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RESUMEN

Objetivos: Determinar los efectos de la supresion androgenica en la funcidn cognitiva, estado
de &nimo y calidad de vida. Hospital Regional Honorio Delgado, Arequipa — 2018. Métodos:
se realizd un estudio de tipo descriptivo observacional de corte transversal y prospectivo. La
poblacion de estudio estuvo constituida por 40 pacientes que recibian supresion androgenica
para el tratamiento del cancer de prdstata. Como técnica de recoleccion de datos se empled la
encuesta y la observacion documental. Los instrumentos utilizados fueron la Ficha de
recoleccion de datos, el Test Mini-Examen Cognoscitivo (MEC), el Inventario de depresion de
Beck-1l1 (BDI-11) y el Cuestionario Espariol de Calidad de Vida en Pacientes con Cancer de
Prostata (CAVIPRES).

Resultados: entre las caracteristicas de los pacientes que reciben supresion androgénica
atendidos en el Hospital Regional Honorio Delgado, son: la edad promedio es de 72 afios, el
tiempo de enfermedad esta comprendido entre los 1 y 12 meses en 85% de pacientes, el 67,50%
de pacientes tienen la suma de Gleason entre 8 a 10 y de acuerdo a la estratificacion de riesgo
D "Amico, el 70% de pacientes presenta riesgo alto. El estadio clinico al momento del
diagndstico es diseminado en 47,50% de pacientes, el 55% de pacientes tienen tratamiento
quirdrgico + quimioterapia. La supresion androgénica tiene efectos en la funcion cognitiva en
el 87,50% de pacientes quienes presentan deterioro cognitivo. La supresion androgénica, causa
una afectacion minima en el estado de animo (55%), finalmente se encontrd que la supresion
androgeénica causa afectacion de la calidad de vida, siendo esta regular en 50% y mala en
32,50%.

Palabras clave: supresién androgénica, cancer, prostata, deterioro cognitivo, estado, &nimo,

calidad, vida.
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ABSTRACT

Objectives: To determine the effects of androgenic suppression on cognitive function, mood
and quality of life. Honorio Delgado Regional Hospital, Arequipa - 2018. Methods: a cross-
sectional and prospective observational descriptive study was carried out. The study population
consisted of 40 patients receiving androgen suppression for the treatment of prostate cancer. As
a data collection technique, the survey and the documentary observation were used. The
instruments used were the Data Collection Card, the Mini-Cognitive Test (MEC), the Beck-11
Depression Inventory (BDI-11) and the Spanish Quality of Life Questionnaire in Patients with
Prostate Cancer (CAVIPRES). Results: among the characteristics of patients receiving
androgen suppression treated at the Hospital Regional Honorio Delgado, are: the average age is
72 years, the time of illness is between 1 and 12 months in 85% of patients, 67, 50% of patients
have the sum of Gleason between 8 to 10 and according to the D'Amico risk stratification, 70%
of patients present high risk. The clinical stage at the time of diagnosis is disseminated in 47.50%
of patients, 55% of patients have surgical treatment + chemotherapy. Androgen suppression has
an effect on cognitive function in 87.50% of patients with cognitive impairment. The androgenic
suppression causes a minimal affect in the mood (55%), finally it was found that the androgenic

suppression causes affectation of the quality of life, being this regular in 50% and bad in 32.50%.

Key words: androgenic suppression, cancer, prostate, cognitive deterioration, state, mood,
quality, life.
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INTRODUCCION

El cancer de proéstata es una de las neoplasias mas frecuentes en nuestro medio, el mismo que
tiene una prevalencia de 7,9% segun datos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
@)y gracias a los avances en el tratamiento asi como al diagnéstico oportuno de la enfermedad,

muchos pacientes afectados logran tener una sobrevida mayor a cinco afios.

Sin embargo, como parte del tratamiento del cancer de prostata, la mayoria de pacientes son
tratados con diversas modalidades de tratamiento que incluyen técnicas quirdrgicas,
quimioterapia, radioterapia y supresion androgénica. En el entendido de que la testosterona tiene
un papel esencial en el crecimiento y la perpetuacion de las células tumorales prostaticas. La
sintesis del primer analogo de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH), el agonista de
la hormona liberadora de la hormona luteinizante [LHRH]), con un papel clave en la regulacion
de la sintesis de la testosterona, se establecid definitivamente la terapia de deprivacién
androgenica (TDA) en el tratamiento del cancer de préstata. Los agonistas de la LHRH son
capaces de reducir la concentracion de testosterona hasta la lograda mediante castracion al cabo
de dos a cuatro semanas hasta en un 90% de los pacientes. Se dispone de diversos principios

activos con una efectividad similar.

A pesar de que la TDA ha mostrado un claro beneficio en el tratamiento del cancer de prostata
metastasico, también ha demostrado aumentar la supervivencia en pacientes con cancer de
préstata localmente avanzado, su uso se ha incluido en los protocolos de atencién a este grupo
de pacientes, sin embargo, la terapia hormonal, ademas de incrementar el costo del tratamiento,
se asocia a efectos secundarios significativos, siendo los mas frecuentes el efecto deletéreo sobre
la funcidn sexual, sobre el metabolismo, la aparicién de sintomas vasomotores, de anemia, y la
pérdida de densidad mineral dsea. Pero también se observan cambios significativos en la funcion
cognitiva, estado de animo y calidad de vida, sin embargo, estos no han sido abordados en

estudios de investigacion.

Nos ha motivado a la realizacion del presente estudio, el hecho de haber observado que en el
Hospital Regional Honorio Delgado, diariamente se atienden pacientes que se encuentran en
tratamiento del cancer de prostata y que presentan supresién androgénica, muchos de los cuales
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sefialan que notan cambios en su memoria, que facilmente se olvidan las cosas o hechos
recientes, que no sienten animicamente bien y que su calidad de vida ha empeorado, sin

embargo, en la evaluacion y soporte integral que se les brinda, estos aspectos no son tomados
en cuenta.

El estudio fue realizado mediante la aplicacion de los instrumentos a los pacientes que
conformaron la muestra de estudio, posteriormente se elabor6 el informe final de la
investigacion, el mismo que ha sido organizado por capitulos, siendo el primero de ellos
dedicado a la presentacion de los materiales y métodos, el segundo capitulo presenta los
resultados, el tercer capitulo es la discusion, el cuarto capitulo incluye las conclusiones y
recomendaciones, finalmente se presenta la bibliografia y como anexos se presenta el Proyecto

de Investigacion.
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CAPITULO |
MATERIAL Y METODOS

1. TECNICAS, INSTRUMENTOS Y MATERIALES DE VERIFICACION
1.1. TECNICAS

Se utiliz6 como técnica la observacion documental y la encuesta.

1.2. INSTRUMENTQOS

1.2.1. Ficha de recoleccién de datos: instrumento realizado por el investigador para recabar la

informacion referida a la variable independiente y variables intervinientes.

1.2.2. Test Mini-Examen Cognoscitivo (MEC): Este test fue inicialmente disefiado por
Folstein y McHung en 1975 con el fin de contar con un analisis breve y estandarizado del estado
mental que sirviera para diferenciar los trastornos funcionales organicos en pacientes
psiquiétricos.® Actualmente se utiliza sobre todo para evaluar el trastorno cognitivo asociado a
enfermedades neurodegenerativas. Este test fue adaptado por Lobo et al.®) al castellano. Existen
dos versiones, la de 30 (MEC-30) y la de 35 (MEC-35) puntos. Esta ultima es la mas utilizada.
* Forma de administracion: guiada por profesional sanitario.

* Tiempo de administracion: 5 — 10 min.

+ Areas exploradas: sus items exploran 5 areas cognitivas (1. orientacién, 2. fijacion, 3.
concentracion y célculo, 4. memoria y 5. lenguaje y construccion).

* Valoracion: Orientacion: un punto por cada acierto; enumerar cada item y esperar la respuesta.
Fijacion: decir las tres palabras seguidas y repetirlas tantas veces como sea necesario hasta que
el paciente las diga correctamente; se da un punto por cada palabra que diga correctamente en
el primer intento. Concentracién y calculo: se da un punto por cada resta correcta. Se da un
punto por cada cifra correcta y en el orden correcto. Memoria: se da un punto por cada palabra

recordada, independientemente del orden. Lenguaje y construccién: se da un punto por cada
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nombre correcto. Un punto si repite la misma frase que ha de citarse una sola vez. Un punto por
cada respuesta correcta (colores, animales). Un punto por cada parte de la orden correctamente
realizada. Un punto si lee, interpreta y ejecuta la orden escrita (“cierre los 0jos”). Un punto si
escribe una frase con sujeto, verbo y predicado y con sentido (no se valora la caligrafia ni la
ortografia). Un punto si dibuja dos pentagonos con interseccion de uno de sus angulos. El rango
de puntuacidn total va de 0 a 35.

* Interpretacion: Se consideran valores normales los comprendidos entre 30 y 35 y deterioro

cognitivo cuando es < 28 (menores de 65 afios) 0 < 24 (mayores de 65 afios).®

1.2.3. Inventario de depresion de Beck-11 (BDI-11): Este inventario fue desarrollado por Beck
en 1961 (BDI-1) (4), siendo posteriormente actualizado en 1979 y en 1993 (BDI-11).®) Ha sido
ampliamente utilizado como medida de sintomatologia depresiva en pacientes con trastornos
psicologicos y en poblacién normal, hasta constituirse en el instrumento autoaplicado para
evaluar la depresién mas utilizado en la clinica y en investigacion. Este inventario de 21 items
ha sido adaptado al castellano por Sanz et al. y validado, entre otros, en poblacion general.
Proporciona una medida de la presencia y de la gravedad de la depresion en adultos y

adolescentes de 13 afios 0 méas.®
* Forma de administracion: autoadministrado.
* Tiempo de administracion: 5 — 10 min.

