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RESUMEN

Debido al uso extendido de la determinacion en sangre del marcador tumoral PSA
(antigeno prostético especifico), cada vez se diagnostican mas tumores de préstata en
fases iniciales, lo que conlleva en muchas ocasiones a un sobretratamiento. Los
tratamientos para el cancer de prostata localizado se asocian a efectos secundarios
relevantes, que van a reducir la calidad de vida del paciente. Las principales estrategias
curativas para el cancer de prostata son la prostatectomia radical y la radioterapia pero
actualmente no existe evidencia clinica de superioridad de un tratamiento frente a otro.
Con este estudio se pretende valorar la calidad de vida de los pacientes con cancer de
prostata, antes y después de someterse a un tratamiento curativo y realizar la
monitorizacién de la misma durante el seguimiento. Ademas se comparara la calidad de
vida en los diferentes grupos de tratamiento y los factores de riesgo que puedan estar
influyendo en ello. Por otra parte valoraremos la satisfaccion de los pacientes con el
tratamiento recibido y si ésta influye en la calidad de vida. Para ello se ha disefiado un
estudio analitico, observacional y prospectivo sobre una cohorte de pacientes con cancer
de prostata érgano confinado sometidos a tratamiento con intencion curativa, cirugia
radical o radioterapia externa de intensidad modulada. La calidad de vida y la

satisfaccion sera evaluada mediante cuestionarios.

Palabras clave: cancer de prostata, prostatectomia radical, radioterapia, calidad de vida.




ABSTRACT

Due to the widespread use of tumor marker PSA (prostate specific antigen), prostate
tumors are diagnosed in early stages which leads often to overtreatment. Treatments for
localized prostate cancer are associated with significant side effects, which will reduce
the quality of life of patients. The main healing for prostate cancer strategies include
radical prostatectomy and radiation. There is no clinical evidence of superiority of one
treatment over another. This study is intended to assess the quality of life of patients
with prostate cancer before and after undergoing curative treatment, and perform
monitoring it during follow-up. Furthermore we compare the quality of life in the
different treatment groups and whether there are differences, assess what risk factors
may be influencing it. We also assess the patient satisfaction with the treatment received
and whether it affects the quality of life. For this we have designed an analytical,
observational and prospective study of a cohort of patients with organ confined prostate
cancer subjected to the most appropriate curative treatment, either radical surgery or

external IMRT. Quality of life and satisfaction will be evaluated through questionnaires.

KeyWords: Prostate cancer, Prostatectomy, external beam radiation, quality of life.
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1. INTRODUCCION / ESTADO ACTUAL DE LA CUESTION

1.1. Epidemiologia del Cancer de Prostata ( CaP)

El céancer de prostata (CaP) es la segunda neoplasia mas frecuente en hombres.
Representa el 15% de los diagnosticos de céancer en varones a nivel mundial (1,1
millones de casos en 2012). Ademas, la mayoria de los canceres de prostata (70%) se
diagnostica en los paises mas desarrollados. [1,2]. En Europa tiene una incidencia del
12,1% del total de los canceres en hombres, con una mortalidad cancer especifica del
9.5%. La tasa de incidencia estandarizada en Espafa es de 82,3 casos por 100.000
varones [3]. Uno de cada 18 hombres espafioles sera diagnosticado de cancer de

préstata durante su vida [4].

1.2. Diagnéstico de CaP

El CaP generalmente se sospecha por una elevacion de Antigeno prostatico especifico
(PSA) y/o un tacto rectal sospechoso, pero la confirmacion diagnostica debe ser

mediante examen de tejido prostatico.

Como concepto, el screening o cribado poblacional consiste en aplicar una estrategia de
manera sistematica en una poblacion sana y asintomatica para detectar una enfermedad
de manera precoz. Por el contrario, el screening oportunista, aunque tendria los mismos
objetivos, no se realizaria de manera sistémica sino a peticion del paciente o por criterio

del médico segun los hallazgos individuales de cada caso.

Actualmente, la deteccion de CaP es uno de los temas mas controvertidos en la

literatura urolégica [5].

El resumen de los principales resultados publicados en la literatura sobre el cribado del
CaP estan recogidos en una revision de la Biblioteca Cochrane de 2013 [6]. Este
articulo se basa en una puesta al dia mediante una busqueda sistematica de la literatura

hasta noviembre de 2012. Sus resultados son los siguientes:

- El cribado se asocia con un aumento del diagndstico de CaP.
- El cribado se asocia con una enfermedad mas localizada y menor porcentaje de

CaP avanzado.
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- A partir de los resultados de cinco ensayos clinicos aleatorizados (ECA), que
representan a mas de 341.000 hombres al azar, se concluyd que el cribado
oportunista del CaP no representa un beneficio en la supervivencia cancer

especifica, ni en la supervivencia global.

A pesar del conflicto evidente que existe entre los beneficios y riesgos de realizar el
screening del cancer de préstata [7], llegando incluso a concluir que solamente los
hombres que expresen su deseo para el cribado deben realizarse la prueba de PSA [8],
lo cierto es que en Esparfia a dia de hoy se solicita de forma rutinaria, desde el médico de
atencion primaria o bien desde el especialista la obtencion de este marcador tumoral a

pacientes por encima de 50 afios e incluso por encima de 40.

Las recomendaciones de la Guias europeas de Urologia para el screening oportunista o

la deteccion precoz del CaP son:

- Se deberia realizar una estrategia adaptada al riesgo individualizado para
pacientes bien informados de los riesgos/beneficios que supone el diagnostico
precoz del CaP y con buen estado general y esperanza de vida de 10-15.

- En grupos de alto riesgo de sufrir cancer de prdstata, como son los hombres por
encima de 50 afios, 0 >45 si tienes historia familiar de CaP, hombres a partir de
40afios con PSA> 1ng/dl, o a partir de 60 afios con PSA > 2nd/dl.

Efectivamente, con el uso extendido del PSA se diagnostican una mayor proporcion de
canceres indolentes 0 en etapa temprana. Se supone que una proporcion de dichas
neoplasias de prostata no habrian llegado a ser sintomaticas a lo largo de la vida por lo
tanto se puede considerar sobrediagndstico y como consecuencia de ello,
sobretratamiento. En estos pacientes el tratamiento del cancer puede no tener beneficios
pero si asociarse morbilidad secundaria a un tratamiento [9].

Se sabe que el cancer de prostata puede permanecer latente durante un periodo largo de
tiempo de incluso 20 afios, durante el cual, la enfermedad estd presente

histolégicamente, pero es asintomatica [10].
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1.3. Tratamiento del CaP

Los pacientes afectos de céancer de prostata tienen varias opciones de terapia,
incluyendo vigilancia activa, cirugia (prostatectomia radical) o radioterapia; todas estas

posibilidades deben ser valoradas y discutidas con los pacientes.

Una revision reciente de 18.000 estudios, compararon los resultados del tratamiento
curativo del cancer de prostata localizado, y se concluyd que los estudios aleatorios son
muy escasos y hay una falta de evidencia para determinar si alguna de las opciones de

tratamiento curativo disponibles es superior para prolongar la supervivencia [11,12].

