XUNTA DE GALICIA ’ .
CONSELLERIA DE SANIDADE >‘< UNIVERSIDADE DA CORUNA

ESCOLA UNIVERSITARIA DE ENFERMARIA A CORUSA

GRADO EN ENFERMERIA

Curso Académico 2017-18

TRABAJO FIN DE GRADO

Estado Nutritivo y Calidad de Vida en el

Cancer de Colon

Tania Garcia Maseda

Tutora: M2 Teresa Garcia Rodriguez

Junio 2018

ESCUELA UNIVERSITARIA DE ENFERMERIA A CORUNA

UNIVERSIDADE DE A CORUNA



INDICE:

1. RESUMEN/RESUMO/ABSTRACT ... 4
I o TS 01 1T o 4
I ST B[ [ T 5
1.3 A ACT . e 6

2. INTRODUCCION:.....cotuiiiiiiie et
2.1 EL CANCER:......outiiiiii e 7
2.2 CANCER DE COLON:.....iiitieeii et 7
2.3 ESTADO NUTRITIVO Y CALIDAD DE VIDA EN LOS PACIENTES
CON  CANCER DE COLON......outuiiiieiiiiiiiie e e, 9

3. JUSTIFICACION: ... .oiitiieiii et 11

4. DEFINICION DE HIPOTESIS Y OBJETIVOS:.......oevveeviieeeinnn 12
A1 HIPOTESIS: ..ottt 12
4.2 OBIETIVOS . ..o 12

5. METODOLOGIA: .. ....outiiiiie e, 12
5.1 AMBITO: ettt 12
5.2 PERIODO: ... ittt 13
5.3TIPODEESTUDIO: ... e e 13
5.4 CRITERIOS DE INCLUSION: . .....ouniiiiiee e, 13
5.5 CRITERIOS DE EXCLUSION:......cooviiiiiiieieeeeeeeee e, 14
5.6 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL:.......ccvvvneeiinnnnnne, 14
5.7 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA:...........c....... 14
5.8 RECLUTAMIENTO Y SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES.......15
5.9 FUENTES DE INFORMACION:........uiiiiiiieiieeeie e 15
5.10 MEDICIONES: ... ottt 16

5.10.1.- Variables de identificacién del paciente:........................ 16

5.10.2.- Variables sociodemogréficas:............c.cooiiiiiiiiiiiiiiinnne. 16

5.10.3.- Variables del tUmoOr:.........cooiiiiiiii e 16

5.10.4.- Parametros analitiCoS:........ocvviiiiiiei e 16

5.10.5.- Valoracion de la calidad de vida...............cccocviiiiiiiiiiieeennnn. 17

5.10.6.- Valoracion nutricional.............c.cooviiiiiiiii i, 18
1

Estado Nutritivo y Calidad de Vida en el Cancer de Colon



6. LIMITACIONES DEL ESTUDIO:.......iievnieiieeee e 24
7. CRONOGRAMA: . .....ui it 25
8. MEMORIAECONOMICA:........coiieeiieeeee e, 27
9. ASPECTOSETICO LEGALES: ... ..o it 29
10. BIBLIOGRAFIA. ... .o, 30
11 ANEXOS: ... e 34
ANEXO I: INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE DEL ESTUDIO.......34
ANEXO II: INFORMACION PARA O PARTICIPANTE DO ESTUDO......... 37
ANEXO 1Il: CONSENTIMIENTO INFORMADO.........ccuiveveeiinnnnnn, 40
ANEXO IV: CONSENTIMENTO INFORMADO...........c0ueeeviiieeenan, 41
ANEXO V: CUESTIONARIO QLQ-C30.......cccvveeeeiirieeeeiieeeeeeinnnn, 42
ANEXO VI: INDICE DE KARNOFSKY .......ouiiiiiiiiiieieiieeei e, 43
ANEXO VII: TEST DE VALORACION GLOBAL SUBJETIVA ........... 44
ANEXO VIIl: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS.................. A8

INDICE DE TABLAS:

Tabla 1.- Clasificacion de la OMS del estado nutritivo segun el IMC...19

Tabla 2.- Valoracion del estado nutritivo segin el indice de Riesgo

NULFCIONAL. ... 22
Tabla 3.- Clasificacion de la desnutricion segin el CONUT.................. 23
Tabla 4.- Cronograma del proyecto..........ccoevuiiiiiiiiiiiiiiieee e 25
Tabla 5.- Cronograma de recogida de las variables........................... 26
Tabla 6.- Memoria Econdmica del proyecto.............cccevveiieiniininnnn.. 28

INDICE DE FIGURAS:

Figura 1.- Area de la Gerencia de Gestién Integrada de la Corufia...... 13

2
Estado Nutritivo y Calidad de Vida en el Cancer de Colon



INDICE DE ABREVIATURAS:

-CEIC: Comités Eticos de Investigacion Clinica

-SEOM: Sociedad Espafiola de Oncologia Médica
-REDECAN: Red Espafiola de Registros de Cancer

-CCAA: Comunidades Autonomas

-etc: etcétera

-EORTC: European Organization for Research and Treatment of Cancer
-Ho: Hipotesis nula

-Ha: Hipotesis alternativa

-CV: Calidad de vida

-IK: indice de Karnofsky

-Cm: Centrimetros

-IMC: indice de Masa Corporal

-OMS: Organizacion Mundial de la Salud

-VGS-GP: Test de Valoracién Global Subjetiva Generada por el Paciente
-INR: Indice de Riesgo Nutricional

-CONUT: Control Nutricional

-IC: Intervalo de Confianza

-UE: Unién Europea

-CAEIG: Comité Autonémico de Etica de Investigacion de Galicia

3
Estado Nutritivo y Calidad de Vida en el Cancer de Colon



1. RESUMEN/RESUMO/ABSTRACT:

1.1 Resumen:
Introduccion:

El cancer de colon es la neoplasia mas frecuente en Espafia siendo
mas habitual entre los hombres. Es frecuente la presencia de
malnutricibn y una peor calidad de vida debido no solo a la

enfermedad, también al tratamiento oncoldgico.
Objetivos:

Valorar el estado nutritivo y la calidad de vida de los pacientes con
cancer de colon y determinar cuales son las variables asociadas al

evento de interés.
Métodos:

Estudio observacional de seguimiento prospectivo. Se incluiran 107
pacientes con cancer de colon en el area sanitaria de A Corufia
durante el periodo de 2018 a 2020. Se estudiaran variables de
identificacion del paciente, variables sociodemogréficas, variables del
tumor, métodos de valoracion de la calidad de vida y métodos de

valoracién nutricional.

Se realizara el andlisis descriptivo de las variables, analisis univariado

y multivariado. Se obtendré la aprobacion de CEIC.

Palabras clave: cancer de colon, calidad de vida, estado nutricional,
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1.2 Resumo:

O cancro de colon é a neoplasia mais frecuente en Espafia sendo
mais habitual entre os homes. E frecuente a presenza de malnutricion
e unha peor calidade de vida debido non sé & enfermidade, tamén ao

tratamento oncoloéxico.
Obxectivos:

Valorar o estado nutritivo e a calidade de vida dos pacientes con
cancro de colon e determinar cales son as variables asociadas ao

evento de interese.
Métodos:

Estudo observacional de seguimiento prospectivo. Incluiranse 107
pacientes con cancro de colon no area sanitaria da Corufia durante o
periodo de 2018 a 2020. Estudaranse variables de identificacion do
paciente, variables sociodemograficas, variables do tumor, métodos de

valoracion da calidade de vida e métodos de valoracion nutricional.

Realizarase a analise descriptiva das variables, analises univariado e

multivariado. Obterase a aprobacién de CEIC.

Palabras crave: cancer de cancro, estado nutricional, calidade de vida
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1.3 Abstract:

Introduction:

Colon cancer is the most frequent neoplasm in Spain, being more
common among men. Malnutrition and a worse quality of life are

common due not only to the disease, but also to oncological treatment.
Objective:

Assess the nutritional status and quality of life of patients with colon
cancer and determine which are the variables associated with the

event of interest.
Methods:

Observational study of prospective follow-up. 107 patients with colon
cancer will be included in the health area of A Corufia within the period
from 2018 to 2020. Variables of patient identification,
sociodemographic variables, tumor variables, methods of assessment
of quality of life and nutritional assessment methods will be studied.

The descriptive analysis of the variables univariate and multivariate

analysis will be performed. CEIC approval will be obtained.

