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Resumen

Titulo: Cirugia laparoscépica en el cancer colorrectal: calidad de vida,
impacto psicoldgico y satisfaccion de los pacientes

Autores: Maria Soriano Cirugeda, Nerea Ferndndez de Larrea Baz, Andrés
Hausmann Ilundain, Mercedes Guerra Rodriguez, Juan Antonio Blasco
Amaro.

Agencia: UETS (Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de la
Comunidad de Madrid).

Persona de contacto: Juan Antonio Blasco Amaro.

Fecha: 2009

Idioma: Espaiiol.

Tipo de publicacién: Informe de evaluacién

Paginas: 94

Referencias: 57

Tipo de tecnologia: Cirugia laparoscopica

Palabras clave: cincer colorrectal, cirugia abierta, cirugia laparoscépica,
calidad de vida, ansiedad, depresion, satisfaccion.

Objetivo: Evaluar la calidad de vida, el impacto psicologico, sintomatologia
ansioso-depresiva, y la satisfaccién de pacientes con cancer colorrectal que
van a recibir tratamiento quirtrgico y determinar las diferencias entre la
cirugia laparoscdpica y la cirugia abierta.

Metodologia: Se llevé a cabo un estudio longitudinal prospectivo en dos
centros de la Comunidad de Madrid. Se realizé una revision de la literatura
con el fin de elaborar un protocolo de evaluacién de la calidad de vida y
estado emocional de los pacientes, y se hizo una evaluacion de los pacientes
intervenidos por ambos tipos de cirugia.

Resultados: Una vez hecha la revision de la literatura, los instrumentos se-
leccionados fueron: EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-CR38, EuroQoL5D
y HADS, todos ellos validados en Espafia. En general, los pacientes se en-
frentan a la cirugia con unos niveles aceptables de calidad de vida, de sin-
tomas fisicos y de sintomatologia ansioso-depresiva, no obstante en lo refe-
rente a sintomatologia fisica y de ansiedad, los pacientes intervenidos por
cirugia laparoscépica presentan mayores puntuaciones que los intervenidos
por cirugia abierta. No existen diferencias estadisticamente significativas en
calidad de vida y sintomatologia ansioso-depresiva, entre la cirugia abierta
y la cirugia laparoscépica.

Conclusiones: La revision de la literatura cientifica nos ha permitido
identificar instrumentos de medida de nuestros resultados validos y fiables
para nuestro entorno. Tanto la cirugia abierta como la cirugia laparoscépica
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tienen efectos similares sobre la calidad de vida y la sintomatologia ansioso-
depresiva de los pacientes; a corto plazo la calidad de vida de los pacientes
se ve disminuida pero a los 3 y 6 meses, estd va aumentando hasta llegar a los
niveles previos e incluso hasta superarlos.

Revision externa: Si
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Summary

Title: Laparoscopic surgery in colorectal cancer: Quality of life,
psychological effect and patient satisfaction

Authors: Maria Soriano Cirugeda, Nerea Ferniandez de Larrea Baz,
Andrés Hausmann Ilundain, Mercedes Guerra Rodriguez, Juan Antonio
Blasco Amaro

HTA Agency: UETS (Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
UETS. Agencia Lain Entralgo).

Contact person: Juan Antonio Blasco Amaro.
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Language: Spanish

Publication type: Assessment report

Pages: 94

References: 57

Tecnology type: Laparoscopy surgery

Key words: Colorectal cancer, open surgery, laparoscopy surgery, quality
of life, anxiety, depression, patient satisfaction.

Objetive: To compare the effects of open and laparoscopic surgery in
colorectal cancer patients by means of assessing quality of life, psychological
repercussion, anxiety/depression symptoms and patient satisfaction.
Methods: A prospective longitudinal study was carried out in two
centres of the Community of Madrid. In order to elaborate a protocol for
assessing quality of life and emotional state, a review of the literature was
conducted. Later, an assessment of surgical patients was undertaken.
Results: The assessment tools EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-CR38,
EuroQoL5D y HADS were selected after the literature review. All these
tools had been validated in Spain. Patients generally face surgery with
acceptable levels of quality of life, physical symptoms and anxiety/depression
symptoms. Patients undergoing open surgery achieved higher scores than
patients undergoing laparoscopic surgery in terms of anxiety and physical
symptoms. However, no statistically significant differences were found with
regard to quality of life and anxiety/depression symptoms.

Conclusions: The literature review allowed us to identify suitable and
reliable tools for our setting. Open and laparoscopic surgery had similar
effects on quality of life and anxiety/depression symptoms. In short term
quality of life decreased, increasing after 3 to 6 months and even reaching
levels higher than the starting scores.

External review: Yes
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Introduccion

Epidemiologia del cancer colorrectal

El céncer colorrectal es la segunda causa de muerte por cdncer tanto en
Estados Unidos como en la Unién Europea y también en Espafa, donde
constituye la segunda localizacién tumoral en importancia en hombres y en
mujeres'.

En EE.UU en 2004 se diagnostic6 a 73.997 hombres y a 71.086 mujeres,
lo que equivale a una incidencia de 49,5/100.000 habitantes; 26.881 hombres
y 26.699 mujeres murieron de cancer colorrectal, que corresponde a una
mortalidad de 17,9/100.000 habitantes'>.

En la Unién Europea la muerte por cancer colorrectal representa el
12,2% del total de las muertes por cancer. Después del cancer de mama, es
el tipo de cancer mas diagnosticado en mujeres (13,1% del total), y en hom-
bres es el tercer tipo de cancer méas diagnosticado (12,8% del total) después
del de prostata y el de pulmén’.

En Espaiia, segtin el Centro Nacional de Epidemiologia se estima que
en 2004, el nimero de casos nuevos por afio se situaba en torno a los 25.665
en ambos sexos, y el de defunciones alrededor de los 11.900. EI ndmero de
casos prevalentes en los tltimos afios es de 64.000, 28.000 mujeres y 36.000
varones®.

Tratamiento del cancer colorrectal

El tratamiento curativo disponible para el cadncer colorrectal es la resec-
cién quirurgica del tumor. Esta intervencién tiene como objetivo efec-
tuar una cirugia oncoldgica radical, extirpando la regién con amplios
margenes de seguridad, asi como los ganglios linfaticos tributarios de la
lesion®.

La escision del tumor es el tratamiento primario para los casos nuevos
de cancer colorrectal potencialmente curables (80% ). En los casos demasia-
do avanzados para conseguir una curacion (20%) se suele recurrir también a
la cirugia con fines paliativos, con la intencién de mejorar la calidad de vida
del paciente®.

Tradicionalmente el procedimiento quirdrgico del cdncer colorrectal
se ha venido realizando mediante reseccion abierta, utilizando la laparoto-
mia para conseguir la reseccién del tumor primario con unos margenes de
reseccion suficientes y una linfadenectomia adecuada®.
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Las técnicas resectivas cldsicas que atn siguen vigentes, siempre
dependiendo de la localizacién o asentamiento del tumor en un tramo
concreto del intestino grueso, suplencia vascular y drenaje linfdtico, son
principalmente: hemicolectomia derecha, colectomia transversa, hemi-
colectomia izquierda, reseccién de sigmoide y reseccion anterior baja,
evitando el sacrificio de la funcién intestinal por medio de una ostomia y
restaurando el trdnsito intestinal mediante la realizacién de una anasto-
mosis’.

La cirugia laparoscopica debe entenderse como una nueva via de
abordaje en el tratamiento quirdrgico de los tumores colorrectales, que
no ha de cambiar en nada los principios y fundamentos de las maniobras
quirdrgicas tradicionales en si’. Consiste en un acceso a la cavidad abdo-
minal mediante varias incisiones pequefias, de un centimetro aproxima-
damente, a través de las cuales el cirujano crea entradas espaciales por
las que se inserta material Optico y quirtrgico. Los instrumentos Opti-
cos estan conectados a una cadmara de video de alta resolucion fuera de
la cavidad abdominal, y una pantalla muestra al cirujano imagenes en
tiempo realS. Permite realizar la resecciéon del colon derecho, izquierdo,
reseccion anterior baja, amputacion abdominoperineal, colectomia total,
creacién de ostomias y reconstruccioén de transito intestinal. Podriamos
decir que todo tipo de intervenciones pueden ser realizadas, bien de ma-
nera laparoscopica completa o asistida (mediante una minima incision en
la pared abdominal, por donde se puede exteriorizar el intestino, facili-
tando su manejo), en lo que podriamos denominar cirugia minimamente
invasiva’.

La cirugia laparoscépica ha demostrado tener una mejor recupe-
racion postoperatoria en pacientes de cancer colorrectal®; pero donde
realmente se debe comprobar si esta técnica es equivalente a la cirugia
abierta, es en los resultados a largo plazo en términos de supervivencia
y recurrencia de la enfermedad. Con los datos disponibles de grandes es-
tudios como el COLOR? en los que se ha realizado un seguimiento de
hasta 5 afios, se puede decir que la seguridad de ambos procedimientos
es similar®.

Las clasificaciones més extensamente utilizadas en el estadiaje del
CCR son la clasificacién TNM y la clasificacién de Dukes. Son clasificacio-
nes histopatoldgicas y hacen referencia al grado de penetracién del tumor
en la pared intestinal y a la afectacion de ganglios linfaticos y de 6rganos
a distancia (Anexo 1).

En la tabla 1 se presenta la comparacion del estadiaje por grupos
TMN vy sus equivalentes en la clasificaciéon Dukes!!L,

14 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Tabla 1. Comparacion del estadiaje del cancer colorrectal por grupos TMN y
sus equivalentes en la clasificacion de Dukes modificada Astler-Coller

Estadio TNM Dukes
0 Tis NO MO Ninguno
T NO MO A
! T2 NO MO B1
A T3 NO MO B2
1B T4 NO MO B3
A T1,T2 N1 MO CH
1B T3,T4 N1 MO C2,C3
e Cualquier T N2 MO C1,C2,C3
\% Cualquier T Cualquier N M1 D

Calidad de vida

El valor de las intervenciones sanitarias se juzga por su impacto sobre la
tasa de supervivencia y la calidad de vida, medido ello en términos de coste-
eficacia. Siempre ha sido facil medir la tasa de supervivencia, pero no asi la
calidad de vida'%

En parte debido a esto, el tiempo de supervivencia se utilizé en onco-
logia como el indicador més frecuente y comodo para valorar el grado de
eficacia terapéutica, por lo que, aun reconociendo que el tiempo de vida sin
calidad anadida es un valor cuestionable, es frecuente asumir que el aumen-
to de supervivencia aflade un gran valor a las intervenciones sanitarias; sin
embargo esto no siempre es aceptable. Actualmente, al evaluar la eficacia de
un tratamiento oncoldgico podemos medir su impacto en la calidad de vida
gracias a la disponibilidad de cuestionarios validados para este fin. Esto per-
mite confirmar la idea de que, los tratamientos que no extienden la supervi-
vencia pueden tener un valor significativo si mejoran la calidad de vida®®.

El término calidad de vida se emplea hoy en dia en muy diferentes
campos del sistema de salud y también en otras dreas como la sociologia
aplicada a la medicina y la economia de la salud. Aunque es un término
que aparece con mucha frecuencia y no cuenta con una definicion aceptada
universalmente'3,en la actualidad existe un consenso sobre las caracteristi-
cas de la calidad de vida que se consideran importantes. Estas caracteristicas
son: la subjetividad de la evaluacién, la multidimensionalidad, la temporali-
dad y la relacion con el estado de salud®®.

Tomando como referencia la definicion del término “salud” de la Organi-
zacion Mundial de la Salud, la calidad de vida se puede definir, y asi la tratare-
mos en nuestro trabajo, como “el grado en el que el bienestar fisico, emocional
y social, estd afectado por una enfermedad y su tratamiento”. Esta definicién
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proporciona los requisitos minimos de medida de calidad de vida: obtener la
perspectiva del paciente y captar su bienestar fisico, mental y social'>. Ademas
se debe tener en cuenta que las reacciones de los pacientes al diagndstico y el
tratamiento, van a estar mediadas por variables como el género, la edad, la edu-
cacion, la ocupacién y otras variables del entorno psicosocial del paciente'.
Respecto a la multidimensionalidad, las areas que debe evaluar cual-
quier cuestionario de calidad de vida son: preocupaciones fisicas, capacidad
funcional, bienestar social, bienestar emocional, satisfacciéon con el tra-
tamiento, intimidad/sexualidad y funcionamiento social®. En la tabla 2 se
muestran las dimensiones de calidad de vida tal como las define la OMSP.

Tabla 2. Dimensiones y facetas de la calidad de vida (OMS)

DOMINIO FACETAS INCORPORADAS DENTRO DEL DOMINIO
Salud fisica Actividades de la vida diaria
Dependencia de medicinas y ayudas médicas

Energia y fatiga
Movilidad
Dolor y malestar
Capacidad de trabajo
Psicologico Imagen y apariencia corporal
Sentimientos negativos
Sentimientos positivos
Autoestima
Espiritualidad/religion/creencias personales
Pensamiento, aprendizaje, memoria y concentracion
Relaciones sociales Relaciones personales
Apoyo social
Actividad sexual
Ambiente Recursos financieros
Libertad, seguridad fisica
Cuidados de salud y sociales: accesibilidad y calidad
Ambiente del hogar
Oportunidades para adquirir nuevas habilidades de informacion
Participacion y oportunidades para actividades recreativas y de
tiempo libre
Ambiente fisico (polucion, ruido, trafico, clima)

El uso de instrumentos de medida estandarizados, que tengan un buen
funcionamiento psicométrico, y que sean aceptados ampliamente, hace que
se pueda llevar a cabo una correcta evaluacién de la calidad de vida para

16 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



poder ofrecer mejores intervenciones a los pacientes’. Pero se ha de tener
en cuenta que todavia, la mayoria de las personas califican su calidad de
vida global en un determinado momento de tiempo, y las opiniones sobre su
propia condicién pueden variar con el paso del tiempo. Si la calidad de vida
se evalda antes, durante, y después de un tratamiento especifico, muy proba-
blemente las personas relacionen su experiencia actual con su experiencia
previa o expectativas futuras's.

Segun Davidson et al.!’, en los estudios que se han realizado com-
parando el uso de instrumentos genéricos frente a los especificos, se ha
encontrado que cuanto mas especifico sea un instrumento de medida de
calidad de vida, tendrd una mayor capacidad para discriminar y serd mas
sensible al cambio. De ahi que a la hora de plantear el disefio de este
estudio, se tendra en cuenta este factor para la elaboracién del cuaderno
de recogida de datos.

Aunque es clara la importancia que va cobrando la medida de la cali-
dad de vida como variable a tener en cuenta en los estudios, son pocos los
estudios que existen sobre la valoracién de la calidad de vida en enfermos
de cancer colorrectal sometidos a tratamiento quirdrgico.

De los estudios encontrados son especialmente relevantes estudios
como el de Dunker et al.®®y el de Polle et al.’?, en los que concluyen que
tanto en los resultados a nivel fisico como en la calidad de vida de los pa-
cientes no existen diferencias significativas entre la cirugia convencional y
la laparoscopia, aunque si en el resultado estético, donde a largo plazo la
cirugia laparoscopica obtiene mejores resultados. Por su parte, Weeks et al.?
y Janson et al.?! sin embargo, encuentran diferencias en calidad de vida a las
pocas semanas de la operacion.

Estudios como el de Braga et al.?? y el de Breukin et al.”® encuentran
una mejora significativa en salud en general, funcién fisica y funcién social
en los pacientes sometidos a cirugia laparoscopica, a lo largo del primer afio
posterior a la intervencion. King et al.?* llegan a conclusiones parecidas, sal-
Vo que en este caso, demostraron que las diferencias existentes entre los dos
tipos de cirugia se veian reducidas cuando el paciente era sometido a un
programa de recuperacién mejorada.

Este tipo de céncer estd mas diagnosticado en pacientes ancianos, por
lo que algunos estudios se han centrado en este tipo de poblacion. Mastracci
et al.® encuentran que en este tipo de pacientes los que tenfan un nivel de
funcionamiento preoperatorio mds alto, reducian el tiempo de recuperacién
post-operatoria. En un estudio similar, Wilson et al.? identificaron como
factores que empeoran la calidad de vida en pacientes ancianos diagnostica-
dos de cancer colorrectal y sometidos a tratamiento quirtrgico, los cinco si-
guientes bajo nivel de funcionamiento preoperatorio, presencia de ostomia,
diarrea, estrefiimiento y edad inferior a 65 afios.
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Otro aspecto importante de los pacientes de cancer colorrectal, es el
referente a las ostomias. Durante afios, la escision abdominoperineal ha sido
el tratamiento de eleccién para el cancer de recto. Gracias a los avances en
la reseccion rectal y en la anastomosis, cada vez se opta mas por la preserva-
cién del esfinter salvo en aquellos cdnceres muy cercanos al mismo. La razén
es la conviccion de que la calidad de vida de los pacientes con un estoma
puede verse gravemente alterada, no obstante, no hay que olvidar que los
pacientes con preservacion del esfinter pueden experimentar sintomas dis-
tintos, que también mermen su calidad de vida?.

