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1 Resumen:

Introduccién: En el presente proyecto de investigacion se aborda un tema de vital
importancia para la enfermeria como es el cancer, su tratamiento y sus numerosos efectos
secundarios. Después se centrara en el cancer de mama y se profundiza en realizar un estudio
sobre como influye el estado de animo en las mujeres que padecen cancer de mama y como
los enfermeros podemos apoyarlas psicolégicamente para que puedan mejorar su calidad de
vida utilizando recursos como el humor. Objetivos: Analizar como influye el estado de animo
en las mujeres que padecen cancer de mama y se estén tratando con quimioterapia.
Metodologia: Proyecto observacional descriptivo transversal con una poblacion de mujeres
elegidas al azar. Implicaciones para la practica enfermera: concienciar a los personales
sanitarios de lo importante que es brindar un apoyo psicologico a las personas que padecen
cancer y aportar unos resultados descriptivos sobre como se puede mejorar el estado de
animo de los pacientes utilizando el humor y sepan tomar decisiones para mejorar la calidad

de vida de los pacientes

Palabras clave: cancer de mama, quimioterapia, estado de animo.

Abstract

Introduction: This research Project addresses a topic of vital importance for nursing, such as
cancer, it's treatment and it's numerous side effects. Afterwards, she will focus on breast
cancer and she will study in depth how mood affects women with breast cancer and how
nurses can psychologically support them so that they can improve their quality of life using
resources such as humor. Objectives: To analyze how mood affects women who have breast
cancer are being treated with chemotherapy. Methodology: Cross-sectional descriptive
observational project with a population of women chosen at random. Implications for the
practice of nursing: educating healthcare personnel on the importance of providing
psychological support to people with cancer and providing descriptive results on how to
improve the mood of patients using humor and knowing how to make decisions to improve the

quality of life of patients.

Key words: Breast cancer, Drug therapy, affect



2 Presentacion

Este Trabajo Fin de Grado va a relatar lo importante que es el estado de animo a la hora de
afrontar una enfermedad tan importante y qué por desgracia, cada vez mas personas lo

padecen, el cancer.

Este tema me motiva porque desde que realicé practicas en oncologia me marcé mucho a mi
misma, y asi profundizar sobre este tema ya que es un mundo dentro de la enfermeria.

De este modo hago alusion al gran papel de las enfermeras que son las que estan a pie de
cama, acompafnando en todo momento al paciente y a la familia, ya que es el nexo de unién

entre el paciente-enfermera-médico.

Por tanto, surge la necesidad de la realizacion de este tema para analizar, describir, y conocer
a fondo toda la informacion del tema escogido, para ampliar mis conocimientos y para

descubrir que se sabe sobre el tema y que necesitaria mas informacion e investigacion.
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3 Estado de la cuestion

3.1 Fundamentacion

3.1.1 Introduccién

Este Trabajo Fin de Grado se divide en apartados, que a su vez se fraccionan en sub-
apartados con el fin de abordar la maxima informacién posible sobre este tema.

Asi mismo, se va a desarrollar que es el cancer, sus estadios y como afecta a las mujeres ya
no solo en el sentido de su salud sino de su mente. Se expondra la epidemiologia, los

conceptos que hay sobre el cancer, sus tratamientos y por ultimo el cancer de mama.

Por consiguiente, previo a realizar el indice, se procedié a una busqueda bibliografica en
fuentes primarias y secundarias, empleando términos DeCS y MeSH para obtener una

informacion mas especifica y de calidad para el abordaje del tema.

Por tanto, en la siguiente tabla se citan las palabras clave que se han utilizado para este

trabajo, en castellano e inglés.

DeCS MeSH

Estado de animo Affect

Dolor en cancer Cancer pain
Céancer de mama Breast cancer
Ansiedad Anxiety

Tabla 1. Términos DeCSH y MeSH utilizados para realizar la busqueda bibliografica.

Las bases de datos empleadas para la busqueda bibliografica han sido CINAHL, Dialnet,
Google Scholar, MEDLINE, SciELO y PubMed aplicando los filtros correspondientes para
obtener una informacién mas precisa, como los siguientes:

- Idioma del documento en inglés y en espariol.

- Disponibilidad de un texto completo

- Aceptar fechas de publicacion de los documentos entre 2011 y 2019
Aunque se haya aplicado el anterior filtro de los afios de publicacion hay algun articulo que no
entra dentro de ese rango, incluyéndolo en el trabajo por su excelente informacion.
Ademas se ha buscado informacion en el SEOM (Sociedad Espafiola de Oncologia Médica)

sobre algunas cifras del cancer en Espafa y los tipos que hay.



En cuanto a los operadores booleanos utilizados para la busqueda, en espafiol e ingles fueron:
cancer de mama AND estado de animo, cancer de mama AND quimioterapia, estado de animo

AND quimioterapia, breast cancer AND affect.

3.1.2 El cancer como epidemia del siglo XXI

3.1.2.1 Conceptos

El cancer abarca todo un grupo muy cuantioso de enfermedades que se caracterizan por el
crecimiento de unas células anormales que se extienden por todo nuestro cuerpo.

Las células normales se dividen y mueren durante una etapa de tiempo. Sin embargo, la célula
cancerosa o tumoral “pierde” esa capacidad para morir. Dicha multiplicacion en el niumero de
células llega a crear unas masas, denominadas “tumores” o “neoplasias”, que en esta
extension pueden destruir y reemplazar a los tejidos normales. (Dr. Javier Puente & Dr.
Guillermo de Velasco, 2019).

Determinados canceres como los de origen sanguineo pueden no formar tumores, pero no
todos los tumores son “malignos” (cancerosos). Existen tumores que se van desarrollando a
un ritmo lento, no se diseminan ni infiltran los tejidos, se les considera “benignos”. (Dr. Javier
Puente et al. (2019).

El personal sanitario necesita saber si el cancer se ha propagado y cuanto desde donde se
origind. A esto se le conoce como la clasificacion de etapas del cancer.