* Areas exploradas: sus 21 items exploran sintomas como tristeza, llanto, pérdida de placer,
sentimientos de fracaso y de culpa, pensamientos o deseos de suicidio, pesimismo, etc. que
describen como se ha sentido el paciente durante la Gltima semana, incluido el dia del test. Estos
sintomas se corresponden con los criterios para el diagnostico de los trastornos depresivos
recogidos en el DSM-IV (Manual diagndstico y estadistico de los trastornos mentales, 4.2
edicion, American Psychiatric Association, 1994) y CIE-10 (Clasificacion Estadistica
Internacional de Enfermedades y Problemas relacionados con la Salud, Organizacion Mundial
de la Salud [OMS], 1993). En concreto, se incluyen todos los criterios propuestos en las dos
referencias citadas para el diagnéstico de un episodio depresivo mayor y casi todos los
propuestos para el diagnostico de distimia (todos los del DSM-1V y el 75% del CIE-10). ©®
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* Valoracién: cada pregunta tiene cuatro respuestas posibles, cada una de las cuales otorga una
puntuacién que va de 0 a 3, lo que indica la gravedad de los sintomas. La pregunta 19 tiene 5
respuestas, la ultima de las cuales es de respuesta si / no. La puntuacion total se obtiene sumando

las puntuaciones obtenidas. El rango de puntuacion total va de 0 a 63.©)

1.2.4. Cuestionario Espafiol de Calidad de Vida en Pacientes con Céncer de Prostata
(CAVIPRES): ElI CAVIPRES-30 se encuentra constituido por 30 preguntas o items que
analizan 5 dominios distintos: aspectos psicoldgicos, esperanza y futuro, apoyo social y pareja,
vida sexual e informacion y comunicacion. Tras la contestacién por parte del paciente del
cuestionario se obtiene una puntuacion. Cuanto méas elevada sea la puntuacion mejor es la

calidad de vida relacionada con la salud del paciente con CP.(")

2. CAMPO DE VERIFICACION

2.1. UBICACION ESPACIAL

El estudio fue realizado en el Hospital Regional Honorio Delgado, que estd ubicado en la

Avenida Daniel Alcides Carrion s/n en la ciudad de Arequipa.

2.2. UBICACION TEMPORAL

Estudio de tipo coyuntural que fue efectuado durante los meses de diciembre del 2017 al mes
de marzo del 2018.

2.3. UNIDADES DE ESTUDIO
2.3.1. Universo
El universo estuvo conformado por los pacientes que reciben tratamiento para el cancer de

préstata y que han sido sometidos a supresion androgénica, los cuales suman un aproximado de

25 a 30 pacientes por mes.
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2.3.2. Muestra

No se trabajé con muestra, sino con todos los pacientes atendidos durante el mes de enero y

febrero del 2018, los que sumaron 40 pacientes.

Criterios de inclusion:

e Pacientes varones mayores de 18 afios de edad, que tenian supresion androgénica como
tratamiento del cancer de prostata atendidos en el Hospital Regional Honorio Delgado.

e Pacientes que aceptaron participar en el estudio.

Criterios de exclusion:

e Pacientes que no hablaban espafiol.

e Pacientes que se encontraban en estadio terminal de la enfermedad.

3. ESTRATEGIA DE RECOLECCION DE DATOS

3.1. ORGANIZACION

Una vez aprobado el proyecto de tesis, se solicitd la autorizacion respectiva al Director del
Hospital Regional Honorio Delgado. Se realiz6 una prueba piloto en una muestra de 3 pacientes
que cumplian los criterios de inclusion consignados, lo que nos permitio identificar ciertas
dificultades para el llenado de los cuestionarios. El investigador acudié diariamente al Hospital
segun horario de atencion del consultorio de Urologia u Oncologia y capt6 a los pacientes que
asistian a control o a recibir medicacidn, previa explicacion del proposito de la investigacion se
solicito su participacion, en caso de aceptacion por parte del paciente, se procedi6 a la aplicacion
de los instrumentos en forma individual. Los datos referidos a las variables intervinientes fueron
obtenidos de las historias clinicas. Una vez concluida la etapa de recoleccidon de datos, se
procedio a realizar el anélisis estadistico y luego se redactd el informe final de la investigacion.
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3.2. RECURSOS

Humanos:
El investigador: Sr. Luis Gonzalo Vasquez Carrasco
Bachiller de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad
Catdlica de Santa Maria.
Tutor: Dr. Ricardo Ibafiez Barreda
MEDICO PSIQUIATRA
Especialista en neuropsiquiatria y adicciones

Institucionales:
Facultad de Medicina Humana de la Universidad Catélica de Santa Maria.

Hospital Regional Honorio Delgado.

Materiales:
Instrumentos de recoleccion de datos, material de escritorio, computadora, insumos de

computadora, software estadistico.

Financieros:

El estudio fue solventado con recursos propios.

3.3 VALIDACION DEL INSTRUMENTO

La ficha de recoleccion de datos no requirio de validacion. El resto de instrumentos son
validados, en el caso del Test Mini-Examen Cognoscitivo (MEC), su confiabilidad es de 0,83;
el Inventario de depresion de Beck-11 (BDI-I1) tiene una confiabilidad de 0,81 y el Cuestionario
Espafiol de Calidad de Vida en Pacientes con Cancer de Préstata (CAVIPRES), presenta una
confiabilidad de 0,77, sin embargo, este Gltimo no ha sido validado en el Perd, por tanto, en
nuestro estudio, el cuestionario fue sometido a pruebas de validacion mediante el Coeficiente
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alfa de Cronbach, cuyo resultado fue de 0,81, lo que nos demuestra que el instrumento tiene
buena confiabilidad para ser aplicado.
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CAPITULO I
RESULTADOS

TABLA 1

PACIENTES QUE RECIBEN SUPRESION ANDROGENICA SEGUN EDAD.
HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

EDAD F %
50 -59 2 5,00
60 — 69 13 32,50
70-79 19 47,50
80 -89 5) 12,50
90-99 1 2,50
TOTAL 40 100

Elaboracion propia

Edad promedio: 72,32 afios, edad minima: 57 afios; edad maxima: 95 afios; desviacion estandar:
* 8,16 afios.

Se observa en la tabla, que las edades de los pacientes se distribuyen sobre todo
entre los 60 a 79 afios (80%). La edad promedio es de 72,32 afos.
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TABLA?2

PACIENTES QUE RECIBEN SUPRESION ANDROGENICA SEGUN TIEMPO DE
ENFERMEDAD. HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

TIEMPO DE F %
ENFERMEDAD (meses)
1-6 17 42,50
7-12 e 42,50
13-18 4 10,00
19-24 2 5,00
TOTAL 40 100

Elaboracién propia

Tiempo de enfermedad promedio: 8,7 meses, tiempo minimo: 2 meses; tiempo maximo: 24

meses; desviacion estandar: + 5,93 meses.

Se observa en latabla, que el tiempo de enfermedad es de 1 a 6 meses en el 42,50%,
de 7 a 12 meses en 42,50%, de 13 a 18 meses en 10% y de 19 a 24 meses en 5%

de pacientes. El tiempo de enfermedad promedio es de 8,7 meses.
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TABLA3

PACIENTES QUE RECIBEN SUPRESION ANDROGENICA SEGUN CANTIDAD DE
ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA). HOSPITAL REGIONAL
HONORIO DELGADO

PSA Promedio Minimo Maximo  Desviacion
estandar
Cantidad 72,17 ng/ml 9 ng/ml 229 ng/ml 45,75
ng/mil

Elaboracién propia

Se observa en la tabla, que el promedio de PSA que presentan los pacientes es de
72,17 ng/ml, ademas se encontré que el 52,55 de pacientes presentan un PSA

mayor al promedio, siendo el maximo de 229 ng/ml.
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TABLA 4

DE SANTA MARIA

PACIENTES QUE RECIBEN SUPRESION ANDROGENICA SEGUN SUMA DE
GLEASON. HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

SUMA DE GLEASON F %
4-6 15,00
7 7 17,50
8-10 27 67,50
TOTAL 40 100

Elaboracién propia

Se observa en la tabla, que el 67,50% de pacientes presentan una suma de Gleason
de 8 a 10, el 17,50% de 7 y en 15% la suma de Gleason es de 4 — 6.
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TABLAS

DE SANTA MARIA

PACIENTES QUE RECIBEN SUPRESION ANDROGENICA SEGUN
ESTRATIFICACION DE RIESGO D’AMICO. HOSPITAL REGIONAL HONORIO

DELGADO
ESTRATIFICACION DE F %
RIESGO D"'AMICO
Riesgo bajo 2 5,00
Riesgo Intermedio 10 25,00
Riesgo alto 28 70,00
TOTAL 40 100

Elaboracién propia

Se observa en latabla, que el 70% de pacientes presentan riesgo alto, el 25% riesgo

intermedio y el 5% bajo.
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TABLA 6

PACIENTES QUE RECIBEN SUPRESION ANDROGENICA SEGUN ESTADIO
CLINICO AL MOMENTO DEL DIAGNOSTICO. HOSPITAL REGIONAL
HONORIO DELGADO

ESTADIO CLINICO F %
Localizado 12,50
Localmente avanzado 16 40,00
Diseminado 19 47,50
TOTAL 40 100

Elaboracién propia

Se observa en la tabla, que el 47,50% de pacientes presentan un estadio clinico

diseminado al momento del diagnéstico de la enfermedad, el 40% presenta estadio

localmente avanzado y el 12,50% tiene un estadio localizado.
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TABLA7

PACIENTES QUE RECIBEN SUPRESION ANDROGENICA SEGUN
TRATAMIENTO. HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

TRATAMIENTO F %
Quirurgico 20,00
Quimioterapia 9 22,50
Quirlrgico + Quimioterapia 22 55,00
Quirurgico + Radioterapia + Quimioterapia 1 2,50
TOTAL 40 100

Elaboracién propia

Se observa en la tabla, que el 55% de pacientes reciben tratamiento quirdrgico y

quimioterapia, el 22,50% son tratados mediante quimioterapia, el 20% con cirugia

y el 2,50% con tratamiento quirdrgico + radioterapia + quimioterapia.
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TABLA S8

PACIENTES QUE RECIBEN SUPRESION ANDROGENICA SEGUN FUNCION
COGNITIVA. HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

FUNCION COGNITIVA F %
Normal 5 12,50
Deterioro cognitivo 35 87,50

TOTAL 40 100

Elaboracién propia

Se observa en la tabla, que el 87,50% de pacientes presentan deterioro cognitivo,

el 12,50% no lo presentan.
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TABLA9

PACIENTES QUE RECIBEN SUPRESION ANDROGENICA SEGUN ESTADO DE
ANIMO. HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

ESTADO DE ANIMO F %
Afectacion minima 22 55,00
Afectacion leve 18 45,00
Afectacion moderada 0 0,00
Afectacion severa 0 0,00
TOTAL 40 100
Elaboracién propia

Se observa en la tabla, que el 55% de pacientes que reciben supresion androgénica

presentan afectacion minima del estado de animo y el 45% tienen afectacion leve
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TABLA 10

DE SANTA MARIA

PACIENTES QUE RECIBEN SUPRESION ANDROGENICA SEGUN CALIDAD DE
VIDA. HOSPITAL REGIONAL HONORIO DELGADO

CALIDAD DE VIDA F %
Buena 17,50
Regular 20 50,00
Mala 13 32,50
TOTAL 40 100

Elaboracién propia

Se observa en la tabla, que el 50% de pacientes tienen calidad de vida regular, el

32,50% tienen mala calidad de vida y el 17,50% tienen buena calidad de vida.
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CAPITULO III

DISCUSION Y COMENTARIOS

El cancer de prostata es una de las neoplasias méas frecuentes en el Peru, habiéndose descrito
una prevalencia de 7,9% segun datos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas “),
sin embargo, a pesar de que este tipo de cancer puede ser diagnosticado de forma temprana y
ser tratado con bastante éxito, la mayoria de pacientes son diagnosticados en estadios avanzados
de la enfermedad, por lo cual, los tratamientos que se emplean deben ser mas agresivos,
generando mayores estragos en los pacientes.