A este respecto, Sprangers et al.®identifican cuatro efectos de la ci-
rugia a largo plazo que preocupen a los pacientes con o sin ostomia: 1) la
diarrea preocupa a ambos grupos de pacientes, asi como los movimientos
irregulares del intestino; 2) los pacientes con estoma presentan niveles mas
altos de distress; 3) ambos grupos presentan dificultades en su nivel de fun-
cionamiento social, pero estos problemas son mas frecuentes entre el grupo
de pacientes con colostomia; 4) el funcionamiento sexual de los pacientes
con estoma estd mas deteriorado que el de los pacientes sin estoma.

Ansiedad y depresion

Las alteraciones emocionales son una respuesta frecuente en pacientes diag-
nosticados de cédncer, ya que este diagndstico genera numerosas preocupa-
ciones acerca de la enfermedad y sus tratamientos, y el paciente tiene que
enfrentarse al estigma cominmente aceptado que se tiene de esta enferme-
dad®. Se estima que alrededor del 50% de los pacientes de cancer experi-
mentan en algin momento del proceso de su enfermedad sintomatologia
depresiva® y en un 40% sintomatologia ansiosa®, aunque estos datos varian
de unos estudios a otros.

En pacientes con cdncer colorrectal, los problemas psicoldgicos estan
derivados de la propia enfermedad y del impacto que los tratamientos tie-
nen sobre su funcionamiento general, especialmente sobre el funcionamien-
to social y la funcion sexual 32,

La cirugia constituye una de las experiencias mds temidas en la vida.
Incluso las intervenciones quirdrgicas consideradas menores por los espe-
cialistas pueden evocar fuertes reacciones psicoldgicas, sobre todo sintomas
de ansiedad y depresién®. Aunque estas reacciones aparecen en cierto grado
en todos los pacientes quirurgicos, la ansiedad aumenta cuando la interven-
cién quirdrgica se realiza como tratamiento del cancer®, ya que puede hacer
que el sujeto evalie la situacién como una amenaza, como una pérdida, con
miedo por el posible dafio o que se presente como un desafio; en funcién
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de los recursos de afrontamiento del paciente se pueden presentar estados
emocionales negativos, de los cuales los més frecuentes son los sintomas de
ansiedad y depresién®.

Existen pocos estudios que examinen el distress psicolégico y su im-
pacto sobre la calidad de vida de pacientes diagnosticados de céncer colo-
rrectal®.

En su estudio, Tsunoda et al.* evaluaban a pacientes con la Escala de
Ansiedad y depresion Hospitalaria (HADS) y lo correlacionaban con las es-
calas del cuestionario de calidad de vida de la EORT QLQ-C30, concluyen
que la ansiedad de los pacientes de cancer colorrectal, influye negativamen-
te sobre su funcién emocional, y recomiendan prestar especial atencioén a la
sintomatologia depresiva de éstos, ya que puede influir negativamente en su
calidad de vida global.

En un estudio muy similar Skarsteina et al.*, encontraron que existia
una correlacion significativa negativa entre las puntuaciones del HADS, so-
bre todo la escala de ansiedad, y la escala de funcionamiento emocional del
QLQ-C30. Ademads, hallaron que las mujeres mayores obtenian peores re-
sultados en la escala de depresion del HADS que las mujeres jovenes, y que
la sintomatologia depresiva podia predecir de manera fiable puntuaciones
bajas en calidad de vida.

Satisfaccion y Apoyo social

La calidad de vida en pacientes con cancer puede estar relacionada con fac-
tores psicosociales tales como la disponibilidad y la percepcién de apoyo
social*-Estos pueden ser un factor de proteccion de las consecuencias nega-
tivas de la propia enfermedad y sus tratamientos, y ademds estdn asociados
a un buen funcionamiento psicoldgico de estos pacientes®*+.

La percepcién de una buena red social se asocia con una mejor calidad
de vida en pacientes con cancer de mama y pacientes con cancer de prostata.
Sin embargo, en el caso del cdncer colorrectal, existe poca informacién sobre
la relaciéon entre el apoyo social percibido y la calidad de vida. Dado que
es una variable potencialmente modificable, potenciando o fortaleciendo la
red de apoyo que tenga el paciente, es importante el estudio de la misma con
el fin de ampliar conocimientos sobre su efecto en la calidad de vida*.

Por otro lado, la evaluacion de la satisfaccion de los pacientes con el
tratamiento y con los cuidados recibidos tiene una importancia clinica con-
siderable, ya que proporciona informacion sobre el grado en que un ser-
vicio resuelve las necesidades y expectativas de los pacientes. También se
ha comprobado que la satisfaccion estd relacionada con la adherencia al
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tratamiento y con el cumplimiento de las recomendaciones médicas** Por
lo que se puede suponer que la calidad de vida y el estado emocional de los
pacientes con cancer, no sélo estd influenciada por hechos objetivos clinicos
o por la adaptacién a la enfermedad y los tratamientos, sino que también es
importante la satisfaccion del paciente con los cuidados®.

En definitiva, podemos ver que tanto el diagnéstico como el tratamien-
to del cancer colorrectal, en especial la cirugfa, suponen una importante
fuente de estrés para los pacientes que puede afectar a su calidad de vida.
Por todo ello se hace necesario evaluar en qué medida cada tipo de cirugia
(abierta vs. laparoscopica) para el tratamiento del cancer colorrectal contri-
buye a mejorar la calidad de vida, el estado emocional y la satisfaccion de
los pacientes.
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Objetivos

Objetivo general

Evaluar la calidad de vida, el impacto psiclégico (sintomatologia ansioso-
depresiva) y la satisfaccion de pacientes con cancer colorrectal que son
intervenidos quirdrgicamente y determinar las diferencias entre la cirugia
laparoscopica y la cirugia abierta.

Objetivos especificos

1. Revision de la literatura con el objeto de elaborar un protocolo de
evaluacion de calidad de vida y variables psicoldgicas, a partir de
las investigaciones actuales y de la evidencia disponible.

2. Evaluar las caracteristicas clinicas y psicoldgicas de los pacientes
de céncer colorrectal que han sido sometidos a tratamiento qui-
rargico.

3. Evaluar los resultados del tratamiento quirtrgico en cuanto a cali-
dad de vida, impacto psicoldgico y satisfaccion del paciente.

4. Estudiar las variaciones a lo largo del tiempo de la calidad de vida
y el impacto psicoldgico, en funciéon de la modalidad quirtrgica,
desde la finalizacién de la cirugia hasta los seis meses de segui-
miento.
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Método

Para la consecucién de los objetivos anteriormente expuestos, se realizé una
revision de la literatura y se llevé a cabo un trabajo de campo.

Revision de la literatura

Para la realizacion del protocolo de evaluacion de la calidad de vida y estado
emocional de los pacientes se ha hecho una revision de la literatura a través
de las siguientes bases de datos: Medline y Psycinfo.

La estrategia de busqueda para Medline incluyé las siguientes palabras

» » o« » o« » o«

clave: “quality of life”, “psychology”, “colorectal neoplasm”, “surgery”, “colorrectal
surgery”, “laparoscopy”, “patient satisfaction” y “social support”.

La estrategia de busqueda para Psycinfo incluy® las siguientes palabras
clave: “quality of life”, “neoplasms”, “surgery”, “depression”, “anxiety”,
“client satisfaction” y “social support”.

Ademss, se revisaron manualmente las referencias de los trabajos re-
cuperados, para localizar articulos relevantes o literatura gris que no hubie-

ran aparecido en la bisqueda inicial.

Trabajo de campo
Diseno

Con el objeto de evaluar la calidad de vida, el impacto psicolégico y la satisfac-
cién de los pacientes de cancer colorrectal, se llevé a cabo un estudio observa-
cional longitudinal prospectivo en dos centros de la Comunidad de Madrid.

Poblacion de estudio

La muestra estaba constituida por pacientes diagnosticados de cancer colo-
rrectal que iban a ser sometidos a tratamiento quirtdrgico por via laparosco-
pica o abierta del Servicio de Cirugia General y Digestiva.

Los pacientes pertenecian al Hospital Universitario La Paz y al Hospi-
tal Infanta Sofia, del Area de Salud 5 de Madrid.
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Criterios de Seleccion

— Criterios de inclusion:

Edad mayor de 18 afios.

Intervenidos por cirugia laparoscépica o abierta
Primera intervenciéon

— Criterios de exclusion:

Existencia de un déficit cognitivo grave

Dificultades para la comprension y expresion del castellano
Presencia de psicopatologia severa.

Pacientes en fase terminal.

Para la realizacion del estudio, se reclutaron los pacientes intervenidos
desde mayo de 2008, hasta diciembre de 2009.

Variables de interés

La recogida de datos incluy6 variables sociodemograficas del paciente, variables
clinicas, calidad de vida, sintomatologia ansioso-depresiva, apoyo social percibi-
do y satisfaccion percibida con el tratamiento y el equipo médico (Anexo2).

Variables sociodemograficas: Edad, sexo, estado civil, profesion y ni-
vel de estudios.

Variables clinicas: Datos relacionados con el estado basal y preopera-
torios, datos peroperatorios y postoperatorios, y datos administrativos (de-
tallado en Anexo 2)

Calidad de vida: Se midieron las siguientes dimensiones; calidad de
vida global, funcionamiento fisico, funcionamiento de rol, funcionamien-
to emocional, funcionamiento cognitivo, funcionamiento social, funciona-
miento sexual, imagen corporal problemas de miccién, problemas con la
defecacion, problemas con el estoma, efectos secundarios de la quimiote-
rapia, pérdida de peso, sintomas fisicos (astenia, ndusea y vomito, disnea,
dolor, insomnio, pérdida de apetito, estrefiimiento y diarrea) y dificultades
econdmicas.

Impacto psicologico: Se midieron sintomas de ansiedad y depresion.

Apoyo social percibido: Referido a la percepcion del paciente con res-
pecto al apoyo emocional de su red social.

Satisfaccion: Percibida con los cuidados, con la informacién recibida,
con el tratamiento y con el equipo médico.
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Recogida de datos

La recogida de datos se realizé en cuatro momentos temporales: antes de la
cirugia (medida pre-tratamiento), a los 1,3 y 6 meses después de la cirugia
(medida post-tratamiento).

La medida pre-tratamiento constaba de una entrevista estructurada y
auto-administrada, facilitada por el cirujano durante la consulta previa a la
cirugia o en el ingreso, que fue cumplimentada por el paciente en el servi-
cio correspondiente y de un cuadernillo con las hojas de recogida de datos
clinicos (ver anexo 3), que debia cumplimentar el cirujano. Con el fin de sol-
ventar las posibles dudas que se le pudieran presentar al rellenar los datos
clinicos se redacté un manual de recogida de datos (ver anexo 4).

La medida post-tratamiento se llevé a cabo mediante una entrevista
estructurada realizada por un psicélogo con experiencia en oncologia, desig-
nado desde la Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

Procedimiento

Se contactd con los pacientes en las consultas previas a la cirugia y a los que
cumplian los criterios de seleccidn, el cirujano les ofrecia participar en el es-
tudio de forma voluntaria. Si el paciente accedia, se le hacia entrega del docu-
mento de consentimiento informado (ver anexo 5) junto con la hoja de infor-
macion al paciente (ver anexo 6), donde se le explicaba de forma explicita los
objetivos del estudio, asi como el procedimiento del mismo, haciendo hincapié
en la confidencialidad de los datos recogidos y del uso que se haria de los mis-
mos. A continuacion se les entregaba la entrevista pre-tratamiento para que el
paciente la cumplimentase antes de la intervencion.

Esta entrevista consistia en la cumplimentaciéon de dos cuestionarios
de calidad de vida, uno genérico y otro especifico de cancer, y de una escala
de ansiedad y depresion (ver anexo 2).

Posteriormente, se citaba al paciente para tener la entrevista post-trata-
miento con el psicdlogo al mes de haber finalizado la cirugia (en esta misma
sesion, se le citaba para el resto de medidas post-tratamiento). En caso de
no poder realizar las entrevistas presencialmente, se ofrecia a los pacientes
la posibilidad de realizarlas de forma telefénica.

Las entrevistas duraban unos 30 minutos y consistian en la cumplimen-
tacion de tres cuestionarios de calidad de vida: uno genérico, otro especifico
de céncer y un tercero especifico de cancer colorrectal, de una escala de
ansiedad y depresion, otra escala categérica de apoyo social percibido y una
dltima de satisfaccion (anexo 2).
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Una vez realizadas las entrevistas, los datos se volcaban en un ordena-
dor ubicado en la Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias donde se
analizaron para ser evaluados por el grupo de trabajo. Los datos han sido
almacenados usando el método de claves publicas y privadas lo que ha ga-
rantizado la seguridad y confidencialidad de los mismos.

Aspectos éticos

La realizacién del estudio no ha modificado el proceso de asistencia sani-
taria de los pacientes participantes, puesto que no se ha realizado ninguna
actividad clinica diferente de la habitual.

El protocolo del estudio, asi como las hojas de recogida de datos, la
hoja de informacién al paciente y el consentimiento informado han sido
aprobados por el Comité Etico y de Investigacién Clinica.

Analisis de datos

Se describieron las caracteristicas de los pacientes intervenidos, a través de
medidas de tendencia central y distribuciéon de frecuencias. Para analizar si
existian diferencias entre los pacientes perdidos y los que completaban el
estudio, se compararon ambos grupos mediante la prueba estadistica de la
Chi cuadrado.

Debido a que el manejo clinico de los pacientes es distinto en funcién
de la localizacién del tumor, se hizo una comparacién de medias, para saber
si existian diferencias significativas en calidad de vida en funcién de la loca-
lizaciéon tumoral para lo que se utilizé la prueba U de Mann-Whitney.

Se calcul6 la mejora en las distintas medidas de calidad de vida en cada
momento de seguimiento con respecto a la puntuacion de la evaluacion pre-
cirugia. Puesto que la escala EORTC QLQ-CR38, no se administré a los
pacientes hasta después de la cirugia, en este caso el cdlculo de la mejora de
la calidad de vida se hizo con respecto a la puntuacion obtenida en el segui-
miento de los 30 dias

La comparacion entre los grupos de cirugia abierta y laparoscdpica en
la mejora de calidad de vida y sintomatologia ansioso-depresiva se realizé
mediante el estadistico U de Mann-Whitney.

El tratamiento de los datos y anadlisis estadistico se llevo a cabo me-
diante el paquete estadistico SPSS (version 14.0).
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Resultados

Elaboracion del protocolo de evaluacion

Al realizar la revision de la literatura, se ha podido constatar que cada vez exis-
ten mas instrumentos para evaluar la calidad de vida de los pacientes.

Los hay genéricos como el EuroQol*, el Cuestionario de Salud SF-36,
las Iaminas COOP-Wonca, el Perfil de Salud de Duke, o el Perfil de Salud de
Nottingham entre otros. También existen instrumentos que miden calidad de
vida en enfermos de cdncer como son el Cuestionario de Calidad de vida de la
EORTC QLQ-C30%, el Functional Assessment of Cancer Therapy (FACT-C), 0
el Rotterdam Symptom Checklist. Y cuestionarios de calidad de vida especificos
para diferentes tipos de cancer como el Cuestionario de Calidad de vida para
cancer de mama de la EORTC QLQ-B23, Cuestionario de Calidad de vida para
cancer colorrectal de la EORTC QLQ-CR38%, Cuestionario de Calidad de vida
para cancer de pulmén de la EORTC QLQ-LC13, o el Functional Assessment
of Cancer Therapy especifico para cancer colorrectal (FACT-C9).

De la mima manera existen numerosos instrumentos para la medida de la
sintomatologia ansiosa en poblacion general, los mas utilizados son el Inventario
de ansiedad de Beck (BAI), la Escala de valoracion de ansiedad de Hamilton
(HAS), 1a Escala de ansiedad estado/rasgo (STAI) o el Inventario de situaciones
y respuestas de ansiedad (ISRA).De la misma manera que existen instrumen-
tos para la medida de la sintomatologia depresiva en poblaciéon general como
el Inventario de depresién de Beck (BDI), la Escala de actitudes disfuncionales
(DAS),01a Escala de Hamilton para la evaluacién de la depresion (HAM-D). Por
dltimo, disponemos de la Escala de ansiedad y depresion hospitalaria (HADS)*
para medir la sintomatologia ansioso-depresiva en pacientes hospitalizados.

Una vez finalizada la revision bibliogréfica, se opt6 por la eleccion de los
siguientes cuestionarios para la medicion de las variables de calidad de vida,
impacto psicolégico, apoyo social y satisfaccion.

EuroQol-5D (validacion espaiiola)’:

Este cuestionario es una medida genérica de calidad de vida que consta
de tres partes:

La primera es una descripcién del estado de salud en cinco dimensiones:
movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar, ansiedad/
depresion. Cada una de estas dimensiones se mide mediante tres opciones de
respuesta que definen diferentes niveles de gravedad.

