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PRESENTACION. CONTEXTO DE LA TESIS

El tema desarrollado en esta tesis tiene que ver con la trayectoria profesional de la
doctoranda.

Trabajo, desde 1985 en la atencidn oncoldgica. Durante los ultimos 26 afios en el Institut
Catala d’Oncologia (ICO), donde coordino el departamento de investigacion en cuidados.
Desde 1998 colaboro con sociedades cientificas, en la Junta Ejecutiva de la European
Oncology Nursing Society, EONS y en la MASCC: Multidisciplinar Association for Supportive
in Cancer Care, como directora del grupo para la Educacion. En este contexto investigador
internacional inicié mis primeros estudios multicéntricos sobre las necesidades del paciente
con cancer.

He podido realizar estadas formativas en centros como el Beatson Oncology de Glasgow
(2001), Memorial Sloan Kettering, New York y Dana Cancer-Farber de Boston (2005) y
Princess Margaret y Sunnybrook Cancer Centre de Toronto, Canadd (2006). Del 2006 al
2008, he sido alumna en los cursos de doctorado europeo de la EANS, European Academy
of Nursing Science, en Universidades de Maastrich, York y Dublin. Pertenezco al GRIN, grupo
emergente de Investigacidon en cuidados de IDIBELL.

La evaluacion de la Calidad de Vida en pacientes afectados de cancer, se presenta como
un area de alto interés pero todavia por desarrollar, y precisa de estudios metodolégicos
rigurosos que determinen cdmo y cuales son las mejores formas para su evaluacién. Debido
a esta imprecision y dificultad, los profesionales clinicos y, entre ellos, las enfermeras tienen
barreras para la utilizacion de herramientas validadas en la practica clinica. La presente tesis
se centra en la evaluacién de la Calidad de Vida (CV), especificamente, en el impacto de
sintomas como las nduseas y vomitos inducidos por Quimioterapia (NVIQ) o la ansiedad y
como afecta a la persona con cancer.

La doctoranda ha superado el informe de evaluaciéon de su proyecto presentado a la
Comision del doctorado de la Universidad de Barcelona en los afos anteriores del 2012 al
2016.
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RESUMEN

Introduccion: El cancer aumentard en 2030 a 21 millones de personas en el mundo. En
algunos paises desarrollados supone la primera causa de muerte. La calidad de vida (CV) re-
lacionada con la salud se concibe como un constructo multidimensional que tiene relacién
con el bienestar fisico, el control y el afrontamiento de los sintomas fisicos. También con la
capacidad de mantener la funcién o la independencia cuando se esta enfermo y con el
bienestar psicoldgico, es decir con la capacidad de afrontar situaciones que afectan a la
salud, el aspecto cognitivo de la vivencia de la enfermedad, los roles y las relaciones con los
otros. El aspecto espiritual incluye la esperanza, el sentido y el propdsito en la vida. La
calidad de Vida tiene una expresion temporal y dinamica, ademas de estar influenciada por
el contexto de la persona y el soporte social.

La medida y valoracién de la CV en Oncologia supone ciertas dificultades ya que hay
variabilidad en el uso de guias de practica clinica, barreras para implementar la valoracion
sistematica de los pacientes y diversidad de instrumentos.

Objetivos: Definir y valorar el impacto de los sintomas en la Calidad de Vida de pacientes
oncoldgicos en el transcurso de tratamiento y cdmo es la carga percibida de este impacto
entre los profesionales médicos y enfermeros. Como especificos se ha planteado medir el
impacto en la calidad de vida por los sintomas de nauseas y vomitos inducidos por
qguimioterapia, el distres emocional y las actividades de soporte que reciben los pacientes a
lo largo del tratamiento, asi como la valoracién de las diferencias de ese impacto realizada
por profesionales y pacientes.

Metodologia: Se han realizado seis estudios multicentricos internacionales que compren-
den: La recogida de las conclusiones de reuniones de expertos europeos para consensuar el
uso de guias de practica clinica de la emesis basadas en la evidencia, la medida del impacto de
las nduseas y vdmitos en pacientes que reciben protocolos alta 0 moderadamente emetogéni-
cos durante las fases temprana y tardia en un primer ciclo de quimioterapia. Un estudio longi-
tudinal para analizar la varianza en la calidad de vida en tres momentos del tratamiento para el
cancer de mama y un estudio en internacional con pacientes que han acabado su tratamiento
de cancer de prdéstata para conocer como definen las medidas de soporte que le fueron ne-
cesarias durante el tratamiento y que medidas de soporte enfermero recibieron o no en siete
paises europeos. Para finalizar se evalud el impacto y la gestion del sintoma de las nduseas y
vomitos relacionados con la quimioterapia y con la radioterapia, las diferencias percibidas y
reportadas por profesionales médicos y enfermeros

Resultados: 1) Mediante reuniones de expertos, via web y telefdénicas, se comparte la expe-
riencia actual del manejo de las nduseas y vomitos, se llegd a un consenso para el desarrollo
de material para el paciente que le ayude a entender las NVIQ y su manejo.
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2) En el segundo articulo, a pesar del uso de profilaxis antiemética, los pacientes
experimentaron nauseas y vomitos significativos durante el 31% (3,2% durante la fase aguda,
15,0% durante la fase tardia y 13,2% en ambas fases) y 45,1% , (23,5% sdlo durante la fase
tardia y 16,5% durante ambas fases del ciclo respectivamente), con 44,5% (nduseas) y 39,3%
(vomitos).

3) Se hayan diferencias significativas en los diferente momentos de medida en la sub-escala
de sintomas fisicos (p< 0.001), socio-familiares (p< 0.01) y bienestar emocional (p < 0.001). El
dominio del distrés psicolégico (p< 0.05) resulta significativo. No se encontré ninguna diferencia
en la calidad de vida (CV) en los tres puntos de la referencia para el tratamiento. Después del
tratamiento, el distrés psicoldgico representaba el porcentaje mas alto de la varianza explicada
para la calidad de la vida (62.6%) comparada con los otros momentos de medida

4) La reunion de expertos Europeos web/telefdnica recoge la experiencia de las NVIQ para
su manejo, comprension y gestion. Se consensuan los puntos para sobre el desarrollo de un
material disefado para ayudar a los pacientes sobre el sintoma de las nauseas y los vomitos.

5) En el momento del estudio el 81% de los hombres con cancer de prdstata tenian alguna

necesidad de soporte sin cobertura, la sexualidad, conocer el sistema de salud y la
informacidn eran las necesidades no cubiertas mas reportadas. La regresion logistica indicé
que la falta de cuidado enfermero en el postratatmiento era predictivo de necesidades no
satisfechas.

6) De los 947 participantes, 375 médicos, 186 enfermeras oncoldgicas y 386 pacientes,
la incidencia de nduseas fué de 60% vs 18% en los vomitos. Los médicos y las enfermeras
oncoldgicas sobreestimaron la incidencia de NVIQ / NVIR, pero subestimaron el impacto en
la vida diaria de los pacientes. Sélo 38% de los pacientes informaron cumplir con los consejos
médicos o de enfermeras.

Conclusiones: 1) El impacto en la calidad de vida del sintoma es indudable en el cancer. La
adherencia enfermera a guias basadas en la evidencia para el control de la emesis es bajo. 2) El
sintoma de las nduseas y vomitos (NVIQ), como conjunto complejo de interacciones negativas en
la calidad de vida que requiere un abordaje multifactorial. Las nauseas afectan en mayor
propor-cién a la Calidad de Vida (CV), en mds dimensiones y por mas tiempo. 3) En las mujeres
con estadio inicial de cadncer de mama que reciben quimioterapia, los sintomas de distres
influyen en la valoraciéon del impacto y en la percepcion de la calidad de vida asociada,
independientemente de la frecuencia o severidad del sintoma. 4) Los pacientes con cancer de
prostata reportan que sus necesidades de soporte no son completamente cubiertas por las
enfermeras. 5) La evaluacidon de los pardmetros psicoldgicos, fisicos y sociales asociados a la
calidad de vida es predictor de respuesta a los tratamientos. 6) Existen diferencias entre los
profesionales y los pacientes en la valoracién del impacto de las nduseas y vomitos NVIQ. Para
el paciente se comprende como constructo individual, multifactorial, afectado por la vivencia
del sintoma, la cognicion y los factores moderadores del entorno y contexto. Los profesionales
perciben mas secundario, los médicos infravaloran el impacto en la calidad de vida de los
pacientes.

Palabras claves: Calidad de vida, Valoracion de los sintomas, Cuidados enfermeros, Can-
cer, Quimioterapia, Tratamiento, Efectos secundarios, Emesis, Carga de los sintomas,
Valoraciéon enfermera.
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ABSTRACT

Introduction: Cancer will increase by 2030 to 21 million people worldwide. In some de-
veloped countries already is the leading cause of death today. Health-related quality of life
(QL) is conceived as a multidimensional construct that relays on the physical well-being,
control and coping with physical symptoms. Also with the ability to maintain the functio-
nality or independence when cancer appears and, with the psychological well-being, that
is to say, with the capacity to face situations that affects health, with the cognitive process
of the experience, with roles and relationships with the significants. The spiritual aspect of
QL includes hope, the meaning and purpose on life. The quality of life has a temporary and
dynamic expression, in addition to being influenced by the context of the person and by the
social support.

The measurement and evaluation of the QL in Oncology implies certain difficulties since
there is variability in the use of clinical practice guidelines, barriers to implement the pa-
tient’s systemic assessment and diversity of instruments.

Objectives: Define and assess the impact of symptoms on the Quality of Life of cancer
patients in the course of treatment and how is perceived the burden of this impact among
medical professionals and nurses. As specific objectives it was measured the impact on Qua-
lity of life (QL) due to the symptoms of nausea and vomiting induced by chemotherapy,
emotional distress and supportive activities that patients received throughout the
treatment, as well as the assessment of the gap and differences of level of impact
perceived by professionals and patients.

Methods: Six international multi-center studies have been carried out, including: The
gathering of conclusions from meetings within experts European nurses to agree on the
use of evidence-based clinical practice guidelines for emesis control. Secondly the
evaluation of the impact of nausea and vomiting in patients receiving high or moderately
emetogenic chemotherapy protocols during the early and late phases in a first cycle of
chemotherapy. A longitudinal study design to analyze the variance in the quality of life in
three moments of the treatment for the breast cancer and an international study with
patients who have finished their treatment of prostate cancer to know how they define
the activities of support that were necessary for them during treatment and whether or
not support measures were received in seven European countries. Finally, it was assessed
the impact and management of nausea and vomiting related to chemotherapy and
radiotherapy, as a symptom, the differences perceived and reported by patients, by
medical professionals and by nurses.

Results: In the first article patients receiving chemotherapy need to be assessed on their
risk of CINV and receive appropriate prophylactic treatment based on guidelines from the
Multinational Association of Supportive Care in Cancer (MASCC) and the National
Comprehensive Cancer Network (NCCN). In the second article despite the use of antiemetic
prophylaxis,
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patients experienced significant nausea and vomiting during 31 % (3.2 % during acute, 15.0
% during delayed phase, and 13.2% during both phases) and 45.1% (5.1% only during the
acute phase, 23.5 % only during the delayed phase and 16.5% during both phases) of the
cycles, respectively, having 44.5 % (nausea) and 39.3 % (emesis). Regarding the third
article, differences were found between the different moments in the subscale of physical
symptoms (p <0.001), socio-familiar (p <0.01) and emotional well-being (p <0.001).
Domain related with psychological distress (p <0.05) was significant during the
measurement period. After treatment, psychological distress showed a higher percentage
of variance of the Quality of Life, QL (62.6%) compared to other treatment time-points

4) A telephone/web-based meetinig was to share current experience of chemotherapy in-
duced nausea and vomiting (CINV) management, and reaching a consensus on the develop-
ment of a Patient Charter, designed to help patients understand CINV management

5) At the time of the survey, 81% of the men had some unmet supportive care needs in-
cluding psychological, sexual and health system and information needs. Logistic regression
indicated that lack of post-treatment nursing care significantly predicted unmet need. 6)
Of 947 participants; 375 physicians, 186 oncology nurses and 386 patients. Incidence of
nausea was greater 60% vs 18% vomiting. Physicians and oncology nurses overestimated
the incidence of CINV/RINV but underestimated its impact on patients’ daily lives. Only
38% patients reported compliance with physicians’/oncology nurses’ advices.

Conclusions: 1) Symptoms impact on quality of life without doubt in cancer. Nurses’ ad-
herence to clinical guidelines evidenced-base for control of the emesis is low. 2) Nausea
and vomiting (CINV), as a complex interaction on Quality of life (QL) and requires a multi-
factorial approach. Nauseas affects in higher proportion into dimensiones and for longer
time. 3) Breast cancer women in early stages receiving chemotherapy reported that distress
impact in Quality of life regardless of the frequency or severity of the symptom. 4) Patients
with prostate cancer report that their support needs were not fully covered by nurses. 5)
Psychological, physical and social parameters were associated as predictor of response to
treatments in Quality of life (QL) score. 6) There are differences between profesionales
and patients in valuate impact of nausea and vomiting CINV. Patients understood the
impact as an individual, multifactorial construct, affected by the experience of the
symptom, the cognition and the moderating factores of the environment and depending
of the context. For professionals it is perceived in a secondarily manner, doctors
underestimate the impact on the quality of life (QL) of patients.

