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0. INTRODUCCION

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, el cAncer de mama (Ca de mama) es
el mas comun entre las mujeres en todo el mundo, pues representa el 16% de todos
los canceres femeninos. En el 2004 murieron 519.000 mujeres por Ca de mama y,
aunque este cancer estd considerado como una enfermedad del mundo
desarrollado, el 69% de las defunciones por esa causa se registran en los paises
en desarrollo (OMS, Carga Mundial de Morbilidad, 2004) (1).

La incidencia de céncer de mama estd aumentando en el mundo debido al
incremento de la poblacién, de la urbanizacion y la adopcién de modos de vida
occidentales (1). Las tasas de incidencia en mortalidad varian segun las regiones
del mundo, con tasas que van desde 27 por 100.000 habitantes en el Africa Central

y Asia Oriental, hasta 96 por 100.000 habitantes en Europa Occidental (2).

La tendencia de mortalidad general por cancer para Colombia va en aumento, tanto
en nifios como en adultos. En adultos el mayor nimero de muertes se presentan

por cancer de estobmago con 14,9%, pulmén 12,3%, préstata 7,3% y mama 6,2%
(3).

La OMS afirma que el 21% de todas las muertes por cancer de mama registradas
en el mundo son atribuibles al consumo de alcohol, el sobrepeso y la obesidad y la
falta de actividad fisica. Esa proporcion fue mayor en los paises de ingresos altos
(27%), y el factor mas importante fue el sobrepeso y la obesidad. En los paises de
ingresos bajos y medios, la proporcion de Ca de mama atribuibles a esos factores
de riesgo fue del 18%, y la falta de actividad fisica fue el factor determinante mas
importante (10%) (1).

Cuando los pacientes son sometidos a tratamiento para cancer como cirugia,
radioterapia, quimioterapia, terapia hormonal y / o terapia dirigida, la mayoria de los
pacientes presentan una serie de efectos secundarios, como fatiga, aumento de
peso, alopecia, linfedema, dolor, pérdida de la capacidad funcional o ansiedad,

generando un impacto negativo en la calidad de vida (4).



La fatiga es el sintoma mas comun reportado, los estudios demuestran que entre el
70 a 100% de las mujeres que se han sometido a quimioterapia y en general,
refieren fatiga después de la finalizacion de su tratamiento. Muchas de ellas a
menudo evitan los esfuerzos fisicos y reducen sus niveles de actividad fisica.
Diferentes ensayos clinicos muestran los efectos beneficiosos del entrenamiento

fisico ofrecido durante y / o después del tratamiento oncoldgico (4).

Una manera de conocer la condicidn fisica de estas mujeres y poder plantear
acciones dirigidas a mejorar la condicion fisica de ellas, es el test de la caminata de
6 minutos (TC6M). Este test es una de las pruebas mas utilizadas en el mundo para
evaluar la capacidad funcional submaxima de las personas, es rapida, reproducible
y de bajo costo. Con este test se miden la distancia caminada en metros durante un
periodo de 6 minutos y se valoran una serie de variables fisiolégicas como
frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, saturacion de oxigeno y la presion

arterial, asi como también mide percepcion de fatiga y disnea (5).

La prueba de caminata de 6 minutos TC6M es un instrumento que provee una
evaluacion global de la respuesta al ejercicio. En la actualidad el instrumento ha
sido empleado en pacientes con problemas cardiovasculares y pulmonares
principalmente, pero debido a su facil aplicacion podemos aplicarlo a todas aquellas
patologias que desencadenen en el sujeto fatiga como es el caso de sujetos con

cancer (17).

Este estudio es un sub andlisis de variables de un proyecto previamente realizado,
donde se evaluara la tolerancia al ejercicios medida por un test submaximo y su
relacion con la fatiga en mujeres con Ca de mama, se describira la relacion que se
encuentre entre la frecuencia cardiaca, percepcion de fatiga y disnea con la escala
de Borg modificada, durante el test de caminata de los 6 minutos y la presencia de
fatiga segun el cuestionario FATC — F en mujeres con diagndstico de Ca de mama

no metastasico en una institucion de salud de cuarto nivel del Valle del Cauca.



1. FORMULACION DEL PROBLEMA

El Ca de mama es una enfermedad de impacto mundial, que tiene una alta
prevalencia en paises desarrollados y en vias de desarrollo. Es el segundo
cancer mas comun en el mundo y el mas frecuente entre las mujeres, con cerca
de 1,67 millones de casos nuevos diagnosticados en 2012 (25% de todos los
canceres) (2).

En Colombia el cancer es un problema de salud publica en aumento, que
representa grandes repercusiones psicoafectivas, sociales y econdémicas
imponiendo un reto para el sistema de salud. Segun las estadisticas del
Globocan, para Colombia en el afio 2012, aproximadamente 104 personas
fallecieron cada dia por esta enfermedad y 196 personas enfermaron de cancer.
Esto exige generar intervenciones oportunas, eficaces y articuladas para
promover los factores protectores, aumentar la deteccion temprana, reducir la
discapacidad y mortalidad evitables, mejorar la calidad de vida de los pacientes

afectados, asi como asegurar un desempefio costoefectivo del sistema sanitario
(3).

Los sobrevivientes de Ca de mama a menudo se quejan de fatiga,
especialmente  aquellos  bajo tratamiento de  quimioterapia y terapia
hormonal. La fatiga puede sentirse hasta tres afios después del final de la
quimioterapia o incluso mas. (16).

La fatiga referida por las mujeres con Ca de mama, la describen como severa,
generalizada y debilitante, esta es causada por el esfuerzo excesivo y la falta de
suefio que se presenta en esta enfermedad, por lo que es comun que la mayor
parte del tiempo se encuentren cansadas y esto conlleva a comprometer la
capacidad aerdbica y la capacidad funcional, esta fatiga relacionada con el
cancer tiene un impacto negativo en la calidad de vida y puede predecir una

sobrevida mas corta. (9).

Varios estudios han demostrado que el entrenamiento con ejercicios en mujeres

con Ca de mama mejora la funcion cardiopulmonar (4). Ademas, una revision


https://www.sciencedirect.com.bd.univalle.edu.co/topics/medicine-and-dentistry/fatigue
https://www.sciencedirect.com.bd.univalle.edu.co/topics/medicine-and-dentistry/chemotherapy
https://www.sciencedirect.com.bd.univalle.edu.co/topics/medicine-and-dentistry/hormone-therapy
https://www.sciencedirect.com.bd.univalle.edu.co/topics/medicine-and-dentistry/hormone-therapy

publicada en Cochrane en 2012 mostré el beneficio de un programa de ejercicio
regular sobre la calidad de vida en mujeres con cancer. Tomados en conjunto,
estos informes subrayan la importancia de investigar la condicion cardiovascular

para las mujeres con cancer de mama (9).

El entrenamiento aerdbico puede mejorar efectivamente la capacidad funcional,
la fatiga, depresion, funcion cardiorrespiratoria, la composicién corporal y calidad
de vida general. El ejercicio es un componente fundamental en la recuperacion
de pacientes con Ca de mama. Las guias clinicas recomiendan 150 minutos de
ejercicio aerobico de intensidad moderada para revertir los efectos secundarios
negativos en esta poblacion, como lo son alteraciones pulmonares, los cambios
neuroldgicos, cambios en el sistema musculoesquelético, cardiovascular,
endocrino, nervioso e inmune, cabe resaltar que es fundamental que las
recomendaciones para la practica de ejercicio deben individualizarse para

adaptarse a las capacidades del paciente (6) .

La prueba de caminata de los 6 minutos permite evaluar la capacidad funcional
submaxima, conocer esta capacidad en las pacientes con diagnéstico de Ca de
mama podria facilitar el desarrollo de programas de ejercicio para cada paciente.
Esta prueba se ha utilizado cada vez mas en la practica clinica y en estudios de
investigacibn como una medida objetiva del estado funcional en pacientes con
obesidad, con enfermedad de Alzheimer, fibromialgia o enfermedades
cardiopulmonares. Ademas, puede ser Util para evaluar la respuesta de un

paciente a las intervenciones médicas, el pronéstico o el estado funcional (6).

Como se mencion6 anterior, uno de los sintomas mas comunes es la fatiga, por
lo que se utilizé la Evaluacion Funcional de la Terapia del Cancer — Sub-escala
de fatiga (FACT F); es un cuestionario de una sola pagina de preguntas
relacionadas con fatiga, que fue desarrollado para evaluar la fatiga y las
preocupaciones relacionadas con la anemia en pacientes con cancer y se ha

encontrado que es confiable, valido e internamente consistente (15).

Considerando los beneficios de realizar evaluaciones mas objetivas y que den

elementos orientadores con respecto a la prescripcion del ejercicio, surge la



necesidad de describir la respuesta a la tolerancia del ejercicio en el test de
caminata valorada con frecuencia cardiaca, sensacion de disnea, percepcion de
fatiga con escala de Borg y la percepcion de fatiga por el cuestionario FACT-F
en mujeres con diagnostico de Ca de mama no metastésico de la ciudad de Cali,

en una institucion de Salud de cuarto nivel.

¢, Cual es la relacion entre la tolerancia al ejercicio evaluada en test submaximo
con la fatiga valorada por el cuestionario FACT-F en mujeres con cancer de
mama no metastasico de una institucion de salud de cuarto nivel del Valle del

Cauca?



2. JUSTIFICACION

En Colombia, se diagnostican cerca de 7.000 casos nuevos cada afo, y mueren
alrededor de 2.500 mujeres por esta causa (2), se estima que con el pasar del
tiempo se incremente la mortalidad por cancer. En el caso de Ca de mama, la
informacion disponible sobre el estadio clinico en el diagnostico muestra que en
Bogoté el 60% de los canceres son identificados en estados avanzados (7), la
sobrevivencia global en Colombia del Ca de mama a dos afios generalmente no
esta reportada en la literatura; sin embargo, en varios estudios la sobrevivencia
global a 5 afios varié entre 68% y 92,9% e indica que la mayor parte de la

mortalidad ocurre en los primeros 2 afios después del diagnéstico (8).

La incidencia de Ca de mama en Colombia va en aumento, ocupa el primer
puesto en incidencia y el tercer lugar en cuanto a mortalidad entre todos los
canceres diagnosticados a las mujeres colombianas. Frente a este problema, en
el afio 2013 el Ministerio de Proteccion Social con el Instituto de Cancerologia
desarrollo la Guia de practica clinica para la deteccién temprana diagnostico,
tratamiento, seguimiento y rehabilitacién del caAncer de mama, también se crea
el Plan decenal para el Control del Cancer en Colombia 2012 — 2021 donde se
especifican las metas y acciones que se deben cumplir a nivel politico,
normativo, comunitario, en los servicios de salud, con el fin de reducir la

mortalidad por cancer en Colombia (8).