En la segunda parte la persona punttia su estado de salud mediante una
escala visual analdgica en forma de termémetro (de 20 mm) cuyos extremos son
0 (peor estado de salud imaginable) y 100 (mejor estado de salud imaginable).
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La tercera parte esta disefiada para obtener valores individuales de prefe-
rencia de los estados definidos por el sistema descriptivo del EuroQol, a los que
se le afiaden los estados de “inconsciente” y “muerte”.

Es un cuestionario que ha demostrado tener buenas propiedades psico-
métricas y se ha elegido con el fin de poder realizar la comparacion con otro
tipo de poblacién, y porque se considera uno de los instrumentos principales
para la comparacién de la eficacia/efectividad de diferentes tratamientos e in-
tervenciones sanitarias.

Escala de Ansiedad y Depresion Hospitalaria (HADS) (validacion es-
paiiola)®’:

Esta escala ha sido seleccionada porque recoge medidas de sintomato-
logia ansioso-depresiva en pacientes hospitalizados, por lo que se ajusta a las
caracteristicas de la muestra de este estudio, asi como por su sencillez y nimero
reducido de items.

Consta de 14 items, y estd integrada por dos subescalas de 7 items, una
de ansiedad (items impares) y otra de depresion (items pares). Los items de la
subescala de ansiedad estan seleccionados a partir del andlisis y revision de la
escala de ansiedad de Hamilton, evitando la inclusién de sintomas fisicos que
puedan ser confundidos por parte del paciente con la sintomatologia propia de
su enfermedad fisica. Los items de la subescala de depresion se centran en el
drea de la anhedonia (pérdida de placer). El coeficiente Alpha de Cronbach de
cada una de las escalas se sitia en 0,8;y la validez concurrente se calculé me-
diante la correlacién de Pearson entre la subescala de ansiedad del HADS y el
Cuestionario de Ansiedad Estado-Rasgo de Spielberger (STAI), y la subescala
de depresion del HADS y el Inventario de depresion de Beck (BDI), obtenién-
dose en ambos casos una correlacion significativa.

La intensidad o frecuencia de cada sintoma se evalda en una escala tipo
Likert de 4 puntos (rango 0-3). El marco temporal debe referirse a la semana
previa. Tanto para la escala de ansiedad como la de depresion, la puntuacién
global es el resultado de la suma de las puntuaciones obtenidas para cada item,
siendo su interpretacion la que se recoge en la tabla 4. El rango de puntuacion
es de 0-21 para cada subescala.

Tabla 4. Descripcion de cuestionario HADS

Subescalas N° items Rango Interpretacion
0-7 Normal
Ansiedad 7 0-21 8-10 Dudoso

> 11 Problema Clinico

0-7 Normal
Depresion 7 0-21 8-10 Dudoso
> 11 Problema Clinico
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Cuestionario de Calidad de Vida de la EORTC QLQ-C30 (valida-
cion espaiiola)’*:

Este cuestionario se ha seleccionado porque es uno de los instrumentos de
medicion de calidad de vida en enfermos de cancer que mas se utiliza y permiti-
ré la comparacién con enfermos de diferentes tipos de céncer.

Es un sistema de evaluacion de la calidad de vida de pacientes oncolégicos
sometidos a un tratamiento, que ha demostrado una adecuada validez y fiabili-
dad en su adaptacién espaiola, con un coeficiente Alpha de Cronbach del 0,7.

Esta compuesta de 30 items, 28 de ellos con 4 alternativas de respuesta
(en absoluto, un poco, bastante, mucho) y 2 de ellos con 7 alternativas (esca-
la visual anal6gica donde el 1 es “pésima”y el 7 “excelente”). El marco tem-
poral debe referirse a la semana previa. Las puntuaciones obtenidas en cada
escala se transforman de modo que los valores finales estaran comprendidos
entre el 0 y el 100. Esta compuesto a su vez por tres escalas (tabla 5):

Status de salud global: en el que una puntuacion alta representa un alto
funcionamiento en cuanto a salud general.

Escalas funcionales: compuesto por 5 subescalas de funcionamiento fi-
sico, de rol, emocional, cognitivo y social.

Escala de sintomas: compuesta por una serie de sintomas: fatiga, nduseas,
vémitos, dolor, disnea, insomnio, disminucién del apetito, estrefiimiento, diarrea
y dificultades econdmicas. Una puntuacién alta en cada uno de estos sintomas
representa un alto nivel de sintomatologia, de problemas en esta area.

Tabla 5. Descripcion de cuestionario QLQ-C30
Subescalas Dominios N°items Rango Interpretacion

Estatus de 2 Puntuaciones altas: Mayor

salud global calidad de vida

Escalas Fisico Puntuaciones altas: Mayor

funcionales Rol calidad de vida
Emocional
Cognitivo
Social

Escalas de Fatiga

sintomas Nauseas y vomitos
Dolor
Disnea
Insomnio
Disminucién del
apetito
Estrefimiento
Diarrea
Dificultades
economicas

Puntuaciones altas: Menor

calidad de vida
0-100
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Cuestionario de Calidad de Vida de la EORTC QLQ-CR38 (valida-
cion espaiiola)’:

Este cuestionario ha de aplicarse junto con el QLQ-C30, se ha seleccio-
nado porque permite recabar informacién especifica sobre la calidad de vida
de enfermos de céncer colorrectal.

Es un sistema de evaluacién de la calidad de vida en pacientes de
cancer colorrectal, que ha demostrado una adecuada validez y fiabilidad
en su adaptaciéon espaifiola, con un coeficiente Alpha de Cronbach del
0,7.

Esta compuesto de 38 items, con 4 alternativas de respuesta (en absolu-
to, un poco, bastante, mucho), y el marco temporal debe referirse a la semana
o al mes previo segin las dimensiones. Las puntuaciones obtenidas en cada
escala se transforman de modo que los valores finales estaran comprendidos
entre el 0 y el 100. Evalda sintomas y efectos secundarios relacionados con
diferentes modalidades de tratamiento, y otras dreas de contenido psicolégi-
co relacionado con la situacion del paciente (tabla 6).

Tabla 6. Descripcion de cuestionario QLQ-CR38

Areas N° items Rango Interpretacion

Imagen corporal 3 Puntuaciones altas: Mayor calidad de
Funcionamiento sexual 2 vida
Problemas miccion 3
Sintomas
gastrointestinales °
Efectos 2°
Quimioterapia S
Problemas con la .
defecacion
Problemas con el Puntuaciones altas: Menor calidad de
estoma ! 0-100  \ida
Problemas sexuales
hombre 2
Problemas sexuales 5
mujer
Pérdida de peso 1
Preocupacion por el 1
futuro

: Puntuaciones altas: Mayor calidad de
Disfrute del sexo 1

vida
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Apoyo social:

Los dos items creados para medir la percepcion de apoyo social se va-
loran mediante una escala tipo Likert de cinco puntos (0-4), desde “nunca”
hasta “siempre”;y estan referidos a la percepcién que el paciente tiene del
apoyo emocional recibido por parte de su red social (anexo 7).

Escala categorica de satisfaccion:

Esta escala ha sido disefiada especificamente para este estudio. Cons-
ta de 5 items que son valorados mediante una escala tipo Likert de cuatro
puntos (0-4), desde “nada satisfecho”, hasta “muy satisfecho”. Los 5 items
que se valoran son: a) satisfaccion global con los cuidados sanitarios re-
cibidos; b) satisfaccién con la informacién recibida (2 items); c) satisfac-
cion con el resultado del tratamiento; d) satisfaccion con el equipo médico
(anexo 7).

Resultados del estudio prospectivo

Caracteristicas de la muestra

Se recogieron datos de 90 pacientes, de los cuales 28 se excluyeron: 1 por ser
un paciente en fase terminal, 1 por tener metéstasis a distancia, 2 por pre-
sentar problemas para la cumplimentacién de los cuestionarios, 1 por haber
tenido una cirugia previa, 6 porque no deseaban participar en el estudio y 17
por imposibilidad de seguimiento, quedando un total de 62.

De esos 62 pacientes, 34 se han perdido en alguna de las fases del segui-
miento, aunque se cuenta con la evaluacion pre-cirugia de todos ellos. En la
tabla 7 se muestran los datos de seguimiento de los 62 pacientes.

Tabla 7. Seguimiento de los pacientes

N° Total Evaluacion Evaluacion Evaluacion Evaluacion
pacientes pre-cirugia 30 dias 3 meses 6 meses
62 62 (100%) 37 (59%) 15 (24%) 15 (24%)

No se han encontrado diferencias estadisticamente significativas en
las caracteristicas sociodemogréficas, entre el grupo de pacientes final-
mente incluidos y el grupo de pacientes perdidos durante el seguimiento
(tabla 8).
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Tabla 8. Datos sociodemograficos

Incluidos Perdidos
N % N % p*
Sexo!’ 0,922
Hombre 18 64,3 19 65,5
Muijer 10 35,17 10 34,5
Estado civil? 0,713
Soltero 3 10,7 3 11,1
Divorciado/separado 1 3,6 0 0
Casado 20 71,4 20 741
Pareja de hecho 0 0 1 37
Viudo 4 14,3 3 11,1
Nivel educativo® 0,219
Sin estudios 4 14,3 1 3,8
Primarios 15 53,6 12 46,2
Bachillerato 3 10,7 8 30,8
Universitarios 6 21,4 5 19,2
Profesion* 0,138
Ama de casa 2 7,4 7 26,9
Estudiante 2 7,4 0 0
Empleado 5 18,5 7 26,9
En paro 1 Sl 0 0
Jubilado 17 63 12 46,2

* Chi-cuadrado

1En 5 pacientes no se ha recogido este dato
2En 7 pacientes no se ha recogido este dato
3En 8 pacientes no se ha recogido este dato
“En 9 pacientes no se ha recogido este dato

La muestra de pacientes esta formada por 37 hombres (64,9%) y 20
mujeres (35,1%.), con una edad media de 67,96 anos, siendo el rango de
edad de 47 a 85 afios. Con respecto al estado civil, el 10,9% de los pacientes
son solteros, el 1,82% esta divorciado, el 72,7% estan casados y el 12,7% son
viudos. En relacion al nivel educativo, el 9,2% no tiene estudios, un 50% tie-
ne estudios primarios, el 20,4 % tiene bachillerato y tienen estudios universi-
tarios el 20,4% de la muestra. Ademas, el 17% de los pacientes son amas de
casa, el 3,8% son estudiantes, mientras que el 22,6% esta empleado, el 1,9%
en paro y el 54,7% estan jubilados.

Tampoco se han encontrado diferencias estadisticamente significativas
en los datos clinicos, entre el grupo de pacientes finalmente incluidos y el
grupo de pacientes perdidos durante el seguimiento (tabla 9).
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Del total de la muestra, el 8% de los pacientes tienen un adenocarci-
noma y un 12% otro tipo de diagnéstico histoldgico.

De los pacientes en los que se ha recogido el dato referente al TNM, el
63,3% presentan TNM 1, el 9,2% TNM 11, el 22,7% TNM Il y el 4,5 % TNM IV.

Con respecto a la localizacién tumoral, el 8% de los pacientes tiene el
tumor localizado en el ciego, el 15% en colon ascendente, el 10% en colon
transverso, un 2% en el dngulo hepdtico, el 11% en colon descendente, el
21% en el sigma, un 3% en el rectosigma, el 13% en el tercio superior del
recto, un 5% en el tercio medio del recto y el 7% en el tercio inferior del
recto; al simplicar la localizacion al colon o al recto, 72,6% de los pacientes
tiene el tumor localizado en el colon, y en el 27,4% en el recto.

Del total de la muestra el 72,6% no tiene ninguna complicacién segin
el indice ce Charlson frente al 27,4% que si la tiene.

En relacion al tratamiento neoadyuvante, 2 pacientes (4,5% ) han reci-
bido quimioterapia y otros dos (4,5%) radioterapia.

A un 11% de los pacientes se les ha practicado una hemicolectomia
derecha, al 3% una hemicolectomia izquierda, a un 5% una hemicolectomia
derecha ampliada, a otro 3% una colectomia subtotal, al 11% una sigmoi-
docolectomia, a un 8% una reseccion anterior baja, a un 1% una reseccion
anterior ultra baja y al 3% una reseccion abdominoperineal.

Ademés el 31% de los pacientes han sido intervenidos mediante cirugia
abierta, el 23% mediante cirugia laparoscopica, a un paciente se le ha interveni-
do mediante cirugia hibrida y otro 3% ha requerido una conversion laparosco-
pica; en el 40% restante no se obtuvo informacién de la via de abordaje.

Un 8% de los pacientes tienen estoma temporal, un 7% lo tiene perma-
nente y un 72% no tienen ostomia.

Calidad de vida
1. Datos basales

En lo referente a los datos basales de calidad de vida, los resultados obteni-
dos con el EuroQoL-5D, muestran que la puntuaciéon media en el indice de
utilidad es de 0,77, lo que indica que los pacientes presentan un buen nivel
de funcionamiento previo a la cirugfa (tabla 10).

Los resultados obtenidos en la escala EORTC QLQ-C30 muestran que
salvo en la escala global donde la media es de 60,92, el resto de escalas fun-
cionales presentan puntuaciones por encima de 70, lo que significa que, al
igual que con el EuroQoL-5D, los pacientes tienen un buen funcionamiento
previo a la cirugia (tabla 10). Con respecto a las escalas de sintomas, las pun-
tuaciones obtenidas son bajas, aunque los sintomas insomnio, diarrea, estre-
fiimiento y fatiga presentan puntuaciones algo mas elevadas (tabla 10).
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Tabla 10. Calidad de vida pre-cirugia

Media SD

indice EuroQoL-5D 0,77 0,24
Status de salud global 60,92 23,69
Escalas funcionales

Funcionamiento fisico 86,83 20,51
Funcionamiento de rol 84,97 27,33
Funcionamiento emocional 69,12 25,83
Funcionamiento cognitivo 86,06 19,28
Funcionamiento social 86,38 21,58
Escala de sintomas

Fatiga 25,68 23,02
Nauseas 8,05 18,28
Dolor 20,21 23,59
Disnea 5,00 13,48
Insomnio 33,33 31,29
Disminucién del apetito 20,21 26,72
Estrefimiento 25,42 32,36
Diarrea 27,86 37,10
Dificultades econémicas 7,90 19,90

Al realizar la comparacién de medias en las puntuaciones obtenidas
en las escalas de calidad de vida en funcion de la localizacion tumoral, se ha
encontrado que existen diferencias significativas en funcionamiento de rol,
doénde los pacientes de colon presentan peor funcionamiento que los de recto;
en nauseas que se presenta con mayor intensidad en los pacientes de colon y
en dolor donde también son los pacientes de colon donde presentan mayores
puntuaciones (tabla 11).

Tabla 11. Calidad de vida pre-cirugia en funcién de la localizacién tumoral

Colon Recto
Media SD Media SD p*

indice EuroQoL-5D 0,78 0,23 0,74 0,26 0,755
Status de salud global 58,52 24,80 67,15 19,86 0,193
Escalas funcionales

Funcionamiento fisico 85,68 18,56 89,80 25,28 0,069
Funcionamiento de rol 80,30 30,55 97,05 8,809 0,040
Funcionamiento emocional 69,69 26,17 67,64 25,66 0,667
Funcionamiento cognitivo 84,84 21,20 89,21 13,09 0,668
Funcionamiento social 85,27 23,34 89,21 16,60 0,779

CIRUGIA LAPAROSCOPICA EN EL CANCER COLORRECTAL. CALIDAD DE VIDA, IMPACTO EMOCIONAL... 35



Tabla 11. Calidad de vida pre-cirugia en funcion de la localizacion tumoral
(Continuacion)

Colon Recto
Media SD Media SD p*
Fatiga 28,28 24,98 18,95 15,59 0,173
Néauseas 10,85 20,85 0,98 4,04 0,038
Dolor 24,24 23,69 9,80 20,46 0,009
Disnea 5,30 14,27 4,16 11,38 0,887
Insomnio 32,55 32,11 35,29 29,97 0,218
Disminucion del apetito 19,69 26,23 21,56 28,72 0,836
Estrefiimiento 27,90 32,47 18,75 32,13 0,218
Diarrea 30,30 39,25 21,56 31,04 0,517
Dificultades econdmicas 9,62 22,43 3,92 11,07 0,457

* U de Mann-Whitney

2. Comparacion de medidas post-cirugia alos 30 dias de seguimiento

Con respecto a la comparacién de medias de la mejora a los 30 dias de
seguimiento, los resultados obtenidos con el EuroQoL-5D, muestran
que la media de mejora de la muestra es de -0,05 lo que indica que
la calidad de vida de los pacientes apenas ha disminuido al mes de la
cirugia (tabla 12).