Keywords: Quality of Life, Symptom Evaluation, Nursing Care, Cancer, Antineoplastic
agents, Treatment, Side-effects, Emesis, lliness burden, Nursing assessment.
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1. INTRODUCCION

Con los conocimientos actuales,
un tercio de los casos de cdncer son prevenibles.

(Politicas y Pautas de la Salud, OMS 2004). (1)






1.1. EPIDEMIOLOGIA: LAS CIFRAS DEL CANCER

El cancer es inherente a la vida, si existe vida, puede existir un proceso de malignidad, a
este proceso se le conoce como cancer. Procede de una sola célula normal y su proceso de
clonacién desorganizado, de cambios mutacionales en los genes y la carcinogénesis
maligna todavia hoy persiste desconocida, a pesar de las investigaciones en desarrollo
molecular, genética y epigenética, que han permitido ir entendiendo alguno, no todos, de
estos procesos multifactoriales. El cancer puede afectar a cualquier persona. (1)

Se debe precisar que muchas veces no se entiende como una sola enfermedad, aunque
asi se englobe y se acaba denominando, a efectos de clasificaciones, a un conjunto de
enfermedades con caracteristicas comunes que son encuadradas bajo este denominador
comun de neoplasias. Esta acepcidon terminoldgica deriva del término griego “neo”-nuevo
y el sufijo “plasia”- del verbo mAacow “pldsso”- formar. Esta acepcién fue acufiada por
primera vez por el oncélogo inglés R.A. Willis, en 1952. (2)

“A neoplasm is an abnormal mass of tissue, the growth of which exceeds and is
uncoordinated with that of the normal tissues, and persists in the same excessive
manner after cessation of the stimulus which evoked the change”

«Una neoplasia es una masa anormal de tejido, cuyo crecimiento excede y estd
descoordinado con el de los tejidos normales, y que persiste en su anormalidad

después de que haya cesado el estimulo que provoco el cambio»

El cancer existe desde el origen de los tiempos. Han sido descubiertos vestigios de esta
enfermedad en restos paleontolégicos de animales datados en la era Pleistocénica, hace
medio millén de afos. La primera referencia histdrica se atribuye a Herodoto (520 A.C.), al
describir el cancer de mama en la reina Atosa, esposa de Dario | de Persia. Hipdcrates
utiliza por primera vez el término carcinoma — derivado de “carcinos”. Todos estos
vocablos son utilizados de manera general, como sindnimos, para describir la malignidad
de una nueva formacidn o tumor maligno vy, asi sera referido, a lo largo de este estudio. (3)

La cuestion de englobar bajo este comun denominador a las personas diagnosticadas y
gue viven con cdancer, también confiere al tema de una amplia diversidad y
heterogeneidad. Se puede afirmar que se tratan de personas muy diferentes entre si. Asi
pues los estudios que abordan al paciente oncoldgico como un conjunto de personas con
la misma patologia, deberia tener en cuenta, como principio, esta diversidad.

Lo que si es incuestionable, es que el cancer supone un impacto negativo en las personas,
familias y sociedad. También es un reto en la salud, prevencién y cuidados de estas
personas en todos los paises, tanto para los profesionales de la salud como para los
profesionales de los cuidados, es decir las enfermeras.
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1.1.1. Datos epidemioldgicos del cancer: Incidencia,
mortalidad y supervivencia

*Los datos epidemioldgicos de la OMS
no contabilizan el tumor cutdneo o de piel no-melanoma”.

Las cifras, a nivel mundial, dan una idea de la magnitud del problema de salud que su-
pone el cancer. La distribucién y la frecuencia del cdncer permiten medir el impacto de la
enfermedad en un lugar y en un tiempo determinado.

Se estima que en el mundo hay 14,1 millones de casos nuevos de personas con can-
cer, segun datos actualizados del informe GLOBOCAN del 2012. De estos, 8,2 millones de
muertes, estan relacionadas con neoplasias y se calcula que 32,6 millones de personas en
la tierra viven con la enfermedad del cancer, a los 5 afios de su diagndstico. (4,5)

El mismo informe describe que el 57%, unos 8 millones, son nuevos casos y el 65% de
ellos 5,3 millones, se produce en regiones sub-desarrolladas con mayores tasa de mortali-
dad. También prevé un incremento sustantivo de casos globales hasta alcanzar los 19,3 mi-
llones de nuevos casos de cancer en el 2025, en gran medida debido al crecimiento y enve-
jecimiento de la poblacién mundial y a las mejores técnicas de deteccidon precoz, screening o
cribado que son capaces de detectar la enfermedad en estadios mas iniciales. (6)

Si se cumplen las previsiones globales, se estima que en el mundo, en el afio 2050,
unos 70 millones de personas viviran con un diagndstico de cdncer. Lo que le sitla entre
las cinco condiciones crénicas mas prevalentes mundiales, junto con patologias como la
diabetes, la patologia cardiovascular, la respiratoria crénica y los accidentes vasculares
cerebrales AVC, segun define la OMS. (7,8)

Los casos de cancer y muertes por cancer, varian entre los paises econédmicamente
desarrollados y los que estan en desarrollo. Por ejemplo, los cdnceres relacionados con
infecciones, como el cancer de estdmago, de cuello uterino o el de higado, son mas comu-
nes en los paises en desarrollo.

En los paises desarrollados, los tres canceres mas comunes entre los hombres, sin in-
cluir el cdncer de piel no melanoma, son el de prdstata, el de pulmény el colorrectal. Entre
las mujeres, los mas comunes son el de mama, el colorrectal y el de pulmdn. Sin embargo,
en los paises pobres, los tres canceres mas comunes entre los hombres son el de pulmén,
el de estdmago y el de higado vy, entre las mujeres, el cancer de mama vy el de cuello uteri-
no, ademas de tener unas tasa de mortalidad mucho mas elevadas.

Tanto en los paises econdmicamente desarrollados como en los que estdn en desarro-
llo, las tres tipos de cdncer mas comunes son también los que presentan un mayor niumero
de muertes.

Por edad, la tasa global de incidencia estandarizada es 25% mayor en los hombres que
en las mujeres, tasas de 205 a 165 por 100.000 habitantes respectivamente. Las tasas de
incidencia masculinas varian en proporcién de cinco veces mas, segun diferentes regiones
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del mundo, de 79 por 100.000 en Africa occidental, hasta 365 por 100.000 en Australia/Nue-
va Zelanda, lugar en que las tasas de cancer de prdstata son las mas altas. (6,8)

Gap in life expectancy

Mla Famnia |

e ; High incidence.

...........

2% non advanced stage
Many survivors

underappreciated
High mortality

e
B u.- 25 -. B0 advanced staze &t initia
E Lack of data—cancer

Figura 1. GAP IN LIFE EXPECTANCY. Distribucién mundial del cancer. GLOBOCAN 2012.
Discrepacias entre incidencia y mortalidad en cancer. (IARC). (12/09/2015). Modificado por
autora. Published in Supportive Cancer Care.

En cuanto a la mortalidad la distribucién es inversa, si atendemos a la clasificacion de
paises desarrollados o sub-desarrollados. Se puede observar en el grafico 1, que los paises
desarrollados tienen alta prevalencia de la enfermedad, pero con menor tasa de mortali-
dad y en cambio en los paises menos favorecidos la proporcion se invierte en cuanto a las
altas tasas de mortalidad. Hay menor variabilidad regional, la tasa mds alta es para los
hombres con el 15% en regiones mas desarrolladas y 8% para las mujeres. En los hombres,
las tasas de mortalidad mas altas se presentan en Europa del Este y Central (173 por
100.000) y las mas bajas en Africa occidental (69 por 100.000 habitantes). En contraste, las
tasas mas altas en las mujeres son en Melanesia (119 por 100.000 habitantes) y Africa del
Este (111 por 100.000 habitantes) y, los mas bajos, en América Central (72 por 100.000
habitantes) y Asia central o Sur-Asia. (4,5)
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Figura 2. Cancer Incidence, 2012. Age Standardized (European Population), Ferlay et al EJC
2013.

En Europa, basandose en datos recogidos en el Observatorio Europeo del Cancer, que
aporta datos comparativos por paises, también se registra una alta variabilidad segun re-
giones. En los datos del 2012, la incidencia era de 2,7 millones de nuevos casos, (46% en
mujeres y 54% en hombres). Los tumores mas comunes son: Mama y préstata separados
por sexos, seguido de colorrectal y pulmén. Estos cuatro tumores suman la mitad de todos
los tipos de cancer en la Unidn Europea. (9) Las tendencias europeas perfilan cambios con
descenso de la mortalidad en el cdncer de mama, pero con un aumento claro en el cancer
de pulmén, asi como un incremento en otros como el cancer de pancreas en mujeres. (10)

Las tasas de incidencia de cancer se basan en el nUmero de nuevos casos de cancer re-
gistrados en un pais en un afo, dividido entre su poblacién. Las tasas han sido directamente
estandarizadas por edad basadas en la poblacion mundial, para eliminar las variaciones de-
rivadas de las diferencias en intervalos y estructuras de edades entre los paises y a lo largo
del tiempo. Asi GLOBOCAN estima que las diferencias de calculo iran variando desde 2012
hacia el futuro. Agency for research on cancer (IARC). (4)

Pero la variabilidad en Europa es una caracteristica definitoria de la region. En un
importante informe en Lancet de 2015, se intenta encontrar sentido a estas cifras y a la
distribucién tan desigual entre paises dentro de la propia Europa. Para encontrar esa
explicacion, se deben afiadir parametros como la distribucién econdmica a las cifras de
incidencia y mortalidad. Reportan que en hogares con bajos ingresos econdmicos se tiene
6 veces mas de probabilidades de no tener cubiertas sus necesidades de atencion médicay
dental.
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Estimated incidence from all sites but nen-melanema skin in both sexes, 2012
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Figura 3. Incidencia en diferentes paises de Europa. Fuente: GLOBOCAN 2012.

Aun asi, no todo queda explicado completamente por cuestiones econdmicas ya que, por
ejemplo, en el Reino Unido, con un sistema sanitario de amplia distribucién, cobertura y
acceso de la atencién médica, sin embargo, presenta malos resultados en sus cifras de
supervivencia en los cdnceres gastrointestinales, cervical y de mama situandose en los
puestos del tercio inferior de los paises europeos. (11)

Las cifras de mortalidad en Europa, segun Eurostat, sefalan que el cancer fue la causa
de muerte de 1,3 millones de personas en 2013 vy, responsable de poco mas del 26%, de
todas las muertes.

Los hombres contabilizaron 726.500 muertes por cancer y fueron mds afectados que las
mujeres con 570.300. La mortalidad por cdncer representé mas de un tercio, un 37% de
todas las muertes de la poblacion Europea menor de 65 afios, mientras que este
porcentaje fue inferior, un 23% para los mayores de 65 afios. (12)
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1.5.1. All cancers mortality rates, men and women, 2011
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Figura 4. Tasa de mortalidad en hombres y mujeres en Europa. Fuente: Eurostat Statistic
Database. 2011. [Consultado Oct 2016]. Available from: http://ec.europa.eu/eurostat/data/
database.

Las incidencias para las mujeres europeas reportan al cancer de mama como el tipo de
neoplasia mas comun. Representa mas del 4% de muertes entre la poblacidon femenina de
Europa, afectan a las mujeres jévenes: mas de la mitad de muertes ocurren antes de los 65
afos. Siendo esta patologia la principal causa de mortalidad en mujeres de entre 45 y 64
afos, con mas del 12% de muertes totales. El rango de mortalidad comparado con el de
estos canceres es pequefio, en una proporciéon de 1 a 2,6.

Aunque existen diferencias claras en el patron geografico de mortalidad femenina, el
cancer de mama, cabe sefalar que las diferencias son en toda Europa son menos
pronunciadas que en otros tipos de cancer, como los pulmonares o del tracto digestivo
superior. (12)

1.5.2. Main causes of cancer deaths among men and women in EU countries, 2011
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Figura 5. Principales causas de muerte en mujeres en paises europeos. 2011. Fuente: Eurostat
Statistic Database. [Cited Oct 2016]. Available from: http://ec.europa.eu/eurostat/data/database.