Debido al gran impacto de la enfermedad se hace necesaria la estandarizacion
de procesos para la atencién de pacientes con Ca de mama, bajo preceptos de
eficacia, calidad y oportunidad (10), para que de esta manera se pueda disminuir
tanto los indices de mortalidad como los efectos secundarios adversos del
tratamiento contra cancer incluyen dolor, fatiga, caquexia (sindrome de
desgaste), disminucién de la fuerza y la capacidad pulmonar, reduccién del
rango de movimiento, entre otros. Seis meses después del diagndstico,
aproximadamente el 90% de las mujeres manifestaron al menos un efecto

secundario adverso del tratamiento del cancer, mientras que el 60%



experimentaron multiples efectos tardios que influyeron en su tratamiento y
calidad de vida. Ademas, 6 afios después del tratamiento, el 30% de las mujeres
informaron efectos tardios relacionados con el tratamiento, lo que tiene

implicaciones para las tasas de morbilidad y mortalidad (23).

Los efectos secundarios fisicos y psicolégicos que causan las terapias contra el
cancer de mama pueden tener un impacto negativo importante tanto en el
funcionamiento de la sobrevivientes a esta enfermedad como en la interaccion
social de estas pacientes, aproximadamente 3 millones de mujeres que viven en
estados unidos y tienen antecedente de Ca de mama reportan que los efectos
adversos que dejan los tratamientos a los cuales son sometidas tienen un alto

impacto en sus actividades de la vida diaria asi como sobre su funcionalidad

(9).

En los ultimos afios, los datos sobre actividad fisica en pacientes con cancer de
mama han demostrado consistentemente que la actividad fisica es beneficiosa
en estos pacientes. De hecho, una revisidn sistematica realizada en Rio de
Janeiro en abril de 2015, demostré que la actividad fisica podria disminuir
significativamente la fatiga en los sobrevivientes de Ca de mama. El Colegio
Estadounidense de Medicina Deportiva afirmé que la actividad fisica durante los
tratamientos contra el cancer era segura y eficiente para reducir los sintomas del
tratamiento, mejorando asi la calidad de vida (16). Sin embargo, solo alrededor
del 44-49% de los médicos sugieren actividad fisica a sus pacientes con Ca de
mama. Tradicionalmente, los programas de actividad fisica evaluados en
mujeres que recibian quimioterapia usaban estrategias grupales, pero los
enfoques de entrenamiento personal podian ser mas convenientes para algunas

personas (16).

La evidencia soporta que, la actividad fisica es fundamental para esta poblacién,
antes, durante y después del diagndstico, no solo como factor protectivo, sino
también aliviando las secuelas relacionadas con ello, ayudando a obtener una
mejor calidad de vida (16). Aunque lo méas importante, antes de la intervencion

en un programa de Rehabilitacion, es buscar una forma para evaluar la condicion



fisica previa de los pacientes y con ello realizar una mejor prescripcion del
ejercicio. Se propone para este estudio, el test de caminata de los 6 minutos la
cual brinda informacion sobre variables fisioldgicas y sobre la disnea, lo cual es
fundamental en el momento de la prescripcion del ejercicio y seguimiento de los
programas de rehabilitacion, este test cuenta con una alta evidencia cientifica,

es facil de aplicar y es una prueba econémica.

Con el apoyo del grupo GIESC (Grupo De Investigacién Ejercicio Y Salud
Cardiopulmonar) de la Escuela de Rehabilitacion Humana de la Universidad del
Valle, se propone realizar un analisis secundario de datos del trabajo
Bustamante et al, con el objetivo de analizar las variables del TC6M y de
cuestionario de FACT-F para optar al titulo de Especialista en Fisioterapia
CardioPulmonar; y poder brindar informacion de la tolerancia al ejercicio en

mujeres con Ca de mama.



3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Describir la tolerancia al ejercicio evaluada en un test subméximo y su relacion con
la fatiga, medida en el cuestionario FACT-F en mujeres con cancer de mama no

metastasico en una institucion de salud de cuarto nivel del valle del Cauca.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar la poblaciéon de las mujeres con cancer de mama no

metastasico sociodemografica y clinicamente.

e Describir las variables obtenidas del Test de caminata de las mujeres

con cancer de mama no metastasico.

e Identificar la presencia de fatiga relacionada con cancer con el
cuestionario FACT-F en mujeres con cancer de mama no

metastasico.

e Describir la relacion de la frecuencia cardiaca, sensacion de disneay
fatiga obtenida en el TC6M con la fatiga valorada con el cuestionario

FACT-F, en mujeres con cancer de mama no metastasico.



4. MARCO TEORICO

4.1 CANCER DE MAMA

El cancer de mama se define como un crecimiento anormal e incontrolable de
las células mamarias usualmente como resultado de mutaciones en genes que
controlan la proliferacién y muerte celular. En la mayoria de los casos, estas
mutaciones ocurren debido a eventos aun no plenamente entendidos con
efectos acumulativos durante el tiempo de vida de la persona. EIl tumor resultante
tiene la caracteristica de invadir localmente los tejidos sanos vecinos, asi como
enviar células tumorales a 6rganos a distancia, con una destruccion progresiva

de los mismos (10).

4.1.1 EPIDEMIOLOGIA DEL CANCER DE MAMA

Segun el Ministerio de Salud y la Proteccién Social, durante el periodo 2002-
2006, Colombia tuvo una tasa cruda de incidencia anual de 32.6 por 100.000
habitantes y una tasa cruda corregida de mortalidad anual de 9.5 por 100.000
muertes. Segun datos reportados por la Agencia Internacional para la
Investigacion en Cancer (IARC por su sigla en inglés) la incidencia anual
estandarizada por edad es de 31.2 por 100.000 mujeres y la mortalidad de 10
por 100.000 muertes de mujeres. Actualmente, el cancer de mama es el de
mayor incidencia del sexo femenino con una mortalidad similar a la del cancer
de cérvix (10).

Segun la OMS el CA de mama es el mas comun entre las mujeres en todo el
mundo, pues representa el 16% de todos los canceres femeninos. Se estima
que en 2004 murieron 519.000 mujeres por cancer de mama y, aunque este
cancer esta considerado como una enfermedad del mundo en general, la
mayoria (69%) de las defunciones por esa causa se registran en los paises en

via de desarrollo (1).

Igualmente, la OMS asegura que las tasas de supervivencia del cAncer mamario
varian mucho en todo el mundo, desde el 80% o mas en América del Norte,

Suecia y Japon, pasando por un 60% aproximadamente, y plantea que las bajas



tasas de supervivencia observadas en los paises poco desarrollados pueden
explicarse principalmente por la falta de programas de deteccion precoz, que
hace que un alto porcentaje de mujeres acudan al médico con la enfermedad ya
muy avanzada, pero también por la falta de servicios adecuados de diagndstico
y tratamiento (13).

Se concluye que el 21% de todas las muertes por cancer de mama registradas
en el mundo son atribuibles al consumo de alcohol, el sobrepeso y la obesidad,
y la falta de actividad fisica (14).

4.1.2 FACTORES DE RIESGO DEL CANCER DE MAMA

Dentro de los factores de riesgo para esta enfermedad encontramos las
enfermedades no transmisibles, como las dolencias cardiacas, la diabetes y
otros tipos de cancer, los cuales son causantes del 63% de las muertes en el
mundo (14).

Otro de los aspectos importante de los factores de riesgo segun la OMS son
los antecedentes familiares de cancer de mama que multiplican el riesgo por

dos o tres a sufrir la enfermedad (1).

Otro punto importante que menciona la OMS dentro de los factores de
riesgos, son los factores reproductivos asociados a una exposicion
prolongada a estrégenos enddgenos, como una menarquia precoz, una
menopausia tardia y/o una edad madura, figurando estos entre los factores
de riesgo mas importantes del cadncer de mama. Las hormonas exdgenas
también conllevan un mayor riesgo de cancer de mama, por lo que las
usuarias de anticonceptivos orales y de tratamientos de sustitucién hormonal
tienen mas riesgo que las mujeres que no usan esos productos. La lactancia

materna tiene un efecto protector (1).

4.1.3 TIPOS DE CANCER DE MAMA
En la literatura se describen dos tipos cancer de mama; el mas comun es el

carcinoma ductal, el cual empieza en las células que revisten los conductos del



seno. Casi 7 de cada 10 mujeres con cancer de seno tienen carcinoma ductal
(12).

El segundo tipo mas comun es el carcinoma lobulillar; este cdncer empieza en
un lobulillo del seno, donde 1 de cada 10 mujeres con este cancer tiene
carcinoma lobulillar. Otras mujeres tienen una mezcla de los tipos de carcinoma

ductal y lobulillar o tienen un tipo menos comun de cancer de mama (12).

4.1.4 ESTADIOS DEL CANCER DE MAMA

El estadio o etapa del cancer de mama depende del tamafio del tumor del seno
y si el cancer se ha diseminado a los ganglios linfaticos o a otras partes del
cuerpo. Los médicos describen los estadios del cancer de mama mediante el

uso de los nimeros romanos O, I, II, lll y IV y de las letras A, By C (13).:

Estadio 0: Estadio 0 es un carcinoma in situ. En el carcinoma ductal in situ
(CDIS), hay células anormales en el revestimiento de un conducto del seno, pero
las células anormales no han invadido el tejido de seno cercano ni se han

diseminado fuera del conducto.

Estadio IA: El tumor del seno no tiene mas de 2 centimetros (no mide mas de
3/4 de pulgada) de un lado a otro. El cancer no se ha diseminado a los ganglios
linfaticos.

Estadio IB: El tumor no tiene mas de 2 centimetros de un lado a otro. Se

encontraron células cancerosas en los ganglios linfaticos.

Estadio llA: El tumor no tiene mas de 2 centimetros de un lado a otro, y el cancer
se ha diseminado a los ganglios linfaticos de la axila, o el tumor tiene de 2 a 5
centimetros (de 3/4 de pulgada a 2 pulgadas) de un lado a otro, pero el cancer

no se ha diseminado a los ganglios linfaticos de la axila.

Estadio IIB: El tumor tiene de 2 a 5 centimetros de un lado a otro, y el cancer

se ha diseminado a los ganglios linfaticos de la axila, o el tumor tiene méas de 5



centimetros de un lado a otro, pero el cancer no se ha diseminado a los ganglios

linfaticos de la axila.

Estadio IlIA: El tumor del seno no tiene mas de 5 centimetros de un lado a otro
y el cancer se ha diseminado a los ganglios linfaticos de la axila que estan
conectados unos con otros o con tejidos del derredor, o el cancer puede haberse
diseminado a los ganglios linfaticos detras del esternon, o el tumor tiene méas de
5 centimetros de un lado a otro. El cancer se ha diseminado a los ganglios
linfaticos bajo el brazo que pueden estar conectados unos con otros o con tejidos
cercanos, o el cancer puede haberse diseminado a los ganglios linfaticos detras

del esternon, pero no se ha diseminado a los ganglios linfaticos de la axila.

Estadio IlIB: El tumor del seno puede tener cualquier tamafo, y ha crecido
dentro de la pared del térax o de la piel del seno. El seno puede estar hinchado

o la piel del seno puede tener bultos.

El cancer puede haberse diseminado a los ganglios linfaticos bajo el brazo, y
esos ganglios pueden estar conectados unos con otros o con tejido cercano. O,

el cAncer puede haberse diseminado a los ganglios linfaticos detras del esternén.