En la tabla 1, se observo que la edad de los pacientes se distribuye desde los 57 afios hasta los
95, pero los grupos etareos mas frecuentes son de 60 a 79 afios con un 80% de pacientes, la edad
promedio encontrada en el estudio fue de 72,32 afios. En el estudio de Morote y cols, © se
encontré que la edad promedio es de 75 afios, mientras que Herr y O'Sullivan reportan que la
edad promedio de los pacientes fue de 73 afios.(” Respecto a nuestros resultados se puede
comentar, que los rangos de edad encontrados coincide con la literatura que sefiala que el cancer

de prostata, se presenta sobre todo entre las edades de 60 a 80 afios. (¥

En la tabla 2, se observo el tiempo de enfermedad de los pacientes que reciben la supresion
androgenica, y se encontrd que el 85% de pacientes tienen un tiempo de enfermedad entre uno
a 12 meses, el 10% de 13 a 18 meses y el 5% de 19 a 24 meses, el tiempo de enfermedad
promedio es de 8,7 meses. Segun el estudio de Joly y cols,“® el promedio fue de 20 meses.

En la tabla 3, se observo que el promedio de PSA encontrado en los pacientes fue de 72,17
ng/ml, lo cual nos demuestra que la mayoria de pacientes se encuentran con la enfermedad
activa, por tanto, se indica la supresién androgénica como un tratamiento que coadyuva a los
demas regimenes de tratamiento. Los estudios sefialan que el limite superior considerado como
normal de PSA sérico es de 4 ng/mL. En pacientes con elevacion del PSA, el valor predictivo
positivo presenta una relacion positiva directa conforme es el nivel sérico del PSA. Es decir,

que para un nivel sérico de PSA de 10 ng/mL el valor predictivo positivo es de 51.4% y se
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incrementa a 88.2% cuando el nivel alcanza los 20 ng/mL, por ende, el PSA continua siendo un
marcador importante que permite predecir, la evolucion y prondstico de la enfermedad.®

En la tabla 4, se observo que el 67,50% de pacientes presentan la suma de Gleason con un
puntaje de 8 a 10, el 17,50% tiene 7 puntos y el 15% de 4 a 6. Estudios recientes confirman que
la puntuacion de Gleason se asocia con un riesgo bioguimico diferente de presentar recurrencia
por cancer de prostata. Segun Rubin, Girelli y Demichelis © se ha observado un aumento de la
frecuencia de amplificaciones, deleciones y mutuaciones puntuales no sinénimas conforme se
va incrementando el grupo de riesgo; y un aporte interesante del referido estudio, es que, el
grado 1 (bajo riesgo) es enteramente haploide, mientras que los grados 2-5 mostraron
incremento en la frecuencia poliploide. Ademas se demostr6 que las gradaciones 1-2-3
presentan perfiles gendmicos distintos y que los niveles 4-5 exhiben una gendémica similar.

La tabla 5, nos muestra que de acuerdo a la escala de estratificacion de riesgo D" Amico, el 70%
de pacientes presentan riesgo alto, 25% intermedio y 5% riesgo bajo, por tanto sededuce que la
mayoria de pacientes tienen un alto riesgo de mortalidad segun la clasificacion D" Amico. En el
estudio de Boorjian®® se incluyé a 1513 pacientes de alto riesgo de acuerdo a la Clasificacion
de D’Amico®?), los cuales recibieron como tratamiento la prostatectomia radical, encontrando
que el riesgo de muerte es 11,5 veces mayor que en el grupo de bajo riesgo, ademas refieren que
la supervivencia libre de progresion, la supervivencia libre de metastasis y la supervivencia
especifica a 10 afios era de 55%, 89% y 95% respectivamente. En el estudio de Stephenson®?
en el que participaron 1.962 pacientes de alto riesgo segun la clasificacion de D’Amico, se
observd que la mortalidad por el cancer de prostata a 10 y 15 afios era de 8% y 19%
respectivamente, por tanto, se concluyo que la clasificacion de D’ Amico es un predictor bastante

sensible de la mortalidad.

En la tabla 6, se observd que el 47,50% de pacientes presentan estadio de la enfermedad
diseminado, el 40% estadio localmente avanzado y el 12,50% tienen un estadio localizado.
Respecto a estos resultados, se puede comentar, que es necesario que se mejoren las campafias
educativas y de sensibilizacion a la poblacion respecto al cancer de prdstata, dado que este es
uno de las enfermedades malignas que es susceptible de diagnosticar precozmente y por ende,
el tratamiento temprano, puede resultar curativo en muchos casos, con un buen prondstico y

largo tiempo de supervivencia libre de enfermedad; sin embargo, como se ha visto, la mayoria
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de pacientes son diagnosticados con la enfermedad diseminada, y esto hace que la supervivencia
sea corta, lo cual coincide con la puntuacion de la clasificacion D"Amico. En el estudio de
Basaria, se encontraron resultados similares, dado que la mayoria de sus pacientes presentaban

enfermedad avanzada incluso con diseminacion metastasica %,

La tabla 7, muestra que el tratamiento mas frecuente en los pacientes con cancer de prostata es
el quirdrgico + quimioterapia (55%), luego la quimioterapia en 22,50% y la cirugia en 20%.
Resultados similares se reportaron en el estudio de Herr y O'Sullivan(”), quienes sefialan que la

mayoria de pacientes habian sido sometidos tratamiento quirargico y quimioterapia.

En la tabla 8 se observo que el 87,50% de pacientes que reciben supresion androgénica tienen
deterioro cognitivo y el 12,50% tienen la funcidn cognitiva normal. Este resultado concuerda
con el estudio de Morote y cols ®, quienes refieren que la mayoria de pacientes tratados con
supresion androgénica muestran deterioro cognitivo, mientras que en el estudio de Joly y cols
® no se encontraron diferencias significativas. Existe suficiente evidencia acerca del efecto de
la supresion androgénica en diversos estudios ¥ @5 mientras que en otros trabajos se
encuentran resultados notan claros ® 7, En la mayoria de estudios coinciden en el hecho de
que la edad avanzada, los mismos efectos causados por la enfermedad y las comorbilidades
influyen en el mayor deterioro cognitivo observado en estos pacientes. Existe sin embargo, un
consenso a partir de una serie de estudios, que demuestran que la terapia de supresion
androgenica tiene un efecto deletéreo sobre la funcion cognitiva, relacion que cada vez cobra
mayor importancia e interés 6 ()19 yn estudio que aporta datos muy valiosos es el de Green
et al ¥, realizado con 82 pacientes con cancer de prostata avanzado que fueron asignados a
tratamiento con un agonista de la LHRH, a acetato de ciproterona o a observacion, luego del
seguimiento encontraron que en comparacion con la evaluacion inicial, con seis meses de
seguimiento ningun pacientes del grupo de observacion tuvo deterioro en ninguna de las
variables analizadas, pero 24 de los 50 pacientes asignados a tratamiento activo presenté un
descenso significativo en uno 0 mas test cognitivos, concluyendo que la supresion androgénica
farmacolodgica podria estar asociada al deterioro de la memoria, de la atencion y de las funciones

ejecutivas 14,

En la tabla 9, se observd que el 55% de pacientes presentaron afectacién minima del estado de

animo y el 45% tuvo afectacion leve. Segln Potosky y cols @8 los pacientes en TDA
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presentaban unos mayores niveles de malestar fisico que los pacientes sin tratamiento, mas
preocupaciones referidas a sus limitaciones fisicas y mas preocupaciones referidas a la terapia.
Existen estudios que evaltan la relacion entre la TDA y la depresion en pacientes con cancer de
prostata, aungue estos son escasos, en la mayoria, sin embargo, se ha sugerido la existencia de
una relacion entre el tratamiento con TDA y el desarrollo de depresion @9, otros estudios

presentan resultados contradictorios y en varios si encontraron dicha relacion @0 (1) 22),

La tabla 10, muestra que la calidad de vida de los pacientes es regular en el 50% de ellos, mala
en 32,50% y buena en 17,50%, cabe sefialar que la calidad de vida es una de las variables que
ha sido mas frecuentemente estudiada en los pacientes con distintos tipos de cancer y que ha
mostrado en muchas ocasiones que la enfermedad impacta de forma negativa en la calidad de
vida. Nuestros resultados son similares a los del estudio de Herr y O'Sullivan (), autores que
reportaron que los pacientes que reciben TDA completo demostraron una peor calidad de vida
en relacion con los pacientes tratados mediante TDA simple, presentando las mejores
puntuaciones los pacientes orquiectomizados. De manera similar Basaria y cols*®), encontraron
que los pacientes que reciben TDA presentan peor calidad de vida a expensas del bienestar
fisico, limitaciones de rol fisico y percepcion de salud fisica en comparacion con los otros dos
grupos de tratamiento. En el estudio de Romero ?®, se encontré que, con respecto a otras
modalidades de tratamiento incluida la observacion, el tratamiento con TDA se relaciona a una
mala calidad de vida global, sobre todo en el deterioro de la funcion fisica, a una pérdida de
energia / aumento de la fatiga, al deterioro de la funcion sexual, y otros efectos adversos que
afectan de forma importante a la calidad de vida del paciente. También se encontro deterioro de
la funcion social, del bienestar emocional y de la salud mental, asi como un incremento del dolor

corporal o del disconfort fisico asociado al tratamiento con TDA.?®
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CAPITULO IV

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

PRIMERA

Las caracteristicas de los pacientes que reciben supresién androgénica atendidos en el Hospital
Regional Honorio Delgado, son: la edad promedio es de 72 afios, el tiempo de enfermedad esta
comprendido entre los 1 y 12 meses en 85% de pacientes, con un promedio de 8,7 meses, la
cantidad promedio de PSA es de 72,17 ng/ml; el 67,50% de pacientes tienen la suma de Gleason
entre 8 a 10 y de acuerdo a la estratificacion de riesgo D”Amico, el 70% de pacientes presenta
riesgo alto. El estadio clinico al momento del diagndstico es diseminado en 47,50% de pacientes,

el 55% de pacientes tienen tratamiento quirtrgico + quimioterapia.
SEGUNDA

La supresion androgénica tiene efectos en la funcion cognitiva de los pacientes atendidos en el
Hospital Regional Honorio Delgado, dado que el 87,50% de pacientes presentan deterioro

cognitivo.
TERCERA

La supresion androgeénica de los pacientes atendidos en el Hospital Regional Honorio Delgado,

causa una afectacion minima en el estado de animo (55%).
CUARTA

La supresion androgénica de los pacientes atendidos en el Hospital Regional Honorio Delgado,

causa afectacion de la calidad de vida, siendo esta regular en 50% y mala en 32,50%.
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RECOMENDACIONES

1. Al Servicio de Urologia del Hospital Regional Honorio Delgado, se sugiere que tenga
en cuenta los resultados de este estudio, a efectos de poder evaluar el deterioro cognitivo,
el estado de animo y la calidad de vida de los pacientes que reciben supresion
androgénica para poder brindar una atencion integral, que abarque todas las esferas de
vida del paciente.