Cifras de mortalidad en Espafa: Como en gran parte de paises en Occidente, en Es-
pafia, el cancer es en la actualidad una de las enfermedades o grupos de enfermedades
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de mayor relevancia en términos de salud publica. Los tumores malignos han sido la
segunda causa de muerte en Espafa en los ultimos afios, exclusivamente superados por
las patolo-gias cardio-circulatorias, si bien en varones ocupan ya el primer lugar desde el
afo 2005. Se ha determinado en el Plan Nacional del Cancer de 2010 que desde 2006, tres
de cada 10 defunciones en varones y dos de cada 10 fallecimientos en mujer son
atribuidos a esta enfermedad.

El Instituto Nacional de Estadistica del gobierno espafiol, (INE, http://www.ine.es/), pro-
vee los datos de mortalidad segun una distribucion por edad y genéro para el periodo 1998-
2012. Segun los datos de los registros que disponen de series temporales se constata el
incremento que esta sufriendo la incidencia de cancer. (13)

En Espafia, el niumero de casos nuevos diagnosticados de cancer en el periodo
1997-2000 fue de 162.000, de los que 25.600 casos serian los carcinomas colorrectales que
en términos absolutos, contabilizando ambos sexos el tumor es el mas frecuente. El
siguiente tumor en frecuencia es el cancer de pulmén, con 18.800 nuevos casos, seguido
del cdncer de mama en mujeres, con 15.979 casos.

La estimacidn anual de cancer en Espafia en el periodo 1997-2000. Espaina en el perio-
do 1997-2000. Los nuevos casos globales son 215.534, con tasa de incidencia de 346,4. La
mortalidad se sitla en 102,762 con una tasa de 147,5. En términos de prevalencia en 1 afio,
resulta de 151,257, en tres afios de 389.497, y en 5 afios de 581.688 casos.

En términos de mortalidad, los tumores mas mortales son, para los hombres, el cancer
de pulmon, el cancer colorrectal y de préstata, que superan todos ellos las 5.000 muertes/
afo. Mientras, en las mujeres, este nimero de muertes sélo son alcanzadas por los tumores
de mamay el cancer colorrectal.

La evolucion global de la mortalidad para los hombres, en el periodo de 1975-2000 y por
localizaciones tumorales mas frecuentes en Espafia corresponde a los tumores de vejiga,
prostata, cancer colorrectal, cadncer de cavidad bucal y faringe y cancer de pulmdén en hom-
bres. En mujeres, la mayor proporcién de casos prevalentes corresponden a tumores de
mama, con un 36% del total, seguidos del cancer colorrectal y de cuerpo uterino. (14)

La evolucion de la mortalidad por cancer en los hombres espafioles, desde 1990, se ha
incrementado un 0,10% anual. Esto se debe principalmente al aumento de la mortalidad
por cancer colorrectal y, en menor grado, a la tendencia creciente de la mortalidad debida
a cancer de pancreas, tumores del sistema nervioso central, linfomas no Hodgkin, mieloma
multiple y cdncer de rifidn. Algunas localizaciones muestran un claro descenso en la Ultima
década: cancer de estdmago, cancer de laringe, cancer de huesos, tumores malignos de piel
no melanomas, cancer de testiculo y linfoma de Hodgkin. (13)

En hombres, el cancer de pulmdén muestra signos de estabilizacion en nuestro pais en
los ultimos anos, pero se observa un incremento en localizaciones tradicionalmente consi-
deradas como infrecuentes: Cancer de pleura, melanoma cutaneo y mieloma multiple, con
incremento porcentual medio cercano al 3% anual. (14)

También aumenta la mortalidad por cancer de pancreas, cancer de ovario y tumores
malignos del sistema nervioso central en las mujeres, mientras que disminuye la debida a
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linfomas de Hodgkin y a tumores malignos de piel no melanomas. Se incrementa la mortali-
dad, en 1,8% para linfomas no Hodgkin, mieloma, melanoma cutdneo y sarcomas de tejidos
blandos.

Durante la década de los 90 en las mujeres, la mortalidad por cancer ha ido disminuyendo
significativamente un promedio de 0,53% al afno. Este descenso se debe a la disminucion de
la mortalidad por cancer de mama, que decrece a un ritmo anual de 1,4%, y a los tumores
de estdmago, intestino delgado e higado principalmente.

El dato negativo lo supone, a diferencia de los hombres, que la mortalidad por cancer de
pulmoén ha aumentado rapidamente en mujeres espafiolas, con un incremento anual del
1,75%.

La supervivencia relativa en pacientes espafioles es comparable a la de los paises de
nuestro entorno. La supervivencia de pacientes con cancer, medida como proporcion de ca-
sos que logran sobrevivir un tiempo preestablecido, cinco afios por ejemplo, es el indicador
mas importante de la eficacia del sistema asistencial en la lucha contra el cancer. Este indica-
dor refleja en qué medida los casos se diagnostican en un estadio potencialmente curable y
el grado de eficacia de los procedimientos terapéuticos. (15)

La peor supervivencia corresponde a los tumores de pancreas e higado, para los que la
probabilidad de sobrevivir 5 afios tras el diagndstico es igual o menor al 10%. Le siguen el
cancer de pulmdn, eséfago, los tumores de sistema nervioso y el cancer de estdmago, con
supervivencias relativas iguales o inferiores al 30% para los 5 afos. Entre los tumores mas
frecuentes, destaca la alta supervivencia del cancer de mama en mujeres un 78%. (15)

La supervivencia global 44% a los 5 afios, es menor en hombres que en mujeres, 56% ya
que los tumores masculinos con mayor incidencia tienen un comportamiento mas agresivo.

La prevalencia es un indicador atil para planificar los recursos asistenciales necesarios
en relacion a la carga de enfermedad. Sin embargo, hay que tener en cuenta que los reque-
rimientos asistenciales de pacientes recién diagnosticados son muy distintos de los de pa-
cientes que han logrado sobrevivir un largo periodo de tiempo. Desde el punto de vista de la
planificacion, es importante matizar entre casos con requerimientos asistenciales y grandes
supervivientes, algunos de los cuales podrian ser considerados como curados. Por ello, la in-
formacion que normalmente se utiliza es la prevalencia parcial, es decir, el nimero de casos
existentes diagnosticados en un rango temporal pre-especificado. (16)

En Espafia, también se puede destacar variabilidad geografica, en la distribucién de la
mortalidad por cancer de pulmdn y las diferencias observadas por sexo. Estas diferencias
reflejan la distinta distribucion de los factores de riesgo que lo provocan, fundamentalmente
el tabaco, pero también la exposicidon ocupacional a ciertos contaminantes. La mortalidad
masculina mas elevada se concentra en el suroeste del pais, Extremadura y Andalucia, tam-
bién en el norte, en Asturias. En el caso de las mujeres, el mayor numero de fallecimientos
por cancer de pulmdn corresponde a Canarias. (16,17)

En la actualidad, se estima que en Cataluia cada dia se diagnostican 44 casos nuevos
de cancer en hombres y 32 en mujeres. Segun datos del Plan Director de Oncologia se ha
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estimado que, en el afio 2000, en Cataluiia, se diagnosticaron unos 27.500 nuevos casos
de cancer, que incluyen 3.310 casos nuevos de cdncer de pulmdén en hombres, 3.460 de
cancer de mama en mujeres y 3.980 de cancer colorrectal entre hombres y mujeres. (19)

1.1.2. Mortalidad y supervivencia

Ademas de las altas tasas de mortalidad, el cancer lleva asociada una elevada carga de
morbilidad. En el afio 2000, la pérdida de afios de vida debida al cancer, ajustados en funcidn
de la discapacidad, fue de 21 afos por cada 1000 habitantes, suponiendo el 16% de la carga
total de enfermedad de la poblacién espafiola (16).

Los canceres de pulmén, colorrectal y de mama fueron los tumores responsables del ma-
yor numero de afios de vida sana perdidos. Los dos primeros por su elevada mortalidad y los
tumores de mama debido a la elevada carga de discapacidad que conllevan. (16)

A pesar de estas importantes mejoras en los resultados, muchos pacientes experimentan
malestar fisico y /o emocional, como resultado de complejas interacciones entre el proceso
de enfermedad y las modalidades del tratamiento, que afectan de forma significativa a la
calidad de vida.

1.1.3. Relacidon del cancer y el envejecimiento

La incidencia del cancer ha aumentado un 33%, en parte debida a un 16% de envejeci-
miento mundial de la poblaciéon, un 13% de crecimiento de la poblacién y el 4% de cambios
en las tasas por edad.

El envejecimiento de la poblacion mundial es uno de los cambios mas significativos que se
ha dado en las sociedades desarrolladas durante la segunda mitad del siglo XX. En los paises
desarrollados, el porcentaje de la poblacién mayor de 65 anos aumentara del 17,5% al 36,3
% en 2050, y el grupo de mayores de 80 afios se triplicara. (21)

En Estados Unidos el segmento poblacional de mayor crecimiento actual es el grupo de
pacientes mayores de 65 aios. A final del 2020, se prevé 52 millones de personas, o sea un
17% de la poblacidn seran mayores de 65 afos. En la actualidad 1 de cada 9 personas son
mayores de 65 afos y se espera que en los proximos 50 afos esta cifra se duplique y las
proyecciones indican que en el 2030, 1 de cada 5 personas en EE. UU., seran mayores de 65
afos. En Europa esta poblacion supone ya un cuarta parte de la poblacién total. El grupo que
tiene un crecimiento mas importante son los mayores de 85 afios. (22)
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PERCENTAGE OF POPULATION AGED 65 OR OLDER

1995 2005 ESTIMATED 2050
Spain 15 17
Italy 16 19
Germany 15 19
Greece 15 18
Portugal 15 17
Czech Republic 13 14
UE 25 15 17
UE 15 15 17
Austria 15 16
Poland 11 13
Hungary 16 17
Belgi 14 16
France 15 16
Finland 14 16
United Kingd 16 16
Denmark 11 11
Denmark 15 15
Sweden 17 17
Netherlands 13 14

Figura 6. Grafico: Porcentaje de personas mayores de 65 anos en Europa. Fuente: Eurostat
2006. (11)

El nimero de personas mayores de 65 anos, en Espaia, representa actualmente el 16,9%
de la poblacidn total, proporcidon que se incrementara paulatinamente hasta llegar al 36,8%
en el 2049, el 18,2% seran mayores de 75 afios, y el 11,8% seran mayores de 80 anos, lo que
significa que uno de cada tres mayores tendra mas de 80 afios. (23)

Por todo ello Espaiia ocupa el quinto lugar entre los paises con uno de los indices mas
alto de dependencia entre los mayores, tras Japon, Macao, Corea del Sur e Italia, que son
los mas envejecidos del mundo. El envejecimiento del subgrupo de personas mayores de
80 anos es significativo en nuestro pais y ello genera preocupacién afiadida al creciente
envejecimiento de la poblacion.

En Catalufia, la esperanza de vida de la poblacidn se sitla entre las mas altas del mundo
y sigue en aumento, en 2013 representaron un 17% -20% de la poblacién total. (23)

Como a lo largo del siglo XX ya se ha observado en casi todos los paises, es evidente el
aumento del Cancer, en parte, debido a ese incremento en la longevidad de la poblacidn,
ya que la edad es uno de los factores de riesgo mds importantes para la aparicidon de un
cancer. El cancer esta intrinsecamente y directamente relacionado con la edad, siendo una
patologia habitual de personas mayores. La incidencia del cdncer en mayores de 65 afos
es 11 veces mayor en las personas de mas edad que en los mas jovenes.

Los ancianos constituyen el grupo mas importante en la practica de oncoldgica médica.
En 2011 en Francia, 211.743 nuevos casos de cancer 60% en los hombres, asociados a per-
sonas de mas de 65 afios edad. Suponen casi el 58 % de los canceres estimados en todos los
grupos de edad juntos. Para el aino 2020 se espera que el 60 % de los canceres se diagnosti-
qguen en pacientes mayores de 70 afios. (22)
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En Espafa se diagnostican cada afilo mas de 162.000 nuevos casos de cancer, de los cua-
les casi el 60% se presentan en pacientes mayores de 65 afos y un 30% en mayores de 75
afios. Mas del 60% de las muertes por cancer ocurren en pacientes de edad avanzada. (24)
En cuanto a las neoplasias mas frecuentes en mayores de 65 afios, encontramos en los hom-
bres el cancer de préstata, pulmdn, colorrectal, vejiga urinaria y estdbmago y en las mujeres,
el cancer de mama, colon-recto, estdmago y cuerpo uterino. Respecto a los tipos de cancer
que con mas frecuencia producen mortalidad. (25)

Con mucha frecuencia se trata de pacientes con multiples enfermedades, poli-medica-
dos, con situaciones funcionales, cognitivas o sociales sobreafiadidas que comportan condi-
cionantes externos, tan o mads importantes que la propia enfermedad. Este es un reto
actual que debe ser reflexionado en profundidad en la atencion a la Salud de la poblacién.