Estadio IlIC: El tumor del seno puede tener cualquier tamafio y se ha
diseminado a los ganglios linfaticos detras del esternén y bajo el brazo. El cancer

se ha diseminado a los ganglios linfaticos arriba o abajo de la clavicula.

Estadio IV: El tumor puede tener cualquier tamafio, y las células cancerosas se
han diseminado a otras partes del cuerpo, como a los pulmones, al higado, a los

huesos o al cerebro (13)

4.1.5 TRATAMIENTOS PARA EL CANCER DE MAMA
Las mujeres con cancer de mama tienen muchas opciones de tratamiento, las

cuales se describen a continuacion (13).

La cirugia: Es el tratamiento mas comun para este tipo de cancer, entre las que

se encuentra:



e Extirpacion parcial del seno: Es una cirugia conservadora donde se extirpa
el cancer y algo del tejido normal de su alrededor.

e Extirpacion total del seno: Es una cirugia para extirpar todo el seno (o tanto
tejido del seno como sea posible) se llama mastectomia. En algunos casos,
una mastectomia conservadora de piel puede ser una opcion. En este
procedimiento, el cirujano extirpa la menor cantidad posible de piel. Existen
dos tipos de mastectomia:

- La mastectomia total (o simple), donde el cirujano extirpa todo el seno, pero
no extirpa los ganglios linfaticos de la axila.

- La mastectomia radical modificada, en la cual el cirujano extirpa todo el seno
y la mayoria de los ganglios linfaticos de la axila o todos ellos. Con frecuencia,

se extirpa el revestimiento que esta sobre los musculos del pecho.

Radioterapia: La terapia de radiacién usa rayos de alta energia para eliminar
las células cancerosas. Afecta Unicamente las células en la parte del cuerpo que
esta siendo tratada; puede usarse después de la cirugia para destruir cualquier
célula cancerosa que pudiera quedar en la zona del pecho. Las mujeres
generalmente reciben radioterapia después de la cirugia conservadora, pero a

veces se usa también después de la mastectomia.

Terapia hormonal: La terapia hormonal puede también llamarse tratamiento
anti-hormonal. Si los analisis de laboratorio indican que sus células cancerosas
del seno tienen receptores de hormonas, entonces la terapia hormonal puede
ser una opcion. La terapia hormonal impide que las células cancerosas obtengan
las hormonas naturales (estrégeno y progesterona) que necesitan para crecer.

Quimioterapia: La quimioterapia es el uso de farmacos para destruir las células
cancerosas. Puede administrarse a mujeres con cancer de mama en estadios I,
I, 1l o IV. La quimioterapia puede administrarse antes o después de la cirugia,
y generalmente se hace a través de una vena, (intravenosa), por inyeccién con

una aguja delgada o en pastilla o pildora.



Terapia dirigida: Las mujeres cuyas pruebas de laboratorio muestran que sus
células cancerosas de seno tienen demasiada proteina HER2 pueden recibir
terapia dirigida. Las terapias dirigidas que se usan para tratar el cancer de mama
detienen el crecimiento de las células cancerosas al bloquear la accién de la
proteina HER2 adicional. Estos farmacos pueden administrarse por via

intravenosa o en forma de pastilla (13).

4.2 LA CAPACIDAD FUNCIONAL

Como se menciona anteriormente el diagndstico precoz del cancer y los avances
gue se estan produciendo en el tratamiento como es el caso de la quimioterapia
estan posibilitando un alto porcentaje de supervivientes entre la poblacion con
cancer de mama, pero esta supervivencia no esta exenta de problemas. Tras
recibir el diagnostico de cancer las pacientes tienden a reducir la actividad fisica,
la cual podria estar agravando la situacion de las pacientes. Es sabido que las
personas inactivas presentan fatiga, debilidad muscular, incoordinacion, reduccion
de las relaciones sociales, alteraciones musculo-esqueléticas, cardiovasculares y
depresion; alteraciones que pueden afectar la capacidad funcional de las mujeres

con cancer de mama (26).

Por lo anterior hace tan importante conocer la capacidad funcional o funcionalidad,
de pacientes con CA de mama. Segun la OMS la capacidad funcional comprende
los atributos relacionados con la salud que le permiten a una persona ser y hacer
lo que es importante para ella. Se compone de la capacidad intrinseca de la
persona, las caracteristicas del entorno que afectan esa capacidad y las
interacciones entre la persona y esas caracteristicas (27). En otras palabras,
podriamos decir que la capacidad funcional es "la facultad presente en una
persona para realizar las actividades de la vida diaria sin necesidad de
supervision, direccion o asistencia, es decir, la capacidad de ejecutar tareas y
desempeiiar roles sociales en la cotidianidad, dentro de un amplio rango de

complejidad” (25).



Igualmente, segun la OMS la capacidad intrinseca es la combinacion de todas las
capacidades fisicas y mentales con las que cuenta una persona (27). Esto hace
importante conocer la relacion entre la capacidad funcional y la capacidad
aerdbica de las pacientes con Ca de mama puesto que estas dos capacidades se

relacionan directamente.

4.2.1 CAPACIDAD FUNCIONAL Y CAPACIDAD AEROBICA

Durante el tratamiento del céncer se han observado disminuciones en la
capacidad aerdbica, es probable que sea por efectos indirectos del tratamiento y/o
por la reduccion de la actividad fisica que lleva al desacondicionamiento fisico. La
mejor manera de medirlo seria calculando el consumo de oxigeno maximo (VO2
max), en una prueba cardiorrespiratoria, pero por condiciones de dificil acceso
como ser pruebas costosas y requerir equipo médico especializado, limita su
viabilidad. Una prueba subméxima, como una prueba de ejercicio progresivo a
menudo es una alternativa mas factible en la practica clinica porque plantea

menos riesgos (28).

El consumo de oxigeno pico (VO2 pico) se puede obtener de una prueba
submaxima. Un estudio transversal reciente informé que las mujeres
diagnosticadas con cancer de mama tienen una VOZ2pico en promedio 27% mas

bajo que el esperado para personas sanas mujeres sedentarias (29).

El Test de Caminata de los 6 Minutos sirve para determinar el impacto del curso
clinico del cancer en la capacidad funcional principalmente en el desarrollo de
actividades de la vida diaria AVD. La percepcién de la fatiga frente a la actividad
fisica es una determinacién subjetiva que incorpora informacion del medio interno
y externo del cuerpo, estos eventos se pueden dividir en fisiolégicos y metabdlicos
@a7).

Para la medicién la percepcion de esfuerzo se utilizan escalas numéricas siendo
una de las mas utilizadas la Escala de Borg Modificada la cual consta de 12 niveles

numericos de disnea (entre 0 y 10 puntos) con descriptores verbales para cada



uno de ellos. Es la mas utilizada en la practica habitual y es recomendada durante
TC6M (17).

El test de caminata de 6 minutos (TC6M) se ha utilizado cada vez mas en la
practica clinica y estudios de investigacion como una medida objetiva del estado
funcional en pacientes con deficiencias moderadas a severas como obesidad,
enfermedad de Alzheimer, fibromialgia o enfermedades cardiopulmonares,
Ademas, como por ejemplo en el estudio de Vanhelst J et al (41), donde su objetivo
fue evaluar la validez y reproducibilidad de la prueba en jovenes obesos en los
estados unidos y desarrollar una ecuacion para predecir la potencia aerobica y
donde se encontré que efectivamente el TC6M es reproducible y valido para
evaluar la potencia aerdbica de esta poblacién, por lo que se puede decir que el
TC6M es util para evaluar la respuesta de un paciente a las intervenciones

meédicas, el prondstico o el estado funcional (18).

El test permite la evaluacion de la capacidad funcional subméxima y esta hace
referencia a la capacidad del individuo para realizar trabajo aerdbico segun lo
definido por la captacion maxima de oxigeno (VO2max), es decir, el producto del
gasto cardiaco y la diferencia arteriovenosa de oxigeno (a VOZ2) en el agotamiento
fisico. Debido a su facil implementacion, el bajo costo y la mejor aceptacién por

parte de los pacientes se usa con mas frecuencia que otros test (19).

4.3 FATIGA.

La fatiga es uno de los principales sintomas a los que se enfrentan los sujetos con
cualquier tipo de cancer, aproximadamente el 80% de los sujetos con este tipo de
patologias presentan fatiga ante el ejercicio y actividades de la vida diaria lo cual

altera proporcionalmente su calidad de vida (17).

La evidencia demuestra que ser fisicamente activo es beneficioso durante y
después del tratamiento contra el cancer, sefiala que el ejercicio puede mejorar la
fuerza muscular, la capacidad aerobica y capacidad de resistencia, asi como el

funcionamiento fisico y social en pacientes con cancer, ademas, el ejercicio


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Vanhelst%20J%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22779759

aerdbico se considera valioso en el tratamiento de los efectos secundarios
relacionados con el cancer como la fatiga, como también puede contribuir a

mejorar la calidad de vida (30).

La National Comprehensive Cancer Network (NCCN) define la fatiga relacionada
con el cancer (FRC) como una sensacion de cansancio continuo y persistente que
no disminuye a pesar de dormir o descansar, interfiere con las actividades
cotidianas y disminuye la calidad de vida (NCCN, 2009) y es uno de los sintomas
mas comunmente presentes entre aquellas personas diagnosticadas con
cualquier tipo de cancer, con frecuencias de hasta 90% o mas entre quienes

reciben quimioterapia, radioterapia o ambas (Hofman et al. 2007) (20).

De acuerdo con Berger et al. (2012) y Saligan et al. (2015), multiples factores
pueden contribuir con el desarrollo de FRC: el estado afectivo de la persona,
niveles elevados de citoquinas proinflamatorias, alteraciones en las vias
metabodlicas mitocondriales, resistencia a la insulina, funcion neuromuscular
anormal, desregulacién en el eje hipotalamico-hipofisiario; asimismo, la actividad
metabdlica tumoral, los tratamientos farmacologicos empleados para combatir el
cancer y factores individuales de cada paciente (edad, género, comorbilidades)
también contribuyen a explicar la FRC (20).

La fatiga figura entre los problemas mas comunes de los pacientes de cancer.
Segun varios estudios, este sintoma afecta hasta al 70% de los pacientes durante
la quimioterapia y la radioterapia. Se ha informado que el deterioro del
funcionamiento fisico puede persistir durante afios después del cese de la terapia

en hasta el 30% de los sobrevivientes de cancer (21).

Para muchos pacientes con cancer, la fatiga es grave e impone limitaciones a las
actividades diarias normales. Los mecanismos etioldgicos postulados para el
desarrollo de la fatiga incluyen anemia, deterioro del estado nutricional, trastornos
del suefio, cambios bioquimicos secundarios a la enfermedad y el tratamiento,
factores psicosociales y un nivel reducido de actividad. Sin embargo, las causas
del deterioro del funcionamiento fisico en este entorno todavia no se comprenden

por completo. De hecho, la fatiga representa solo un aspecto del problema de la



discapacidad fisica que experimentan los pacientes con cancer. El cancer
generalmente se acompafia de un "sindrome asténico” que consta de dos
componentes, un objetivo (pérdida del rendimiento fisico) y uno subjetivo (fatiga).
Esta diferencia complica considerablemente el estudio de la astenia en pacientes
con cancer (21).