2. Es necesario que los futuros profesionales de la salud de la Universidad Catdlica de
Santa Maria realicen estudios sobre estas variables con series mas amplias y que
impliquen un seguimiento de los pacientes de manera que se puedan establecer
resultados mas precisos. Por ello, esta linea de investigacion queda abierta para nuevos

estudios prospectivos.
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PROYECTO DE INVESTIGACION
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. PREAMBULO

El cancer de proéstata es una de las neoplasias mas frecuentes en nuestro medio, el mismo que
tiene una prevalencia de 7,9% segunda tos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
@)y gracias a los avances en el tratamiento asi como al diagnéstico oportuno de la enfermedad,

muchos pacientes afectados logran tener una sobrevida mayor a cinco afios.

Sin embargo, como parte del tratamiento del cancer de prostata, la mayoria de pacientes son
tratados con diversas modalidades de tratamiento que incluyen técnicas quirdrgicas,
quimioterapia, radioterapia y supresion androgénica. En el entendido de que la testosterona tiene
un papel esencial en el crecimiento y la perpetuacién de las células tumorales prostaticas. La
sintesis del primer analogo de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH), el agonista de
la hormona liberadora de la hormona luteinizante [LHRH]), con un papel clave en la regulacion
de la sintesis de la testosterona, se establecidé definitivamente la terapia de deprivacion
androgénica (TDA) en el tratamiento del cancer de préstata. Los agonistas de la LHRH son
capaces de reducir la concentracion de testosterona hasta la lograda mediante castracion al cabo
de dos a cuatro semanas hasta en un 90% de los pacientes. Se dispone de diversos principios

activos con una efectividad similar.

A pesar de que la TDA ha mostrado un claro beneficio en el tratamiento del cancer de prostata
metastasico, también ha demostrado aumentar la supervivencia en pacientes con cancer de
préstata localmente avanzado, su uso se ha incluido en los protocolos de atencion a este grupo
de pacientes, sin embargo, la terapia hormonal, ademés de incrementar el coste del tratamiento,
se asocia a efectos secundarios significativos, siendo los mas frecuentes el efecto deletéreo sobre
la funcidn sexual, sobre el metabolismo, la aparicién de sintomas vasomotores, de anemia, y la
pérdida de densidad mineral dsea. Pero también se observan cambios significativos en la funcion
cognitiva, estado de &nimo y calidad de vida, sin embargo estos no han sido abordados en
estudios de investigacion.

Nos ha motivado a la realizacién del presente estudio, el hecho de haber observado que en el
hospital Regional Honorio delgado, diariamente se atienden pacientes que se encuentran en

tratamiento del cancer de prostata y que presentan supresién androgénica, muchos de los cuales

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




REPOSITORIO DE UNIVERSIDAD

CATOLICA
TESIS UCSM “#  DE SANTA MARIA

sefialan que notan cambios en su memoria, que facilmente se olvidan las cosas o hechos
recientes, que no sienten animicamente bien y que su calidad de vida ha empeorado, sin
embargo, en la evaluacion y soporte integral que se les brinda, estos aspectos no son tomados

en cuenta.

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




REPOSITORIO DE UNIVERSIDAD

CATOLICA
TESIS UCSM o DE SANTA MARIA

Il. PLANTEAMIENTO TEORICO

1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. ENUNCIADO DEL PROBLEMA

Efectos de la supresién androgénica en la funcién cognitiva, estado de animo y calidad de
vida. Hospital Regional Honorio Delgado, Arequipa — 2018.

1.2. DESCRIPCION

a) Area de Intervencion de Conocimiento
GENERAL: Ciencias de la Salud.
ESPECIFICA: Medicina.
ESPECIALIDAD: Urologia.

LINEA: Céancer de prostata.

b) Operacionalizacion de Variables

VARIABLES INDICADOR SUBINDICADOR ESCALA
Funcion cognitiva Test Mini-Examen Normal: 30 — 35 puntos Ordinal
Cognoscitivo (MEC) Deterioro cognitivo: < 28

puntos en menores de 65
afios

< 24 puntos en mayores de
65 afios

Estado de &nimo Inventario de depresion Afectacion minima: 0 — 13 | Ordinal
de Beck-I1 (BDI-II) puntos

Afectacion leve: 14 — 19
puntos

Afectacion moderada: 20 -
28 puntos

Afectacion severa: 29 — 63
puntos
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Calidad de vida Cuestionario Espafiol de | Buena Ordinal
Calidad de Vida en Regular
Pacientes con Mala
Céncer de Prostata
(CAVIPRES)
Variables intervinientes:
Edad Fecha de nacimiento Afios Razén
Tiempo de enfermedad Meses desde el dx del Meses Numérica
cancer de prostata discreta
PSA ng/ml Promedio Numérica
continua
Suma de Gleason Puntuacion de la escala 4-6 Ordinal
de Gleason 7
8-10
Estratificacion de riesgo Categoria de riesgo Riesgo bajo Ordinal
D" Amico Riesgo intermedio
Riesgo alto
Estadio clinico al momento | Evaluacion y estadiaje Localizado Nominal
del diagnostico Localmente avanzado
Diseminado
Tratamiento Modalidad de Quirdrgico Nominal
tratamiento Radioterapia
Quimioterapia

¢) Interrogantes Basicas

¢ Cudles son las caracteristicas de los pacientes que reciben supresion androgénica atendidos en

el Hospital Regional Honorio Delgado?

¢Cudles son los efectos de la supresion androgénica en la funcion cognitiva de los pacientes

atendidos en el Hospital Regional Honorio Delgado?

¢Cudles son los efectos de la supresion androgénica en el estado de animo de los pacientes
atendidos en el Hospital Regional Honorio Delgado?

¢Cuales son los efectos de la supresion androgénica en la calidad de vida de los pacientes
atendidos en el Hospital Regional Honorio Delgado?
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d) Tipo de investigacion

El presente estudio es de tipo descriptivo observacional de corte transversal y prospectivo.

1.2. JUSTIFICACION

La relevancia cientifica del estudio, se sustenta en el hecho de que el cancer de prdstata mantiene
una prevalencia constante en nuestro medio, siendo la supresion androgénica una piedra angular
en el tratamiento de dicha enfermedad, y como actualmente se diagnostican y tratan a los
pacientes de forma méas temprana y oportuna, es necesario evaluar los impactos que generan las
modalidades de tratamiento, lo cual aporta mayores conocimientos y evidencias para el abordaje

integral de estos pacientes.

El desarrollo del estudio tiene relevancia practica, porque en el Hospital Regional Honorio
Delgado, se atienden numerosos pacientes que se encuentran en tratamiento del cancer de
prostata y por ende presentan supresion androgénica, sin embargo, las variables de funcion
cognitiva, estado de animo y calidad de vida no son evaluadas a lo largo del seguimiento que se
brinda a los pacientes, a pesar de que los reportes de la literatura indican que son afectados.
Ademas, en el estudio se aplicara el Cuestionario Espafiol de Calidad de Vida en Pacientes con
Céncer de Prostata (CAVIPRES), el cual, es especifico para esta enfermedad y todavia no es

utilizado en nuestro medio, lo cual constituye un aporte en la practica clinica.

La relevancia social se justifica, porque el diagnostico de cancer supone una grave crisis para el
paciente y su familia, de alli que es necesario que el equipo multidisciplinario de salud aborde
el manejo de los pacientes de manera integral, enfocando su atencion en la evaluacion y
seguimiento de todos los aspectos que la enfermedad y su tratamiento pueden afectar tales como
la funcién cognitiva, estado de animo y calidad de vida, porque gracias a ello, se podran
implementar estrategias orientadas a mejorar la atencion cientifica y humanista a nuestros

pacientes.

El interés personal se origind en que, se ha observado que numerosos pacientes que se

encuentran en tratamiento del cancer de prostata y que tienen supresion androgénica, refieren
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sintomas y signos propios de alteraciones de la funcion cognitiva, estado de &nimo y calidad de
vida, sin embargo, no se presta mayor atencion a estos aspectos.