¢Como hacer para que no se excluya a los ancianos simplemente en base a su edad y, a
su vez, evitar la iatrogenia provocada por los tratamientos en estas poblaciones mas
vulnerables? (26)

Se estima que un 10-12% de la poblacion mayor de 70 afos tiene una historia previa de
cancer. (27) El crecimiento de desarrollo de un cancer conforme avanza la edad, afecta a
ambos sexos y en todos los tipos de cancer estudiados, de forma particular en el cancer de
mama en la mujer y en el de prdstata en el hombre. (28) El cancer es la primera causa de
muerte en mujeres de 40 a 79 ainos y en varones de 60 a 79 anos. (29)

Mientras que el cancer es la segunda causa de muerte en la poblacidn general por detras
de las enfermedades cardiacas, en la poblacidon mayor de 85 afios constituye la primera causa
de muerte tanto en hombres como en mujeres. (28) Las predicciones de envejecimiento de
la poblacién espafiola, permiten intuir que el cdncer en el anciano y su tratamiento deban ser
considerados como un problema sanitario de primer orden. La magnitud del problema con el
que se enfrenta nuestra sociedad aumentara conforme aumente la edad de la poblacién. (7)

Tabla 1. Mortalidad por cancer en el anciano segtin edad y sexo. Fuente: Autora

60 -79 anos Mayor 80 afios

12 Pulmén 12 Prostata
Hombre 22 Colorrectal 22 Broncopulmonar

32 Préstata 32 Colorrectal

12 Mama 12 Colorrectal
Mujer

22 Colorrectal 22 Mama

En Oncologia, resulta primordial atender de manera individual al paciente oncogeriatrico,
ya que el paciente anciano, como consecuencia del envejecimiento presenta una menor re-
serva funcional de los distintos drganos y una mayor comorbilidad, lo que puede favorecer
aumento en la aparicién de efectos secundarios del tratamiento. Pero, también se dan
otros factores como que en el envejecimiento se puede asociar a una disminucion de los
recursos econémicos, sociales y de la autonomia del sujeto, haciéndolo mas vulnerable a
las complicaciones del tratamiento.
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Por lo tanto, siempre el tratamiento debe ser individualizado en cada paciente,
teniendo en cuenta la potencial toxicidad farmacoldgica, el entorno social, el grado de
dependencia funcional y la expectativa de vida con respecto a la edad y a la comorbilidad
del paciente. (22)

1.1.4. Cronicidad y cancer

Los cambios observados en el perfil epidemioldgico de los paises desde un pasado cen-
trado principalmente en las enfermedades infecto-contagiosas, al momento actual en que
prevalecen las enfermedades mas crdnicas y derivadas de estilos y habitos de vida no salu-
dables, hace necesario prestar un especial énfasis a la perspectiva de la cronicidad. Este
hecho conlleva la necesidad de incorporar nuevos indicadores en la salud publica que
permitan realizar una mirada mas comprensiva al proceso de salud — enfermedad. (26)

Los avances en la intervencidn terapéutica oncoldgica han permitido una mayor tasa de
supervivencia, ya que aun cuando no se puede abordar la curacidon si se puede intentar
con-trolar las manifestaciones sintomatoldgicas. Las personas actualmente se enfrentan a
vivir y a convivir con la enfermedad oncolégica. Se requiere entonces que los pacientes
deban adaptarse a la nueva situacidon y a los factores psicoldgicos y sociales que la rodean.
Por eso el lema del programa pedagdgico para pacientes y familiares de la doctora en
Enfermeria Gertrud Grahn cobra mas vigor que nunca: “Aprender a vivir con cancer”.

Desde mediados de los sesenta se desarrolla un programa para los enfermos con cdncer
en EEUU, “I Can Cope” — que se pude traducir como “Yo puedo afrontarlo”, un mensaje
positivo para incrementar las habilidades y capacidades de afrontamiento de los pacientes
frente a la enfermedad. Dado los excelentes resultados que se obtuvieron, se incorpora en
Europa en 1987 primero, como un proyecto de investigacién pedagdgico por la doctora en-
femera Gertrud Grahn en la Universidad de Lund de Suecia, bajo el titulo: “Aprender a vivir
con cancer”. (30)

El programa de formacién y apoyo dirigido a los pacientes con cdncer y a sus familias,
estaba estructurado y coordinado por las enfermeras. Como consecuencia de los
magnificos resultados obtenidos, en 1992 la Sociedad Europea de Enfermeria Oncoldgica
(EONS), inicia la formacidn de enfermeras acreditadas para dirigir los cursos de formacion
en diversos paises de ambito europeo y un total de 13 se sumaron a la iniciativa. (31)

En nuestro pais, la Sociedad Espafiola de Enfermeria Oncoldgica, (SEEO) inicia en
Espafia, en 1997-1998, un programa educativo dirigido a pacientes y familias en varios
centros de Salamanca, Madrid, Barcelona, Pamplona y Valencia. El curso abordaba
temas como el cuerpo humano y el cancer, métodos de diagndstico y tratamiento,
nutricién y efectos secundarios, apoyo y recursos sociales, medicinas alternativas e
investigacion o comunicacion paciente-familia y equipo sanitario, todos ellos orientados
a conseguir cuatro objetivos en las personas que tenian cancer:
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1. Reducir la ansiedad y el temor.

2. Conocer y comprender la enfermedad.

3. Desarrollar nuevas estrategias de afrontamiento.
4

Adquirir habilidades efectivas para una adaptacion.

Conjuntamente, tras esta experiencia e iniciativa de enfermeras oncoldgicas, en la actuali-
dad existen otros programas de educacion y apoyo organizados por las distintas Comunidades
Autdnomas, por la Asociacion Espaiiola Contra el Cancer (AECC) o bien por asociaciones de
afectados de distintos tipos de tumores, linfomas, mama, prdstata, pacientes ostomizados,
con lo que se ratifica la importancia de la educaciéon como estrategia de abordaje del cancer.

1.1.5. Coste social del cancer

El cancer, a nivel global, es ya la segunda causa de muerte en todo el mundo. Las esti-
maciones del coste que supone el cancer suelen realizarse atendiendo a la carga que
esta enfermedad aflige a la sociedad en el conjunto global. Las medidas vienen
determinadas en relacion a los afios de vida utiles perdidos o afios potenciales de vida
perdidos o, APVP y en base de la mortalidad.

Se necesitan estimaciones actuales de la carga del cancer para la planificacion del con-
trol del cancer. En un analisis sistematico realizado en 2015 por el grupo del estudio para
la Global Burden of Disease Cancer Collaboration, estudio GBD 2005 a 2015, unos 17,5
millones de casos de cancer en todo el mundo y 8,7 millones de muertes. (32)

Ya que la incidencia del cancer ha aumentado un 33%, en parte debida al 16% de
envejecimiento mundial de la poblacion, un 13% de crecimiento de la poblacién y el 4%
de cambios en las tasas por edad. Para los hombres, el cancer mas comun en todo el
mundo, fue el cdncer de prdstata con 1,6 millones de casos pero el cdncer traqueal,
bronquial y pulmonar fue la principal causa de muerte por cdncer y de afios de vida
perdidos APVP, en hombres (1,2 millones de muertes y 25,9 millones de APVP). (32)

Un DALY puede ser pensado como un afio perdido de vida “saludable”. La suma de es-
tos DALY en toda la poblacién o la carga de la enfermedad, puede considerarse como una
medida de la brecha entre el estado de salud actual y una situacién de salud ideal donde
toda la poblacion vive a una edad avanzada, libre de enfermedad e incapacidad. Para las
mujeres, el cancer mds comun fue el cancer de mama (2,4 millones de casos). El cancer
de mama también fue la principal causa de muerte por cancer y de DALY para las
mujeres (523.000 muertes y 15,1 millones de afios perdidos de vida saludable).

En general, el cancer causé 208,3 millones de afios de vida saludable perdidos, en todo
el mundo en 2015 para ambos sexos combinados. Entre 2005 y 2015, las tasas de
inciden-cia estandarizadas por edad para todos los cdnceres combinados aumentaron en
174 de 195 paises o territorios. Las tasas de mortalidad estandarizadas por edad, para
todos los canceres combinados, disminuyeron dentro de ese plazo en 140 de 195 paises
o territorios.
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Los paises con un aumento de las tasas de incidencia estandarizadas por edad, debido a
todos los canceres se encontraban principalmente en el continente africano.

De todos los canceres, las muertes entre 2005 y 2015 disminuyeron significativamente
para el linfoma de Hodgkin (-6,1%, intervalo de incertidumbre del 95%). El nimero de
muertes también disminuyd para el cancer de eséfago, cdncer de estdmago y leucemia
mieloide crénica, aunque estos resultados no fueron estadisticamente significativos. (32)

Se estima que para el 2020 habra 15 millones de casos nuevos y 10 millones de
muertes. Esto representa un aumento del 23% con respecto a la incidencia y mortalidad
desde 1990. (5)

En su evolucidn, algunas neoplasias como las pulmonares avanzadas, se asocian a
multiples e intensos sintomas que repercuten desfavorablemente en la calidad de vida
(CV) de los pacientes. (11)

Algunos de los tratamientos hasta ahora disponibles tienen importantes efectos toxicos
que limitan su utilizacién.

Por esto, los esfuerzos en la enfermedad avanzada del cancer de pulmén en estadio IV
van encaminados hacia mejorar CV de los pacientes y procurar incrementar el estado de
bienestar al maximo. Es un objetivo terapéutico fundamental sobre todo para aquellos
enfermos que reciben terapias de soporte o tatamientos paliativos segln sus necesidades.

1.2. ORGANIZACION DE SERVICIOS PARA LA ATENCION ONCOLOGICA

La directora de la OMS en 2004, sefiald que al menos un tercio de los casos son preveni-
bles mediante control del tabaquismo y del consumo de alcohol, cambios en habitos alimen-
tarios e inmunizacion contra el virus de la hepatitis B o el Virus del Papiloma Humano VPH.
(7) Cuando los recursos lo permiten, es posible la deteccidon temprana de algunos tipos de
tumores vy, por consiguiente un tratamiento con mejores perspectivas de abordaje y cura-
cién en otro tercio de los casos. Si no es posible el diagndstico temprano, también se ha de
contar con una atencidn Paliativa y de soporte para los pacientes que necesitan manejo de
los sintomas avanzados y atencidn para la situacién de final de vida. (34)

Los programas Nacionales de control del cdncer: Un programa nacional de control del
cancer esta diseflado para evaluar las necesidades de la poblacion de un pais en la
atencién oncolégica. Si se adecua correctamente a las necesidades de los paises,
contribuye en disminuir la incidencia de la enfermedad y mejorar la Calidad de Vida CV.
Nuestro pais cuenta con un Plan Director de Atencidn al paciente oncoldgico. (25)
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1.3. INDICADORES DE SALUD ACTUALES

La esperanza de vida sigue aumentando pero no se equipara con aumento en la espe-
ranza de vida saludable. Existen desigualdades entre clases sociales, mas presente en
clases bajas. Por género, la mortalidad masculina es mdas pronunciada que la femenina e
incluso, la mortalidad infantil es mayor en las clases mas desfavorecidas.

En cuanto a la cronicidad se producen mas prevalencia en ambos sexos en las clases
mas bajas, también un mayor nivel de obesidad o hipertensidn, sobre todo en la mujer. Se
presentan mas patologias mentales, de dependencia de sustancias téxicas, incluido alcohol
y drogadiccién en las clases mds desfavorecidas.(35)

El desempleo o la disminucion de ingresos afecta mayormente a las familias con menores
recursos y el desempleo juvenil han aumentado con dificultades crecientes para encontrar
un lugar de ocupacién y de empleo estable y de calidad entre esta clase social.

Finalmente dos datos directamente relacionados con el cancer y con su prevencién son:
El tabaquismo ha descendido en hombres, pero las clases bajas fuman mas que los profe-
sionales de clases medias. Las mujeres de clase alta beben mas que las de clase baja. Los
hombres de clase baja hacen mas ejercicio, en el trabajo. Las chicas fuman mas que los
chicos, pero entre éstos hay una mayor prevalencia de bebedores de alto riesgo. (35) Para
terminar, las clases bajas toman menos frutas, vegetales, vitaminas y minerales. Aunque
las clases bajas practican menos la lactancia materna, se estan reduciendo estas
diferencias con el tiempo. (36)

1.4. LAS ENFERMERAS ESPECIALIZADAS EN ONCOLOGIA O DE
PRACTICA AVANZADA

La enfermera, a nivel de paciente y familia, se posiciona como referente para la conti-
nuidad de los cuidados a lo largo de todo el tratamiento con el objetivo de obtener unos
resultados de atencién, mejores resultados en términos de salud permitiendo, un mejor y
mas eficaz, con un control de los recursos profesionales y a través de una atencion integral
e integrada, que repercute en una atencion sanitaria de calidad y en un mejor control del
coste sanitario. (37,38)

Tal como sefiald6 Godman en 2013, la sociedad cambiante y las necesidades de los pa-
cientes hoy en dia son los factores relevantes que empujan al desarrollo de nuevos roles
enfermeros para atender a estos enfermos. (39) La cronicidad ha llegado a enfermedades
gue con anterioridad eran impensables, asi el SIDA, las patologias cardiacas, las respiratorias

o el mismo cancer. En concreto, la atencidon a estos pacientes crénicos es un escenario en el
gue la caracteristica la marca la complejidad, no el que la enfermera posea un determinado
nivel o un tipo de formacién o experiencia clinica.