La fatiga, por otro lado, debe evaluarse indirectamente mediante
autoevaluaciones. Otro factor que complica la evaluacion de la fatiga en pacientes
con cancer es que, como ocurre con todos los fendmenos subjetivos, la
percepcion de la fatiga depende en gran medida de la experiencia pasada. Como
la disminucion de la actividad fisica relacionada con el cancer puede persistir
durante un tiempo prolongado, la percepcion de la fatiga puede cambiar a medida
gue se vuelve cronica. Se ha sugerido que los pacientes de cancer gradualmente
se acostumbren a su condicion fisica deteriorada y finalmente la experimenten
como normal. Sin embargo, en algunas situaciones clinicas, la fatiga puede existir
independientemente del deterioro en el rendimiento fisico; por ejemplo, la fatiga
es con frecuencia un sintoma en pacientes con trastornos depresivos cuyo

rendimiento fisico no se ve necesariamente afectado (21).

En este proyecto se estudiara la fatiga que fue medida con el cuestionario FACT-
F, los cuestionarios “The Functional Assessment of Cancer Therapy (FACT)” son
evaluaciones funcionales que miden la calidad de vida relacionada con la salud
en pacientes con cancer y otras enfermedades cronicas, tienen sub-escalas para
diferentes enfermedades que evallan problemas especificos, inicialmente se
relacioné la anemia y la fatiga en pacientes con cancer por lo que se creo la sub-
escala que tenia un aborde de preguntas racionadas con anemia y fatiga, pero
con el pasar del tiempo se dividen las escalas y queda la escala FACT-F para
medicion de fatiga en pacientes con cancer y FACT- an para medicion de anemia
(31)

El cuestionario FACT- F es un cuestionario que evalla la fatiga en personas con
cancer, es una escala tipo Likert de 13 preguntas y 5 puntos de respuesta. Ha sido
validada en pacientes diferentes tipos de cancer y que presenten anemia. Tiene



una fiabilidad con valor de 0.92 para el alfa de Cronbach, una validez con ECOG

de 0.56. Dentro de los dominios encontramos (22, 42):

- Bienestar fisico

- Bienestar social /familiar
- Bienestar emocional

- Bienestar funcional

- Fatiga

Los cuestionarios FACT se utilizan en las evaluaciones de tratamiento, como una
herramienta de intervencién en el manejo clinico de los sintomas (tanto fisicos como
psicolégicos), y como una medida de resultado en los autoestudios de la préactica
de salud (22).



5 METODOLOGIA

5.1 Tipo de estudio
Se realizé un estudio de tipo descriptivo transversal donde se utilizé la base
de datos de la tesis de maestria de epidemiologia de la Universidad del Valle
“Relacion entre fatiga y capacidad aerdbica en mujeres con cancer de mama
no metastasico en una institucion de salud de alta complejidad del Valle del

Cauca en el 2013-2014”, numero de aprobacion del comité 021-012.

5.2 Poblacion
Registros de pacientes Mujeres con cancer de mama que terminaron el
tratamiento para esta patologia en la Fundacion Valle de Lili en el 2013y 2014

de Bustamante et al.

5.3 Muestra
La muestra para este andlisis estuvo conformada por la muestra del estudio
original que corresponde a 40 pacientes y se realizé utilizando la siguiente
formula:

Variable Cualitativa
Paramatros:
- n = muastra
7!1' fj] e = arror
- Z, = nivel de confianza
- - P*({1-P) = varianza poblacional
e N = tamafio poblacidgn

n

Inicialmente se calculé el tamafio de muestra de 80 mujeres (con base en 5%
de precision, 50% de prevalencia de fatiga en esta poblacion (se utilizo el
maximo valor de prevalencia debido a la alta variabilidad de este dato en los
estudios revisados y correccién por no respuesta de 15%). Posteriormente
debido a las dificultades del reclutamiento de las mujeres, se recalcul6 el
tamano de muestra, teniendo en cuenta la prevalencia reportada en la literatura

y se aumentOd el error muestral, los parametros finales fueron: n= 40



Prevalencia de fatiga de referencia del 7%, un error muestral o precision del

8% (recomendado no superior al 10%) y un nivel de confianza del 95%.

5.3.1 Esquema de intervenciones

Se disefid un formato de recoleccién de datos, donde se consignaron los
datos sociodemograficos y las variables clinicas, las escalas FACT-F y el
formato del test de caminata, donde se consignaron los datos de los signos
vitales, la distancia recorrida y la escala de Borg. De igual forma se realiz6 la
capacitacion y el entrenamiento en la aplicacién de la escala FACT-F, con la
informacion disponible en la pagina oficial de la organizacion, el cual consistio
en la revision del cuestionario, la manera de calcular la puntuacién y el
manejo estadistico e informético de los datos. Este procedimiento se realizd
durante 3 dias y fue afinado con la prueba piloto, que se realiz6 con la
participacion de 5 mujeres sin cancer de mama, que se encontraban en el

rango de edad contemplado en los criterios de inclusion.

El test de caminata de los 6 minutos fue realizado en el servicio de
rehabilitacion de la Fundaciéon Valle de Lili, por la Investigadora Principal,
qguien se encontraba entrenada en la realizacién de esta prueba. De igual
forma la investigadora fue la encargada de consignar los datos y resultados

de los instrumentos, en el formato de recoleccién de informacion.

Las variables sociodemogréficas, el estadio del cancer y los niveles de
hemoglobina fueron extraidos de la historia clinica del paciente y
consignados en el formato de recoleccién de datos.

La capacidad aerobica fue medida mediante el consumo de oxigeno, el cual
fue estimado por el test de 6 minutos, prueba que determina el VO2 pico de
acuerdo a la velocidad y a los metros caminados durante 6 minutos, se
considera una adecuada alternativa a las pruebas maximas debido a su

buena confiabilidad y reproducibilidad y bajos costos.



El test de caminata de 6 minutos es una prueba submaxima que se considera
una prueba sencilla, segura y una medida valida de la condicion
cardiorrespiratoria, con un coeficiente de correlacion de 0,67 entre la

caminata y el consumo de oxigeno pico (VO2 pico) (24).

A cada mujer se le indicdé que caminara lo méas rapido que pudiera, pero sin
correr durante un periodo de 6 minutos en un recorrido de 30 metros en un
pasillo. El corredor se marc6 cada 3 metros segun los estdndares Sociedad
Americana del Térax (ATS).

Las instrucciones y estimulos verbales dados a las mujeres fueron
estandarizados, asi como el estimulo que se dio cada minuto durante la
prueba. Antes y después de cada prueba, se obtuvieron los siguientes datos:
frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, presion arterial y disnea, usando
la escala de Borg, la cual mide la gama entera del esfuerzo que el individuo
percibe al hacer ejercicio (BORG, 1982). Durante la prueba se monitoriz6 la
frecuencia cardiaca y la saturaciéon de oxigeno cada minuto. Al final de la

prueba se midié la distancia recorrida en metros.

Para el calculo del predicho de la distancia, se utilizo la formula de Enright y
Sheril (17), esta formula tiene en cuenta la edad, el peso y la talla y ha sido

utilizada en mujeres con cancer de mama.

Distancia 6 min Mujeres= (2.11 x talla cm) - (2.29 x peso kg) - (5.78 x edad)
+ 667 m.

Para el analisis del porcentaje del predicho de la distancia, se utiliz6 como
valor de referencia el 80% del cumplimiento, de acuerdo a la opinién de

expertos en el tema.

Para el calculo del consumo de oxigeno se utilizaron las formulas de calculo

del American College of Sport Medicine (24):
1. Para velocidades entre 50-100 m/min en caminata horizontal

Vo2 estimado= velocidad (m/min) x 0,1 + 3,5 mIO2/Kg/min



2. Para velocidades entre 100- 140 m/min en caminata horizontal
Vo2 estimado= velocidad (m/min) x 0,45 + 32,5 mlO2/Kg/min

La fatiga se evalud por el test FACT-F el cual evalua la percepcion de la salud
relacionada con la fatiga en pacientes con cancer, es un instrumento de
escala de Likert de 13 preguntas y 5 puntos que va de 0 (hada) a 4 (mucho
mas), validado en pacientes con cancer, donde se evalla la percepcion de
fatiga en relacion con las actividades basicas cotidianas. El puntaje total varia
de 0 (peor condicidén) a 52 (mejor condicidn). El puntaje se determina después
de volver a parametrizar los items 7 (Tengo energia) y 8 (Puedo hacer mis
actividades habituales) donde 0 es la peor condicion y 4 es la mejor
condicion, que tienen una relacion inversa con los otros 11 items de la

subescala.

Se estim6 el indice de Masa Corporal (IMC), cociente que relaciona el peso
y la talla del paciente, estas medidas fueron tomadas antes de las pruebas.
El peso (kg) y la estatura (cm) se midieron con técnicas estandarizadas, con
los participantes en ropa ligera y sin zapatos. Las mediciones se realizaron
con una bascula calibrada (0,1 kg de precision) (Health o Meter
Professional®). La bascula, con capacidad de 350 Ib / 160 kg y una barra de
medicién o Estadiometro (0,5 cm de precision) con rangos de 60 a 213 cm.
Con estas variables se calculé el IMC en Kg/m2 y para los analisis se
recategorizé la variable de acuerdo a las recomendaciones de la OMS en
bajo peso < 18.5, peso normal entre 18.5 a 24.9, sobrepeso = 25 y obesidad
>30.

5.4 Criterios de inclusion:
e Mujeres con edades entre 18 y 65 afios
e Diagnéstico de cancer de mama y tratamiento finalizado
e Haber accedido a participar en el estudio después de firmar el

consentimiento informado.



5.5 Criterios de exclusion:
e Mujeres con cancer metastasico y/o que recibieron cuidado paliativo.
e Mujeres con diagndstico clinico de enfermedad mental y que recibieron
tratamiento para este.
e Pacientes que presentaron recaida.
e Pacientes que presentaron concomitantemente otro tipo diferente de

cancer.

5.6 Variables

Las variables de este estudio se describen a continuacién y son tomadas en

un registro secundario de datos de la investigacion primaria.

TIPO VARIABLE | DEFINICION NIVEL INSTRUMENTO
Variables _
o Frecuencia
principal _ o
cardiaca Valor que indica el o
es . ) cuantitati _
registrada al | nmero de veces q Registros del
va e
inicial y final | que el corazon late ) TC6M
_ razén
del test de | en un minuto.
caminata.
Presion Valor que indica la o
_ _ cuantitati _
Arterial fuerza que ejerce la q Registros del
va e
registrada al | sangre contra las ) TC6M
razén

inicial y final | paredes arteriales
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del

caminata.

test de

Frecuencia

Valor que indica el

respiratoria . cuantitati _
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5.7 Aspectos éticos

Este estudio es un subproyecto de la tesis de maestria “Relacion entre fatiga
y capacidad aerbdbica en mujeres con cancer de mama no metastasico en
una institucion de salud de alta complejidad del valle del cauca en el 2013-
2014” publicado por Bustamante et al. El cual fue aprobado por del Comité
de Etica Humana de la Universidad del Valle”. De acuerdo a la resolucion No
008430 de 1993 (anexo 1) y de la Institucion de cuarto nivel con codigo (054-
2013) (anexo 2).

