 50

Percep_Salud
1,002

Funcionalidad

-0,954 -0,461

Tabla 17. Con compafiero permanente: Si. Modelo SEM para este subgrupo

Regression weights Mean S.D. IC 95%
F_br23<--Funcionalidad 0,71 0,116 0,486 0,953
S_br23<--Sintomas 0,391 0,125 0,148 0,661
Percep_Salud<--Funcionalidad 1,044 0,539 0,069 2,017
Funcionalidad<--Sintomas -0,923 0,148 -1,228 -0,656
Percep_Salud<--Sintomas -0,781 0,558 -1,999 -0,074
CV_Gral<--Percep_Salud 0,67 0,096 0,467 0,845
CV_Gral<--Sintomas -0,604 0,247 -1,112 -0,174
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Figura 32. Parametros estimados SEM del subgrupo Con compafero permanente: Si

Funcionalidad

0,391

Percep_Salud

Sintomas

A 4

S_br23

Tabla 18. Estrato: Bajo. Modelo SEM para este subgrupo

Regression weights Mean S.D. IC 95%
F_br23<--Funcionalidad 0,706 0,103 0,513 0,914
S_br23<--Sintomas 0,533 0,124 0,292 0,770
Percep_Salud<--Funcionalidad 0,945 0,556 0,053 2,038
Funcionalidad<--Sintomas -1,023 0,149 -1,325 -0,739
Percep_Salud<--Sintomas -1,01 0,596 -2,240 -0,100
CV_Gral<--Percep_Salud 0,772 0,069 0,636 0,910
CV_Gral<--Sintomas -0,647 0,213 -1,071 -0,238

Figura 33. Pardmetros estimados SE

0,945

Funcionalidad

-1,023

0

M del subgrupo Estrato: Bajo

Percep_Salud

,533

A 4

S_br23

Tabla 19. Situacion laboral: Activa. Modelo SEM para este subgrupo

Regression weights Mean S.D. IC 95%
F_br23<--Funcionalidad 0,755 0,107 0,552 0,970
S_br23<--Sintomas 0,511 0,130 0,273 0,796
Percep_Salud<--Funcionalidad 1,022 0,595 0,063 2,187
Funcionalidad<--Sintomas -1,138 0,210 -1,566 -0,750
Percep_Salud<--Sintomas -1,097 0,668 -2,500 -0,103
CV_Gral<--Percep_Salud 0,782 0,079 0,615 0,936
CV_Gral<--Sintomas -0,485 0,246 -1,077 -0,081
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Figura 34. Pardmetros estimados SEM del subgrupo Situacion laboral: Activa

Percep_Salud
1,022

Funcionalidad

-1,138

0,511

A 4

S_br23
Tabla 20. Régimen salud: Contributivo. Modelo SEM para este subgrupo

Regression weights Mean S.D. IC 95%
F_br23<--Funcionalidad 0,700 0,091 0,520 0,888
S_br23<--Sintomas 0,419 0,097 0,233 0,623
Percep_Salud<--Funcionalidad 0,963 0,487 0,061 1,806
Funcionalidad<--Sintomas -0,985 0,113 -1,263  -0,793
Percep_Salud<--Sintomas -0,757 0,505 -1,822 -0,078
CV_Gral<--Percep_Salud 0,776 0,070 0,630 0,899
CV_Gral<--Sintomas -0,536 0,167 -0,878 -0,240

Figura 35. Parametros estimados SEM del subgrupo Régimen salud: Contributivo

Percep_Salud

Funcionalidad

Tabla 21. HER2: No. Modelo SEM para este subgrupo

Regression weights Mean S.D. IC 95%
F_br23<--Funcionalidad 0,78 0,106 0,581 1,001
S_br23<--Sintomas 0,472 0,130 0,234 0,744
Percep_Salud<--Funcionalidad 1,149 0,543 0,105 2,128
Funcionalidad<--Sintomas -0,934 0,170  -1,307 -0,631
Percep_Salud<--Sintomas -0,864 0,565 -2,118 -0,089
CV_Gral<--Percep_Salud 0,812 0,077 0,653 0,958
CV_Gral<--Sintomas -0,471 0,207  -0,909 -0,107
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Figura 36. Pardmetros estimados SEM del subgrupo HER2: No

Funcionalidad

Percep_Salud

Sintomas

0,472

v

S_br23

-0,471

Tabla 22. Comorbilidad: No. Modelo SEM para este subgrupo

Regression weights Mean S.D. IC 95%
F_br23<--Funcionalidad 0,73 0,081 0,580 0,887
S_br23<--Sintomas 0,46 0,090 0,299 0,640
Percep_Salud<--Funcionalidad 0,719 0,480 0,032 1,680
Funcionalidad<--Sintomas -0,835 0,065 -0,969 -0,722
Percep_Salud<--Sintomas -0,938 0,450 -1,779 -0,127
CV_Gral<--Percep_Salud 0,681 0,069 0,547 0,821
CV_Gral<--Sintomas -0,577 0,151 -0,869 -0,280

Figura 37. Parametros estimados SEM del subgrupo Comorbilidad: No

Funcionalidad

Percep_Salud

0,46

y
S_br23

Tabla 23. Estadio del tumor: Inicial. Modelo SEM para este subgrupo

Regression weights Mean S.D. IC 95%
F_br23<--Funcionalidad 0,719 0,112 0,508 0,951
S_br23<--Sintomas 0,479 0,099 0,294 0,679
Percep_Salud<--Funcionalidad 0,923 0,491 0,069 1,871
Funcionalidad<--Sintomas -0,923 0,123  -1,190 -0,700
Percep_Salud<--Sintomas -0,735 0,477  -1,777 -0,079
CV_Gral<--Percep_Salud 0,791 0,064 0,670 0,917
CV_Gral<--Sintomas -0,5 0,176  -0,861 -0,172
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Figura 38. Pardmetros estimados SEM del subgrupo Estadio del tumor: Inicial

Percep_Salud
0,923

Funcionalidad

-0,923

Tabla 24. Resumen SEM Frecuentistas estratificados segun variables moderadoras

Medidas de Ajuste Medidas de Ajuste Medidas de Ajuste

Modelo por subgrupo Absoluto Incremental de Parsimonia

X2 GFI | AGFI | SRMR | RMSEA | NFI CFI TLI IFI PGFI | PNFI AIC BIC ECVI

Edad: Mayores de 50 | 1,55 0,95 | 0,81 | 0,03 0,11 |0,97]0,99]097)|0,99]| 0,27 | 0,39 | 39,29 | 67,97 | 0,86

Con compafiero
permanente: Si 2,66 091 | 0,68 | 0,05 0,19 |0,94| 0,96 |0,89| 0,96 | 0,26 | 0,37 | 45,95 | 74,02 | 0,89

Estrato: Bajo 0,82 10,97 | 0,88 | 0,03 0,00 |0,98|1,00{1,01|1,00| 0,28 | 0,39 | 34,89 | 61,99 | 0,96

igﬁsg'on laboral: 265|090 | 066 | 005 | 019 094|096 |090]096| 026 | 0,38 | 4592 | 73.99| 0.89

Régimen salud:
Contributivo 2,341092| 0,71 | 0,05 0,16 [0,96| 0,97 [0,93| 0,97 | 0,26 | 0,38 | 44,04 | 73,02 | 0,84

HER2: No 1481094 | 0,79 | 0,05 0,10 |0,97|099(0,97]|0,99 | 0,27 | 0,39 | 38,86 | 65,96 | 0,96

Comorbilidad: No 1971093 | 0,76 | 0,03 0,14 10,96]0,98095)|0,98| 0,27 | 0,38 | 41,82 | 71,37 | 0,81

E]Sié"i":l"’de”“mo“ 1,45|0,95| 0,82 | 0,03 | 0,09 |0,97|0,99|098|0,99]| 0,27 | 0,39 | 38,69 | 68,24 | 0,81

Al comparar como se modifican los coeficientes de acuerdo a los subgrupos realizados para
correr los SEM, se obtuvo que algunos de estos cambiaron, pero en todos se conservo la

direccionalidad. Figura 18.