Asi pues, la complejidad del paciente oncoldgico y sus tratamientos se ha elevado de
manera considerable. En estos momentos sin embargo las enfermeras oncoldgicas exhi-
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ben mejor preparaciéon que en décadas anteriores y en muchos paises de nuestro ambito
y en el nuestro se ha iniciado un reconocimiento a nivel laboral, educativos y formativo
postgrado y master que evidencia este avance. Falta una Unica etapa del camino, que con-
sistira en aumentar el empoderamiento de las enfermeras dentro de los equipos oncolo-
gicos y poder liderar el cuidado de manera auténoma. (40)

Otro estudio realizado en la Clinica Mayo apoya la idea de la introduccién de EPA inte-
grada en los equipos de oncologia de tal manera que la intervencidn paliativa precoz me-
jora la calidad de vida de los pacientes avanzados, mejora el conocimiento sobre sus cui-
dados, Asi, una la intervencidon lo mas pronto posible de servicios de cuidados paliativos
contribuye a disminuir la sensacién de abandono en el caso de suspender los tratamientos
oncoldgicos. (41) Las intervenciones de una enfermera EPA se caracterizan por ofrecer un
nivel avanzado de cuidados enfermeros que maximiza utilizar sus competencias especia-
listas y de conocimiento enfermero a fin de responder a las necesidades de los clientes en
el dominio de la salud.

Las enfermeras de practica avanzada (EPA) en unidades de cuidados paliativos son figu-
ras importantes dentro del equipo multidisciplinar ya que sus intervenciones contribuyen
a mejorar la calidad de vida de los pacientes con cdncer avanzado. (42)

Hay varios aspectos que refuerzan la necesidad de enfermeras especializadas y con
formacidn especifica: El primero es el seguimiento de las necesidades del paciente en un
tiempo muy prolongado. Desde un diagndstico de un cancer hasta el final, sea la
comple-ta curacion o la muerte, puede transcurrir un lapso extenso de tiempo, en el que
se va a precisar seguimiento especializado y, que hoy por hoy, corresponde a un nivel
hospitalario durante gran parte de este periodo. La Atencidon Primaria, de momento no
puede realizar un seguimiento de la toxicidad de los tratamientos, los cudles se alargan
en el tiempo y en sucesivas lineas en caso de recaidas cada vez mas. Asi, durante los
ultimos afios, vemos que un paciente con cancer colorrectal y en enfermedad avanzada
puede estar realizando su cuarta linea de tratamiento onco-especifico de quimioterapia
y, todavia esperar vivir un periodo largo de tiempo.

El segundo punto argumental es que la atencidén integral, holista o integradora de las
necesidades del paciente le corresponde sin lugar a dudas a la enfermera y su rol de
educadora del cuidado, de potenciar el auto-cuidado o el empoderamiento para poder
“vivir con su enfermedad”. Si ello se enmarca en la situacién actual de crisis con un
examen minucioso de recursos humanos y econdmicos disponibles en nuestro sistema
de salud, podemos decir que las enfermeras estan en la situacion clave segin determina
el Sistema Nacional de Salud de nuestro pais y de muchos paises europeos. (43,44)

El enfermo precisa “aprender a vivir con cancer” y, para ello serd necesaria educacién
tanto para incrementar recursos personales de aprendizaje y adaptacién a la nueva situa-
cion de enfermedad, como habilidades en referencia a su cuidado, tanto para él como
para su familia. En este disyuntiva de provisién eficaz de la educacién necesaria para el
enfermo se establecen nuevos sistemas muy interesantes y de plena actualidad. Ya desde
hace anos, se ha demostrado que el uso de seguimiento telefénico para el paciente en
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tratamiento, en seguimiento o en controles a largo plazo es eficaz, aumenta la adherencia
y mejora la relacién y el compromiso de cuidado del paciente. También tiene un impacto
en la satisfaccidon con la atencidn. (45) Dentro de muy poco se diseifardn estrategias
tecnoldgicas con el uso de mail, internet o las nuevas redes sociales que pueden cambiar
el panorama de la atencidn conocida hasta ahora.

El tercer punto, recae en una necesidad de protocolos para que los cuidados que se
dispensan estén sustentados en la mejor prueba o evidencia disponible, para mejorar la
capacidad educativa y para asegurar que el enfermo es capaz de intervenir de manera
activa. Por ultimo y, no de menor importancia, se necesita investigar en el impacto que
las intervenciones enfermeras tienen en los resultados de salud del enfermo oncoldgico.

1.5. NUEVOS ROLES: ENFERMERAS NAVEGADORAS DEL PROCESO

La enfermera oncoldgica navegadora se instaura como profesional con un nuevo rol
para dar soporte efectivo al paciente oncoldgico durante su complejo proceso. En la
revision de Gilbert et al., de 2011 se describe qué supone ese navegar de la enfermera
especializada, desde la fase diagndstica y cdmo repercute en los resultados de cuidado y en
los resultados mds globales de la atencién sanitaria. Este estudio se disefid mediante
entrevistas y grupos focales con profesionales médicos y gestores. La mayoria de ellos,
definen el navegar como una accidn polifacética enfermera en la que facilita los procesos
de atencién, ayudando a los pacientes a superar las barreras y proporcionando
informacidn precisa y apoyo. (47) Al identificar qué personas necesitan mas soporte en la
fase diagnostica, mejora la eficiencia de las pruebas de diagndstico, mejora la experiencia
del paciente, tanto en tiempo como en preparacion y ayuda a la toma de decisiones sobre
sus opciones de tratamiento. (48)

Experiencias interesantes se dan con las navegadoras del proceso en cancer de mama
en EE.UU y existen dos revisiones de interés sobre el tema. Una se dirige a pacientes que
estdn en tratamiento, Tho y Ang en el 2016, realizaron una revisién para el Instituto de la J.
Briggs, evaluando 667 pacientes que participaron en un programa de navegacién
estructurado y liderado por enfermeras frente a programas estandar o no estructurados,
en los cuatro estudios dos ECA’s y dos casi-experimentales, no encontraron diferencias de
impacto en la CV reportadas en uno u otro grupo, pero si en la satisfaccion con el cuidado
y la atencidn recibida. Sus conclusiones confirman la necesidad de proseguir evaluando los
resultados de salud de estos nuevos programas con mas estudios en el futuro. (49)

Sin embargo, en la revision de Robinson-White, en 2016 aplicado al cribado del cancer
de mama y al diagndstico precoz se sefialan pruebas o evidencias que apoyan el papel de
la navegadora con los pacientes para mejorar la adherencia al tratamiento. (50) Asi mismo
en la revision de Whop LJ, et al, en 2012, con poblacidn indigena, en un programa llamado
de las Hermanas Nativas se documenta un aumento en la adherencia a las pruebas para la
deteccion de cdncer de mama entre las participantes indias norteamericanas con
diferencias significativas en los grupos para las pruebas de cribado, entre participantes con
consejo de las navegadoras y aquellos sin navegadoras. (51)
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1.6. INTERVENCIONES ENFERMERAS EFECTIVAS PARA CONTROL DE
LOS SINTOMAS EN PACIENTE ONCOLOGICO

Se presenta en la siguiente tabla un sumario de los estudios con intervenciones especi-
ficas realizadas por enfermeras o por equipos en los que se ha contado con una enfermera
para controlar diferentes sintomas de pacientes oncoldgicos, sobre todo en un intento de
recopilar cuales se han disefiado especificamente para el control de la emesis. (Tabla 2)

La seleccion ha sido guiada primeramente por aquellas revisiones sistematicas o revisio-
nes de ensayos clinicos o de estudios experimentales, asi como de estudios con interven-
ciones casi-experimentales. Se han recogido aquellas intervenciones realizadas en estudios
controlados y con un tamafo muestral suficientemente grande. Mayor nivel de evidencia.

Tabla 2. Relacion de estudios con intervenciones efectivas para control de los sintomas y su

relacion con la calidad de vida.

Autor ’ PobIaF|on Método - Dimensiones - .
~ Titulo estudiada Resultados Conclusiones
/aiio .. Escalas — Instrumentos
Objetivo
Impact of nausea Pacientes | Solo 9/13 estudios tipo ECA. Un tratamiento profiléc- | Dificultad de
and vomiting on recibiendo tico eficaz en el control | concluir dada la
quality of life in quimio- Solo 4 son utiles para evaluar de las nduseas y vémi- | heterogeneidad de
§ cancer patients terapia, la efectividad del tratamiento tos inducidos por la intervenciones
N during chemothera- | QMT. antiemético. 3 estudiaron las quimioterapia,NVIQ en | farmacoldgicas en
o py. Health Qual Life terapias no standard antiemé- | las 24 horas posterior a | la practica clinica.
:E:’ Outcomes. 2003 Sep ticas la quimioterapia, mues- | La CV relacionada
o | 17;1:46. tra ser eficaz parame- | con la salud antes
S Demostrar que el fracaso en el jorar la CV del paciente | de la quimioterapia
® Review. control de la emesis post-qui- en dimensiones como es un importante
= mioterapia afecta aspectos de | |a nutricién, autovalora- | factor prondstico
la calidad de vida. cion de la CV. de las NVIQ.
Nonpharmacologic Pacientes Periodo 1980 a 2007 Efecto estadisticamente | Baja calidad de los
strategies for recibiendo significativo en ejercicio | ECA’s selecciona-
managing common | quimiote- | 77 ECA’s, solo 13 de calidad. 2, Hipnosis en 3, Musi- | dos que dificulté
chemotherapy rapia coterapia 1, relajacién concluir sobre
adverse effects: a en 10 y desensibiliza- sobre la eficacia de
o systematic review. J o ) cién sistematica. las estrategias de
=] Clin Oncol. 2008 Dec Se evalta intervenciones como autocuidado basa-
N | 1;26(34):5618-29. la distraccion cognitiva, el ejer- | Inconsistente evidencia | das en la evidencia
o cicio, la hipnosis, relajacién y en acupresion y psicoe-
:‘{ Revision sistematica desensibilizacion sistematica ducativas. En contra
£ para reducir las nduseas y los para la biorretroalimen-
o vémitos. educativas para la tacién intervenciones
£ fatiga y uso de crioterapia para la alopecia induci-
= da por quimioterapia
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J. Clin. Oncol. 27,
6191-6198

WISECARE+: Re- 249 pa- Evalla impacto de intervencio- | Mejora de los sintomas | Efectividad para
sults of a European cientes: nes enfermeras control sinto- reportados, sobre todo | control de sinto-
study of a nursing Mama, mas r/c Quimioterapia: NVIQ, NVIQy mucositis mas con sistema
intervention for the | pulmén, fatiga, mucositis. informatico y
X management of ovario, prevencion de
Q chemotherapy-re- colon, Uso de nuevas tecnologias. complicaciones por
= | lated symptoms. LAM, LLAy | Reporte de sintomas via infor- | No mejora encontrada | enfermeras.
@ Eur J Oncol Nurs. Linfomas matica. en el sintoma de fatiga
E_ 2008;12:443---8. 26 Limitacion relacio-
2 1lineade | Estudio multicéntrico, 8 cen- nada con el tipo de
§ QMT tros: Bélgica, Dinamarca, Ingla- paciente experto
X terra, Irlanda y Escocia. en tecnologia.
Contexto investi-
gacion.
Managing symptoms | Estudio ex- | 15 Sintomas categorizados Mayor efecto en el La IAT de infor-
perimental | como leves, moderados y se- grupo con intervencién | macion educativa
among patients with | de inter- Veros. telefénica IAT evalla sintomas
breast cancer during | vencién y refiere a los
chemotherapy: re- Grupo asignado a una inter- Otros variables fueron pacientes a una
. sults of a Cancer de | vencion enfermera cognitivo comorbilidades, proto- | Guia de Manejo de
g mama conductual o una intervencion | colos de tratamientoy | Sintomas es mas
= two-arm behavioral automatizada telefénica. (IAT) enfermedad metastasi- | eficaz y rapida que
<} trial. J. Clin. Oncol. ca vs localizada. el enfoque cog-
S 26, 5855-5862 Sintomas y tiempos de nitivo conductual
5 respuesta. Enfermos metastdsicos | en paciente con
y en monoquimiote- enfermedad me-
rapia tuvieron mayor tastdsica.
beneficio de la IAT que
de la intervencion cog-
nitivo conductual
Effectiveness of a 164 Pa- ECA randomizado a recibir Grupo con cuidados en | Concluye el efecto
cientes cuidado en casa por enfermera | domicilio mejora sin- beneficioso en
home care nursing colorrectal | especializada o cuidado estan- | tomas como mucositis, | la CV reportada
. program in the y mamaen | dar. diarrea, estrefiimiento del paciente que
S symptom manage- quimiote- dolor o fatiga asi como | controla desde su
o ment of patients rapia oral | Se evalua nivel de toxicidad, problemas del suefio. domicilio los efec-
g en Ambito | ansiedad, depresidn, tipos de P=<0,05 tos adversos de la
< with colorectal and | domicilio recursos utilizados y CV quimioterapia
2 breast cancer receiv-
2 ing oral chemother-
© apy: a randomized, Efecto permanece du-
§ controlled trial. rante 2 ciclos de Quimio
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Castillo-Bueno, et al. 2010 Revision sistematica

2010;8:1112---68.

