Estudio NEOCOPING: afrontamiento, toma de
decision compartida y calidad de vida en pacientes con'
cancer en estadio precoz tratados con quimioterapia

adyuvante

’ TR e WL ¥ ¢ - ;
b AL S R e 37
s -’,"."»r‘:'?{v':'x LA A
< >,“'J.'§vﬂ,‘ A‘..
e P
LA W
)"

o

¢4
- q,\ .

: A -

e 4 : '
o N § :

\ L8 2 ] |
*h _ - 3 - p 3
-



Q%ﬂ":l-

Estudio NEOCOPING: afrontamiento, toma de decisién compartida y calidad de
vida en pacientes con cancer en estadio precoz tratados con quimioterapia

INDICE

1. DATOS GENERALES ...ttt innanssnssnasssassssssssssssssssssssssssnsssssssssssss essnssss sesasssas sssanas 4
LITIUIO ettt ettt et st eb e e bbb et eh b et e bbb e st ennes 4
1.2 Identificacion del promotor y dir€CCiON .o st st 4
1.3 Coordinadores responsables del estudio ..o e 4
1.4 Tipo de centros donde se preveé hacer el estUdio  .....cccoviviviiceeie s 4
1.5 Conformidad del CEIC ettt st et st et st e e s 5
1.6 ODbjJETIVO PriNCIPAL...ccsiceieiecee ettt et sttt e s bt es e se et sbeste e e eabesbesaeranenseae s 5
1.7 DISERAO ettt et et e ettt eae b e et bbbt ee e s eae b e see et bententenee 5
1.8 Poblacién, enfermedad o trastorno en estudio y nUmero de SUJEtOS .......cccceveverereeecieierans 5
1.9 CAlENAAIIO ettt bbb b et b b s bbb ettt b e b 5
1.10 Fuente de fiNanCiaCion et st et sttt e st e e 5
L1 RESUIMEN ettt ettt et e ettt e e s s e et ebe e st et e s s s e et ereeresaeseseneas 6
2. INTRODUCCION oot et ias s st e et 6

2.1 Caracteristicas generales de la primera consulta en oncologia en pacientes con tumores
[o Yo 174= Yo Lo T =Ry =Tor= e [ -3 T 8

2.2 Afrontamiento en pacientes con un cancer resecado en el que se plantea tratamiento

AAYUVANTE ettt ettt et s et eae et ste st e ses eases e s beseesereaseaae et ebeste e senenbestesaere e aneaae s 10
2.3 Modelos de atencién centrados en el paciente: toma de decision compartida o7
2.4 Calidad de Vida ot e e e e s 20
3. MATERIAL Y IMETODOS........cuevvueueresessssssssssesssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssss sssssssssssnsesssssassssssass 20

3.1 Bases y fundamentos para hacer NEOCOPING......cccoeveieeeierietintece ettt ve vt eae e 20
3.2 HIPOLESIS ettt ettt ettt ettt e sbe b steeseeaseesaeb s es e s bessesee et sbesasensersesaessesbenneneense et s 21
BL3IMBLOUO ettt et b bbb s e e b b ettt b e bbb bt n 22
Y A ol o -1 o} =TT 22
3.5 ODBJELIVOS ittt ettt et et st st e e e s st s et e et eaeebesae e e e s ben b et e e eae s 23
3.6 ESCalas de Medida ..o e e e e s r e s e 23
3.7 Otras variables de Medida ...t e e s e e 24
3.8 PIAN e trabajo e s e e e e b s b s et stestesaesnrenens 24



Q%ﬂ":l-

Estudio NEOCOPING: afrontamiento, toma de decisién compartida y calidad de
vida en pacientes con cancer en estadio precoz tratados con quimioterapia

3.9 ProCEAIMIBNTO. . c.eiieieieietirt ettt sttt st et sttt ebe s et st sea st ebe ses s et enesabentes 26
3.10 TamMAR0 MUESEIAl ..eceeiiiecieet ettt es st st s et st 26
3.11 ANAIiSiS @STATISTICO....cveuiiuireeeeictiee sttt s et s s e e s e 26
4. ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO Y RESPONSABILIDADES..........cccoeuesuesrsensssessassssassassnsessens 27
4.1 ConSIderaciones SENEIAIES .....cciiiveiriiriee ettt sttt st s e e bes et es e asesre et stesees 27
4.2 Evaluacion de beneficio-riesgo s 28
4.3 Hoja de informacidn y formulario de consentimiento ..o 28
4.4 Confidencialidad de datos .....cccoeiriiniice sttt st st b e en s 28
4.5 Interferencia con los habitos de prescripcidon del MEdiCo........ccoveeeieieieiveccece e 28
4.6 Responsabilidades del promotor y normas de comunicacion de resultados.........ccccceeueee.. 28
4.7 Responsabilidades del investigador coordinador ...........coieiceeieiesesisceee e e 29
4.8 Responsabilidades del iNVeStIZAdOr .......cveceiveeece ettt r s e s 30
L2 0=] =T =Ty o T T3 31
Y1 =3 (0 39
Anexo 1. Compromiso de los investigadores que dirigen y coordinan el proyecto................... 40
Anexo 2. Compromiso del iNVEStIATON .. ..ccii it er e eae e s 41
Anexo 3. Conformidad del CEIC.........cvereriveniirieiicrceer ettt s s 42
Anexo 4. Hoja de informacion al PaCi@NTE........cocceeeieeeece et st s 44
Anexo 5. Formulario de consentimiento informado.........cccccvirccrinennne et 46
Anexo 6. CUEStIONAITIO MEMICO.....ccuiriiiieeereieire st sttt st e s 47
Anexo 7. Tres escalas principales del @StUdio.........ccceceieiececcccetee e 50
Anexo 8. Escalas sobre aspectos psicobiosSOCIales.......ccuiiiivireeiiiiese e 53
Anexo 9. Escalas aplicadas al finalizar [a adyuvanCia........ccccceeeeveveeeeceisiceee e e 56



™ Estudio NEOCOPING: afrontamiento, toma de decisién compartida y calidad de
aor "ZI- vida en pacientes con cancer en estadio precoz tratados con quimioterapia

1. DATOS GENERALES

1.1 TiTULO
Estudio NEOCOPING: afrontamiento, calidad de vida y comunicaciéon centrada en el
paciente con cadncer en estadio precoz tratado con quimioterapia adyuvante

1.2 IDENTIFICACION DEL PROMOTOR Y DIRECCION
Grupo de Cuidados Continuos de Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM)
C/ Velazquez, 7 - 32 planta. 28001 Madrid

1.3 COORDINADORES RESPONSABLES DEL ESTUDIO

Dra Paula Jiménez Fonseca y David José Rodriguez Rubi

S2 de Oncologia Médica. Hospital Universitario Central de Asturias
C/Carretera de Rubin s/n Finca "La Cadellada". 33011 Oviedo, Asturias
Email: palucaji@hotmail.com Email: david.rodriguez.jose @gmail.com

Dra. Caterina Calderdn Garrido

Departamento de Personalidad, evaluacién y tratamientos psicolégicos
Facultad de psicologia. Universidad de Barcelona

Passeig de la Vall d’'Hebron, 171. 08035 Barcelona

Email: ccalderon@ub.edu

Dr Alberto Carmona Bayonas

S2 de Hematologia y Oncologia Médica. Hospital Universitario Morales Meseguer
Calle Marqués de los Vélez s/n. 30008 Murcia

Email: alberto.carmonabayonas@gmail.com

Dr Carlos Jara Sanchez

Jefe de Unidad de Oncologia en Hospital Universitario Fundacién Alcorcén
C/Valdelaguna n? 1. 28922 Alcorcén, Madrid

Email: cjara@fhalcorcon.es

1.4 TIPO DE CENTROS DONDE SE PREVE REALIZAR EL ESTUDIO

Se ofrecerd participar a todos los servicios de Oncologia Médica de Espafa dando
preferencia a aquellos oncélogos miembros de la SEOM y del grupo de cuidados
continuos asi como aquellos servicios que cuenten con psicooncdlogo. La difusién del
estudio se realizara a través de la web y medios graficos de SEOM.
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1.5 CONFORMIDAD DEL CEIC
Esta versién sera aprobada por el CEIC de referencia del Hospital Universitario Central
de Asturias.

1.6 OBJETIVO PRINCIPAL

Analizar la interaccion entre afrontamiento, la toma de decisiones compartida,la
calidad de vida, parametros clinicos-patoldgicos y psicosociales en la primera visita al
servicio de oncologia médica tras una cirugia con intencidn curativa en pacientes con
factores de riesgo de recurrencia que hacen recomendable un tratamiento adyuvante
con quimioterapia.

1.7 DISENO
Estudio multicéntrico, prospectivo, observacional, sin intervencion.

1.8 POBLACION, ENFERMEDAD O TRASTORNO EN ESTUDIO Y NUMERO TOTAL DE
SUJETOS

Pacientes con canceres de cualquier histologia y origen no metastdsicos sometidos a
reseccion completa y en los que esta indicado un tratamiento adyuvante con
guimioterapia.

El tamafio muestral previsto es de 416 pacientes.

1.9 CALENDARIO

Se prevé que el estudio durard entre 24 y 30 meses desde la inclusidon del primer
paciente hasta la inclusién del Ultimo. Posteriormente, se calculan 3 meses de andlisis
de datos y otros 3 meses para la difusién de los resultados. Por lo tanto, se estima que
el estudio durara un periodo de 2.5-3 afnos desde la inclusion del primer paciente.

1.10 FUENTE DE FINANCIACION

En este estudio independiente, sin participaciéon de la industria en su disefio, no se
contempla la remuneracion a los investigadores ni a los profesionales involucrados en
la recogida de datos. La financiacidn de aspectos relacionados con el protocolo, pagina
web, andlisis de datos y estadistica, monitorizacién, depuraciéon de la base, publicacién
y cualquier otro aspecto se hara inicialmente con fondos de los centros a los que
pertenecen los coordinadores del proyecto y del grupo de Cuidados continuos de
SEOM. No obstante, el estudio pretende en su desarrollo acceder a fuentes de
financiacion externas tales como becas para la investigacion cientifica patrocinadas ya
sea por instituciones locales, regionales o nacionales, por sociedades cientificas, o por
la industria farmacéutica.
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1.11 RESUMEN

En los ultimos afios, se ha producido una mejora y un incremento en las opciones de
tratamientos con quimioterapia y/o radioterapia en el tratamiento contra el cancer en
estadio precoz y potencialmente curable. Unos buenos cuidados de soporte,
incluyendo el dmbito biopsicosocial, y el apoyo de las familias, resultan cruciales en
muchos casos para que estos tratamientos sean factibles y aplicables en la practica
clinica. El estudio NEOCOPING pretende analizar la interaccion entre el afrontamiento,
la toma de decisiones compartida, la calidad de vida, pardmetros clinico-patolégicos y
psicosociales en pacientes oncoldgicos con factores de riesgo de recurrencia que hacen
recomendable un tratamiento adyuvante con quimioterapia.. Una de nuestras
principales aportaciones se centrara en el estudio del estilo de afrontamiento del
paciente y las variables que influyen en su aparicién y el andlisis del estilo de
comunicacion elegido por el profesional sanitario y el proceso de toma de decisiones
en relacién con la conveniencia del tratamiento adyuvante, y como todos estos
factores influyen en la adherencia, tolerancia y eficacia de la quimioterapia. Se
pretende disponer de una base de datos multicéntrica, con tamafio muestral
adecuado, y con una distribucién representativa de distintos tumores, que permita
concluir explicaciones generalizables de estos fendmenos. Con ello se tratarda de
identificar qué problemas son mads frecuentes en grupos concretos de pacientes y qué
programas psicolégicos de apoyo pueden ayudar a mejorar el afrontamiento, la calidad
de vida y la toma de decisiones en pacientes con un cancer resecado que presenta
factores de riesgo de recurrencia que hacen recomendable la administraciéon de un
tratamiento adyuvante con quimioterapia.

2. INTRODUCCION

El diagndstico de cancer suele llegar de manera inesperada produciendo un malestar
psicolégico en practicamente todos los pacientes, incluyendo sentimientos de
incertidumbre, incredulidad, desesperanza, vulnerabilidad, rabia, miedo, ansiedad vy
tristeza. Todo ello supone un cambio drastico que obliga al individuo a asumir una
nueva identidad como enfermo de cdncer quien ademas debe afrontar efectos
laborales, econdmicos y psicosociales. Hay un cambio en el estilo de vida, en la visidon
de uno mismo y un impacto en las familias.

La incertidumbre es un elemento central en esta experiencia, en referencia al cambio
en la percepcién del futuro, la pérdida de control y a la exposicion a multitud de
acontecimientos estresantes como son la informacion sobre el diagndstico, el tipo de
tratamientos, la tolerancia a los mismos, las secuelas, el riesgo de recaida y el impacto
socioecondmico y familiar.
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En las ultimas décadas, la mejora en las técnicas de diagndstico y de cribado ha
permitido que un numero creciente de tumores sean detectados en estadios
localizados.! Diversos ensayos aleatorizados y meta-andlisis han demostrado que tras
la cirugia, los tratamientos sistémicos adyuvantes, son capaces de reducir la
mortalidad de diversos tumores. Las tendencias temporales muestran que el uso de
estas terapias ha aumentado en las Ultimas dos décadas, existiendo datos
epidemioldgicos de una mejora en el pronéstico.z’3 Sin embargo, el aumento de
indicaciones y la creciente complejidad en el tratamiento adyuvante del cancer
localizado, asociado al hecho de que cada vez se trata a poblaciones mas vulnerables,
va a tener un impacto transitorio en la calidad de vida, debido a los efectos adversos o
las secuelas del tratamiento. Todo ello ha hecho mas complejo el proceso de toma de
decisiones, frente a la situacién previa en la que prdcticamente no habia opciones
disponibles para la mayoria de los pacientes.

Para dar respuesta a esta creciente complejidad asociada a la toma de decisiones, en
las ultimas décadas han surgido diversos modelos de practica clinica, como el
biopsicosocial,4 los centrados en el paciente.s’6 Aunque todos ellos reconocen que lo
mas importante es la enfermedad en su sentido bioldgico, se trata de incorporar las
perspectivas, preocupaciones y preferencias de los pacientes, con los que es preciso
interaccionar de manera emocional, y tenerles en cuenta a la hora de decidir el plan
terapéutico. Ademas, los pacientes interactian con sus médicos de manera diversa, y
se involucran de un modo variable en el proceso de decisidn, en funciéon de factores
que tienen que ver con el estilo comunicativo del profesional, la forma de
afrontamiento del paciente y otros determinantes.”® Por lo tanto, en este proceso
influiran rasgos como el tipo de tumor, la experiencia durante el proceso diagndstico,
la clinica, el prondstico, la situacién personal y familiar, los rasgos de la personalidad,
las creencias, el nivel cultural, la percepcién de la enfermedad como reto, amenaza o
pérdida potencial, la sensaciéon de control, el soporte social o la satisfaccién con la
asistencia recibida.