De acuerdo a la resolucion No 008430 de 1993, este estudio se clasifica
como sin riesgo, debido a que la obtencion de datos se realiz6 de forma
secundaria de una base datos realizada en el proyecto anteriormente
mencionado, de la cual se obtuvo informacion necesaria y fue procesada con

absoluta reserva y utilizada con fines investigativos.



5.8 Materiales e instrumentos

Se utilizé la base datos elaborada en el proyecto “Relacion entre fatiga y
capacidad aerdbica en mujeres con cancer de mama no metastasico en una
institucion de salud de alta complejidad del valle del cauca en el 2013-2014”
de las cual se analizé la informacion relacionada con los cambios en las
variables del test de caminata de los 6 minutos y el cuestionario de fatiga
FATC- F.

5.9 Procedimientos

Este estudio se llevo a cabo en dos fases que se describen a continuacion:
5.9.1 Preparacioén para el estudio:

El grupo de investigacion GIESC de la Escuela de Rehabilitacion Humana de
la Universidad del Valle, realizé un proyecto liderado por una Fisioterapeuta
para optar al titulo de magister en Epidemiologia, llamado “Relacién entre
fatiga y capacidad aerébica y factores asociados en pacientes con cancer de
mama no metastasico en una institucion de salud de cuarto nivel del valle del
cauca en el periodo enero-diciembre de 2013”. El cual fue aprobado por el
comité de ética de la Universidad del Valle con el cddigo (021-012) y el comité

de la Institucion de cuarto nivel del Valle del Cauca, con codigo (H054-2013).

Desde el grupo de GIESC se realiz6 la solicitud para participar del proyecto
y realizar un estudio para optar al titulo de fisioterapeuta especialista en
Fisioterapia Cardio Pulmonar el cual selecciono, medio y analizé las variables
del test de caminata y el cuestionario FACT-F para determinar la relacion
entre la tolerancia al ejercicio medida en términos de la FC, sensacion de
disnea, percepcion de fatiga en un test de caminata y la fatiga de la poblacién

en estudio; se revisdé la propuesta, y posterior a ello se indag6é sobre el



material bibliografico relacionado con el tema a investigar y se hizo la

construccion del documento.

5.9.2 Andlisis de los datos

Se realiz6 un analisis Descriptivo para llevar a cabo la caracterizacion de la
poblacién, posteriormente se realizé un analisis de correlacién con cada una
de las variables de interés y se plante6 un modelo de regresion para predecir

el resultado de las variables.

Para el analisis de correlacion se utilizé el de Pearson o Spearman que
permiti6 medir la fuerza y la direccion de la asociacion de las dos variables

cuantitativas aleatorias con una distribucion bivariada conjuntas.

Por altimo, se realizé una prueba de comparacién de prueba no paramétrica
Mann Whitney para evidenciar si existian diferencias estadisticamente
significativas en el porcentaje del predicho entre las mujeres que tenian fatiga

y las que no tenian fatiga.

Para las pruebas se establecié una hipétesis nula, que en este estudio se

refiere que la variable de fila y la variable de columna son independientes.



6. RESULTADOS

En el macro proyecto el reclutamiento de los pacientes empezo6 en marzo de 2013
y terminé en noviembre de 2014. Durante ese periodo revisaron las bases de datos
de quimioterapia y radioterapia de la Fundacion Valle de Lili se encontraron 98
mujeres elegibles. Excluyeron 20 mujeres por no cumplir los criterios de inclusion,
16 tenian datos errados, 8 decidieron no participar, 2 fallecieron y 2 mujeres no
pudieron ser contactadas, asi 48 mujeres no fueron incluidas en el estudio. La
muestra la conformaron 40 mujeres. A continuacion, en la grafica 1 se muestra en

diagrama de flujo:

GRAFICO 1: DIAGRAMA DE FLUJO DE MUJERES INGRESADAS AL ESTUDIO

N: 98

Elegibles de la base de datos

N: 48

- 20: no cumplian los criterios
de inclusion
- 16: tenian datos erroneos.
- 8 decidieron no participar.
- 2 fallecieron.
- 2 no se pudo el contacto.

v

N: 40

Nota: diagrama tomado de la tesis de maestria “Relacién entre fatiga y capacidad
aerObica en mujeres con cancer de mama no metastasico en una institucion de
salud de alta complejidad del Valle del Cauca en el 2013-2074” realizado por

Bustamante et al.



A continuacion, se presentan los resultados del analisis obtenido con la muestra de

40 mujeres incluidas en el estudio, donde se describen las caracteristicas

sociodemogréficas y clinicas.

1. CARACTERIZACION SOCIODEMOGRAFICA

Tabla 1 Descripcion estadistica de variables sociodemogréficas y clinicas

Variable

Edad

Estrato

Socioecondmico

Estado civil

Ocupacion

IMC

Categoria

36 —45

46 — 55

56 — 65

Bajo

Medio

Alto

Casada
Divorciada
Separada
Soltera

Uniodn Libre
Viuda

Ama de Casa
Trabaja
Desempleada
y otro

Bajo peso
Peso normal

Sobrepeso

Frecuencia
(n)
3
14
23
18
21
1
13
2
5

12

25
11

34

%

7,5
35
57,5
45
52.5
2.5
32,5
5,0
12,5
7,5
30,0
12,5
62,5
27,5
10

2,5%
12,5%
85%



Estadio del Ca 1 12 30%
2 19 47 5%
3 9 22,5%

La mediana de la edad de las mujeres fue de 57.5 afios, la mayoria de mujeres
pertenecian a estrato medio con 21 mujeres que correspondio al 52,5% de la
poblacién, en cuanto al estado civil la mayoria de las mujeres contaban con pareja,
presentando la mayor frecuencia el estado de casadas con un 32,5% y union libre
con 30% de la poblacion. Con respecto a la ocupacion la més frecuente fue ama de
casa con el 62,5%.

El indice de masa corporal que predominio en las mujeres con Ca de mama
correspondio al rango de peso de sobrepeso segun la OMS con un 85% y mayoria
de las mujeres se encontraban en un estadio tipo 2 de su enfermedad con un 47,5%.

2. VARIABLES PRINCIPALES

Descripcion de las variables de Frecuencia cardiaca, Tension Arterial y Frecuencia

Respiratoria, obtenidas al finalizar el test de caminata de los 6 min.

Variable Valor minima Valor mdxima  Promedio
alcanzado en alcanzado en
TC6M TC6M
Frecuencia 72 LPM 130 LPM 99.3 LPM
cardiaca
Tension 120 mmHg 160 mmHg 129 mmHg
arterial

sistoélica



Tension 70 mmHg 100 mmHg 81 mmHg
arterial

diastolica

Frecuencia 14 RPM 32 RPM 19.6 RPM

respiratoria

De acuerdo a los registros de la base de datos, durante el test de caminata de los 6
minutos, se mostraron variaciones en la FC minima registrada al inicio del test fue
de 54 LPM y maxima fue de 100 LPM, en comparacion con la registradas al finalizar
la prueba, asi mismo para las variables de tension arterial tanto como sistolica y

diastolica como para la frecuencia respiratoria.

Tabla 2. Descripcion estadistica de variables del test de caminata de los 6

minutos
Variable Categoria Frecuencia %
(n)

Escala de 0 27 67,5
Borg 1 4 10,0
2 4 10,0

Disnea al 3 3 7,5
finalizar el 4 1 2,5
test 5 1 2,5
Escala de 0 25 62,5
Borg 1 3 7,5

2 3 7,5
Fatiga al 3 6 15,0
finalizar el 5 3 7,5

test

La distancia media recorrida por las 40 mujeres fue de 417,8 metros con una

DE de 76,5 metros. El consumo de oxigeno fue de 10,5 con una DE de 1,3



ml/k/min. El 67% de las mujeres no present6 disnea al finalizar el TC6M vy
solo el 5% presentd una disnea entre 4 y 5, el 62,5% de las mujeres refirio
no presentar fatiga en sus miembros inferiores segun la escala de Borg
modificada y 23 mujeres alcanzaron mas del 80% del valor predicho de la

distancia del test de caminata segun la ecuacion de Enright y Sherrill.

3. FATIGA EN EL CUESTIONARIO FACT-F

Segun los datos obtenido de la tesis de maestria “Relacién entre fatiga y
capacidad aerdbica en mujeres con cancer de mama no metastasico en una
institucién de salud de alta complejidad del Valle del Cauca en el 2013-2014”
realizado por Bustamante et al, al aplicar el cuestionario FACT- F el 37,5%

de las mujeres presentaron fatiga relacionada con cancer de mama

4. RELACION DE FRECUENCIA CARDIACA Y FATIGA DEL
CUESTIONARIO FACT-F

Tabla 3. Descripcion de FC final y Fatiga

Fatiga si Fatiga no Prueba
FC: final 102 LPM 98 LPM Prueba
estadistica
Mann  Whitney
(0,476)



De acuerdo al objetivo se analizO a nivel descriptivo como fue el
comportamiento de la variable FC Final discriminado por las mujeres que
manifestaron fatiga por el cuestionario FACT- F y las que no. Las mujeres
gue no evidenciaron fatiga tuvieron un promedio de FC al finalizar el test de
98 LPM vy las que si manifestaron fatiga tuvieron una FC al final de 102 LPM,
al utilizar la prueba estadistica de Mann Whitney se obtuvo un valor de 0,476
lo cual indica que no se tiene evidencia estadistica suficiente para rechazar
la hipotesis nula que nos dice que la variable de fila y la variable de columna
son independientes, por lo cual las variables de FC medida al final del TC6M

y la fatiga medida con el cuestionario FACT-F si tienen diferencias.

5. RELACION DE DISNEA EN ESCALA DE BORG Y FATIGA EN EL
CUESTIONARIO FACT-F

Tabla 4. Descripcion estadistica de Disnea y Fatiga

Escala de Fatiga en el
Borg cuestionario FACT-F
(Disnea)
nivel No Si
N % N%

0 76,0% (19) 53,3%(8)
1 8,0%(2)  13,3%(2)
2 12,0%(3)  6,7%(1)
3 4,0%(1)  13,3%(2)
4 0% 6,7%(1)
5 0% 6,7%(1)

Al analizar la relacion entre la Disnea en la escala de Borg y la fatiga en el

cuestionario FACT-F, segun la prueba de Fisher con una P=0,0000, se



rechaza la hip6tesis nula, es decir que se tiene evidencia estadistica para

afirmar que existe dependencia entre ambas variables de disnea y fatiga.