Segun las Guias Clinicas Europeas, los pacientes que se vayan a someter a cirugia,
deben conocer que cualquiera de las técnicas que se les ofrezca, tanto cirugia abierta,
como laparoscopica o robdtica no ha mostrado superioridad en términos de

funcionalidad o resultados oncologicos [49].

La radioterapia externa puede ser ofrecida a cualquier grupo de riesgo de cancer de
préstata, no incluyendo el metastasico, pero la técnica mas recomendable hoy en dia es
la radioterapia de intensidad modulada. La eleccion del tratamiento en el cancer de
prostata localizado se basa en las preferencias del paciente y cirujano tras valorar las

posibles complicaciones y efectos secundarios de cada opcion terapéutica [13].

Debido al prondstico favorable de los tumores en fase inicial y debido a la morbilidad
del tratamiento, los resultados diferentes al de "supervivencia" son cada vez mas

importantes [14].

Es necesario que los pacientes consideren la morbilidad y los efectos secundarios de las
distintas modalidades de tratamiento en el momento de decidir [11,12].

Los tratamientos para el cancer de prostata localizado se asocian a efectos secundarios
relevantes que han llevado a un creciente interés en la evaluacion del impacto de dichos

tratamientos en la calidad de vida de los pacientes.
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1.4. Efectos adversos del tratamiento del CaP

Recientes estudios prospectivos de cohortes, en pacientes con cancer de prostata
localizado, muestran de manera constante efectos adversos en los paciente sometidos a
tratamientos curativos de cancer de préstata, que merman la calidad de vida; estos
efectos secundarios estdn generalmente relacionados con disfuncion eréctil e
incontinencia de orina. La prostatectomia radical (PR) se asoci0 a una mayor tasa de
incontinencia urinaria, mientras que la radioterapia, producia sintomas urinarios tanto
irritativos como obstructivos y alteraciones intestinales en mayor porcentaje que la
cirugia. La disfuncién sexual era un efecto adverso comun a todo tratamiento con un

impacto variable en el tiempo segun los distintos estudios [15-18].

1.4.1. Derivados de prostatectomia radical (PR)

La PR tiene un efecto negativo significativo en varios ambitos de calidad de vida,
incluyendo la funcion sexual, urinaria, y el ambito fisico de la calidad de vida [16,18].
Se han publicado resultados con alteraciones a los dos afios del tratamiento del 8,7% de
los pacientes con incontinencia urinaria y hasta un 41,9% de pacientes con disfuncion
sexual [19]. La recuperacion de la disfuncion sexual y de la incontinencia urinaria
puede ocurrir hasta dos o tres afios después del tratamiento [20], mientras que el peor
momento de dichos efectos secundarios parece ser el segundo mes postoperatorio [18].
El desarrollo de la técnica quirtrgica de preservacion de los haces neurovasculares tiene

como objetivo reducir la disfunciédn eréctil y mejora la funcién urinaria [18,21].

1.4.2. Derivados de radioterapia externa (RE)

La RE puede causar alteraciones en la funcion urinaria, sexual e intestinal. Los sintomas
urinarios mas frecuentes son urgencia, frecuencia, incontinencia, y sintomas irritativos.
La incontinencia de orina en los pacientes sometidos a radioterapia pasa por su peor
momento en torno al segundo mes post tratamiento pero se resuelven aproximadamente
al afo. El 11% de los pacientes que eligieron RE mantienen los sintomas urinarios
después del afio del tratamiento [18]. Los sintomas intestinales que provoca la RE son

casi tan importante como los problemas urinarios [22]. El inicio de los sintomas se
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produjo durante el tratamiento o poco tiempo después de finalizado y persistio en el
seguimiento. Los sintomas més frecuentes que persistian en el 9% de los pacientes
sometidos a RE al afio de haber finalizado la misma eran, urgencia, frecuencia e
incontinencia rectal, dolor y hematoquecia. Se objetivaron cambios clinicamente
relevantes a nivel emocional y en la actividad sexual. La supresién androgénica
adyuvante puede exacerbar los efectos adversos de la RE sobre la sexualidad, vitalidad

y de largo plazo de la funcion intestinal [18].

Los pacientes que se van a someter a RE deben ser informados de la toxicidad, tanto
aguda como tardia a nivel genitourinario y gastrointestinal, y el impacto de la misma
sobre la funcién sexual. Los factores de riesgo que se asocian a toxicidad genitourinaria
son, los sintomas urinarios previos al tratamiento o haberse sometido a una reseccion de
préstata con anterioridad, y los asociados a toxicidad gastrointestinal incluyen la edad
avanzada, diabetes mellitus, hemorroides, enfermedad inflamatoria intestinal,
antecedentes de cirugia abdominal previa , mayor volumen rectal y el uso concomitante

de tratamiento de deprivacion andrdgenica [23].

Algunos resultados publicados, que comparan la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS) en pacientes sometidos a RE y PR, informan que 5 afios después del
diagnostico, la funcién sexual disminuyé de manera similar en ambos grupos. La
disfuncion eréctil es mas frecuente en el grupo de PR (79,3% vs 63,5%). La
incontinencia era del 14 al 16% en el grupo de PR y el 4% de los pacientes sometidos a
RE. La urgencia fecal y el dolor anal son méas comunes en el grupo de radioterapia de
haz externo [19]. Otros estudios concluyen que el grupo de PR tiene una mayor
incidencia de incontinencia urinaria (39-49%) y disfuncion eréctil (80-91%) en
comparacion con la radioterapia (6-7% y 41-55%, respectivamente) , en cambio los
problemas intestinales (urgencia) afectaron a un 30-35% del grupo de radioterapia de
haz externo vs 6-7% del grupo de PR [18]. A los 15 afios, no hubo diferencias

significativas entre PR y radioterapia de haz externo [24].

Un estudio reciente compard la calidad de vida general y especifica de la enfermedad,
en pacientes supervivientes de cancer de prdstata, incluyendo pacientes no sometidos a
tratamiento [25]. En el grupo de PR se objetivO mayor porcentaje de incontinencia
urinaria que en otros grupos, pero tenian el nivel mas bajo de sintomas

irritativos/obstructivos urinarios. El grupo de radioterapia tuvo mas irritacion intestinal
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e incontinencia fecal que el grupo de RP y los grupos no tratados. En todos los grupos

la disfuncion eréctil era comun, pero el grupo de PR tenia la més alta prevalencia.

1.5. Calidad de vida en pacientes con CaP

La calidad de vida relacionada con la salud ( CVRS) se refiere al impacto de la
enfermedad y del tratamiento en el bienestar, el funcionamiento fisico , emocional y
social del paciente, incluyendo el funcionamiento diario [26]. La CVRS es evaluada por
los pacientes, y es importante porque los médicos a menudo subestiman el impacto que

provoca la enfermedad y el tratamiento en los pacientes [15].

La CVRS General se refiere al bienestar , la vitalidad , la fatiga, el dolor, el estado de
salud general, la calidad de vida global, y la satisfaccion con la vida .La CVRS
especifica del cancer de préstata se refiere a los resultados especificos de la enfermedad
incluyendo sintomas urinarios, intestinales y alteracion en el funcionamiento sexual
[27].

La CVRS se mide utilizando cuestionarios estandarizados, que proporcionan una

evaluacion objetiva de dominios generales y especificos de la enfermedad [28].