Key words: cancer of colon, quality of life, nutricional state
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2. INTRODUCCION:

2.1 EL CANCER:

El cancer es una de las principales causas de mortalidad y morbilidad en
el mundo, habiendo sido diagnosticados unos 14 millones de casos
nuevos en el afio 2012. A nivel estatal, en el afio 2015, se diagnosticaron
247.771 casos nuevos de céancer. Siendo los mas frecuentes el de

prostata y colorecto en hombres y el de mama y colorecto en mujeres (1).

Segun datos de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM) los
casos de cancer diagnosticados en Espafia han aumentado en los ultimos
20 afos. Esto es debido por una parte al crecimiento poblacional y por
otra a la mejoria de los métodos de diagndstico, al aumento de la
esperanza de vida y a los factores de riesgo como el alcohol, la obesidad,
el tabaco...Siendo la tercera causa de ingreso hospitalario en el 2015
debido a la alta prevalencia de algunos tumores como el de prostata,
mama e intestino grueso. En cuanto a los datos de mortalidad ofrecidos
por la SEOM, en el 2014 los tumores fueron la primera causa de muerte
entre los hombres y la segunda entre las mujeres siendo el tumor con

mayor mortalidad el de pulmén seguido del cancer colorrectal (1).

2.2 CANCER DE COLON:

El cancer de colon es la neoplasia que procede de las células del intestino
grueso y de sus glandulas. La mayoria de los canceres colorrectales
aparecen sobre un poélipo existente en la mucosa del colon y

posteriormente evoluciona a un tumor maligno (2).

Por los datos que ha presentado en 2014 la Red Espariola de Registros
de Céncer (REDECAN) el cancer de colon representa un 10% de los
canceres a nivel mundial, ocupando el segundo lugar en Europa y el
primero en Espafa. Siendo mas habitual entre los hombres. Segun los
resultados de REDECAN la incidencia de este cancer aumentd en un 35%

en hombres y en un 11% en mujeres. Esto lo relacionan no solo con las
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pruebas de cribado, también a la influencia de los factores de riesgo
como la edad, la predisposicion genética, enfermedades hereditarias,
enfermedad inflamatoria crénica, obesidad, tabaco...Aunque estiman que
el 70% del cancer colorrectal pueden ser evitados solo con medidas
dietéticas y nutricionales, siendo los factores protectores frente a este
tumor el consumo de fibra, fruta y vegetales, los lacteos, los

micronutrientes o la actividad fisica (3).

En cuanto a la supervivencia de este céncer, observaron que habia
aumentado un 56,4% entre los hombres y un 55,8% en las mujeres entre
2000-2007, siendo uno de los tumores con mayor prevalencia. Debido a
esto se implanté una prueba de cribado que consiste en determinar la
existencia de sangre oculta en heces en la poblacion de 50-69 afios con
una periodicidad de 2 afios. El problema es que en el 2012, este cribado
solo llegaba al 14% de la poblacién de esa edad ya que sélo se llevaba a
cabo en 9 Comunidades Autbnomas (CCAA) (3).

La sintomatologia que presenta este tipo de tumor varia dependiendo de
su localizacion, siendo los sintomas mas habituales: Diarrea o
estrefiimiento, tenesmo o sensacion de evacuacion incompleta, sangre en
las deposiciones, heces mas estrechas, dolor abdominal, cansancio,
pérdida de peso sin motivo aparente, obstruccion intestinal...(4,5)
.Realizandose el diagnostico en el 11% de los casos por cribado y en el
resto dependiendo de la sintomatologia que presente el paciente. Asi
cuando el paciente presenta rectorragia, dolor abdominal etc se realizara
una colonoscopia para el diagnéstico, mientras que si existen sintomas de
obstruccion intestinal, perforacion o peritonitis se realizara una

intervencidn quirdrgica de urgencia (6).

La eleccion del tratamiento dependera de la localizacion y el estadio del
tumor, pudiendo ser local o sistémico. Dentro de la terapia local se puede
optar por: la cirugia (en donde el cancer es extirpado), la radioterapia (que

destruye el cancer in situ) o ambas. La terapia sistémica consiste en la
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eleccion de un farmaco (quimioterapia y/o terapia bioldgica) que entra en

el torrente sanguineo para destruir el tumor (4).

2.3 ESTADO NUTRITIVO Y CALIDAD DE VIDA EN LOS PACIENTES
CON CANCER DE COLON

La repercusion del cancer y del tratamiento oncolégico afecta
directamente sobre el estado nutritivo y la calidad de vida de los

pacientes

La presencia de malnutricion es muy elevada en los pacientes con cancer,
aunque su prevalencia es variada dependiendo de los estudios. En el
estudio realizado en 2005 por Davies M el 85% de los pacientes
presentaron algun grado de desnutricion provocando una disminucion en
la supervivencia, aumento de la morbilidad y una peor respuesta al
tratamiento. (7) Mientras que Hébuterne X et al. observaron que el 39%
de los pacientes con cancer estaban malnutridos, siendo la prevalencia de
desnutricion entre los enfermos que presentaban cancer colorrectal del
39,3% (8).

Este déficit nutricional fue relacionado por van Bokhorst-de van der
Schueren con el aumento de pérdidas de nutrientes, al aumento del
metabolismo, al tratamiento etc ocasionando un empeoramiento en la
situacion del enfermo. De ahi la importancia de realizar una valoracién e

intervencidn nutricional temprana a los pacientes con cancer (9).

Jin-Xiang Lin et al. llevaron a cabo una intervencion nutricional en
pacientes con cancer colorectal a tratamiento oncologico. Para ello
dividieron a los pacientes en dos grupos: el grupo en el que se realizaba
la intervencion nutricional y el grupo control que tomaba una dieta normal.
En ambos grupos se miraron el peso y los niveles de albumina y
prealboumina. En los resultados observaron que después de Ila
intervencion  nutricional los parametros analiticos (albumina vy
prealbumina) eran significativamente menores en el grupo control, no

existiendo diferencias significativas con el peso. Ademas, los valores del
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peso, albumina y prealbumina fueron mas altos en el grupo que recibié la

intervencién nutricional (10).

También hay estudios que muestran como la calidad de vida se modifica
debido a las enfermedades. Por eso es importante su valoracion en los
pacientes con cancer, pues no solo muestra el bienestar del paciente,
también es una herramienta que permite evidenciar el avance de la
enfermedad y la eficacia del tratamiento. Por este motivo la European
Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC) propone
gue en la valoracion de la calidad de vida del paciente oncolégico se
incluyan: los sintomas fisicos de la enfermedad, los sintomas secundarios
al tratamiento, la capacidad para llevar a cabo las actividades basicas de
la vida diaria, los aspectos psicologicos y los aspectos sociales y

familiares (11).

Muchos autores muestran como la calidad de vida de los pacientes
oncologicos esta deteriorada. Tong H et al. estudiaron cémo influyen los
sintomas con impacto en el estado nutricional (nauseas, vomitos, diarrea,
sequedad de boca...) con la calidad de vida de los pacientes a
tratamiento oncoldgico. Observaron que un 79% de los pacientes tuvieron
al menos un sintoma con impacto nutricional al mes de estar con
tratamiento, siendo la prevalencia del 46% al cabo de los 12 meses. Los
sintomas que produjeron un mayor malestar en los pacientes fueron la
boca seca, el dolor de estbmago y la diarrea. Concluyendo que los
pacientes con peor calidad de vida eran los que presentaban un mayor
namero de sintomas (12). Los hallazgos de Bermudez et al. tras valorar la
calidad de vida con el cuestionario EORTC QLQ-C30 en pacientes con
distintos tipos de cancer, mostraron que los que padecian linfoma, cancer

de colon y cancer de tiroides eran los que tenian peor calidad de vida.(13)
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3. JUSTIFICACION:

El cancer de colon representa el 10% del cancer mundial y los pacientes
pueden ver afectada gravemente su salud tanto por la enfermedad como
por los efectos secundarios del tratamiento. Como consecuencia, se
alteran la calidad de vida y el estado nutritivo de los enfermos. Asi, mas
del 85% de los pacientes con cancer presentan estados de malnutricion lo
que corresponde a un 39,3% de los enfermos con cancer de colon (7,8).
La desnutricion aumenta los efectos secundarios, disminuye la
supervivencia y empeora la respuesta al tratamiento mientras que la
disminuciéon de la calidad de vida dificulta el afrontamiento de la
enfermedad. Una actuacibn de manera temprana ayuda a reducir las
complicaciones y la estancia hospitalaria, reduciendo asi los gastos

sanitarios.