A pesar de la importancia de estos modelos centrados en el paciente, la mayoria de
los estudios llevados a cabo en pacientes que recibieron tratamiento adyuvante
tuvieron como principal objetivo la medida del nivel de satisfaccion de los enfermos.
Sin embargo, otros objetivos de interés como los factores que condicionan el tipo de
afrontamiento, las percepciones del clinico sobre la decision, la adherencia y tolerancia
al tratamiento adyuvante, o la posible interaccién con el curso clinico de la
enfermedad, asi como la repercusién que tiene todo ello en la calidad de vida del
paciente, no han sido tan extensamente estudiados. Ademas, el tamafio muestral de
estos estudios ha sido escaso, y el foco de interés con frecuencia ha recaido en los
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tumores mas prevalentes. Ello ha dificultado generar explicaciones generalizables y
contextualmente ricas de estos fendmenos.

Con estos antecedentes, el objetivo principal de Neocoping es analizar la interaccién
entre el afrontamiento, la toma de decisiones compartida, la calidad de vida vy
parametros clinico-patolédgicos y psicobiosociales en pacientes oncoldgicos con
factores de riesgo de recurrencia que hacen recomendable un tratamiento con
quimioterapia. Por su parte los objetivos secundarios son (1) describir el estilo de
afrontamiento en pacientes con cancer resecado y analizar los factores clinico-
patoldgicos y las variables psicobiosociales que lo determinan, (2) analizar el proceso
de toma de decisiones entre el médico-paciente y los pardmetros clinico-patolégicos y
las variables psicobiosociales que influyen en esta interaccién durante un tratamiento
adyuvante, y, por ultimo, (3) analizar como las estrategias de afrontamiento y la toma
de decisiones compartidas influyen en la calidad de vida del paciente.

2.1 CARACTERISTICAS GENERALES DE LA PRIMERA CONSULTA EN ONCOLOGIA
MEDICA EN PACIENTES CON TUMORES LOCALIZADOS RESECADOS

La primera consulta del paciente” con un cdncer no metastasico resecado suele tener
unas caracteristicas que la diferencian de otra entrevista médica. El cancer es una
enfermedad multifactorial, consecuencia de la interaccion de multiples factores de
riesgo, el diagndstico llegard de manera brusca e imprevista para la mayoria de los
nuevos enfermos,” que tendrdn que familiarizarse rapidamente acerca de temas
relativamente complejos, como la naturaleza de su tumor, las opciones terapéuticas y
el manejo de efectos adversos.

La primera visita con el oncdlogo quedard marcada por cinco caracteristicas
principales:

1) En primer lugar, la enfermedad ya ha sido etiquetada previamente en la mayoria
de las ocasiones, por lo que el paciente suele ser conocedor de su diagndstico.
Por lo tanto, una de las etapas mas criticas de la relacién médico-paciente, la
comunicacién de las malas noticias, ya ha ocurrido, y el paciente que acude al
oncoélogo en general conoce o sospecha por qué estd alli y para qué ha sido
derivado. La estructura tipica de una discusion médica inicial, con su anamnesis,
el registro detallado de problemas, la exploracién minuciosa, etc., estaran
parcialmente ausentes, porque ya se realizaron antes.

*

Consideramos la primera consulta el periodo que va desde que el oncélogo conoce al paciente hasta que se toma una decision médica sobre
su tratamiento. Esto puede efectuarse en un solo acto médico o requerir varias visitas (p. e. si falta el resultado de algin estudio, si el paciente
aln no se ha recuperado de la cirugia o desea pensar las opciones terapéuticas, etc.).



Q%ﬂ":l-

Estudio NEOCOPING: afrontamiento, toma de decisién compartida y calidad de
vida en pacientes con cancer en estadio precoz tratados con quimioterapia

2)

3)

4)

5)

En segundo lugar, lo habitual serd que la primera consulta en oncologia se haya
programado tras la cirugia del tumor primario. Las vivencias y emociones
experimentadas durante el ingreso previo, y la convalecencia tras una cirugia
mayor influyen en esta primera consulta con el oncélogo y en algunos casos se
puede postergar la toma de decisiones.

Como consecuencia de esto, en tercer lugar, la premura de realizar un
tratamiento quirdrgico curativo habrd pasado, y los sintomas del tumor no
estaran presentes. Ello permitird que la primera visita pueda centrarse en otros
aspectos relacionados con el plan de tratamiento para prevenir las recaidas u
otros objetivos. Una parte substancial de la comunicacién con el oncdlogo
gravitara en torno a las explicaciones sobre el tumor, el prondstico, la necesidad
de tratamientos complementarios a la cirugia, el plan terapéutico y el manejo de
la toxicidad. En general, se discutirdn las opciones de tratamiento adyuvante
disponibles teniendo en cuenta la idoneidad, los beneficios y los posibles efectos
adversos. Tras discutir las ventajas y los inconvenientes, se efectia una toma de
decisiones consensuada e individualizada.

En cuarto lugar, esta comunicaciéon gravitard en torno a un escenario
probabill’stico,+ y la gestidon de este riesgo potencial generard dificultades en
algunos pacientes. Esta incertidumbre puede convertirse en el problema esencial
y central tras la cirugia y conllevar a experimentar sensaciones de pérdida de
control persistentes que pueden tener un efecto negativo directo sobre el
afrontamiento del cancer y la calidad de vida del paciente. La incertidumbre surge
de la incapacidad de predecir con certeza la recaida, de la percepcién
amenazante del futuro, o del fracaso a la hora de trasmitir una informacion eficaz
sobre la situacién del proceso,™® por la existencia de barreras a la comunicacion
(conspiracion de silencio, blogueo emocional, nivel cultural, habilidad del
profesional...). Numerosos estudios han relacionado la presencia de
incertidumbre clinica con mermas en calidad de vida, ansiedad, depresién, y otros
efectos negativos.™

En quinto lugar, médico y paciente interaccionan en dos ambitos principales: el
técnico o instrumental, y el centrado en los aspectos emocionales y afectivos
del paciente.12 Aunque una parte importante de la comunicacién se centre en el
intercambio detallado de informacion practica sobre farmacos, riesgos,
toxicidades, etc., el paciente va a sufrir una fuerte reaccion emocional ante esa
informacidn, y se van a poner sobre la mesa otros aspectos sociales, familiares o

" En funcion de diversas variables clinico-patoldgicas, existe un riesgo estadistico de recaida. En la mayoria de las ocasiones, no se puede

predecir la eficacia y la toxicidad del tratamiento adyuvante.
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afectivos.” La comunicacién instrumental es la base de la medicina, y como tal
serd valorada positivamente por los enfermos y sus familiares. Sin embargo, en
oncologia, el componente emocional y/o afectivo tiene mas importancia que en
atencién primaria u otras especialidades, dadas las connotaciones del céncer.
Aunque ambos aspectos, técnico y emocional, estdn positivamente
correlacionados, los pacientes confieren mds importancia al segundo. 141>
Curiosamente, esto implica que, con frecuencia, los pacientes no evalian a sus
médicos de acuerdo con su habilidad técnica, sino por su competencia emocional
al relacionarse con ellos. Dado que los enfermos priorizan la informacion
emocional, un tipo de enfoque que se asocia con resultados favorables es la
llamada comunicacién centrada en el paciente, con un componente afectivo y
otro participativo. En la practica, ello implica las siguientes actitudes: (1) que el
profesional muestre un componente afectivo (con empatia, preocupacion, tono
tranquilizador,...), y (2) que se tengan en cuenta las preferencias, perspectivas y
valores del enfermo, que debe ser involucrado en la decisién sobre el plan de
tratamiento, a través de explicaciones sosegadas, uso de preguntas abiertas,
etc.'® Dicho estilo de comunicacién puede influir positivamente tanto en el
afrontamiento como en la calidad de vida de los enfermos."’

En resumen, aunque no haya dos primeras visitas iguales para comunicar la
conveniencia de recibir tratamiento adyuvante, no cabe duda que la forma en la que el
paciente afronta la enfermedad y la necesidad de tomar decisiones consensuadas en
condiciones de wuna gran incertidumbre vy estrés emocional, marcaran las
caracteristicas de estas primeras visitas con el oncélogo. Asi, para que el enfermo
pueda implicarse en la decisidon de su plan terapéutico habra que tener en cuenta los
posibles estados afectivos (miedo, vulnerabilidad, desesperanza, etc.).

2.2 AFRONTAMIENTO EN PACIENTES CON UN CANCER RESECADO EN EL QUE SE
PLANTEA TRATAMIENTO ADYUVANTE

En mayor o menor medida, cada diagndstico de cancer esconde la historia de una
crisis vital o existencial*® que requiere un importante esfuerzo de ajuste y adaptacion
gue no solo tendra una repercusion psicoldgica en el paciente, sino que ademas podria
llegar a influir en la evolucidn de la propia enfermedad®.

El afrontamiento comprende el conjunto de respuestas cognitivas y conductuales
puestas en marcha tras un evento estresante, de esa naturaleza, para tratar de mitigar
su impacto psicoldgico.”® Para medir este constructo, Watson et al., desarrollaron el
Mental Adjustment to Cancer (MAC),' un cuestionario que incluye las cinco
dimensiones del ajuste (espiritu de lucha, preocupacion ansiosa, fatalismo

10
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desesperanza, y evitacidn-negacién), que ha sido validado en pacientes con cancer en

diversos contextos (tabla 1).

Dimensiones Espiritu de Preocupacion Fatalismo Desesperanza Evitacion-
del ajuste lucha ansiosa Negacion
Percepcion Desafio o reto Gran amenaza o Amenaza o pérdida Amenaza o pérdida Amenaza o error
enfermedad error diagnéstico diagndstico
Cree ejercer Si Incertidumbre No, se pone en No porque le No se lo plantea
control manos del médico sobrepasa
Respecto al Optimismo Incertidumbre Resignacion Pesimismo Optimismo
pronéstico
Estrategia Busqueda Busqueda Aceptacion pasiva, Rendicion ante la Negacion de la
afrontamiento moderada de compulsiva de ausencia de enfermedad enfermedad,
informacion, informacidn, estrategias dirigidas minimizacion
papel activo en medicinas al problema
la alternativas,
recuperacion, cualquier sintoma lo
intentard seguir | interpreta como
con su vida empeoramiento
Tono emocional | Positivo, ira o Ansiedad Sereno Negativo y/o Sereno
ansiedad ligera depresion

Tabla 1. Cinco dimensiones del ajuste en el afrontamiento. Fuente: Watson et al. 1988

El enfermo realiza un intento de evaluacion de la situacion en el que trata de dar
respuesta a cuestiones criticas como la gravedad, prondstico y capacidad de control. La
existencia de un tumor puede ser negada, evaluada como amenaza, percibida como
dafio o pérdida o sentida como desafio o reto personal.22 Estas evaluaciones
condicionan la actitud del paciente ante el cancer en la que, aunque las estrategias
seran diversas, pueden predominar conductas centradas en la modificacion de los
problemas, cuando estos son abordables, o de las emociones negativas asociadas a los
mismos (figura 1).*'§

* Existe una interaccion entre la evaluacion cognitiva de la situacion y la estrategia de afrontamiento asumida por el individuo. Una hipétesis era
que las situaciones vividas como amenazas, dafio o pérdida tenderian a generar estrategias de afrontamiento centradas en la modificacion de la
emocién asociada a la misma, en la medida en la que se consideraba que el proceso seria inmutable. En esa tesitura, el sujeto se limitaria
meramente a tratar de reducir su propio nivel de malestar emocional. Por otro lado, cuando la circunstancia estresante se entiende mas como un
desafio, el individuo puede optar con mas frecuencia por una estrategia de afrontamiento centrada en el control de ese problema. En resumen, de
manera similar a una idea planteada por el estoicismo clasico, cuando el resultado de un suceso se considera inmodificable, s6lo queda la
atenuacion de la emocion asociada, mientras que si el suceso es atacable de alguna manera, el individuo tendera a buscar la manera de influir en
el resultado mismo del problema, y no sélo en su impacto emocional. De hecho, cuanto mas remotamente alterable parezca el evento estresante,
con mayor probabilidad se recurrira a la estrategia centrada en la emocion, en detrimento de la posibilidad de alterar el devenir del suceso mismo.
Por tanto, las evaluaciones cognitivas que el ser humano realiza de los acontecimientos son basicas para determinar el tipo de afrontamiento que
se va a generar: (1) los desafios conllevan accion, perseverancia, pensamiento positivo, resiliencia y humor ante la adversidad, (2) la pérdida
genera la rumiacion de sentimientos y el desarrollo de actitudes mas pasivas de recogimiento, mientras que (3) la amenaza a veces engendra fe,
fatalismo o expresion de deseos.

% Por ejemplo, los pacientes que perciben el cancer como pérdida, probablemente van a desarrollar conductas de evitacién o negacién. Otras
actitudes centradas en la atenuacion de las emociones negativas serian el desarrollo de pensamientos ilusorios, la blusqueda de recompensas en
otras actividades, la relajacién, el distanciamiento o a la descarga emocional. Por el contrario, la percepcion de enfermedad como desafio se
asociara a conductas de acercamiento de los problemas. Estos sujetos tenderan a ser buenos cumplidores, buscaran informacion y se mostraran
proactivos con la estrategia de tratamiento.
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Figura 1. Esquema de supervivencia de pacientes con cancer (adaptado de Moorey y Greer, 1989).

Diversos factores han sido relacionados con el perfil de afrontamiento que desarrollan
los sujetos (figura 2). Estos se clasifican en (A) factores derivados de la enfermedad
que sufre (B) factores ambientales tanto fisicos como sociales y (C) factores
personales.

Factores
ambientales
tanto fisicos

como sociales
Factores
derivados de Factores

personales

la enfermedad

que sufre l I

Figura 2. Esquema de factores que influyen en el afrontamiento de cada sujeto.

A) Factores derivados de la enfermedad que sufre

En cuanto a los factores derivados de la enfermedad tendremos en cuenta el tipo
concreto de cancer que padece, el estadio, la localizacién, los tratamientos
administrados hasta el momento, la edad, el género, y ademas dos situaciones
clinicamente prevalentes y asociadas con importante morbilidad, el dolor y la
desnutricion.

1) En tumores no metastasicos, los factores asociados a un buen prondstico, como
el estadio temprano y la localizacidn favorable, deberian asociarse con mejor

12
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2)

3)

4)

5)

afrontamiento, pero puede no ser de este modo por la influencia de perfiles
dependientes del enfermo. Asi, un paciente que presenta un estado emocional
[dbil, con poco apoyo familiar puede llevar peor la enfermedad
independientemente de la gravedad y agresividad de esta. El caso contrario se
puede dar cuando un paciente afronta de manera activa, con optimismo y un
buen estado emocional una enfermedad con mal prondstico por alto riesgo de
recurrencia.