Los resultados obtenidos en la escala EORTC QLQ-C30 muestran
que las escalas en las que los pacientes han mejorado su calidad de vida
después de la cirugia han sido: status de salud global, funcionamiento
emocional y funcionamiento cognitivo. Por el contrario las escalas en las
que han empeorado una vez pasado el mes de la intervencién han sido:
funcionamiento fisico y funcionamiento de rol. El funcionamiento social
apenas se ha visto afectado. Con respecto a las escalas de sintomas, los
pacientes han empeorado en disnea e insomnio, y los sintomas en los
que ha habido mayor mejora han sido: diarrea, disminucidon del apetito y
fatiga (tabla 12).

Las puntuaciones obtenidas con el EORTC QLQ-CR38, muestran que
los pacientes no presentan problemas con su imagen corporal, pero muestran
altas puntuaciones en efectos secundarios de la quimioterapia, en problemas
con la defecacion y en problemas con el cuidado del estoma, lo que implica
una peor calidad de vida. Las dreas referentes a funcionamiento sexual se
han excluido del andlisis por haber un niimero elevado de respuestas en
blanco (tabla 12).
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Tabla 12. Mejora de la calidad de vida a los 30 dias

Media SD

indice EuroQoL-5D -0,05 0,29
Status de salud global 11,66 29,65
Escalas funcionales

Funcionamiento fisico -11,22 19,22
Funcionamiento de rol -6,11 39,02
Funcionamiento emocional 16,66 23,94
Funcionamiento cognitivo Bree 28,16
Funcionamiento social -0,57 24,99
Escala de sintomas*

Fatiga -10,18 26,18
Nauseas -6,32 12,12
Dolor -1,66 32,56
Disnea 2,29 21,69
Insomnio 1,14 36,16
Disminucion del apetito -18,33 32,28
Estrefimiento -9,62 33,77
Diarrea -26,66 4411
Dificultades econdémicas -1,19 11,04
QLQ-CR38**

Imagen corporal 94,81 10,41
Preocupacion por el futuro® 18,88 22,63
Problemas de miccion* 62,96 14,09
Efectos 2° quimioterapia* 90,74 13,39
Sintomas gastrointestinales* 81,77 16,51
Pérdida de peso* 11,11 20,21
Problemas con la defecacion® 84,80 9,59
Problemas con el estoma* 76,71 16,22

* A mayor puntuacion, peor calidad de vida: puntuacién negativa supone una mejora
** Puntuaciones medias directas

En la tabla 13 se presentan los resultados obtenidos al realizar la com-
paracion de medias en la mejora de la calidad de vida a los 30 dias de la ciru-
gia en funcién de la via de abordaje. Como puede verse en lo que se refiere
al indice de utilidad del EuroQoL-5D, la calidad de vida de los pacientes
permanece practicamente igual independientemente de la via de abordaje.

Con respecto al QLQ-C30, la cirugia laparoscOpica presenta una me-
jora mayor que la cirugia abierta, no obstante esta diferencia no es estadis-
ticamente significativa. En lo referente a las escalas funcionales, la cirugia
abierta presenta mejores puntuaciones en todas ellas que la laparoscopica,
en la que salvo en funcionamiento emocional, la calidad de vida disminuye
en todas las escalas funcionales (diferencias no estadisticamente significa-
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tivas). La cirugia laparoscdpica presenta una mejora en todos los sintomas
salvo en insomnio, mientras que la cirugia abierta presenta mejora en todas
salvo en dolor, disnea y diarrea. En este caso las diferencias entre ambos
tipos de cirugia tampoco son estadisticamente significativas.

Tabla 13. Mejora de la calidad de vida a los 30 dias en funcidn de la via de
abordaje

Abierta Laparoscoépica
Media SD Media SD p*

indice EuroQoL-5D -0,02 0,27 -0,08 0,306 0,694
Status de salud global 10,89 24,38 12,25 33,86 0,625
Escalas funcionales

Funcionamiento fisico -4,35 21,49 -16,47 16,00 0,494
Funcionamiento de rol -1,28 30,01 -9,80 45,28 0,725
Funcionamiento emocional 20,51 23,72 11,76 24,12 0,539
Funcionamiento cognitivo 14,10 35,25 -4,90 18,41 0,226
Funcionamiento social BB 16,41 -4,90 29,32 0,450
Escala de sintomas**

Fatiga -17,09 33,82 -4,90 17,77 0,257
Nauseas -6,41 12,79 -6,25 11,97 0,917
Dolor 512 39,89 -6,86 25,72 0,309
Disnea 7,69 30,89 -2,08 8,33 0,327
Insomnio -11,11 38,49 9,80 32,83 0,210
Disminucion del apetito -2,56 37,17 -21,56 26,19 0,214
Estrefimiento -5,12 38,11 -18,33 30,34 0,951
Diarrea 0,00 14,90 -19,60 42,58 0,684
Dificultades econdmicas -35,89 46,07 -1,96 8,08 0,628

* U de Mann-Whitney
** A mayor puntuacién, peor calidad de vida: puntuacién negativa supone una mejora

3. Comparacion de medidas post-cirugia a los 3 meses de
seguimiento

Al hacer la comparacion de medias de la mejora a los 3 meses de seguimien-
to, las puntuaciones del EuroQoL-5D, muestran que la media de mejora de
la muestra es de 0,08 lo que indica que la calidad de vida de los pacientes se
mantiene estable a los 3 meses de la cirugia (tabla 14).

Con respecto a los resultados obtenidos con el EORTC QLQ-C30, sal-
vo la escala de funcionamiento fisico, todas las demas escalas, incluida la
de status de salud global, han mejorado sus puntuaciones con respecto a la
evaluacion pre-cirugia. En lo que se refiere a las escalas de sintomas, los pa-
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cientes Unicamente han empeorado en disnea y los sintomas que mas se han

visto mejorados han sido estrefiimiento y diarrea (tabla 14).

En lo referente al QLQ-CR38, las areas referentes a funcionamiento
sexual y al cuidado de la ostomia se han tenido que excluir del andlisis por
haber un nimero elevado de respuestas en blanco. En el resto de las areas,
todas se ven empeoradas con respecto a la evaluacion de los 30 dias post
cirugia, salvo pérdida de peso, preocupacion por el futuro, y problemas con

la defecacion (tabla 14).

Tabla 14. Mejora de la calidad de vida a los 3 meses

Media

indice EuroQoL-5D 0,08
Status de salud global 8,83
Escalas funcionales

Funcionamiento fisico -2,66
Funcionamiento de rol 7,77
Funcionamiento emocional 2838
Funcionamiento cognitivo 11,11
Funcionamiento social 10,00
Escala de sintomas*

Fatiga -11,85
Nauseas -4,44
Dolor -16,66
Disnea 7,14
Insomnio -17,77
Disminucién del apetito -11,11
Estrenimiento -21,42
Diarrea 115,55
Dificultades econémicas -4,76
QLQ-CR38

Imagen corporal 2,96
Preocupacion por el futuro® -8,88
Problemas de miccion* 3,70
Efectos 2° quimioterapia* 2,96
Sintomas gastrointestinales® 4,00
Pérdida de peso* -11,11
Problemas con la defecacion® -0,79

* A mayor puntuacién, peor calidad de vida: puntuacién negativa supone una mejora

SD

0,22
16,20

15,49
19,78
27,49
26,47
17,59

21,60
11,72
21,82
26,72
33,01
27,21
30,95
35,33
12,10

12,92
29,45
20,43
14,22
13,04
20,57

4,46

En la tabla 15 se muestran los resultados obtenidos al realizar la com-
paracion de medias en la mejora de la calidad de vida a los 3 meses desde
la cirugia en funcidn de la via de abordaje. En lo que se refiere al indice de
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calidad de vida del EuroQoL-5D, éste se mantiene independientemente de
la via de abordaje.

La escala de status de salud global del QLQ-C30, muestra que la
cirugia abierta presenta una mayor mejora que la laparoscdpica, pero
esta diferencia no es estadisticamente significativa. Al igual que en el
seguimiento a los 30 dias, en lo referente a las escalas funcionales, la
cirugia abierta presenta mejores puntuaciones en todas ellas frente a la
laparoscdpica, aunque estas diferencias tampoco son estadisticamente
significativa (tabla 15).

Los pacientes presentan una mejoria en todos los sintomas, salvo
en disnea en el que los pacientes intervenidos por cirugia laparoscopi-
ca presentan un empeoramiento en este sintoma, pero esta diferencia
no es estadisticamente significativa. En el caso de la fatiga los pacientes
operados por via abierta presentan una mejora mayor que los operados
por via laparoscdpica, siendo en este caso la diferencia estadisticamente
significativa (tabla 15).

En el caso de las escalas del QLQ-CR38, los pacientes interveni-
dos por cirugia abierta mejoran en problemas de miccion, pérdida de
peso y problemas con la defecacidn, frente a los intervenidos por ciru-
gia laparoscOpica que mejoran en preocupacién por el futuro, sintomas
gastrointestinales, pérdida de peso y problemas con la defecacién. Todas
estas diferencias no son estadisticamente significativas salvo problemas
gastrointestinales donde los intervenidos por via abierta presentan una
mejora mayor (tabla 15).

Tabla 15. Mejora de la calidad de vida a los 3 meses en funcién de la via
de abordaje

Abierta Laparoscoépica
Media SD Media SD p*

indice EuroQoL-5D 0,14 0,12 0,05 0,27 0,426
Status de salud global 19,44 19,48 1,85 9,10 0,625
Escalas funcionales

Funcionamiento fisico -1,11 18,57 -3,70 14,18 0,744
Funcionamiento de rol 13,88 22,15 3,70 18,21 0,449
Funcionamiento emocional 33,33 32,48 16,66 23,19 0,242
Funcionamiento cognitivo 22,2 38,96 3,70 11,11 0,169
Funcionamiento social 11,11 20,18 9215 16,89 0,836
Escala de sintomas**

Fatiga -25,92 13,45 -2,46 21,35 0,048
Nauseas -8,33 13,94 -1,85 10,01 0,407
Dolor -19,44 16,38 -14,81 25,60 0,532
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Tabla 15. Mejora de la calidad de vida a los 3 meses en funcién de la via de
abordaje (Continuacién)

Abierta Laparoscoépica
Media SD Media SD p*

Insomnio -33,33 29,81 -7,40 32,39 0,057
Disminucion del apetito -11,11 17,21 -11,11 33,33 0,671
Estrenimiento -22,22 27,21 -20,83 35,35 0,640
Diarrea -27,77 38,96 -7,40 32,39 0,485
Dificultades econémicas -6,66 14,90 -3,70 11,11 0,426
QLQ-CR38

Imagen corporal 0,00 36,51 1,23 12,96 0,330
Preocupacion por el futuro™ o158 13,60 -14,81 24,21 0,196
Problemas de miccion™ -7,40 16,72 11,11 20,038 0,113
Efectos 2° quimioterapia™ 5,55 13,60 1,283 15,15 0,830
Sintomas gastrointestinales™ 15,565 10,00 -3,70 8,24 0,004
Pérdida de peso™* -5,55 13,60  -14,81 24,216 0,717
Problemas con la defecacion™ =118 2,38 -0,59 5,36 0,763

* U de Mann-Whitney
** A mayor puntuacién, peor calidad de vida: puntuacién negativa supone una mejora

4. Comparacion de medidas post-cirugia a los 6 meses de
seguimiento

En la comparacién de medias de la mejora a los 6 meses de seguimiento, los
resultados obtenidos con el EuroQoL-5D, muestran que la media de mejora
de la muestra es de 0,08 lo que indica que la calidad de vida de los pacientes
se mantiene sin cambios a los 6 meses de la cirugia (tabla 16).

Al igual que en seguimiento de los 3 meses, las puntuaciones del
QLQ-C30 muestran que salvo en la escala de funcionamiento fisico, en
todas las demas escalas, incluida la de status de salud global, los pacientes
han mejorado sus puntuaciones con respecto a la evaluacién pre-cirugia.
Lo mismo ocurre con las escalas de sintomas donde la disnea es el dni-
co sintoma que ha empeorado con respecto a la evaluacién pre-cirugia
(tabla 16).

En lo referente al QLQ-CR38, las areas referentes a funcionamiento
sexual y al cuidado de la ostomia se han tenido que excluir del andlisis por
haber un nimero elevado de respuestas en blanco. En el resto de las éreas,
todas se ven algo empeoradas salvo preocupacién por el futuro, pérdida de
peso y problemas de miccion (tabla 16).
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Tabla 16. Mejora de la calidad de vida a los 6 meses

Media SD

indice EuroQoL-5D 0,08 0,20
Status de salud global 13,33 11,91
Escalas funcionales

Funcionamiento fisico -0,33 13,18
Funcionamiento de rol 8,33 18,00
Funcionamiento emocional 22,50 20,43
Funcionamiento cognitivo 1,66 14,59
Funcionamiento social 13,83 20,88
Escala de sintomas*

Fatiga -4,44 23,54
Nauseas -6,66 16,10
Dolor -16,66 20,78
Disnea 3,70 11,11
Insomnio -10,00 27,44
Disminucion del apetito -16,66 23,57
Estrefimiento -7,40 22,22
Diarrea -36,66 45,67
Dificultades econdmicas -7,40 14,69
QLQ-CR38

Imagen corporal 3,38 11,77
Preocupacion por el futuro® -10,00 22,49
Problemas de miccion* -2,22 17,99
Efectos 2° quimioterapia* BISE) 12,00
Sintomas gastrointestinales* 9,33 18,64
Pérdida de peso* -6,66 26,29
Problemas con la defecacion* 2,11 6,78

* A mayor puntuacion, peor calidad de vida: puntuacién negativa supone una mejora

En la tabla 17 se presentan los resultados de la comparacién de medias
en la mejora de la calidad de vida a los 6 meses desde la cirugia en funcién
de la via de abordaje. El indice de calidad de vida del EuroQoL-5D se man-
tiene sin cambios independientemente de la via de abordaje.

En los resultados del QLQ-C30 y los del QLQ-CR38, no se han en-
contrado diferencias significativas en ninguna de sus escalas, aunque los re-
sultados referentes al QLQ-C30 muestran que la cirugia abierta presenta
una mejora en todas las escalas funcionales, no asi la laparoscépica en la
que el funcionamiento fisico y cognitivo se ven empeorados. Los pacientes
presentan una mejoria en todos los sintomas, salvo en fatiga y disnea en los
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que los pacientes intervenidos por cirugia laparoscopica presentan un em-
peoramiento (tabla 17).

En el caso de las escalas del QLQ-CR38, los pacientes intervenidos
por cirugia abierta mejoran en todas las escalas salvo en imagen corporal,
efectos secundarios de la quimioterapia y sintomas gastrointestinales. En el
caso de la cirugia laparoscopica inicamente mejoran en preocupaciones por
el futuro (tabla 17).

Tabla 17. Mejora de la calidad de vida a los 6 meses en funcién de la via
de abordaje

Abierta Laparoscoépica

Media SD Media SD p*
indice EuroQoL-5D 0,08 0,12 0,08 0,263 0,618
Status de salud global 16,66 6,80 11,11 14,59 0,539
Escalas funcionales
Funcionamiento fisico 5,83 9,567 -4,44 14,40 0,325
Funcionamiento de rol 8,33 16,66 8,33 20,41 1,000
Funcionamiento emocional 14,58 7,97 27,77 25,09 0,700
Funcionamiento cognitivo 8,33 16,66 -2,77 12,64 0,467
Funcionamiento social 20,83 15,95 8,33 22,97 0,379
Escala de sintomas**
Fatiga -19,44 16,66 B8] 23,04 0,063
Nauseas -8,33 16,66 5,508 17,21 0,893
Dolor -12,60 15,95 -19,44 24,53 0,787
Disnea 0,00 0,00 6,66 1490 0,317
Insomnio -16,66 19,24 -5,55 32,77 0,308
Disminucioén del apetito -8,33 16,66 -22,22 27,21 0,273
Estrefimiento -16,66 33,33 0,00 0,00 0,317
Diarrea -41,66 41,94 -33,33 51,68 0,530
Dificultades economicas -11,11 19,24 -5/55 13,60 0,693
QLQ-CR38
Imagen corporal 2,77 5319 3,70 15,18 0,662
Preocupacion por el futuro™ -16,66 33,33 -5,55 13,60 0,737
Problemas de miccion™ -8,33 16,66 1,85 19,13 0,315
Efectos 2° quimioterapia™ 8,33 16,66 3,70 9,07 0,787
Sintomas gastrointestinales™* 8,33 14,78 10,00 22,21 0,607
Pérdida de peso** -16,66 33,33 0,00 21,08 0,467
Problemas con la defecacion™ -1,68 5,49 3,96 7,00 0,442

* U de Mann-Whitney
** A mayor puntuacién, peor calidad de vida: puntuacién negativa supone una mejora
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En las figuras 1y 2 se representa graficamente el cambio en calidad de
vida en funcién del tipo de cirugia. Para ello se han tomado las puntuaciones
del EuroQoL-5D y las de la escala global del EORTC QLQ-C30.
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Sintomatologia ansioso-depresiva

1. Datos basales

En lo referente a los datos basales de sintomatologia ansioso-depresiva, los re-
sultados obtenidos con el HADS, muestran que la puntuaciéon media de la mues-
tra en ansiedad es de 6,67 (SD=4,58) y en depresion es de 4,25 (SD= 3,67).
Aligual que hemos visto en calidad de vida, por el diferente manejo
clinico que se hace de los pacientes dependiendo de la localizacién tumo-
ral, hemos vuelto a realizar una comparacién de medias para comprobar si
existen diferencias significativas en las escalas de Ansiedad y Depresion.