Son muchas las personas que padecen cancer por lo que se considera
pertinente realizar este estudio para evaluar el estado nutricional y la
calidad de vida de los enfermos con cancer de colon. Esto serviria para
conocer los factores asociados a la desnutricion y a una peor calidad de

vida y en un futuro poder llevar a cabo actuaciones para mejorarlas.
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4. DEFINICION DE HIPOTESIS Y OBJETIVOS:
4.1 HIPOTESIS:

Hipotesis nula (Ho): Los pacientes con cancer de colon no presentan un

deterioro del estado nutricional ni una alteracion de la calidad de vida

Hipétesis alternativa (Ha): Los pacientes con cancer de colon presentan
un deterioro del estado nutricional y una alteracion de la calidad de vida

Hipotesis nula (Ho): No existen variables predictoras de desnutricién ni de

una peor calidad de vida

Hipotesis alternativa (Ha): Existen variables predictoras de desnutricion y

de una peor calidad de vida
4.2 OBJETIVOS:
-Valorar el estado nutritivo y la calidad de vida de los pacientes con

cancer de colon en el momento basal y a los 8 meses tras el inicio de

tratamiento.

-Determinar cuales son las variables asociadas a la desnutriciéon y a una

peor calidad de vida a los 8 meses tras el inicio del tratamiento.
5. METODOLOGIA:

5.1 AMBITO:

El estudio se llevara a cabo en el &rea sanitaria de la Xerencia de Xestion
Integrada de A Corufia (Figura 1) con 547.776 habitantes y cuyo centro
hospitalario de referencia es el centro hospitalario universitario de A
Corufia del que forma parte el Hospital Teresa Herrera en donde se va a

llevar a cabo este proyecto.
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Figura 1.- Area de la Gerencia de Gestion Integrada de la Corufia

G AL 1L C I A

Fonte: Servizo Galego de Saude. Xerencia de
Xestion Integrada da Corufia. (Acceso: 08-03-2018)]

5.2 PERIODO:

Este proyecto se llevard a cabo desde Febrero de 2018 a Febrero de
2020.

5.3 TIPO DE ESTUDIO:

Se trata de un estudio observacional de seguimiento prospectivo

5.4 CRITERIOS DE INCLUSION:

-Ser mayor de edad.
-Presentar cancer de colon en el periodo de estudio
-Haber aceptado participar en el proyecto mediante la firma del

consentimiento informado
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5.5 CRITERIOS DE EXCLUSION:

-Ser menor de edad.

-Haber rechazado participar en el proyecto.

-Presentar un deterioro neurolégico que dificulte la posibilidad de realizar
los cuestionarios para la valoracion.

-Pacientes que por el deterioro de su estado general no sea posible

realizar la valoraciéon del estado nutritivo ni de la calidad de vida.

5.6 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL:

Para determinar un empeoramiento del estado nutritivo y la calidad de
vida de los pacientes con cancer de colon a los 8 meses tras el inicio del
tratamiento, con un nivel de seguridad del 95% y una precision del 10%,
asumiendo una prevalencia del 50%; el tamafio muestral que se requiere
es de 96 pacientes. Asumiendo la posibilidad de pérdidas en un 10% de
los pacientes debido a distintas causas, la cantidad de enfermos que

precisariamos seria de 107 pacientes.

5.7 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA:

Se realizd una busqueda bibliografica en Pubmed, una base de datos
relacionada con las ciencias de la salud y en el motor de busqueda
general Google Académico. Los términos Mesh empleados para la
basqueda fueron: “cancer colon”, “sigmoid neoplasm”, “epidemiology”,
“diagnostic”,  “diagnosis”,  “certifiable”,  “prevalence”,  “incidence”,
“‘prevalent”,  “nutritional  status”,  “nutritional  state”,  “nutritional

situation”,”nutritional condition”, “quality of life” y “standart of living”.

Afadiendo los operadores booleanos a la busqueda OR y AND.

Tras leer el titulo y el resumen, se descartaron articulos por no coincidir
con la temética del proyecto. También, se suprimieron aquellos que tenian
una antigiiedad superior a los 10 afios, a excepcién de los que parecian

mas relevantes para el proyecto.
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Otras fuentes de informacion adicionales para la redaccion del estudio
fueron las paginas web de la Asociacion Espafiola Contra El Cancer y de
la Red Espafiola de Registros de Cancer (REDECAN).

5.8 RECLUTAMIENTO Y SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES:

Los pacientes seran reclutados en las consultas de Oncologia del Hospital
Teresa Herrera de A Corufia en la primera consulta tras el diagnostico de
cancer de colon. Se les entregard la informacion pertinente sobre el
proyecto que se va a realizar y el consentimiento informado para que lo

asignen (Anexo 1y 2).

Tras la firma del consentimiento informado se realizard una primera
entrevista consistente en la exploracién fisica y valoracion del estado
nutritivo y calidad de vida. El seguimiento de los pacientes se realizara a
los 8 meses de la entrevista basal para determinar los cambios que se
hubieran podido producir por la enfermedad y el tratamiento oncolégico.
Esta segunda entrevista se llevard a cabo coincidiendo con una consulta
de oncologia y en ella se repetira la exploracion fisica y las valoraciones

de la calidad de vida y estado nutritivo.

5.9 FUENTES DE INFORMACION:

Para la obtencion de informacién necesaria para recoger las variables del
estudio, y tras la firma del consentimiento informado, se revisaran las
historias clinicas de los pacientes, de donde se podran obtener datos
sobre antecedentes personales, tratamientos, parametros analiticos,

caracteristicas del tumor, etc.

También, se realizara una exploracién fisica y una valoracion del estado
nutritivo y de la calidad de vida a cada paciente en el momento basaly a
los ocho meses de haber iniciado el tratamiento oncolégico, coincidiendo

siempre con una consulta oncolégica.
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5.10 MEDICIONES:

Para cada paciente incluido en el proyecto se estudiaron las siguientes

variables:

5.10.1.- Variables de identificacion del paciente:

Tras informar de los objetivos del estudio y la firma del consentimiento
informado, a cada paciente se le asignara un codigo de identificacion para
realizar una anonimizacion reversible, a fin de garantizar la
confidencialidad de la informacion segun la Ley Organica 15/1999 de

proteccion de datos de caracter personal.

5.10.2.- Variables sociodemograficas:

Se recogeran datos de cada paciente como:
Sexo, fecha de nacimiento, edad, peso usual (el peso habitual que tenia
el paciente antes de la enfermedad), peso actual (peso del paciente en el

momento de la entrevista), talla, situacion laboral y estado civil

5.10.3.- Variables del tumor:

Se registraran los tumores de colon con confirmacion anatomopatoldgica,
y no se considerardn las recidivas de tumores. De cada tumor se
recogera:

- Fecha del informe de Anatomia Patolégica

- Localizacién del tumor

- Estirpe (carcinoma, adenocarcinoma, sarcoma, linfoma y otros)

- Tratamiento (quimioterapia, radioterapia y quirurgico...)

- Tiempo de tratamiento (niUmero de ciclos)

- Farmacos, numero de ciclos, dosis y tiempo de tratamiento

5.10.4.- Parametros analiticos:

Se valoraran en el momento basal tras reclutar a los pacientes en las
consultas de Oncologia del Hospital Teresa Herrera de A Corufia en la

primera consulta tras el diagnodstico de cancer de colon y a los 8 meses
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del tratamiento oncoldgico. Se tendran en cuenta la albumina, el

colesterol y los linfocitos totales.

5.10.5.- Valoracion de la calidad de vida

Para la valoracion de la calidad de vida de los pacientes se utilizaran dos
cuestionarios. La version espafiola del cuestionario de Calidad de Vida de
la European organization for reseach and treatment of cancer quality life
(EORTC) QLQ-C30 y el indice de Karnofsky especifico para pacientes
con cancer.Esta valoracion permitird establecer la percepcion que tienen

los pacientes sobre su situacion de enfermedad y sobre su salud.

*Calidad de Vida de la EORTC: QLQ-C30

El cuestionario QLQ-C30 lo desarrolld la European organization for
reseach and treatment of cancer quality life (EORTC). Fue creado para su
uso en ensayos clinicos internacionales, siendo especifico para pacientes
con cancer. Actualmente es uno de los mas utilizados en Europa ya que

ha sido validado en mas de 80 idiomas (11,13) (Anexo 3).