Joanna Briggs Institute

rial, la imagineria guia-
da, la magnetoterapia
aumentan CV.

Musicoterapia eficaz en
depresion, discapacidad
y empoderamiento.

Para aumentar capaci-
dad fisica los programas
educativos

Reduction of che- 208 Pa- Grupo intervencion con progra- | Contrario a lo esperado: | Los pacientes per-
motherapy-induced | cientes ma enfermero (SCION), sobre No diferencias entre ciben diferentes los
anorexia, nausea, con cancer | auto-cuidado personal para grupos, p=0,733 en sintomas agudos o
and emesis through | en 14 uni- | reducir la ansiedad, anorexia, incidencia de sintomas, | retardados

b2 a structured nurs- dades de nauseas y vomitos- frente a ni en conocimiento

Q ing intervention: a Alemania, | cuidado estandar de la emesis. | sobre efectos secun- La prioridad que

= cluster-randomized en curso darios, intensidad o en los pacientes con

° multicenter trial. de quimio- | Evaluados sintomas con la esca- | |as intervenciones de cancer perciben

°C: Support Care Cancer. | terapia. la CTCAE. autocuidado y el tipo de | del sintoma puede

S 2009Dec;17(12): servicio oncolégico. alterar las inter-

- 1543-52. clusters Tratamiento antiemético, con- venciones de en-
sejo para optimizar control de | CV fue mejor en el gru- | fermeria sobre su
la emesis, consejo en nutricién | po control p=0,017 autocuidado
y relajacion

Efficacy of an inter- Pacientes ECA’s asignacion al azar a la El analisis de varianza Se concluye que es
vention en quimio | EASE n= 153 o una control n= de medidas repetidas posible que el efec-

S con CTX 139. no revel6 efectos esta- | to syelo para la

S for fatigue and sleep disticamente significati- fatiga, una sincro-

= disturbance during EASE: informacidn y habilidades | vos por grupo, tampoco | nizacién incorrecta

T cancer chemother- conductuales intervencidon im- por momentos ni para de medidas, o el

< apy. partida por enfermera oncoldgi- | la fatiga, ni en la altera- | efecto confusor de

g 1. Pain Symptom Ma- ca en 3 sesiones telefénicas. Zisc';;\dd;:cj:ceirlc;; enel :? varia!ble género

& : ayan influido en

& | nage. 40, 200-216. Miden fatiga y suefio y estado el no efecto de
funcional basal, dia4y43-60 | Noefectoenelgrupo | |5intervencion a
dias post-tratamiento. intervencion. estudio

Effectiveness of Paciente Periodo: En 1997 a Dic 2007 Dolor oncolégico + dis- | Intervencién sobre
nursing intervention | adulto on- capacidad, depresion, la disnea resulta
for adult patients coldgico. Intervenciones no farmacolé- dependencia y Calidad | efectiva
experiencing chronic gicas. En 8 /13 estudios eva- Vida relacionada con la
pain: A systematic Inglés y luados salud. El resto de inter-
review. JBI Library of | espafiol venciones son
Systematic Reviews. Evaluacién calidad con Appro- | Las terapias cognitivas, | muy heterogéneas
Dolor priate critical appraisal tools- la estimulacidn senso- | con escasos datos

sobre la asignacién
ciega realizada. No
todos precisan si
intervencién fue
realizada por en-
fermera.

Se recomienda
revision por tipos
de terapias.
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Aranda, S, et al. 2012

symptom burden,
and treatment-re-
lated information
and support needs:
results from a ran-
domised, controlled
trial. Ann. Oncol. 23,
222-231.

Evaluaciones basales, tras ciclo
1 de quimioterapia y previo
ciclo 3

|6gicas p = 0,027 y pro-
cedimental, P = 0,03-
Menor prevalencia y
severidad de NVIQ, p
=0,001). En pacientes
con ansiedad elevada
en medida basal dismi-
nuye significativamente
en la 2 medida, pero no
enla 32,

An intervention Estudio pi- | Intervencidon educativa enfer- El objetivo primario: No hay aleatoriza-
= loto N=20 | mera de soporte en los sinto- aparicion y gravedad de | cidn. Intervencion
IS to manage pa- pacientes mas presencial, con duracién los sintomas es menor muy dispar en cada
= tient-reported symp- | 10 en cada | variable y por teléfono vs cuida- | en el Gl con seguimien- | paciente
@ toms during cancer | grupo do estandar to enfermero 11% vs
g treatment. 27% Estudio con mues-
. Multi-cén- | Prevalencia de sintomas re- tra muy pequefia
% Clin. J. Oncol. Nurs. trico portados, estado funcional de Las medidas secunda- con diversos tipos
= 15, 253-258. saludy CV rias el estado funcional | de tumores, ma-
s y la CV relacionada con | yoria de cédncer de

la salud. mama

Non-invasive Pacientes 15 Estudios experimentales Intervenciones efica- Comparado con

con cancer | incluidos: ECA y Quasi- experi- | ces: 3 para disnea, con | estudios de analge-
interventions for de pulmén | mentales control de enfermeras | sia la magnitud del
improving well-being oncoldgicas especiali- efecto intervencion
and quality of life in Necesidades de soporte, con- zada 4. es baja.
o patients with lung trol de efectos secundarios
b= y sintomas de progresion de Intervenciones psi- y no concluye
N cancer. Cochrane enfermedad para disminuir co-educativas efectivas
‘_j Database Syst ansiedad control de sintomasy | en 4. Para coaching
@ Rev. 2011 Sep promover CV. sobre el dolor y control
,Eé, 7;(9):CD004282. doi: de sintomas 1 estudio.
©
l§ 10.1002/14651858. Uso de seguimiento te-
n CD004282.pub3. lefénico para cuidador
= Review. sobre el dolor, autoefi-
'§ cacia depresion y CV.
&
Intervencidn de ejerci-
cio 2 estudios con me-
jor reporte en CV
Reflexoterapia 1 pero
con breve efecto
Impact of a novel 192 pa- 24 h antes de quimio: Interven- | ChemokEd no redujo ChemoEd mejora
nurse-led cientes cién Chemo ED, DVD con infor- | significativamente la
Mama, macién, consejos de auto-cui- | ansiedad. Control de sinto-
prechemotherapy Gastroin- | dado + seguimiento telefénico mas fisicos como
education interven- | testinal 48h post y entrevista antes del | Sin embargo, se ob- las NVIQ y factores
tion (Chemokd) on y hema- 2 ciclo de Quimio. servé una disminucion psicoldégicoa como
patient distress, toldgicos preocupaciones psico- la ansiedad

Para asegurar la
generalizacién
se requiere mas
investigacion en
pacientes mas
diversos.
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Coolbrandt A, et al. 2014 (13)

of randomized con-
trolled trials.

Int J Nurs Stud. 2014
Mar;51(3):495-510.

Form.

Tipo de intervenciones: educati-
vas, de coaching y de valoracidn
de sintomas relacionados con la
quimioterapia

mostraron efectividad.

La aparicién y la inten-
sidad percibida de los
sintomas no se correla-
cionan con la ansiedad
o el impacto causado
por los sintomas.

Is a nurse-led 298 pa- Estudio — observacional audit. Se sugiere que el segui- | Se necesita disefios
cientes Intervencidn telefénica dirigida | miento telefénico re- de ensayos aleato-
Telephone inter- compara- por la enfermera pacientes con | duce la toxicidad dolor, | rios, también estu-
vention a viable dos con cancer tratados con Capecitabi- | nduseas y vomitos, dios de economia
alternative to nurse- | serie his- na (Antineopldsico monoclonal) | mucositis e insomnio sobre rentabilidad
™ led home care and térica de de los servicios
Q standard care for 164 telefénicos para
= patients receiving pacientes que reci-
o oral capecitabine? Evalta: Toxicidad auto-informa- ben quimioterapia
o Results from a large da y uso de recursos utilizados oral.
$ | prospective audit por pacientes
E in patients with
© | colorectal cancer.
Eur J Cancer Care
(Engl). 2013May;22
(3):413-9.
Improvement 263 pa- Ensayo clinico aleatorizado ECA- | En el auto-manejo del La intervencién
of pain- related cientes clusters sintoma dolor: Los pa- enfermera del
§ self-management cancer con cientes mejoraron ad- manejo del sin-
v for cancer patients dolor on- Intervencion por enfermeras herencia 8,58 veces. toma dolor si es
§ through a modular | colégico especializadas oncoldgica efectiva y mejora
= transitional nurs- Se redujo el nivel o el auto-manejo o
= ing intervention: Tipo educativa, habilidades intensidad del dolor en | autocuidado.
o> | acluster-random- manejo dolor y counseling grupo Intervencién y
£ ized multicenter Farmacoldgicas, no farmacold- | mejord su CV.
s trial. Pain. 2014 gicas— desde ingreso al alta.
Apr;155(4):746-54.
Characteristics and Evaluar la Revision sistematica ECA’s Resultados presentes Diferentes dimen-
effectiveness of eficacia en ratios de medias siones de la expe-
de inter- Periodo: de 1995 a 2012. para comparativa de riencia de los sin-
complex nursing venciones estudios. tomas aumentan
interventions aimed | enfermeras | 11 estudios incluidos la complejidad y la
at reducing symp- complejas carga reportada
tom burden in adult | - multiples
patients treated sintomas Algunas redujeron el Necesaria mas
with chemotherapy: | paciente Evaluada la calidad segin RCT | impacto del sintoma de | investigacién cuali-
a systematic review | en Quimio. Dutch Cochrane Appraisal 10 al 88%, pero otras no | tativa y cuantitati-

va para determinar
qué intervenciones
son mas efectivas
para evaluar la
severidad del sin-
toma y su impacto
enlaCVv
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Evidence-Based Quimiote- | Estudio longitudinal - Medida de la | Las estrategias efi-

Self-care Guidelines | rapia en prevalencia caces de autocui-
for People Receiving | Htal de Medido previo, semanay en fase 1. dado deben estar
. Chemotherapy: Do dia. basadas en eviden-
S | They Reduce Symp- Efecto de desarrollo de Posterior implementa- | cia pero también
5 tom Burden and Psy- | Australia ‘ . cion de las GBE. Medida | individualizadas.
2 chological Distress? Guias Basadas en la Evidencia 22 mejora en NVIQ p =
= Cancer Nurs. 2015 GBE para el control o disminuir | 0,022, y el malestar psi- | Algunos pacientes,
< la toxicidad de la QMT y su coldgico, pero no en los | centrarse en sus
an May-Jun;38(3):E1-8. efecto en la CV del paciente demas, que si mejoran | sintomas no siem-
'3 en la 32 medida tanto pre fue beneficioso
s las NVIQ reportadas,

dolor, ansiedad

QMT Quimioterapia

NVIQ: Nauseas y vomitos inducidos por la quimioterapia

CTCAE: Escala validada para medir la toxicidad de los sintomas relacionados con la quimioterapia

ECA: Ensayo Clinico Aleatorizado

Gl: Grupo Intervencién — GC: Grupo control
- GBE: Guias Basadas en la Evidencia

* Referencias tabla 2. (52-65)

En esta revision realizada por la doctoranda, se confirma que el complejo concepto de
la carga de los sintomas, plantea dificultades para la evaluacidon de las intervenciones
enfermeras en el manejo de sintomas a pacientes oncoldgicos.

La experiencia del sintoma es multidimensional y comprende la percepcion individual
de un sintoma, la valoracién del significado atribuido al sintoma y el componente de la
respuesta a dicho sintoma, segun Dodd et al., 2001. (66) Ademas de su
multidimensionalidad, las relaciones entre las diferentes dimensiones de la experiencia
de los sintomas aumentan la complejidad del concepto de carga de sintomas. A menudo,
la aparicidn y la intensidad percibida de los sintomas no se correlacionan con la angustia
0 las limitaciones causadas por los sintomas del cancer (67)

El significado que los pacientes atribuyen a la experiencia de los sintomas puede influir
en su percepcidon de un sintoma, independientemente de la frecuencia o angustia asociada
con el sintoma. (67,68, 69)

Los pacientes con cancer que reciben terapias antineoplasicas como la quimioterapia, ex-
perimentan una variedad de sintomas, que pueden ser complicados y estresantes de mane-
jar. Los sintomas pueden afectar gravemente la calidad de vida e incluso, en algunos casos,
pueden poner en peligro la vida. En la mayoria de los casos, la enfermera funciona como
educadora del paciente y la persona de referencia para gestionar el manejo y control del
sintoma y de los efectos secundarios.