Figura 39. Comparacion de los coeficientes seguin subgrupos.
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Anexo 10. Modelacién incorporando variables moderadoras

Tabla 25. Estrategia de seleccidn de variables moderadoras paso a paso para el SEM

Modelo | Variables moderadoras incluidas en el modelo

1 Edad
Edad+Con_compafiero_permanente
Edad+Con_compafiero_permanente+Estrato
Edad+Con_compafiero_permanente+Estrato+Nivel_educativo
Edad+Con_compafiero_permanente+Estrato+Nivel _educativo+Situacion_laboral
Edad+Con_compafiero_permanente+Estrato+Nivel_educativo+Situacion_laboral+Régimen_salud
Edad+Con_compafiero_permanente+Estrato+Nivel_educativo+Situacion_laboral+Régimen_salud
+Comorbilidad
Edad+Con_compafiero_permanente+Estrato+Nivel_educativo+Situacion_laboral+Régimen_salud
+Comorbilidad+Estadio_del_tumor

Edad+Con_compafiero_permanente+Estrato+Nivel_educativo+Situacion_laboral+Régimen_salud
+Comorbilidad+Estadio_del_tumor+HER2

~N (o~ wWN

Las medidas de ajuste absoluto, incremental y de parsimonia se presentan en la tabla 10.

Tabla 26. Resumen de los SEM Frecuentistas incluyendo (paso a paso) variables
moderadoras

Medidas de Ajuste ) . Medidas de Ajuste
Medidas de Ajuste

Modelo Incremental ) )
Absoluto Parsimonia

X2 |GFI|AGFI|SRMR | RMSEA | NFI | CFIl | TLI | IFI PGFI | PNFI| AIC BIC | ECVI
3,28 |03|0,74| 0,01 0,17 09109/09|09] 0,26 0,48 | 468,9 | 485,6 | 0,89
2,75 {04 |0,75 | 0,09 0,15 0909|0909 0,28 0,55 | 481,6 | 500,6 | 1,07
208 {04 0,79 | 0,09 0,12 0909|0909 031 0,6 |488,4|509,8 | 1,16
246 {04 0,73 | 0,13 0,14 0809|0909 0,32 0,6 |519,8 | 5436 | 1,58
2,15 {04 0,75 | 0,13 0,12 0809|0909 | 034 0,62 | 531,1 | 557,3 | 1,75
242 {04068 | 0,15 0,13 0809|0809 035 0,60 | 569,2 | 597,8 | 2,25
25 104|067 015 0,14 0o7/08/08|08| 0,37 0,58 | 610,5 | 6415 | 2,7
234 {04066 | 0,15 0,13 07/08/08|08| 0,38 0,58 | 630,8 | 664,1 | 2,98
2,17 {05 0,67 | 0,15 0,12 07/08/08]08]| 0,39 0,58 | 650,1 | 685,8 | 3,23

© (00N |O |0 |D[W(N (-
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Anexo 11. BSEM, modelos — blavaan — estadisticos obtenidos

summary (fitbase, standardized = TRUE, rsquare=TRUE)

**% WARNING ** blavaan (0.4-1) did NOT converge after 8000 adapt+burnin

iterations
** WARNING ** Proceed with caution

Number of observations 80
Number of missing patterns 1
Statistic MargLogLik
Value -1017.126

Latent Variables:
Estimate ©Post.SD pi.lower pi.upper

funcionalidad =~
f br23 1.000
f c30 1.476 0.162 1.198 1.835
sintomas =~
s br23 1.000
s ¢30 -0.025 7.523 -25.688 3.489
Rhat Prior
1.0006 normal (0, 15)
3.588 normal (0, 15)
Regressions:
Estimate Post.SD pi.lower pi.upper
cv_gral ~
salud 0.899 0.0406 0.809 0.989
salud ~
funcionalidad 2.608 0.390 1.905 3.431
funcionalidad ~
sintomas 0.003 4.663 -2.239 15.950
Rhat Prior
1.000 normal (0, 10)
1.002 normal (0, 10)
3.529 normal (0, 10)
Intercepts:
Estimate Post.SD pi.lower pi.upper
.f br23 2.343 0.072 2.200 2.484
.f ¢c30 2.438 0.087 2.264 2.608
.5 _br23 1.765 0.064 1.640 1.891
.s_c30 2.164 0.089 1.989 2.338
.cv_gral 0.200 0.215 -0.221 0.622
.salud 4.337 0.204 3.932 4.734
.funcionalidad 0.000
sintomas 0.000
Rhat Prior
1.000 normal (0, 32)

1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)

PPP
0.062
Std.lv Std.
0.169 0
0.250 0
0.321 0
-0.008 -0
Std.lv std.
0.899 0
0.442 0
0.006 0
Std.lv Std
2.343 5
2.438 6
1.765 3
2.164 9
0.200 0
4.337 3
0.000 0
0.000 0

all

.393
.709

.564
.035

all

.857

.328

.006

.all
.434
.914
.098
.364
.141
.221
.000
.000
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1.000 normal (0, 32)

Estimate Post.SD pi.lower pi.upper

1.000 normal (0, 10)
1.000 normal (0, 10)
Variances:
.f br23 0.157 0.030
.£f c30 0.062 0.028
.s_br23 0.221 0.059
.s_c30 0.053 0.041
.cv_gral 0.529 0.088
.salud 1.0617 0.283
.funcionalidad 0.029 0.020
sintomas 0.103 0.053
Rhat Prior
1.002 gamma (1, .5) [sd]
1.009 gamma (1, .5) [sd]
1.544 gamma (1, .5) [sd]
1.008 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.002 gamma (1, .5) [sd]
1.320 gamma (1, .5) [sd]
R-Square:
Estimate
f br23 0.154
f ¢30 0.503
s br23 0.318
s _c30 0.001
cv_gral 0.735
salud 0.108
funcionalidad 0.000

summary (fitref bio,standardized = TRUE,

Number of observations
Number of missing patterns

Statistic
Value

Latent Variables:

0.
.009
.148
.000
.384
.145
.000
.001

OO OO OO

108

.224
.120
.390
.141
.729
.254
.070
.209

OO NOO OO O

rsquare=TRUE)
blavaan (0.4-1) results of 9000 samples after 19000 adapt/burnin iterations

80

MargLogLik

-1106.965

Estimate Post.SD pi.lower pi.upper

funcionalidad =~

f br23 1.000

f 30 1.476 0.163 1
sintomas =~

s br23 1.000

s _c30 2.369 0.472 1
biologicas =~

her2 pos 1.000

edad -0.410 10.649 -21.

comorb 0.095 6.019 -13.

estadio_avz -1.185 9.459 -19.