El TNM (Tumor Node Metastasis) es la clasificacién que siguiendo los criterios histoldgicos de
la célula tumoral en estadios son: (0 o in situ, I, Il, Il y IV) (American Joint Committee on
Cancer, 2010; Edge & Compton, 2010). Dependiendo del estadio en el que se encuentre una
persona, se determina la tasa de sobrevida.

La tasa de sobrevida es inversamente proporcional al estadio, a menor estadio, mayor
prondstico de vida del paciente. (American Cancer Society, 2015).

Por tanto, la calidad de vida de los pacientes con estadios mas avanzados, se encuentran
mas deteriorados ya que damnifican fisica y psicolégicamente a la persona.

(Aguirre-Loaiza, Héctor Haney, & Nufiez, César, & Navarro, Ana Milena, & Cortés Sanchez,
Sebastian (2017).

Cada vez se detectan mas tumores a personas asintomaticas, gracias a las técnicas de
screening o cribado, por lo que este grupo de personas obtienen un tratamiento y resultados
a largo plazo mucho mejores y con mas calidad. Como muchos sintomas que pueden
presentar los pacientes se pueden asemejar a enfermedades comunes se necesitaria realizar
una serie de pruebas en la que se empieza con una buena anamnesis, seguida de una

exploracion fisica. A partir de aqui, se continuaria con analiticas, escaner, radiografias, étc.



También se podrian pedir pruebas como una biopsia para analizar una muestra del tejido
tumoral y asi confirmar un diagnéstico de certeza.

Existen diferentes tipos de cancer los cuales se definen por el tejido u 6rgano en el que se ha
formado.

En la siguiente tabla 2 se resumen los tipos de cancer existentes por el tejido que les da el

origen:

CARCINOMA SARCOMA LEUCEMIA LINFOMA

Se produce a raiz de Estos canceres se Su origen se Se extiende a partir
células epiteliales. originan a partir del encuentra en la del tejido linfatico,
Representan  mas tejido conectivo. médula dsea. existente en ganglios

del 80% de la Los mas comunes Cuando existen y organos linfaticos.
totalidad de los son los sarcomas alteraciones en la
canceres. 6seos. médula, puede
aparecer anemia y
alteraciones de la
coagulacion.
Tabla 2. Tipos de cancer segun el tejido que les da el origen. Elaboracién propia a partir de el
SEOM (Sociedad Espanola de Oncologia Médica).

Dependiendo del estadio en el que se encuentre dicho cancer, se puede extender hacia el
organismo, afectando en los tejidos y 6érganos diana a través de lo que se denomina invasién
local. Las células tumorales son capaces de irrumpir en los vasos sanguineos y linfaticos y
asi desplazarse hasta otros 6rganos vecinos. Todos estos nuevos focos de la enfermedad se
conocen como la temida “metastasis o enfermedad “diseminada” o “a distancia” o
“secundaria”, al contrario que el foco inicial del tumor que se denomina “tumor primario”.

Sin embargo, hay ocasiones que diagnostican el cancer a través de la metastasis y no es
posible localizar el tumor primario. A esto se le llamaria cancer de origen desconocido, pero

su frecuencia no es muy corriente. (Dr. Javier Puente et al. (2019).



3.1.2.2 Epidemiologia

Segun aportan los ultimos datos disponibles a nivel mundial del proyecto GLOBLOCAN,

el cancer continda formando parte de las principales causas de morbi-mortalidad del mundo
con 18,1 millones de casos nuevos en 2018. Las estimaciones poblacionales apuntan que el
numero de casos nuevos aumentara en las dos proximas décadas hasta 29,5 millones al afio
en 2040.

Los tumores que se han diagnosticado con mas frecuencia en el mundo en el afio 2018 fueron
los de pulmon, mama, colon, recto, prostata y estomago.

También, en Espafa el cancer representa una de las importantes causas de morbi-mortalidad.
A continuacion, en la tabla 3 se exponen el numero de nuevos casos de cancer en Espaina
para el afo 2020, excluyendo los tumores cutaneos no melanoma. (Cifras del cancer en
Espafia | SEOM - Dia Mundial del Cancer 2020.)

Hombres Mujeres Ambos sexos
< 65 anos 53.404 54.642 108.046
>= 65 afnos 106.794 62.554 169.348
Todas las edades 160.198 117.196 277.394

Tabla 3. Estimacion del numero de nuevos casos de cancer en Espafia para el aino 2020.

Elaboracion propia a partir de la Red espanola de registros de cancer (REDECAN).

Los canceres que seran diagnosticados con mas frecuencia en 2020 en Espafa seran los de
colon y recto (44.231 nuevos casos), prostata (35.126), pulmén (29.638) y vejiga urinaria
(22.350).

Por un lado, los canceres que seran mas frecuentes diagnosticados en varones en Espana
en 2020 seran los de proéstata, coldn, recto, pulmon y vejiga urinaria.

Por otro lado, los canceres que mas diagnosticaran a las mujeres en Espafia en 2020 seran
los de mama, colon y recto. (Cifras del cancer en Espafia | SEOM - Dia Mundial del Cancer
2020.)



3.1.2.3 Prevalencia

El término prevalencia hace referencia a la relacién de la poblacion que esta sometida a esta
enfermedad en un espacio de tiempo determinad, que comprende a todas las personas que
han sido diagnosticadas de cancer se encuentran con vida.

La prevalencia se encuentra determinada por la supervivencia de las personas que padecen
o han padecido esta enfermedad.

Uno de los tumores que con mas frecuencia se diagnostica en Espafia, se trata del cancer de
pulmoén (29.638 nuevos casos estimados al afo en Espafia en la poblaciéon general en el afo
2020). Pero debido a su alta mortalidad, su prevalencia a los 5 afios relativamente baja.
(28.833 pacientes en 2018).