Tabla 18. Sintomatologia ansioso-depresiva pre-cirugia en funcion de la
localizacion tumoral

Colon Recto
Media SD Media SD p*
Ansiedad 5,93 4,41 8,58 4,58 0,028
Depresion 4,09 3,72 4,64 3,60 0,514

* U de Mann-Whitney

Al fijarnos en los resultados obtenidos por el HADS en la escala de
ansiedad vemos que los pacientes con el tumor localizado en el recto pre-
sentan sintomatologia ansiosa, frente a los pacientes que tienen el tumor en
el colon, que no la presentan, siendo esta diferencia estadisticamente signifi-
cativa. Sin embargo en la escala de depresion ninguno de los dos grupos de
pacientes presenta sintomatologia depresiva (tabla 18).

2. Comparacionde medidas post-cirugiaalos 30 dias de seguimiento

Con respecto a la comparacion de medias de la mejora a los 30 dias de segui-
miento los resultados muestran que la puntuacién media en ansiedad es de
-3,40 (SD=421) y en depresioén es de -1,41 (SD= 3,14), lo que indica que los
pacientes han mejorado en sintomatologia ansioso-depresiva.

En la tabla 19 se presentan los resultados obtenidos al realizar
la comparaciéon de medias en la mejora de la sintomatologia ansioso-
depresiva a los 30 dias de la cirugia en funcién de la via de abordaje.
Como puede verse tanto los pacientes intervenidos por cirugia abierta
como por cirugia laparoscdpica presentan una mejora en los sintomas
de ansiedad y depresion. En el caso de la ansiedad esta mejora es mayor
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en la cirugia laparoscépica, pero en ninguno de los casos las diferencias
son significativas.

Tabla 19. Mejora de la sintomatologia ansioso-depresiva a los 30 dias en
funcion de le via de abordaje

Abierta Laparoscépica
Media SD Media SD p*
Ansiedad -2,07 4,40 -4,41 3,89 0,877
Depresion -1,61 3,79 -1,25 2,62 0,130

* U de Mann-Whitney
A mayor puntuacién, mayor ansiedad/depresion: puntuacion negativa supone una mejora

3. Comparacion de medidas post-cirugia a los 3 meses de seguimiento

En lo referente a la comparacién de medias de la mejora a los 3 meses de
seguimiento los resultados muestran que la puntuacién media en ansiedad
es de -5,066 (SD= 5,00) y en depresion es de -2,06 (SD= 3,45), lo que indica
que con respecto a los resultados pre-cirugia los pacientes han mejorado en
los dos sintomas pero especialmente en ansiedad.

En Ia tabla 20 se presentan los resultados obtenidos al realizar la compara-
ciéon de medias en la mejora de la sintomatologia ansioso-depresiva a los 3 me-
ses de la cirugia en funcién de la via de abordaje. Tanto los pacientes interveni-
dos por cirugia abierta como por cirugia laparoscopica presentan una mejora en
los sintomas de ansiedad y depresion, siendo mayor la mejoria en la via abierta,
pero en ninguno de los casos las diferencias son significativas.

Tabla 20. Mejora de la sintomatologia ansioso-depresiva a los 3 meses en
funcién de le via de abordaje

Abierta Laparoscopica
Media SD Media SD p*
Ansiedad -6,66 7,22 -5,00 3,16 0,477
Depresion -3,00 4,47 -1,44 2,69 0,471

* U de Mann-Whitney
A mayor puntuacion, mayor ansiedad/depresion: puntuacion negativa supone una mejora

4. Comparacion de medidas post-cirugia a los 6 meses de seguimiento

Con respecto a la comparacién de medias a los 6 meses de seguimiento
los resultados obtenidos muestran que la puntuacién media en ansiedad es
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de -4,00 (SD=5,55) y en depresion es de -1,40 (SD=2,75), 1o que indica que
al igual que en el resto de seguimientos, los pacientes han mejorado en los
dos sintomas pero de nuevo especialmente en ansiedad.

Enla tabla 21 se pueden ver los resultados obtenidos al realizar la com-
paracion de medias en la mejora de la sintomatologia ansioso-depresiva a
los 6 meses de la cirugia en funcién de la via de abordaje. Tanto los pacientes
intervenidos por cirugia abierta como por cirugia laparoscépica presentan
una mejora en los sintomas de ansiedad siendo mayor la mejoria en la via
laparoscopica, pero en el caso de la depresion, los pacientes intervenidos por
via abierta presentan un empeoramiento en las sintomatologia depresiva.
No obstante en ninguno de los casos las diferencias son significativas.

Tabla 21. Mejora de la sintomatologia ansioso-depresiva a los 6 meses en
funcién de le via de abordaje

Abierta Laparoscoépica
Media SD Media SD p*
Ansiedad -1,75 5,67 -5,50 5,43 0,623
Depresion 0,75 0,95 -2,83 2,63 0,102

* U de Mann-Whitney
A mayor puntuacién, mayor ansiedad/depresion: puntuacion negativa supone una mejora

En las figuras 3 y 4 se representa graficamente el cambio sintomato-
logia ansiosa (figura 3) y depresiva (figura 4) en funcién del tipo de cirugia.
Para ello se han tomado las puntuaciones del HADS.

Figura 3. Cambio en ansiedad

12 4

30 dias 3 meses 6 meses
+ Abierta -2,00(18)]  -7,50(6) -1,50(4)
mLaparoscopica -4,00(17)]  -4,0009) | -3,00(6)
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Figura 4. Cambio en depresion

30 dias | 3meses | 6 meses
+ Abierta -1,00 (13) | -2,00 (6)| 0,50 (4)
o Laparoscépica  -2,00 (16) ‘ -2,00 (9)‘ -4,00 (6)

Satisfaccion y Apoyo social

Como puede verse en la figura 5, los resultados obtenidos en la escala cate-
gorica de satisfaccion muestran que la mayoria de los pacientes se encuen-
tran entre satisfechos y muy satisfechos en cada una de las preguntas de la
escala.

Con respecto a la satisfaccion con los cuidados recibidos el 68% se
encuentra muy satisfecho, el 29 % satisfecho y el 4% poco satisfecho. E193%
de los pacientes cree que recibi6 suficiente informacion sobre la enferme-
dad y su tratamiento, y el 64% de ellos se encuentra muy satisfecho con
esta informacion, el 32% satisfecho y el 4% poco satisfecho. En lo referente
al resultado del tratamiento el 79% se encuentra muy satisfecho y el 21%
satisfecho, y con respecto a la satisfaccion con el equipo médico, el 79% se
encuentra muy satisfecho y el 21 % satisfecho.
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Figura 5. Satisfaccion de los pacientes
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En la figura 6 se muestran los resultados obtenidos con las preguntas
de apoyo social. Como puede verse, la mayor parte de los pacientes perciben
a su red social como eficaz, ya que la mayor parte de ellos se sienten queri-

dos y escuchados siempre.

El 64% siempre se sienten queridos, el 14% muy frecuentemente, el
18% frecuentemente y el 4% pocas veces. En lo referente a sentirse escu-
chados, el 57% siempre se siente escuchado, el 21% muy frecuentemente, el

18% frecuentemente y el 4% pocas veces.

Figura 6. Apoyo social percibido
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Discusion

La incidencia de complicaciones, la supervivencia a largo plazo y los re-
sultados en la calidad de vida en los pacientes oncoldgicos intervenidos
quirdrgicamente son aspectos importantes para evaluar los resultados de
la cirugia.

Para la evaluacion de la calidad de vida existe una amplia variedad
de instrumentos. En el presente estudio se ha realizado una revisiéon biblio-
gréfica para identificar los mds adecuados para valorar la calidad de vida
en pacientes con cdncer colorrectal sometidos a cirugia. Los instrumentos
seleccionados, EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-CR38 y EuroQoL5D, son
instrumentos validados en Espaiia y utilizados habitualmente en otros estu-
dios, lo cual permite que nuestros resultados puedan ser comparados con los
de otros trabajos. Siguiendo las recomendaciones acerca de la metodologia
de evaluacién de 1a calidad de vida, hemos seleccionado tanto instrumentos
genéricos como especificos de la enfermedad a estudio. En concreto el Euro-
QoL-5D es un instrumento genérico de medicién de la calidad de vida, el
QLQ-C30 es especifico para pacientes con cancer y el QLQ-CR38 especifico
para pacientes con cancer colorrectal.

Para la evaluacion de la sintomatologia ansioso-depresiva, el cuestio-
nario seleccionado (HADS) también ha sido validado en Espafa y presenta
unas buenas propiedades psicométricas. Ademds, tiene la ventaja afiadida de
que es un cuestionario especifico para poblacion hospitalizada, por lo que es
muy adecuado para los objetivos de nuestro estudio.

Para la valoracién del apoyo social, se ha recogido la informacién a
través de dos preguntas que se han elaborado a partir de los cuestionarios
encontrados en la revision bibliogréfica, ya que no se han encontrado instru-
mentos que se ajustaran a las necesidades del presente estudio.

En el caso de la satisfaccion con la atencién sanitaria, a pesar de la
existencia de diversas encuestas hospitalarias, hemos preferido elaborar una
lista de preguntas que fuera breve, sencilla y adaptada al ambito concreto
del estudio. Estas preguntas se elaboraron a partir de la escala de satisfac-
cion SERVQHOS.

En cuanto al estudio prospectivo, la puesta en marcha del trabajo de
campo ha estado precedida por la elaboracién de las hojas de recogida de
datos y un manual para la cumplimentacion de las mismas. Este manual te-
nia como objetivo homogeneizar la recogida de datos entre los centros y
profesionales participantes y asi mejorar la calidad de los mismos. Para su
realizacion, se tuvieron reuniones con los cirujanos participantes en ambos
hospitales, con el objetivo de obtener un material consensuado por todos y
adaptado al ambito de este estudio.

CIRUGIA LAPAROSCOPICA EN EL CANCER COLORRECTAL. CALIDAD DE VIDA, IMPACTO EMOCIONAL... 51



En general, los pacientes estudiados se enfrentan a la cirugia con unos
niveles aceptables de calidad de vida, de sintomas fisicos y de sintomatolo-
gia ansioso-depresiva, aunque como es esperable, por debajo de los niveles
observados en la poblacién general’*®>*. En poblacién general, se han publi-
cado valores medios de 0,89 en el indice de utilidad del EQ-5D y de 71,2
en el status de salud global del QLQ-C30, comparados con el 0,77 y 60,9
encontrados, respectivamente en nuestro estudio. En el caso de las escalas
funcionales y de sintomas del QLQ-C30, las diferencias entre los valores
medios observados en muestra de pacientes y los de la poblacion general se
encuentran principalmente en el funcionamiento emocional y en los sinto-
mas gastrointestinales (estrefiimiento, diarrea y nauseas), disminucién del
apetito e insomnio, no observandose apenas diferencias en las demads escalas
funcionales u otros sintomas. A partir de los valores observados antes de la
cirugia en nuestra muestra, podemos decir que, especialmente en lo referen-
te a sintomatologia fisica y de ansiedad, en algunos pacientes esta se da con
cierta intensidad, lo que harfa adecuado realizar una evaluaciéon de dicha
sintomatologia, tanto al principio del tratamiento como durante el mismo,
con el fin de poder controlar los sintomas de manera més eficaz y asi mejorar
la calidad de vida de estos pacientes.

En cuanto a la evolucién de la calidad de vida a lo largo del seguimien-
to, en el conjunto de la muestra la magnitud de la mejora observada, medida
por el status de salud global del cuestionario EORTC QLQ-C30, fue supe-
rior a los valores de Minima Diferencia Clinicamente Importante (MDCI)
publicados para dicho cuestionario®en todos los momentos del seguimiento.
Por lo tanto, la mejoria observada entre los valores previos a la intervencion
y los posteriores, incluidos los medidos a los 30 dias de la misma, pueden
considerarse clinicamente relevantes para los pacientes.

En el caso de las puntuaciones obtenidas del EuroQoL-5D, la mag-
nitud del cambio detectado a los 30 dias es inferior a la minima diferencia
clinicamente detectable publicada en un estudio realizado en pacientes con
cancer*®y a los 3 y 6 meses la media de las puntuaciones se encuentra en el
limite de dicho parametro. Estos resultados, comparados con los del cues-
tionario QLQ-C30 sugieren que, tal como se ha descrito en la literatura, los
instrumentos de medicion de calidad de vida especificos son mds sensibles
para detectar cambios que los genéricos

Por escalas funcionales, en la que se observa mayor mejoria en todos
los puntos del seguimiento es en el funcionamiento emocional. Dado que en
la medicién pre-cirugia era precisamente esta escala la que tuvo una puntua-
cién media menor, es posible que la mayor mejoria observada se deba a que
los pacientes partian de una peor situacion en esta dimension, probablemen-
te porque habian recibido recientemente el diagndstico de su enfermedad.
A los 30 dias, tanto el funcionamiento fisico como el de rol son peores que
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antes de la cirugia, lo cual es esperable, dado que se trata de una interven-
cién quirdrgica mayor, que requiere un cierto tiempo de recuperacion. A los
3 meses ya se observa una mejoria en los funcionamientos de rol y social,
que se mantiene a los 6 meses. El funcionamiento fisico muestra valores se-
mejantes a los de antes de la intervencion en la evaluacion de los 6 meses. En
cuanto a las escalas de sintomas, ya desde la evaluacién al mes de la cirugia
se observa una mejoria en todos ellos, excepto en la disnea, que se mantiene
alos 3y alos 6 meses.

En cuanto al apoyo social, la mayoria de los pacientes perciben que
tienen un buen apoyo social. Los resultados son similares para las dos pre-
guntas realizadas, acerca de sentirse queridos y sentirse escuchados, aunque
se observa un porcentaje ligeramente menor de pacientes que dicen sentirse
escuchados siempre que el de pacientes que se sienten queridos siempre. Tal
vez la escucha al paciente con cancer sea un aspecto a mejorar. En este senti-
do pueden ser utiles iniciativas encaminadas a la adquisicion de habilidades
de comunicacién por parte de la familia y de los profesionales sanitarios.

La satisfaccién con los aspectos de la atencidn sanitaria valorados ha
sido alta. S6lo un 4% de los pacientes ha dicho estar poco satisfecho con los
cuidados o con la informacidn recibida. Esto es consistente con lo observad
en la mayor parte de los estudios de satisfaccion realizados en el dambito
sanitario. En nuestro caso, el hecho de que la satisfaccion fuese valorada
por una persona que no formaba parte del equipo quirtrgico y, en la mayor
parte de los pacientes, mediante encuesta telefonica, ha podido contribuir a
que las respuestas hayan estado lo menos condicionadas posible.

En la comparacion de los resultados en funcién de la modalidad qui-
rargica, abierta o laparoscdpica, no se han encontrado diferencias estadisti-
camente significativas en el cambio observado en la calidad de vida ni en la
sintomatologia ansioso-depresiva. Esto puede deberse a que realmente no
existan diferencias, aunque en nuestro caso, dado que el tamafio muestral es
pequeio, no puede descartarse que haya diferencias no detectadas por falta
de potencia. Asimismo, seria necesario un nimero mayor de pacientes para
poder controlar posibles factores de confusién como el estadio tumoral o los
tratamientos adyuvantes.

No obstante, a la vista de los resultados obtenidos cabe sefialar que en
contra a lo esperado al inicio de la investigacion, parece que los resultados
en calidad de vida son mejores en los pacientes tratados con cirugia abierta
que en los tratados con cirugia laparoscopica en practicamente todas las
escalas. Estas diferencias no parecen ser totalmente explicables por dife-
rencias en las caracteristicas clinicas de los pacientes de ambos grupos de
intervencion, ya que si bien en el grupo de pacientes intervenidos por ci-
rugia abierta los porcentajes de pacientes con tumor localizado en el colon
y sin estoma fueron mayores que en el grupo de laparoscopia (69% frente
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a 59% y 36% frente a 25%, respectivamente), lo cual podria hacer que los
pacientes intervenidos por cirugia abierta tuvieran puntuaciones mas altas
de calidad de vida, por otra parte la media de edad (72,6 frente a 67,9) y el
porcentaje de pacientes con ASA 3 6 superior fue mayor en el grupo de
cirugia abierta (30% frente a 7%), lo cual podria hacer que hubiera mas
complicaciones postquirdrgicas en este grupo, y éstas podrian conllevar peo-
res puntuaciones en los cuestionarios de calidad de vida. Otros factores que
pueden influir en el cambio experimentado en la calidad de vida y que por
tanto podrian estar actuando como factores de confusién, como el estadio
clinico o el tratamiento adyuvante con quimioterapia, no han podido ser
valorados debido a la ausencia de informacién sobre ellos en un nimero
elevado de pacientes. Como hemos dicho, las diferencias en la mejora en ca-
lidad de vida entre los grupos segtn el abordaje quirtrgico utilizado no son
estadisticamente significativas, pero pensamos que seria interesante indagar
mads en esta linea de investigacién con muestras mayores que permitan re-
sultados mas generalizables y que permitan, en su caso, explicar las razones
por las que se obtienen mejores resultados en calidad de vida con cirugia
abierta que con laparoscépica.