La edad tiene que ver con la situacién vital y familiar de los pacientes, con
repercusiones en la adaptacién a la enfermedad.”® Por ejemplo, los ancianos
tienen mas tendencia a la represion emocional® o al estoicismo,”> mas depresién,
deseos de morir, mas afrontamiento religioso y ajuste basado en una resignacién
pasiva.26

En relacion con el género, un metaanalisis llevado a cabo por Hagedoorn et al.
(2008)*" sefiala que las mujeres presentan un mayor malestar psicoldgico,
ansiedad y depresion que los hombres, y esto podria explicar el escaso niumero
de publicaciones sobre el ajuste psicolégico al cancer en varones. Asi mismo, la
literatura muestra que las mujeres son mas activas en la busqueda de apoyo
social®®. Seglun Romans, et al, muchos hombres valoran el afecto y el apoyo que
reciben de sus parejas, aunque la necesidad de preservar su autonomia les pueda
llevar a evitar o rechazar dicho apoyo por miedo a que comprometa su propia
masculinidad.?

El dolor es un sintoma subjetivo uno de los mayores estresantes del paciente con
cancer, dado que interfiere en todas las actividades de la vida diaria, tanto fisicas
como psicoldgicas.

El sindrome caquexia-anorexia asociado con desnutricion es un complejo
sindrome metabdlico asociado con distintas enfermedades crénicas vy
caracterizadas por la debilidad fisica y la consuncién. Su presencia se asocia con
un peor prondstico y con mayor riesgo de complicaciones.

B) Factores ambientales tanto fisico como sociales

En este apartado estudiaremos el estatus socioecondmico de la persona y el apoyo

social percibido por el paciente.

1) El estatus socioecondmico tiene en cuenta los recursos econdmicos, la

educacion, el lugar de residencia y el empleo de los individuos y familias. Este ha
sido citado como posible indicador de problemas de salud fisica y mental entre
poblaciones, y peor prondstico de las mismas. Ademas de los efectos directos,
se ha propuesto que tiene también un efecto indirecto, a través de mecanismos

13
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2)

menos tangibles, como son la generacién de optimismo o pesimismo. A su vez,
podria explicar parte de las discrepancias en incidencia y prondstico del cancer a

30,31
l,

nivel internaciona y tiene repercusion en la calidad de vida de los pacientes

con cancer.*

El apoyo social percibido, no sélo de familiares cercanos, sino de otras personas
en la esfera del sujeto, y del propio sistema sanitario, es esencial para lograr el
ajuste del sujeto33. Es habitual que en la primera y sucesivas visitas, los
familiares y/o cuidadores acompafien a la persona con cancer®*, y estos juegan

3335 E| estrés de la pareja

un papel decisivo en el ajuste psicoldgico del paciente.
se relaciona de manera significativa con el del enfermo.>’ A su vez, las parejas
con mentalidad prdctica contribuyen a generar estrategias de afrontamiento
centradas en los problemas, reduciendo el estrés de los enfermos.*® Por lo
tanto, estas dindmicas deben ser analizadas simultdneamente, porque suelen
conllevar que la actitud de uno de los conyuges modifica las estrategias de

afrontamiento de las dificultades del otro. *

C) Factores personales

Entre las muchas caracteristicas psicolégicas que pueden influenciar el estilo de

afrontamiento del paciente, queremos estudiar el papel que juegan aspectos como la

personalidad del paciente, el estoicimo, el optimismo disposicional, la felicidad y las

creencias religiosas que han sido objeto de estudio en numerosos trabajos aunque

nunca estudiados de manera conjunta.

1)

- . . ** 7
La personalidad previa del paciente es uno de los rasgos que mas puede
40,41,42 y la

toma de decisiones sobre tratamiento adyuvante. En las ultimas décadas, hay

condicionar el comportamiento humano, su perfil de afrontamiento

un creciente interés en el llamado “modelo de los cinco factores” o “los cinco
grandes”, a partir de la nocién de que la personalidad se organiza alrededor de
cinco grandes dimensiones o rasgos que estarian presentes en todos los seres
humanos con cardcter universal. Estos serian: 1) la extroversién, 2) la apertura a
la experiencia, 3) la responsabilidad, 4) la amabilidad y 5) el neuroticismo.* En
situaciones de estrés, cada uno de estos rasgos tiende a asociarse con un perfil
de afrontamiento determinado™ contribuyendo al manejo de situaciones de
estrés, ansiedad, aparicién de sintomas somaticos y ajuste general de la persona
a la adversidad.®
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2) La actitud estoica. Este constructo, en su concepcion moderna, no tiene una
definicién precisa y por ello, no ha sido demasiado aplicado al campo de la

T+ . . .
salud. ' En general, se ha asociado con comportamientos caracterizados por la
resistencia silenciosa, ausencia de busqueda de apoyo y falta de emociones que
se traduce a veces en negacidn de los sintomas de la patologia,*® reducciones

del estrés psicoldgico y del sufrimiento.”*"*®

3) El optimismo disposicional. En el campo de la salud, se define como la
tendencia a pensar que los resultados clinicos van a ser favorables, y no van a
ocurrir resultados adversos.*® Facilita el ajuste psicoldgico a la enfermedad, lo

2 Los

que se ha relacionado con diversos resultados clinicos positivos.>"
pacientes pesimistas muestran un mayor numero de estrategias de
afrontamiento pasivas, tales como la negacidn de la situacién y la evitacién
cognitiva.53 Ello probablemente tiene importancia en la toma de decisiones. El
sujeto optimista enfrentado a una decision dificil tendera a anticipar resultados
positivos, siendo capaz de asumir riesgos (toxicidad, posibles complicaciones
quirdrgicas...) en la consecucidn de un objetivo de salud, modulando el nivel de
estrésy depresi(')n,54 y desarrollando estrategias de afrontamiento dirigidas a los
problemas.55 El optimismo se ha asociado con un mejor apoyo social y con el

espiritu de lucha.>®

4) La felicidad es un estado emocional que se asocia con sensacion de bienestar,
satisfaccién y paz interior.’® Evidentemente, no es esperable que los enfermos
oncolégicos encuentren felicidad en esta condicidn, pero el grado de tristeza
depende de rasgos como la personalidad, la espiritualidad, la esperanza, el
apoyo, etc. Diversos estudios apuntan a que la felicidad ejerce un efecto
positivo en el campo de la salud y la longevidad.>’ Por ejemplo, un metaanalisis
basado en 24 estudios encontrd que la gente feliz vive un 14% mas que los
infelices>®. Sin embargo, en la actualidad no se conoce bien qué supone el hecho
de sentirse o no feliz tras la cirugia de un cancer localizado.”

" El término procede del griego stoa o ‘pdrtico’, sitio en el que su fundador, Zendn de Citio, exponia sus ensefianzas en el 301 a.C. El estoicismo
es una de las corrientes filoséficas mas influyentes de la antigliedad, hasta la llegada del cristianismo. El clasico hace referencia a la
imperturbabilidad frente a los desafios, y a la renuncia de evaluar los acontecimientos como buenos o malos, sino como evitables o inevitables.
Sin embargo, otras criticas mas modernas del estoicismo lo relacionan con rasgos de personalidad y disposiciones claramente negativas para la
busqueda de ayuda, y para expresar emociones, lo que en ocasiones se ha asociado al rol tradicional masculino.

% La felicidad se considera en la actualidad un concepto impreciso, y prueba de ello es que la receta para elevar la felicidad no se ha encontrado.
Lo que si se conoce es que tiene que ver con la calidad de vida y el bienestar fisico y mental. El concepto ha evolucionado a lo largo del tiempo a
medida que el ser humano hallaba los ingredientes de una vida plena y satisfactoria. Para los hedonistas [Epicuro (341 a.C.)] ser feliz es
experimentar placer intelectual y fisico y conseguir a la vez evitar el sufrimiento. Para los estoicos [Epicteto (50 d.C)], ser feliz es ser libre, lo que
implica "saber quién eres y de qué eres capaz’. La ética estoica cifrara la felicidad en el vivir conforme a la naturaleza y la razén, todas las demas
cosas -bienes materiales, salud o enfermedad, dolor o placer- son indiferentes; de ahi se deriva la fortaleza y felicidad estoica, enunciada en el
famoso «soporta y abstente». Concepciones mas modernas como la del psicologo Martin Seligman descomponen la felicidad en varias
dimensiones, como la realizacion de actividades placenteras y sociales, el compromiso, el sentido y las metas/logros.
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5) Espiritualidad - creencias religiosas.*** Se trata de dimensién esencial del ser
humano, una busqueda universal del sentido y propdsito de la vida, de la
conexidn de los seres humanos entre si, con nuestro origen, con lo sagrado y
con aspectos inmateriales de la existencia y la trascendencia. El ser humano es
espiritual en mayor o menor medida, pero cada uno desarrolla esta facultad de
una manera concreta. La religion es un tipo de expresion de la espiritualidad
basada en un conjunto de creencias y practicas asociadas con unas tradiciones
particulares. Los pacientes con cdncer encuentran en su espiritualidad, un
recurso de fortaleza que provee esperanza, confort y sentido a sus
experiencias.® La espiritualidad es considerada uno de los componentes de la
calidad de vida,®* formando parte de la experiencia del cdncer en todas sus
fases.®? El hecho de enfrentarse por primera vez con la posibilidad de la propia
mortalidad, desencadena una serie de cuestiones sobre el sentido o el propésito
de la existencia. Por ello, esta vivencia afecta al proceso de toma de
decisiones.®

Los estudios realizados sobre afrontamiento indican que las estrategias adaptativas
(espiritu de lucha, reevaluacidon positiva) pueden reducir algunos de los efectos
negativos del tratamiento del cdncer, mejorar la calidad de vida, promover una
adaptacion psicosocial positiva e influir en la estructura del proceso de toma de
decisiones.®* Asi, el enfermo con un estilo de ajuste no adaptativo, como el fatalista, o
el que se sienta muy impotente, tendera a mostrar una actitud de estoicismo ante la
adversidad, y un menor deseo de participar de manera activa en las decisiones
terapéuticas.”> Mads tarde ello podria asociarse con depresién, aislamiento, v
disminucion de la calidad de vida.®® La preocupacién ansiosa y la desesperanza se
asocian con una menor satisfaccidon con la relacién médico—paciente.67 La negacidén o
evitacién cognitiva serd otro aspecto que conllevard un papel pasivo en la toma de

decisiones.®®®°

De manera previsible, todo ello podria influir en el resultado del tratamiento
adyuvante, cumplimiento terapéutico, comunicacién y autoeficacia en las
interacciones médicas.’® Por el contrario, el optimismo vy el espiritu de lucha, pueden
proteger al paciente de los efectos psicosociales adversos.”* Esto a su vez tendra

2 De forma

ventajas, como por ejemplo, mejorar la adherencia al tratamiento.
interesante, el apoyo social va a ser uno de los elementos que influya en el desarrollo
de ese espiritu de lucha, por lo que es posible que la satisfaccién con el sistema

sanitario constituya otro de los factores mediadores.
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Aunque los estudios sobre la relacion entre el estilo de afrontamiento y el curso de la
enfermedad son limitados y contradictorios, y se refieren sobre todo a cancer de
mama, se ha encontrado que las actitudes consideradas positivas podrian mejorar el

prondstico de los tumores localizados.”>’*”>

De ahi se deduce la importancia de
analizar cémo se genera el estilo de afrontamiento de cada paciente y cémo

interacciona éste con la toma de decisiones individuales.

Nuestro primer objetivo secundario es describir el estilo de afrontamiento en
pacientes con cancer resecado y analizar los factores clinicopatoldgicos y las variables
psicobiosociales (caracteristicas de la enfermedad, factores personales y factores
ambientales tanto fisicos como sociales) que lo determinan

2.3 MODELOS DE ATENCION CENTRADOS EN EL PACIENTE: TOMA DE DECISION
COMPARTIDA

La Ley 14/1986, General de Sanidad, y la Ley 41/2002, reguladora de la autonomia del
paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacién, establece el
principio de autonomia y la necesidad de consentimiento previo de los pacientes ante
toda actuacion sanitaria, tras decidir libremente después de recibir informacién
adecuada. Asi, las preferencias serdn tenidas progresivamente en cuenta a la hora de
construir algoritmos de tratamiento individualizado, sobre todo cuando hay varias
opciones que tienen riesgos y ventajas.’®

Teniendo como base dicha autonomia, en las ultimas décadas se ha producido un
viraje en el modelo de relacién médico-paciente, y la vision mds integral del enfermo.
En contraste con los modelos biofisicos o paternalistas, la enfermedad ya no es
considera una entidad separada del paciente, sino que se postula la necesidad de tener
en cuenta la identidad de quien la sufre, vivencias, experiencias previas, perspectivas,
realidad social, etc.

Esto ha generado una serie de modelos, conceptualmente bastante parecidos, como el
biopsicosocial,”’ el centrado en la relacién,’® o el modelo centrado en el paciente.79
Aunque la enfermedad en su sentido bioldgico sigue siendo el centro de atencion, se
pone en el contexto de la biografia y la identidad del sujeto. EIl médico, por lo tanto,
deja de ser un mero técnico, y adquiere una actitud afectiva, comprensiva, y de
escuchante activo.

La participacion del paciente consistird en un intercambio de informacidn
instrumental y afectiva.®’ En concreto, el ndcleo de esa relacién médico-paciente se
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. . . . e Tt
basa en cuestionar la perspectiva pasiva del enfermo con respecto a una decisién,  a
la vez que se empatiza, apoya y entiende su postura.

Una comunicacion médico-paciente efectiva con toma de decisiones consensuada, se
ha relacionado con diversos beneficios médicos.?' En el campo del céncer, este estilo
de relacién centrada se ha asociado positivamente con satisfaccidn, aunque no existen
tantos datos de su relacion con la calidad de vida, la modificacién del afrontamiento o
de la incertidumbre.

La mayor satisfaccion se relaciona con menor arrepentimiento sobre la decisidn

84,85

tomada,®” mayor adherencia,® mantenimiento de la continuidad asistencia y con

otros resultados tangibles como la disposicién a participar en ensayos clinicos,® o la

87,88

adherencia a las recomendaciones médicas. A su vez, el arrepentimiento se

relaciona con efectos psicosociales negativos, como ansiedad, distrés y peor calidad de

vida.

El arrepentimiento tiene que ver no tanto con las consecuencias de una
decisidn, sino con la manera en la que se llegd a la misma y con los datos disponibles
en el momento de efectuarla.”® Aunque la participaciéon es una de las claves,” no

todos los enfermos estan dispuestos a involucrarse de la misma manera.

El peso de la decisidn puede influir negativamente tanto a corto como a largo plazo. De
hecho, se sabe que una parte del arrepentimiento tiene que ver, no tanto con las
oportunidades de participar en la decision, sino con la discrepancia entre lo que se
desea participar y lo que de hecho se participa.®?