Otro ejemplo de uno de los tumores que se diagnostica con mas frecuencia es el cancer de
mama, en 2019 se diagnosticaron 32.953 pacientes y su mortalidad en 2019 fue de 6621
pacientes por lo que su prevalencia fue de 129.928 en 2018. (Cifras del cancer en Espana |
SEOM - Dia Mundial del Cancer 2020.)

3.1.2.4 Mortalidad

El término mortalidad hace referencia a el numero de fallecimientos sucedidos en una
poblacion determinada. Suele expresarse como el numero de fallecimientos por afio.

A nivel global, el cancer sigue siendo una de las causas primordiales de mortalidad en el
mundo, con aproximadamente 9,6 millones de muertes relacionadas con tumores en el afio
2018, segun los datos de la OMS Organizacion Mundial de la salud).

Los tumores que mas fallecimientos causaron a nivel mundial fueron el cancer de pulmon
(18,4% del total de muertes por cancer), cancer colorrectal (9,2%) y el cancer de higado
(8,2%). (Cifras del cancer en Espafia | SEOM - Dia Mundial del Cancer 2020.)



3.1.2.5 Tratamientos en el Cancer

Cuando a un paciente le han confirmado el diagnostico fiable de un cancer, suele pasar por
un periodo de shock en el que aparece el Modelo de Klibler-Ross que consta de cinco etapas
del duelo cuando se da una enfermedad terminal o una pérdida catastrofica. Las cinco etapas
son:

1. Etapa de la negacion: se trata de una defensa propia por el shock con la realidad que
lleva el diagndstico de cancer. La persona no acepta que le haya tocado a el padecer
esta enfermedad.

2. Etapa de la ira: los pacientes suelen reaccionar con rabia, envidia, resentimiento por
haber perdido parte de su salud y se comparan con otras personas las cuales estan
sanas. En ocasiones esta ira también puede ir dirigida hacia ellos mismos e incluso a
Dios o a la religién que pertenezca.

3. Etapa de la negociacion: en esta fase, los pacientes van aceptando su situacion en la
que se encuentran, y afrontan la culpa y se produce una reconciliacion con aquellas
personas a las que condujo su ira.

4. Etapa de depresion: en esta fase es cuando mas se sienten derrotados los pacientes
y lo dan todo por perdido. Pueden dejar de ir a las citas médicas o incluso abandonar
el tratamiento.

5. Etapa de la aceptacion: la persona admite e intenta tolerar la situacion en la que se
encuentra sin echar culpas a terceros ni tomar una situacién de vacio, sino que se

atribuye una actitud de superacion de lucha y supervivencia. (Domenech, 2018).

En la actualidad, existen numerosos tipos de tratamientos para el cancer. Depende del
diagnéstico de cada paciente recibira un tipo de tratamiento o una combinacion cémo por
ejemplo, la cirugia con quimioterapia o radioterapia. También una persona con cancer puede
recibir inmunoterapia o terapia con hormonas.

La quimioterapia es el uso de determinados farmacos para tratar y destruir las células
cancerosas e impedir su reproduccion.

La cirugia y la radioterapia actuan eliminando el tumor a nivel local. La quimioterapia, actua
de forma sistémica y puede posponer el crecimiento de dicho cancer.

El tipo de tratamiento que necesita cada paciente dependera de la zona donde se encuentre
el tumor, el tipo de cancer, la edad de la persona y cuanto se ha diseminado dicho cancer
(Qué es la quimioterapia.2012).

La quimioterapia se administra en un tiempo establecido por el oncélogo como por ejemplo 5
meses. Como los efectos secundarios de la quimioterapia son muy fuertes, no se administra

todos los dias.



Una persona puede recibir un dia el tratamiento y tener tres semanas de recuperacion para
repetir el tratamiento, esto se le denomina ciclo de tratamiento. Cada tipo de cancer necesitara
mas tiempo de tratamiento que otros. (Quimioterapia para tratar el cancer.2015).

Un aspecto a tener en cuenta de los tratamientos para el cancer son los numerosos efectos
secundarios que tienen segun la toxicidad de los farmacos a utilizar. La toxicidad se evalua a
corto y largo plazo, considerandola muy importante aquellas situaciones en la que hay una
elevada probabilidad de curacién.

Los criterios comunes de toxicidad (CTC) son un sistema que se clasifican segun de severo
sea el cancer y como ha afectado en los diferentes érganos o tejidos. Cada hospital emplea
un sistema de gradacion de la toxicidad, siendo los mas utilizados: NCI, ECOG u OMS.

Por eso, es de vital importancia comprender y entender los efectos secundarios de cada tipo
de farmaco quimioterapico, para poder eludir e impedir que aparezca la toxicidad y que los
pacientes tengan mejor calidad de vida. (Dra. Ana Blasco, Dra. Cristina Caballero, 2019).

A continuacion, expongo en la tabla 4, los tipos de toxicidad segun cuando aparecen y 5

efectos secundarios de cada una.

TOXICIDAD TOXICIDAD TOXICIDAD TOXICIDAD

INMEDIATA PRECOZ RETARDADA TARDIA

(dias tras la (semanas tras (meses tras (anos tras

quimioterapia) quimioterapia) quimioterapia) quimioterapia)

Vémitos Alopecia Ototoxicidad Hipogonadismo/
esterilidad

Fiebre Diarrea Aspermia

Osteoporosis

Hiper/Hipotension Mucositis Cardiotoxicidad
Linfomas
Flebitis Anemia Pigmentacion
cutanea Carcinogénesis
Rash cutaneo Leucopenia
Fendémeno de Menopausia precoz
Raynaud

Tabla 4. Ordenacion de los tipos de toxicidad y efectos secundarios en funcion del momento
en el que surgen. Elaboracion propia a partir del SEOM (Sociedad Espafiola de Oncologia
Médica.)