Aunque a priori no era objeto de este trabajo estudiar las diferencias
entre pacientes segun la localizacién tumoral, hemos encontrado que exis-
ten diferencias en la evaluacién pre-cirugia, presentando una peor calidad
de vida los pacientes con cdncer de colon respecto a los pacientes con cancer
de recto, siendo estas diferencias estadisticamente significativas en el funcio-
namiento de rol y en la presencia de nduseas y de dolor.

También se han encontrado diferencias significativas en ansiedad, sien-
do las puntuaciones mayores, en el grupo de pacientes con cancer de recto
que en el de colon. Consideramos que este dato podria favorecer nuevas
investigaciones encaminadas a explicar las razones de este fendmeno, ya
que parece extrafio que pacientes que puntian mejor en calidad de vida y
presentan menor nimero e intensidad de sintomas pre-cirugia sean precisa-
mente los que presentan mayor sintomatologia ansiosa.

Como ya se ha dicho anteriormente, al contar con una muestra reduci-
da, estos resultados no pueden generalizarse, pero al igual que en lo estudios
de Dunker et al.®® y de Polle et al.”?, no se han encontrado diferencias sig-
nificativas en calidad de vida en funcién de la modalidad quirdrgica. En sus
estudios, estos autores no encontraron diferencias estadisticamente signifi-
cativas en calidad de vida en funcién de la modalidad quirtdrgica en meses
cercanos a la cirugia, pero si se dieron diferencias significativas en imagen
corporal y resultado estético en los meses de seguimiento, donde la cirugia
laparoscopica obtenia mejores resultados. Al contrario que en nuestro es-
tudio donde a pesar de no ser diferencias significativas, la cirugia abierta
obtiene mejores resultados a largo plazo.
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Lo mismo ocurre con el estudio de Yang et al.’” donde estudian la cali-
dad de vida de pacientes con cancer de recto a los que se les ha preservado
el esfinter y comparan la cirugia abierta con la laparoscépica en un segui-
miento a cinco afos. Los resultados muestran que no encuentran diferencias
estadisticamente significativas en calidad de vida en funcién de la modalidad
quirurgica salvo en las escalas de funcidn fisica, problemas de miccion, fun-
cionamiento sexual, disfrute sexual y problemas sexuales masculinos, donde
la cirugia laparoscopica presenta mejores puntuaciones sobre todo en el pri-
mer afio de seguimiento.

Breukin et al.? no encontraron diferencias significativas en calidad
de vida entre ambos tipos de cirugias ni a largo ni a corto plazo, salvo en
funcion sexual donde los pacientes intervenidos mediante laparoscopia ob-
tienen mejores resultados a los tres meses de la cirugia y salvo en imagen
corporal y funcionamiento sexual donde de nuevo los pacientes sometidos a
cirugia laparoscdpica obtienen mejores resultado al afio de la intervencion.
King et al.** llegan a conclusiones parecidas, salvo que en este caso, demos-
traron que las diferencias existentes entre los dos tipos de cirugia se veian
reducidas cuando el paciente era sometido a un programa de recuperacién
mejorada.

El presente trabajo cuenta con algunas limitaciones que han de ser se-
fialadas. En relacion con los instrumentos de medicion de la calidad de vida
seleccionados, el cuestionario especifico para pacientes con cancer colorrec-
tal, el QLQ-CR38, era el tinico que estaba disponible en el momento de rea-
lizacién de la bisqueda bibliogréfica y de la puesta en marcha del trabajo de
campo. Sin embargo, posteriormente el mismo grupo que habia desarrollado
dicho cuestionario, el grupo de calidad de vida de la EORTC, desarroll6 una
version mds reducida del mismo, el QLQ-CR29, que es el que actualmente
recomiendan. Ambos cuestionarios tiene bastantes items en comun, pero
dado su menor nimero de preguntas, consideramos que en futuros estudios
seria aconsejable utilizar la versiéon mads reciente.

En cuanto al estudio prospectivo, en primer lugar cabe destacar que el
ndmero de pacientes reclutados para este estudio es pequefio, lo cual limita
la potencia para detectar posibles diferencias existentes entre los grupos,
asi como la posibilidad de controlar por potenciales factores de confusion.
Otra limitacién, comun en los estudios de cohortes, es el niimero de pacien-
tes perdidos a lo largo del seguimiento. En nuestro caso, la administracion
de los cuestionarios a través de entrevista presencial con los pacientes, tal
como estaba establecido en el disefio inicial, suponia una dificultad afiadi-
da, ya que requeria el desplazamiento de los pacientes al hospital, en algu-
nos casos expresamente para la realizacion de la entrevista. Para intentar
disminuir las pérdidas durante el seguimiento, se permitié la realizacion de
las entrevistas telefénicamente; aun asi, de los 62 pacientes que aceptaron
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participar en el estudio y completaron la evaluacién previa a la cirugia, solo
un 24% completaran las 3 medidas de seguimiento (a los 30 dias, 3 meses y
6 meses). A pesar de que el porcentaje de pacientes que completaron los 6
meses de seguimiento es bajo, el andlisis realizado no encontré diferencias
estadisticamente significativas entre los pacientes que habian completado
las evaluaciones y los pacientes perdidos en cuanto a caracteristicas clinicas
ni sociodemogréficas. Aun asi, debemos sefialar que entre los pacientes per-
didos, habia un mayor porcentaje con estudios universitarios o bachillerato
que entre los pacientes que completaron al menos una evaluacién post-ci-
rugia, mayor porcentaje de amas de casa y menor proporcion con cancer de
recto o con cirugia laparoscopica.

Las diferencias en la forma de administracién de los cuestionarios tam-
bién podrian introducir un sesgo en las medidas de calidad de vida y de
sintomatologia ansioso-depresiva, aunque creemos que este aspecto no ha
afectado de forma importante a los resultados, dado que la mayor parte de
los pacientes fueron entrevistados de forma telefénica.

Otra limitacidén del estudio estd relacionada con la ausencia de enmas-
caramiento en la medicién de los resultados. Sin embargo, la persona que
realiz6 las entrevistas a los pacientes no participaba en los procedimientos
quirurgicos, por lo que previsiblemente el impacto de la falta de enmascara-
miento habrd sido menor.

Por dltimo, el ritmo de reclutamiento de pacientes ha sido lento a lo
largo de todo el estudio, lo que indica que es probable que un nimero no
despreciable de pacientes elegibles no hayan sido incluidos en el estudio.
Esto puede conllevar la presencia de un sesgo de seleccion.
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Conclusiones

La revision de la literatura cientifica nos ha permitido identificar instrumen-
tos de medida de resultados validos y fiables, lo que nos ha permitido elabo-
rar un completo protocolo de evaluacién para la calidad de vida, sintomato-
logia ansioso-depresiva y satisfaccion de los pacientes.

Tanto la cirugia abierta como la cirugia laparoscépica, tienen efectos
similares sobre la calidad de vida y la sintomatologia ansioso-depresiva de
los pacientes.

A corto plazo la calidad de vida de los pacientes se ve disminuida con
respecto a la que presentan en la medida pre-cirugia, pero alos 3 y 6 meses,
estd va aumentando hasta llegar a los niveles previos e incluso hasta su-
perarlos.
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Anexos

Anexo 1. Sistema de clasificacion TNM del
cancer colorrectal

©
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Anexo 2. Variables e instrumentos de medida
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Anexo 3. Cuaderno de recogida de datos
clinicos

CALIDAD DE VIDA EN CANCER COLORRECTAL
(17 visita)

Codigo paciente:

Fecha de nacimiento: __/__/

Sexo: 0 Hombre O Mujer

Motivos por los que no participa en el estudio:

3 Cirugia 0 Fase O Problemas O Nodesea O Imposi- O Otros:......

previa terminal cumplimenta- participar bilidad segui- .....cooovviiiiiinns
cion cuestio- miento s
narios

Por favor cumplimente toda la informacion que tenga de este paciente, aunque no vaya a
participar.

Fecha de cumplimentacion: __ /__ /__
Estado civil

0 Soltero O Divorciado/separado 0 Casado O Parejade hecho O Viudo
Profesion/Ocupacion

O Amade casa [ Estudiante 0 Trabajador 0 Parado O Jubilado
Estudios

0 Sin estudios 3 Primarios (EGB) O Bachillerato 3 Estudios superiores

Diagnéstico histolégico ~ Fecha diagnéstico (colonoscopia): __ /__ /

0 Adenocarcinoma O Otros (especificar)

Localizacion
3 Ciego 3 Transverso 3 Sigma O Recto tercio medio (5-10cm)
O Ascendente O Ang. hepatico O Rectosigma O Recto tercio inferior (0-5¢cm)

O Ang. esplénico O Descendente O Recto tercio
superior (10-15¢cm)

TNM preoperatorio: ....................
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.El paciente conoce el diagnéstico? O Si O No

Comorbilidades:

O Enf. cardiaca congestiva

O Enf. vascular periférica
O Enf. pulmonar crénica

O Ulcera péptica
O Enf. Hepatica Leve

(Hepatitis cronica o Cirrosis sin

HTPortal)

O Enf. Hepatica Moderada-

Grave (cirrosis con HTPortal,
HTP o sangrado por varices
esofagicas)

O Enf. Nefrolégica

(creati. sérica> 3mg%)

Escala Karnofsky (0-100): ...............

O Infarto de miocardio O Enf. Cerebrovascular
O Diabetes sin dafo O Hemiplejia

organico

O Diabetes con dafio O Enf. tejido conectivo
organico

O Leucemia, Linfoma 3O SIDA (no HIV)

0O Tumor maligno O Enf. inflamatoria

(5 anos) intestinal

O Tumor sélido
metastatico

O Enf. sistémica en
tratamiento con corticoides
0 inmunosupresores

O Demencia

<.......(En el reverso de la hoja puede consultar
la escala completa)

Escala de Karnofsky
Categorias generales Grado
100 Actividad normal. Sin evidencia de enfermedad
Capaz de redlizar actividades 90 Actividad normal. Signos y sintomas leves de
normales, no requiere enfermedad
cuidados especiales 80 Actividad normal con esfuerzo. Algunos signos o
sintomas de enfermedad
70 Cuida de sf mismo pero es incapaz de llevar a cabo una
actividad o trabajo normal
Incapaz de trabsiar, puede vivr 60 Neoe;lta ayud'a opasonal de otros pero es capaz
) de cuidar de st mismo para la mayor parte de sus
en casa y autocuidarse con )
} necesidades
ayuda variable - - -
50 Requiere ayuda considerable de otros y cuidados
especiales
frecuentes
40 Incapacitado. Requiere cuidados especiales
Incapaz de autoctidarse. 30 Severamente incapacitado. Indicacion de hospitalizacion
Requiere cuidados especiales, aunque no hay indicios de muerte inminente
susceptible de hospitalizacion. 20 Gravemente enfermo. Necesita asistencia activa de
Probable avance répido de soporte
enfermedad 10 Moribundo
0 Fallecido
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CALIDAD DE VIDA EN CANCER COLORRECTAL
(Alta)

Codigo paciente:

Fecha de ingreso: __ /__/

Fecha de la cirugia: __ /__/
Fechadealta: __/__/

Tratamientos recibidos

O Qtneoadyuvante e post-tratamiento  Fecha inicio tratamiento (Qt/Rt):

O Rt neoadyuvante ~ Neoadyuvante: .............. A
ASA Ol a1l O 111 aiv av
Técnica quirdrgica
0 Hemicolectomia dcha. O Colectomia total O Reseccion anterior baja
O Hemicolectomia izg. O Colectomia transversa O Reseccion anterior ultra
baja

O Hemicolectomia dcha. 0 Sigmoidocolectomia O Reseccion

ampliada abdominoperineal

0 Colectomia subtotal 3 Polipectomia con Ootras ..oooovvvviiiiiann

colonoscopia o con
sigmoidoscopio flexible o rigido

Resecciones anadidas: O Si 3 No
Via de abordaje

3 Cirugia abierta 3 Cirugia 3 Cirugia hibrida 3 Conversion
laparoscépica laparoscopia

Tipo de intervencion

O Programada OUrgente 0 Emergencia (<2h)
Intencion de la cirugia

O Curativa 0 Paliativa
Tipo de cirugia

O Limpia O Limpia-contaminada O Contaminada 0 Sucia

66 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Tiempo quirtirgico

Hora de llegada al quiréfano: __:__
Hora de comienzo de la cirugia: __:__

Estoma: O Si, temporal O Si, permanente 0 No

Paciente incluido en el FastTrack: O Si O No

Complicaciones:

0 Ninguna

Infecciosas

O Neumonia

Infeccién por catéter
Infeccion urinaria
Sepsis

Inf. intraabdominal
secundaria

O Fiebre de origen
desconocido

O Infeccién de localizacion
quirdrgica superficial

O Infeccion de localizacion
quirdrgica profunda

aoaaq

Quirargicas

O Hemorragia de la herida
O Hemorragia interna

O Dehiscencia de sutura
0 Fuga anastomética

3 Obstruccion intestinal
3 Evisceracion
3 ileo prolongado

0 Retencion de orina

Hora de finalizacion de la cirugia: __:__
Hora de salida del quiréfano: __:__

Médicas

aTvP
OTEP
3 Ictus
OAIT

O IAM
O Insuficiencia cardiaca
O Insuficiencia renal

O Insuficiencia respiratoria

O Hipotension

[ O =T PP

Fecha de reintervencion (si la hubiera): _ /_ /

1LY (6 54770 N

Resecciones afnadidas: 3 Si O No

Mortalidad
Fecha: _ /__/

(@721 S
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CALIDAD DE VIDA EN CANCER COLORRECTAL
(POST-30 dias)

Codigo paciente:

Fecha cumplimentacion: __/ __/

Complicaciones:

0 Ninguna
Infecciosas Quirdrgicas Médicas
O Neumonia 0 Hemorragia de la herida O TVP
O Infeccion por catéter 0 Hemorragia interna O TEP
3 Infeccion urinaria O Dehiscencia de sutura O Ictus
03 Sepsis 0 Fuga anastomatica OAIT
a0 'T”' intraabdominal secun- 3 Obstruccion intestinal O IAM
daria
0 Fl|ebre de origen desco- 0 Eventracion 3 Insuficiencia cardiaca
nocido

3 Infeccion de localizacion
quirdrgica superficial
O Infeccion de localizacion
quirdrgica profunda

3 lleo prolongado O Insuficiencia renal

0 Retencion de orina O Insuficiencia respiratoria

O Hipotension

[ O (=T PP

Fecha de reingreso (si lo hubiera): _ /__ /
MOLIVO: ¢t
Fecha de reintervencion (si la hubiera): _ /_ /
MOLIVO: ceineiiiiiie

Resecciones anadidas: 0 Si O No

Tratamiento adyuvante: (J Radioterapia O Quimioterapia

TNM postquirdrgico: ............