Asi, tanto la calidad de la comunicacion como la duraciéon de la visita, se ha
relacionado con la intensidad de los sintomas que el enfermo va a sufrir durante la
guimioterapia, la situacién funcional y el estado de salud.” Por tanto, la necesidad de
decidir tiene un componente emocional® gue puede provocar un impacto negativo en
la calidad de vida.” Esto se correlaciona con la naturaleza probabilistica de la situacion
y con el fenédmeno de la incertidumbre del resultado de la eleccion. Por ello, aunque
cuando se pregunta a los enfermos, la mayoria desean ser parte activa de la decision,*®
esa actitud no es homogénea. Determinados grupos de pacientes, como las personas
mayores, con frecuencia se muestran reacias a implicarse en las decisiones.”” Otros
enfermos meramente aceptan pasivamente lo que diga el doctor, y no contribuyen
nada en la deliberacion.”® En ocasiones, el objetivo del médico y del paciente difiere,*
por ejemplo, cuando el paciente desea descansar y el oncélogo sugiere iniciar un ciclo
de quimioterapia.

Tt . . . . . . ", . . . .

En general, animarlo a discutir sobre las opciones disponibles, permitirle cuestionar la conveniencia de las decisiones,
hacerle preguntas abiertas, del tipo: ¢ necesita usted saber algo mas con respecto a esta decision que se ha tomado?, responder
a las preocupaciones, etc.
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En la toma de decisién sobre tratamiento adyuvante, el oncélogo ha de proporcionar
una informacion adecuada sobre el prondstico de la enfermedad y los riesgos de la
quimioterapia. Sin embargo, dicho marco estd en contradiccidn con las barreras en la
comunicacion efectiva entre pacientes y profesionales, y con las limitaciones en la
percepcion de riesgos y beneficios'®. El estilo de comunicacién y el grado de
implicacion del paciente pueden modular la manera de exponer la informacién,
haciendo mas énfasis en el riesgo de recaida o en la toxicidad de la quimioterapia y
ello, a su vez, puede tener un impacto en la decision tomada por el paciente haciendo

191 A la vez, la presentacion de riesgos de

gue se decante por un procedimiento u otro.
recaida de manera cualitativa o cuantitativa, en forma de probabilidades absolutas o
relativas o incluso la omisidn de dicha informacion puede generar incertidumbre tras la

102 Esto se ha relacionado con malestar psicolégico durante la toma

entrevista médica.
de decisiones, incluso cuando la informacion y las alternativas se comunican y discuten
adecuadamente. Por otra parte, diversos estudios han encontrado que los pacientes
perciben de manera incorrecta el riesgo de recaida y el beneficio de los tratamientos
adyuvantes.103 Asi mismo, algunos pacientes comunican que estdn dispuestos a
aceptar beneficios de la quimioterapia adyuvante, que el oncélogo consideraria
clinicamente no relevantes e incluso a aceptar toxicidades severas de la quimioterapia
a cambio de dicho beneficio. Por lo tanto, la percepcidn del riesgo de recaida deriva de
la comunicaciéon con el oncdlogo, pero se ve influenciada por otros procesos
cognitivos, como experiencias previas, percepciones, personalidad, otros factores
psicolégicos, etc.

En relacién con todo lo anterior, aunque el estilo de afrontamiento del diagnéstico de
cancer y su prondstico es una de las variables mas importantes en el proceso de toma
de decisiones y en la satisfaccién con las mismas, se considera que algunos aspectos de
esta interaccion estan pendientes de ser conceptualizados con mayor precision. Esto
hace que todavia sea posible refinar mas el marco teérico de los modelos centrados en
el paciente, en el ambito del tratamiento adyuvante. Por ejemplo, el niumero de
preguntas abiertas que hace el paciente suele considerarse indicativo de mayor
implicacion en la toma de decisiones, pero en ocasiones se asocia mas bien con
preocupacion ansiosa o desconfianza.'® Por otra parte, aunque la informacién
instrumental es parte integral de la medicina, y como tal, se valora positivamente por
los pacientes, una provision excesivamente profusa de informacion o de instrucciones
se ha relacionado con una menor satisfaccion.*®

Nuestro segundo objetivo secundario se centra en el analisis el proceso de toma de
decisiones entre el médico-paciente y los parametros clinico-patolégicos y las variables
psicobiosociales que influyen en esta interaccién durante un tratamiento adyuvante.
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2.4 CALIDAD DE VIDA

El cancer, por el dafio fisico que produce en el organismo, causa un claro detrimento
en la calidad de vida mientras persiste la enfermedad e incluso después de resecada.
La calidad de vida es definida por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) como la
percepcion de un individuo del lugar que ocupa en el entorno cultural y en el sistema
de valores en que vive asi como en relacion con sus objetivos, expectativas, criterios y
preocupaciones, todo ello matizado por su salud fisica, su estado psicoldgico, su grado
de independencia, sus relaciones sociales, los factores ambientales y sus creencias
personales. De este modo, la calidad de vida debe considerarse un constructo
multidimensional que incluye todos los aspectos que interfieren en la vida de una
persona, y para ello tienen que tomarse en cuenta factores fisicos, sociales,
psicoldgicos, la subjetividad o percepcion que el propio paciente tiene de éstos asi
como el propio afrontamiento de la enfermedad.

Por tanto, la calidad de vida en el paciente oncolégico podria definirse como la
valoracion que hace el paciente respecto a la repercusién que ha tenido su salud en su
vida cotidiana en un periodo de tiempo lo que guarda una estrecha relacién con todos
los aspectos descritos en el apartado previo. También tenemos que tener muy en
cuenta que la calidad de vida en pacientes sin tumor activo deberia ser buena, pero
puede disminuir rapidamente cuando se tiene miedo, dolor, incertidumbre, mala
tolerancia al tratamiento, dificil comunicacién con el oncélogo o mal afrontamiento.

Nuestro ultimo y tercer objetivo secundario consiste en analizar cémo las estrategias
de afrontamiento y la toma de decisiones compartidas influyen en la calidad de vida
del paciente. El estudio de la calidad de vida nos permitira conocer el impacto de la
enfermedad y el tratamiento a un nivel relevante y complementario al fisiolégico y
analizar cdmo se relaciona con el afrontamiento del cancer, la toma de decisiones y
otros aspectos biopsicosociales.

3. MATERIAL Y METODO

3.1 BASES O FUNDAMENTOS PARA HACER NEOCOPING

Los pacientes con cancer esperan que se les proporcione informacion instrumental
sobre su patologia que sea suficiente pero no excesiva, y que se tengan en cuenta sus
emociones y perspectivas en el proceso de toma de decisiones sobre tratamiento
adyuvante. Estas cuestiones se dirimen en la primera visita con el oncélogo médico y
van a influir en el afrontamiento de la enfermedad y en la calidad de vida.

Sin embargo, no hay demasiada informacién sobre los elementos psicolégicos que
influyen en el proceso de toma de decisiones en adyuvancia, la satisfaccidon con la
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primera visita y el establecimiento de un plan terapéutico en este contexto. Tampoco
se ha estudiado a fondo como la manera de afrontar la discusidn inicial serd una de las
claves del bienestar psicolégico del paciente, en la medida en que una decision bien
tomada, dificilmente generara arrepentimiento o lamentacion.

Hasta la actualidad, muchos datos disponibles son de una Unica institucidn o tipo de
cancer, y por tanto, pueden no ser generalizables a otros contextos.

El proyecto NEOCOPING explorara qué aspectos influyen en la estrategia de
afrontamiento de esta situacién, cdmo ello interacciona con la toma de decisiones en
adyuvancia y qué papel tiene esto en la calidad de vida y otros parametros clinicos.
Una conceptualizacion de estas asociaciones permitird conocer mejor los factores
relevantes en esta situacidon para perfeccionar el modelo centrado en el paciente.

Se pretende disponer de una base de datos multicéntrica, con tamafio muestral
importante, con una distribucién adecuada de tumores, para ser capaces de
representar la practica de diversos oncélogos en distintos puntos de Espaia y lograr
gue sea generalizable. Con ello se tratard de identificar qué problemas son mas
frecuentes en grupos concretos de pacientes, y qué programas terapéuticos de
soporte pueden ayudar a que los nuevos tratamientos sean mds aceptados y mas
factibles en la practica real.

3.2 HIPOTESIS
Las hipdtesis de este estudio serdn las siguientes:

e H1: Se espera encontrar perfiles de afrontamiento diferenciados en funcién de la
edad, género y nivel de estudios en la muestra analizada.

e H2: Se espera que la respuesta de afrontamiento mas frecuente en los pacientes
sea el espiritu de lucha.

e H3: Se espera que el optimismo, la busqueda de apoyo, la felicidad y la
espiritualidad esté asociado a un afrontamiento adaptativo (espiritu de lucha y
reevaluacion positiva).

e HA4: Se espera que el dolor, el malestar psicolégico (ansiedad y depresion) y el
estoicismo esté asociado a un afrontamiento desadaptativo (fatalismo y
desesperanza).

e H5: Se espera que el afrontamiento adaptativo se asocie a mejor calidad de vida y
satisfaccion con el proceso de toma de decisiones por parte del paciente, y el
afrontamiento desadaptativo a una peor calidad de vida y menor satisfaccién.
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H6: Se espera que al finalizar la adyuvancia, los pacientes con mejor
afrontamiento, calidad de vida y satisfacciéon con la toma de decisiones hayan
tenido una mejor tolerancia al tratamiento.

H7: Se espera que los pacientes que mejor valoran la toma de decisiones
compartida de la primera visita seran aquellos que menos se arrepientan y menos
malestar psicoldgico presenten al final del tratamiento.

3.3 METODO

Estudio prospectivo, multicéntrico, observacional, sin intervenciéon, de pacientes

consecutivos que potencialmente son candidatos a recibir tratamiento con

guimioterapia adyuvante.

3.4 PARTICIPANTES

Criterios de inclusion

1.
2.

Pacientes con diagndstico histoldgico de cancer no hematoldgico.
Edad 218 afios.

Cirugia previa del tumor primario con reseccion completa (RO) o quedando
enfermedad microscépica (R1).

El paciente acude a 12 visita en Servicio de Oncologia Médica para la toma de
decision sobre tratamiento adyuvante con quimioterapia o nuevas dianas
pudiendo tratarse de un esquema dentro de un ensayo clinico.

El paciente tiene un cdncer para el cual las guias clinicas internacionales
consideran que el tratamiento adyuvante puede ser una opcidn.

El paciente debe ser seguido en el centro donde se realiza |la primera visita.

El paciente debe aceptar participar en el estudio y firmar el consentimiento
informado, segun corresponda, antes de iniciar los procedimientos especificos
del protocolo, de acuerdo con los requerimientos de buenas practicas clinicas
(BPC) y las regulaciones locales.

Criterios de exclusion

1.
2.

3.

Enfermedad metastdsica incluida aquella sometida a reseccién completa.

Paciente con condiciones fisicas, comorbilidad o/y edad, que supongan una
contraindicacion absoluta para recibir quimioterapia.

Tratamiento con quimioterapia o radioterapia preoperatoria.
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4. Tratamiento adyuvante solo con hormonoterapia o radioterapia.
5. Tratamiento oncoldgico en los 2 afios previos por otro cancer.

6. Condicidn personal, psicoldgica, familiar, socioldgica, geografica y/o médica
subyacente que pueda obstaculizar, a criterio del investigador, la capacidad del
paciente para participar en el estudio; dicha condicién se debe discutir con el
paciente antes de la inclusién en el estudio.

7. Rechazo o negativa del paciente a firmar el consentimiento informado, a facilitar
la informacién requerida para el estudio o a repetir los cuestionarios a los 6
meses.

3.5 OBIJETIVOS

Objetivo principal: analizar la interaccidon entre el afrontamiento evaluado segun
la escala MAC-Mini-Mental Adjustment to Cancer, la toma de decisiones
compartida medida mediante la escala SDM-Q-9 (Decision informada), la calidad
de vida evaluada por la escala EORTC QLQ-C30, parametros clinico-patoldgicos y
psicobiosociales en pacientes oncoldgicos con factores de riesgo de recurrencia
gue hacen recomendable un tratamiento con quimioterapia.

Objetivos secundarios

*

Primer objetivo: describir el estilo de afrontamiento en pacientes con cancer
resecado y analizar los factores clinico-patoldgicos y las variables psicobiosociales
(caracteristicas de la enfermedad, factores personales y factores ambientales
tanto fisicos como sociales) que lo determinan.

Segundo objetivo: analizar el proceso de toma de decisiones entre el médico vy el
paciente y los pardmetros clinico-patoldgicos y las variables psicobiosociales que
influyen en esta interaccién durante un tratamiento adyuvante

Tercer objetivo: analizar cdmo las estrategias de afrontamiento y la toma de
decisiones compartidas influyen en la calidad de vida del paciente.

3.6 ESCALAS DE MEDIDA
Escalas principales (anexo 7):

e Escala del estilo de Afrontamiento: MAC- Mini-Mental Adjustment to Cancer'®

e Escala de percepcidon sobre la decision clinica: Decision Informada del paciente
(SDM-Q-9) y del médico (SDM-Q-9 Doctor), Riesgo informado (RI) del paciente y
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del médico, basales y Escala Arrepentimiento de Decisién (DRS) del paciente, al
finalizar adyuvancia.

o SDM-Q-9 y SDM-Q-9 Doctor. Estas escalas miden la participaciéon de los
pacientes y el médico en la toma de decisiones médicas, desde el punto
de vista del paciente y del médico, respectivamente. La escala ha sido

107

validada en Espafia.” " A esta escala se ha afiadido el riesgo informado (RI)

y su percepcioén para el paciente y el médico.

o Decision Regret Scale (DRS). El paciente evalta hasta qué punto esta de
acuerdo con una decision previamente tomada. Ha sido usada en
pacientes con cancer.'® Hay una version en espafiol.

e Escala de calidad de vida: EORTC QLQ-C30 (European Organization for Research
and Treatment of Cancer quality of life- C30).

Escalas psicobiosociales (anexo 8):
. . . 7 ge 109
e Cuestionario Sociodemografico

e Percepcidn de dolor y estado nutricional del paciente:

o Escala de dolor: BPI- Brief Pain Invetory (BPI)*O

o Escala nutricional: MST- Malnutrition Screening Tool

e Variables mediacionales y/o moderacionales:

o Inventario de sintomas: BSI- Brief Symptom Inventory-18 (BSI-18")

o Escalas de personalidad:

= Big Five Inventory (BFI-10""?)

= Estoicismo: LSS- Liverpool Stoicism Scale™™

» Optimismo disposicional: LOT-R ***

* Felicidad: SLS *°

o Espiritualidad: FACIT-Sp- Functional Assessment of Chronic Iliness

Therapy-Spiritual Well Being Scale 116

o Apoyo social percibido del paciente: MSPSS- Mental Scale of Perceived

Social Support **/

3.7 OTRAS VARIABLES MEDIDAS. Ver anexo 6, "Cuestionario médico".

3.8 PLAN DE TRABAJO

A continuacién, se detalla con precisidn el procedimiento para obtener la informacion

y todas las variables y escalas del estudio.
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Cada investigador realizara una busqueda activa de pacientes que cumplan los criterios
inclusidn, les ofrecerd participar en el estudio y obtendra el consentimiento informado.