2. MARCO CONCEPTUAL

2.1. Aspectos generales del cancer de prostata

El cancer de prdstata (CaP) es la neoplasia m&s comin en hombres mayores de 50 afios en el
mundo occidental, es un buen modelo del uso de hormonoterapia, dada su proliferacion mediada
por andrégenos y su supresion ante la ausencia de éstos (2). El tratamiento médico para el CaP
se inicio con la descripcion de la hormono-dependencia por Huggings y Hodges, que les hizo
ganadores al Premio Nobel en el afio de 1941, al demostrar que la orquiectomia reduce la

velocidad de crecimiento tumoral. © )

Los andrdgenos estimulan los receptores androgénicos de la prostata y son transportados dentro
de las células epiteliales, donde son convertidos en dihidrotestosterona por la 5a-reductasa
(isotipo 1y 2), que es la forma mas activa de la testosterona (30 veces mas), encargada de llevar
a cabo la mayor parte de las funciones.® Por lo anterior, la supresion androgénica (SA) permite
inducir apoptosis en ciertas células susceptibles del CaP, al reducir la sintesis de andrégenos y
su interaccion con el receptor androgénico. ® EIl marcador mas (til una vez establecido el
diagndstico de CaP para su seguimiento y respuesta a la supresion androgénica, son los niveles
séricos de antigeno prostatico especifico (APE). Se ha observado que con niveles de APE > 50
ng/ mL al momento del diagnéstico, se incrementa el riesgo de muerte por CaP, siendo los
pacientes candidatos para iniciar el tratamiento con SA para retrasar la progresion de la
enfermedad y por otra parte, los pacientes con APE < 8 ng/mL tienen bajo riesgo de morir por

CaP, cuando son sometidos a una terapia con intento curativo. ) ®

2.1.1. Etiologia del cancer de prostata

Desde el punto de vista etioldgico, el cancer de prostata es una enfermedad multifactorial, en la
que participan principalmente factores hormonales, ademas de los relacionados con la raza, la
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dieta y una historia familiar de cancer prostatico. La unidad funcional de la prostata es el acino,
compuesto por elementos epiteliales y estromales, que estan separados por una membrana basal.
El compartimiento epitelial esta conformado por células glandulares epiteliales, células basales,
neuroendocrinas, linfocitos y macrofagos. En el acino prostatico predominan las células
glandulares y son el sitio donde se producen y secretan el PSA vy la fosfatasa &cida, los cuales
son excretados con el liquido de la eyaculacién. Estds células dependen de la accion
androgénica.“® El crecimiento y la maduracion del epitelio prostatico dependen de los niveles
periféricos de testosterona y de la conversion de la misma a dihidrotestosterona, por accion de
la enzima 5-alfa reductasa, a nivel celular, dentro de la glandula. Dentro de la célula prostética,
la dihidrotestosterona se liga al receptor de andrégeno y forma un complejo
(dihidrotestosterona-receptor androgénico) que interactia con secuencias especificas de ADN,
alterando la regulacion celular. El cancer prostatico se origina por el crecimiento clonal de una
célula epitelial alterada en su genoma; no obstante, se han identificado mdaltiples clonas
malignas dentro de la misma glandula, como consecuencia de la inestabilidad genética de la

prostata. (44 (4)

2.1.2. Factores de riesgo

En diversos estudios epidemiologicos, se ha encontrado que existe una mayor propension a
desarrollar cancer de prostata en personas de origen afroamericano que en aquellos de piel
blanca, habiéndose encontrado niveles séricos mayores de testosterona. Al parecer los niveles
de la enzima 5-alfa reductasa varian segun la raza del individuo e influir en el desarrollo de
cancer prostatico. También, la actividad del receptor de andrégeno puede modificarse con la
raza. 6 47 E| antecedente familiar también es un importante factor de riesgo del cancer de
prostata, se ha sefialado que el riesgo se incrementa hasta tres veces, en relacion con la poblacion
general, siendo incluso el riesgo mas alto si es que son los familiares de primer grado los
afectados y entre mas jovenes hayan sido al momento del diagndstico. 8 Otros factores que se
han relacionado al cancer de prostata son la dieta rica en grasa y pobre en vegetales y fibra, el
tabagquismo, ocupacion, actividad fisica y el papel de la vasectomia como promotor de la
carcinogénesis prostatica 9.
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2.1.3. Diagnostico

El tacto rectal, la concentracion de antigeno prostatico y el ultrasonido transrectal son las
pruebas mas utiles para obtener indicios de cancer de préstata, pero el diagnostico definitivo
solo se puede realizar con una biopsia.® El Tacto Rectal, es importante porque la mayoria de
los tumores prostaticos se encuentran en la zona periférica, siendo factible su deteccion por el
tacto cuando el diametro es mayor a 0.2 cm. Asimismo, el Antigeno Prostatico Especifico
(APE): Es una serina proteasa relacionada con la calicreina, que se produce en las células
epiteliales de la prostata, su funcion es la licuefaccion del coagulo del semen. ¢ Su dosificacion
plasmética es una herramienta indispensable en el diagndstico del cancer, es necesario tener
precaucién cuando se estudia a pacientes con APE entre 4 ng/ ml y 10 ng/ml siendo necesario
la medicion del APE libre y en complejos para decidir si es necesaria una biopsia; se ha sefialado
que el riego de cancer es menor al 10% cuando la APE es mayor al 25%, pero llega hasta 56%
si el APE libre es menor del 10%. ® Sin embargo, la elevacion del APE ademas de observarse
en el cancer, también se eleva en la hiperplasia prostatica benigna, en la prostatitis, eyaculacion
e infarto prostatico. ®® Las medidas de prevencion del cancer de prostata, recomiendan un
cribado en pacientes mayores de 50 afios con una expectativa de vida mayor a 10 afios.“® La
Biopsia de préstata se realiza con aguja gruesa guiada por ultrasonido siendo esta la técnica de
eleccion para realizar el diagnostico, se obtiene de 6 a 12 cilindros de la base, vértice y parte

media de ambos lados de la glandula. ®%

2.2. Supresion androgénica

La supresion androgénica (SA), es una modalidad de tratamiento basada en la administracion
periddica de andlogos de la LH-RH, la cual se usa de forma frecuente en los pacientes con cancer
de préstata. La supresion androgénica es el tratamiento de eleccion del cancer de prostata
diseminado, también se utiliza como tratamiento adyuvante en la radioterapia y es la alternativa
terapéutica mas frecuentemente utilizada después del fracaso bioguimico de los tratamientos
con intencion curativa. En los casos de fracaso bioquimico después de tratamientos con
intencidn curativa, suele tratarse de pacientes con baja carga tumoral y una expectativa larga de
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supervivencia, por lo que es altamente probable el desarrollo de efectos colaterales derivados
del hipogonadismo secundario mantenido. ©

Durante los ultimos afios, varios estudios han puesto de manifiesto algunos efectos secundarios
de la supresion androgénica continua. La pérdida de masa 6sea y como consecuencia el
incremento del riesgo de fracturas y eventos relacionados con el esqueleto, son algunos de los
efectos colaterales mas relevantes de la supresion androgénica. Estudios recientes, han reportado
que ademas de los efectos adversos a nivel fisioldgico, también se presentan efectos en la esfera
cognitiva, psicolégica, estado de animo y calidad de vida. La SA, es la piedra angular en el
tratamiento del CaP metastésico, al incrementar la supervivencia global en los pacientes y
retrasar la progresion de la enfermedad asi como la aparicion de sintomas. Aunque también se
emplea en forma coadyuvante a las terapias con intento curativo como la radioterapia externa 'y
braquiterapia en la enfermedad localizada de alto riesgo y localmente avanzada, con el objetivo
de hacer mas susceptibles a las células neoplasicas, en algunas series se administra en forma
preparatoria en pacientes candidatos a prostatectomia radical, para tratar de disminuir el

volumen tumoral e incrementar la posibilidad de margenes negativos. 1% @3

La forma de administrar el BA varia en cuanto al tiempo de prescripcion y en relacién al efecto
que se obtiene, dependiendo si es a nivel central o también a nivel periférico, subdividiéndose

en.

a. SA Total: se aplica desde 1989 y tiene el objetivo de bloguear la produccion androgénica
suprarrenal o su efecto a nivel periférico, y esta indicado en la castracion farmacoldgica (con
agonistas LHRH) o quirtrgica. “? @ Incrementa la supervivencia en un 5%, comparado con el
empleo de los agonistas LHRH en monoterapia. ‘9 Y En pacientes con metéstasis se emplean
principalmente farmacos de accion central a nivel del eje hipotdlamo-hipdéfisis, bloqueando la
produccion de andrégenos por los érganos blanco (testiculos y suprarrenales) junto con
antiandrégenos no esteroideos, lo que permite abolir el efecto de la testosterona en un 100%. %)
(4 Sus desventajas son los efectos adversos de la deficiencia androgénica (disfuncion eréctil,

alteraciones cognitivas y en la regulacion térmica corporal, etc.). 19
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b. SA Parcial: se emplean medicamentos que inhiben la produccién de andrégenos testiculares
(70% a 85%), sin bloguear la produccion o accién de androgenos suprarrenales, por lo que el
paciente mantiene cierto estimulo hormonal que podria provocar la progresion mas pronta de la
enfermedad. Algunos estudios reportan un tiempo para progresion similar a la SA total, con la

ventaja de menor intensidad de los sintomas de testosterona baja. 1%

c. SA Continua: es aquella que se administra sin interrupcion desde el diagnostico y durante la
evolucion de la enfermedad, hasta que el paciente progresa a un estadio hormono refractario o

fallece. 19

d. SA Intermitente: se implementan periodos de deprivacion androgénica seguidos por fases
sin tratamiento, en funcién de la progresion, medida periédicamente con APE, testosterona
sérica y las manifestaciones clinicas (cada tres a seis meses). 9 El principal objetivo de esta
modalidad es reducir la tasa de efectos indeseables del SA mediante periodos sin tratamiento
durante los cuales aumenta la testosterona, permitiendo mejorar temporalmente la calidad de
vida, la disfuncion eréctil, la masa y fuerza muscular, las alteraciones del estado de animo,
disminuyendo la desmineralizacion Gsea, con un menor costo, mejor apego al tratamiento y
reduccion de la velocidad de transicién a un estado hormono-refractario (apareciendo bajo SA
continua en un promedio de 18 a 30 meses) ) (19 A7) E| aspecto importante en cuanto a sus
beneficios es que la eficacia oncologica es similar a la terapia continua, de acuerdo con lo
establecido en las guias de la Asociacion Europea de Urologia del 2010. @9 Previo a la
aplicacion de esta modalidad terapéutica, debe de existir un periodo de induccién con SA
continua de seis a nueve meses de duracion. ® El momento més aceptado en la literatura médica
para el reinicio de la hormonoterapia es un incremento en el valor del APE > 4 ng/mL (rango
de 4-15 ng/mL) en enfermedad no metastasica, y > 10 (rango de 10-20 ng/mL) en enfermedad
metastasica ® (8, Es importante enfatizar que los pacientes con enfermedad metastasica
extensa, no son buenos candidatos para la SA intermitente por su pronta progresion.
Recientemente, se ha propuesto agregar inhibidores de la 5a-reductasa como el finasteride o
dutasteride para bloquear la conversion de testosterona a dihidrotestosterona (fa&rmacos

empleados en el tratamiento de la hiperplasia prostatica), con menores efectos adversos si se
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comparan con la SA en el periodo sin tratamiento, con el objeto de prolongarlo el mayor tiempo
posible. ©