Mortalidad
Fecha: __ /__ /
(@711 N
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CALIDAD DE VIDA EN CANCER COLORRECTAL
(POST-6 meses)

Codigo paciente:

Fecha cumplimentacion: __/ __/

Complicaciones:

O Ninguna
Infecciosas Quirargicas Médicas
O Neumonia 0 Hemorragia interna aTVvP
O Infeccion urinaria O Dehiscencia de sutura O TEP
3 Int. mtrg abdominal 0 Fuga anastomética O Ictus
secundaria
O Fiebre de origen 03 Obstruccién intestinal OAT
desconocido
O Inf. de localizacion 3 Eventracion 3 IAM

quirdrgica superficial
O Inf. de localizacion

quirdirgica profunda O Insuficiencia cardiaca

O Insuficiencia renal
O Insuficiencia respiratoria
O Hipotensioén

=T

Tratamiento adyuvante: O Radioterapia O Quimioterapia
Complicaciones tto. adyuvante:

O Neutropenia O Anemia O Infecciones: ................... O Otras: ..........
Fecha de reingreso (silo hubiera): _ /__ /_
MOTIVO: «ueeeiiieii e
Fecha de reintervencion (si la hubiera): _ /_ /_
MOLIVO: c.iuiniiiiiir

Resecciones anadidas: 0 Si O No

Recidiva: (O Si 0 No

TNM postquirirgico: ............ (si no se habia recogido a los 30 dias)
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Escala Karnofsky (0-100): ............... (En el reverso de la hoja puede consultar la
escala completa)

Mortalidad

Fecha: __ /__/ (@211 Y- ST

Escala de Karnofsky
Categorias generales Grado
100 Actividad normal. Sin evidencia de enfermedad
Capaz de realizar actividades 90 Actividad normal. Signos y sintomas leves de
normales, no requiere enfermedad
cuidados especiales 80 Actividad normal con esfuerzo. Algunos signos
o sintomas de enfermedad
70 Cuida de si mismo pero es incapaz de llevar a
cabo una
actividad o trabajo normal
Incapaz de trabajar, puede 60 Necesita ayuda ocasional de otros pero es
vivir en casa y autocuidarse capaz de cuidar de si mismo para la mayor
con ayuda variable parte de sus necesidades
50 Requiere ayuda considerable de otros y
cuidados especiales
frecuentes
40 Incapacitado. Requiere cuidados especiales
Incapaz de autocuidarse. 30 Severamente incapacitado. Indicacion de
Requiere cuidados hospitalizacion
especiales, susceptible aungue no hay indicios de muerte inminente
de hospitalizacion. 20 Gravemente enfermo. Necesita asistencia activa
Probable avance rapido de de soporte
enfermedad 10 Moribundo
0 Fallecido
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Anexo 4. Manual para la recogida de datos

Este MANUAL tiene como finalidad ser una herramienta de apoyo para la
correcta cumplimentacion de las hojas de recogida de datos y su posterior
inclusioén en la base de datos.

Los datos deben rellenarse en cuatro periodos de tiempo:

Hoja “PRE cirugia”: antes de la cirugia, en consultas externas.
Hojas “Alta”: en el momento en que se d€ el alta al paciente.
Hoja “POST-30 dias”: a los 30 dias de la cirugia.

Hoja “POST-6 meses”: a los 6 meses de la cirugia.

Bl o

Todas las hojas tienen una parte comun de identificacién del paciente,
que se debe rellenar siempre y que consta de los siguientes campos:

- N°de codigo: N° de Visita:

— Ademas, en la hoja “PRE cirugia” se recogera la fecha de nacimiento
y el sexo.

Ademss, en todas las hojas se recoge la fecha en la que se rellenan los
datos (Fecha de cumplimentacion).

PRE cirugia

A continuacién se presentan algunas aclaraciones respecto a la cumpli-
mentacion de algunos de los campos:

Motivos por los que no participa: para todos los pacientes que cumplen
los criterios de inclusidon pero que no van a participar en el estudio, debe

recogerse el motivo de su exclusion.

- Cirugia previa: aquellos pacientes que hayan sido intervenidos qui-
rdrgicamente de la neoplasia colorrectal antes del periodo de estudio no
seran incluidos en el mismo. En caso de que un paciente haya sido incluido
en el estudio y posteriormente se le realice una nueva intervencién, no sera
excluido, ni incluido como un nuevo paciente, sino que se recogera dicha si-
tuacién en la hoja de los 30 dias o de los 6 meses después de la intervencién
inicial, segtin corresponda.
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— Fase Terminal: se excluiran del estudio los enfermos que se encuen-
tren en la fase terminal, considerando como tal una expectativa de vida me-
nor de 6 meses.

— Problemas cumplimentacion cuestionarios: se excluiran del estudio
los enfermos que no comprendan el castellano, que tengan un deterioro cog-
nitivo grave o una psicopatologia grave. No serdn excluidos los pacientes
que no sepan leer o escribir; a estos pacientes se les leeran los cuestionarios
en vez de cumplimentarlos ellos solos.

— No desea participar: si el paciente, una vez informado del estudio no
desea participar, no se incluird en el mismo. Del mismo modo, si aun habien-
do aceptado su participaciéon en el estudio, en cualquier momento decide
que no desea participar, se excluira.

— Imposibilidad seguimiento: se excluirdn del estudio aquellos enfer-
mos en los que se sepa con total certeza que no van a poder completar el
seguimiento hasta los 30 dias post-intervencion.

— Oftras: en caso de que el paciente, aun cumpliendo los criterios de
inclusion, no sea incluido en el estudio por otras razones, se especificaran
dichos motivos.

Para poder analizar las pérdidas del estudio, es importante cumplimen-
tar toda la hoja “PRE cirugia” para disponer del mdximo de informacion
sobre los pacientes no incluidos.

Diagnostico histolégico: en caso de ser distinto de adenocarcinoma, se
especificara el tipo histolégico.

Fecha de diagnostico: debera ponerse la fecha de la colonoscopia que
haya establecido el diagnostico.

Localizaciéon: se considerard recto hasta los 15 cm, que a su vez habra
que dividir en tres tercios:

— tercio superior: 10-15 cm

— tercio medio: 5-10 cm

— tercio inferior: 0-5 cm

TNM preoperatorio: estadiaje del tumor antes de la cirugia. En caso de

que el paciente reciba tratamiento neoadyuvante, aqui se recogerd el TNM
de antes de dicho tratamiento.
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Marcadores tumorales. CEA: niveles prequirtrgicos de CEA, en ng/dL

El paciente conoce el diagnéstico: se debe especificar si el paciente
conoce o no su diagndstico.

Peso hace seis meses: peso 6 meses antes. Si no esta recogida su medi-
cién en la historia clinica, se le preguntara al paciente.

Comorbilidades: sefialar todas las enfermedades asociadas que presen-
ta o ha presentado el paciente, de entre las siguientes:

— Enfermedad cardiaca congestiva

— Enfermedad vascular periférica: incluye la presencia de claudicacién
intermitente, de aneurisma de aorta toracica o abdominal >6 cm. no
tratado, de gangrena o insuficiencia arterial aguda y el tratamiento
previo de la insuficiencia arterial mediante bypass.

- Enfermedad pulmonar crénica: incluye el asma, la EPOC y otras
neumopatias cronicas.

— Ulcera péptica: pacientes que han recibido tratamiento para la tl-
cera péptica, con o sin sangrado. Incluye tanto la tlcera duodenal
como la gastrica.

— Enfermedad hepatica leve: incluye hepatitis cronica o cirrosis sin hi-
pertension portal.

- Enfermedad hepatica moderada-grave: cirrosis con hipertension
portal con o sin historia de sangrado por varices esofagicas.

- Enfermedad nefrolégica moderada-grave: incluye pacientes con ni-
veles de creatinina sérica > 3 mg%, con uremia, trasplantados o en
dialisis renal.

— Infarto de miocardio: historia de IAM. No se incluyen los casos con
exclusivamente alteraciones en el electrocardiograma.

- Diabetes sin daio organico: diabetes mellitus sin evidencia de daiio
en los 6rganos diana y que requiere tratamiento farmacolégico. No
se incluyen los pacientes controlados con dieta exclusivamente.

- Diabetes con daiio organico: diabetes con retinopatia, nefropatia o
neuropatia diabética.

— Leucemia, Linfoma: incluye las leucemias mieloides y linfoides,
agudas o croénicas, la policitemia vera, la enfermedad de Hodgkin,
el linfosarcoma, la macroglobulinemia de Waldenstrom, el mieloma
muiltiple y otros linfomas.

— Tumor maligno: incluye pacientes con tumor sélido sin evidencia de
metdstasis, cuyo tratamiento se ha iniciado en los dltimos 5 afios. No
se incluye el diagnéstico actual de cancer colorrectal.
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Tumor soélido metastatico: incluye pacientes con tumor sélido con
evidencia de metéstasis en los ganglios linfaticos o en otros érganos.
No se incluye el diagndstico actual de cancer colorrectal.

Demencia

Enfermedad cerebrovascular: historia de AIT o ictus isquémico o
hemorrégico, con o sin secuelas.

Hemiplejia: incluye las hemiplejias y paraplejias de cualquier
causa.

Enfermedad del tejido conectivo: incluye, por ejemplo, el lupus eri-
tematoso sistémico, la esclerosis sistémica, la polimiositis, la artritis
reumatoide y la polimialgia reumadtica.

SIDA: no incluye la presencia de anticuerpos anti-VIH si no cumple
los criterios diagndsticos de SIDA.

Enfermedad inflamatoria intestinal: incluye pacientes con colitis ul-
cerosa o con enfermedad de Crohn.

Enfermedad sistémica en tratamiento con corticoides o inmunosu-
presores: en el momento actual o en los seis tltimos meses.

Escala de Karnofsky: anotar la puntuacién entre 0 y 100 obtenida en la
escala. La escala estd en la parte de atras de la hoja de recogida de datos.

Alta

La informacion para cumplimentar estas dos hojas hace referencia
al episodio de ingreso durante el que ha tenido lugar la intervencion qui-
rirgica.

Fecha de ingreso: debe recogerse la fecha de ingreso en el hospital en
el episodio en el que se realiza la cirugia; no la de ingreso en el Servicio, en
caso de que sean distintas fechas.

Circunstancia de ingreso: hace referencia a la circunstancia del ingreso;
no a la circunstancia de la cirugia.

Programado: ingreso concertado con fecha anterior al mismo y al
margen de si el paciente procede de lista de espera o no. Se realiza
con una orden de ingreso programada.

Urgente: no cumple los requisitos del programado y ha sido atendi-
do habitualmente en el drea de urgencias. No obstante un ingreso
urgente también puede derivarse del drea de consultas externas
o en el transcurso de una prueba diagndstica. Se realiza con una
orden de ingreso urgente. Se incluyen en este concepto los pacien-
tes atendidos en cirugia ambulatoria que requieran ingreso en una
cama de hospitalizacién.
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Destino del alta: se seleccionard una de las opciones siguientes y en
caso de que no sea ninguna de ellas se especificard el lugar al que es trasla-
dado el paciente.

— Domicilio: cuando el paciente vuelve a su residencia habitual, sea un
domicilio particular o una residencia social (si esta era la proceden-
cia del paciente al ingreso).

— Traslado a otro hospital de agudos: cuando el destino del paciente es
otro centro hospitalario.

— Traslado a centro de paliativos

— Traslado a centro sociosanitario: se incluyen los traslados a centros
sustitutorios del propio domicilio, destinados al alojamiento tempo-
ral o permanente de personas que presentan algin grado de limi-
taciéon que impida la realizacién auténoma de las actividades de la
vida diaria, sin que puedan mantener una calidad de vida adecuada
en su medio habitual y que no precisen de cuidados hospitalarios
continuados ni encontrarse en situacion terminal.

-~ Exitus

Tratamientos recibidos: se refiere a si el paciente ha recibido antes de
la cirugia quimioterapia o radioterapia para el tratamiento del cancer colo-
rrectal.

— Qt neoadyuvante: quimioterapia administrada antes de la cirugia
con el objetivo de disminuir el estadio tumoral y mejorar los resulta-
dos de la intervencion.

— Rt neoadyuvante: radioterapia administrada antes de la cirugia con
el objetivo de disminuir el estadio tumoral y mejorar los resultados
de la intervencion

TNM post-tratamiento neoadyuvante: en caso de que el paciente haya
recibido tratamiento neoadyuvante, se especificard el estadiaje TNM des-

pués de dicho tratamiento.

Fecha inicio tratamiento: fecha en la que el paciente inici6 el primer tra-
tamiento de quimioterapia o radioterapia para la enfermedad actual. Si no se
conoce la fecha exacta, poner una fecha aproximada.

ASA: puntuacion en la escala de riesgo anestésico ASA:

— ASA I: Paciente sano normal.

— ASA 1II: Paciente afecto de una enfermedad sistémica leve.

— ASA III: Paciente afecto de una enfermedad sistémica grave que
limita su actividad, pero no es incapacitante.
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— ASA IV: Paciente afecto de una enfermedad sistémica incapacitante
que es una amenaza constante para su vida.

— ASA V: Paciente moribundo del que no se esperan mas de 24 horas
de vida con intervencién quirtrgica o sin ella.

SITUACION PREQUIRURGICA: los siguientes campos hacen refe-
rencia al momento mas cercano a la cirugia. Por ejemplo puede recogerse la
informacién de la analitica y exploracion fisica realizadas al paciente el dia
anterior a la cirugia.

Insuficiencia cardiaca:

— No

— Leve: insuficiencia cardiaca en tratamiento con diuréticos, digoxina,
antianginosos o antihipertensores.

— Moderada: insuficiencia cardiaca con edema periférico o en trata-
miento con anticoagulantes.

— Grave: insuficiencia cardiaca con aumento de la presiéon venosa yu-
gular o cardiomegalia.

Signos respiratorios:

— No: ausencia de disnea.

— Disnea de esfuerzo o EPOC leve.

- Disnea de pequenos esfuerzos (como subir 1 piso) o EPOC mode-
rada.

— Disnea de reposo (frecuencia respiratoria > 30/min), fibrosis o con-
solidacién en Rx térax.

ECG:

— Normal

— FA 60-90 Ipm

— Otra arritmia 6 >4 latidos ectépicos/min o cambios en el ST-T o pre-
sencia de onda Q.

Glasgow: puntuacion en la escala de coma de Glasgow. La escala esta
en la parte de atrds de la hoja de recogida de datos.

Los campos siguientes hacen referencia a la INTERVENCION
QUIRURGICA:

Técnica quirirgica: seleccionar la intervencién realizada o especificar
otra si no es ninguna de las opciones.
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Resecciones anadidas: sefialar si se ha realizado alguna reseccion ade-
mas de la propia técnica quirdrgica.

Via de abordaje:

- Cirugia abierta

- Cirugia laparoscépica: cuando no se ha empleado ningiin instrumen-
tal que habitualmente sirve para la via abierta.

- Cirugia hibrida: esta opcioén solo se aplica a la cirugia de recto. Cuan-
do se ha utilizado instrumental de cirugia abierta tinicamente para la
seccion del recto o para descolgar el dngulo esplénico.

— Conversion laparoscopia: cuando durante una intervencion iniciada
por via laparoscépica aparece:

o En cirugia de colon: necesidad de utilizar durante cualquier ins-
trumento propio del abordaje abierto.

o En cirugia de recto: adherencias importantes, hemorragia, infiltra-
cion de 6rganos vecinos u otras causas que impiden finalizar la
intervencién por via laparoscépica.

Tipo de intervencion: sefialar la circunstancia en la que ha tenido lugar
la intervencidn:
— Programada
— Urgente: realizacion de la intervencion en las primeras 24 horas des-
de el ingreso, cuando este no ha sido programado.
- Emergencia: si ha requerido cirugia inmediata, en menos de 2 ho-
ras.

Intencion de la cirugia:
— Curativa

— Paliativa

Tipo de cirugia:

— Limpia: intervencién quirtdrgica en la que no se penetra en tracto
respiratorio, digestivo, genitourinario ni cavidad orofaringea, ni se
accede a tejidos infectados. Ademds, se trata de cirugia electiva, ce-
rrada de forma primaria, y en caso necesario, drenada con un sistema
cerrado. Las heridas operatorias incisionales a consecuencia de trau-
matismo sin penetracion se incluirfan en esta categoria si cumplen
los demas criterios.

- Limpia-contaminada: intervencién quirdrgica en la que se penetra
en tracto respiratorio, digestivo (salvo colon), genitourinario o cavi-
dad orofaringea bajo condiciones controladas y sin contaminacion
inusual.
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— Contaminada: heridas abiertas traumaticas recientes (menos de
4 horas), intervenciones con alteracion importante de la técnica
estéril o con salida importante de contenido del tracto gastroin-
testinal, e incisiones en las que se encuentre inflamacién aguda
no purulenta.

— Sucia: heridas traumaticas no recientes con tejido desvitalizado, in-
tervenciones que presentan infeccion clinica o viscera perforada.

Profilaxis antibiotica: sefialar si se ha administrado profilaxis antimi-
crobiana.

Profilaxis antitrombética: sefialar si se ha administrado profilaxis anti-
trombética.

Tiempo quirdrgico: sefialar los tiempos indicados (en minutos), para
poder calcular el tiempo que el paciente ha permanecido en quir6fano y el
tiempo de cirugia.

Contaminacién peritoneal: segiin lo observado durante la cirugia.

— Ninguna

— Liquido seroso

— Pus localizado

— Contenido intestinal libre, pus o sangre

Pérdida de sangre: estimacion de la cantidad de sangre perdida duran-
te la intervencion:
<100 ml
101-500 ml
501-999 ml
> 1000 ml

Miiltiples procedimientos: realizacion de varios procedimientos duran-
te la intervencion quirtrgica. Se recogera el nimero total de procedimien-
tos, incluido el procedimiento principal:

-1

-2

— Miés de 2

Transfusion de hematies: volumen de hematies transfundido al pacien-
te durante la intervencién o en el postoperatorio inmediato.

Transfusién plasma: volumen de plasma transfundido al paciente du-
rante la intervencion o en el postoperatorio inmediato.
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Infusién total de fluidos: volumen total de fluidos infundidos al pacien-
te durante la intervencion y en el postoperatorio inmediato. Se contabiliza-
ran todo tipo de soluciones infundidas. No incluir el volumen contabilizado
en las transfusiones.