El médico recogera las variables del "Cuestionario médico" (anexo 6), a través de la
web del estudio:
- Variables clinico-patoldgicas
- Escala de toma de decision compartida (SDM-Q-Doctor) y Riesgo
Informado (RI)

La aplicaciéon de los cuestionarios basales al paciente se realizara, a criterio del
investigador, todos simultaneamente o bien en dos momentos temporales
diferenciados para facilitar el trabajo:

12) 3 escalas principales del estudio (anexo 7):
- estilo de afrontamiento: MAC
- escala de toma de decisién compartida: SDM-Q9 y Riesgo Informado: RI
- escala de calidad de vida: EORTC QIQ-C30
Se podran aplicar en cualquier momento entre la primera visita y el primer ciclo
de quimioterapia.

29) Escalas relativas a aspectos psicobiosociales (anexo 8):
- Inventario de sintomas: BSI
- Personalidad: BFT-10, LSS, LOT-R, SLS
- Escala Espiritualidad: FACTI
- Escala de apoyo social: MSPSS
- Estado nutricional: MST
- Dolor: BPI
Se realizardn en cualquier momento entre la visita inicial y el segundo ciclo de
quimioterapia.

Al finalizar la adyuvancia se aplicaran el resto de las escalas (anexo 9) y los datos de
recurrencia y supervivencia tumoral se actualizardn cada 6 meses hasta el final del
estudio (12, 18 y 24 meses):

- Inventario de sintomas: BSI

- Estilo de afrontamiento: MAC

- Escala de calidad de vida: EORTC QLQ-C3

- Escala Arrepentimiento de Decision (DRS) del paciente PDRQ-9 (en

espafiol se llama CREM-P)

Evaluacion cada 6 meses hasta finalizar el estudio:
- Recurrencia, supervivencia libre de enfermedad
- Mortalidad, supervivencia global
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3.9 PROCEDIMIENTO

La recogida de datos de forma sistematica, se llevard a cabo en una web con un
programa informatico especifico para el proyecto que incluya todas las variables
clinico-patoldgicas, sociodemograficas, personales, ambientales y cuestionarios asi
como un registro de la evolucién del paciente en la visita de seguimiento al finalizar la
adyuvancia. La aplicacion serd un software desarrollado con el lenguaje de
programacion Miscrosoft Visual Foxpro version 9.0 utilizando dBase como sistema de
gestidon de Base de Datos propiedad de los promotores del estudio y gestionada por la
empresa informatica IRICOM S.A.

Los investigadores deberan rellenar en la web los datos correspondientes al
"Cuestionario médico", anexo 6 que incluye aspectos clinico-patoldgico y la escala de
toma de decisiéon compartida (SDM-Q-Doctor) y Riesgo Informado (RI).

Los datos de los cuestionarios podran, a su criterio, introducirlos en la web o enviarlos
por correo electrénico. En el caso de que los introduzcan, obtendran inmediatamente
el resultado de cada escala y cdmo clasifica al paciente. Para enviarlos debe
previamente escanearlos y luego hacerlos llegar al correo electrénico del Dr David
Rodriguez Rubi y de la Dra Paula Jiménez Fonseca: david.rodriguez.rubi@gmail.com,
palucaji@hotmail.com.

Para la tarea de entrega al paciente y obtencidon de los cuestionarios, aquellos
investigadores que tengan psicodncologo en su servicio podrdn, si lo desean, contar
con dicho especialista.

3.10 TAMANO MUESTRAL

El tamafio muestral minimo requerido para el objetivo principal del estudio
(determinar si el coeficiente de correlacidon entre las subescalas de los cuestionarios
MAC y SDM-Q-9 difiere de cero), para un nivel de significacidon a (dos colas) de 0.05, un
poder estadistico 1-B= 0.8, y un coeficiente de correlacién (r) de al menos 0.15
(considerado clinicamente relevante) es de 347 pacientes. A ello se afiade un 20% de
pérdidas estimadas de seguimiento, por lo que se estima un tamafo muestral final de

119

416 pacientes . Cuando se lleve reclutado un 30% del tamafio muestral se realizara

un analisis intermedio para decidir el tamafio final seglin el ritmo de reclutamiento y
los hallazgos iniciales.

3.11 ANALISIS ESTADISTICO

Se llevard a cabo un andlisis de datos de las variables en estudio en una serie de pasos.

Se utilizaran estadisticos descriptivos estandar en las variables en estudio. Con las
variables nominales y ordinales se utilizardn los estadisticos moda, mediana,
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frecuencia y porcentajes y con variables continuas se utilizaran las medidas de
tendencia central (media, mediana e intervalo intercuartil) y de dispersion (desviacién
tipica, varianza y rango de puntuaciones).

Se realizaran andlisis preliminares para caracterizar la muestra, inspeccionar
supuestos estadisticos y examinar las asociaciones entre las caracteristicas clinicas,
nutricionales y psicosociales y las variables en estudio.

Se realizaran coeficientes de correlacién de Pearson entre las variables de dolor
crénico vy las variables en estudio. Se realizardn ecuaciones de regresion jerarquica
para examinar la relacidn entre variables clinicas y afrontamiento y sus efectos de
interaccion en el funcionamiento psicosocial del paciente.

Se utilizara la prueba estadistica F de Fisher-Snedecor para analizar diferencias entre
grupos, previo al andlisis se comprobaran los supuestos fundamentales de normalidad
y homocedasticidad. En casos en los que no se cumpla la homogeneidad de varianzas
se procederd a aplicar pruebas no paramétricas como la H de Kruskal-Wallis.

Para el analisis estadistico se utilizard el Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS), versién 16.0. El nivel de significacion empleado en todos los analisis bivariantes
serd del 5% (a = 0,05).

4. ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO Y RESPONSABILIDADES

4.1 CONSIDERACIONES GENERALES

En todos los casos serd necesaria la obtencidon de consentimiento informado por
escrito para la inclusién de las pacientes en el estudio. Este se llevara a cabo segun los
requerimientos expresados en las normas internacionales relativas a la realizacidn de
estudios epidemiolégicos, recogidas en las International Guidelines for Ethical Review
of Epidemiological Studies (Council for the International Organizations of Medical
Sciences —CIOMS-, Ginebra, 1991), asi como la Declaracion de Helsinki (revision de
Sell, Octubre de 2008). Esta define los principios que deben ser respetados
escrupulosamente por todas las personas implicadas en la investigaciéon. El
tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de todos las
participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccion de datos de caracter personal requiriendo una aprobacién
por los Comités Eticos de Investigacidn Clinica (CEICs).
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4.2 EVALUACION BENEFICIO-RIESGO

Puesto que se trata de un estudio observacional, no existe posibilidad de generar
ningun riesgo sobre los pacientes al no suponer ninglin cambio en el enfoque y manejo
al que se someterian siguiendo la practica clinica habitual.

4.3 HOJA DE INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

A cada paciente que se le proponga participar en el estudio, se le entregara un
documento escrito denominado “Hoja de informacion al paciente”, que contendra la
informacién relevante y necesaria (anexo 3). El investigador responsable del estudio
informara al paciente, contestard a sus dudas y preguntas, y de acuerdo con la
normativa vigente, obtendra el consentimiento informado por escrito (anexo 4).

El paciente participante en el estudio podrda revocar en cualquier momento su
consentimiento para la utilizacién de sus datos en el analisis, sin justificar su decision, y
sin que por ello se derive en responsabilidad ni perjuicio alguno.

El consentimiento se exime en el caso de que el paciente haya fallecido.

4.4 CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

Con el fin de garantizar la confidencialidad de los datos del estudio, sélo tendran
acceso a los mismos, el investigador y su equipo de colaboradores, el CEIC y las
autoridades sanitarias pertinentes. Los datos del investigador y del estudio seran
introducidos y tratados en un fichero situado en la sede del grupo de Cuidados
Continuos de SEOM, que se tratara conforme a lo que dispone la Ley Orgéanica 15/1999
de 13 de diciembre de Proteccidn de Datos de Caracter Personal, exclusivamente para
el desarrollo y buen fin del estudio.

4.5 INTERFERENCIA CON LOS HABITOS DE PRESCRIPCION DEL MEDICO

El proyecto aqui planteado no interfiere en ninglin caso con el manejo clinico habitual,
los habitos de tratamiento, ni el seguimiento, ya que se limita a una recogida de datos
de pacientes que son tratados segun la practica clinica habitual del centro.

4.6 RESPONSABILIDADES DEL PROMOTOR Y NORMAS DE COMUNICACION DE
RESULTADOS

Las responsabilidades del promotor del estudio, Grupo de Cuidados Continuos de
SEOM son:

v" Firmar con el investigador coordinador el protocolo y cualquier modificacion
del mismo.
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\

v
v

Suministrar a los investigadores el protocolo a estudiar.

Remitir el protocolo a un CEIC.

Presentar el protocolo del estudio y el informe final en los plazos establecidos y
comunicar, en su caso, la interrupcién y las razones de la misma.

Respetar la confidencialidad de los datos de los sujetos participantes en el
estudio.

Facilitar las auditorias y las inspecciones de las autoridades sanitarias.
Identificar las fuentes de financiacidn del estudio.

En lo que se refiere a las condiciones de comunicacion y publicaciéon de resultados, se
observardan las normas establecidas por el promotor.

v

La publicacién de este estudio se realizara en revistas cientificas y con mencién
de que se trata de un estudio promovido por el Grupo de Cuidados Continuos
de SEOM.

Ademas de los coordinadores, en las publicaciones derivadas de este estudio se
incluirdn el resto de investigadores por orden correlativa al numero de
pacientes incluidos o a su implicacion en el proyecto.

Cuando se haga publico el desarrollo y los resultados del estudio, en todo caso
se hara constar el origen de los fondos para su realizacion.

Se mantendra en todo momento el anonimato de los pacientes incluidos en el
estudio.

Los resultados o conclusiones de este estudio se comunicaran prioritariamente
en publicaciones cientificas antes de ser divulgados al publico no sanitario.

4.7 RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR COORDINADOR

Las responsabilidades del investigador coordinador del estudio son:

v
v

Firmar el protocolo y cualquier modificacién del mismo junto con el promotor.

Firmar el documento de "Compromiso de los investigadores que dirigen y

coordinan el proyecto" (anexo 1) y enviarlo a todos los organismos que lo

soliciten.

Saber responder de los objetivos, metodologia basica y significado de los

resultados del estudio.

Co-responsabilizarse con el promotor en la elaboracién de los informes de

seguimiento y finales.

Contribuir a difundir los resultados del estudio, en colaboracién con el

promotor.

No firmar ningln contrato que contenga cldusulas de secreto sobre eventuales

resultados del estudio, ni comprometerse a no difundir los hallazgos de la

investigacion, evitando en todo caso poner en riesgo la integridad del estudio
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(por ejemplo, por la publicacién de resultados parciales de un investigador o un
centro).

4.8 RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR

Las responsabilidades del investigador en cada centro participante seran:

v

v

Firmar el protocolo y cualquier modificacién del mismo. La firma del protocolo
supone la aceptacion de todos los términos descritos en él.

Firmar el documento de "Compromiso del investigador" (anexo 2) y enviarlo a
los responsables del estudio junto con el documento de aprobacién del CEIC
antes de iniciar el reclutamiento de pacientes.

Informar a los sujetos incluidos en el estudio y obtener su consentimiento.
Recoger, registrar y notificar los datos de forma correcta respondiendo de su
actualizacion, calidad y veracidad ante las auditorias oportunas.

Respetar la confidencialidad de los datos de los sujetos participantes en el
estudio.

Disponer en su centro de una historia clinica donde se recojan los datos clinicos
y psicosociales de los pacientes.

Facilitar las auditorias del monitor y las inspecciones de las autoridades
sanitarias.

Saber responder de los objetivos, metodologia basica y significado de los
resultados del estudio ante la comunidad cientifica y profesional.

Entender y respetar que los datos de sus pacientes se incorporardan a un
registro comun del estudio y se explotaran y comunicaran siguiendo unos
procedimiento acordes con el disefio previo y de acuerdo con las decisiones de
los directores y coordinadores del estudio y de la Junta Directiva de SEOM y
concretamente del Grupo de Cuidados Continuos. En todo caso como
investigador podra participar de forma activa aportando sugerencias e ideas.
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ANEXO 1. COMPROMISO DE LOS INVESTIGADORES QUE DIRIGEN Y COORDINAN EL
PROYECTO

Titulo: Estudio NEOCOPING: afrontamiento, toma de decision compartida y calidad de vida en pacientes

con cancer en estadio precoz tratados con quimioterapia

El Dr.

del Servicio de

del Hospital

Con la firma de este documento, el abajo firmante, como investigador director/coordinador del estudio,

se compromete a:

e Firmar el protocolo y cualquier modificacion del mismo junto con el promotor.

e Saber responder de los objetivos, metodologia basica y significado de los resultados del estudio.

e Co-responsabilizarse con el promotor de la elaboracién de los informes de seguimiento y finales.

e Contribuir a difundir los resultados del estudio, en colaboracién con el promotor.

e No firmar ningun contrato que contenga clausulas de secreto sobre eventuales resultados del
estudio, ni comprometerse a no difundir los hallazgos de la investigacion, evitando en todo caso
poner a riesgo la integridad del estudio (por ejemplo, por la publicacién de resultados parciales de
un investigador o un centro).

Firma de los investigadores directores:

Firma de los investigadores coordinadores:

Fecha: / /

40



™ Estudio NEOCOPING: afrontamiento, toma de decisién compartida y calidad de
aor "ZI- vida en pacientes con cancer en estadio precoz tratados con quimioterapia

ANEXO 2. COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Titulo: Estudio NEOCOPING: afrontamiento, toma de decision compartida y calidad de vida en pacientes
con cancer en estadio precoz tratados con quimioterapia

Promotor: Seccién de Cuidados Continuos de SEOM.

Dr/s.

del Servicio de

del Hospital

Hace/n constar:

e Que ha evaluado el protocolo del estudio titulado: “Proyecto NEOCOPING: Influencia de variables
clinicas y psicoldgicas en los estilos de afrontamiento y la calidad de vida de pacientes con cdncer”.

e Que acepta participar como investigador principal en este estudio y conoce el protocolo del mismo.

e Que recogera, registrara y notificard los datos de forma correcta respondiendo de su actualizacién y
calidad ante las auditorias oportunas.

e Que facilitara las auditorias y las inspecciones de las autoridades sanitarias.

e Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguira las normas de
buena prdctica clinica en su realizacion.

e Que sabra responder de los objetivos, metodologia basica y significado de los resultados del estudio
ante la comunidad cientifica y profesional.

e Que los colaboradores que necesita para realizar el estudio propuesto son idéneos.

e Que informara de su participacion en el estudio a los responsables de la direccidn del centro al que
pertenece y a los pacientes que vaya a incluir obteniendo el consentimiento informado por escrito.

Dr/Dra.

Investigador colaborador

Firma:

Fecha:

Dr/Dra.

Investigador colaborador

Firma:

Fecha:

Dr/Dra.