2.3. Funcidn cognitiva

La incidencia real de este efecto adverso es desconocida y sigue siendo, en nuestros dias, objeto
de estudio. La relacion entre el déficit de testosterona y el deterioro cognitivo ha sido puesta de
manifiesto en diversos estudios observacionales, incluido el estudio longitudinal del
envejecimiento de Baltimore (EE.UU.) en el que se evidenci6 que el déficit de testosterona se
asociaba a una peor memoria y funcionamiento espacial y a una reduccion mas rapida de la
memoria visual.®® Sin embargo, la evidencia existente acerca del efecto de la TDA es
inconsistente: mientras que algunos estudios han encontrado una relacion entre el uso de esta
terapia y el deterioro cognitivo ?® " otros muestran efectos variables, que incluyen incluso
mejoras en diferentes dominios ?? 3, En este aspecto, es importante tener en cuenta que la
edad avanzada, el efecto de la enfermedad y la presencia de comorbilidades pueden contribuir
de por si al deterioro cognitivo. Varios estudios apoyan el efecto deletéreo de la TDA sobre la

funcion cognitiva, un aspecto que hoy en dia es cada vez mas aceptado. ?% 4

2.4. Estado de animo

Un nivel subdptimo de testosterona en plasma se ha relacionado con la presencia de depresion
en varones afiosos @® @® aunque no todos los estudios han conseguido evidenciarlo @7,
También se asocia a una baja autoestima que, junto con la depresion, son muy comunes en
varones con cancer de prostata, por lo que ambos suelen ser muy frecuentes entre estos
pacientes. 8 Los estudios acerca de la relacion entre el tratamiento con SA'y el estado de &nimo
en pacientes con cancer de prostata son limitados. La relacion entre ambos es dificil de
demostrar porque las alteraciones en el estado de animo pueden ser secundarias al diagndstico
del cancer y al inicio de los sintomas relevantes ?®. Un estudio reciente ha demostrado que el
tratamiento con TDA se asocia significativamente a la presencia de alteraciones animicas y
depresion tras ajustar por la edad, el estadio de la enfermedad, la puntuacidn Gleason y variables
demograficas y sociales (p = 0,001). Demostré también que la depresién no era una causa
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indirecta de la fatiga, el deterioro fisico o los cambios en la imagen corporal asociados a la TDA
y que se correlacionaba de forma inversa con la calidad de vida (p < 0,01) G0 G,

2.5. Calidad de vida

a. Concepto

El concepto de calidad de vida se utiliza ampliamente en ciencias de la salud como un modo de
referirse a la percepcion que tiene el paciente de los efectos de una enfermedad determinada y
de las intervenciones terapéuticas, especialmente de las consecuencias que provoca sobre su
bienestar fisico, emocional y social. El efecto de la TDA sobre la calidad de vida, especialmente
en pacientes con cancer de prostata aun localizado, ha sido ampliamente estudiado,
probablemente por englobar diversos aspectos relacionados con el efecto de la terapia. Como
en otros efectos adversos analizados, los diferentes estudios han utilizado diferentes
herramientas validadas o cuestionarios simples para evaluar los diversos aspectos que afectan a
la calidad de vida del paciente. Ademas de valorar el efecto sobre la funcién sexual, con un gran
impacto sobre la calidad de vida, estos estudios suelen centrarse en aspectos relacionados con
la funcion fisica y mental y el impacto provocado por el deterioro de estas. 9

El concepto de calidad de vida representa es un término que estd conformado por muchas
dimensiones, entre las que se incluyen condiciones del entorno politico, social, en los cuales
el significado radica en que la persona debe tener buenas condiciones de vida objetivas, asi
como un alto grado de bienestar subjetivo. Ademas debe incluir en este concepto la satisfaccion
colectiva de sus necesidades basicas, para lo cual, es necesario de politicas sociales que permitan

la satisfaccion de las necesidades de cada persona @Y.

La calidad de vida relacionada con la salud, ha sido llamada también como estado de salud o
estado funcional, y se define como el componente de la calidad de vida que esta relacionado a
las condiciones de salud que experimentan las personas y en parte se compone de experiencias

subjetivas que tienen las personas acerca de su estado de salud general ©2).,
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b. Aportes conceptuales sobre la calidad de vida

En la Carta de Ottawa de 1986 ©3 la promocién de la salud fue definida como “el proceso que
consiste en proporcionar a los pueblos los medios necesarios para mejorar su salud y ejercer un
mayor control sobre la misma” @3, En esta carta se establecen una serie de condiciones y
requisitos para la salud, que se asemejan a lo que podriamos concebir como calidad de vida:
paz, educacion, vivienda, alimentacion, renta, ecosistema estable, recursos sostenibles, justicia
social y equidad. A esto se agrega informacion, educacion para la salud y mejora de las
capacidades aplicables a la vida cotidiana . Debe sefialarse que el citado desarrollo se refiere
a las personas y no a los objetos. Es mejor proceso de desarrollo aquél que eleva mas la

calidad de vida de las personas, ésta Ultima depende de las posibilidades de satisfacer

adecuadamente las necesidades humanas fundamentales 2.

Las personas tienen necesidades multiples e interdependientes, las que se pueden agrupar de
acuerdo a criterios existenciales y axioldgicos, entre otros. Las necesidades deben diferenciarse
de los satisfactores. Es importante considerar como marco de referencia del concepto de calidad
de vida, las necesidades bésicas de las personas. En tal sentido, se han realizado varias
propuestas que intentan analizar en conjunto las necesidades basicas, entre las cuales se han
seleccionado las de Maslow y Max-Neef 4. El marco de necesidades basicas propone un
referente o linea basal para comparacion entre situacion percibida y expectativas, lo cual
reduciria el riesgo de inequidades en la medicion de calidad de vida; por otra parte, aun cuando
no sea utilizado en la construccion de escalas de medicion, si puede aportar en el momento del

analisis o juicio critico de los resultados obtenidos en la mediciones de calidad de vida. ¢4

Es por ello, que la calidad de vida se considera como la satisfaccion de vivir. Tiene un caracter
subjetivo, especialmente a nivel individual. Es la sumatoria de factores que derivan de la
interaccion entre sociedad y ambiente, alcanzados en la vida respecto a necesidades bioldgicas
y fisicas. Es el grado de satisfaccion alcanzado (en la satisfaccion de necesidades inherentes y
adquiridas) en el ambito de las areas fisica, psicoldgica, social, de actuacion, material y
estructural. Se reconocen necesidades concretas (ej. alimentacion, vivienda) y abstractas (ej.
autoestima). ®% Dado que la calidad de vida no depende exclusivamente de bienes o servicios
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que se transan en el mercado, se deben diferenciar los conceptos de pobreza y calidad de vida.
En este sentido, la calidad de vida no tiene connotacion econdmica solamente, sino que tiene
que ver mas bien con desarrollo humano; puede mejorar independientemente de los recursos
materiales. El bienestar psicosocial es un componente fundamental de la calidad de vida e
incluye: recreacion, trabajo digno, reconocimiento, participacion, afecto, conocimientos —
habilidades — habitos y valores para la vida diaria, sentido de la vida versus vacio existencial,
experiencia mutua solidaria, etc. ®® Lo que le falta a la pobreza no es (solamente) riqueza sino

una mejor calidad de vida, la cual a su vez también puede faltarle a los ricos. ©°

c. Evaluacion de la calidad de vida

La mejor forma como se puede evaluar la calidad de vida, es evaluando el grado en que las
personas sienten que sus necesidades de felicidad estan satisfechas es decir, que estas
necesidades son un requisito necesario para que las personas se sientan felices u son iguales e
indispensables para todos los seres humanos. " El Programa de las Naciones Unidas para el
Desarrollo (PNUD) ha publicado el indice Anual de Desarrollo Humano (HDI) para los paises
de todo el mundo, en este indice se analiza la salud, la educacion y la riqueza de los ciudadanos
de cada nacion por la medicion de la esperanza de vida, el rendimiento escolaridad y el nivel de

vida (PIB real per capita). ©¢®

Al referirse a la evaluacion de la calidad de vida relacionada a la salud, muchas investigaciones
utilizan actualmente este concepto, para designar a la percepcién que tiene la personas de los
efectos o consecuencias que tiene alguna enfermedad o la administracion de algan tratamiento
en las distintas esferas de su vida, sobre todo enfatiza en las consecuencias que ocasiona en su
bienestar fisico, emocional y social. Muchas de las investigaciones y prioridades en las Politicas
de Salud, actualmente se enfocan no solo a disminuir la morbimortalidad, sino a esperar que la
atencion de salud permita mejorar de forma sustancial la calidad de vida y no sélo a controlar
las enfermedades. De alli que el estudio de la calidad de vida es una prioridad en pacientes con
cancer, SIDA, asma y esclerosis multiple, entre otras 9.
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3. ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

3.1. Internacionales

Autor: Morote J, Tabernero J, Alvarez L, Ciria P, Dominguez L, Vazquez F, Angulo J,
Ldpez J, de La Iglesia R, Romero J.

Titulo: Funcion cognitiva en pacientes tratados con supresion androgénica: estudio
prospectivo y multicéntrico.

Fuente: Actas Urol Esp. 2017; (1): 221- 223. Espaiia.

Resumen: El objetivo fue evaluar el efecto de la terapia de privacion de andrégenos (TDA)
sobre el rendimiento cognitivo (PC) en pacientes con cancer de prostata (CaP) después de 6
meses de tratamiento con analogos de la hormona liberadora de la hormona luteinizante
(LHRH). Estudio prospectivo, observacional y multicéntrico. Resultados: Un total de 308
pacientes completaron el estudio. De estos, 245 (79.6%) no experimentaron cambios
estadisticamente significativos en ninguna prueba y 63 pacientes (20.4%) experimentaron
cambios significativos en la prueba >1. De estos, la mayoria presentd un cambio en una sola
prueba, distribuida de manera uniforme entre las mejorias (58 pacientes, 18.8%) vy el
empeoramiento (56 pacientes, 18.2%). Para las pruebas individuales, la mayoria de los
pacientes (87.8% a 91.8%) no tuvieron cambios desde el inicio del estudio; sin embargo, los
cambios significativos (mejora vs. deterioro, respectivamente) fueron los siguientes: WAIS
I11-Digito (6.3% vs. 5.9%); memoria visual (5.3% vs. 5.7%); JLO (5,3% frente a 4,5%);
Rotacion 3D (4.1% vs. 4.1%); y WAIS 111-MRT (4,8% frente a 5,8%). V)

Autor: Herr W, O'Sullivan M.

Titulo: Quality of life of asymptomatic men with nonmetastatic prostate cancer on androgen
deprivation therapy.

Fuente: J Urol, 2013. 163(6): p. 1743-6. Estados Unidos.

Resumen: Evaluaron la calidad de vida de 144 pacientes asintomaticos con ADKp en TDA,
demostrando un incremento en la fatiga, en el malestar emocional y en la percepcion general
de la calidad de vida tanto a los 6 meses como al afio de seguimiento. Los pacientes en TDA
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eran sometidos tanto a orquiectomia bilateral como a castracién con analogos, con o sin
flutamida asociada. Al comparar ambos grupos los pacientes con TDA completo demostraron
una peor calidad de vida en relacion con los pacientes tratados mediante TDA simple,

presentando las mejores puntuaciones los pacientes orquiectomizados. “?