Estoma: indicar si se ha colocado un estoma durante la intervencion:

- Si, temporal: cuando estd previsto que posteriormente podra cerrar-
se el estoma.

- Si, permanente: cuando estd previsto que el estoma sea permanen-
te.

- No

Paciente incluido en el FastTrack: sefialar si el paciente ha sido inclui-
do en el proyecto FastTrack.

COMPLICACIONES: si no ha habido ninguna de las complicaciones
detalladas en la hoja de recogida de datos ni ninguna otra relevante, se mar-
card la casilla de Ninguna. En caso contrario, se sefialardn todas las que ha-
yan tenido lugar.

Las posibles complicaciones se han agrupado en tres tipos:
1.- Infecciosas:

— Neumonia: presencia de sintomas o signos, clinicos o radiolégicos,
de neumonia y datos microbiolégicos de infeccién bacteriana o virica
compatibles.
— Infeccion por catéter: bacteriemia en la que se aisla el mismo mi-
croorganismo en el hemocultivo y en el cultivo de la punta del catéter,
de la conexion o del liquido de infusién o en la que el hemocultivo es
positivo, no se reconoce otro foco de infeccion y el paciente mejora con
la retirada del catéter. Las flebitis en la zona de insercion del catéter se
especificaran como “Otras complicaciones”.
— Infeccion urinaria: presencia de sintomas o signos de infeccién del
tracto urinario y analitica o cultivo sugestivos de infeccién del tracto
urinario inferior o superior.
— Sepsis: conjunto de manifestaciones secundarias a una respuesta in-
flamatoria sistémica debida a una infeccién. Se define como la presen-
cia de dos o mas de los siguientes criterios:

e Temperatura > 38 °C 6 <36 °C

e Frecuencia cardiaca > 90 Ipm

e Frecuencia respiratoria > 20 rpm, o bien PaCO2 < 32 mmHg

CIRUGIA LAPAROSCOPICA EN EL CANCER COLORRECTAL. CALIDAD DE VIDA, IMPACTO EMOCIONAL... 79



80

e Recuento leucocitario > 12.000 células/pl, < 4.000 cél./ul, o bien >
10% de formas inmaduras.

— Infeccion intraabdominal secundaria: infeccion de cualquier parte
que haya sido abierta o manipulada durante el procedimiento quirir-
gico, distinta de la incision (piel, musculo o fascia). Si dicha infeccion
drena a través de la incision se considerard infeccion de localizacién
quirtrgica profunda.
— Fiebre de origen desconocido: temperatura superior a 37 °C mds alla
del periodo propio de la fiebre postoperatoria, que dura mas de 24 ho-
ras y para la cual no se encuentra una causa o foco claro.
— Infecciéon de localizacion quirdrgica superficial: infeccion incisional
que afecta a la piel y el tejido celular subcutaneo. No se considerara
infeccion superficial un absceso minimo del punto de sutura o una que-
madura infectada.
— Infeccion de localizacion quirirgica profunda: infeccién que afecta
a los tejidos blandos profundos de la incision (fascia y paredes muscu-
lares).

2.- Quirirgicas:

— Hemorragia de la herida: hematoma localizado que requiere su eva-
cuacion.

— Hemorragia interna: hemorragia postquirdrgica que requiere rein-
tervencion.

— Dehiscencia de sutura: dehiscencia de la herida quirdrgica superfi-
cial o profunda.

— Fuga anastomética: sospecha clinica de salida de contenido intesti-
nal a través de la anastomosis, confirmada por pruebas radiolégicas o
evidenciada en una reintervencion.

— Obstruccion intestinal: obstruccion del intestino grueso o delgado
debido a la aparicién de adherencias, estenosis de la boca anastomética
u otra situacién relacionada con la cirugia. No se incluyen como tales
las obstrucciones intestinales secundarias a la progresion del tumor.

— Evisceracion: salida de contenido intraabdominal a través de la he-
rida quirudrgica.

— Tleo prolongado: tiempo hasta la emisién de aires, hasta la primera
defecacion o hasta la tolerancia oral de s6lidos mayor de 3 dias.

— Retencion de orina: necesidad de sondaje vesical debido a alguno de
los siguientes factores: 1) Globo vesical con incapacidad para orinar,2)
Incapacidad para orinar 18 horas después de la cirugia o mas de 6 horas
después de una miccién previa, 3) Dolor inguinal con incapacidad para
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la miccién, 4) Observacion repetida de dificultad para orinar, volumen
de orina escaso (< 2ml/kg.) y sensacion de vaciado incompleto.

3.- Médicas:

Para las complicaciones médicas se aplicaran los criterios diagndsticos
habituales. En los casos de insuficiencia cardiaca, renal o respiratoria
que estaban diagnosticados antes de la cirugia, se considerard como
complicacidon cualquier empeoramiento de las mismas que requiera
una modificacién del tratamiento previo o, en el caso de la insuficien-
cia renal un empeoramiento significativo de la funcién renal (ej:// au-
mento > 5 mmol/l de la urea en sangre). Se considerard hipotension, el
mantenimiento durante mas de 2 horas de una presion arterial sist6lica
menor de 90 mmHg que requiere la administraciéon de tratamiento.

4.- Otras:

Cualquier otra complicaciéon de cualquier tipo que haya requerido
pruebas diagndsticas, tratamiento o que haya supuesto una prolongacion de
la estancia del paciente en el hospital.

Fecha de reintervencion: en caso de que haya habido que reintervenir
al paciente durante el ingreso, indicar la fecha, el motivo de la reinterven-

cion y si se han realizado resecciones afiadidas.

Mortalidad: si el paciente ha fallecido, se indicara la fecha y la causa.

POST 30 dias

Complicaciones: complicaciones que hayan tenido lugar entre el alta
del paciente y los 30 dias post-intervencion. Se utilizan las mismas definicio-
nes que para las complicaciones recogidas al alta. Se incluye como posible
complicacion:

— Eventracion: salida de contenido intraabdominal a través de una

zona debilitada por el acceso quirtrgico previo.

Fecha de reingreso: en caso de que el paciente, una vez dado de alta
haya tenido que volver a ingresar en un hospital en los primeros 30 dias tras
la intervencidn, recoger la fecha y el motivo del reingreso.

Fecha de reintervencion: en caso de que haya habido que reintervenir

al paciente después del alta y antes de los 30 dias postcirugia,indicar la fecha,
el motivo de la reintervencion y si se han realizado resecciones afiadidas.
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Tratamiento adyuvante: indicar si el paciente ha empezado a recibir
radioterapia o quimioterapia como tratamiento adyuvante.

En relacién a la anatomia patolégica definitiva, recoger la siguiente
informacion:

N° ganglios resecados y n° ganglios positivos
TNM postquiriirgico

Mortalidad: si el paciente ha fallecido, indicar la fecha y la causa.

POST 6 meses

Complicaciones: complicaciones que hayan tenido lugar entre la re-
vision de los 30 dias post-intervencién y los 6 meses post-intervencion. Se
utilizan las mismas definiciones que para las complicaciones recogidas a los
30 dias. En este caso algunas de las complicaciones caracteristicas del posto-
peratorio se han eliminado.

Tratamiento adyuvante: indicar si el paciente ha recibido o estd reci-
biendo radioterapia o quimioterapia como tratamiento adyuvante.

Complicaciones tratamiento adyuvante: recoger las complicaciones re-
lacionadas con el tratamiento adyuvante que haya presentado el paciente:
Neutropenia: recuento de neutroéfilos <500/mm?, neutropenia febril
u otra neutropenia que obliga a retrasar o a disminuir la dosis de
quimioterapia.

Anemia: Hb < 8g/dl o anemia que requiere la administracion de fac-
tores de crecimiento hematopoyético o la realizacion de una trans-
fusion.

Infecciones: sefialar el tipo de infeccion.

Oftras: sefialar cualquier otra complicacion importante que haya tenido
el paciente, especialmente aquellas que afectan a su calidad de vida.

Fecha de reingreso: en caso de que el paciente haya tenido que volver a
ingresar en un hospital después de la revision de los 30 dias tras la interven-
cién, recoger la fecha y el motivo del reingreso.

Fecha de reintervencion: en caso de que haya habido que reintervenir
al paciente después de la revision de los 30 dias post-intervencién, indicar
la fecha, el motivo de la reintervencién y si se han realizado resecciones
afiadidas.

82 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Recidiva: indicar si se ha diagnosticado una recidiva de la enfermedad,
local o a distancia. Esta variable se cumplimentara solo en los casos en los
que la intencién de la cirugia era curativa.

Anatomia patolégica definitiva: cumplimentar solo si no se habia reco-
gido a los 30 dias:

N° ganglios resecados y n° ganglios positivos
TNM postquirirgico

.El paciente participa en un ensayo clinico?: sefialar si el paciente esta
incluido en algiin ensayo clinico (distinto del proyecto FastTrack, ya que su
participacién en este estudio ya se recogié en las hojas del ingreso).

Escala Karnofsky (0-100): anotar la puntuacion entre 0 y 100 obtenida
en la escala. La escala estd en la parte de atrds de la hoja de recogida de
datos.

Mortalidad: si el paciente ha fallecido, indicar la fecha y la causa.
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Anexo 5. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO

Evaluacién de la cirugia laparoscépica en el cancer colorrectal: calidad de
vida, estado emocional y satisfaccion de los pacientes.

Este estudio estd incluido en un proyecto titulado: “Evaluacién de la cirugia
laparoscopica en el cancer colorrectal: calidad de vida, estado emocional y
satisfaccion de los pacientes en la Comunidad de Madrid”
(nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el formulario.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con €l DI/a....c.ueioeeiiieieieeeeeeeeeeeee e
............. sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Presto libremente mi conformidad para que se me incluya en el estudio

propuesto.
Fecha ..o Firma del paciente
Fecha ... Firma del Médico responsable

Revocoelconsentimientoprestadoenfecha. ...,
y no deseo proseguir con el estudio que doy con esta fecha por finalizado.

Fecha ... Firma del paciente

Fecha ... Firma del Médico responsable
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Anexo 6. Hoja de informacion al paciente
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

ESTUDIO DE EVALUACION DE LA CIRUGIA LAPAROSCOPICA
EN EL CANCER COLORRECTAL: CALIDAD DE VIDA, ESTADO
EMOCIONAL Y SATISFACCION DE LOS PACIENTES.

Este estudio estd incluido en un proyecto titulado: “ESTUDIO DE
EVALUACION DE LA CIRUGIA LAPAROSCOPICA EN EL CANCER
COLORRECTAL: CALIDAD DE VIDA, ESTADO EMOCIONAL
Y SATISFACCION DE LOS PACIENTES EN LA COMUNIDAD DE
MADRID.”

Unidad de Cirugia Colorrectal del Hospital .................coooiii.
Doctores responsables: .. ..cc.euiuiiiiiiiii

Antecedentes:

El objetivo de esta investigacion es la realizacion de un estudio con
el fin de determinar los niveles de calidad de vida y los efectos en el estado
emocional de la intervencién quirdrgica de los pacientes de céncer colo-
rrectal del Servicio de Cirugia General y Digestiva de diferentes Hospitales
de la Comunidad Auténoma de Madrid. El motivo que la hace necesaria
es la evaluacion de los niveles de calidad de vida, sintomas de ansiedad y
depresion y necesidades psicoldgicas y sociales de las personas con cancer
colorrectal que han sido sometidos a tratamiento quirudrgico. Ello es preciso
para determinar en qué medida es necesaria la aplicacion de intervenciones
dirigidas a la mejora de la calidad de vida, para cudntas personas es necesa-
rio y sobre qué tipo de problemas.

La investigacién se llevard a cabo mediante un formulario y una en-
trevista estructurada, ambas actuaciones aumentardn, un corto espacio de
tiempo, las diferentes visitas de revision programadas para su patologia. La
encuesta se realizard durante la consulta por el Servicio de Cirugia General
y la entrevista, realizada por una psicéloga con experiencia en oncologia
de la Agencia Lain Entralgo, se realizara en las instalaciones del Hospital a
continuacion de su revision. Los resultados globales de todas las encuestas
realizadas en los diferentes hospitales, asi como de todos los formularios
rellenados serdn valorados por personal de la Agencia Lain Entralgo para
obtener conclusiones de todo el territorio de nuestra comunidad auténoma.
En todo momento se mantendra su confidencialidad por parte de todo el
equipo investigador.
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Procedimientos durante el tratamiento:

Se contactard con los pacientes en las consultas previas a la cirugia y a
los que cumplan los criterios de inclusion/exclusion, el cirujano les ofrecera
la participacién en el mismo y les entregard la encuesta previamente a su
intervencion, para que la cumplimente en el acto. Esta encuesta consistird
en una primera parte de recogida de datos sociodemogréficos, y una segunda
parte de cumplimentacién de los siguientes cuestionarios: el cuestionario
de Calidad de Vida EUROQoL-5D y la Escala de Ansiedad y Depresion
Hospitalaria (HADS).

Posteriormente, se le citard para que tenga una entrevista con el in-
vestigador al mes de haber finalizado la cirugia (en esta misma sesion, se
le citara para el resto de medidas post-tratamiento). La entrevista durara
alrededor de los 30 minutos y consistird en una primera parte de recogida
de datos sociodemograficos, y una segunda parte en la que se evaluardn la
calidad de vida del paciente, y la presencia de sintomas psicolégicos, como
la ansiedad y la depresion, asi como la satisfaccion con el tratamiento. Esta
evaluacion se llevard a acabo mediante la cuamplimentacion de los siguientes
cuestionarios: el Cuestionario de Calidad de Vida de la EORTC QLQ-C30
y el QLQ-CR38, la Escala de Ansiedad y Depresién Hospitalaria (HADS),
una escala categdrica de apoyo social percibido y la escala de satisfaccion
SERVQHOS.

La informacion que se obtendra en la entrevista es estrictamente confi-
dencial y inicamente serd facilitada a la persona participe del estudio y s6lo
los investigadores implicados podran correlacionar sus datos personales con
el codigo que se le asigne para este estudio. Estos datos codificados queda-
ran bajo la custodia de la Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
de la Agencia Lain Entralgo, sin que conste en su historial clinico y no po-
drén ser cedidos a ninguna entidad o persona sin su autorizacion expresa.

Participacion:

Su participacion en este estudio es voluntaria y usted renuncia a cual-
quier beneficio econémico que se pueda obtener de €l. Si decide tomar parte
en él, pero cambia més tarde de opinidn, es libre de hacerlo aunque debera
firmar la renuncia en el apartado correspondiente. Los cuidados que usted
pudiera recibir posteriormente de su médico no se verdn afectados.

Confidencialidad:

Con el fin de garantizar la fiabilidad de los datos recogidos durante
este estudio y de acuerdo con la ley 15/1999 de Proteccién de Datos de
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Cardcter Personal, su identidad no serd revelada a persona alguna, salvo
para cubrir los objetivos del estudio, y en el caso de urgencia médica o
requerimiento legal.

Los resultados del estudio podrdn ser comunicados a las autoridades
sanitarias, y eventualmente, a la comunidad cientifica a través de congresos
y/o publicaciones cientificas, manteniendo siempre su identidad anénima.

Informacion adicional:

Si tiene alguna pregunta acerca de asuntos médicos relacionados con
este procedimiento, debe contactar con:

NUmMeros de teléfono: ... ..c.oiiei i
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Anexo 7. Medidas de apoyo social
y satisfaccion

] APOYO SOCIAL

¢Con qué frecuencia sus familiares y amigos intimos le hacen sentirse querido/a y
cuidado/a?

Nunca O Pocas veces O Frecuentemente 0 Muy frecuentemente O Siempre O

¢ Con qué frecuencia sus familiares y amigos quieren escucharle y hablar acerca de sus
problemas y preocupaciones sobre la enfermedad?

Nuncad  Pocasveces d Frecuentemente 0 Muy frecuentemented  Siempre O

SATISFACCION

Estamos interesados en conocer su satisfaccion con el servicio. Por fa-
vor, responda a todas las preguntas personalmente, marcando la que mejor
se aplique a su caso. No hay contestaciones “acertadas” o “desacertadas”.
Asegurese de contestar a todas las preguntas, muchas gracias.

1. Indique su nivel de satisfaccion global con los cuidados sanitarios que ha recibido
durante su estancia en el hospital

Muy satisfecho O Satisfecho O Poco satisfecho O Nada satisfecho O

2. ¢ Cree que ha recibido suficiente informacién sobre la intervencion?
Sigd No O

3. (Se encuentra satisfecho con la informacién recibida sobre la intervencion?

Muy satisfecho O Satisfecho O Poco satisfecho O Nada satisfecho O
4. ;Se encuentra satisfecho con el resultado de la intervencion?

Muy satisfecho O Satisfecho O Poco satisfecho O Nada satisfecho O
5. ¢Se encuentra satisfecho con el equipo médico?

Muy satisfecho O Satisfecho O Poco satisfecho O Nada satisfecho O

Observaciones:
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