6. RELACION DE PERCEPCION DE FATIGA DE LA ESCALA DE BORG
Y FATIGA EN EL CUESTIONARIO FACT- F

Tabla 5. Descripcion estadistica de Fatiga en la escala de Borg y Fatiga en

cuestionario FACT- F

Escala de Fatiga en FACT-F Valor P
Fatiga
nivel Si No Pvalue =
N% N% 0.114

0 6,7%(1) 96,0%(24)
1 20,0%(3)  0,%

2 20,0%(3)  0,%

3 40,0%(6)  0,%

5 13,3%(2)  4,0%(1)

Al analizar la relaciébn entre la fatiga evaluada con la escala de Borg
modificada y la fatiga en el cuestionario FACT-F se encuentra correlacion
estadisticamente significativa pues al aplicar la prueba de Wilcoxon con un
valor P = 0.114 acepta la hipotesis nula, por lo cual las variables de fatiga
medida al final del TC6M vy la fatiga medida con el cuestionario FACT-F si

tienen diferencias.



7. DISCUSION

En este estudio se utilizo la base de datos de la tesis de maestria “Relacion entre
fatiga y capacidad aerdbica en mujeres con cancer de mama no metastasico en una
institucién de salud de alta complejidad del Valle del Cauca en el 2013-2014”
realizado por Bustamante et al. Para desarrollar esta propuesta de investigacion.
Posterior a su evaluacion se presentaron hallazgos importantes, que nos brindan
herramientas a la hora de medir la capacidad aerdbica con instrumentos como el
TC6M; cabe resaltar que cuando se realiz6 la busqueda bibliografica de
publicaciones similares a nuestro estudio, no se encontraron datos semejantes a los

de esta investigacion.

De acuerdo a los datos obtenidos, la caracterizacion general de la poblacion
muestra que la mediana de la edad fue de 57.5 afios, al compararlo con el estudio
realizado por Franco-Marina et al (32), estudio que se realizé en el afio 2015 en el
cual incluyd el analisis de los registros poblacionales realizados en 4 paises de
Latinoamérica, incluyendo Costa Rica, Colombia, Ecuador y Brasil y los compar6
con los reportados por los registros de cancer de Canada y EE.UU, la edad media
reportada para Colombia (Cali) fue de 54.3 afios, al analizar estos datos se puede
observar que son similares a los reportados en el presente estudio, estas similitudes
se pueden presentar debido a que fueron tomados en la misma localidad donde se
encuentran mujeres con Ca de mama expuestas a las mismas condiciones

ambientales y con similitudes de condicion fisica y composicién corporal.

Con respecto al estrato socioecondémico la mayor parte de pacientes de este estudio
se encontrd en estrato medio con un 52.5% que corresponde a estratos 3y 4 segun
el Dane, informacion que difiere al compararla con el estudio observacional de
Walsh et al (34), en el afio 2014, estudio que tenia como objetivo cuantificar las
diferencias de mujeres con cancer de mama e identificar factores relevantes y
cuantificar su papel, se realizd con 21.356 mujeres y se encontré una fuerte relacién

con el estado socioeconémico bajo.



Estas diferencias entre los estudios se pueden presentar ya que la investigacion de
Bustamante et al, en la cual fue basada este proyecto, se llevo a cabo con poblacion
que asistid a una institucion privada donde por lo general asisten personas de
estratos socioecondémicos medios y altos y con seguridad social en su mayoria de
tipo contributivo, esta situacion podria cambiar si la investigacion de Bustamante et
al. Hubiese sido realizado en una institucion de caracter publico donde la mayoria
de asistentes son de estrato socioeconomico bajo y el tipo de aseguramiento social

en su mayoria es subsidiado.

En cuanto al estado civil, se encontré que la mayoria de mujeres con Ca de mama
gue participaron en este estudio, se encontraban casadas con un 32.5%,
informacion que al compararla con el estudio de Chen Q. et al (35), en el afio 2018,
que se llevo acabo en China y que tenia como objetivos explorar las dimensiones
de la calidad de vida relacionada con la salud y la calidad de vida en general de los
pacientes con cancer de mama en este pais, se encontré que de los registros de
621 pacientes con cancer de mama el 88.7% de las pacientes eran casadas.
Situacion muy similar a la del presente estudio, esto se puede asociar a que el estar
casado representa un aspecto importante para sobrellevar la enfermedad y un factor

coadyuvante para la adherencia al tratamiento.

Con respecto a la ocupacion la mayoria de las mujeres eran amas de casa con un
porcentaje de 62.5% de la poblacion, informacién que al compararla con el estudio
anteriormente descrito de Chen Q. et al (35), del 2018, se encuentra que difieren ya
que en este estudio el 65,1% de los pacientes encontraban desempefiando un

empleo remunerado.

Sin embargo al revisar el estudio de Dominic N. et al (36), del afio 2018, que tenia
como objetivo evaluar la efectividad de la intervenciéon de un programa donde
incluian un equipo multidisciplinario conformado por médico general, médico
ginecologo, nutricionista y psicélogo, en 37 sobrevivientes de cancer de mama en
Malasia, se encontré que el 50% eran desempleadas, esta variedad de resultados
puede deberse a distintas caracteristicas geograficas, poblacionales y urbanisticas

de los diferentes estudios.



Con respecto al IMC, el 85% de las mujeres del estudio se encontraban en
sobrepeso, dato que es similar al que se encuentra en estudios internacionales,
como el estudio cuasi-experimental de Foley et. al (33), realizado en el 2016 en el
del Area Central del Rio Savanah, con 52 mujeres que tenia como objetivo evaluar
los efectos de un tipo de entrenamiento multimodal con relacién a la aptitud fisica y
la funcion fisica la movilidad. Se encontré que la mediana de IMC, de las
sobrevivientes de cancer de mama fue de 30.1, indicador que se cataloga también
como sobrepeso segun la OMS, podriamos decir que mudltiples factores como
ansiedad, estrés y fatiga asociados al cancer puede influir en una mala alimentacién
y una baja actividad fisica que conlleva a grados de sobrepeso y obesidad a las

mujeres con Ca de mama.

En lo que concierne al estadio del cancer, el 47,5% de las mujeres se encontraban
en estadio Il de la enfermedad, dato que coinciden con lo encontrando en el estudio
de Fernandez J. et al (37), en el afio 2015, y que tenia como objetivo establecer los
efectos de un programa combinado de ejercicios de fuerza y ejercicios aerdbicos de
alta intensidad sobre la fatiga, la calidad de vida, el consumo méaximo de oxigeno,
la fuerza y el factor de crecimiento insulinico (IGF-I), en 11 mujeres sobrevivientes
al cancer de mama, donde encontrd que el 50% de las sobrevivientes con cancer
de mama se encontraban en estadio Il de la enfermedad, estas similitudes podrian
explicarse debido a que el Ca de mama en su primera etapa es casi imperceptible
por lo que es dificil encontrar mujeres diagndsticas y tratadas en esta fase, por el
contrario en el estadio Il debido al cambio en tamafio y la diseminacion que presenta
el Ca de mama facilita su diagnéstico y tratamiento, como las mujeres de los
estudios en su mayoria ya han terminado tratamiento es méas probable que al

participar en los estudios estén en este estadio de la enfermedad.

La capacidad funcional, medida en este estudio con el T6CM, mostro que hay
diferencias en cuanto a la FC tomada al inicio y al final del test, asi como en la
presion arterial y la frecuencia respiratoria, al comparar con el estudio de Moreno J.
et al (38), que se realiz6 en Bucaramanga — Colombia, en el afio 2013 y que tenia

como objetivo el andlisis de variables después de aplicar el T6CM y la escala de



Borg modificada en sujetos con diversos tipos de cancer, donde la muestra estuvo
conformada por 40 pacientes y dentro de ellos el cancer que predomino fue el Ca
de mama. Mostré datos similares al nuestro, en términos de FC final, promedio de
tension arterial diastélica y frecuencia respiratoria al finalizar el TC6M, estas
semejanzas que se presentaron en ambos estudios se pueden explicar debido a
gue también se encontraron similitudes sociodemograficas, en la edad promedio y

en el estadio del cancer.

En cuanto a la disnea, medida por la escala de Borg modificada, se encontr6 que la
mayoria de las mujeres con Ca de mama no present6 disnea durante la realizacion
del TC6M, con el 67,5% al igual que la mayoria no presentd fatiga en escala de Borg
modificada con un 62,5%. En cuanto al porcentaje del predicho en nuestro estudio
mas de la mitad de las mujeres alcanzaron por encima del 80% del porcentaje

estimado y presentaron una media de distancia recorrida de 417.8 metros.

Al confrontar nuestra investigacién con el estudio de Vardar N. et al (39), se
encuentran diferencias, su estudio estuvo conformado por 40 sobrevivientes de
cancer de mama y tenia como objetivo determinar las asociaciones entre actividad
fisica, capacidad funcional, fuerza muscular, el estado psicosocial y las
comorbilidades en esta poblacién, obtuvieron una media para Disnea de 2,5y para
fatiga de 3,4 ambas variables fueron medidas con la misma escala de Borg que se
utilizé en nuestro estudio. Se puede pensar que las mujeres con Ca de mama del
presenté estudio presentaron niveles bajos de Disnea y de fatiga porque son
mujeres fisicamente activas y quienes aun se encuentran en edad para realizar una
labor bien sea doméstica y/o ocupacional y a pesar de contar con apoya familiar no
pueden dejar sus actividades diarias y eso hace que la fatiga que se asocia al cancer

de mama no se refleje en las mujeres incluidas en este estudio.

En cuanto al porcentaje del predicho en el estudio de Vardar N. et al (39), las
mujeres del estudio obtuvieron el 92,9% del porcentaje estimado en el T6CM y una
media para distancia recorrida de 510 metros, se observa que supera por 92.2
metros del porcentaje del predicho del presente estudio, sin embargo con estos

datos no se puede concluir que las mujeres del estudio de Bustamante et al. tengan



menor capacidad funcional ya que los datos pudieron cambiar por diferencias en la
poblaciéon como por ejemplo la constitucion morfolégica y otros factores como
condicion previa de salud o condiciones fisicas previas, esta hipotesis se refleja al
confortar nuestra investigacion con el estudio de Moreno J. et al (38) descrito
anteriormente donde se encuentra que las pacientes presentaron una media para
la distancia recorrida de 307,7 metros, caminando en promedio 110,1 metros

menos que las de nuestro estudio.

En lo que concierne a la fatiga la cual fue evaluada por el cuestionario FACT-F,
muestra que el 37,5% que corresponde a 15 mujeres, presentaron fatiga
relacionada con cancer de mama, dato muy similar a lo que se encuentra en la
evidencia clinica por ejemplo en el estudio de Yee J. et al (40), donde se estudi6 a
71 mujeres con cancer de mama metastasico después del tratamiento con
gquimioterapia y las compararon con 71 mujeres sanas y su obijetivo fue explorar las
diferencias en la forma fisica y actividad fisica de estas mujeres y que factores se
asociaba a sus niveles de actividad fisica, en este estudio se evalud la fatiga con el
mismo cuestionario FACT- F y mostro que en el grupo caso las mujeres presentaron
fatiga con el 38%, cabe recordar que segun lo revisado en la literatura este sintoma
se puede presentar con frecuencias de hasta 90% o mas entre quienes reciben
quimioterapia, radioterapia o ambas (20), por lo que se podria considerar dentro del
rango que se conoce segun lo investigado previamente y se encuentran similitudes

en cuanto a la fatiga evaluada con el cuestionario FACT-F.