Consta de 30 items y valora tres areas que son el estado global de la
salud, el area del funcionamiento y el area de sintomas. Su estructura es

la siguiente:

-5 escalas funcionales valorando el funcionamiento fisico, las actividades
cotidianas, el funcionamiento emocional, el funcionamiento cognitivo y el

funcionamiento social

-3 escalas de sintomas que tiene en cuenta la presencia de fatiga, dolor y

nauseas-vomitos.
-1 escala de estado global de salud

-6 items independientes que valora la presencia de: disnea, insomnio,

anorexia, estrefiimiento, diarrea e impacto econémico.

En la mayoria de los items las respuestas usan un formato tipo Likert de

cuatro puntos (en donde el 1 indica “nada” y el 4 “mucho”), menos en los
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items relacionados con la escala global que consta de siete puntos (en
donde el 1 indica “pésimo” y el 7 “excelente”). Tras estandarizar las
puntuaciones, el intervalo de puntuacion que se obtiene en este
cuestionario va de 0 a 100 puntos. A mayor puntuacion en las escalas de
salud global y estado funcional indicarian una mejor CV, mientras que
valores elevados en la escala de sintomas indicaria una disminucion en la
CV. (13)

*Indice de Karnofsky

El indice de Karnofsky (IK), se utilizé por primera vez en 1948 para valorar
el estado funcional de pacientes oncoldgicos tratados con quimioterapia.
Es una herramienta de valoracion funcional que permite clasificar a los
pacientes segun su deterioro y sus capacidades para realizar tareas
cotidianas. También puede servir para medir la evolucion de los
pacientes, para predecir la mortalidad, para tomar decisiones clinicas y
para valorar la eficacia de distintas terapias. La Escala de Karnofsky es
una tabla descendiente que va del 100 (estado funcional normal) a una
puntuacién minima de O que indica la muerte. Cuanto més elevada sea la
puntuacion significa que el paciente tiene una mayor capacidad para
desenvolverse en las actividades del dia a dia, mientras que los valores
que se encuentren en 50 o inferiores indican un alto riesgo de muerte en

los 6 meses siguientes (14) (Anexo 4).

5.10.6.- Valoracién nutricional

Para la valoracion del estado nutricional de los pacientes se realizard una
exploracién fisica para obtener medidas antropométricas, se tendran en
cuenta parametros analiticos (albumina y prealbumina) y se pasara el

Test de Valoracion Global Subjetiva.

*Peso
Se utilizarad una bascula electrénica que tendra una precision de 100 g y
una capacidad de 200 kg. Se pesara al paciente de pi€, desvestido y
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descalzo. Se realizaran dos pesadas y se tomard como valor final la

media entre ambas medidas.

*Talla

Se usara un tallimetro con una precision de 0,5 cm y un rango de
precision de 95 cm a 200 cm. Se medira al paciente erguido y descalzo
de espaldas al tallimetro. Se realizaran 2 mediciones vy, al igual que el

peso, se tomard como valor final la media entre ambas medidas.

*IMC

Es un indicador de la relacion entre el peso y la talla utilizado para
identificar alteraciones en el peso. Se calcula mediante la siguiente
férmula (15):

IMC= Peso/Talla®

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) los pacientes se
clasificaran segun su IMC como normopeso, infrapeso, sobrepeso u

obesidad tal y como se muestra en la Tabla 1.

Tabla 1.- Clasificacién de la OMS del estado nutritivo segun el IMC

CLASIFICACION IMC (kg/m?)
Delgadez Severa <16,00
Delgadez Moderada 16,00 - 16,99
Delgadez Leve 17,00 - 18,49
Normopeso 18,5-24,9
Sobrepeso 25,0-29,9
Obeso 30,0-39,9
19
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*Test de Valoracion Global Subjetiva Generada por el Paciente
El Test de Valoracion Global Subjetiva fue creado por Detsky hace méas
de 20 afios y en él se valora el estado nutritivo de los pacientes segun su
historia clinica y su exploracion fisica. Este Test clasifica a los pacientes
como bien nutridos, con desnutricion moderada o en riesgo de
desnutricion y gravemente desnutridos (16).
Se han realizado muchas adaptaciones de este test para distintas
patologias y fue Ottery et al.(17) el creador del Test de Valoracion Global
Subjetiva Generada por el Paciente (VGS-GP) que es especifico para
pacientes con cancer. El VGS-GP fue posteriormente adaptado creando
puntuaciones para cada item (Anexo 5), de tal forma que segun el
impacto sobre el estado nutritivo se puntlia de la siguiente manera:

- Cuando la repercusién es minima sobre el estado nutricional o existe

un riesgo de déficit se otorgan 0 Puntos

- Si el impacto sobre el estado nutricional es leve se puntia con 1

Punto

- Si existe un impacto moderado se otorgan 2 Puntos

- Con un impacto severo sobre el estado nutricional se dan 3 Puntos
- En el caso de compromiso de la vida se puntlda con 4 Puntos

El VGS-GP consta de dos partes, la primera tiene que ser completada por
el paciente y es la que se refiere a la historia clinica. Tiene cuatro
apartados en los que se valora el cambio de peso, la ingesta, la presencia
de sintomas que hayan repercutido en la ingesta de alimentos y la
capacidad funcional. De cada apartado se obtendra una puntuacion y la
suma de las puntuaciones de cada apartado dara el valor total de esta
parte.

El resto del formulario lo completa el clinico ayudado por la hoja de
instrucciones para valorar y puntuar de forma adecuada los items de los

gue consta, que son: las caracteristicas de la enfermedad, la demanda
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metabdlica y la evaluacion fisica del paciente de la que se valora el tejido
graso, el muscular y el estado hidrico. De cada item se obtendra una
puntuacion las cuales se suman junto con el valor total obtenido de la
parte cumplimentada por el paciente obteniéndose como resultado un
valor unico que clasificara al paciente para un tratamiento nutricional. De
tal forma que:
- Valores entre 0 y 1 puntos no requieren tratamiento nutricional y
habria que reevaluar al paciente a lo largo del tratamiento
- Valores entre 2 y 3 indica que se requiere una educacion
nutricional y un abordaje terapéutico para control de sintomas y
alteraciones analiticas.
- Valores entre 4 y 8 indican que se requiere de una intervencion
nutricional
- Valores = 9 indica que se requiere un tratamiento nutricional

agresivo, requiriendo un equipo multidisciplinar.

Ademas de obtenerse una puntuacion total, el paciente también se puede
clasificar segun las categorias del test de valoracién global subjetiva
puesto que ambas estan relacionadas, de tal manera que las

puntuaciones mas altas indicaran que el paciente estara peor nutrido.(17)

*Indice de Riesgo Nutricional (IRN)
El indice de riesgo nutricional relaciona la concentracion de albumina

sérica y la pérdida de peso. Se utiliza también en la tercera edad (18)
Se calcula segun la siguiente formula:
IRN= (1,519 x albumina sérica g/dl) + 41,7 x (peso actual/peso usual)

En donde el peso usual se refiere al peso mantenido por el paciente

antes de sufrir modificaciones debido a la enfermedad.
El peso actual se refiere al peso que tiene el paciente en el momento de

la valoracion.
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Tras realizar las operaciones matematicas, se obtendra una puntuacion y
segun su valor se determinara el estado nutritivo del paciente tal y como

muestra la Tabla 2.

Tabla 2.- Valoracién del estado nutritivo segun el indice de Riesgo
Nutricional

VALORES IRN ESTADO NUTRITIVO

> 100 Buen estado nutricional
100-97,5 Desnutricion leve
97,5-83,5 Desnutricion moderada
<83,5 Desnutricion grave

*Sistema de Control Nutricional (CONUT):

Es un indicador de riesgo de desnutriciobn que utiliza dos pardmetros
bioguimicos (albumina sérica y colesterol total) y un pardmetro
inmunoldgico como los linfocitos totales. Dependiendo de los valores de
cada parametro se les asigna una puntuacién; la suma de las
puntuaciones da lugar a una puntuacion total en la que se establece el
riesgo de desnutricion del paciente (19). Este sistema clasifica al paciente
como nutrido o con riesgo de desnutricion leve, moderada o severa (Tabla
3)
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Tabla 3.- Clasificacion de la desnutricién segun el Sistema CONUT

DESNUTRICION

Leve Moderada Grave

Albudmina (g/dl) <3'5-3(2 ptos) <3-2,5(4 ptos) < 2,5(6 ptos)
Linfocitos totales <1600-1200(1 <1200-800(2

< 800(3 ptos)
(c/mm) pto) ptos)
Colesterol <180-140(1 pto) <140-100(2 ptos) < 100(3 ptos)
(mg/dl)
Puntuacién Total 2-4 5-8 9-12

5.11 ANALISIS ESTADISTICO:

Se realizara un andlisis descriptivo de las variables incluidas en el estudio.
Las variables cuantitativas se expresaran como media * desviacion tipica
con estimaciéon del intervalo de confianza (IC) al 95% y las variables
cualitativas como valor absoluto y porcentaje con estimacién del 95% de
seguridad del IC.