Actualmente no se ha publicado ningun estudio no aleatorizado, observacional de
cohortes que compare la calidad de vida relacionada con los tratamientos con un
seguimiento adecuado. S6lo unos pocos estudios han comparado directamente las

modalidades de tratamiento, pero se necesitaria un mayor seguimiento.

Existe una revision sistematica sobre comparacion entre modalidades de tratamiento
mas establecidas para los pacientes con cancer de préstata 6rgano-confinado publicada
en la Biblioteca Cochrane Plus 2006-2008 [48], en donde se da a conocer la calidad de
vida (estudiada mediante diversos cuestionarios validados,) en cada grupo de

tratamiento, antes y después del mismo, como se explica a continuacion:

En la comparacion de las puntuaciones basales (pre-tratamiento) de los cuestionarios de
calidad de vida, genéricos y especificos, entre las tres ramas de tratamiento (cirugia,
radioterapia externa y braquiterapia), no se observaron diferencias estadisticamente
significativas, excepto para el sumatorio urinario del EPIC (Expanded Prostate Cancer

Index Composite,uno de los cuestionarios especificos mas usados en la literatura), en el

9
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que los pacientes sometidos a prostatectomia radical presentaron puntuaciones mas

bajas (peores) que los de braquiterapia o radioterapia conformacional externa [48].

En los pacientes tratados con prostatectomia radical retropubica, los cuestionarios
genéricos de calidad de vida mostraron estabilidad, observandose solamente diferencias
estadisticamente significativas para el sumario fisico del SF-36 (Short Form-36 Health
Survey, uno de los cuestionarios genéricos mas utilizado y evaluado) entre la
evaluacion pre-tratamiento y la evaluacién a los 3 afios (53,3 vs. 49,5; p=0,04). Los
cuestionarios especificos mostraron que el mayor impacto de la cirugia se produce en el
area sexual y urinaria entre el tercer y sexto mes después del tratamiento. Al afio se
observé una recuperacion parcial, pero las diferencias de estas dos puntuaciones pre-
tratamiento del EPIC contintan siendo significativas en las evaluaciones del 2° y 3er
afio [29,30].

En los pacientes tratados con radioterapia externa los cuestionarios genéricos de calidad
de vida mostraron estabilidad, destacando Unicamente diferencias estadisticamente
significativas para el sumario fisico del SF-36 entre la evaluacion pre-tratamiento y la
evaluacion a los 3 afios (52,0 vs. 47,7; p<0,001). Los cuestionarios especificos
mostraron impacto de la radioterapia externa solo en el area urinaria a los 3 meses del
inicio del tratamiento, tanto con el cuestionario EPIC como el IPSS (International
Prostate Symptom Score, cuestionario validado y utilizado para evaluar la gravedad de
los sintomas del tracto urinario inferior). A los 6 meses los pacientes ya se habian
recuperado y presentaban puntuaciones similares a las previas al tratamiento que se

mantuvieron estables hasta los 3 afios [31,32].

1.6. Satisfaccion

Existen numerosos estudios que evaltuan los cambios en la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) después del tratamiento del cancer de préstata [15,18,19], pero
mucha menos atencidn se ha prestado a la satisfaccion con el tratamiento del cancer de
prostata. La satisfaccion del paciente ha sido descrito por Donabedian [33], como
“Indispensable para evaluaciones de calidad asi como para el disefio y gestion de los
sistemas sanitarios”. L0S tres componentes de la satisfaccion en el cuidado de la salud

son: satisfaccion con la estructura (por ejemplo, organizacion, accesibilidad), proceso

10
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(por ejemplo, técnica y competencia interpersonal del proveedor), y el resultado (por
ejemplo, con la satisfaccion global y el mantenimiento de la salud percibida). De este

modo se proporciona una evaluacion integral [34].

Los cuestionarios que evaltan la CVRS ofrecen valiosa informacion sobre el impacto
del cancer y los eventos adversos relacionados con el tratamiento. Sin embargo, no
tienen en cuenta la satisfaccion de los pacientes y sus expectativas, las preferencias en
cuanto a la gestion de los eventos adversos, la eleccion y el tipo de terapia. Dicha
informacidn proporciona oportunidades a los médicos para mejorar la cumplimentacion
terapéutica, personalizar el curso del tratamiento, y desarrollar las intervenciones
disefiadas para prevenir o tratar los efectos adversos de manera efectiva y por lo tanto
mejorar la CVRS [35].

Teniendo en cuenta que el grado de satisfaccion refleja la interaccion global de un
paciente con el sistema sanitario, se debe prestar atencion a la satisfaccion como un
indicador de la calidad de la atencion [36]. Las implicaciones econdémicas que supone la
asistencia sanitaria, hacen que la medicién de la satisfaccion del paciente sea cada vez
mas importante como indicador de calidad en enfermedades de alto costo como el

cancer [37].

La evaluacion de la satisfaccion del paciente sera especialmente valiosa en el cancer de
préstata para guiar a los pacientes y los médicos en la toma de decisiones, teniendo en
cuenta la relativa falta de evidencia clinica en la comparativa de efectividad de los
tratamientos disponibles. La magnitud de la interaccion entre la CVRS vy satisfaccion

sigue estando mal caracterizada [32].

1.7. Justificacion

Este proyecto basa su relevancia en la necesidad de conocer y evaluar la calidad de vida
que tienen los pacientes después de someterse a un tratamiento curativo para el cancer
de préstata, cuando dicho tratamiento es realizado en el Area VIII de la Region de
Murcia, con los medios y el equipo humano disponible, y con la intencion de valorar
ademas si estos pacientes estan satisfechos con el tratamiento realizado. Con esta
informacion nos podriamos basar en alguna evidencia clinica cercana a nuestra

idiosincrasia a la hora de aconsejar mejor a nuestros pacientes en una decision tan

11
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importante como es la eleccion del tratamiento adecuado para su enfermedad, ya que

esto podria condicionar el resto de su vida.

Hay bastantes estudios que determinan la calidad de vida en los pacientes tratados de
cancer de préstata y no tantos en el ambito de la satisfaccion de los pacientes a dichos
tratamientos [38-40]. Considerando que el grado de satisfaccion de un paciente refleja
su interaccion global con el sistema de salud [36], podriamos valorar la medicion de un
nuevo indicador de calidad en la atencion como posible mejora que aportaria este

estudio.

2. HIPOTESIS DE TRABAJO

Los pacientes sometidos a prostatectomia radical en nuestro medio tienen peor calidad
de vida que los sometidos a radioterapia y estdn menos satisfechos con el tratamiento

recibido.

3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo principal

- Comparar la calidad de vida de los pacientes con céncer de prostata, antes y
después de someterse a tratamiento curativo (prostatectomia radical o

radioterapia de intensidad modulada),

3.2 Objetivos secundarios

- Determinar la satisfaccién con el tratamiento recibido de los pacientes con
cancer de prostata localizado sometidos a tratamiento curativo
- Valorar la influencia de la satisfaccion del paciente con el tratamiento recibido

en la percepcion subjetiva de la calidad de vida.

12
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4. METODOLOGIA

4.1. Diseno del estudio

Estudio analitico, observacional y prospectivo con seguimiento a dos afios, sobre una
cohorte de pacientes con cancer de prostata 6rgano confinado sometidos al tratamiento
curativo, cirugia radical o radioterapia externa de intensidad modulada.