Rhat Prior

.201

.702

435
148
096

1.838

3.463

20.481
13.522
17.958

Std.1lv

0.
.062
.221
.053
.529
.617
.000
.000

PR RPROOOO

157

estable

0.

Std.lv

.467
.690

.296
.701

.038
.016
.004
.045

std.
.846
.497
.682
.999
.265
.892
.000
.000

PR OOOOOOo

PPP
000

std.

all

all

.763
.941

.545
.955

.075
.001
.008
.102
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1.000

normal (0, 15)

1.002 normal (0, 15)
1.001 normal (0, 10)
1.001 normal (0, 10)
1.001 normal (0, 10)
Regressions:
Estimate
cv_gral ~
salud 0.899
salud ~
funcionalidad 2.610
funcionalidad ~
sintomas -1.463
sintomas ~
biologicas 0.676
Rhat Prior
1.000 normal (0, 10)
1.000 normal (0,10)
1.002 normal (0, 10)
1.001 normal (0, 10)
Intercepts:
Estimate
.f br23 2.342
.f c30 2.436
.Ss_br23 1.765
.s_c30 2.165
.her2 pos 0.438
.edad 53.719
.comorb 0.337
.estadio_avz 0.337
.cv_gral 0.201
.salud 4.334
.funcionalidad 0.000
.sintomas 0.000
biologicas 0.000
Rhat Prior
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 10)
1.000 normal (0, 10)
Variances:
Estimate
.f br23 0.157
.£ c30 0.061

Post.SD pi.lower pi.upper

0.046 0.809 0.989
0.396 1.905 3.458
0.329 -2.198 -0.982
8.859 -17.433 17.857

Post.SD pi.lower pi.upper

0.072 2.201 2.482
0.088 2.265 2.608
0.063 1.641 1.889
0.090 1.989 2.341
0.057 0.326 0.549
1.343 51.094 56.371
0.055 0.230 0.444
0.054 0.230 0.443
0.214 -0.220 0.622
0.205 3.935 4.738

Post.SD pi.lower pi.upper
0.029 0.108 0.223
0.028 0.008 0.119

Std.1lv

0.

1.

-0.

0.

899

220

926

087

Std.1lv

2.
.436
. 765
.165
.438
.719
.337
.337
.201
.334
.000
.000
.000

O OO P OO WO NEDN

342

Std.1lv

0.
0.

157
061

Std.all
0.909
0.692

-0.926

0.087

0
ot
Q.

.all
.822
.323
.253
.948
.859
.482
.710
.762
.115
.459
.000
.000
.000

O OO NODODO PO NWWW

Std.all
0.419
0.114
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.Ss_br23 0.207
.s_c30 0.048
.her2 pos 0.258
.edad 143.678
.comorb 0.226
.estadio_avz 0.194
.cv_gral 0.529
.salud 1.620
.funcionalidad 0.031
.sintomas 0.087
biologicas 0.001
Rhat Prior
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.003 gamma (1, .5) [sd]
1.001 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.001 gamma (1, .5) [sd]
1.004 gamma (1, .5) [sd]
R-Square:

Estimate
f br23 0.581
f c30 0.886
s br23 0.297
s _c30 0.912
her2 pos 0.006
edad 0.000
comorb 0.000
estadio_avz 0.010
cv_gral 0.826
salud 0.479
funcionalidad 0.858
sintomas 0.008

summary (fitbase bio ind, standardized

Number of observations

Number of missing patterns

Statistic
Value

Latent Variables:

Estimate

funcionalidad =~

f br23 1.000

f c30 1.452
sintomas =~

s br23 1.000

s _c30 2.352
biologicas =~

her2 pos 1.000

edad -0.286

.036
.039
.042
.422
.050
.064
.086
.285
.020
.049
.004

OO O OO OONOOOo

.148
.000
.188
.911
.109
.020
.387
.145
.000
.003
.000

OO O OOOUuUooOo

TRUE,

.287
.132
.353
.423
.318
.301
.724
.259
.072
.190
.009

OO ONODOO WO oo

P OORFRr OOOWwWOOoOo

rsquare=TRUE)
blavaan (0.4-1) results of 5000 samples after 12000 adapt/burnin iterations

80

MargLogLik

-1105.079

Post.SD pi.lower pi.upper

0.161

0.473

10.575

1.179

1.674

-20.969

1.810

3.504

20.455

.207
.048
.258
.678
.226
.194
.529
.620
.142
.992
.000

0.

Std.lv

.472
. 685

.296
.695

.038
.011

P OOOOORrrEFE OOoOOoO

estable

PPP
002

std.

.703
.088
.994
.000
.000
.990
.174
.521
.142
.992
.000

all

.770
.927

.546
.931

.074
.001
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comorb 0.089
estadio_avz -1.036
Rhat Prior
1.000 normal (0,15)
1.001 normal (0, 15)
1.000 normal (0, 10)
1.001 normal (0, 10)
1.001 normal (0, 10)
Regressions:
Estimate
cv_gral ~
salud 0.758
sintomas -0.551
funcionalidad 0.364
salud ~
funcionalidad 2.605
funcionalidad ~
sintomas -1.539
sintomas ~
biologicas 0.571
Rhat Prior
1.000 normal (0,10)
1.001 normal (0, 10)
1.001 normal (0, 10)
1.000 normal (0,10)
1.001 normal (0, 10)
1.000 normal (0, 10)
Intercepts:
Estimate
.f br23 2.342
.£f c30 2.437
.Ss_br23 1.765
.s_c30 2.164
.her2 pos 0.438
.edad 53.730
.comorb 0.337
.estadio_avz 0.337
.cv_gral 0.810
.salud 4,335
.funcionalidad 0.000
.sintomas 0.000
biologicas 0.000
Rhat Prior
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)

6.
9.

322
409

-13.
-19.

992
014

14
18

.069
.052

Post.SD pi.lower pi.upper

€]

.067
.600
.658
.394
.331

L7197

0.
-13.
=7.

-17.

625
150
878

.905

.325

460

17.

.890
.150
.620
.448
.044

916

Post.SD pi.lower pi.upper

0.
.088
.063
.090
.057
.342
.054
.055
.305
.206

OO OOk OOoOOoOOo

072

2.
.264
.641
.988
.326
.089
.230
.230
.214
.933

()]
WOoOOoOOoOrORFrRrEDN

199

2.

()]
S P OO oo NDEDN

484
.610
.888
.342
.549
.380
.445
. 445
.418
.737

0.
-0.

003
039

Std.1lv

.758
.163
172
.229
. 965

.073

Std.1lv

2.
.437
.765
.164
.438
.730
.337
.337
.810
.335
.000
.000
.000

O OO P ODODOWONEDN

342

0.
-0.

std.

0
o
Q.