La asociacion de variables cualitativas se estudiaran con el test Chi
Cuadrado. Para comparar las medidas entre si, se utilizara el test t de
Student o el test de Mann-Whitney, segun proceda, tras la comprobacién
de normalidad con el test de Kolmogorow-Smirnov. Para la comparacion

de medias antes y después se utilizara el test de Wilcoxon.

La asociacion de variables cuantitativas se estudiaran con el coeficiente

de correlacién de Pearson y/o Spearma, segun proceda.

Para determinar que variables se encuentran o no asociadas al evento de

interés se realizaran analisis multivariados de regresion logistica.
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6. LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

Durante la realizacion del proyecto pueden ocurrir sesgos, errores que se

cometen de forma sistematica. Existen sesgos de varios tipos: (20)
Sesgos de seleccion:

Son debidos a la seleccion de la poblacion del estudio. Para evitarlos se
escogeran a todos los pacientes que cumplan los criterios de inclusion,
independientemente del estadio en el que se encuentre el cancer de
colon. También se estudiard la consistencia de los resultados con

estudios similares.
Sesgos de informacién:

Se derivan de la medicion de las variables en la poblacion de estudio.
Para minimizar este sesgo se usaran instrumentos validados para medir el

estado nutritivo y la calidad de vida de los pacientes con cancer de colon.

Ademaés, la recogida de la informacion se llevard a cabo por

profesionales de enfermeria.
Sesgos de confusién:

Se producen cuando se asocia un factor a la variable de exposicion y
produce una distorsion en los resultados. Para minimizar este sesgo se

recogeran determinaciones analiticas, parametros antropomeétricos.

El efecto confusor se controlara realizando analisis multivariados de

regresion.
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7. CRONOGRAMA:

El inicio del proyecto se remonta a enero donde se realizo la eleccion de
la tematica. Una vez escogida la tematica del proyecto, entre enero y
marzo se inicio la busqueda bibliografica y la lectura de los articulos
seleccionados. La elaboracion y redaccion del proyecto se comenzo en
marzo y se finalizé en mayo (Tabla 4). Las variables de los pacientes que
se van a estudiar se miden en la primera consulta tras el diagnoéstico del
cancer y se reevaluaran a los ocho meses de la primera consulta (Tabla
5).

Tabla 4.- Cronograma del proyecto

ACTIVIDAD Enero | Febrero| Marzo | Abril | Mayo

Eleccién del proyecto de
investigacion

Blusgueda de referencias
bibliograficas - -

Lectura de documentos

Elaboracion proyecto de
investigacion - - -
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Tabla 5.- Cronograma de recogida de las variables

VARIABLES

B meses

Identificacion del paciente

Variables sociodemograficas

Variables del tumor

Parametros analiticos

Calidad de Vida:
Escala QLQ-C30

Indice de Kamofsky

Estado Nutricional:
Antropometria
Indice de masa corporal
Test de valoracion global subjetiva

indice de riesao nutricional
Sistema CONUT
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8. MEMORIA ECONOMICA:

El presupuesto necesario para la realizacion del proyecto sera la

siguiente:
1.- Gastos de personal:
¢ Investigador Principal: 0€
2.- Gastos de ejecucion:
-Impresion del cuaderno de recogida de datos:
(107casos x 0.5€/hora) x 2 = 107€
-Contratacion por servicio de Data manager:
e Introduccién de datos: 107 casos x 1h/caso x 25 €/hora= 2675€

e Elaboracion da base de datos, depuracion y andlisis estadistico de
los resultados: 100 horas x 25€/hora=2500€

-Difusién de los resultados:

e Traduccion de comunicaciones / articulos para la difusion de los
resultados: 2000€

e Publicacion de articulos en revistas de Open Access (2):3500€

e Inscripcion y asistencia a congresos: 3000€
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Tabla 6.- Memoria Economica del proyecto

MEMORIA ECONOMICA

TIPO DE GASTO GASTOS PARCIALES | TOTAL
Gastos de personal
Investigador Principal 0€ 0€
Gastos de ejecucion
Impresion cuaderno recogida de 107€ 107€
datos
Contratacion Data Manager
Introduccion de datos 2675 €

- 5175€
Elabora(.:l,on , pgse , dgtos, 2500€
depuracion y analisis estadistico
Difusion resultados
Traducciones 2000€
Publicaciones articulos (2) 3500€ 8500€
Inscripcibn y  asistencia a 3000€
congresos

TOTAL GASTOS 13782€
TOTAL+21% COSTES | 16676.22€
INDIRECTOS
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9. ASPECTOS ETICO LEGALES:
Durante la realizacion del proyecto se cumpliran los 13 principios éticos

de la buena practica de la declaracion de Helsinki.

Antes de la realizacion del estudio se contard con la aprobacion del
Comité Autonémico de Etica de Investigacion de Galicia y con el
consentimiento informado de los pacientes para participar en el estudio

La confidencialidad de datos (datos codificados) de cada paciente sera
respetada en todo momento. Los datos originales seran conservados en
el centro participante y solo tendran acceso los investigadores del estudio
o personal determinado en caso de inspeccion por parte de las
Autoridades Sanitarias Espariolas.

Los investigadores participantes en este estudio se comprometen a que
todo dato clinico recogido de los sujetos a estudio sea separado de sus
datos de identificacion personal, asegurando el anonimato de dichos
pacientes, conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de
Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa espafiola sobre
proteccion de datos de caracter personal vigente, la Ley 41/2002, de 14
de noviembre (basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién
clinica), asi como la Ley 3/2001, de 28 de mayo (reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes), la Ley
3/2005, de 7 de marzo, de modificacién de la Ley 3/2001 y el Decreto
29/2009 de 5 de febrero, por el que se regula el acceso a la historia

clinica electronica.

Antes de la realizacion del estudio, se solicitara su aprobacion por

el Comité Autonémico de Etica de Investigacion de Galicia (CAEIG).
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11.ANEXOS:

ANEXO I: INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE DEL ESTUDIO

Titulo proyecto: Estado nutritivo y calidad de vida en el cancer de colon
Investigador: Tania Garcia Maseda
Centro: Consultas de Oncologia del Hospital Teresa Herrera de A Corufia

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio
de investigacion al que se le invita a participar. Este estudio se va a
realizar en el Hospital Oncol6gico de A Corufia y fue aprobado por el

Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada
del investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas
que precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea,
puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el

tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin la obligacion de dar
explicaciones. Le aseguramos que esta decisién no afectara a la relacion
con su médico ni la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.

¢, Cudl es el propoésito del estudio?

La finalidad del estudio que se va a llevar a cabo es conocer el estado
nutritivo y la calidad de vida de los pacientes que presentan un cancer de
colon.

¢Puede participar cualquier persona?

No. La seleccién de las personas invitadas a participar depende de unos
criterios, como por ejemplo, presentar cancer de colon en el periodo de
estudio ademas de otros que estan descritos en el protocolo de la

investigacion. Estos criterios sirven para seleccionar a la poblacidon en la
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que se respondera el interrogante de la investigacion. Vd. estd invitado a
participar porque cumple esos criterios

Se espera que participen 107 personas en este estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

Su participacién consistira en autorizar que el personal investigador
pueda acceder a su historia clinica para conocer las variables necesarias
del estudio como: estadio del cancer, tratamiento, pruebas diagndsticas y
complicaciones de su enfermedad. Debera cumplimentar un par de
cuestionarios para la valoracion de la calidad de vida y del estado

nutricional.

En el momento que usted acuda al hospital por consultas médicas o de
enfermeria programadas, se solicitara su participacion. Si accede a formar
parte de este estudio y sin que le suponga una dedicacién en tiempo a
mayores, el personal de enfermeria le realizara las mediciones fisicas
oportunas.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Su participaciéon no implica molestias adicionales a las de la practica
asistencial habitual.