4.2. Ambito de estudio

El estudio se va a desarrollar de forma integra en el servicio de Urologia del Hospital
Universitario Los Arcos del Mar Menor (HULAMM), érea de salud VIII de la Region
de Murcia que comprende los municipios de San Javier, San Pedro del Pinatar, Torre

Pacheco y Los Alcazares.

Es un Hospital General de reciente apertura (2011) con solo 5 afios de andadura, y con
un namero oficial de camas de 171, englobando en este dato las camas de la Unidad de
Cuidados Intensivos (UCI), neonatologia y obstetricia.

El HULAMM tiene un total de 106.466 cartillas sanitarias fijas, mas la poblacion
flotante, que en temporada de verano se duplica. En consulta externa de urologia, se
atendieron, segun datos de la actividad asistencial de 2015, a 2.602 pacientes como

primera visita y 3985 pacientes como sucesivas.

Se realizan una media de 240 biopsias de prostata al afio, de las cuales

aproximadamente un 25% de las mismas son positivas.

De estos 60 pacientes diagnosticados al afio de cancer de prostata, una media de 24
pacientes son sometidos a cirugia y 27 a radioterapia, es decir el 40 y 45%

respectivamente.
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4.3. Definicion de poblaciéon de estudio

4.3.1. Criterios de seleccion de pacientes

Los pacientes a estudio son pacientes diagnosticados en dicho centro, de neoplasia de
préstata mediante estudio anatomopatoldgico de tejido prostatico obtenido por puncion
guiada con ecografia transrectal y que se vayan a someter a tratamiento con intencién
curativa. Dichos pacientes deben cumplir criterios clinico-patologicos de enfermedad
organo-confinada, estadio T1-T2 NO o Nx y M0 o Mx (tumor se encuentra en uno o
ambos lobulos mediante biopsia transrectal con aguja, pero no es palpable o visible
mediante alguna técnica de imagen, o bien hallazgo incidental de neoplasia prostatica en
tejido de reseccion transuretral, ademas no deben tener metastasis linfaticas regionales o

a distancia o éstas no puedan ser evaluadas).

Los pacientes tienen que estar acuerdo en participar en el proyecto y dar su

consentimiento por escrito para el mismo.

Los pacientes seran sometidos segun criterio médico (uroldgico) al tratamiento curativo
mas adecuado en consenso con la opinidn y las preferencias de dichos pacientes, y seran
incluidos en el estudio los pacientes que se sometan a cirugia radical,
independientemente de la técnica que se realice (abierta/laparoscopica, con/sin
preservacion de fasciculos neurovasculares o con/sin linfadenectomia) o a radioterapia

externa de intensidad modulada.

No se incluirdan en el estudio los pacientes que elijan cualquier otra modalidad de
tratamiento que por criterio clinico se pueda ofrecer como vigilancia activa o

braquiterapia.

También se excluiran los pacientes sometidos previamente a reseccion transuretral de
prostata y los que en la fase de diagnostico se objetive mediante pruebas de imagen y/o
confirmacion histolégica enfermedad loco regional o a distancia. Los pacientes que
presenten recidiva bioquimica durante el primer afio de seguimiento también seran

excluidos.
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4.3.2. Tamafno muestral

Segun las caracteristicas de nuestro medio, se prevé poder reclutar minimo 50 pacientes

al afo diagnosticados de cancer de prostata y sometidos a tratamiento curativo.

Se ha valorado la calidad de vida medida en términos de complicaciones, y con ello el
riesgo de aparicion de incontinencia de orina, objetivada como la complicacion que mas

afecta la calidad de vida.

La frecuencia de aparicion de incontinencia de orina segun la literatura esta en torno al
27% y 10% respectivamente en pacientes sometidos a cirugia y radioterapia, con una
prevalencia de exposicion del 35%.Se ha calculado un tamafio muestral con el programa
Epidat 4.1, utilizando un nivel de confianza del 95% y una potencia del 80%, y se ha
obtenido el valor de 169 sujetos, que seria necesario incluir en el estudio para que las

conclusiones del mismo no se vean afectadas por los errores aleatorios.

4.4. Variables a estudio e instrumentos de medida

4.4.1. Variables para el objetivo principal
a) Variables relacionadas con la calidad de vida

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se evalGa en las dos esferas,
calidad de vida general y calidad de vida especifica de cancer de prdstata, con
cuestionarios entregados en consulta, previos a tratamiento y posteriormente en cada

visita.

La valoracién de la calidad de vida general se realiza mediante el cuestionario SF-12
(ver anexo 1) que es la version corta del SF-36.Es un instrumento desarrollado en
EEUU a principio de los afios 90 y consiste en una escala genérica que proporciona un
perfil del estado de salud y es aplicable tanto a los pacientes como a la poblacion
general. Ha resultado util para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS).Estd compuesto por 36 preguntas (items) que valoran los estados tanto
positivos como negativos de la salud y cubren las siguientes escalas: Funcion fisica, Rol
fisico, Dolor corporal, Salud general, Vitalidad, Funcion social, Rol emocional y Salud

mental. La version que usaremos con 12 cuestiones pretende facilitar el manejo clinico
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manteniendo las propiedades psicométricas del instrumento. Este cuestionario ha sido
validado y ampliamente publicado en la literatura. Se puntlia cada pregunta y se realiza
una recodificacion para transformarlas en una escala de 0 a 100, de forma que a mayor
puntuacion mejor es el estado de salud [41] .Elegiremos ademas el punto de corte de 50
para considerar buena calidad de vida >50 y mala calidad de vida <50. El resultado final
de las preguntas se agrupa en dos categorias, que seran nuestras variables a valorar:

e Sumatorio del componente fisico (SCF)

e Sumatorio del componente mental ( SCM)

La valoracién de la calidad de vida especifica del cancer de prostata se lleva a cabo
mediante el cuestionario EPIC (Expanded Prostate Cancer Index Composite), que es un
instrumento creado y validado para evaluar la funcion y los problemas de los pacientes
sometidos a tratamiento de cancer de préstata Es una herramienta que fue desarrollada
por investigadores de la Universidad de Michigan y UCLA ( EEUU).Ha sido validado
(en 2004 con un Alfa de Cronbach de 0,89) en hombres con cancer de prdstata
localizado que se sometieron a cirugia, radioterapia externa o braquiterapia con o sin el
uso de adyuvancia hormonal. EPIC es sensible a efectos especificos de calidad de vida
relativa a la salud de estas terapias y de la progresion del cancer. Se compone de 50
preguntas repartidas en 5 blogues que versan sobre sintomas urinarios, intestinales
sexuales y hormonales. Se puntla cada pregunta y se realiza una recodificacion para
transformarlas en una escala de 0 a 100, de forma que a mayor puntuacion mejor es el
estado de salud [41] .Elegiremos ademas el punto de corte de 50 para considerar buena

calidad de vida >50 y mala<50.