O O ONODODOPONWWW

007
088

all

.778
.095
.100

.695

.965

.073

.all
.825
.300
.258
.899
.859
.483
.710
.758
471
.454
.000
.000
.000
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Std.1lv

0.
.077
.206
.074
.258
.662
.226
.197
.444
.611
.069
.995
.000

P OORFR OO0 WOoOOoOoOo

153

Std.all
.407
.141
.702
.133
.994
.000
.000
.992
.150
.516
.069
.995
.000

H O OOOORrRrRFE OOOOO

estacle

1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 10)
1.000 normal (0,10)
Variances:
Estimate Post.SD pi.lower pi.upper
.f br23 0.153 0.029 0.104 0.217
.£ c30 0.077 0.028 0.025 0.136
.s_br23 0.206 0.036 0.147 0.287
.s_c30 0.074 0.040 0.001 0.149
.her2 pos 0.258 0.043 0.187 0.355
.edad 143.662 22.366 105.926 193.163
.comorb 0.226 0.049 0.116 0.320
.estadio_avz 0.197 0.063 0.023 0.303
.cv_gral 0.444 0.099 0.232 0.638
.salud 1.6011 0.285 1.139 2.252
.funcionalidad 0.015 0.017 0.000 0.058
.sintomas 0.087 0.048 0.003 0.190
biologicas 0.001 0.004 0.000 0.010
Rhat Prior
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.002 gamma (1, .5) [sd]
1.001 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.001 gamma (1, .5) [sd]
1.001 gamma (1, .5) [sd]
1.001 gamma (1, .5) [sd]
R-Square:
Estimate
f br23 0.593
f 30 0.859
s br23 0.298
s ¢30 0.867
her2 pos 0.006
edad 0.000
comorb 0.000
estadio_avz 0.008
cv_gral 0.850
salud 0.484
funcionalidad 0.931
sintomas 0.005
summary (fitbase bio ind econ, standardized = TRUE, rsquare=TRUE)
**% WARNING ** blavaan (0.4-1) did NOT converge after 8000 adapt+burnin

iterations
** WARNING ** Proceed with caution

Number of observations 80
Number of missing patterns 1
Statistic MargLogLik
Value -1773.345

0.

PPP
005
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Latent Variables:

Estimate

funcionalidad =~

f br23 1.000

f c30 1.462
sintomas =~

s br23 1.000

s _c30 0.112
biologicas =~

her2 pos 1.000

edad -3.316

comorb -0.705

estadio_avz -1.738
socioeconom =~

estr bajo 1.000

rs_subsid 3.279

hasta_ sec 5.388

trabaja 0.429

Rhat Prior

1.007 normal (0, 15)

3.599 normal (0, 15)

1.010 normal (0, 10)

1.016 normal (0, 10)

1.032 normal (0, 10)

1.001 normal (0, 10)

1.001 normal (0, 10)

1.000 normal (0,10)

Regressions:
Estimate

cv_gral ~

salud 0.760

sintomas 0.027

funcionalidad 0.583

companero -0.001
salud ~

funcionalidad 2.616
funcionalidad ~

sintomas -0.133
sintomas ~

biologicas 1.482

Rhat Prior

1.000 normal (0,10)

1.008 normal (0,10)

1.001 normal (0, 10)

1.000 normal (0,10)

1.002 normal (0, 10)

3.545 normal (0,10)

1.042 normal (0, 10)

Post.SD pi.lower pi.upper

0.163

7.025

11.549
5.033
8.696

2.531
L7167
0.984

w

-23.

-25.
-11.
-17.

.185

747

836
341
763

.930
.698
.351

1.

19.
10.
16.

10.
15.
.752

827

.456

130
634
866

335
937

Post.SD pi.lower pi.upper

.069
.733
.352
.162

O w U O

0.394

4.378

8.177

-16.

.623
.332
.939
.321

. 915

.292

192

14.

16.

.894
.366
.545
.317

.460

662

634

Std.1lv

-0

O O O O

.137
.200

.287
.032

.060
.200
.042
-0.

105

.132
.432
.709
.057

Std.lv

.760
.008
.080
.001
.358
.280

.311

Std.all
0.329
0.592

0.521
0.120

0.118
-0.017
-0.088
-0.226

.263
.722
. 965
112

O O O O

Std.all

0.817
0.006
0.065
0.001
0.271
-0.280

0.311
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Covariances:

Estimate
biologicas ~~
socioeconom -0.002
Rhat Prior
1.020 beta(1l,1)
Intercepts:

Estimate
.f br23 2.342
.£f c30 2.437
.5 _br23 1.765
.s_c30 2.164
.her2 pos 0.438
.edad 53.725
.comorb 0.338
.estadio _avz 0.337
.estr bajo 0.562
.rs_subsid 0.362
.hasta_ sec 0.650
.trabaja 0.600
.cv_gral 0.806
.salud 4.336
.funcionalidad 0.000
.sintomas 0.000
biologicas 0.000
socioeconom 0.000

Rhat Prior
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 10)
1.000 normal (0,10)
Variances:

Estimate
.f br23 0.154
.f 30 0.074
.s_br23 0.221
.s c30 0.070
.her2 pos 0.255
.edad 142.017
.comorb 0.229
.estadio_avz 0.203
.estr bajo 0.233
.rs_subsid 0.171
.hasta sec 0.038
.trabaja 0.253
.cv_gral 0.454
.salud 1.616

Post.SD pi.lower pi.upper

0.

005

-0.

016

0.

003

Post.SD pi.lower pi.upper

0.
.087
.064
.089
.057
.343
.055
.054
.057
.056
.055
.057
.312
.204

[eNeoNololBoNoNoNol el olNolle]

072

2

WO OO OoOororFEN

.200
.265
. 640
.990
.325
.062
.230
.230
.450
.253
.542
.488
.197
.933

2.
.607
.891
. 340
.550
. 341
.444
.443
.674
.471
.157
712
.432
.736

()]

S R OO OO oo OoNdDEDN

483

Post.SD pi.lower pi.upper

0.
.028
.059
.040
.042
.942
.040
.045
.040
.036
.039
.042
.101
.287

O OO OO OO ONOO OO

029

0.
.020
.148
.001
.185
.312
.164
.119
.167
.101
.000
.183
.242
.141

H OO OO OOOWwWoOoOo oo

106

0

=
NeJ

N O OOOOOONOO OO

.220
.134
.389
.147
.350
.465
.316
.294
.321
.244
.139
.347
.653
.262

Std.1lv

-0.

266

Std.1lv

2.
.437
.765
.164
.438
.725
.338
.337
.562
.362
.650
.600
.806
.336
.000
.000
.000
.000

OO OO P OO ODODODIDODOOWONMEDN

342

Std.lv

0.
.074
.221
.070
.255
.017
.229
.203
.233
171
.038
.253
.454
.616

H OO OOOOONOOO O

154

std.