Investigador colaborador

Firma:

Fecha:

Dr/Dra.

Investigador colaborador

Firma:

Fecha:
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ANEXO 3. CONFORMIDAD DEL CEIC

Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA)
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vida en pacientes con cancer en estadio precoz tratados con quimioterapia

D Comité Etico de Investigaciéon Clinica

SERVICIO DE SALUD Regional del Principado de Asturias
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS c/Celestino Villamil s/n

33006 Oviedo

Tfno: 9851079 27

Fax:: 985 106711

HOSPITAL UNIVERSITARIO CENTRAL DE ASTURIAS e-mail: CEICR Asturias@hca.es

Que en dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente (Real Decreto 223/ 2004)
para que la decision del citado CEIC sea vélida.

Que el CEIC DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA REGIONAL DEL PRINCIPADO DE
ASTURIAS tanto en su composicion como en sus PNTs. cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y que

su composicion es la siguiente:

Presidente:

Dr. Carlos Gémez Alonso (Medicina Interna, HUCA)

Secretario:

Dr.Eduardo Arndez Moral (Farmacia , HUCA)

Vicepresidenta:

Diia. Barbara Pérez Alvarez (Licenciada en Derecho)

Vocales:

Dra. Beatriz Diaz Molina (Especialista Cardiologia del HUCA).

Dr. Mauricio Telenti Asensio (Especialista Microbiologia y Bacteriologia HUCA)

Dr. Salvador Tranche Iparraguirre (Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria. C. Salud el Cristo)

Dr. Emilio Esteban Gonzélez (Especialista en Oncologia Médica. HUCA)

Diia. M. José Bernardo Rodriguez (AT S. de Cardiologia, HUCA)

Dr. Mario Margolles Martins (Especialista en Epidemiologia y Salud Publica, Consejeria Sanidad y S. Sociales)
Dra. Gloria Manso Rodriguez (Especialista en Farmacologia Clinica de la Facultadad de Mgdicina de Oviedo)
Dr. Celso Iglesias Garcia (Especialista en Psiquiatria, Hospital Valle del Nalén)

Dr. Daniel Nuiez Batalla (Especialista en Traumatologia y Ortopedia, HUCA)

Dr. Francisco Vizoso Pifeiro (Especialista en Cirugia General. Hospital de Jove)

Para que conste donde proceda, y a peticién del promotor,

Oviedo al9 de Enero de 2015

Ed? Arnidez Moral
Secretario del Comité Etico de Investigacion
Clinica Regional del Principado de Asturias
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ANEXO 4. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo: Estudio NEOCOPING: afrontamiento, toma de decision compartida y calidad de vida en pacientes
con cancer en estadio precoz tratados con quimioterapia

En el Servicio de Oncologia Médica del CeNtro.......ccecvciveiveinecenie e se esta realizando un
estudio en el que se le invita a participar después de que haya leido la informacidn que se le facilita en
estas paginas, y haya consultado y aclarado todas las dudas. Pregunte a su médico cualquier cuestion, y
solicitele cualquier aclaracidon que considere necesaria, para que pueda decidir de forma libre y con la
informacion necesaria, si quiere o no participar en este estudio.

Pacientes participantes en el estudio

Se prevé una participacién de 416 pacientes.

Procedimientos del estudio

Recogida de datos de pacientes con un cancer en estadio precoz, sin metdstasis, que reciben
quimioterapia tras una cirugia curativa. Se evaluaran las estrategias de afrontamiento de la enfermedad,
la toma de decisidn compartida entre paciente y médico y la calidad de vida de los pacientes al inicio y al
finalizar el tratamiento. Ademas, se correlacionaran con datos psicosociales y clinicos.

Beneficios y riesgos de la participacion en el estudio

Usted sera tratado segun la practica clinica habitual de su médico. No existen beneficios especificos
relacionados con su participacién, ni tampoco tendra un riesgo adicional diferente al que de por si tiene
su enfermedad. El beneficio del estudio proviene de la obtencion de datos que completardn el
conocimiento de su enfermedad. Este hecho podra ser usado por la comunidad cientifica y médica, para
establecer nuevas investigaciones, nuevas formas de abordaje psicosocial y de comunicacién, que
redundard, finalmente, en una mejora asistencial de los pacientes y en la ayuda para afrontar la
enfermedad.

Caracter voluntario de la participacion

Si decide participar en este estudio se le pedira que firme un formulario de consentimiento escrito. Si
después de pensarlo, decide no participar en el estudio, o una vez que esta participando posteriormente
cambia de idea, por favor, informe a su médico. Es usted quien tiene que decidir libremente si participar
0 no, y su médico no tomara partido respecto a su decision, ni la juzgara. Si elige abandonar el estudio
después de decidir su participaciéon (incluida la posibilidad de que sus datos se destruyan y no resulten
analizados), no tendrd que explicar los motivos que le han llevado a tomar esa decision, y se le ofrecera
el tratamiento que su médico piense que se adecua mejor y la misma calidad asistencial.

Su participacion, por tanto, es de cardcter voluntario y si decide retirarse del estudio no se alterara su
relacion con los médicos, ni se producird ningun perjuicio en su seguimiento clinico ni en su tratamiento.
También el promotor podra terminar el estudio, durante el desarrollo del mismo.
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Confidencialidad de los datos personales

Toda la informacidn relativa al paciente sera tratada de forma estrictamente confidencial. El paciente
solo serd identificado por un numero. El tratamiento de los datos de caracter personal requeridos en
este ensayo se rige por la Ley Organica 15/1999. De acuerdo a lo que establece la legislacidn
mencionada, usted puede ejercer el derecho de acceso, modificacidn, oposicidén y cancelacién de datos,
para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio. La informacidn obtenida de este estudio no podra
ser revelada a ninguna persona sin su consentimiento por escrito, excepto a su médico o sus
colaboradores, al promotor del estudio o sus representantes, a los coordinadores, a los Comités Eticos
de Investigacion Clinica de los hospitales donde se esté realizando el estudio y, en el caso de que se
requiera, a las autoridades competentes de las Comunidades Auténomas.

Los expertos autorizados del promotor podran supervisar la realizacion del estudio a través de la
denominada monitorizacién o auditoria, para que puedan confirmar que la informacién recogida
durante el estudio es exacta. Estos expertos, asi como los miembros de las autoridades, tienen el
derecho de inspeccionar los datos médicos originales (historia médica, datos de laboratorio, etc.) del
paciente. Pero siempre se mantendra la confidencialidad de los datos segun la legislacion vigente.

En la practica, la transmisidn de la informacion se hara de forma que no permita identificar al paciente.
El médico y sus colaboradores en el estudio transmitiran la informacion a través de un CRD electrénico
al servidor dispuesto para tal fin. Los datos finalmente registrados en la base de datos central seran
analizados por el promotor del Servicio de Hematologia y Oncologia Médica del Hospital Morales
Meseguer.

Los resultados obtenidos en este estudio se usaran para presentaciones o publicaciones cientificas. En el
caso de que los resultados de este estudio se publicasen, el nombre del paciente no serd nunca
mencionado. En dichas publicaciones o presentaciones se mantendra la confidencialidad de los datos,
de acuerdo con la Ley Organica de proteccién de datos de caracter personal 15/1999, de 13 de
diciembre.

Debe saber que este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico y que se realizard cumpliendo la
legislacion europea y espafiola vigente para este tipo de estudios.

Persona de contacto.

Durante todo el estudio podra formular cualquier pregunta que tenga. Si surge alguin problema o mas
preguntas sobre el estudio, pdngase en contacto con la persona indicada a continuacién:

NOMDIE: ettt ettt s ea e b eas b br b saeaesbesbeesbeeassenean
D] [T olof oY FH OO

TRIETONO: ettt et s e
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ANEXO 5. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo: Estudio NEOCOPING: afrontamiento, toma de decision compartida y calidad de vida en pacientes
con cancer en estadio precoz tratados con quimioterapia

Y0, tutetieetteueete st ettt et st ettt et e s s et ene et senen sttt et s ke enen b esareeseeaenenenn (nombre y apellidos del
paciente)

He recibido la informacidén contenida en la hoja de informacidn al paciente sobre el estudio titulado:
“Estudio NEOCOPING: afrontamiento, toma de decision compartida y calidad de vida en pacientes con
cancer en estadio precoz tratados con quimioterapia”.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

— He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

—  He hablado con €l OCLOr ....cciveieiirice sttt
Comprendo que mi decisidn sobre la participacidn en el estudio es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

— Cuando quiera.
— Sin tener que dar explicaciones.

— Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Entiendo que al acceder a participar en este estudio, consiento en la recogida, tratamiento, cesion y
transferencia (si procede) de mis datos personales, con respeto del anonimato para fines de atencion
sanitaria y/o investigacién médica.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y que mis datos puedan ser utilizados
con fines de investigacion.

Recibiré una copia firmada de la hoja de informacidn y del consentimiento informado.

Nombre y apellidos del paciente (en mayusculas)

Firma del paciente:

Fecha / /

Nombre y apellidos del investigador (en mayusculas)

Firma del investigador: Fecha / /

46



vida en pacientes con cancer en estadio precoz tratados con quimioterapia

™ Estudio NEOCOPING: afrontamiento, toma de decisién compartida y calidad de
Qﬂ":l-

ANEXO 6. CUESTIONARIO DEL MEDICO

Identificacion paciente: (1)

Estado general ECOG: ()0 (J1 2 O3

indice de comorbilidad de Charlson:
Antecedentes personales
1.Enfermedad Cardiaca (JNo (Jsi 9.Hepatopatia crénica (J No (Jsi
2.Enfermedad vascular periférica (JNo (Jsi 10.Diabetes mellitus sin evidencia (J No Jsi
3. Enfermedad cerebrovascular (JNo (Jsi de afectacién de dérganos diana (J No Jsi
4. Hipertension arterial (JNo (JSi 11. Enfermedad renal moderada- severa (JNo CJsi
5. Alcoholismo (JNo (JSi 12.Diabetes con afectacion 6rganos diana () No CJSsi
6.Enfermedad tromboembdlica (JNo [JSi (retinopatia, nefropatia, etc) (JNo CJsi
7.Demencia (JNo [JSi 13.SIDA (no Unicamente HIV positivo) (JNo CJsi
8.EPOC (JNo (Jsi
Antecedentes de patologia psiquidtrica con diagndstico y clasificacion por psiquiatria LJNo s
1.Trastorno adaptativo mixto ansioso-depresivo ~ (JNo ([ JSi 4. Trastorno de ansiedad (JNo CJsi
2. Trastorno depresivo (JNo (JSi 5. Trastorno psicotico (JNo CJsi
3. Trastorno bipolar [JNo (JSi 6.Trastorno de personalidad (JNo CJsi
7. Otro:
Fecha del diagndstico aprox:
Diagnosticado tras el cancer (JNo (JSi Empeoramiento desde diagndstico cancer (J No CJSi
Tratamiento con ansioliticos (JNo (JSi (JPrevio al diagndstico (JTras diagndstico de céancer
Tratamiento con antidepresivos (JNo (JSi (] Previo al diagndstico (_JTras diagnostico de cédncer
Tratamiento con antipsicéticos (JNo (JSi (] Previo al diagndstico (_JTras diagnostico de cédncer
Antecedentes médicos oncoldgicos familiares de primer grado UNo OJsi
Sindrome familiar de cancer (JNo [()sj Antecedentesmédicos (J No (s

oncoldgicos en el paciente
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Diagnéstico actual Identificacion paciente: (2)

Localizacién del tumor

Tipo histolégico

Estadio: TO10203(J4aNJ1020)3 Estadio (I (O (ol

Fecha inicio sintomas del cancer

Fecha 12 consulta por los sintomas

Fecha diagnéstico (12 evidencia del cancer)

Tratamiento prescrito:

Tipo de cirugia Fecha cirugia

Quimioterapia () No, por mal estado general () No, por rechazo del paciente () No, otros motivos (indique)

() Si, esquema:

Fecha 12 vista en oncologia: Fecha inici:
Quimioterapia en ensayo clinico J No (s
Radioterapia J No CJsi
Decision de adyuvancia en comité de tumores ) No (sSi

¢Cudl es su percepcion del riesgo de recaida sin quimioterapia? 0-100%

¢Cudl es su percepcion del riesgo de recaida con quimioterapia? 0-100%

éCudl es su percepcion del riesgo de toxicidad grave con quimioterapia? 0-100%

Variables antropométricas

Peso (Kg) Talla (cm) IMC:
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ANEXO 6 (MEDICO): Identificacion paciente: (3)

Escala Decision Informada (SMD-Q-Doctor)

A continuacidn encontrara afirmaciones sobre la toma de decisiones que se han producido durante la visita médica.
Por favor indique el grado de acuerdo o desacuerdo sobre la toma de decisiones.

0= completo desacuerdo 1= fuerte desacuerdo 2= algo de acuerdo 3= fuertemente de acuerdo 4= completamente de acuerdo

1. Le he explicado claramente al paciente el tipo de tratamiento y como se realizara la toma de decisiones 0 1 2 3 4
2. Deseo conocer exactamente si el paciente desea ser incluido en la toma de decisiones 01234
3. Le he explicado al paciente las distintas opciones de tratamiento para su situacion médica 01234
4. Le he explicado con precision las ventajas y desventajas de cada las opciones de tratamiento 01234
5. Le he ayudado a comprender toda la informacion 01234
6. Le he preguntado qué opcidn de tratamiento prefiere 01234
7. Conjuntamente hemos sopesado a fondo las diferentes opciones de tratamiento 01234
8. Conjuntamente hemos elegimos una opcién de tratamiento 01234
9. Conjuntamente hemos llegamos a un acuerdo sobre la forma de proceder 01234

Estudio de Riesgo informado (RlI)

El paciente fue adecuada y completamente informado sobre su enfermedad (Jsi (Jno
Si la respuesta es negativa, el paciente no es informado porque:
() No desea ser informado sobre su cancer
(] La familia no desea que se le informe
(J Su nivel de comprensién es inadecuado
() Su estado psicolégico no lo permite se muestra nervioso, ansioso, deprimido o temeroso

() Su actitud es inadecuada se muestra desconfiado, desafiante, inconformista y/o demandante

El paciente fue adecuada y completamente informado sobre el riesgo de recurrencia (Jsi ([ Jno
Si la respuesta es negativa, el paciente no es informado porque:
() No desea ser informado sobre su cancer
() La familia no desea que se le informe
(J Su nivel de comprensién es inadecuado
() Su estado psicolégico no lo permite se muestra nervioso, ansioso, deprimido o temeroso

() Su actitud es inadecuada se muestra desconfiado, desafiante, inconformista y/o demandante

El paciente fue adecuada y completamente informado sobre la toxicidad de la quimioterapia: (Jsi (Jno
Si la respuesta es negativa, el paciente no es informado porque:
() No desea ser informado sobre su cancer
(] La familia no desea que se le informe
(J Su nivel de comprension es inadecuado
(] Su estado psicolégico no lo permite se muestra nervioso, ansioso, deprimido o temeroso

(] Su actitud es inadecuada se muestra desconfiado, desafiante, inconformista y/o demandante

El paciente y/o familiares acepta las recomendaciones del oncélogo (JSI [ NO
El paciente y/o familiares prefiere buscar una segunda opinién Jsi CJNO
El médico considera que ha tenido tiempo suficiente para informar al paciente correctamente () SI () NO

El tiempo dedicado a la primera visita ha sido de al menos 45 minutos () SI () NO
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ANEXO 7. TRES ESCALAS PRINCIPALES DEL ESTUDIO

Identificacion paciente: (1)

1. Afrontamiento (MAC)

A continuacidon encontrara algunas reacciones que otras personas con su misma enfermedad han
experimentado. Por favor, sefiale la opcidén que mejor describa SU SITUACION EN EL MOMENTO
PRESENTE.