El EPIC muestra una buena consistencia y fiabilidad y ha sido ampliamente utilizado
tanto clinica como en la investigacion. En nuestro caso vamos a utilizar la version corta,
Ilamada EPIC -26 ( ver anexo 2) por ser una mejor opcion para utilizar clinicamente, ya

que es mas corto [42]. Las variables a estudiar seran:

e Sintomas irritativos/obstructivos urinarios

e |Incontinencia urinaria

e Sintomas intestinales

e Sintomas hormonales/ vitalidad

e Sintomas sexuales
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b) Variables demogréficas

e Edad: realizaremos dos grupos etarios, menores de 65 afios y mayores de 65
afnos.

e Etnia: En nuestra area de salud hay un alto porcentaje de inmigracion por dos
motivos, por tratarse de una zona rural en donde predomina la agricultura como
medio de subsistencia, y ser el destino turistico mas importante de la Region de
Murcia, con predominio del alojamiento en segunda residencia. Hemos realizado
cuatro divisiones que son: caucasica, hispana, arabe, otras.

e Estudios: Segun el nivel de estudios lo hemos clasificado en 4 grupos: sin
estudios, estudios primarios, secundarios, o universitarios.

e Habitat: dependiendo del lugar donde habite el paciente lo dividimos en rural,

semiurbano, urbano, y metropolitano.

¢) Variables clinicas

e |IMC: indice de masa corporal del paciente, sera Normal <25, sobrepeso 25-30,

obesidad >30.

e Comorbilidades: si coexisten otras enfermedades o tumores (DM, HTA, 1AM,

otros canceres).
e PSA: se divide en tres grupos segin sean menor a 10, entre 10 y 20 o mayor de
20 nanogramos/decilitros (< 10; 10-20; > 20 ng/mL)

e Puntuacion Gleason de la Biopsia : clasificacion anatomopatolégica que gradia

el cancer segun la agresividad objetivada en las células de las muestras de la
biopsia de prostata. Vamos a realizar tres grupos, menor o igual a 6 escasa
agresividad,7 agresividad intermedia y mayor o igual a 8 alta agresividad, (< 6;
7; > 8).

e Grupos de riesgo segiin D’amico [43]:

--- Bajo riesgo: cT1-cT2a y Gleason <7 y PSA < 10 ng/ml.
--- Riesgo intermedio: ¢cT2b o Gleason =7 0 PSA > 10 y <20 ng/ml.
--- Alto riesgo: cT2c 0 PSA > 20 ng/ml o Gleason > 7

e Volumen prostatico: segun el tamafio prostatico, vamos a hacer dos grupos de

menos y mas de 50cc.
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d) Variables relacionadas con el tratamiento

Ademaés del tipo de tratamiento que van a recibir los pacientes de acuerdo con la
informacion que reciban del urélogo y del consenso que se llegue entre paciente y

médico, si reciben o no tratamiento adyuvante y de rescate durante el seguimiento.

e Prostatectomia radical laparoscpica sin preservacion de bandeletas

neurovasculares (se realizard mediante laparotomia infraumbilical en los casos

que exista contraindicacion anestésica, o complicaciones durante la realizacion
de la técnica).

e Prostatectomia radical laparoscOpica con preservacion de bandeletas

neurovasculares. Esta técnica se realizard con preservacion de los paquetes

vasculo-nervioso con los siguientes criterios: pacientes con la funcion eréctil
suficiente para mantener una relacion, PSA <10 y Gleason <3+4, y tacto rectal
normal [44]; estos criterios no son estrictos y segun criterio del cirujano se
pueden modificar individualizando cada caso. En ambas técnicas se llevara a
cabo durante la cirugia una linfadenectomia pélvica extendida si existe una
probabilidad >5% de invasion de ganglios segun el Nomograma de Briganti
[45].

e Radioterapia externa de intensidad modulada (IMRT) con dosis minima de 74

Gr en 30 sesiones, Es una forma de Radioterapia Conformada Tridimensional,
que permite distribuir las dosis de manera no uniforme para lograr altas dosis en
el tumor, y maxima optimizacion de la dosis recibida en los tejidos sanos, que
Ilevan invariablemente a una mejor tolerancia del tratamiento.

e Adyuvancia hormonal: Ademas se valorard si los pacientes tratados con

intencidn curativa con radioterapia van a recibir tratamiento adyuvante con
hormonoterapia, que consiste en analogos de la GnRH administrados en pauta
corta de 3- 6 meses en los casos de cancer de prostata localizado de riesgo
intermedio o pauta larga de 2 a 3 afios en los casos de cancer de proéstata
localizado de alto riesgo [43].
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4.4.2. Variables para el objetivo secundario

Variables relacionadas con la satisfaccion del paciente

Uno de los cuestionarios de satisfaccion mas usados en los servicios asistenciales de
todo el mundo es el Client Satisfaction Questionnaire (QSC) [34,46,47]. Disefiado para
evaluar la satisfaccion de los pacientes con los servicios de salud general o con los
servicios de salud mental. Estd compuesto por las siguientes categorias: calidad del
servicio, tipo de servicio, resultados y satisfaccion general .Existen 6 versiones
abreviadas y la version completa con 31 items destinada exclusivamente a fines de
investigacion. La version estandar es la CSQ-8 ( ver anexo 3); se trata de un
cuestionario breve formado por 8 items o preguntas con cuatro opciones de respuesta
cada una, cada pregunta se evalla entre 1 y 4 puntos, por lo que se obtendrd una
puntuacion gue va desde 8 a 32; a mayor puntuacion, mayor serd la satisfaccion. Se
puede pasar de variable cuantitativa a cualitativa dicotomizada en satisfecho/no
satisfecho con >16 puntos 0 menor o igual a 16 respectivamente. La version original de
este cuestionario esta en inglés, pero actualmente el SCQ-8 esta disponible en mas de 25
idiomas, entre ellos el espafiol. Tiene una consistencia interna: 0.83-0.93. Normalmente

se utiliza auto administrado y se tarda entre 5-8 minutos en realizarlo.

Con todo ello nuestra variable a estudio en cuanto a satisfaccion de los pacientes sera:

e QSC-8

4.5. Recogida de variables

4.5.1. lIdentificacion de pacientes

Los pacientes vistos en la consulta externa de urologia por elevacién repetida de
antigeno prostatico especifico, y con sospecha de neoplasia de prostata van a ser
sometidos de manera ambulatoria a una biopsia transrectal de prostata bajo anestesia

local en un maximo de 2 semanas.

La siguiente cita sera 1 mes despues de la biopsia y los pacientes con la confirmacion

histoldgica de neoplasia de prostata y que cumplan criterios de cancer localizado en
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prostata serdn propuestos por parte del urélogo a tratamiento curativo, y seran nuestros
pacientes a estudio.

4.5.2. Pre-tratamiento

El tratamiento curativo que se le ofrecerd a estos pacientes serd cirugia radical o
radioterapia externa (en los casos que proceda se ofreceran otros tratamientos como
braquiterapia o vigilancia activa pero no seran incluidos en el estudio).Cualquiera de los
cuatro urdlogos que forman el equipo realizard este procedimiento, al igual que la

técnica quirurgica, en caso de optar por la cirugia.

La eleccion del tratamiento se va a consensuar entre paciente y urdlogo previa

explicacién por parte de éste de los pros y contras de cada técnica.