0
o
(o}

OO OO WORrROORrRrR OO OOWwWwWJu

0n
o
[o}

cNeoNoRoNoNoNoNol NeolNololelNe]

all

.266

.all
.631
.212
.207
.094
.860
.508
.702
.729
.124
.606
.884
.185
.656
.284
.000
.000
.000
.000

.all
.892
.650
.728
.986
.986
.000
.992
.949
.931
.479
.070
.988
.301
.927
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.funcionalidad 0.017 0.018 0.000 0.060
.sintomas 0.074 0.045 0.000 0.168
biologicas 0.004 0.009 0.000 0.032
socioeconom 0.017 0.017 0.001 0.063
Rhat Prior
1.002 gamma (1, .5) [sd]
1.014 gamma (1, .5) [sd]
1.550 gamma (1, .5) [sd]
1.001 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.001 gamma (1, .5) [sd]
1.003 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.002 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.004 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.007 gamma (1, .5) [sd]
1.205 gamma (1, .5) [sd]
1.008 gamma (1, .5) [sd]
1.001 gamma (1, .5) [sd]
R-Square:

Estimate
f br23 0.108
f c30 0.350
s br23 0.272
s c30 0.014
her2 pos 0.014
edad 0.000
comorb 0.008
estadio_avz 0.051
estr bajo 0.069
rs_subsid 0.521
hasta_ sec 0.930
trabaja 0.012
cv_gral 0.699
salud 0.073
funcionalidad 0.078
sintomas 0.097

summary (fitref bio ind sinedad, standardized = TRUE, rsquare=TRUE)

.922
.903
.000
.000

R = OO

R = OO

.922
.903
.000
.000

esta

blavaan (0.4-1) results of 500 samples after 12000 adapt/burnin iterations

Number of observations 80
Number of missing patterns 1
Statistic MargLogLik
Value -719.918

Latent Variables:
Estimate Post.SD pi.lower pi.upper

funcionalidad =~

f br23 1.000

f c30 1.450 0.166 1.167 1.823
sintomas =~

s br23 1.000

s _c30 2.339 0.460 1.685 3.447
biologicas =~

0.

Std.1lv

0.471
0.683

0.296
0.692

PPP
066

std.

all

.770
.926

.546
.929
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her2 pos 1.000
comorb -0.167
estadio_avz -1.236
Rhat Prior

1.005 normal (0, 15)
1.003 normal (0, 15)
1.001 normal (0, 10)
1.020 normal (0, 10)

Regressions:

Estimate Post.SD pi.lower pi.

cv_gral ~

salud 0.759
sintomas -0.146
funcionalidad 0.079
salud ~
funcionalidad 0.603
sintomas (e) -0.570
funcionalidad ~
sintomas -0.939
sintomas ~
biologicas 0.764
Rhat Prior
1.006 normal (0,10)
1.012 normal (0, 10)
1.012 normal (0, 10)
1.003 normal (0,10)
1.003 normal (0, 10)
1.009 normal (0,10)
Intercepts:

Estimate
.f br23 2.343
.f c30 2.438
.Ss_br23 1.765
.s_c30 2.162
.her2 pos 0.437
.comorb 0.338
.estadio_avz 0.338
.cv_gral 0.807
.salud 4.341
.funcionalidad 0.000
.sintomas 0.000
biologicas 0.000

Rhat Prior

1.000 normal (0, 32)
0.999 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
0.999 normal (0, 32)

5.
9.

726
994

.066
. 689
.712

.391
.312

.338

.619

Post.SD

0.
.086
.062
.088
.058
.058
.054
.300
.207

O OO OO O oo

072

-13.
-20.

0.
-4.
-8.

0.
-12.

-1.

-15.

495
074

628
997
697

391
731

331

798

pi.lower

N

w O O OOk EFkDN

.203
.272
. 643
.992
.321
.229
.233
.203
.933

11.
18.

956
700

upper
0.892
0.

7.867

777

.835
. 637

.631

.530

pi.upper

2.
.606
.887
.337
.553
.453
. 445
.386
.750

S OO0 O NDE DN

483

0.033
-0.005
-0.040

Std. 1lv

0.759
-0.280
0.037

1.226
-0.167

-0.967

0.084

Std.1lv
.343
.438
.765
.162
.437
.338
.338
.807
.341
.000
.000
.000

N

OO OO ODOONEDN

0.
-0.
-0.

n
t
Q.

O OO MNIODODODONWWW

064
011
093

.all

.786
.164
.022

. 695
.135

.967

.084

.all
.830
.307
.255
.901
.859
.704
.780
.474
.460
.000
.000
.000
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0.999 normal (0, 32)

1.006 normal (0,10)
1.000 normal (0, 10)
Variances:
Estimate Post.SD pi.lower pi.upper Std.lv Std.all
.f br23 0.152 0.028 0.105 0.215 0.152 0.407
.£f c30 0.077 0.028 0.023 0.134 0.077 0.142
.s_br23 0.206 0.036 0.147 0.287 0.206 0.702
.s_c30 0.076 0.040 0.001 0.151 0.076 0.137
.her2 pos 0.257 0.041 0.190 0.348 0.257 0.996
.comorb 0.231 0.040 0.164 0.315 0.231 1.000
.estadio _avz 0.186 0.072 0.003 0.294 0.186 0.991
.cv_gral 0.437 0.110 0.160 0.638 0.437 0.151
.salud 1.6011 0.278 1.142 2.228 1.6011 0.517
.funcionalidad 0.014 0.017 0.000 0.058 0.065 0.065
.sintomas 0.087 0.047 0.003 0.188 0.993 0.993
biologicas 0.001 0.002 0.000 0.007 1.000 1.000
Rhat Prior
1.002 gamma (1, .5) [sd]
1.001 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.005 gamma (1, .5) [sd]
0.999 gamma (1, .5) [sd]
0.999 gamma (1, .5) [sd]
1.020 gamma (1, .5) [sd]
1.011 gamma (1, .5) [sd]
0.999 gamma (1, .5) [sd]
1.008 gamma (1, .5) [sd]
1.004 gamma (1, .5) [sd]
1.002 gamma (1, .5) [sd]
R-Square:
Estimate
f br23 0.593
f 30 0.858
s br23 0.298
s c30 0.863
her2 pos 0.004
comorb 0.000
estadio_avz 0.009
cv_gral 0.849
salud 0.483
funcionalidad 0.935
sintomas 0.007
summary (fit ref bio ind sinedad indi, standardized = TRUE, rsquare=TRUE)
** WARNING ** blavaan (0.4-1) did NOT converge after 8000 adapt+burnin

iterations
** WARNING ** Proceed with caution

Number of observations 80
Number of missing patterns 1
Statistic MargLogLik
Value -997.790

Latent Variables:

0.

PPP
062
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Estimate

funcionalidad =~

f br23 1.000

f c30 -0.023
sintomas =~

s br23 1.000

s _c30 2.367
biologicas =~

her2 pos 1.000

comorb 0.122

estadio_avz -1.137

Rhat Prior

4.179 normal (0, 15)

1.008 normal (0, 15)
1.000 normal (0,10)
1.001 normal (0, 10)
Regressions:
Estimate
cv_gral ~
salud (d) 0.759
sintomas (e) -0.570
funcionldd (c) 0.372
salud ~
funcionldd 0.181
funcionalidad ~
sintomas (b) -1.366
sintomas ~
biologicas (a) 0.567
Rhat Prior
1.006 normal (0, 10)
1.002 normal (0, 10)
1.001 normal (0, 10)
4.375 normal (0, 10)
1.951 normal (0, 10)
1.001 normal (0, 10)
Intercepts:
Estimate
.f br23 2.342
.£ c30 2.437
.s_br23 1.765
.s_c30 2.165
.her2 pos 0.437
.comorb 0.338
.estadio_avz 0.337
.cv_gral 0.805
.salud 4.336
.funcionalidad 0.000
.sintomas 0.000
biologicas 0.000

Post.SD pi.lower pi.upper

O o

.564

.483

.116
.631

Post.SD

ul

.068
.312
.100
.491
.605

.877

-15.333

1.684

-13.218
-19.151

1.793

3.528

13.685
18.309

pi.lower pi.upper

0.624
-12.731
-8.557

-25.158

-2.295

-17.859

0.893
.637
9.589
3.422
0.210

17.524

Post.SD pi.lower pi.upper

0.