¢Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el
estudio. La investigacion pretende conocer de cerca el estado nutricional
y la calidad de vida de los pacientes con cancer. En el futuro, es posible
que estos descubrimientos sean de utilidad, pero no se prevén
aplicaciones inmediatas de ellos.

¢Recibiré la informacidén que se obtenga del estudio?

Si Vd. lo desea, se le facilitarda un resumen de los resultados del estudio.
Estos resultados pueden no tener aplicacion clinica ni una interpretacion
clara, por lo que, si quiere disponer de ellos, deberian ser comentados

con los responsables del estudio.
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¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados del estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para
su difusion, pero no se transmitira ningin dato que pueda llevar a la
identificacion de los participantes.

¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

Toda la informacion que se recoja de su historia clinica se mantendra de
manera estrictamente confidencial y no se divulgara ningun dato sin su
consentimiento.

La obtencion, tratamiento, conservacién, comunicacion y cesién de sus
datos se hara conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de
Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 do Parlamento Europeo y
del Conseljo, del 27 de abril de 2016) y la normativa espafiola sobre
proteccion de datos de caracter personal vigente. Una vez que finalice el
estudio, los datos seran tratados de forma anonimizada, rompiéndose
todo vinculo que permita identificar al paciente y no pudiendo asi ni
siguiera ser identificadas por el equipo investigador, previa autorizacion
por su parte.

Como participante, Vd podra ejercer su derecho de acceso, rectificacion,

cancelacion e oposicion contactando con el investigador principal.

Para ejercer estos derechos podra usted dirigirse al Delegado/a de
Proteccion de Datos del centro a través de los medios de contacto antes
indicados o al investigador/a principal de este estudio en el mail:
cancerdecolon@gmail.com o en su tfno.: 666554984

¢(Existen intereses econdmicos en este estudio?

El investigador no recibira retribucion alguna por su participacion en el
estudio.Vd. no serd retribuido por participar.

¢Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Vd. puede contactar con los miembros del equipo investigador, en el

teléfono 666554984 o en el correo electrénico: cancerdecolon@gmail.com

Muchas gracias por su colaboracion.
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ANEXO II: INFORMACION PARA O PARTICIPANTE DO ESTUDO

Titulo proxecto: Estado nutritivo e calidade de vida no cancro de colon
Investigador: Tania Garcia Maseda
Centro: Consultas de Oncoloxia do Hospital Teresa Herrera de A Corufia

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo
de investigacion ao que se lle invita a participar. Este estudo vaise a
realizar no Hospital Oncoldgico da Coruiia e foi aprobado polo Comité
Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Si decide participar no mesmo, debe recibir informacion personalizada do
investigador, ler antes este documento e facer todas as preguntas que
precise para comprender os detalles sobre 0 mesmo. Si asi o desexa,
pode levar o documento, consultalo con outras persoas, e tomar o tempo

necesario para decidir si participa ou non.

A participacion neste estudo é completamente voluntaria. Vd. pode decidir
non participar ou, si acepta facelo, cambiar de parecer retirando o
consentimento en calguera momento sen a obrigacibn de dar
explicacions. Aseguramoslle que esta decision non afectara a relacion co
seu médico nin a asistencia sanitaria & que Vd. ten dereito.

Cal é o proposito do estudo?

A finalidade do estudo que se vai a levar a cabo € cofiecer o estado
nutritivo e a calidade de vida dos pacientes que presentan un cancro de
colon.

Pode participar calquera persoa?

Non. A seleccidbn das persoas invitadas a participar depende duns
criterios, por exemplo, presentar cancro de colon no periodo de estudo
ademais doutros que estan descritos no protocolo da investigacion. Estes
criterios serven para seleccionar a poboacion na que se respondera o
interrogante da investigacion. Vd. esta invitado a participar porque cumpre
eses criterios. Espérase que participen 107 persoas neste estudo.
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En que consiste a mifia participacion?

A suUa participacion consistird en autorizar que o persoal investigador
poida acceder & sUa historia clinica para cofiecer as variables necesarias
do estudo como: estadio do cancro, tratamento, probas diagnosticas e
complicaciones da sta enfermidade. Deber4 cumprimentar un par de
cuestionarios para a valoracion da calidade de vida e do estado

nutricional.

No momento que vostede acuda ao hospital por consultas médicas ou de
enfermeria programadas, solicitarase a sua participacion. Si accede a
formar parte deste estudo e sen que lle supofia unha dedicacion en tempo
a maiores, o persoal de enfermeria realizaralle as medicions fisicas
oportunas.

Que molestias ou inconvenientes ten a mifia participacion?

A suUa participacion non implica molestias adicionais 4s da préactica
asistencial habitual.

Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefia beneficio directo por participar no estudo.
A investigacion pretende cofiecer de cerca o estado nutricional e a
calidade de vida dos pacientes con cancro. No futuro, é posible que estes
descubrimentos sexan de utilidade, pero non se prevén aplicacions
inmediatas deles.

Recibirei ainformacion que se obtefia do estudo?

Si Vd. deséxao, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

Estes resultados poden non ter aplicacion clinica nin unha interpretaciéon
clara, polo que, si quere dispofier deles, deberian ser comentados cos
responsables do estudo.

Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados do estudo seran remitidos a publicacidns cientificas para a
sta difusién, pero non se transmitira ningun dato que poida levar a a

identificacion dos participantes.
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Como se protexera a confidencialidad dos meus datos?

Toda a informacién que se recolla da sua historia clinica se manterase de
manera estrictamente confidencial e non se divulgara ningun dato sen o
seu consentimento.

A obtencién, tratamento, conservacion, comunicacion e cesion dos seus
datos se hara conforme ao disposto no Regulamento Xeneral de
Proteccion de Datos (Regulamento UE 2016-679 do Parlamento Europeo
e do Consello, do 27 de abril de 2016) e normativa espafiola sobre
proteccion de datos de caracter persoal vixente. Unha vez que finalice o
estudio, os datos seran tratados de forma anonimizada, rompéndose todo
vinculo que permita identificar ao paciente e no pudiendo asi nin siquera
ser identificadas polo equipo investigador, previa autorizacion por su
parte.

Como participante, Vd podera exercer o seu dereito de acceso,
rectificacion, cancelacion e oposicidn contactando co investigador
principal.

Para exercer estos dereitos poderd usted dirixirse a o Delegado/a de
Proteccién de Datos do centro a través dos medios de contacto antes
indicados o0 ao investigador/a principal deste estudio no mail:
cancerdecolona@gmail.com ou no tfno.: 6665554984

Existen intereses econdémicos neste estudo?

O investigador non recibira retribucion algunha pola sta participacion no
estudo. Vd. non sera retribuido por participar.

Como contactar co equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar cos membros do equipo investigador, no teléfono

6665554984 ou no correo electronico: cancerdecolona@gmail.com

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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ANEXO Ill: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Ley 3/2001, Titulo Il (D.O.G. 8/06/01), modificada por la Ley 3/2005
(D.O.G 21/03/05)

Titulo proyecto: Estado nutritivo y calidad de vida en el cancer de colon
Yo,

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba
mencionado que se me entregd, pude conversar con Tania Garcia

Maseda y hacer todas las

preguntas sobre el estudio.

- Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo
retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar

explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas

en la hoja de informacién al participante.

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Asdo.: El/la participante, Asdo.: El/la investigador/a que

solicita el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:
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ANEXO |IV: CONSENTIMENTO INFORMADO

Lei 3/2001, Titulo Il (D.Ou.G. 8/06/01), modificada pola Lei
3/2005 (D.Ou.G 21/03/05)

Titulo proxecto: Estado nutritivo e calidade de vida no cancro de
colon

Eu,

- Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba
mencionado que se me entregou, puiden conversar con _Tania

Garcia Maseda e facer todas as

preguntas sobre o estudo.

- Comprendo que a mifia participacion € voluntaria, e que podo
retirarme do estudo cando queira, sen ter que dar explicacions e
sen que isto repercuta nos meus coidados médicos.

- Accedo a que se utilicen os meus datos nas condiciéns detalladas
na folla de informacién ao participante.

- Presto libremente o meu conformidad para participar neste

estudo.