En este momento se recogeran, igualmente por parte de cualquiera de los cuatro
urélogos, en su historia clinica, todas las variables clinico-demograficas de los pacientes
y la informacién derivada de la biopsia de prostata. Para ello se usara el programa
informatico Selene, que es la estacion clinica del Sistema de Informacion Hospitalario
Corporativo del Servicio Murciano de Salud (SMS). Ademéas se propondrad a los
pacientes la participacion en el estudio con la consiguiente firma del consentimiento en

caso afirmativo.

Al finalizar la consulta, una persona adiestrada en la tarea se encargara de explicar al
paciente como se cumplimentaran las encuestas de calidad de vida (EPIC-26 y SF-12)
y satisfaccion, debiendo hacerlo online en un ordenador que se ha reservado en una sala
privada preparada para la ocasion. El formato de las encuestas sera realizado mediante
una interfaz web accesible que relate los enunciados de las preguntas (que seran
mostradas en pantalla simultdneamente) y el paciente solo debera estar familiarizado
con el manejo del raton para poder sefialar la respuesta multiple mas adecuada a su
situacion. El aspecto visual de la encuesta se simplificard al méximo, aumentando el
tamario letra y el contraste de color. El procesado de esta informacion se realizaré de
manera inmediata y se almacenara online, con la posibilidad de ser exportado para su
tratamiento estadistico. Se utilizaran protocolos de seguridad encriptados y acceso

privado mediante contrasefia.
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Los pacientes que lo deseen podran cumplimentar los cuestionarios en formato papel, y
el procesado de los mismos se hard de manera automatica mediante escaneado y el
sistema OMR (Optical Mark Recognition).

Tras la primera visita los pacientes entran en una lista de espera quirdrgica o bien son
remitidos al Hospital de referencia para ser valorados por el servicio de Oncologia
radioterapica, en cualquiera de los dos casos la demora no es mayor a 60 dias para el

inicio del tratamiento.

4.5.3. Post-tratamiento

Posteriormente van a acudir a la consulta externa para ser revisados por el urélogo que
los va a operar o por el que los remite a radioterapia en tal caso, las visitas posteriores al

tratamiento se realizaran los meses 1, 3,6 y de manera semestral hasta el segundo afio.

En estas visitas, ademas del control oncoldgico de la enfermedad con la consiguiente

anamnesis se entregaran nuevamente los cuestionarios de calidad de vida.

El cuestionario de satisfaccion con el tratamiento recibido se cumplimentara en la visita

del primer mes post-tratamiento, a 10s12 meses y a los 24 meses.

El procesamiento de los datos se lleva a cabo a la vez que se van reclutando pacientes, y
el analisis de los datos y los estudios estadisticos se llevaran a cabo una vez finalizado

el periodo de reclutamiento segun tamafio de la muestra.

El tiempo de ejecucion calculado seré de unos 40 meses aproximadamente, comenzando
a reclutar pacientes en septiembre de 2016 y finalizando en enero de 2020, segun el
calculo del tamafio muestral y los pacientes que se tratan al afio en nuestro medio. A

este periodo hay que afiadirle el seguimiento a dos afios de todos los pacientes.

MES 0 1 3 6 12 | 18 | 24

Variables clinico-demogréfica y derivadas de la
biopsia de préstata

SF-12

EPIC-26

SCQ-8

Fig.1 Esquema de la medicion de variables durante el seguimiento.
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4.5. Andlisis de datos

El andlisis de los datos se llevara a cabo de acuerdo a cada objetivo de la forma que a

continuacion se detalla:

Objetivo principal: Valorar la calidad de vida en dos grupos de tratamiento
distinto.

Se realizara una descripcion de las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los

pacientes de acuerdo a sean variables cuantitativas o cualitativas:

En las variables cuantitativas, para el estudio de ajuste a una distribucion normal se
aplicara la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Las variables continuas seran representadas
como media + desviacion estandar (DE), y las variables que no muestren una
distribucion normal se representardn como la mediana y rango intercuartilico (percentil
25-percentil 75). Las variables cualitativas se van a expresar como frecuencia absoluta y

frecuencia relativa en porcentajes.

Las diferencias en las caracteristicas de los pacientes entre los dos grupos de tratamiento
se analizardn mediante el test T-Student, en caso de variables cuantitativas, 0 mediante
el test U-Mann-Whitney si las variables no siguen una distribucion normal. Las
variables cualitativas fueron comparadas mediante test de Chi-cuadrado con test exacto

de Fisher, en caso de ser relevante.

La relacion entre los grupos de tratamiento y la CVRS se analizard mediante ecuaciones
de estimacion generalizada (GEE) que dan cuenta de la correlacion entre las

observaciones repetidas de CVRS, para el seguimiento en el tiempo.

Para el estudio de la asociacion existente entre de las distintas variables clinicas,
demogréficas y de tratamiento con la calidad de vida se realizar4 un andlisis de
regresion logistica multivariante, utilizando la calidad de vida como variable
dependiente (variable dicotomizada, buena o mala calidad de vida) y el resto como
posibles variables independientes o covariables. Las variables con p < 0,15 en el
analisis univariado se incluiran en el modelo de regresion multivariado. Se considerara

significativo un valor de p < 0,05.
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Objetivo secundario: Valorar la satisfaccion de los pacientes con el tratamiento
recibido y si esta influye en la calidad de vida.

Se realizara un anélisis de regresion logistica univariado con la variable calidad de vida
como variable dependiente y la satisfaccion y los tratamientos como variables
independientes. En el analisis multivariado posterior se incluiran las variables que

hayan resultado significativas previamente (p<0,15).

El nivel de significacion estadistica utilizado en los contrastes de hipdétesis fue de p
<0.05. El andlisis estadistico se realizé a través del programa Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS), version 16.0 para sistema operativo Windows (SPSS, Inc,
Chicago, EE.UU.).

4.6. Dificultades y limitaciones

Como principal limitacién nos encontramos un tiempo de ejecucion demasiado largo,
con necesidad de casi 3 afios y medio para reclutar todos los pacientes necesarios para
que el estudio no se vea afectado por falta de precision, y posteriormente el seguimiento
a dos afios para ver los resultados evolutivos. Con todo ello, los resultados finales para

obtener alguna conclusién se demorarian mas de 5 afios.

Otra de las limitaciones que nos encontramos en nuestro estudio es, gque comparamos
dos tratamientos curativos muy concretos (cirugia prostatica laparoscopica vs IMRT),
no se comparan todas la modalidades de cirugia (abierta, laparoscépica, robotica) ni
todas la modalidades de radioterapia (externa, braquiterapia, IMRT) por lo que los
resultados de nuestro estudio no se podrian extrapolar a la poblacion general.
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5. PLAN DE TRABAJO

5.1. Cronograma

Se representa a continuacion de forma esquematica el cronograma del proyecto por afios

desde el inicio del estudio:

Afos (de septiembre a septiembre)

10 20 30 40 50 60
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021 2021-2022

Recogida de datos

Seguimiento
pacientes

Andlisis de datos y
expresion de
resultados

Fig.2 Esquema del cronograma del estudio

5.2 Etapas del estudio

Se describen a continuacion las etapas del estudio, descritas de acuerdo al cronograma

mostrado en el apartado anterior.

5.2.1. Recogida de datos

- Fecha realizacion: Primero, segundo, tercer afio y primer semestre del cuarto afio (1
de Septiembre de 2016 al 1 Abril de 2020).