Un ejemplo de complejidad de las intervenciones enfermeras se produce en la atencidn
a los pacientes diagnosticados de cancer de cabeza y cuello (CCC), que solo representan el
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5% de los canceres diagnosticados en la poblacion adulta, pero es la segunda causa de mor-
talidad en los paises desarrollados. Engloban un grupo poco homogéneo, de tumores que
representan un reto oncoldgico, tanto por su incidencia y mortalidad, como por la morbi-
lidad funcional y estética que ocasionan. Con una supervivencia menor al 50% a los 5 afos
del diagndstico. Dos tercios de estos pacientes son diagnosticados ya en una fase
locoregional avanzada y las areas anatdmicas de localizacién del tumor estd implicada en
funciones tan vitales como la deglucién, respiracion y fonacion, y debido a los
tratamientos multimodales y al propio tumor estas funciones pueden verse alteradas. (70)

En los ultimos afios ha habido notables avances en el manejo de estos enfermos, gracias
a la cooperacidon multidisciplinar en los tratamientos. Requiere de diferentes abordajes
terapéuticos y una aproximacion multiprofesional. Cuando se diagnostica de forma precoz
el CCC puede curarse con cirugia y/o radioterapia. Desafortunadamente, hasta el 75% de
los pacientes con CCC se diagnostican con enfermedad localmente avanzada. En estos
estadios mas avanzados, se han integrado estrategias tales como la quimioterapia de
induccion y/o quimioradioterapia ya que 60% de los pacientes experimentaran una recaida
locoregional o a distancia en los 2 afios posteriores al diagnéstico. (71)

Los tratamientos que se asocian al dolor, una nutricién deficiente, estancias hospitala-
rias prolongadas, la toxicidad crénica relacionada con la deglucién la respiracion, los trata-
mientos a los que han sido sometido y los cambios en la imagen corporal, pueden provocar
malestar psicoldgico que unido a la propia evolucidn de la enfermedad impactaran sobre la
calidad de vida del paciente, en areas como la relacién social y familiar. Se estima entre un
5-6% las muertes toxicas inducidas por los tratamientos.

1.7. CALIDAD DE VIDA

1.7.1. Definicion de Calidad de Vida (CV)

La OMS define la Calidad de Vida como el estado de bienestar fisico, mental y social y no
meramente la ausencia de enfermedad. Aaronson et al., plantean que es un punto de parti-
da adecuado y que en el campo de la Oncologia se debe incluir los efectos de la enfermedad
y como impactan los tratamientos que estd realizando el paciente. (72)

Como caracteristicas de la CV se consideran importantes la subjetividad de su evaluacion,
la multidimensionalidad, la temporalidad y la relacién de esta con el estado de salud, por
lo que es el paciente, quien mejor puede medirla. Asi, numerosos autores, apoyan la idea
de que debe ser el paciente quien realice la valoracion de la calidad de vida, ya que las
observaciones de otras personas pueden estar sesgadas.

La intensidad de los efectos secundarios producidos por la quimioterapia puede hacer
que el paciente prefiera no recibir el tratamiento. En un estudio sobre las preferencias del
paciente con cancer de pulmdn avanzado, sélo un 22% elige la quimioterapia para ganar una
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supervivencia de 3 meses y el 78% restante, se decanta por un tratamiento exclusivamente
paliativo que mejore su calidad de vida aunque no mejore su supervivencia. (73)

1.7.2. Evolucion historica del concepto de Calidad de Vida

Desde hace 50 aios se esta estudiando el término de Calidad de Vida (CV) y su implica-
cion en la salud y enfermedad. En el foro Mundial de la Salud en Ginebra la calidad de vida se
definié como “la percepcion del individuo sobre su posicidn en la vida dentro del concepto
cultural, el sistema de valores en el que vive, con respecto a sus metas, expectativas, normas
y preocupaciones”. Este es un concepto amplio que engloba la salud fisica, el estado psicolé-
gico, el nivel de independencia, las relaciones sociales, las creencias personales y la relacion
con las caracteristicas del entorno. (74)

Asi, tal como lo plantea el grupo de trabajo en calidad de vida de la Organizacién Mundial
de la Salud, OMS, the WHOQOL Group, en 1994, el foco en la evaluacion en salud ya no in-
cluird solamente los indicadores de morbilidad y mortalidad, sino que también contiene el
impacto que tiene, tanto la enfermedad en la vida cotidiana, asi como la salud percibida y
los estados de funcionalidad y discapacidad. (75,76)

La salud o la calidad de vida entendida como una capacidad de realizarse o
desarrollarse como persona en la sociedad.

En 1986, la European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC) inicia
un programa para desarrollar e integrar una aproximacién evaluativa de los pacientes que
participan en los ensayos clinicos internacionales. (77)

Avanzando en el cambio de paradigma del modelo bio-médico tradicional que media la
enfermedad sélo con parametros de morbilidad, mortalidad, expectativa de vida y
aquellas clasicas medidas de la epidemiologia, nos situamos, actualmente, en un contexto
en el que es necesario conocer los beneficios de los cuidados y autocuidados en la salud.

Introducir el cambio de paradigma, supondra dejar de lado el valor del diagndstico sélo y
enfrentarse a la vida con la enfermedad. Es decir surge el modelo de “la enfermedad créni-
ca”. Modelo que define Kaplan imprime la importancia en “vivir mas y sentirse mejor”

Desde esta perspectiva, Kaplan en 2007, subraya que mientras el tradicional modelo
bio-médico enfatiza el diagnostico, el tratamiento y los resultados especificos de éste, el
modelo de resultados enfatizan la expectativa de vida y la calidad de vida relacionada con
la salud, con vivir mas y sentirse mejor. (78)

Se llega asi a la conocida conceptualizacidn de la salud, no ya solo considerada como la
mera ausencia de enfermedad, sino como un estado de bienestar fisico, psicoldgico y
social, tal como lo proclamo la Organizacion Mundial de la Salud OMS ya en el afio 1947.

En la revision de Rajmail de 2001, sobre calidad vida en la infancia y adolescencia, se
refleja que la mayoria de los autores afirman estar de acuerdo en que la calidad de vida re-
lacionada con la salud (CVRS) es un concepto multidimensional en el que no existe consenso
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absoluto respecto a su modelo conceptual. (79) Si bien todos los modelos incorporan la
definicidn de salud de la OMS de 1946.

Este autor propone, como una de las definiciones mds utiles de la CVRS, la que
formulan Schumaker y Naughton en 1995 definida como: “la evaluacién subjetiva de la
influencia del estado de salud, los cuidados sanitarios y la promocion de la salud, sobre
la capacidad del individuo para mantener un nivel de funcionamiento que le permite
realizar actividades que le son importantes y que afectan a su estado de bienestar. Las
dimensiones mas significativas que incluyen la CVRS son: El funcionamiento social, fisico
y cognitivo, la movilidad, el cuidado personal y el bienestar emocional” (80).

Dar voz a los pacientes: i Qué es importante para el paciente?. Se ha producido un
cambio sustantivo en la participacion de las personas en las cuestiones relativas a su salud
y enfermedad. Los profesionales de la salud intentan incorporar a las personas en la
toma de decisiones, en la decision terapéutica. Asi surgen algunos estudios en los que se
relaciona la toma decisiones en la salud y los resultados presentados en los procesos de
enfermedades. Estudios de decisiones para realizar la cirugia, decisiones para los
tratamientos o para suspender o retirar tratamientos. (81)

También otros estudios de las diferencias entre el sintoma reportado por médicos,
pacientes, enfermeras y entre los propios familiares comparados con los pacientes.

De la misma manera surge el paciente como Unico conocedor de su propia experien-
cia y cambia la posicion hegemdnica de la valoracidon del profesional, sobre todo los
médicos, evaluando severidad del sintoma del dolor. Surgen los auto-informes de salud
qgue, no solo valoran cuestiones o parametros fisioldgicos sino que son completados o
reportados por los pacientes e incluyen subjetividad. (82) Lo importante es aquello que
el paciente dice qué es importante, o en el caso del dolor, se considera nivel del dolor el
que el paciente dice que él percibe. (83) Posteriormente se ha reconocido el valor
predictivo de las escalas numéricas para la valoracion del dolor o de sintomas. (84)

Asi, en el estudio de Wildi SM et el., pacientes con una disfagia severa y en situacién
paliativa se deciden por tratamientos mds o menos agresivos, resultando uno de los
pocos estudios que explora estas decisiones en tratamientos paliativos. (85)

Desde 1995 El grupo de trabajo de la Organizacién Mundial de la Salud sobre calidad
de Vida (The WHOQOL Group, 1994), considera fundamental la evaluacién de la calidad
de vida por los propios pacientes. Se incorpora esta voz a las decisiones de recibir
tratamiento y a las politicas sanitarias. (75,76)

1.7.3. Medida de la calidad de vida

Se definen, seguidamente, los instrumentos para medir la calidad de vida (CV). Hay 3
tipos de instrumentos segun Chopra:
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1. Genéricos o generales
2. Especificos de la enfermedad

3. Especificos de una condicion

Los genéricos estan disenados para medir un complejo espectro general conjunto de
enfermedades, los especificos en una enfermedad en concreto y el tercero esta disefiado
para evaluar una condicion o un sintoma en particular como fatiga, depresidn o ansiedad.

La EORTC, Organizacion Europea para la Investigacion y el Tratamiento del Cancer, tal
como recoge Aaronson, es un organismo internacional sin animo de lucro que fue fundado
en 1962 por especialistas europeos en cancer para desarrollar y coordinar la investigacion
en Europa sobre las dreas clinica y experimental del tratamiento del cdncer y sus efectos
relacionados. (77) El objetivo de la EORTC es mejorar los tratamientos de cancer a través
del desarrollo de nuevos farmacos, asi como, el de la evaluacién de regimenes te-
rapéuticos, que combinen farmacos que estan actualmente en el mercado, con cirugia o
radioterapia.

Escalas QLQ-C36 y QLQ-C30: Segun Arraras en la medicion de calidad de vida en el
paciente oncoldgico se ha utilizado ampliamente cuestionarios como el QLQ-C36 de 36
items, que se organiza en cuatro escalas funcionales, dos escalas de sintomas y una escala
global de salud/Calidad de Vida. Unos items adicionales evaluaban otros sintomas
comunes y el impacto financiero de la enfermedad. El estudio de validacidon para una
muestra de pacientes con cancer de pulmdn, en 15 paises la mayoria de Europa, Australia,
Canada y Japon. Se busco una muestra relativamente homogénea, como la del cancer de
pulmén no-resecable. Los resultados psicométricos fueron aceptables, aunque indicaba
que se podian mejorar en algunas escalas. (77)

La segunda generacion del cuestionario, el QLQ-C30, tiene la misma estructura basica
de la primera versidon y se incluye 30 items que se reparten en cinco escalas funcionales:
funcionamiento fisico, rol, emocional, social y cognitivo, tres escalas de sintomas con fatiga,
dolor y ndusea/vomitos, una escala global de salud/calidad de vida, y un nimero de items
individuales que evaluan sintomas adicionales: Disnea, pérdida de apetito, insomnio, estre-
Aimiento y diarrea y el impacto econémico.

El cuestionario de QLQ-C30 no estaba validado para su uso en Espaia. Su validacion se
realizd en el servicio de Oncologia del Hospital de Navarra. El cuestionario de la EORTC es
empleado en multiples ensayos clinicos, algunos de ellos como el de Fossa et al., evaluaron
la CV en pacientes con cancer de préstata. Wolf et al., estudiaron si la quimioterapia con
alternancia en sus componentes es una modalidad de tratamiento favorable en pacientes
con cancer de pulmdn. Hiirny et al., evaluaron la Calidad de Vida en un ensayo con cancer
de pulmdén en quimioterapia combinada. (22) Bjordal et al., (17) en supervivientes de
tumores de cabeza y cuello, que habian recibido tratamiento de radioterapia
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1.7.4. Los equipos asistenciales y la medicion de la calidad de
vida

Los equipos de atencidon multidisciplinar en laatencion oncolégica

En los ultimos afios las necesidades de los equipos de atencidon oncoldgica se orientan
no soélo a la cobertura de los parametros clinicos sino que contemplan la calidad de vida
como condicién de importancia a considerar en la atencion prestada a los pacientes
afectos de cancer.

Se han creado unidades de especializacion por patologias concretas que incluyen una se-
rie de especialistas como: médicos oncélogos, radioterapeutas, cirujanos, radiélogos, psico-
logos, patdlogos y enfermeras especialistas, conjugando entre todos una amplia experiencia
en cancer. Estos equipos se plantean como prioridad llegar al diagndstico de forma precisa,
lo mds rapido posible e iniciar el tratamiento sin demora. El trabajo comun debe tener en
cuenta los recursos disponibles, crear circuitos rapidos, visitas conjuntas de diversos espe-
cialistas y participar en los comités tumorales como miembros activos.