OO OO OO oo

073
.088
.064
.091
.056
.055
.055
.310
.206

2.199
.264
. 640
.987
.325
.230
.229
.199
.927

WO OO OoOFHEFEDN

2.486
.609
.890
.342
.549
.446
. 445
.426
.740

S 2 OO0 O NN

Std.1lv

0.
-0.

417
010

.293
.694

.034
.004
.038

Std.1lv

. 759
.167
.155
.075
. 960

.065

Std.1lv

2

O OO MO ODOONEDN

.342
.437
.765
.165
.437
.338
.337
.805
.336
.000
.000
.000

std.

0
o
Q.

O OO WOOODON WOWW

all

.696
.035

.542
.934

.066
.009
.087

.all

.785
.135
.126

.059

. 960

.065

.all
.909
.830
.264
.914
.859
.705
.763
.653
.405
.000
.000
.000
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Rhat

Prior

1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.000 normal (0, 32)
1.005 normal (0,10)
1.000 normal (0,10)
Variances:
Estimate
.f br23 0.185
.£ c30 0.076
.s_br23 0.207
.s_c30 0.070
.her2 pos 0.258
.comorb 0.230
.estadio _avz 0.194
.cv_gral 0.446
.salud 1.616
.funcionalidad 0.014
.sintomas 0.086
biologicas 0.001
Rhat Prior
2.849 gamma (1, .5) [sd]
1.003 gamma (1, .5) [sd]
1.001 gamma (1, .5) [sd]
1.042 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.001 gamma (1, .5) [sd]
1.000 gamma (1, .5) [sd]
1.007 gamma (1, .5) [sd]
1.002 gamma (1, .5) [sd]
1.039 gamma (1, .5) [sd]
1.003 gamma (1, .5) [sd]
1.001 gamma (1, .5) [sd]
R-Square:
Estimate
f br23 0.485
f c30 0.001
s br23 0.294
s ¢30 0.872
her2 pos 0.004
comorb 0.000
estadio_avz 0.008
cv_gral 0.706
salud 0.003
funcionalidad 0.921
sintomas 0.004
Defined Parameters:
Estimate
ab -0.774
abc -0.288
abcd -0.219
bc -0.508
indtot -1.281
tot -1.851

Post.SD pi.lower pi.upper

0.
.030
.036
.041
.042
.043
.064
.101
.288
.017
.048
.003

oNoNolololNolNoNolNolNolNo]

104

0.
.017
.148
.001
.188
.157
.020
.234
.142
.000
.002
.000

OO O OO0 OOoOoOo

105

0.
.138
.287
.147
.352
.319
.301
. 643
.262
.057
.187
.007

OO ONIODOO OO OO

524

Post.SD pi.lower pi.upper

13.
47.
35.

5.
85.
85.

100
521
840
317
654
573

-26.
-93.
-70.
-10.
-169.
-169.

450
428
463
930
159
571

24.
92.
70.
9.
166.
165.

902
852
026
913
597
870

Std.1lv
.185
.076
.207
.070
.258
.230
.194
.446
.616
.079
.996
.000

(@)

PR OORFRr OOOOOoOoOOo

Std.1lv
-0.063
.010
.007
.149
.080
.247

0
of
Q.

P OOOOORr OOOoOOOoOOo

.all
.515
.999
.706
.128
.996
.000
.992
.294
.997
.079
.996
.000

.all
.063
.008
.006
121
.077
.212
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Rhat Prior

Anexo 12. Informacién del BRMSEA

blavFitIndices (fitbase)

Posterior mean (EAP) of devm-based fit
BRMSEA BGammaHat adjBGammaHat
0.196 0.927 0.658
blavFitIndices (fitref bio)
Posterior mean (EAP) of devm-based fit
BRMSEA BGammaHat adjBGammaHat
0.134 0.878 0.796
blavFitIndices (fitbase bio ind) FEstab
Posterior mean (EAP) of devm-based fit
BRMSEA BGammaHat adjBGammaHat
0.129 0.890 0.807
blavFitIndices (fitbase bio ind econ)
Posterior mean (EAP) of devm-based fit
BRMSEA BGammaHat adjBGammaHat
0.195 0.898 0.852
blavFitIndices (fitref bio ind sinedad)
Posterior mean (EAP) of devm-based fit
BRMSEA BGammaHat adjBGammaHat
0.099 0.941 0.887

blavFitIndices (fit ref bio ind sinedad

Posterior mean (EAP) of devm-based fit
BRMSEA BGammaHat adjBGammaHat
0.124 0.925 0.818

indices:

indices:

le
indices:

indices:

indices:

_indi)
indices:

BMc

.887

BMc

.706

BMc

. 735

BMc

.656

BMc

.869

BMc

.834
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Anexo 13. Informacién de R hat modelo de referencia

blavInspect (fitref bio ind sinedad, 'rhat')

funcionalidad=~f c30
1.0048315
biologicas=~comorb
1.0013575
cv_gral~salud
1.0056862
cv_gral~funcionalidad
1.0118498
funcionalidad~sintomas
1.0034780

f br23~~f br23
1.0019487

s br23~~s br23
0.9996431

her2 pos~~her2 pos
0.9994917
estadio_avz~~estadio avz
1.0202822
salud~~salud
0.9992926
sintomas~~sintomas
1.0036061

f br23~1

1.00040614

s br23~1

0.9999890

her2 pos~1

0.9999089
estadio_avz~1
0.9994897

salud~1

1.0004099

sintomas=~s_c30
1.0030244
biologicas=~estadio avz
1.0201912
cv_gral~sintomas
1.0119441
salud~funcionalidad
1.0028308
sintomas~biologicas
1.0091393

f c30~~f c30

1.0007276

s c30~~s c30

1.0054009
comorb~~comorb
0.9994663
cv_gral~~cv_gral
1.0107859
funcionalidad~~funcionalidad
1.0084047
biologicas~~biologicas
1.0021398

f c30~1

0.9993499

s c30~1

0.9996622

comorb~1

0.9993346

cv_gral~1

1.0055727
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Anexo 14. Gréaficos de modelos SEM bayesiano con la funcién semplot

semPaths (

fitbase,

intercepts = FALSE,
residuals = TRUE,
edge.label.cex = 1.5,
intStyle = "multi",
optimizelLatRes = TRUE,
title.color = "black",
groups = "lat",

pastel = TRUE,

exoVar = FALSE,
sizeInt = 5,
edge.color = "black",
esize = 6,

label.prop = 2,
sizelat = 6,

"std"