La American Association for Therapeutic Humor define al humor terapéutico como: “Una
intervencion que promueve la salud y el bienestar mediante la estimulacién, el descubrimiento,

la expresién y la apreciacion de las incongruencias y situaciones absurdas de la vida. Estas



intervenciones pueden ser utilizadas para mejorar la salud o ser usadas como un tratamiento
complementario de las enfermedades ya sea para curar o enfrentar dificultades fisicas,
psiquicas, emocionales, sociales o espirituales”.

El humory la risa permiten tomar cierta perspectiva a situaciones y entablarlas de otra manera.
A los pacientes les permite redimensionar sus dificultades y problemas.

Claramente, el sentido del humor no soluciona los problemas totalmente, pero puede cambiar
la manera de ver las cosas y de como abordarlo y poder hacer frente al problema que se
presentay a la propia enfermedad. (Maria Fernandez Hawrylak, Davinia Heras Sevilla, Amaya
Cepa Serrano, & Julia Bastida Susinos, 2017).

Segun la Asociacion de mentes abiertas define el estado de animo como: “el humor o tono
sentimental, agradable o desagradable, que acompafia a una idea o situacion y se mantiene
por algun tiempo. Es una forma de estar o permanecer que expresa matices afectivos y su
duracion es prolongada”. Si este tono se mantiene a lo largo de los dias, se trata de un humor
dominante o estado fundamental de animo.

Determinadas alteraciones del estado de animo forman una clase de patologias denominadas
trastornos del estado de animo. Los desordenes del estado de animo son los trastornos mas
habituales.

Un estudio afirma que la musicoterapia reduce el dolor, aumenta la relajacion y mejora el
estado de animo de los pacientes oncoldgicos que intervinieron en la investigacion. El 81,8%
de los pacientes mejor6 su estado de animo de bien a muy bien. (Rodriguez, Barba, & Morillo,
2017).

Un estudio cuasi-experimental realizé una investigacion sobre la terapia artistica en pacientes
oncoldgicos para manejar los sintomas relacionados a los tratamientos. Como resultados
salieron que la terapia, donde incluye la musica, la danza y la pintura realizandolas los
pacientes oncolégicos que reciben tratamiento con quimioterapia y radioterapia, antes de
comenzar se encontraban tristes, preocupados y fue disminuyendo sus nervios. La terapia
resultdé muy efectiva. (Martha Elena Espinosa-Velazquez, Claudia Rocio Fernandez-
Carballosa, Kendria Beatriz Gongora-Parra, lliana Maria Machado-Reyes, & Tania Lilia Cruz-
Carballosa, 2018).

Un estudio clinico obtuvo unos resultados muy efectivos sobre mejoras a corto plazo en el
estado de animo vy la relajacién de los pacientes y la reduccion del agotamiento y ansiedad y

el dolor relacionado con el cancer. (Boyde, Linden, Boehm, & Ostermann, 2012).



3.2 Cancer de mama

El cancer de mama es una de las tipologias de cancer que se diagnostican mas frecuente en
Espafa. Es el cancer mas comun que afecta a las mujeres y sus tasas de incidencia y
mortalidad incrementaran en los afios préximos. La evidencia actual sugiere que en las
mujeres menores de 45 afios, el cancer de mama es la principal causa de muerte relacionada

con el cancer. (Anastasiadi, Lianos, Ignatiadou, Harissis, & Mitsis, 2017).

La incidencia del cancer de mama en Espafia esta yendo en aumento. En 2017, hubo 26.000
nuevos diagnosticos y en 2019 se estima que habra unos 32.000.

En Europa se estima que la mortalidad por cancer de seno descendera un 10% para 2020.
Dicha reduccién de la mortalidad del cancer implica que una poblacion vive mas después del
diagndstico y tratamiento del cancer, por lo que encara muchos efectos secundarios a las

personas. (Soriano-Maldonado et al., 2019).

El cancer de mama conlleva para muchas mujeres pasar por situaciones en las que su salud
mental y su forma fisica se alteran y conlleva una distorsién en su calidad de vida. Una de las
fases en las que mas afecta el estado de animo en las mujeres es durante el tratamiento que
estén recibiendo debido a los efectos secundarios que puedan causarles. (Aime Martinez,
Andrea Lozano, Ana Laura Rodriguez, Oscar Galindo y Salvador Alvarado, 2015).

A continuacion, en la tabla 5 se nombran los factores biologicos y los factores de riesgo del

cancer de mama que se han relacionado con su aparicion

Factores biolégicos Factores de riesgo
- Edad mayor a 40 afios - Dieta rica en grasas.
- Antecedentes familiares de cancer de - Ingesta de alcohol.
mama. - Obesidad.
- Menarquia antes de los 12 afios. - Tabaquismo.

- Menopausia tardia, después de los 52 Uso de hormonas por mas de 10 anos
anos.
- Enfermedades benignas de mama
como quistes y tumores cancerosos
Tabla 5. Factores biologicos y factores de riesgo relacionados con el cancer de mama.

Elaboracion propia a partir del articulo de revision de (Aime Martinez et al.2015).



Segun la (American Cancer Society y National Comprehensive Network, 2007) los principales

tratamientos para tratar el cancer de mama dependen del estadio de la enfermedad y son:

o Laradioterapia: consiste en aplicar energia que produce un aparato de rayos X y ataca
a las ceélulas malignas del cancer.

¢ Quimioterapia: como se ha mencionado ya anteriormente, es el uso de determinados
farmacos para tratar y destruir las células cancerosas e impedir su reproduccion.

e Tratamientos hormonales: como la quimioterapia, se basa en forma de farmacos y se
utiliza para que las células cancerosas no se puedan reproducir.

e La cirugia: es una opcion de tratamiento adyuvante y se les ofrece a las mujeres que

presentan tumores pequefios como primera opcion.