Autor: Basaria J. y cols.

Titulo: Long-term effects of androgen deprivation therapy in prostate cancer patients.
Fuente: Clin Endocrinol (Oxf), 2012. 56(6).

Resumen: Estudiaron mediante el instrumento SF-36 la calidad de vida de 20 pacientes en
TDA, 20 controles sanos y 20 pacientes sometidos a prostatectomia radical o RDT por ADKp
localizado. Los pacientes en TDA debian haber sido tratados durante un minimo de 12 meses,
y de ellos el 35% presentaban diseminacién metastatica. Segun sus datos los pacientes en
TDA presentaban peor calidad de vida a expensas del bienestar fisico, limitaciones de rol

fisico y percepcion de salud fisica en comparacion con los otros dos grupos. %

Autor: Potosky L, Reeve X, Clegg M. Hoffman A. Stephenson C. Albertsen D.

Titulo: Quality of life following localized prostate cancer treated initially with androgen
deprivation therapy or no therapy.

Fuente: J Natl Cancer Inst, 2002. 94(6): p. 430-7.

Resumen: Analizaron la calidad de vida de un grupo de 661 pacientes con ADKp localizado
de los cuales 245 recibieron TDA y 416 fueron sometidos a observacion. Tras un afio de
seguimiento los pacientes en TDA presentaban unos mayores niveles de malestar fisico que
los pacientes sin tratamiento, méas preocupaciones referidas a sus limitaciones fisicas y mas
preocupaciones referidas a su ADKp. Sin embargo, estas diferencias no resultaban
significativas en el analisis multivariante. Al analizar la calidad de vida en funcion de los
grupos de riesgo de Partin, estos autores demostraron que los pacientes con bajo riesgo que
recibieron TDA presentaron al afio un mayor malestar fisico que los pacientes de bajo riesgo
en observacion. Los pacientes de alto riesgo en TDA, por su parte, presentaron una mayor
limitacién de sus actividades diarias al afio de tratamiento en comparacién con los pacientes

en observacion. Sin embargo, al preguntar a ambos grupos de pacientes si tras un afio de
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seguimiento estaban satisfechos con la opcion elegida, expresaban mas satisfaccion los
pacientes en TDA (56%) que los pacientes en observacion (45%). ¢4

Autor: Joly F, Alibhai J, Galica A, Park L, Yi L, Tannock F.

Titulo: Impact of androgen deprivation therapy on physical and cognitive function, as well
as quality of life of patients with nonmetastatic prostate cancer.

Fuente: J Urol, 2006. 176(6 Pt 1): p. 2443-7. Estados Unidos.

Resumen: analizaron la funcion cognitiva de 57 pacientes con ADKp no metastatico en TDA
(con un tiempo medio de tratamiento de 1,8 afios) y de 51 voluntarios sanos de la misma
edad. Utilizo a tal efecto el cuestionario FACT-COG (un prototipo no validado creado por
uno de los autores) y el test minimental de Folstein. Aquellos con puntuaciones inferiores a
20 en el test minimental eran reevaluados con el Panel Cognitivo de Alta Sensibilidad, que
evaluaba por separado factores como el lenguaje, la memoria, la concentracién, la
autorregulacion o la capacidad espacial. El resultado de ambos tests no arrojo diferencias

significativas en los pacientes en TDA respecto de los controles sanos. “®

3.2. Nacionales

No se han encontrado estudios sobre el tema.

3.3. Locales

No se han encontrado estudios sobre este tema.

4. OBJETIVOS

4.1. Objetivo General
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Determinar los efectos de la supresion androgénica en la funcion cognitiva, estado de &nimo y
calidad de vida. Hospital Regional Honorio Delgado, Arequipa — 2018.

4.2. Objetivos Especificos

Precisar las caracteristicas de los pacientes que reciben supresion androgénica atendidos

en el Hospital Regional Honorio Delgado.

e Analizar los efectos de la supresion androgénica en la funcion cognitiva de los pacientes

atendidos en el Hospital Regional Honorio Delgado.

e Establecer los efectos de la supresion androgénica en el estado de animo de los pacientes

atendidos en el Hospital Regional Honorio Delgado.

e Establecer los efectos de la supresion androgénica en la calidad de vida de los pacientes

atendidos en el Hospital Regional Honorio Delgado.
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5. HIPOTESIS

Dado que los pacientes que se encuentran en tratamiento del cancer de prostata mediante la
supresion androgénica, presentan una serie de cambios fisicos, emocionales y psicoldgicos

producidos por la deprivacion de testosterona;

Es probable que exista relacion entre la supresién androgénica y la funcion cognitiva, estado de

animo y calidad de vida de los pacientes atendidos en el Hospital Regional Honorio Delgado.
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111. PLANTEAMIENTO OPERACIONAL

1. TECNICAS, INSTRUMENTOS Y MATERIALES DE VERIFICACION

1.1. TECNICAS

Se utilizara como técnica la observacion documental y la encuesta.

1.2. INSTRUMENTOS

1.2.1. Ficha de recoleccién de datos: instrumento realizado por el investigador para recabar la
informacion referida a la variable independiente y variables intervinientes.

1.2.2. Test Mini-Examen Cognoscitivo (MEC): Este test fue inicialmente disefiado por
Folstein y McHung en 1975 (37) con el fin de contar con un anélisis breve y estandarizado del
estado mental que sirviera para diferenciar los trastornos funcionales organicos en pacientes
psiquiatricos. Actualmente se utiliza sobre todo para evaluar el trastorno cognitivo asociado a
enfermedades neurodegenerativas. Este test fue adaptado por Lobo et al. (38) al castellano.
Existen dos versiones, la de 30 (MEC-30) y la de 35 (MEC-35) puntos. Esta Gltima es la mas
utilizada.

* Forma de administracion: guiada por profesional sanitario.

* Tiempo de administracion: 5 — 10 min.

« Areas exploradas: sus items exploran 5 4reas cognitivas (1. orientacion, 2. fijacion, 3.
concentracion y célculo, 4. memoria y 5. lenguaje y construccion).

* Valoracion: Orientacion: un punto por cada acierto; enumerar cada item y esperar la respuesta.
Fijacion: decir las tres palabras seguidas y repetirlas tantas veces como sea necesario hasta que
el paciente las diga correctamente; se da un punto por cada palabra que diga correctamente en
el primer intento. Concentracién y calculo: se da un punto por cada resta correcta. Se da un
punto por cada cifra correcta y en el orden correcto. Memoria: se da un punto por cada palabra
recordada, independientemente del orden. Lenguaje y construccién: se da un punto por cada
nombre correcto. Un punto si repite la misma frase que ha de citarse una sola vez. Un punto por
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cada respuesta correcta (colores, animales). Un punto por cada parte de la orden correctamente
realizada. Un punto si lee, interpreta y ejecuta la orden escrita (“cierre los 0jos”). Un punto si
escribe una frase con sujeto, verbo y predicado y con sentido (no se valora la caligrafia ni la
ortografia). Un punto si dibuja dos pentagonos con interseccion de uno de sus angulos. El rango
de puntuacidn total va de 0 a 35.

* Interpretacion: Se consideran valores normales los comprendidos entre 30 y 35 y deterioro

cognitivo cuando es < 28 (menores de 65 afios) 0 < 24 (mayores de 65 afios).

1.2.3. Inventario de depresion de Beck-11 (BDI-I1): Este inventario fue desarrollado por Beck
en 1961 (BDI-I1) (39), siendo posteriormente actualizado en 1979 y en 1993 (BDI-I1) (40). Ha
sido ampliamente utilizado como medida de sintomatologia depresiva en pacientes con
trastornos psicolégicos y en poblacion normal, hasta constituirse en el instrumento autoaplicado
para evaluar la depresion mas utilizado en la clinica y en investigacion. Este inventario de 21
items ha sido adaptado al castellano por Sanz et al. y validado, entre otros, en poblacién general
(41). Proporciona una medida de la presencia y de la gravedad de la depresion en adultos y

adolescentes de 13 afios 0 mas.
» Forma de administracion: autoadministrado.
* Tiempo de administracion: 5 — 10 min.

* Areas exploradas: sus 21 items exploran sintomas como tristeza, llanto, pérdida de placer,
sentimientos de fracaso y de culpa, pensamientos o deseos de suicidio, pesimismo, etc. que
describen como se ha sentido el paciente durante la Gltima semana, incluido el dia del test. Estos
sintomas se corresponden con los criterios para el diagnéstico de los trastornos depresivos
recogidos en el DSM-IV (Manual diagndéstico y estadistico de los trastornos mentales, 4.2
edicion, American Psychiatric Association, 1994) y CIE-10 (Clasificacion Estadistica
Internacional de Enfermedades y Problemas relacionados con la Salud, Organizacion Mundial
de la Salud [OMS], 1993). En concreto, se incluyen todos los criterios propuestos en las dos
referencias citadas para el diagnéstico de un episodio depresivo mayor y casi todos los
propuestos para el diagnostico de distimia (todos los del DSM-IV y el 75% del CIE-10).
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* Valoracion: cada pregunta tiene cuatro respuestas posibles, cada una de las cuales otorga una
puntuacién que va de 0 a 3, lo que indica la gravedad de los sintomas. La pregunta 19 tiene 5
respuestas, la ultima de las cuales es de respuesta si / no. La puntuacion total se obtiene sumando

las puntuaciones obtenidas. El rango de puntuacion total va de 0 a 63.

1.2.4. Cuestionario Espafiol de Calidad de Vida en Pacientes con Céncer de Prostata
(CAVIPRES): ElI CAVIPRES-30 se encuentra constituido por 30 preguntas o items que
analizan 5 dominios distintos: aspectos psicoldgicos, esperanza y futuro, apoyo social y pareja,
vida sexual e informacion y comunicacion. Tras la contestacién por parte del paciente del
cuestionario se obtiene una puntuacién. Cuanto méas elevada sea la puntuacion mejor es la
calidad de vida relacionada con la salud del paciente con CP (42).

2. CAMPO DE VERIFICACION

2.1. UBICACION ESPACIAL

El estudio sera realizado en el Hospital Regional Honorio Delgado, que esta ubicado en la

Avenida Daniel Alcidez Carrion s/n en la ciudad de Arequipa.

2.2. UBICACION TEMPORAL

Estudio de tipo coyuntural que sera efectuado durante los meses de diciembre del 2017 al mes
de marzo del 2018.