- Descripcidn: identificacidn de los pacientes a estudio, recogida de datos de interés a
través de la historia clinica, y recogida de variables relacionadas con la calidad de

vida y satisfaccion.

- Personal implicado:

e Urdlogo responsable del paciente: programa la biopsia de prostata, recibe el

resultado positivo y le propone tratamiento curativo.

e Enfermero de urologia: Persona adiestrada en el manejo online de los

cuestionarios, instruye a los pacientes para realizarlos correctamente
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e Investigador principal: valorar la correcta recogida de los cuestionarios de

calidad y satisfaccion.

5.2.2. Seguimiento de los pacientes

Fecha realizacion: desde que se incluye el primer paciente (septiembre de 2016)

hasta dos afios después de incluir el ultimo paciente (Enero de 2022

aproximadamente)

Descripcion: Se llevara a cabo un seguimiento prospectivo de todos los pacientes
sometidos a tratamiento curativo de cancer de prostata hasta los 2 afios.

Personal implicado:

e Investigador principal: seguimiento de los pacientes incluidos en el estudio.

5.2.3. Analisis de datos y expresion de los resultados

Fecha de realizacion: los dos ultimos cuatrimestres del 6° afio ( de Enero a
Septiembre de 2022)

Descripcion: se llevara a cabo la explotacion estadistica de los datos obtenidos y la

difusion de los resultados.

Personal implicado: Investigador principal.

6. ASPECTOS ETICOS

6.1. Consideraciones generales

El estudio se llevara a cabo de acuerdo con la Declaracion de Helsinki (59° Asamblea

General en Seul, Corea, Octubre 2008), donde se establecen los principios éticos para

las investigaciones médicas en seres humanos, que se resumen a continuacion:

Los intereses del individuo deben prevalecer sobre los de la ciencia o la sociedad.
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- Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser
participantes voluntarios e informados.

- Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el
médico debe obtener, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y
voluntario de la persona.

- La persona debe ser informada del derecho de participar o no en la investigacion y
de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias.

- Los resultados obtenidos en la investigacion deben ser publicados siempre.

El protocolo de la investigacion se enviara previamente al Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital para la aprobacion del mismo antes de comenzar el
estudio. Se proporcionara a los largo del periodo que dure el estudio informacion del
control del mismo al comité, sobre todo si se registra 0 acontece algln efecto adverso
importante y no se realizardn cambios en el protocolo sin que estos sean autorizados

previamente por el comité.

6.2. Confidencialidad de los datos

Con el fin de garantizar la confidencialidad de los datos del estudio, sélo tendran acceso
a los mismos, el investigador y sus directores, el Comité Etico de Investigacion Clinica

y las autoridades sanitarias pertinentes.

Los documentos generados durante el estudio y la base de datos, seran protegidos de
usos no permitidos por personas ajenas a la investigacion y, por tanto, seran

considerados estrictamente confidenciales y no seran revelados a terceros.

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos
los sujetos participantes se llevara a cabo de acuerdo a lo dispuesto en la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de datos de caracter personal y el Real
Decreto 1720/2007 de desarrollo de la misma.

Los pacientes se identificaran exclusivamente por un ndmero. En ningin momento

existira la posibilidad de identificar al paciente a partir de los datos del estudio.
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7. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Con este estudio vamos a tener informacién méas fiable y concreta de los efectos
secundarios de los tratamientos més frecuentes que ofrecemos en nuestro medio a los
paciente con cancer de préstata curable. Esto conllevaria poder ofrecer a los pacientes la
mejor informacion posible a la hora de tomar una decision importante que podria
condicionar el resto de su vida, como es elegir el tratamiento més adecuado para su

enfermedad.

La calidad de vida a largo plazo se debe considerar en la planificacion y el seguimiento
de los pacientes que van a ser sometidos a tratamiento radical de cancer de prostata. La
informacidén estructurada y organizada que le vamos a ofrecer a los pacientes y la
educacion en el tema, en cierto modo, puede mejorar la preparacién a los posteriores

sintomas o problemas que puedan tener tras el tratamiento.

Mejorar las estrategias de manejo de los sintomas puede dar lugar a una mejor calidad
de vida.

8. PRESUPUESTO

El estudio no requiere financiacion.
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ABREVIATURAS

PSA Antigeno prostéatico especifico

CaP Cancer de prostata

ECA Ensayo clinico aleatorizado

PR Prostatectomia radical

RE Radioterapia externa

CVRS Calidad de vida relacionada con la salud
EPIC Expanded Prostate Index Cancer

SF-36 Short Form-36 Health Survey

SPSS International Prostate Symptom Score
HULAMM Hospital Universitario Los Arcos del Mar Menor
uUcCl Unidad de cuidados intensivos

SF-12 Short Form-12 Health Survey

SCF Sumatorio componente fisico

SCM Sumatorio componente mental

IMC Indice de masa corporal

IMRT Radioterapia externa de intensidad modulada
GnRH Hormona liberadora de gonadotropina
QSC Cuestionario de satisfaccion del paciente
SMS Servicio Murciano de salud

OMR Optical Mark Recognition

DE Desviacion estandar

GEE Ecuaciones de estimacion generalizada
SPSS Statistical Package for the Social Sciences
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Anexos

Anexo 1: Cuestionario de Salud SF-12.

QEn general, usted diria que su salud es:
1 2 3 4 5
 a QO O d

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

—
Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal. Su salud actual,
¢le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, ;cuanto? 1 ’ 3

Si, me limita Si, me limita No, no me
mucho unpoco limita nada
e Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la D D D

aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de 1 hora

@ Subir varios pisos por la escalera d a 4

L—o

—O
Durante las 4 Gltimas semanas, ¢ ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades

cotidianas, a causa de su salud fisica? 1 2
Si No

@ : Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? a a
Q&Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o0 en D D

sus actividades cotidianas?

—
Durante las 4 Gltimas semanas, ¢ ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades

cotidianas, a causa de algin problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

1 2
| ] Si No
eg,Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algin D D
problema emocional?
@ :No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan d |
cuidadosamente como de costumbre, por algin problema
emocional?

eDurante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el
trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

1 2 3 4 5
a o 44 a 4
L o Nada Un poco Regular Bastante Mucho

—e
Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante las 4 ultimas
semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las 4 tltimas

semanas /cuanto tiempo...

1 2 3 4 5 6
Siempre Casi Muchas  Algunas Soélo Nunca
siempre veces veces  algunavez

@ .. se sinti6 calmadoy tranquilo? (] a [l | [l | | d
(@ ..tuvo mucha energia? a | [ | d U a
(@D ..se sinti6 desanimado y triste? | | [l | D | d

Lo

Durante las 4 ultimas semanas, ;con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le han
dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

1 2 3 4 5
QO QO Q4 Q4
Siempre Casi Algunas Sélo Nunca

siempre veces algunavez
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Anexos

Anexo 2: EPIC-26. The Expanded Prostate Cancer Index Composite, Short Form

(Pgl).