Cada persona es un mundo y cada uno intenta conllevar esta situacién que supone el cancer
y sus tratamientos ya que limitan y alteran la calidad de vida de toda la gente que lo padece.
Por ello es tan importante el apoyo psicolégico e intervenir en los problemas que surgen para
asi aceptar su nueva imagen y que las mujeres sean capaces de regular sus emociones que
les permitan disminuir los efectos de esos cambios corporales y asi sentirse seguras con ellas

mismas.



3.3 Justificacion

La eleccion del siguiente proyecto nace de la necesidad de evidenciar y concienciar lo
importante que es el estado de animo en la recuperacion o en la fase de un tratamiento de los
pacientes, siendo conscientes de que utilizando técnicas como la terapia artistica (Martha
Elena Espinosa-Velazquez et al 2018) o la musicoterapia (Rodriguez, Barba, & Morillo, 2017),
podemos ayudar a que la recuperacion de los pacientes sea menos dolorosa, tengan menos
ansiedad y menos miedo y puedan confiar en nosotros, como profesionales sanitarios, para
saber abordar todas sus necesidades de cada uno, tanto fisicas como psicolégicas y desde
el punto de vista enfermero podamos sufragar una mejora de la calidad de vida en ese

momento de los pacientes.

Por tanto, los apartados y sub-apartados de este trabajo intentar responder a la pregunta
cientifica que busca conocer que es lo que se sabe hasta el momento del cancer, en concreto
del cancer de mama y que relacion tiene el estado de animo a la hora de enfrentarse a un

tratamiento tan complicado.

Desde el punto de vista enfermero nace la necesidad de hacer este proyecto para evidenciar
que no todo son técnicas en la enfermeria sino fijarnos en todas las dimensiones de los
pacientes, escuchandoles, sabiendo como podriamos mejorar, aunque sea un poco, la calidad

de vida sobre ese momento tan duro por el que estan pasando.



4 Proyecto de Investigacion: estudio observacional

4.1 Objetivos

Objetivo general:

e Analizar cémo influye el estado de animo en mujeres con cancer de mama cuando se

someten a la quimioterapia.
Objetivos especificos:

e Determinar el impacto que tiene sobre las mujeres los efectos secundarios del
tratamiento

¢ |dentificar las variables que someten mas estrés o ansiedad a las mujeres.

e Conocer la vinculacion existente entre el estado de animo de las mujeres con la

eficacia y mejora del tratamiento con quimioterapia.

4.2 Metodologia

4.2.1 Diseno del estudio

Este proyecto de investigacién se trata de un estudio observacional de caracter descriptivo
cuyo objetivo se definié anteriormente, analizar como influye el estado de animo en mujeres
con cancer de mama cuando se someten a la quimioterapia.

De este modo, los datos se recopilaron para estudiar a una poblacién seleccionada en un
punto del tiempo y examinar la relacion entre las variables sin cambiar ni manipular nada, por
lo que se trata de un estudio de tipo transversal.

El motivo por el cual se elige este tipo de disefio para el siguiente proyecto, reside de los
pocos estudios que hay, que incluyan al estado de animo como un factor imprescindible a la
hora de someterse a un tratamiento tan fuerte como es la quimioterapia.

Por tanto, se plantea un proyecto de investigacion observacional, en el que el estado de animo
y las mujeres con cancer de mama se encuentren dentro del mismo, para asi, poder llevar a
cabo el objetivo general y los objetivos especificos mencionados anteriormente.

Finalmente, la duracion total del estudio, se estima que sera de un afno, aproximadamente.



El cronograma del proyecto consta de:

e Septiembre — noviembre: busqueda bibliografica con las bases de datos mencionada
anteriormente y determinar la muestra del estudio.

o Diciembre: reunion en el Hospital Universitario de la Princesa con todos los
profesionales del servicio de hospital de dia.

e Enero: obtencion del consentimiento informado de los pacientes que van a intervenir
en dicho estudio.

e Febrero — junio: recopilacion y agrupamiento de todos los datos obtenidos del estudio.

e Julio — septiembre: analisis de datos.

4.2.2 Sujetos del estudio
Quedando definido el tipo de disefio de este proyecto, se detallan a continuacion los sujetos
que contribuiran en la investigacion con los criterios de inclusién y exclusion correspondientes,

al igual que el tamano previsto de la muestra de estudio.

Por tanto, se identifica como poblacion diana a todas las mujeres de Espafia, que padecen

cancer de mama y se estan tratando con quimioterapia.

En cuanto a la poblacion accesible, se encuentran todas las mujeres que padecen cancer de
mama y estén con tratamiento de quimioterapia, que vivan en Madrid. Esta investigacién se
llevara a cabo en el Hospital Universitario de la Princesa, concretamente en el servicio de

Hospital de dia Oncoldgico.

Para la obtencion de la muestra definitiva se empleara un muestreo no probabilistico de
conveniencia ya que los sujetos deben cumplir los criterios de inclusion y exclusion que se
definen a continuacion.
Criterios de inclusién para los sujetos del proyecto que deben cumplir:

- Pacientes mayores de 18 afos.

- Ser mujer.

- Padecer cancer de mama no metastasico.

- Recibir tratamiento con quimioterapia.

- Residir en Madrid y tener como hospital de referencia el Hospital de la Princesa.

- Estar totalmente capacitadas mentalmente para manifestar y exteriorizar la

confirmacion para participar en el proyecto mediante el consentimiento informado.



En cuanto a los criterios de exclusion:
- Pacientes fallecidas.

- Mujeres con cancer de mama metastasico.

En cuanto al tamafio de la muestra, se ha empleado una férmula para calcular el nimero de

sujetos que son necesarios para llevar a cabo dicho estudio, en una poblacion infinita.

Para dicho célculo, se determina una seguridad del 95%, una precision del 3% y una
proporcion esperada del 5%.

Por lo que el intervalo de confianza es del 95%, este valor se corresponde a a= 0,05y

Za= 1,96. Como se ha mencionado anteriormente, se estima una proporcién esperada del
5%, cuyo valor corresponde a p=0,05 y una precision del 3%, se halla una solucion del tamafio

de la muestra de 203 sujetos para dicho estudio.