0.Conoce el nombre de su enfermedad:

(JNo (JSi

0= Absolutamente en desacuerdo  1=en desacuerdo  2=de acuerdo 3= Absolutamente de acuerdo

1.He estado haciendo cosas pero creo que no 0 1 2 3 13.Estoydecidido/a a ponerlo todo por parte mia
mejoraran mi salud (p. ej: cambiar dieta) 0 1 2 3 14.Me cuestacreer que esto me haya pasado a mi
2.Creo que no puedo hacer nada para animarme 0 1 2 3 15.Siento mucha ansiedad a causa de la enfermedad
3.Mis problemas de salud me impiden hacer planes 0 1 2 3 16.Notengo mucha esperanzas sobre el futuro
de futuro 0 1 2 3 17.De momento, procuro vivir dia a dia
4.Creo que mi actitud positiva sera beneficiosa para 0 1 2 3 18.Mesientocomo si me hubiera rendido
mi salud 0 1 2 3 19.Intento conseguir toda la informacion que hay
5.Creo firmemente que mejoraré sobre mi enfermedad
6.Creo que nada de lo que pueda hacer cambiara 0 1 2 3 20.Creoque no puedo controlar lo que sucede
las cosas 0 1 2 3 21.Tratode tener una actitud muy positiva
7.Dejo todo en manos de mis médicos 0 1 2 3 22.Evitoinformarme mas sobre la enfermedad
8.Siento que en la vida no me queda esperanza 0 1 2 3 23.Veomienfermedad como un reto
0 1 2 3 9.Desde que conozco midiagndstico valoro mucho 0 1 2 3 24.Respectoa mienfermedad, lo que tenga que ser sera
mas la vida y trato de sacar mayor partido de ella 0 1 2 3 25.Me sientocompletamente desorientado/a sobre lo
0 1 2 3 10.Tengo planes para el futuro (para vacaciones, en que he de hacer
casa, en el trabajo...) 0 1 2 3 26.Estoy muyenfadado/a porlo que me ha pasado
0 1 2 3 11.Me preocupo que vuelva la enfermedad o que 0 1 2 3 27.Enrealidad, yo no creo que tenga una enfermedad
vaya a peor la que tengo 0 1 2 3 28.Tengo en cuenta los beneficios que me ha traido la
0 1 2 3 12.Hetenido unabuena vida; lo que me quede es enfermedad
un suplemento 0 1 2 3 29.Intento luchar contra la enfermedad
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ANEXO 7. 3 ESCALAS PRINCIPALES Identificacion paciente: (2)

2. CALIDAD DE VIDA (EUROQL-30)

Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre Ud y su salud. Por favor, responda a todas las preguntas
personalmente, rodeando con un circulo el nimero que mejor se aplique a su caso. No hay respuesta ‘acertada’ o

‘desacertadas’.
1= Nada 2= Un poco 3=Bastante 4= Mucho
1.2 3 4 1 iTiene dificultad para hacer actividades que requieran un esfuerzo importante, como llevar una bolsa de compra pesada o una maleta?
1234 3 iTiene alguna dificultad para dar un paseo largo?
1234 3Tiene alguna dificultad para dar un paseo corto fuera de casa?
1234 4 Tiene que permanecer en la cama o sentado/a en una silla durante el dia?
12314 5. ¢Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse o ir al servicio?

Durante la semana pasada: Durante la semana pasada:
1 2 3 4 6. ¢Tienedificultad para hacer su trabajo u otras actividades 1 2 3 4 18.iEstuvo cansado/a?
cotidianas? 1 2 3 4 19.iHainterferido el dolor en sus actividades diarias?
1 2 3 4 7. (Tienedificultad para realizar sus aficiones o actividades de ocio? 123 4 20.¢Ha tenido dificultad en concentrarse en cosas como leer o ver TV?
1 2 3 4 8.¢Tuvo asfixia? 1 2 3 4 21.iSesintid nervioso/a?
1 2 3 4 9. ¢Hatenidodolor? 1 2 3 4 22.Sesintié preocupado/a?
1 2 3 4 10.¢Necesitd parar para descansar? 1 2 3 4 23.éiSesintidirritable?
1 2 3 4 11.¢Hatenido dificultades para dormir? 1 2 3 4 24.:Sesintié deprimido/a?
1 2 3 4 12.¢Sehasentido débil? 1 2 3 4 25.:Hatenido dificultades para recordar cosas?
1 2 3 4 13.iHatenido falta de apetito? 123 4 26.¢Su estado fisico o el tratamiento han interferido en su vida familiar?
1 2 3 4 14.iHatenido nduseas? 123 4 27.éSu estado fisico o el tratamiento han interferido en sus
1 2 3 4 15.iHavomitado? actividades sociales?
1 2 3 4 16.¢Haestado estrefiido/a? 123 4 28.¢Su estado fisico o el tratamiento le han causado problemas
1 2 3 4 17.iHatenido diarrea? econdmicos?

Haga un circulo en el nimero (del 1 al 7) que mejor se aplique a usted

123 456 7 29. ¢Como valoraria su salud general en la dltima semana?

123 456 7 30. ¢Cémo valoraria su calidad de vida en general en la Ultima semana?
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ANEXO 7. 3 ESCALAS PRINCIPALES Identificacidn paciente:

(3)

3. Escala Decision Informada (SMD-Q-9)

A continuacién encontrara afirmaciones sobre la toma de decisiones. Sefiale
describa el GRADO DE ACUERDO O DESACUERDO que siente para cada item.

la opcién que mejor

0= completamente en desacuerdo 1= fuertemente en desacuerdo 2= algo de acuerdo

3= fuertemente de acuerdo 4= completamente de acuerdo

1.  Mimédico me ha dejado claro el tipo de tratamiento y como se realizara la toma de decisiones

2. Mimédico queria saber exactamente si quiero participar en la toma de decisiones

3. Mimédico me ha explicado que hay distintas opciones de tratamiento para mi situacion

4. Mimédico me ha explicado con precision las ventajas y desventajas de cada las opciones de tratamiento
5. Mimédico me ha ayudado a comprender toda la informacion

6.  Mimédico me preguntd qué opcidn de tratamiento prefiero

7. Mimédicoy yo sopesamos a fondo las diferentes opciones de tratamiento

8.  Mimédicoy yo elegimos una opcién de tratamiento en conjunto

9.  Mimédicoy yo llegamos a un acuerdo sobre la forma de proceder

©O © o o o o o o o
R R R R R R R R R
N N N N N N N N N
W W W W W W W W W
E- T - T N T - T - ~ R - )

Riesgo informado (RI)

A continuacion le pedimos que valore las siguientes situaciones:

Una persona que se encuentre en su misma situacion, qué Minimo
posibilidades tiene de que la enfermedad vuelva a reproducirsele Riesgo
si:
1. No recibe quimioterapia 0 1 2 3 4 5
No sabe/
2. Sirecibe quimioterapia 0 1 2 3 4 5

3. Sirecibiese quimioterapia, qué riesgo tendrd de que le
produzca complicaciones o efectos secundarios GRAVES

En su caso concreto,

4. Eltiempo que los médicos dedicaron a explicar las
caracteristicas de su enfermedad y el riesgo de recaida ha

sido (Jpoco () normal
5. Eltiempo que los médicos dedicaron a explicar posibles
complicaciones del tratamiento ha sido (Jpoco (Jnormal

Maximo
riesgo

() mucho

() mucho
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ANEXO 8. ESCALA DE ASPECTOS PSICOBIOSOCIALES

Identificacion paciente:

Datos sociodemograficos
Fecha nacimiento: Género () Hombre

Lugar residencia habitual:

(J Una gran ciudad o en las afueras (J Una ciudad pequefia

Estado civil: (1) Casado/a o en pareja (] Soltero/a () Divorciado/a

¢Cuantos hijos tiene? (U sin hijos (J 1 hijo (J 2 hijos (J 3 hijos

Nivel de estudios

Sin estudios o estudios primarios incompletos
Estudios primarios completados

Estudios secundarios técnicos (FP grado medio)

ESO o FP grado superior

Estudios universitarios incompletos

Estudios universitarios de grado

Estudios universitarios de grado y postgrado/ master

No se aplica (soltero/a, viudo/a, divorciado/a)

Profesion actual

En paro, ama de casa, trabajos temporales, jubilado

Trabajador no cualificado (p.ej: pedn, portero, operario) o trabajador del campo,
ganaderia o pesca

Trabajador semi-cualificado (p. ej.: paleta, conductor de autobus, panadero)
Trabajador cualificado (p. ej.: capataz, mecdnico, sastre, electricista)

Ventas (p.ej.;, jefe de ventas, dependiente, agente de seguros) o Servicios (p. ej.:
restaurante, policia, camarero, auxiliar de enfermeria)

Empleo de tipo administrativo (p. ej: secretario, oficinista, contable)

Técnico o profesional (p. ej.: médico, enfermero, profesor, ingeniero, artista, abogado)

Direccién de empresas y/o de la administracion publica

No se aplica (soltero/a, viudo/a, divorciado/a)

() Mujer

(J Un pueblo o aldea

(] Viudo/a

Cc
(%]
-
(1)
o

& 0000000

000 000 00

(J 4 0 més hijos

Su pareja

:c_;’ 00000000

0000 000 00

Inventario de sintomas (BSlI)

A continuacién encontrara una lista de problemas y quejas que la gente tiene en ocasiones. Sefiale la
opcién que mejor describa EL MALESTAR que le ha causado cada problema EN EL ULTIMO MES.

- -N-N-E-E-E--]
R R R R R RRRR

O=nada 1=unpoco 2=moderadamente 3= bastante

2 3 4 1.Nerviosismo o agitacién interior 01

2 3 4 .pesmayos o mareo 01234
2 3 4 3.polores en el corazén o en el pecho 012314
2 3 4 4.pensamientos de poner fin a tu vida 01234
2 3 4 5 Asustarse repentinamente sin razén 012314
2 3 4 ¢Sentirse solo/a 01234
2 3 4 7.sentirse triste 0123414
2 3 4 38Sentir desinterés por las cosas 012314
2 3 4 9Sentirse temeroso/a 01234

4= mucho

11.Problemas para respirar

15.Sentirse tenso/a o nervios
16.Momentos de terror o panico

18.Sentimientos de inutilidad

2 3 4 10.Nauseas o problemas de estémago
12.Adormecimiento u hormigueo en partes de tu cuerpo

13.Sentirse desesperanzado/a sobre el futuro
14.Sentir debilidad en partes de tu cuerpo

17.Sentirte tan inquieto que no puedes permanecer sentado
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ANEXO 8. OTRAS ESCALAS. Identificacion paciente:

Personalidad (LSS, BFT-10, LOT-R)

Por favor, indique en qué medida estas afirmaciones describen su forma de ser?.

(2)

1=pnada 2=unpoco 3=moderadamente 4=bastante 5= mucho
LSS
1 2 3 4 5 1.5uelollorar viendo peliculas tristes 1 23 4 5 11 Mesientoincémodo cuando la gente me expresa
1 23 45 3Aveceslloroen publico sus emociones
1 2 3 4 5 3.Nodejo que mis problemas interfieran en 1 2 3 4 5 12.Confioenelapoyoemocional de mis amigos
mi vida diaria 1 2 3 4 5 13.Metomo mitiempo para discutir los problemas con
1 2 3 4 5 4.Nosueloexpresar mis emociones mi familia
1 23 4 5 5Megustaque meabracen cuando estoy 1 2 3 4 5 14.5edebe mantenerla compostura
Enfadado 1 2 3 4 5 15.Essaludable expresar las propias emociones
1 2 3 4 5 6.Nomesiento involucrado emocionalmente 1 2 3 4 5 16.Enfadarse por la muerte de un ser querido no ayuda
cuando veo sufrir en TV 1 2 3 4 5 17.Nomeimporta compartir mis problemas con una
1 2 3 4 5 7.raal psicélogo si tuviera problemas Amiga
1 2 3 4 5 8.Sueloguardar mis sentimientos 1 2 3 4 5 18.Unproblemacompartido es un problema reducido a
1 23 45 9Nomeimporta compartir los problemas con la mitad
un amigo 1 2 3 4 5 19.Nosuelolloraren el funeral de un pariente o amigo
1 2 3 4 5 10.Nomegustaquelagentesepaloquesiento |1 2 3 4 5 20.Expresar los sentimiento es un signo de debilidad
BFI-10
1 23 45 1Esreservado/a 1 2 3 4 5 6.Esextrovertido/a, sociable
1 2 3 4 5 )Esconfiado/a 1 2 3 4 5 7Tiendea criticar a los demas
1 2 3 4 5 3Tiendea ser perezoso/a 1 2 3 4 5 gTieneun buen trabajo
12345 4k tranquilo/a, maneja bien el estrés 12345 9se pone nervioso/a facilmente
12345 5leinteresaelarte 1 2 3 4 5 10.Tiene una gran imaginacién
LOT-R
1 2 3 4 5 1Entiempos dificiles, suelo esperar lo mejor 1 2 3 4 5 4Raravezespero que las cosas salgan a mi manera
1 2 3 4 5 )Siempre soy optimista en cuanto al futuro 1 2 3 4 5 5, cCasinuncacuento con que me sucedan cosas buenas
1 2 3 4 5 3s5jalgomalome tiene que pasar, estoy 1 2 3 4 5 6 Engeneral, espero que me ocurran mas cosas buenas

seguro que me pasard

que malas

Escala Espiritualidad (FACTI)

A continuacién encontrara afirmaciones que otras personas con su misma enfermedad han encontrado
importantes. Sefiale la opcién que mejor describa COMO SE SIENTE en la ULTIMA SEMANA.

o o o o o ©
R OR R R R R

N N N N NN
W W w w ww
£ TN - T - R I

O=nada  1=un poco
1.Me siento en paz

2.Tengo una razon para vivir

3.Mi vida ha sido productiva

4.Tengo problemas para sentir mi mente en paz
5.Siento que tengo un propdsito en la vida
6.Soy capaz de llegar a lo mas profundo de mi

Mismo

0

O O O o o

1

1
1
1
1
1

N N N N NN
W W w ww

2= moderadamente

3

LT I - -

3=bastante 4= mucho
7.Siento una sensacion de armonia dentro de mi
8.Mi vida carece de significado y propdsito
9.Encuentro consuelo en mis creencias o espiritualidad
10.Encuentro fuerza en mis creencias o espiritualidad
11.Mi enfermedad ha fortalecido mi fe o espiritualidad

12.Pase lo que pase con mi enfermedad, las cosas van a

estar bien
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ANEXO 8. OTRAS ESCALAS. Identificacion paciente: (3)

Escala de apoyo social y felicidad (MSPSS, SLS)

Por favor, indique en qué medida estd de acuerdo o en desacuerdo con estas afirmaciones.