8. CONCLUSIONES

La fatiga en las mujeres de cancer de mama es un factor presente que se
evidencio en el 37,5% de la poblacion a estudio.

Se encontro relacion entre la Frecuencia cardiaca medida al finalizar el TC6M
y la fatiga evaluada en el cuestionario FACT-F

Se encontro relacion entre la disnea medida en la escala de Borg y la fatiga
en el cuestionario FACT-F, porque las variables son dependientes la una de
la otra.

Se encontrd relacion entre la fatiga evaluada con la escala de Borg

modificada y la fatiga en el cuestionario FACT-F.



9. LIMITACIONES

e La cantidad de mujeres en que se realizo el estudio original fue pequefia por
lo que al analizar las variables no permitio otros tipos de correlaciones y no
permite estandarizar los resultados obtenidos.

e Al realizar la discusién se encontraron limitaciones ya que no se encuentra

numerosa evidencia cientifica para confrontar los resultados.



10. FORTALEZAS

El estudio presenta utilidad clinica al aportar al conocimiento y servir como
herramienta de apoyo al profesional en Fisioterapia para que realice un
abordaje integral en cuanto a las mujeres con cancer de mama, las cuales
presentan fatiga relacionada a su enfermedad y sera un deber de dicho
profesional velar para que sean incluidas en programas de rehabilitacion
fisica que les ayude a volver a su capacidad funcional previa.

Representa una herramienta importante para la evidencia clinica, ya que se

cuenta con muy pocos estudios similares en nuestra poblacion sobre el tema.
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12. ANEXOS

8.1 ANEXO 1. Acta de aprobacién del Comité de Etica

ACTA DE APROBACION N° 021-012

Proyecto: RELACION ENTRE FATIGA Y CAPACIDAD AEROBICA Y FACTORES
ASOCIADOS EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA NO
METASTASICO EN UNA INSTITUCION DE SALUD DE CUARTO NIVEL
DEL VALLE DEL CAUCA EN EL PERIODO ENERO - DICIEMBRE DE
2013

Sometido por: ESTHER C. WILCHES/ANGELLY BUSTAMANTE DE LA CRUZ

Codigo Interno: 246-012 Fecha en que fue sometido: 20 ! 11 J l ZOIi' _

El Consejo de la Facultad de Salud de la Universidad del Valie, ha establecido el Comité Institucional de
(CIREM): &l oyl

s

Revwi do Erden Huow

&n do por ta Resoiucion O0R420 del b de ocrnhes dde

1993 del Ministerio de Salud de Cotombru por la cual se establecen las normas cientificas, tecnicas )
administrativas para la investigacion en salud: los principios de fa Asamblea Médica Mundial expuestos
en su Declaracion de Helsinki de 1964, Gltima revision en 2002: y ¢l Codigo de Regulaciones Federales.
titulo 45, parte 46, para la pgoteccion 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 siguicntes documentos doi hroseiie proyecto:
X Resumen del proyecto X Protocolo de investigacion
X Formato de consentimiento informado X Instrumento de recoleccion de datos
Folleto del investigador (si aplica) X Cartas de las instituciones participantes

Resultados de evaluacion por otros comités (si aplica)

2. El presente proyecto fue evatuado v aptobado-por ¢f Conine:

3. Segun las categorias de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucion N© Q08430 de 1993 del
Ministerio de Salud, el presente estudio tiene la siguiente Clasificacion de Riesgo:

[ ] sinriesco [ X] RIESGO MINIMO ‘ RIISGO MAYOR DEL MINIAKG

4. Que las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son adecuadas.
5. La forma de obtener el consentimiento informado de tos participantes en el estudio es adecuadi,

6. Este proyecto sera revisado nuevamente il proNitia reanion plenaria deb Comite. st embargo. ol
Comité puede ser convocado @ soliciiud deatgun miemibro del Comitd o de as directivis
institucionales para revisar cualquicr asunto relacionado con im- derechos v el bicnestar de 1os sujetos
involucrados en este estudio.

7. Informara inmediatamente a las directivas institucionales:

a. T odo desacato de fos mnvestivadares a tas soiiciiudes del Coniite
b.  Cualquier suspension o termmmacion de fa aprobacion por pacte del Comite
8. Informara inmediatamente a las directivas institucionales toda informacion gue reciba acerca det

a. Lesiones a sujetos humanos.
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Comité nstitucional

Problemas imprevistos que involucren riesgos para 10s sujctos u otras personas

b. Cualquier cambio o modificacién a este proyecto que haya sido revisado v oaprobado por et
Comité.

9. El presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de 1 afio a partir de la fecha de aprobacion.
Los proyectos de duracion mayor a un afio. deberdn ser sometidos nuevamente con todos los
documentos para revision actulizados.

10. Elinvestigador principal debera informar ai Comité:

a.  Cualquier cambio que se proponga introducir en este provecto. Estos cambivs no podran
iniciarse sin la revision y aprobacion del Comité excepto cuando sean necesarios para eliminar
peligros inminentes para 10s sujelos.

b.  Cualquier problensa imprevisto gue involucre riesaos para los sijetos u otros.,

¢ Cudlquier evento adverso serio dentro de s primeras 24 horas de ocurrido. al seeretarion s al

presidente (Anexo ).

d. Cualquier conocimiento nuevo respecto al estudio. que pueda afectar la tasa riesco benelicio
para los sujetos participantes. *
e.  cualquier decision tomada por otros comités de ética.

f. Laterminacion prematura v suspension del proyecto explicando la razon pari esto

El investigador principal deberd presentar un informe al final del aio de aprobacion. Los

([}

proyectos de duracion mayor a un aio. deberan ser sometidos nuevamente con iodos los

documentos para revision actualizados.
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CERTIFICACION DE LA FACULTAD DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DEL VALLE

Por medio de la presente. certifico que la Facultad de Salud de la Unversidad del Valle aprucha o
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royecto arriba mencionado v respeta’los principios. polticas v procedimicntos de fu Declaracion de
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8.2 ANEXO 2. Carta de aprobacion comité de ética de la institucion de iv

nivel.

8 Coynnie de Bes
¢ investigacion
thomoedica

CARTA DE APROBACION COMITE DE ETICA E INVESTIGACION BIOMEDICA IRB/EC
No. 054 - 2013

Santiago de Cali, 08 Abril de 2013

DOCTOR:
JUAN GUILLERMO RESTREPO
INVESTIGADOR PRINCIPAL

El Comité de ética e investigacion Biomédica de ia Fundacion Valle del Lili recibio para aprobacion
Protocolo No. 623 "“RELACION ENTRE FATIGA Y CAPACIDAD AEROBICA Y FACTORES ASOCIADCS Eid
PACIENTES CON CANCER DE MAMA NO METASTASICO EN UNA INSTITUCION DE SALUD DE CUARTO NIVEL
DEL VALLE DEL CAUCA EN EL PERIODO ENERQ-DICIEMBRE DE 2013”

Como se registra en el ACTA No. 08 del 08 Abril de 2013
Se realizo evaluacion de manera: Regular

»  Protocolo No. 623 "RELACION ENTRE FATIGA Y CAPACIDAD AEROBICA Y FACTORES ASOCIADOS
EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA NO METASTASICO EN UNA INSTITUCION DE SALUD DE
CUARTO NIVEL DEL VALLE DEL CAUCA EN EL PERIODO ENERO-DICIEMBRE DE 2013"

e Las hojas de vida del equipo investigador con sus soportes, certificados del NiH y de Buenas
Practicas Clinicas han sido aprobadas por este comité en la misma reunién.

e Investigador Principal: Dr. Juan Guillermo Restrepo

¢ (o-investigadores: Fis. Angelly Bustamante

»  Coordinador: uic

APROBADO SIN MODIFICACIONES

Acuso de Recibido:

» Acta de aprobacion No. 021-012 del Comite Institucional de Revision de ética humana de la
Faculta de salud de la Universidad del Valle.

El nombre de La Institucion en donde se desarrolla este estidio es la FUNDACION VALLE DEL
LiLl

Numero de miembros del Comité de Etica: 8
Numero de miembros para que haya quorum: 5

Miembros que participaron en esta aprobacion: 8

Dr. FERNANDO ROSSO Presidente, Epidemiologo. Infectélogo Fundacion Valle del Liii.
Dr. JORGE VELASQUEZ Vicepresidente, representante del area médica, Cardidlogo intervencionista FVL
Dr. FREDDY ARIZA Representante del area médica, Anestesiologo Fundacion Valle del Lili

Dr. JAIME MANUEL RESTREPO Representante del area médica, Nefrologo Pediatra Fundacion Valle del Lili.

Fundacion Valie det Lili - Avenida Siinén Bolivar Cra 98 No 18-49 - Teléfono: 331 90 90 ext 4030 - Cali. Columbia
comitedeetica clinicalili.org
comitedeetica@fcvl org




Comite de Etica
B o Investigacion
B Biomoedica

Dra. LILIANA QUIJANO Representante de la comunidad, Asesora Juridica de Responsabilidad Médica
Dra. PATRICIA GARCES Representante de la comunidad, Trabajadora Social

Dra. MARIA GRACIELA HOYOS Representante area no médica, Psicdloga, Maestria en filosofia

Sr. ALIJEN BERNAL MEZA Representante del area no medica, Quimico Farmacéutico.

La vigencia de los miembros: Octubre 20 de 2011 a octubre 20 de 2013

"Este comité se cine a las regulaciones nacionales e internacionales: Resolucién 2378, Resolucion 8430,
Decreto 1543, Declaracion de Helsinki, Declaracion Universal de los Derechos Humanos, Reporte
Belmont, Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos, Pacto
Internacional de Derechos Economicos, Sociales y Culturales, Conferencia Internacional de Armonizacion
(ICH), como se encuentra reglamentado en nuestros estatutos”.

OBLIGACIONES DEL INVESTIGADOR:

1. Presentar al comité dentro de las 24 horas siguientes:
e Copia de la hoja de firmas del Consentimiento Informado del primer sujeto incluido. (formato
del comité)
e Los eventos adversos serios y no serios, sucedidos a pacientes de la Fundacién Valle del Lili.
(formato del comité)
« Violaciones, desviaciones menores y mayores, sucedidas con pacientes de la Fundacion Valle
del Lili. (formato del comité)
2. Presentar Informe trimestral (formato del comité) del estudio con la siguiente informacion:
e Avances
* Reclutamiento
« Fechas de inclusion de sujetos
e Copia de eventos adversos serios y no serios sucedidos en otros centros. (formato del comité}
» Copia de hojas de firmas de Consentimientos informados firmados por los pacientes. (formato del
comiteé)
» Finalizacion del reclutamiento
e Cierre del centro (cuando aplique).