4.2.3 Variables

Como se ha mencionado anteriormente, dicho estudio tiene como poblacion de interés un solo
grupo de mujeres que deberan cumplir los criterios de inclusion.

En relacién al grupo de mujeres que participara en el estudio, estaran incluidas las siguientes
variables: sexo, edad, estado civil, estudios, trabajo, ambito de trabajo, estadio tumoral,
quimioterapia y la calidad de vida.

Se incluyen las variables de sexo, edad, estado civil, nivel de estudios, y la clase de trabajo
que tiene cada una, para determinar que clase de perfil sociodemografico de las mujeres que
participaran en este proyecto.

En cuanto a las variables especificas, se incluyen para analizar el objetivo de dicho estudio,
determinar si el estado de animo de cada mujer influye en la recuperacion del cancer mientras
se estan tratando con quimioterapia.

En las tablas que se muestran a continuacion, se recogen las variables empleadas para el
proyecto y una descripcion de estas. Se describira el tipo de variable y las herramientas de

mediciones que se llevaran a cabo en el presente estudio.



Variable

Sexo

Edad

Estado civil

Nivel de estudios

Trabajo

Ambito de trabajo

Estadio tumoral

Quimioterapia

Calidad de vida

Tipo de variable

Variable cualitativa
nominal dicotémica

Variable cuantitativa
continua
Variable cualitativa
nominal politdmica

Variable  cualitativa

nominal politdmica

Variable cualitativa
nominal dicotémica
Variable cualitativa

nominal politbmica

Variable cuantitativa
continua
Variable  cualitativa
nominal dicotdmica

Variable cualitativa

ordinal

Herramienta de

recogida

Cuestionario

Cuestionario

Cuestionario

Cuestionario

Cuestionario

Cuestionario

Cuestionario

Cuestionario

Cuestionario de la

EORTC QLQ-C30
Y Escala FACT

Categorias posibles
de las variables

Hombre/Mujer

18 a 40 afos/ 40 a
65 afios/ mas de 65
Soltera /Casada
/Divorciada /Viuda/
otros

Sin estudios/
eduacion primaria/
educacion
obligatoria/ ciclo
formativo de grado
medio/ ciclo
formativo de grado
superior/ estudios
universitarios.
Si/No

Ama de casa/ empleo
laboral/en
paro/auténoma/
jubilada

o, I, 1Ll vV

Si/No

Puntuacion del 1 al 4
en algunas preguntas
y enotras del 1 al 7,
obteniendo un
minimo de 0 y un

maximo de 100.

Tabla 6. Resumen de las variables de las mujeres que seran incluidas en la investigacion.



Las variables que se usaran para este estudio seran medidas todas por una serie de
cuestionarios que se les adjudicara a las mujeres que intervendran.

La variable de calidad de vida sera recogida en un cuestionario especifico obtenido de un
articulo de investigacion.

El cuestionario de la EORT QLQ-C30, cuya estructura se muestra en el anexo 3, se sumara
las puntuaciones de cada una de las mujeres para asi obtener la puntuacion total. Al igual se
hara con la Escala FACT (Anexo 4).

Todas las variables mencionadas son de caracter fundamental ya que con su inclusién en el
estudio se podra observar que tipo de vida llevan, si son solteras o no, ya que cada variable
influye a cada mujer de una manera en su estado de animo.

Todas las variables son muy relevantes para alcanzar el objetivo del estudio.

4.2.4 Procedimiento de recogida de datos

A continuacion, se describira cémo se va a recoger la informacion necesaria para intentar no
cometer fallos en la investigacion.

En primer lugar, se obtendra una autorizacion correspondiente por el Hospital Universitario de
la Princesa indicando su confirmacién y participacion en el estudio de los sanitarios que

trabajen en el hospital de dia y quieran participar en la investigacion.

Después, en los meses de septiembre, octubre, noviembre y diciembre, se procedera a una
busqueda intensa con las bases de datos correspondientes y se determinara la muestra del
estudio como esta indicado anteriormente. Asi pues, todos los investigadores que participen
en el estudio concentraran una primera reunién con las posibles mujeres participantes en el
estudio para presentarse y explicar como sera el proyecto (Anexo 1) y asi, tanto investigadores

como pacientes adquieran una primera toma de contacto.

En el mes de enero se procedera a realizar una segunda reunion con las mujeres que vayan
a participar en el estudio, en la que se proporcionara a las mujeres el consentimiento

informado (Anexo 2) para que lo firmen.

En las dos primeras reuniones no se recogeran ningun tipo de variables ya que solo los
investigadores procederan a explicar en lo que va a consistir dicho estudio y proporcionar el
consentimiento informado a las mujeres que vayan a participar. En estas dos primeras
reuniones las mujeres podran denegar su participacion al igual que los investigadores.

En la tercera reunion, los investigadores resolveran las dudas que haya por parte de los

participantes. A continuacién, los investigadores proporcionaran a las mujeres el cuestionario



correspondiente, que tendran que rellenar de manera individual y con las caracteristicas de

cada una de las mujeres. (Anexo 3) y (Anexo 4).

4.2.5 Fases del estudio, cronograma
El estudio se planificara en distintas fases, con diferente duracién cada una de ellas y
diferentes objetivos. Tendra tres fases que son: la fase conceptual, la fase metodoldgica y la

publicacion.

La fase conceptual se corresponde a los investigadores hacerse la pregunta de investigacion,
teniendo la necesidad de saber como influye el estado de animo en las mujeres que se estén
tratando con quimioterapia que padecen cancer de mama. Al plantearse esta pregunta, se
procedera a una busqueda profunda en espanol e inglés, utilizando los descriptores de
ciencias de la salud correspondientes. También se consultaran libros de ciencias y revistas
cientificas.