Figura 40. Fitbase — Path Model
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semPaths (

fitref bio,

intercepts = FALSE,
residuals = TRUE,
edge.label.cex = 1.5,
intStyle = "multi",
optimizelLatRes = TRUE,
title.color = "black",
groups = "lat",

pastel = TRUE,

exoVar = FALSE,
sizeInt = 5,
edge.color = "black",
esize = 0o,

label.prop = 2,
sizelat = 6,

" Std"
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Figura 41. BSEM para fitref_bio — Path Model
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intercepts = FALSE,
residuals = TRUE,
edge.label.cex = 1.5,
intStyle = "multi",
optimizelLatRes = TRUE,
title.color = "black",
groups = "lat",
pastel = TRUE,
exoVar = FALSE,
sizeInt = 5,
edge.color = "black",
esize = 6,
label.prop = 2,
sizelat = 6,
"Std"
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Figura 42. BSEM para fitbase_bio_ind — Path Model
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title.color = "black",
groups = "lat",
pastel = TRUE,
exoVar = FALSE,
sizeInt = 5,
edge.color = "black",
esize = 0o,
label.prop = 2,
sizelat = 6,
"std"

Figura 43. BSEM para fitbase_bio_ind_econ — Path Model
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semPaths (
fitref bio ind sinedad,
intercepts = FALSE,
residuals = TRUE,
edge.label.cex = 1.5,
intStyle = "multi",
optimizelLatRes = TRUE,
title.color = "black",
groups = "lat",
pastel = TRUE,
exoVar = FALSE,
sizeInt = 5,
edge.color = "black",
esize = 0o,
label.prop = 2,
sizelat = 6,
"std"

Figura 44. BSEM para fitref_bio_ind_sinedad — Path Model
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Anexo 15. Gréficos de MCMC

plot(fitref_bio_ind_sinedad, par = 1:12,
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plot(fitref bio_ind_sinedad,par = 21:38, facet_args = list(ncol = 4))
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Anexo 16. Gréficos de intervalos todos los BSEM

Figura 45. Intervalos de credibilidad fitbase — intervalos de credibilidad

plot(fitbase, plot.type
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Figura 46. Intervalos de credibilidad fitref_bio
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Figura 47. Intervalos de credibilidad fitbase_bio_ind

plot(fitbase bio_ind, plot.type = "intervals")
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Figura 49. Intervalos de credibilidad fitbase bio_ind_sinedad

plot(fitref_bio_ind_sinedad, plot.type = "intervals")
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Anexo 17. Tabla comparativa de los principales medicamentos quimioterapéuticos
segun ingreso econdmico del lugar donde se suministra

Tabla 27. Tabla comparativa de los principales medicamentos utilizados segun tipo de
ingresos econémicos en el pais donde se suministra y este estudio.

Ciudad /Tlpo de Orden uso  Medicamento Va}lor en Valor en
pais délares pesos *
1 Adriamicina/Doxorubicina 12 52.752
Cali 2 Taxol/paclitaxel 33 145.068
Colombia @ 3 Trastuzumab (AC-TH) 1.165 5.121.340
4 Anastrozol 29 127.484
1 Pembrolizumab 3.464 15.227.744
Paises de altos 2 Doxorubicin 12 52.752
ingresos b 3 Cisplatin 7 30.772
4 5-fluorouracil 11 48.356
5 Paclitaxel 33 145.068
1 Doxorubicin 12 52.752
Paises de ingresos 2 Pembrolizumab 3.464 15.227.744
medios ¢ 3 Trastuzumab 1.684 7.402.864
4 Cisplatin 7 30.772
5 Carboplatin 38 167.048
1 Doxorubicin 12 52.752
, . 2 Cisplatin 7 30.772
Palsesb;jilsn?resos 3 Cyclophosphamide 26 114.296
: 4 Carboplatin 38 167.048
5 Capecitabine 95 417.620

* Consultado en paginas Web de Colombia ($)

a: Se utilizarén los datos reportados por las 80 pacientes participantes del presente estudio.
b: Respuestas de 618 6ncologos residentes en paises con altos ingresos, estudio de Fundytus, A., et al. Lancet.
c: Respuestas de 165 6ncologos residentes en paises con ingresos medios, estudio de Fundytus, A., et al. Lancet.

c: Respuestas de 165 6ncologos residentes en paises con ingresos bajos, estudio de Fundytus, A., et al. Lancet.
Fuente datos de la tabla 27: Fundytus, A., Sengar, M., Lombe, D., Hopman, W., Jalink, M., Gyawali, B., ... & Booth, C. M. (2021). Access to cancer

medicines deemed essential by oncologists in 82 countries: an international, cross-sectional survey. The Lancet Oncology, 22(10), 1367-1377.
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Anexo 18. Escala QLQ- C30

Estamos interesados en conocer algunas onsas sobre usted v su salud. Por favor, responda o todas las preguntas
personalmenie, rdeando con un circulo €]l ndmero que mejor s¢ apligue a su caso. No hay contestaciones
“acertadas” o "desacerizdas” . La informackin que nos proporcione serd estrictamente confidencial.

Por favor ponga sus iniciales: (.

Su fecha de nacimiento (diz, mes, afio): [ T
Fecha de hoy (dia. mes, afio): I B
En Mucho
ahsnluto

1. ;Ticne alguna dificultad para hacer actividades que

requicran un esfuerzo importante, como levar una

bolsa de compra pesada o una maleta? 1 2 3 4
2. ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo? 1 2 3 4
3. ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo corto fuer de casa? 1 2 3 4
4. ;Tiene gue permanescer en la cama o sentado’a en una

silla durante ¢l dia? 1 2 3 4
5. ;Mecesita ayuda para comer, vestirse, asearse o ir al servicin? 1 2 3 4
Durante la semana pasada: En Mucho

absnluto

6. ;Hatenido algin impedimento para hacer su

trabajo u otras actividades cotidianas? 1 2 3 “
7. ;Hatenido algin impedimento para realizar sus

aficiones u otras actividades de ocio? 1 2 3 4
. ;Tuvo sensacidn de "falta de aire” o dificultad para respirar? 1 2 3 4
9. jHatenido dolor? 1 2 3 4
1), ;Mecesitd parar para descansar”? 1 2 3 4
11. ;Hatenido dificultades para dormir? 1 2 3 “
12. ;8¢ ha sentido débil? 1 2 3 4
13. ;Le ha faltado el apetito? 1 2 3 4
14. ;Ha tenido nduseas? 1 2 3 “
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Durante la semana pasada:

15. ;Ha vomitado?
16. ;Ha estado estrefido/a?
17. ;Ha tenido diarrea?

18, ;Estuvo cansado?

149, ;Interfirid algin dolor en sus actividedes diarias?

A, ;Ha tenido dificultad en concentrarse en cosas comeoe
leer el periddico o ver la televisin?

21. ;5esintid nervioso/a?
X2, pSe sintid preocupado/a?
23, ;Be sintid irritable?

24. ;Se sintié deprimido/a?

25, ;Ha tenido dificultades para recordar cosas?

26, ;Ha interferido su estado fisico o el ratamiento

médico en su vida familiar?

27. ;Hainterferido su estado fisico o el ratamiento
médico en su actividades sociales?

28, ;Le han causado problemas econdmicos su estado
fisico o el ratamicnto médico™

Por favor en las sipuientes preguntas, ponga un circulo en el nimero del 1 al 7 que

mejor se aplique a usted

2. jCiémo valoraria su salud peneral durante la semana pasada?

1 2 3

Piisima

4

5

absoluto

). jCdmo valoraria su calidad de vida en general durante |a semana pasada’

1 2 3

Pésima

4

5

&

Excelenie

Excelenic

Mucho
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Anexo 19. Escala QLQ- BR 23

EORTC QLQ - BR23

Las pacientes & veces dicen gue ticnen los siguientes sintomas. Por favor indigue gué tanto ha experimentado wsted
estos sintomas o problemas durante la sermana pasada.