3. Presentar Informe final incluyendo:
+ Resultados una vez haya terminado la investigacion.
e Formato de cierre estudio. (formato del comité)

Los avances. (4 informe trimestral anual).

4. Sciicitar ienovacion andaal (formato del comité) de la aprobacion de su protocolo informando:
L]
e Explicacion de la razén para continuar el estudio.

Atentamente

\ ;‘\}T\X
JORGE GUILLERMO VELASQUEZ. MD \f
Vice-Presidente Comité de Etica e Investigacion Biomédica Copia: Archivo
Fundacion Valle del Lili. Luz Vianey G

Fundacion Valle del Lili - Avenida Simén Bolivar Cra. 98 No.18-49 - Teléfono: 331 90 90 ext. 4030 — Cali, Colombia
comitedeetica.clinicalili.org
comitedeetica@fcvl.org




8.3 ANEXO 3. Formato test de caminata de los 6 minutos

A=
i

e FLURIDACEGH
il Walg_ WALLE DEL LU

FORMATO TEST DE CAMINATA

VARIABLES Testw 1 Test ¥ 2

Iniciim Fin Inicio Fin

Frecuencin
Cardiaca
[1pm)

Tensidn arterial
[ Fg)

Fracuencia
Respirataria

[rpm)
Diznea [Eorg)

| Fatiga

Saturacion Oxigeno
o

Fracoidn inspirads
de (xigeno

Pausa

Tiempo de pausa

Hazdn de pausa

# vueltas (1]: OOOOOCOOO00O0O0O0C0O0O0O+ Total 1=

# vueltas (2): OOOOOO0O0O0O0O0O0OC00O « Total 2=

FPREDMCHO [Enright y Sheryll)

Distancia Hombre = [7.57 x altura om) = [5.02 x edad aftos] = [1.76 & peso Kg) = 30% =

Distancia Mujer = [2.11 x altura cm] - [229 x peso Kg] - [5.78 x edad afios) = 667 =

I  Predicho =
RAZON SUSPFENSION FRUERA

1. Angina

Z. Fatiga en Llas piermas
3. Dolor de Cabeza

4. Mareo

% Dolor en &l tirax



8.4 ANEXO 4. Formato escala FACT-F

F

FACIT-F

A continuacian encontrara una lista de afirmaclones que otras personas con su
misma enfermedad consideran Importantes. Marque un solo mimero por

linea para indicar la respuesta que corresponde 3 los Ultimos 7 dias.

Me S0 AEOGAO(R) ... .o.cnonuressrsssrassrassposssasssosssasssasssass pesas

Seetito &ebilackad en todo ¢ cuerpo

P T R T SO0 R SO B SO

M S1emto Sanssda)

Tengo Shicnlnnd poes copuenzar Bis Cosss poeqine ety

O R R N T PR N R A

Tengo daficultad prea I bs cosss poroe estoy

ST R AR R S SLES G|\ R S

Soy capaz de hacer nats actividndes babitmles (p. ej..
trabesjan, o o 1o escneln, bacer las compuas).

Nevessio donun duennite ¢l dia
Estov desassado cansadoa) pars comer
Nevessto svuda pars hacer mis activibides habatuales.

Estoy frustradoln) poeque estoy demasado cassado(a)
par hacer las cosas que queero hacer.

Telwu que Tnnstar mis actividades sociales debido al

Naila

Un
poco

Algo  Mucho
3 3
2 3
2 3
2 3
2 El
p. 3
2 E]
2 3
p 3
2 3
2 3
2 3

2l
ANF

FUNDACON
VALLE DEL LY

Mucki-
simo

4



8.5 ANEXO 5. Carta de autorizacion de uso de base de datos.

Santiago de Cali, 20 de junio de 2018

FISIOTERAPEUTA
CAROLINA CAICEDO
Estudiante Especializacion en Fisioterapia Cardiopulmonar

Asunto: Autorizacion de uso de datos de investigacién

Cordial saludo

Por medio de la presente autorizo a la Fisioterapeuta Carolina Caicedo, la utilizacion de los
datos obtenidos en el proyecto de grado de la Maestria en Epidemiologia “RELACION ENTRE
FATIGA Y CAPACIDAD AEROBICA EN MUJERES CON CANCER DE MAMA NO METASTASICO
EN UNA INSTITUCION DE SALUD DE ALTA COMPLEJIDAD DEL VALLE DEL CAUCA EN EL
2013-2014" de la cual soy autora principal, para el proyecto de grado de la Especializacion
en Fisioterapia Cardiopulmonar "TOLERANCIA AL EJERCICIO EVALUADA POR UN TEST
SUBMAXIMO Y SU RELACION CON LA FATIGA EN MUJERES CON CANCER DE MAMA NO
METASTASICO, DE UNA INSTITUCION DE SALUD DE CUARTO NIVEL DEL VALLE DEL
CAUCA”.

La Informacidn sera preservada de acuerdo a los lineamientos de privacidad de los sujetos
de investigacion.

Gracias

Angelly Bustamante de la Cruz
FT, Msc en Epidemiologia




8.6 ANEXO 6. Consentimiento informado.
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“RELACHSH ENTRE FATIGA ¥ CAPADIDAL AEROBICA ¥ FACTORES ASOOIADOS EN PACIENTES DON
CAMCER DE MAMA ND METASTASIOD EM LINA INSTITUCION DE SALUD DE CLIARTO NIVEL DEL
'WALLE DEL CAUCA EM EL FERIODO ENERD-DROEMBRE DE 143"

COMSERTIMIENTD INFORMADO
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8.7 ANEXO 7. Aval de comité de ética de la universidad del valle

Comité Institucional de Revision de Etica Humana u

- . PR " [T
Facultad e Sxhyd

ACTA DE APROBACION N° 011 - 018

Proyecto:  “TOLERANCIA AL EJERCICIO EVALUADA POR UN TEST SUBMAXIMO Y SU
RELACION CON LA FATIGA EM MUJERES CON CANCER DE MAMA NO
'METASTASICO, DE mmmmmfmsmuu DE CUARTO NIVEL DEL
VALLE DEL CAUCA™

Sometido por. PAOLA ANDREA BHAUAHF.‘O f CILEA MARINA I:IERH&HDEZ i

CAROLINA CAICEDD
Cadige Intema: | 100 -018 Fecha en que fue sometida; |__ __”_“:I l 06 J LII_III'I_!_

El Cansejo de la Facultad de Salud de ks Universidad del Valle, ha establecido ¢l Comitd Insitucional de
Revisién de Etica Hamana (CIREH). el cual estd regido por s Resolucion 008430 del 4 de ocubre de
1993 del Minksterie de Salud de Colombia par |n cual se establecen las monnas cientilicss, tenioas v
administrativin para [a nvestigaciin en salad: los principios de o Asamblea Médica Mundial expuestos
en su Declaracion de Helsinki de 1964, Gltinsa revisios en 2002; y | Cadigo de Regulaciones Federales.
titulo 45, parie 46, para la proteccitn de sujetos humanos, del Departamento de Salud v Serviess
Humsnos de los Institetos Wacionales de Salud de los Estodes Unidos 2000,

Este Comitd eertifica gque:
b Sus micmbros revisaron los sigaientes documentos del presente provecto:

i Resumen del prayecta X Pralocalo de investigacion

[ Farmaste de consentimienio informado © X Instrumenng o recoleccion de datas

| Falleto ded investigndor (si aplica) K | Cars de las institugiones participanies
|-__,__- Resultados de evaluacion por pares cominés (si aplhca)

L Elpresente proyecto foe evaluade v aprobada por 2l Comind
i Segin las calegorias de rissgo ssmblecidns en el articubo 11 de la Resalocicn W= 008430 de 1993 del
Minksterio de Salud. el presemte esiudio tiene ln siguente Clasificaciin de Rizspo:

I SIN RIESGD BIERGE Miriut | RIESGO MAYIN DEL MiNIMO

4. Que lo medidas que estan siendo tomadas para proteger a les sujetas humanas son adecundas,

5. Laforma de obtener el consentimiento informade de las participantes en ol estudio e adeciada,

i Este proyecio serd revisado nuevamente en la prosima reunsan plenaria del Comisé, sin embargo, 2|
Comié puede ser convocado a soliciiud de algin miembre el Comité o de lnp directivas
mstituckanales para revisar cunlquisr sunio relacinade con los derechos ¥ el bienestar de los sujetos
inwaleorados en este estadio.

7. Informard inmedistnments b b directivas institucionales:

a.  Todo deszcain de los invessigadones a las solicitudes del Comité,
b, Cuabquicr suspensicn o werminacion de la aprobaciin por parte del Comiid
. Informari inmediaaments o bs directivas institecionales iodn informacion que reciba acerca de-

4. Lesiones a sujetas humanos

Ol 4R 36 00 Lapanato Talafana: S105RTT amail shcasalpdienrrepunivalle sdu oo



Comiti Institucional de Revisidn de Efica Huomana

Lnaciane
Facultad de Salud 000"

Problemas imprevistos que invalucnen rissgos para los sujstos u otras personas,

b, Cualguier combic o modificasion 4 este prosvsito que no hava side revissde v aprobada por 2|
Comité,

9, El presente proyecto ba side aprobadeo por an perioda de 1 afbo 8 partic de la fecha de aprobacion,
Las proyeclos de duracidn mayor o un afo, deberin ser somsetidos nuevamente con todos los
documendns para revisian actuslizados,

1 El investiggdor principal deberd informars al Comivk:

2. Cualquicr cambio que se proponga miroducir en este provecte. Estos cambios no podrdn
iniciarse sin la revisidn y aprobacian del Comite excepto cuando sean mecesarios para ellminar
peligros inminenbes para los sujsios,

b, Cualquier problema imprevistg que involuers riesgos para los sujetas o otros.

c.  Coabquier evente adverso serio dentra de las primeras 24 horas de ocwride, al secremriofa) v al
presidente {Anexe 1]

d. Coalquier conogimisnto nueve respecto al estedio, que pueds afectar la tasn rieszsbeneficio
para Jos sujetos participantes.

g cualguier decisidn lomada por otros comités da dtica.

f. Laterminackin prematura o suspensicn del prayecta explicanda by razon para es1o,

g El mvesiigadar principal deberd presencar un infoome al final del afo de aprobaciin. Las
provecios de duracion mayor 2 oum afg, deberan ser soemetidos nuevamenls con todos bos
documentos para revision actualizados.

& . —<  Fetha
_— . e ok R A M m 2mE

MaFIA FLORENCIA VELASCO DE

Mombre: MARTINEF
Capacidad T
. Bilya: FRESIDENTA Tekilone:  S1BS5TT

CERTIFICACION DE LA FACULTAD DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DEL VALLE

Por medio de la presente. cerifico que la Facultsd de Saled de b Universidad del Valle aprueka el

proyecto areiba mencionado a los principios, pibiias v procedimientos de la Declaracian de

Fecha; 7/ i 2013

Capacidad representativa; ACULTAD DE SALUD  Teldfono: 5185880

Calle 4B 38 00 edificic Becarato  Telfans: 5186677 amail eficasaled @eoeranurepda ady oo