Una vez se finalizd la busqueda exhaustiva sobre el tema elegido, se llevd a cabo la
justificacion del proyecto, de por qué se ha elegido y su motivacion, asi como el objetivo

general y los objetivos especificos.

Una vez se finalice la fase conceptual, los investigadores seguiran con la fase metodolégica
en la que realizaron el disefio de la metodologia que se queria emplear para este estudio, en
este caso, un proyecto de investigacion observacional. El tiempo que se llevé a cabo para la
realizacion del disefio fue de 20 dias, desde la finalizacion de la fase conceptual. Los objetivos

de esta fase seran:

- Decidir y seleccionar el tipo de metodologia para el proyecto
- Describir y desarrollar todos los apartados que conlleva un proyecto observacional

- Valorar el tiempo y la duracién poner en practica el estudio.

A continuacion, los investigadores seguirian con la ultima fase para el proyecto. Esta fase
consiste en poner en practica el estudio del proyecto con las duraciones previstas

mencionadas anteriormente.

La publicacién de este proyecto se haria en los meses de agosto-septiembre hacia delante
para transmitir toda la informacion recogida en este proyecto con sus resultados
correspondientes, sobre todo, divulgar y concienciar la importancia del estado de animo en

nuestro mundo sanitario.



4.2.6 Analisis de datos
Se llevara a cabo un analisis estadistico mediante el programa SPPS v.20 para Mac 10S (IBM
corp.). Se realizara diferentes analisis dependiendo de si la variable es cualitativa o

cuantitativa.

En las variables cuantitativas se aplico un ajuste de la normalidad. Las variables que siguen
una distribucion normal fueron descritas mediante la media y desviacion estandar. En cuanto
a las variables cualitativas se empleara estadistica descriptiva y se calcularan la frecuencia

absoluta y la frecuencia relativa.

En cuanto a las asociaciones entre las variables del estudio, se va a realizar aquellas variables
de calidad de vida y la quimioterapia para poder responder al objetivo general planteado del
proyecto. Por ello, esta asociacion determinara cémo influye el estado de animo en las

mujeres que se tratan con quimioterapia.

Para esta asociacion, se aplicara la prueba del Chi-cuadrado. Para esta prueba es necesario
que las variables sean cualitativas o cuantitativas recodificadas. En este caso como se
emplearan variables cualitativas no hace falta recodificar. Se realizaran dos tablas de
contingencia y un contraste de hipotesis.

Debera tenerse en cuenta el p-valor y compararlo con a= 0,05. Dependiendo del valor que
salga, si el p-valor es mayor que a= 0,05 se aceptaria la hipotesis de que no existiria relacion
entres las variables. En cambio, si el p-valor es menor que a= 0,05 si que existiria relacién

entre las variables seleccionadas.



4.3 Aspectos éticos
Este proyecto de investigacion observacional sobre como influye el estado de animo en
mujeres con tratamiento de quimioterapia que padecen cancer de mama sera revisado por el

comité de ética asistencial (CEA).

Como se ha mencionado en los apartados anteriores, el consentimiento informado para que
las mujeres decidan participar o no en el estudio, sera otorgado en la segunda reunién con

los investigadores en el mes de enero.

En este estudio, no se precisa ningun riesgo para los participantes ya que no se van a someter
a ningun tipo de intervencion o técnicas invasivas que puedan poner en peligro la salud de los

sujetos.

En las hojas de informacion y en el consentimiento informado se hace referencia a la Ley
Organica 15/1999, 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal en la cual

garantiza la confidencialidad y la forma andnima de participar en dicho estudio.

Por tanto, a las mujeres que participen en el estudio se les asignara una tarjeta individual con
un codigo de barras que asignara un investigador de forma al azar, para cada una de las

mujeres y cuando vayan a las entrevistas ir con sus respectivos codigos de identificacion.

Los cuestionarios a realizar por parte de las mujeres también irdn con sus codigos entregados

en las entrevistas.



4.4 Limitaciones del estudio
Una de las limitaciones del estudio es que no se puede establecer ninguna causalidad, ya que

la variable tiempo no se incluye y tienen un papel en un estudio transversal, como es el caso.

Es de vital importancia destacar que dicho proyecto es un estudio transversal que pretende
describir y analizar como influye el estado de animo en las distintas mujeres que participan en
el estudio, el grado de dolor y el cuestionario sobre sus vidas fueron medidos teniendo en

cuenta el peor momento de bajon y de dolor de la semana.

La prevalencia puede ser puntual o a lo largo del tiempo y es posible que los estados de animo
de dichas mujeres vayan cambiando segun los dias y depende en que se recoja los diferentes

tipos de variables.

En lo que a validez externa se refiere se calculé un tamafio muestral de 203 sujetos la cual
tendra una proporcion de pérdidas. Se considera como pérdidas el abandono al participar en
el estudio o el fallecimiento.

Por tanto, esos sujetos quedarian excluidos para que el estudio no tenga posibles sesgos.
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ANEXOS



Anexo 1: Hoja de informacion a los sujetos del proyecto de investigacion.

Titulo del Estudio: Influencia del estado de animo en las mujeres que padecen cancer de

mama y se estan tratando con quimioterapia.

Los investigadores le han propuesto participar en el siguiente proyecto de investigacion. Lea
con calma la informacién que le vamos a presentar a continuaciéon y tomese su tiempo. No
hace falta que dé una respuesta en este momento. Puede consultarlo con quien quiera y
realizar al equipo de investigacion las preguntas que vea necesarias. Debe saber que su
participacién es completamente andnima y voluntaria y si decidiera no participar no cambiaria

la relacion con el personal sanitario, no esta obligado a nada.

Se le informa que el proyecto al cual puede participar no tiene otra finalidad sino la de analizar
como influye el estado de animo en las mujeres con cancer de mama que se estan tratando

con quimioterapia.

Dicho estudio cuenta con la duracion de un afio, aunque la participacién de los sujetos sera
de siete meses, aproximadamente. No se identifican en el estudio ningun riesgo para la salud

de los participantes.