Asdo.: O/a patrticipante, Asdo.: O/a investigador/a que

solicita o consentimento

Nome e apelidos: Nome e

apelidos:

Data: Data:
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ANEXO V: CUESTIONARIO QLQ-C3

Escala de la EORTC QLQ-C30

Paor favor, rodee con un circulo la respuesta elegida

1 (Tiene dificultades para hacar actividades que requieran un ssfuerzo

impartane, como Hevar la bolsa de la compra o ura maleta i 2
1 iTiene dificultades para oar un paseo largo? 1 2
3 (Nene dificullades para dar un paseo cotto fuera de casa’? 2
4 iTiena que quedarse en cama o sentado la mayor parte dal dia? 1 2
b (Necesita ayuda para comer, vestirse, asearsz o ir &l bano? 1 2
6 JTiene proulemas para hacer su trabajo o las tareas de casa? | 2
/ LEs totalmente incepsaz de hacer su trabajo o lss tareas de casa? 1 2
Durante la semana pasada Nada Unpoco Bastante Muc
8 (Ha tenido asfixia? 1 2 3 A
9 iHa temdo dolor? ! 2 3 4
10 (Ha necesitado parar para descand 1 2 3 ¢
1" JHa tenido problemas para dormir? 1 2 K 4
12 (Se ha sentido déebil? 1 2 3 4
13 (L= ha faltado apatto? 1 2 3 4
14 (Ha tenido nausuas? 1 2 3 A
15 iHa vomitada? 1 2 3 4
16 JHa estado esuefido/a? 1 2 3 4
17 (Haenido diarrea? 1 2 3 4
18 JHe estado cansado/a? 1 2 3 4
! JLa molestd el dolor para hacer sus activdades diarias? 1 2 3 L
20 (Ha tenidu problemas para concentrarse an leer

el periadico o var la TV? 1 2 3 4
N 4Se sinlié nervioso/a’? 1 2 3 4
22 (Se sintia preocupado/a? 1 2 3 4
23 LSe sintid irritable? | 2 3 A
24 \Se sintia deprimida/a? 1 2 3 4
25 (Ha tenido dificultad para recordar cosas? 1 3 4
26 (Ha influido su sstado fisico o 2l ratamiento an

su vida familiar? 1 2 3 4
77 (Ha influido su estado fisico o el ratamiento en

su vida social? 1 2 3 4
28 (Ha tenido problamas economicos por su estado

fisico o ¢l ratamienta? 1 2 3 4

Par favor, radee con un circulo el numero

del 1 al 7 lo que mejor se aplique a Vd Pesima Excelente

29 (Como valoraria su condicion fisica

genei al durante la semana pasada’
30 4Como valoraria su calidad de wda

general durante la semana pasada?
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ANEXO VI: INDICE DE KARNOFSKY

CATEGORIAS | grADO
GENERALES

ACTIVIDAD

Actividad normal. Sin evidencia de enfermedad

100
Capaz de realizar Actividad normal. Signos y sintomas leves de
actividades 90
normales, no enfermedad
requiere cuidados Actividad normal con esfuerzo. Algunos signos o
especiales 80
sintomas de enfermedad
Cuida de si mismo pero es incapaz de llevar a cabo
0 una actividad o trabajo normal
Incapaz de Necesita ayuda ocasional de otros pero es capaz de
trabajar, puede ) \
vivir en casa y 60 cuidar de si mismo para la mayor parte de sus
ayuda variable
Requiere ayuda considerable de otros y cuidados
e especiales frecuentes
40 Incapacitado. Requiere cuidados especiales
Incagaz de Severamente incapacitado. Indicacién de
autocuidarse.
Requiere 30 hospitalizacién aunque no hay indicios de muerte
cu:dqdos inminente
especiales,
susceptible de Gravemente enfermo. Necesita asistencia activa de
hospitalizacion. 20 —
Probable avance P
rapido de 10 |Moribundo
enfermedad -
0 Fallecido
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ANEXO VII: TEST DE VALORACION GLOBAL SUBJETIVA
GENERADA POR EL PACIENTE

Identificacion del paciente:
VALORACION GLOBAL SUBJETIVA % b

GENERADA POR EL PACIENTE (VGS-GP)

HISTORIAL A RELLENAR EXCLUSIVAMENTE POR EL PACIENTE
1. Peso: 2. Ingesta en comparacion con mi estado habitual,
Consideractones sobre mi peso actual y sobre fa calificarta a nmu alimentacion durante ¢ altimo mes de:
evolucion de mi peso en las 0ltimas semanas: sin camblos
En la acrualidad peso alrededor de kilos mayor de lo habinal |
Mido aproximad, cm menor de lo habiual
Hace un mes pesaba alrededor de kilos Ahora como:

Hace seis meses pesaba alrededor de tiks alimentos normales pero en mencr cantidad de
Durante las dos altimas semanas mi peso; P ebioae
pocas alimentos salidos
ha disminudo, |
no ha cambtado,, solamente liqudos |
ha aumentado, L pl os nutricionales
{ver Tabla 1 oo lahota & tnarucciones) muy poco,,
Q. solamente alimentacion por sonda o intravenoss
Comsignar connr marcador final Lo condichm de mas alta pancuacion)
3. Sin he tenido los siguientes probl |
que me han impedido comer lo sufictente durante
las alimas dos semanas (marcar segun Capacidad Funcional: en ¢l curso del ultimo mes
corresponda): calificarta mi actividad, en general, como:
no tengo probl con la alim on 1y sin 1t i
falta de apetito; no tenia ganas de comer no totalmente normal, pero capaz de
nauses | vomitos mantenerme activo y levar a cabo actividades
estrefiimiento  diarrea | bastante normales |
llagasenlaboca | sequedad de boca | sin ganas de hacer Iy mayoria de Las cosas,
Lo AT R The b sies pero paso menos de la mitad del dia en la cama o
sentadoia

© no me saben a nada | AN i
problemas al tragar | los olores me capaz de realizar pequenas actividades

a del dia en la cama
4 3 y paso la mayor parte
o 0 sentadova
me sento Henofa enseguida
\r encamado/a, raramente estoy fuera de facama
dolor; ;donde? | 4
w'm-nﬂ-
otros factores** | Jimal ha condicion de ws alta p )
-~ ey N | le
(swanar las p spondi a cuda wou de los
Kootk por By A

[ i Suma de las Puntuaciones: 1+2+3+4 = A

EL RESTO DE ESTE FORMULARIO SERA COMPLETADO POR SU MEDICO. GRACIAS.
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5. Enfermedad y su relacion con los requerimientos nuiricionales (ver Taela 2 en La boja e strucifones)
Diagnosuco pnncipal (especificar)
Estadio de 14 enfermedad (indicar el estadio st se conoce o el mas proximo 2 ¢l): 111HIIV Owro:
Edad B
L s
O Demms Puntuacion Numérica Tabla2 = |s
I -
(ver Tabla 3 ex hax instrucciine) Puntuacion Numeériea Tabla 3 = :c
o e Puntuacion Numerica Tabla 4 « ﬁ.]n
estrés metaholico leve
estrés metabolico moderado 2 - -
Bl ehals . Evaluacion Global (VGS A, Bo C)
s Bien nutrido
7. Evaluacion fisica Noduw & sospechosamente mal nuirido
ln Severamente mal nurido
(ver Tabda 4 on las instruccanes ) (ver Tabla 5 en la hoga e instrucciones)
Puntuacion Numeérica Total: A+B+CeD (ver recomendaclones abajo)

Firma: Fecha:

Recomendaciones Nutricionales

La valoracion cuantitativa del estado nutricional del paciente sirve para definir en que ¢asos se recomienda
intervencion nutricional incluyendo: educacion nutricional del paciente y famuliaves, manejo de sintomas,
Intervencion ¢ Intervencion sutricional apropiada. Una apropiada intervencion nutriclonal requiere un
apropiado manejo de los sintomas del pactente.
No requiere intervencidn nutricional en este momento. Volver a valorar durante ¢l tratamiento,

2-3 Paciente y Eimiliares requieren educacion nutricional por parte de especialista en nutricion 1 otro clinico, con
intervencion farmacologica segun los sintomas (recuadro 3) y ls analitica del paclente.

Requlere intervencion de un especialista en nuiricion junto con su médico/oncalogo segun los sintomas indicados en
¢ recuadro 3 g

-9 Indica una necesidad critica de mejorar el manejo de los sintomas del paciente y/o intervencion nutricional /
farmacologsca”.