Durante la semana pasada: Para Mucho
nada

31, jTuvo la boca seca'’t 1 2 i 4
32 ;Tenian la comida v 1a bebida un sabor diferente al habitual? 1 2 3 4
331_; Le dolicron los ojos, se le irmitaron o le Horaron? 1 2 3 &
M 5e le cayd algo de pelo? 1 2 3 4
A5, Conteste a esta pregunia solo si se le cayd algo de pelo:

iS¢ sintid preocupada por la caida de pelo? 1 2 i 4
A6 Se sintidh enferma o mal? 1 2 3 “

37 ;Ha tenido subidas repentinas de calor en la cara o en
oiras paries del cuerpo! 1 2 3 4

3§, j Tuvo dolores de cabeza? 1 2 i 4

34 ; Se sintid menos atractiva fisicamente 8 consecusncia
de su enfermedad o tratamicnto? 1 2 3 4

A0 Se sintid menos femenina a consecuencia de s

enfermedad o tratamiento? 1 2
41, ; Le resultd dificil verse desnuda? 1 2 3 4
42. ; Se sintidh desilusionzda con su cuerpo? 1 2 3 “
43 _; Estuvo preocupada por su salud en el futuro? 1 2 3 4
Durante las iltimas cuatro semanas: Para Mucho
nada
44 ; Hesta gqué punto estuvo interesada en el sexo? 1 2 3 &
45 ; Hasta gqué punto mvo una vida sexoal activa’ 1 2 3 &

46, Conteste o esta pregunia solo si tavo actividad sexual:
0 tanto disfrund del sexo? 1 2 i 4
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Durante la semana pasada:

47, p5ingid algin dolor en el brazo o en el hombro?

48. i 5e el hinchd el brazo o la mano?

b

- i Tuvo dificultad para levantar el brazo o moverlo a los lados?
50 ; Ha tenido algidn dolor en la zona de su pecho afectado?
51. ;i5e le hinchd la zona de su pecho afectada’™

52. ;Sintid gue la zona de su pecho afectado
estaba miis sensible de lo normal?

53. ;Ha tenido problemas de picl en la zona de su pecho afectado
{Por gjemplo picazdn, rescguedad, descaspa)?

Muocho
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Anexo 20. Escala sociodemografica

- DATOS DE REGISTRO

Iniciales del | Fecha: P1.Edad en afios:
paciente:
Ciudad: Barrio:
[I-DATOS SOCIODEMOGRAFICOS
P2. Genero P3.Estado civil P4. N° de nifios

[ | Masculino

| | Femenino

] Soltera

| | casada o union libre

(] 1a3

| Mas de 3

| | Separada o divorciada

] Viuda

P5. Escolaridad
D Primaria
] Secundaria

[ | Universitario

P6. Ocupacion

[ ] Activa

] Jubilada

[ | Trabaja en casa

[ | Desempleada

P7. N° de personas que viven en la residencia

NN

P8 Ingreso familiar [ [ [ | [ [ ][] []

| | Pesos.

P9. Ingreso per capita

Pesos.

- VARIABLES CLINICAS

P10. Enfermedades:

1)

2)

3)

4)

5)

hace cuanto tiempo?
hace cuanto tiempo?
hace cuanto tiempo?
hace cuanto tiempo?

hace cuanto tiempo?
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P11.

meses.

Fecha del diagnostico | P12. Numero de hospitalizaciones

[ ] Ultimos 12 meses | |

P13. Medicamentos en uso Si D / no D

Nombre: Posologia:_M _T_N Dosis:___ _mg
Nombre: Posologia: M T N Dosis:  mg
Nombre: Posologia:_M _T_N Dosis:___ _mg
Nombre: Posologia: M T N Dosis:  mg
Nombre: Posologia:_M _T _N Dosis: ___ _mg
Nombre: Posologia:_M _T _N Dosis: ___mg
Nombre: Posologia: M T N Dosis:  mg
Nombre: Posologia:_M _T _N Dosis: __ _mg
Nombre: Posologia: M T N Dosis:  mg

Habit
os de

vida

P14. Tabaquismo

| | Lo Practica actualmente. Numero de cigarrillos por dia [T]

| | Lo Practico en el pasado y actualmente no fuma, hace cuanto lo dejo meses

/afios (1]

[ | No he fumado.

P15. Uso de bebida alcoholica.
[ ] Noingiere.
[ ] Ingesta moderada.

[ ] Ingesta mas que moderada

P16. ¢ En los ultimos 30 dias, que ha ingerido del siguiente grupo de alimentos?
[ | Cereales o derivados
[ ] Frijoles u otras legumbres

D Verduras
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Raices o tubérculos

Carnes u embutidos

Leche y derivados

Bebidas azucaradas o refrescos
Aceitas y grasas vegetales
Frutas y jugos naturales

Huevos

OO dog-goOoononm

Comidas rapidas o preparadas.

P17. Actividad fisica

| | Regularmente | |esporadicamente (< 3 x \ semana)

[

No practica
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Anexo 21. Acta de aprobacién del CIREH

Comité Institucional de Revision de Etica Humana

Universidad

Facultad de Salud del Valle

ACTA DE APROBACION N° 012-014

Proyecto:
Sometido por:

Cédigo Interno: Fecha en que fue sometido:

El Consejo de la Facultad de Salud de la Universidad del Valle, ha establecido ¢l Comité Institucional de
Revisién de Etica Humana (CIREH), el cual esta regido por la Resolucion 008430 del 4 de octubre de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud; los principios de la Asamblea Médica Mundial expuestos
en su Declaracion de Helsinki de 1964, altima revision en 2002; y el Cédigo de Regulaciones Federales,
titulo 45, parte 46, para la proteccién de sujetos humanos, del Departamento de Salud y Servicios

Humanos de los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos 2000.

Este Comité certifica que:
1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto:
Resumen del proyecto Protocolo de investigacion

Formato de consentimiento informado Instrumento de recoleccion de datos

Folleto del investigador (si aplica) Cartas de las instituciones participantes

Resultados de evaluacion por otros comités (si aplica)

2. El presente proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité:

Segun las categorfas de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucién N° 008430 de 1993 del

(¥

Ministerio de Salud, el presente estudio tiene la siguiente Clasificacion de Riesgo:

SIN RIESGO RIESGO MINIMO RIESGO MAYOR DEL MINIMO

4. Que las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son adecuadas.

5. Laforma de obtener el consentimiento informado de los participantes en el estudio es adecuada,

6. Este proyecto serd revisado nuevamente en la proxima reunién plenaria del Comité, sin embargo, el
Comité puede ser convocado a solicitud de algin miembro del Comité o de las directivas
institucionales para revisar cualquier asunto relacionado con los derechos v el bienestar de los sujetos
involucrados en este estudio.

7. Informara inmediatamente a las directivas institucionales:

a. Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comité.
b.  Cualquier suspension o terminacién de la aprobacion por parte del Comité.
8. Informard inmediatamente a las directivas institucionales toda informacién que reciba acerca de;

a. Lesiones a sujetos humanos.

Calie 4B 36 -00 edificio Decanato  Teléfono; 5185677 email: eticasalud@univalle.edu.co
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