1 2 3 4 5 6 7
Absolutamente Muy en Ligeramente en Ligeramente de Absolutamente
en desacuerdo desacuerdo desacuerdo Neutral acuerdo Muy de acuerdo de acuerdo

MPSS

1 Hay una persona especial cuando la necesito 1 2 3 4 5 6 7
2 Hay una persona especial en quien puedo compartir mis alegrias y tristezas 1 2 3 4 5 6 7
3 Mi familia realmente me ayuda 1 2 3 4 5 6 7
4 Tengo la ayuda emocional y apoyo necesario de mi familia 1 2 3 4 5 6 7
5 Hay una persona especial que es un fuerte apoyo para mi 1 2 3 4 5 6 7
6 Mis amigos intentan ayudarme 1 2 3 4 5 6 7
7 Cuento con mis amigos cuando las cosas van mal 1 2 3 4 5 6 7
8 Puedo hablar de mis problemas con mi familia 1 2 3 4 5 6 7
9 Puedo compartir mis alegrias y tristezas con amigos 1 2 3 4 5 6 7
10 Hay una persona especial que se preocupa por mis sentimientos 1 2 3 4 5 6 7
11 Mi familia estd dispuesta a ayudarme a tomar decisiones 1 2 3 4 5 6 7
12 Puedo hablar sobre mis problemas con mis amigos 1 2 3 4 5 6 7
SLS

1 Enmuchos aspectos de mi vida se acerca a mi ideal 1 2 3 4 5 6 7
5 Lascondiciones de mi vida son excelentes 1 2 3 4 5 6 7
3  Estoy satisfecho con mi vida 1 2 3 4 5 6 7
4 He conseguido cosas importantes que me he propuesto en la vida 1 2 3 4 5 6 7
5 Sipudiese empezar de nuevo, no cambiaria casi nada de mi vida 1 2 3 4 5 6 7

Estado nutricional (MST)

1 éHa sufrido una pérdida de peso involuntaria recientemente?
(JNo [JNoestoyseguro [ JSi,écuanto? (J1-5kg (Je6-10kg (J11-15kg (J>15kg

2  ¢Estd comiendo peor por falta de apetito? (J No CJsi
Dolor (BPI)
1. Todos hemos tenido alguna vez en la vida dolor de cabeza, dolor de muelas, etc. En la actualidad,
¢ha tenido un dolor distinto a estos dolores comunes? (] Si (JNo
Haga un circulo en el nimero que mejor describa: No Max.
dolor dolor
2.La intensidad maxima de dolor que ha sentido en las Ultimas 24 h. 01 2 3 45 6 7 8 9 10
3.La intensidad minima de dolor que ha sentido en las ultimas 24 h. 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
4.la intensidad media de dolor que ha sentido 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
5.La intensidad de su dolor actual 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
6.En las ultimas 24h, el dolor ha interferido en: No Max.
interfiere interferencia
a. Actividad general 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
b.  Estado de animo 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
c.  Capacidad de caminar 01 2 3 45 6 7 8 9 10
d. Trabajo normal (fuera y dentro de casa) 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
e. Relacionarse con otras personas 01 2 3 45 6 7 8 9 10
f. Suefio 01 2 3 45 6 7 8 9 10
g. Capacidad para divertirse 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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ANEXO 9. DATOS MEDICOS Y ESCALAS APLICADAS AL FINALIZAR LA ADYUVANCIA
DATOS MEDICOS TRAS ADYUVANCIA

Fecha de recogida de datos: / / Identificacion paciente:

Estado general ECOG: (J0 (J1 (J2 (J3

Peso (kg): Talla (m): IMC:

Ha acudido el paciente durante los meses de quimioterapia adyuvante a consulta con especialistas de

Salud Mental:
(J Si con psicélogo
(] Si con psiquiatra precisando medicacidn
() Si con psiquiatra sin precisar medicacion

Estado del tumor: Curado () Recurrencia ()

Situacion del tratamiento:

Finalizado tratamiento adyuvante No (J Si(J

Suspendido tratamiento adyuvante No (J Si (J, Motivo: toxicidad () Deseo paciente ()
Patologia intercurrente No (J Si(J

Continda tratamiento adyuvante No (J Si(J

Quimioterapia en enfermedad avanzada No (J Si ()

Seguimiento tras confirmarse enfermedad avanzada No (J Si(J

Cuidados paliativos en enfermedad avanzada No (J Si(J

Incidencias durante el tratamiento adyuvante:

Maxima toxicidad:

Hematolégica, grado 0010203040

Digestiva, grado 0J1 0203040

Cutaneo-mucosa, grado 0010203040

Astenia, grado 0J1 0203040
Ingreso por toxicidad No (J Si(J)

Numero de ingresos por toxicidad: 1 (J 2 (J 3 () Mésde3 ()

Reduccién/retraso de dosis por deseo del paciente: No () Si ()

Curacion (sin tumor activo) No (J Si(J
Recurrencia tumoral No (J Si(D) Fecha recurrencia [/
Muerte por tumor No (J Si(]) Fecha muerte por tumor /__/

Perdida de seguimiento No () Si()
Causa de pérdida seguimiento (posibilidad de respuestas multiples):

() Muerte
() Paciente rechaza continuar en el estudio

(L) Paciente rechaza acudir a sucesivas consultas

() Paciente fue derivado a cuidados paliativos

() Paciente finalizé tratamiento antes de los 6 meses
() Otras, especificar:
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CUESTIONARIOS AL FINALIZAR LA ADYUVANCIA

Identificacion paciente: (1)

1. Inventario de sintomas (BSI) tras adyuvancia

A continuacidn encontrara una lista de problemas y quejas que la gente tiene en ocasiones. Sefiale la
opcién que mejor describa EL MALESTAR que le ha causado cada problema EN EL ULTIMO MES.

O=nada 1=unpoco 2=moderadamente 3=bastante 4= mucho

0 1 2 3 4 1.Nerviosismo o agitacién interior 0 1 2 3 4 10.Nauseas o transtornos de estémago

0 1 2 3 4 3pesmayosomareo 0 1 2 3 4 11.Problemas para respirar

0 1 2 3 4 3.poloresen el corazén o en el pecho 0 1 2 3 4 12Adormecimiento u hormigueo en partes de tu cuerpo

0 1 2 3 4 4.pensamientos de poner fin a tu vida 0 1 2 3 4 13Sentirse desesperanzado/a sobre el futuro

0 1 2 3 4 5 Asustarse repentinamente sin razén 0 1 2 3 4 14.5entirdebilidad en partes de tu cuerpo

01 2 3 4 gSentirse solo/a 01 2 3 4 155Sentirse tenso/a o nervios

0 1 2 3 4 7sentirsetriste 0 1 2 3 4 16.Momentos de terror o panico

0 1 2 3 4 3gsentir desinterés por las cosas 0 1 2 3 4 17Sentirte tan inquieto que no puedes permanecer sentado
0 1 2 3 4 9Sentirse temeroso/a 0 1 2 3 4 18Sentimientos de inutilidad

2. Afrontamiento (MAC) tras adyuvancia

A continuacion encontrara algunas reacciones que otras personas con su misma enfermedad han
experimentado. Por favor, sefiale la opcidén que mejor describa SU SITUACION EN EL MOMENTO
PRESENTE.

0.Conoce el nombre de su enfermedad:  ()ng  (si

0= Absolutamente en desacuerdo 1= en desacuerdo  2=de acuerdo 3= Absolutamente de acuerdo

0123 1.He estado haciendo cosas pero creo que no 0123 13.Estoy decidido/a a ponerlo todo por parte mia
mejoraran mi salud (p. ej: cambiar dieta) 0123 14.Me cuesta creer que esto me haya pasado a mi
0123 jcreo que no puedo hacer nada para animarme 0123 15.Siento mucha ansiedad a causa de la enfermedad
0123 3w\ problemas de salud me impiden hacer planes 0123 16.No tengo mucha esperanzas sobre el futuro
de futuro 0123 17.De momento, procuro vivir dia a dia
0123 4creo que mi actitud positiva sera beneficiosa para 0 1 23 18Mesiento como si me hubiera rendido
mi salud 0123 19.Intento conseguir toda la informacion que hay
0123 5creofirmemente gue mejoraré sobre mi enfermedad
0123 gcreo que nada de lo que pueda hacer cambiara 0123 3ocreo que no puedo controlar lo que sucede
las cosas 0123 21.Trato de tener una actitud muy positiva
0123 7.Dejo todo en manos de mis médicos 0 1 2 3 3 Evito informarme mas sobre la enfermedad
0 2 3 gsiento que en la vida no me queda esperanza 0 1 2 3 33veomienfermedad como un reto
0123 gpesde gue conozco mi diagndstico valoro mucho 0123 24.Respecto a mi enfermedad, lo que tenga que ser serd
mas la vida y trato de sacar mayor partido de ella 0123 35Mesiento completamente desorientado/a sobre lo
0123 10.Tengo planes para el futuro (para vacaciones, en que he de hacer
casa, en el trabajo...) 123 26.Estoy muy enfadado/a por lo que me ha pasado
0123 11.Me preocupo que vuelva la enfermedad o que 0123 57 realidad, yo no creo que tenga una enfermedad
vaya a peor la que tengo 0123 28.Tengo en cuenta los beneficios que me ha traido la
0 1 2 3 12 Hetenido una buena vida; lo que me quede es Enfermedad
un suplemento 0 1 2 3 29 Intento luchar contra la enfermedad
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CUESTIONARIOS FIN ADYUVANCIA Identificacidn paciente: (2)
3. CALIDAD DE VIDA (EUROQL-30) tras adyuvancia

Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre Ud y su salud. Por favor, responda a todas las preguntas
personalmente, rodeando con un circulo el nimero que mejor se aplique a su caso. No hay respuesta ‘acertada’ o
‘desacertadas’.

1= Nada 2= Un poco 3=Bastante 4= Mucho

1234 1 iTienedificultad para hacer actividades que requieran un esfuerzo importante, como llevar una bolsa de compra pesada
0 una maleta?

1234 3 iTiene alguna dificultad para dar un paseo largo?
1234 3iene alguna dificultad para dar un paseo corto fuera de casa?
1234 4 Tiene que permanecer en la cama o sentado/a en una silla durante el dia?

1234 5. éNecesita ayuda para comer, vestirse, asearse o ir al servicio?

Durante la semana pasada: Durante la semana pasada:
1 2 3 4 6. ¢Tienedificultad para hacer su trabajo u otras 12314 19.¢Ha interferido el dolor en sus actividades diarias?
actividades cotidianas? 1234 20.¢Ha tenido dificultad en concentrarse en cosas
123 4 7. éTiene dificultad para realizar sus aficiones o como leer o ver TV?
actividades de ocio? 1234 21.¢Se sintié nervioso/a?
1 2 3 4 8. ¢Tuvo asfixia? 1234 22.¢Se sintié preocupado/a?
1 2 3 4 9. ¢Hatenidodolor? 12314 23.éSe sintid irritable?
1 2 3 4 10.¢Necesito parar para descansar? 12314 24.¢Se sintio deprimido/a?
123 4 11.¢Ha tenido dificultades para dormir? 12314 25.¢Ha tenido dificultades para recordar cosas?
123 4 12.¢Se ha sentido débil? 1234 26.¢Su estado fisico o el tratamiento han interferido
1 2 3 4 13.iHatenido falta de apetito? en su vida familiar?
1 2 3 4 14.iHatenido nduseas? 12314 27.éSu estado fisico o el tratamiento han interferido
1 2 3 4 15.¢Havomitado? en sus actividades sociales?
1 2 3 4 16.iHaestado estrefiido/a? 1234 28.¢Su estado fisico o el tratamiento le han causado
1 2 3 4 17.iHatenido diarrea? problemas econémicos?
1234 18.éEstuvo cansado/a?

Haga un circulo en el nimero (del 1 al 7) que mejor se aplique a usted
1 2 3 4 5 6 7 29.iComo valorariasu salud general en la ultima semana?

1 2 3 4 5 6 7 30.iCOmo valoraria su calidad de vida en general en la dltima semana?

4. Escala relacion Médico-Paciente (PDRQ-9)

Sefiale la opcion que mejor describa el GRADO DE ACUERDO O DESACUERDO que siente para cada item.

0= completamente en desacuerdo 1= fuertemente en desacuerdo 2= algo de acuerdo

3= fuertemente de acuerdo 4= completamente de acuerdo

1. Mimédico me ayuda 01234
2. Mimédico tiene suficiente tiempo para mi 01234
3. Creoen mi médico 012314
4. Mimédico me entiende 01234
5. Mimédico se dedica ayudarme 01234
6.  Mimédicoy yo estamos de acuerdo sobre la naturaleza de mis sintomas 012314
7. Puedo hablar con mi médico 01234
8.  Mesiento contento con el tratamiento de mi médico 012314
9.  Siento a mi médico facilmente accesible 01234

9]
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CUESTIONARIOS FIN ADYUVANCIA Identificacidn paciente: (3)

5. Escala de Arrepentimiento de Decision (DRS) tras adyuvancia

A continuacidn encontrara afirmaciones sobre las decisiones que se tomaron para su situacién médica.
Sefiale la opcidn que mejor describa el GRADO DE ACUERDO O DESACUERDO que siente para cada
item.

0= completamente en desacuerdo 1= fuertemente en desacuerdo 2= algo de acuerdo
3= fuertemente de acuerdo 4= completamente de acuerdo
Las decisiones que se tomaron para mi tratamiento fueron correctas
Me arrepiento de las decisiones que se tomaron en mi tratamiento
Tomaria las mismas decisiones si tuviera que hacerlo de nuevo
Las decisiones que realicé me causaron mucho dafio

Las decisiones fueron las adecuadas

I A
O O O O o o
[ S N S S =
N N N N NN
W W W w w w
E- T T I U )

Me arrepiento de haber recibido el tratamiento porque su dureza y efectos secundarios no
compensan los potenciales beneficios

DATOS MEDICOS CADA 6 MESES DESDE FIN DE ADYUVANCIA

Fecha de recogida de datos: / /

Curacion (sin tumor activo) No () Si(J

Recurrencia tumoral No (J si(J Fecharecurrencia __ /_ /
Muerte por tumor No (J si(D Fecha muerteportumor__ / /
Muerte por toxicidad No O Si(D Fecha muertetéxica _ / /

Muerte por causa no tumoral No (J Si (] Fecha muerteotracausa____ / _ /
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