¥D Ovtery, 2000
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INSTRUCCIONES: HojA DE RECOGIDA DE DATOS ¥ TABLAS PARA 1A CUANTIFICACION
DE 1A ENCUESTA DE VALORACION GLOBAL SUBJETIVA GENERADA POR EL PACIENTE (VGS-GP)

La valoracion numérca final de Ia VGS-GP proviene de las puntuaciones totales obtenidas en los aparados A, B, Cy D
al dorso. Los recuadros 1-4 deben ser completados por el paciente. Las puntuaciones correspondientes a esos recuadros
vienen Indicadas entre paréntesss. La sigulente hoja sirve como ayuda para valorar cuantiiativamente Las diversas seccio-
nes de que consta la encuesta

TABLA | —Cuantificacion de Ia Pérdida de Peso TABLA 2.—Criterios de cuantificacion
Sumando puntos se determinan la perdida aguda y de Enfermedad y/o Condiciones
subaguda de peso. Subaguda: st se dispone de los da- La puntuacion se obtiene adjudicando 1 punto a cada
105 de pérdida de peso durante el tltimo mes, anadir una de las condiciones indicadss abajo, que se corres-
las puntos obtenidos a los puntos correspondientes 4 pondan con el diagnostico del paclente:
la pérdida de peso aguda. Solo incluir L peérdida de Cate
peso de 6 meses si no se dispone de L del tltimo mes. . i Bestnacion
Aguda: se refiere a los cambios de peso en las nltimas * Cancer 1
dos semanas; anadir 1 punto al marcador de subagu- ¢ SIDA 1
da st el paciente ha perdido peso, no anadir puntes si * Caquexia Cardiaca o Pulmonar 1
¢l paciente ha ganado o mantenido su peso durante * Ulcera por decabito,

= Existencia de Trauma 1
Pérdida Peso Puntos Perdida de Peso « Edad superior 3 65 ancs 1

en 1 mes en 6 meses —
5-99% 3 10-199%
3-49% 2 6-99%
2-29%1 2-59%
0-19% 0 0-19%
Puntuacion Total Recuadro 1 = Subaguda + Aguda = 1
L

TABLA 3 —Cuantificacion del Esmrés Metabolico

Ly valoracion del estrés metabolico se determina mediante una serie de vartables conocidas cuya presencia produce
un incremento de las necesidades caloricas y proteicas del individuo. Esta puntuacion es aditiva, de forma que un
pacientes con fiebre superior 4 39 °C (suma 3 puntos) y st estd stendo tratado con 10 my de prednisona de forma cro-
nica (suma 2 puntos mas), o que hace un total de 3 puntos para el paciente en esta seccion.

Estrés Ninguno (0) Leve (1) Meoderado (2) Elevado (3)
Ficbre sin fiebre 37 y< 38 °C 38 y< 39 °C 39 °C
Duracton de 1a Fiebre sin fiebre <72 howas 72 horas >72 horas
Esteroides sin esteroides dosis bajas dosis moderadas alas dosis
(<10mgpndmsom (>10y <30 mg de esteroldes

o equivalente/dia) prednisona o (30 mg prednisona o
equivalente/dia) equivalente/dia)

Puntiscion Toal Tabla3= | s
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TABLA 4 —Reconocimiento Fisico

El reconocimiento fisico del paciente incluye una evaluacton subjetiva de tres aspecios de la composicson corporal: te-
Jido graso, masa muscular y estatns hidrico.

Ya que se trata de una valoracion subietiva, cada aspecto del examen es cuantificado por grado de deficiencia; Defict
musculares mas en ls puntuacion final que deficits de tefido graso, Deflinicion de categorias:O=sin déficit,
Te=deficit leve, 2+=deficit moderado, 3+=deficit severo. Las puntuaciones en esias calegorias no son aditivas, pe-
1o son urilizadas para establecer clinicamente el grado de Ia deficiencia (¢ presencia o ausencia de fluidos)

Tejido Graso: Estatus Hidrico:
Geasa en orbitales parpebrales 0 1+ 2+ 3+ Edema de tobillo 0 s 2+ 3%
Pliegue ticipital 0 1+ 2+ 3¢ Edema de sacro 0 1+ 2+ 3%
Acumulos grasos en s cinturs 0 I+ 2+ 3 Ascitls 0 s« 2+ 3+
Defickt Graso Global 0 1+ 2+ 3s Estatus Hidrico Global 0 1+ 2+ 34
Estarus Muscular: La evaluacion cuantitativa global del estado fisico del
Masculos temporales 0 1+ 2+ 34 paciente s determma mediante una valoracion global
Claviculas (pectorales y deltoides) 0 1+ 2+ 3% subjetiva de todos los deficits corporales que prosente
Hombros (delioides) 0 1+ 2+ 3 ¢l paciente teniendo en cuenta que ks defidencias
Musculos interoseos 0 1+ 2+ 3+ musculares pesan mas gue los deficit del tejido gra.
Escapuls (latisimus dorsi,
trapecio, deltoides) 0 1+ 2+ 3 R 2oy
Cuadriceps 0 1+ 2+ M Ssved Foes
Gastronemios 0 1+ 2+ 3 omKkae =2 g0
Deficit severo = 3 puntos
Estatus Muscalar Global 0 1+ 2+ 3s

Puntuacion Total Tabla4= | Jo

TABLA 5 —Valoraclon Global Subjetiva del Estado Nutricional del Paciente. Categorias

Estado A Estado B Estado C
Categoria Bien nutrido Moderadamente Severamente malnutrido
malnutrido o
sospechosamente malnutrido
Peso Sin perdida de peso o & 3% perdida de peso en el & >3% perdida de peso
sin retencion hidrica reciente tktimo mes (0 10% en 6 meses}  en 1 mes {0 >10% en 6 meses)
Peso no estshilizado peso sin estabilizar
Ingest Sindeficit o Dismmnucion simificativa Defict severo en la ingesta
Mejora significativa reclente en la ingesta
Impacto de Ia Nutrickin - Ninguno o Existe Impacto de la Exigie Impacto de a Nutrickin
en los Sintomas Mejora signibicativa reciente Nuiricion en los Sintomss et ks Stnomas
permiziendo una ingesta (Secciin 3 de Tu VGS-GP) (Seccidn 3 de la VGS-GP)
adecuada
Funcionalidad Sin alectacion o Deterioro Moderado o Deterioro severo o
Mejora reciente significatva Deterioro rectente de ks misma  Detenioro reciente sypuficaivo
Examen Fisico Sin deficit o Evidencia de pirdida de leve s Signos evidenies de malmurricion (ef.
Deficiencia cronics pero con moderada de masa grasa ylo pérdida severa de tejidos
reclente mejoria clinica nusa muscular yhs ono graso, muscular, posible
muscular a fa pafpacioa edema}

* FD Outery, 2000 Evaluacion Global (A B, 0 C) =

47
Estado Nutritivo y Calidad de Vida en el Cancer de Colon




ANEXO VIII: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

Etiqueta del paciente

-Variables de identificacion:

Cddigo de identificacion: ..o,

-Variables Sociodemogréaficas:
Sexo: MU H ] Fecha de nacimiento:.............covvveevnevnn..
Edad: .................. anos

Situacion profesional: [] Paro [JTrabajo activo [ ubilado []Baja

laboral

Estado civil: Soltero [] Casado [] Divorciado []

Pesousual: .................... kg Pesohabitual: ................... Kg
Talla: .......cooviiniil. cm

-Variables del tumor:

Fecha del informe de anatomia patoldgica: ...... d./...... m/........ afno
Localizacion del tumor:

Estirpe: Carcinoma [ ] Adenocarcinoma [_] Sarcoma[ ]| Linfoma[ ]
Tratamiento: Radioterapia [_] Quimioterapia [_] Cirugia [_]
FArmacos: ......ooviii

N° ciclos: ........ Dosis: ............. Tiempo de tratamiento:.........
Parametros analiticos:

Albumina: .................

48
Estado Nutritivo y Calidad de Vida en el Cancer de Colon



Colesterol.....................

-Calidad de vida:

EORTC QLQ-C30: ............. Ptos
indice de karnofsky: ............... Ptos

-Estado nutricional:

IMC: ...
1 Delgadez severa [ Delgadez moderada [ Delgadez grave
ONormopeso 1 Sobrepeso [ Obeso

Test de Valoracibn Global Subjetiva Generada Por ElI Paciente:
Estado AL] Estado B[] Estado C[]

indice de Riesgo Nutricional: ......... ptos

Buen estado nutricional 7  Desnutricion leve O
Desnutricion moderada [l Desnutricion grave [

Sistema de Control Nutricional (CONUT): .................. ptos

[] Nutrido [] Desnutriciéon leve []Desnutricion moderada

[] Desnutricion grave
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