2.3. UNIDADES DE ESTUDIO

2.3.1. Universo

El universo esta conformado por los pacientes que reciben tratamiento para el cancer de préstata

y que han sido sometidos a supresion androgénica, los cuales suman un aproximado de 25 a 30

pacientes por mes.
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2.3.2. Muestra

No se trabajara con muestra, sino con todos los pacientes atendidos durante el mes de enero y
febrero del 2018.

Criterios de inclusion:

e Pacientes varones mayores de 18 afios de edad, que tengan supresién androgénica como
tratamiento del cancer de prostata atendidos en el Hospital Regional Honorio Delgado.

e Pacientes que acepten participar en el estudio.

Criterios de exclusion:

e Pacientes que no hablen espafiol.

e Pacientes que se encuentran en estadio terminal de la enfermedad.

3. ESTRATEGIA DE RECOLECCION DE DATOS

3.1. ORGANIZACION

Una vez aprobado el proyecto de tesis, se solicitara la autorizacién respectiva al Director del
Hospital Regional Honorio Delgado. Se realizara una prueba piloto en una muestra de 3
pacientes que cumplan los criterios de inclusion consignados, lo que nos permitira identificar
ciertas dificultades para el llenado de los cuestionarios. El investigador acudira diariamente al
Hospital segin horario de atencion del consultorio de Urologia u Oncologia y captara a los
pacientes que asistian a control o a recibir medicacion, previa explicacion del propdsito de la
investigacion se solicitard su participacion, en caso de aceptacion por parte del paciente, se
procedera a la aplicacion de los instrumentos en forma individual. Los datos referidos a las
variables intervinientes seran obtenidos de las historias clinicas. Una vez concluida la etapa de
recoleccion de datos, se procedera a realizar el analisis estadistico y luego se redactard el informe

final de la investigacion.
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3.2. RECURSOS

Humanos:
El investigador: Sr. Luis Gonzalo Vasquez Carrasco
Alumno de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad
Catdlica de Santa Maria.
Tutor: Dr. Ricardo Ibafiez Barreda
MEDICO PSIQUIATRA

Especialista en neuropsiquiatria y adicciones

Institucionales:
Facultad de Medicina Humana de la Universidad Catélica de Santa Maria.

Hospital Regional Honorio Delgado.

Materiales:
Instrumentos de recoleccion de datos, material de escritorio, computadora, insumos de

computadora, software estadistico.

Financieros:

El estudio sera solventado con recursos propios.

3.4 VALIDACION DEL INSTRUMENTO

La ficha de recoleccion de datos no requiere de validacién. El resto de instrumentos son
validados, en el caso del Test Mini-Examen Cognoscitivo (MEC), su confiabilidad es de 0,83;
el Inventario de depresion de Beck-11 (BDI-I1) tiene una confiabilidad de 0,81 y el Cuestionario
Espafiol de Calidad de Vida en Pacientes con Céancer de Prostata (CAVIPRES), presenta una
confiabilidad de 0,77, sin embargo, este Gltimo no ha sido validado en el Per, por tanto, en
nuestro estudio, el cuestionario sera sometido apruebas de validacién mediante el Coeficiente

alfa de Cronbach.
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3.4 CRITERIOS O ESTRATEGIAS PARA EL MANEJO DE LOS
RESULTADOS

Para el analisis estadistico de las variables ordinales, se aplicara estadistica descriptiva, es decir,
promedio, mediana, moda, valor minimo y maximo, desviacion estandar de las variables
cuantitativas. Los resultados serdn presentados en numero y porcentaje. Para establecer la
relacién entre las variables se aplicara la Prueba de Ji cuadrado, la prueba t y la Correlacién de
Pearson. Para la sistematizacion de los datos, se empleara la hoja de céalculo Excel 2010 vy el

paquete estadistico SPSS. Los resultados seran presentados en tablas.
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IV. CRONOGRAMA DE TRABAJO

2017 2018
TIEMPO

DICIEMBRE ENERO FEBRERO MARZO
ACTIVIDADES

12 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 12 34
Elaboraci6n del proyecto X X
Presentacion y aprobacion del X X
proyecto
Recoleccién de Datos XX X X X X X X
Elaboracién del informe X X
Presentacién del informe final X
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ANEXO 1
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Numero

I.Edad......................

2. Tiempo de enfermedad........... meses
3.PSA......... ng/ml

4.SumadeGleason: () 4-6 ()7 ()8-10

5. Estratificacion de riesgo D” Amico:

( ) Riesgo bajo () Riesgo intermedio ( ) Riesgo alto
6. Estadio clinico al momento del diagnostico:

( ) Localizado ( ) Localmente avanzado ( ) Diseminado
7. Tratamiento:

() Quirtrgico ( ) Radioterapia ( ) Quimioterapia
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ANEXO 2
Test Mini-Examen Cognoscitivo (MEC)

ORIENTACION

"Digame el dia, Fecha, Mes, Estacion, Afio (5)

"Digame el Hospital (o el lugar), Planta, Ciudad, Prov, Nacion (5)
FIJACION

"Repita estas 3 palabras: Peseta-Caballo-Manzana” (3) (repetirlas hasta que las aprenda)

CONCENTRACION Y CALCULO

"Si tiene 30 ptas. Y me va dando de 3 en 3. ¢ Cuantas le van quedando? (5)
"Repita estos numeros: 5-9-2 (hasta que los aprenda)

"Ahora hacia atrés" (3)

MEMORIA

¢Recuerda las 3 palabras que le he dicho antes? (3)

LENGUAJE Y CONSTRUCCION

Mostrar un boligrafo "¢ Qué es esto? Repetirlo con el reloj (2)

"Repita esta frase": "En un trigal habia cinco perros™ (1)

"Una manzana y una pera son frutas ¢ Verdad? ;Qué son el rojo y el verde? (1)

¢Qué son un perro y un gato? (1)

“Tome este papel con la mano derecha, doblelo en dos y pongalo encima de la mesa" (3)
"Lea esto y haga lo que se dice", CIERRE LOS OJOS (1)

"Escriba una frase" (1)

"Copie este dibujo™: (1)

PUNTUACION TOTAL.: 35

Interpretacion:

( ) Normal: 30 — 35 puntos

( ) Deterioro cognitivo: < 28 puntos en menores de 65 afios
( ) <24 puntos en mayores de 65 afios.
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ANEXO 3
INVENTARIO DE DEPRESION DE BECK-11 (BDI-11)

Instrucciones: Este cuestionario consta de 21 grupos de enunciados. Por favor, lea cada uno de ellos
cuidadosamente. Luego elija uno de cada grupo, el que mejor describa el modo como se ha sentido las
Gltimas dos semanas, incluyendo el dia de hoy. Marque con un circulo el nimero correspondiente al
enunciado elegido. Si varios enunciados de un mismo grupo le parecen igualmente apropiados, marque
el nimero mas alto. Verifique que no haya elegido méas de uno por grupo, incluyendo el item 16 (Cambio
en los Habitos de Suefio) y el item 18 (Cambios en el Apetito).

1. Tristeza

0 No me siento triste.

1 Me siento triste gran parte del tiempo.

2 Estoy triste todo el tiempo.

3 Estoy tan triste o soy tan infeliz que no puedo soportarlo.

2. Pesimismo

0 No estoy desalentado(a) respecto de mi futuro.

1 Me siento mas desalentado(a) respecto de mi futuro de lo que solia
estarlo.

2 No espero que las cosas funcionen para mi.

3 Siento que no hay esperanza para mi futuro y que solo puede empeorar.

. Fracaso

3

0 No me siento como un(a) fracasado(a).

1 He fracasado més de lo que hubiera debido.
2

3

Cuando miro hacia atras veo muchos fracasos.
Siento que como persona soy un fracaso total.

4. Pérdida de

placer

0 Obtengo tanto placer como siempre por las cosas de las que disfruto

1 No disfruto tanto de las cosas como solia hacerlo.

2 Obtengo muy poco placer de las cosas de las que solia disfrutar.

3 No puedo obtener ningln placer de las cosas de las que solia disfrutar.

5. Sentimiento de

culpa

0 No me siento particularmente culpable.

1 Me siento culpable respecto de varias cosas que he hecho o que deberia
haber hecho

2 Me siento bastante culpable la mayor parte del tiempo.

3 Me siento culpable todo el tiempo.

6. Sentimientos

de castigo

0 No siento que estoy siendo castigado(a).

1 Siento que tal vez pueda ser castigado(a).

2 Espero ser castigado(a).

3 Siento que estoy siendo castigado(a).
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ANEXO 4
CONSENTIMIENTO INFORMADO

4 T identificado con DNI
NO. , paciente del Serviciode..............oooiiiiiiiiin.L. , con atencion en
el Hospital........coooviiniiii i , acepto participar del Proyecto de

Investigacion Cientifica: Efectos de la supresion androgénica en la funcién cognitiva, estado
de animo y calidad de vida. Hospital Regional Honorio Delgado, Arequipa — 2018.
Recibiendo la informacidn necesaria y cuyo objetivo del estudio es determinar los efectos de la
supresion androgénica en la funcion cognitiva, estado de animo y calidad de vida. Hospital
Regional Honorio Delgado, Arequipa — 2018, y el procedimiento que se realizara consiste en la
aplicacion de unos cuestionarios, en los cuales se recabara algunos datos consignados en mi
historia clinica y luego se aplicaran los instrumentos, Ficha de recoleccion de datos, Test Mini-
Examen Cognoscitivo (MEC), Inventario de depresion de Beck-1I (BDI-I1) y el Cuestionario
Espafiol de Calidad de Vida en Pacientes con Cancer de Prostata (CAVIPRES), los mismos que
serdn aplicados directamente a la persona firmante. Habiendo leido el formato de
consentimiento que se me ha entregado, he podido hacer las preguntas que consideré necesarias
sobre el estudio, las que han sido contestadas en un lenguaje comprensible y han sido de mi
entera satisfaccion. Asimismo, comprendo que mi participacion es VOLUNTARIA y que puedo
retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en
mi atencion médica.

Al firmar este consentimiento, no estoy renunciando a ninguno de mis derechos legales, segun
las leyes locales.

ACEPTO VOLUNTARIAMENTE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO

Para cualquier consulta sobre el Proyecto de Investigacion, comunicarse con:
................................................... (Tutor del presente Proyecto o con el Sr. Luis
Gonzalo Vasquez Carrasco, al tel. 954719296 (Investigador).

/ / /
Nombre del participante Fecha Firma
DNI

/ / /
Nombre del investigador Fecha Firma
DNI
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