Se le informa que el presente estudio de investigacion ha sido sometido a un Comité de ética

asistencial (CEA), el cual valoraron y dieron su aprobacion.

Debido a la ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de los derechos y obligaciones en materia de informacion, usted tiene el derecho de facilitar

o revocar el consentimiento informado de participar en el estudio

Por ultimo, en cuanto a sus datos e informacion personal para el proyecto, se cumple la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, Proteccién de datos de caracter personal por el cual
garantizamos sus datos personales y tiene su derecho a conocer el tratamiento realizado con
ellos, asi como modificarlos.

Estaremos a su disposicion para resolver cualquier duda que surja.

Firma el equipo investigador.



Anexo 2: Hoja del consentimiento informado de los pacientes.

Dicha hoja del consentimiento informado puede contener términos que usted no entienda, por
favor no dude en solicitar ayuda a los investigadores correspondientes para resolver la dudas
que se le presente. Usted tiene derecho a una copia del consentimiento informado para pensar

sobre su participacion en el estudio antes de tomar una decision.

Usted ha sido invitado para participar en un estudio de investigacion. Antes de que usted tome
una decision, lea atentamente este consentimiento. Puede hacer todas las preguntar que se

tenga, para asegurarse de que ha entendido todos los procesos del estudio.

Este proyecto analizara y determinara como influye el estado de animo en las mujeres que
padecen cancer de mama y se estan tratando con quimioterapia. Dicho proyecto pertenece a

la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios, Universidad Pontificia de Comillas.

Debido ala Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de los derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion sanitaria, usted

tiene el derecho de firmar o revocar el consentimiento informado de manera voluntaria y libre.

La participacion en dicho estudio sera de forma anénima por la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personales por la cual se garantiza la
confidencialidad de sus datos y tiene derecho a solicitar a conocer el tratamiento realizado

con dichos datos, asi como la modificacion de éstos.

Yo (nombre y apellidos) a fecha de hoy 00/00/0000, afirmo que he recibido dos hojas por parte
de los investigadores, una en la que se explica en qué va a consistir el proyecto y otra en la

cual es mi consentimiento informado.

Tras haber recibido dichas hojas y haber comprendido todo, me declaro informado sobre todo
lo que se va a hacer en el proyecto, tras haber contado con el tiempo suficiente para
pensarmelo. Por ello otorgo/revoco mi consentimiento informado a la participacion en este

estudio y firmo a continuaciéon con mi nombre y apellidos.

Yo (nombre y apellidos) a fecha de 00/00/0000 firmo en una hoja duplicada correspondiente

a una para el investigador y otra para mi como participante.



Anexo 3: Escala de la EORTC QLQ-C30

12.
13.

15.
16.
17.
18.

¢ Tiene dificultad para hacer actividades que requieran

un esfuerzo importante, como llevar la bolsa de la
compra o una maleta?

¢ Tiene dificultades para dar un paseo largo?

¢ Tiene dificultades para dar un paseo corto fuera de
casa?

¢, Tiene que quedarse en cama o sentado la mayor parte
del dia?

¢ Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse o ir al
bafo?

¢ Tiene problemas para hacer su trabajo o tareas de
casa?

¢, Es totalmente incapaz de hacer su trabajo o las tareas

de casa?

¢ Ha tenido asfixia? 1 2
¢ Ha tenido dolor? 1 2

.¢Ha necesitado parar para 1 2
descansar?

.¢Ha tenido problemas para 1 2
dormir? 1 o
¢, Se ha sentido débil?
¢ Le ha faltado apetito? 1 g

. ¢,Ha tenido nauseas? 1 2
¢ Ha vomitado? 1 o
¢ Ha estado estrefiido/a?
¢ Ha tenido diarrea? 1 g
¢ Ha estado cansado/a?
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

¢Le molesto el dolor para hacer
sus actividades diarias?

;,Ha tenido problemas para
concentrarse en leer el periodico o
la TV?

¢ Se sintio nervioso/a?

¢, Se sintio preocupado/a?

¢ Se sintio irritable?

¢, Se sinti6é deprimido?

¢ Ha tenido dificultad para recordar
cosas?

¢ Ha influido su estado fisico o el
tratamiento en su vida social?

¢ Ha influido si estado fisico o el
tratamiento en su vida familiar?

¢, Ha tenido problemas econémicos
por su estado fisico o el

tratamiento?

Tabla 7.

Escala de la EORTC QLQ-C30




Anexo 4: Escala FACT

. Mi

Me falta energia

Tengo nauseas

Me cuesta entender a mi familia
Tengo dolor

Me molestan los efectos 20s del tto
Me suelo sentir enfermo

Tengo que pasar el tiempo en
cama

¢, Cuanto afecta el bienestar fisico

a su calidad de vida?

Me noto alejado de mis amigos

. Mi familia me apoya

. Me ayudan mis amigos

familia ha aceptado mi

enfermedad

.En casa no se habla de mi

enfermedad

. Me siento préximo a mi conyuge

. Estoy satisfecho/a con mi vida

sexual




16.

17.

20.

21.

22.

23.

24.

Confio en mi médico

Mi médico se ofrece a contestar

mis preguntas

. ¢,Cuanto afecta la relacién con el

meédico a su calidad de vida?

. Me siento triste

Estoy orgulloso/a de cémo llevo la
enfermedad

Estoy perdiendo la esperanza enla
lucha contra mi enfermedad

Me siento nervioso/a

Me preocupa la muerte

¢Cuanto afecta su bienestar

emocional a su calidad de vida?




25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Puedo trabajar

Mi trabajo es satisfactorio

Soy capaz de disfrutar cada
momento

He aceptado mi enfermedad
Duermo bien

Disfruto con mis  aficiones
habituales

Estoy contento con mi calidad de
vida actual

¢Cuanto afecta su capacidad de
realizar tareas a su calidad de

vida?

Tabla 8. Escala Fact