1. Over the past 4 weeks, how often have you leaked urine?

More than once a day..........c........... 1
About once aday.........ccoeeeecieeennnns 2
More than once a week... .3 (Circle one number)
About once aweek.........c.oceeeennne 4
Rarely Or NeVer.........ccccceirerasrenaransons 5

2. Which of the following best describes your urinary control during the last 4 weeks?

No urinary control whatsoever........... cc.cccccoceeeeiiiieeeenn. 1
Frequent dribbling e (Circle one number)
Occeasional dribbling.:..:.c.cccnnnnnnanmninnnasa 3
TotaliCONIOL. . sumssssumssmssssssmamssesssssssomssasssomussomsmsssssronss 4

3. How many pads or adult diapers per day did you usually use to control leakage
during the last 4 weeks?

NORNE ...t et eene 0
1 pad perday....co.cinnait B 00 8L 8 U 8 1
2:pads PEREAY......c......cosessmnseor. B e T B0 TN, 08 2 (Circle one number)
3 ormore padsipenidayessss: ... .o ... .. 3

4. How big a problem, if any, has each of the following been for you during the last 4 weeks?

(Circle one number on each line)

No Very Small  Small Moderate Big
Problem Problem  Problem Problem Problem

a. Dripping or leaking urine ......... 0 1 2 3 4
b. Pain or burning on urination..... 0 1 2 3 4
c. Bleeding with urination 0 1 2 3 4
d. Weak urine stream

or incomplete emptying............ 0 1 2 3 4
e. Need to urinate frequently during

the'day omasenersas 0 1 2 3 4

No problem...........cccoeiiiiiiiiieees 1
Very small problem... w2
Small problem...........cccooeevieeeenns 3 (Circle one number)
Moderate problem.............ccccc........ 4
Big problem.........cccccoeveiviiiiiiiiieeenn. 5
EPIC-SF 6.2002 Copyright 2002. The University of Michigan. All rights reserved.

Do Not
Mark in
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Anexo 2: EPIC-26. The Expanded Prostate Cancer Index Composite, Short Form
(Pg2).

Do Not
Mark in
This
Space
6. How big a problem, if any, has each of the following been for you? (Circle one number on each line)
No Very Small Small Moderate Big
Problem  Problem Problem Problem Problem
a. Urgency to have
a bowel movement .................. 0 1 2 3 4 49/
b. Increased frequency of
bowel movements..................... 0 1 2 3 4 50/
Losing control of your stools...... 0 1 2 3 4 52/
Bloody stools ............ccecuveennnn. 0 1 2 3 4 53/
e. Abdominal/ Pelvic/Rectal pain... 0 1 2 3 4 54/
7. Overall, how big a problem have your bowel habits been for you during the last 4 weeks?
No.problem . anmmannannas 1
Very small problem.. w2
Small problem..........ccooevvivieeennnns 3 (Circle one number) 55/
Moderate problem............cccccoeenen. 4
Bigiproblem....ouennninna JBLS 5
8. How would you rate each of the following during the last 4 weeks? (Circle one number on each line)
Very
Poor
to Very
None Poor Fair Good Good
a. Your ability to have an erection?................cccocceee. 1 2 3 4 5 57/
b. Your ability to reach orgasm (climax)?..............c........ 1 2 3 4 5 58/
9. How would you describe the usual QUALITY of your erections during the last 4 weeks?
NOTE AL Al e B R R SRR A 1
Not firm enough for any sexual activity...........c.ccccovveeiiiiriiinicenen. 2
Firm enough for masturbation and foreplay only..............cccccceeeens 3 (Circle one number) 59/
Firm enough for intercourse.............coooviieeiiieeciiiiieeeeeee e 4
10. How would you describe the FREQUENCY of your erections during the last 4 weeks?
I NEVER had an erection when | wanted one........................o.. 1
| had an erection LESS THAN HALF the time | wanted one............. 2
| had an erection ABOUT HALF the time | wanted one .................... 3 (Circle one number) 60/
| had an erection MORE THAN HALF the time | wanted one............ 4
| had an erection WHENEVER | wanted one.............ccccccocciiiiiiicns 5
EPIC-SF 6.2002 Copyright 2002. The University of Michigan. All rights reserved.
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Anexo 2: EPIC-26. The Expanded Prostate Cancer Index Composite, Short Form

(Pg3).

11. Overall, how would you rate your ability to function sexually during the last 4 weeks?

NIy POOT s isev ey soesavssniosis 1
POOE: cscvusvmssssvmmsssiassmmsnissssosmssamionsressissimssesstammss 2
Fair e 3 (Circle one number)
GO0 :.euvsrcrrosror S SR 4
AV/=1 7A(0 [oTo o [AREREP R 5

12. Overall, how big a problem has your sexual function or lack of sexual function been for you
during the last 4 weeks?

NO ProbIem.......ccoooiiiiieiiiiieee e 1
Very small problem............ccccooiiiiiiiieiiieeees 2
omall problei o i smrremm s 3 (Circle one number)
Moderate problem..........ccccovieeeeiiieeiiieeeeeeeeee 4
Big problem.....cnannnmnnnnnamiavas 5

13. How big a problem during the last 4 weeks, if any, has each of the following been for you?
(Circle one number on each line)

No  Very Small Small Moderate Big
Problem Problem Problem Problem Problem
a. Hoft flasheszaisenuinassl S 1 2 3 4
b. Breast tenderness/enlargement.. 0 1 2 3 4
c. Feeling depressed...................... 0 1 2 3 4
d. Lackof energy... =tk ... cm. . 0 1 2 3 4
e. Change in body weight.............. 0 1 2 3 4
THANK YOU VERY MUCH!!
EPIC-SF 6.2002 Copyright 2002. The University of Michigan. All rights reserved.
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RODEE CON UN CIRCULO LA OPCION CORRECTA A CADA PREGUNTA

1.- { Cémo evaluaria la calidad de los servicios que ha recibido?

4 3 2 1
Excelente Buena Regular Mala
2.- ¢ Recibié la clase de servicio que usted requeria?
4 3 2 1
No:definitvamente = My Si en general Si definitivamente

POCOs casos

3.- ¢Hasta que punto ha ayudado nuestro programa a solucionar sus problemas?

4

3

2

1

En casi todos

En la mayor parte

Solo en algunos

En ninguno

4.- ;Siun/a amigo/a estuviera en necesidad de ayuda similar, le recomendaria

nuestro programa?

4

3

2

1

No definitivamente

No , creo que no

Si, creo que si

Si
definitivamente

5.- ¢Cdémo de satisfecho/a esta usted con la cantidad de ayuda que ha recibido?

4 3 2 1
Nada mg;ﬂ:‘::je;;eezte Moderadamente Muy
satisfecho/a satisfecho/a satisfecho/a

no satisfecho/a

6.- ¢Los servicios que ha recibido le han ayudado a enfrentarse mejor a sus

problemas?
4 3 2 1
Si Si No No
me ayudaron me ayudaron realmente parecian poner
mucho algo no me ayudaron las cosas peor

7.- ¢En general, como de satisfecho/a esta usted con los servicios que ha recibido?

4 3 2 1
Muy Moderadamente Algo Muy
satisfecho/a satisfecho/a insatisfecho/a Insatisfecho/a
8.- ¢Sinecesitara ayuda otra vez volveria a nuestro programa?
4 3 2 1
No No Si Si
definitivamente posiblemente creo que si con seguridad

Anexo 3: Cuestionario de Satisfaccion / Client Satisfaction Questionnaire (CSQ-8).
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