Este sistema organizativo conjunto fue implantando en el Institut Catala d’Oncologia,
ICO que desde el afio 2002 se aplica en las unidades funcionales de atencidn oncolégica.
Los profesionales pertenecientes a esta unidad funcional desarrollan tanto roles de gestidn
de casos como de clinicos especialistas. Estos roles permiten trabajar desde esa
concepcidn holistica, atendiendo al paciente y a sus necesidades: fisica, psicoldgica y
sociales que se veran alteradas, en mayor o menor medida, con un diagndstico de cancer.
El proceso de adaptacidon a esta nueva situacion, en la mayoria de los casos, ocurre de
forma natural pero en otras, aproximadamente un 25%, la adaptacion puede ser dificil y
precisara de ayuda de otros profesionales especialistas en Psicologia y/o Psiquiatria

En el proceso de atencidon de una unidad funcional la enfermera realiza los siguientes
roles:

e Ladeteccidn de alteraciones psicoldgicas o screening

e Laderivacion a otros profesionales segiin necesidades del paciente

e Elfeedback de informacién para el comité de Psicooncologia

e Colaborar en grupos de psicoterapia para las pacientes

e Elseguimiento de las personas enfermas atendidas.

En el proceso de la enfermedad hay diferentes momentos que requieren un especial es-
fuerzo de adaptacidn por parte del paciente y de su familia: el momento del diagndstico,
durante los tratamientos, cuando finalizan éstos y en la recaida de la enfermedad. En cual-
quiera de estos momentos son determinantes una adecuada evaluacion psicoldgica, que
valore la adaptacién individual y familiar a la nueva situacién para poder atender de manera
precoz cualquier alteracién que conlleve malestar emocional.
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1.7.5. La calidad de vida relacionada con la salud

La Calidad de Vida relacionada con la salud cuenta con una primera definicién de la
Organizacién Mundial de la Salud OMS y en 1980 la evaluacién de la calidad de vida rela-
cionada con la salud incluia el impacto de la enfermedad y sus repercusiones econdémicas
en términos de preferencias y utilidad. (86) El indice de Katz y otras escalas recogian la
capacidad del individuo para hacer frente a su vida y estaba orientado en la deteccion de
psicopatologias. (87)

La Calidad de Vida, segun Levine en 1978 ya se detallaba como: La realizacion del ser
humano como ser social y psicolégico, asi como el desarrollo de sus roles, de su capacidad
mental, emocional y su sentido de bienestar y con sus relaciones con los otros. En los pacien-
tes con cancer, se estudio que el 56 % de los pacientes eran diagnosticados de problemas
depresivos. (88,89)

Se necesita una mejor comprension de las diferencias entre los instrumentos de CV y
de qué miden, ya que se evidencié que la efectividad del tratamiento puede diferir, depen-
diendo de cual se utilice para evaluar los resultados del impacto de la enfermedad en la CV.
Una mayor comparativa de los instrumentos, dentro de los mismos estudios, aumentaria la
precision para la seleccion de instrumentos de CV eficaces en los ensayos y para la gestién y
el manejo de los sintomas relacionados con la enfermedad y con los tratamientos.

Patrick y Erikson definieron el término CV como la cantidad de modificacion de vida de-
bido a las limitaciones fisicas, psicoldgicas o sociales derivadas de la enfermedad, de las
repercusiones o secuelas, no incluyéndose en la definicién el concepto y su relacién con el
bienestar. (90) Mas tarde, Shumaker y Naughton incluyen la percepcidn subjetiva de la CV y
como influencia en el estado de salud y en la capacidad de desarrollo de las actividades de
la vida diaria que son importantes para el ser humano. (91).

La calidad de vida, es por tanto, un constructo multidimensional que tiene relacidn con:

e El bienestar fisico, el control, afrontamiento o alivio de sus sintomas fisicos, con la
capacidad de mantener su funcion o independencia.

e El bienestar psicoldgico, es decir el control, la capacidad de afrontar situaciones que
afectan a la salud o al bienestar, la capacidad cognitiva o emocional, los roles, las re-
laciones con los otros.

e Lo que se ha conseguido frente a lo ideal o expectativa.

e Lo espiritual, el mantenimiento de la esperanza, el sentido de la vida y de lo vivido y
el propdsito de tu vida. (92)

Las expectativas de las personas no permanecen estaticas a lo largo del tiempo. Los valo-
resy las prioridades cambian en respuesta a las circunstancias de la vida y estos cambios son
mas importantes en momentos claves como puede ser el diagndstico de una enfermedad
oncolégica, como el cancer, las experiencias anteriores, la edad, el envejecimiento o la
adaptacion a los cambios de la vida. Por lo tanto, los cambios son fuertemente indi-
viduales y subjetivos. Ademads, hay que tener en cuenta otras variables, como se destaca en
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los estudios que hacen referencia a los beneficios que otorga el entorno familiar de soporte
en las enfermedades oncolégicas y en la salud en general. (93)

1.7.6. La calidad de vida y el cancer

El cancer es la segunda causa de muerte en mujeres después de las enfermedades cardio-
vasculares, incrementandose su incidencia en la Ultima década. Las localizaciones tumorales
mas frecuentes en mujeres son el cdncer de mama, los tumores colorrectales, el cancer de
utero y el de ovario segun el Ministerio de sanidad y consumo en su informe de 2008. El
diagndstico y posterior tratamiento de una enfermedad oncoldgica tiene un gran impacto en
el bienestar fisico, psicoldgico y capacidad funcional de la paciente causando una disrupcion
en su vida. (94)

La calidad de vida es un concepto amplio que suele acotarse hablando de calidad de
vida relacionada con la salud, mantiene el caracter multidimensional del constructo, es
decir el ser subjetivo y expresado en un periodo de tiempo. Varios estudios han evaluado
el impacto que sobre la calidad de vida tiene el primer afio de tratamiento oncolégico en
pacientes con cancer de mama, o con seguimiento posterior generalmente a los 3y 6 me-
ses postratamiento. (95)

Se han identificado factores sociodemograficos (edad, educacion, nivel econdmico, esta-
do civil) o médicos (estadio de la enfermedad, tipo de tratamiento) como predictores de cali-
dad de vida en pacientes con cdncer de mama. (96) Otros estudios discrepan sobre el efecto
que puedan tener algunas variables como el tipo de tratamiento, mastectomia comparado
con cirugia conservadora, sobre la calidad de vida considerando variables moduladoras de
su efecto como el soporte familiar. (97,98)

La valoracién de los factores de riesgo en la poblacién de estudio y su influencia sobre
calidad de vida, tiene la intencién de mejorar la intervencion y optimizar el tratamiento en
la paciente con cancer de mama. Algunos factores que influyen sobre calidad de vida rela-
cionada con la salud son los sintomas especificos del tumor o tratamiento: dolor, astenia,
grado de evolucién de la enfermedad o su estadio que pueden determinar el incremento de
la dependencia funcional o pérdida de rol social o familiar. (95)

En otros estudios se describe que el grupo de mujeres con cdncer de mama puntdan me-
nor en ansiedad que el grupo control, mujeres que no padecen cancer de mama, a pesar de
estar sometidas a un estresor importante y presentar altos niveles de racionalidad y defen-
sividad emocional, asi como de armonia. (98)

En el estudio realizado en Polonia con mujeres después de la mastectomia, Wronska et
al., describen que las puntuaciones mas bajas en el cuestionario FACT-B de Calidad de vida
fueron obtenidas en la esfera emocional y que las mujeres describian frecuentes estados de
nerviosismo, preocupacion, tristeza, miedo y depresion. Sin embargo, hay que destacar que
los intentos de cuantificar y comparar la calidad de vida en diferentes poblaciones han sido
confundidos por “la paradoja de la discapacidad”. Esta se refiere a que aquellos pacientes
con graves alteraciones, claras disfunciones y problemas funcionales pueden llegar a ob-
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tener excelentes puntuaciones en calidad de vida a pesar de estar en programa de dialisis,
transplante o incluso con severas deficiencias econdmicas y materiales. (99)

El modelo de calidad de vida del siguiente grafico, figura 7, plantearia componentes que
describe la OMS - Organizacidon Mundial de la Salud:

Calidad de vida

Percepcion objetiva

T

Autoreporte subjetivo

Dominio
fisico

Dominio
psicologico

independencia

Nivel de

| |

Contexto
ambiente

Relaciones
sociales

Espiritualidad, religion,
creencias y valores

Figura 7. Esquema de componentes Calidad de Vida. - OMS

Tal y como se puede apreciar, esta definicién conceptual diferencia claramente las eva-
luaciones de la persona de su funcionamiento objetivo, capacidades y conductas y autoin-
formes subjetivos, en términos de satisfaccion / insatisfaccion con estas conductas, estado o
capacidades evaluadas en las seis dimensiones propuestas. Cada una de estas dimensiones
a su vez se compone de subdominios. (75)

Dimensiones relacionadas con la Calidad de Vida (CV)

A continuacién se describen los dominios y principales problemas relacionados con la
calidad de vida

1. Dominio fisico:

Dolor y disconfort.
Energia y fatiga.

Actividad sexual.
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e Suefo y descanso.

¢ Funciones sensoriales.

2. Dominio Psicoldgico:
e Sentimientos de pérdida.
e Pensamiento, aprendizaje, memoria y concentracion.
e Autoestima.
* |Imagen corporal y apariencia.

e Sentimientos negativos.

3. Nivel de independencia.
e Movilidad.
e Actividades cotidianas.
e Dependencia de substancias médicas y tratamientos.
e Dependencia a sustancias - drogas, alcohol o tabaco.
e (Capacidad para comunicarse.
e Capacidad de trabajo.

4. Relaciones sociales
e Relaciones personales.
e Soporte social.

e Actividades que provean soporte.

5. Medio ambiente

e Libertad, seguridad fisica, seguridad.

Ambiente hogar.

Satisfaccion laboral.

Recursos financieros.

Salud y cuidado social, accesibilidad y calidad.

Oportunidad para nueva informacién y competencias.

e Recreacion actividades de ocio.

Ambiente fisico (polucién, ruido, clima).

Transporte.

6. Espiritualidad, religion, creencias y valores.

A pesar de todos los esfuerzos de la misma OMS, este modelo no es el Unico en las inves-
tigaciones, ni ha logrado el consenso de todos los investigadores en el area, aunque hay una
tendencia creciente hacia su adopcidn.
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Las expectativas de las personas asi como la CV, no permanecen estaticas a lo largo del
tiempo. Los valores y las prioridades cambian en respuesta a las circunstancias de la vida y
estos cambios son mds importantes en momentos claves como puede ser el diagndstico de
una enfermedad oncolégica, como el cancer de mama, las experiencias previas, la edad
o el envejecimiento o la adaptacidn a los cambios de la vida. Por lo tanto los cambios son
forzosamente individuales y subjetivos.

Ademas, hay que tener en cuenta otras variables, como se destaca en los estudios
gue hacen referencia a los beneficios que otorga el entorno familiar, de soporte en las
enfer-medades oncoldgicas y en la salud en general, (100) sobre todo en lo referente a
cuestiones de indole practica como el apoyo recibido o el apoyo emocional. (101)

La creciente probabilidad de sobrevivir al cdncer y el gran avance en los tratamientos ha
conducido a los profesionales de la salud y a la poblacién en general, a dirigir su mirada
e interés en la Calidad de Vida. Tanto, durante, como de forma posterior, a los
tratamientos oncolégicos se pueden experimentar una amplia variedad de problemas
fisicos y/o psicolégicos que impactan y afectan a la CV de estas personas.

Algunos factores que influyen sobre CV relacionada con la salud son los sintomas
especificos del tumor como dolor, astenia, grado de evolucidon de la enfermedad o
estadio que pueden determinar el incremento de la dependencia funcional de la
pérdida de rol, social o familiar. La valoracién de los factores de riesgo en la poblacién de

estudio y su influencia sobre la CV tiene la intencidon de mejorar la intervencién y asi op-
timizar el tratamiento en el paciente con cancer.

1.7.7. Calidad de vida y satisfaccion con la vida

El proceso por el que las personas valoran la Calidad en su vida, de manera global y
segun un criterio propio de cada uno se corresponde con la satisfaccidn y se configura a
través de lo cognitivo, de cdmo se configura el término bienestar y su subjetividad. El
bienestar subjetivo de la persona se refleja ademas en lo que las personas realizan en su
vida: el afecto positive, el afecto negativo y la satisfaccidon con la vida, todos ellos son
componentes de muchos estudios que miden la CV. La satisfaccion con la vida ha sido
asociada a factores externos como, la salud, el grado de educacidn, el estado civil o el
nivel de ingresos, pero dada la asociacidn débil entre estos parametros, las lineas de
investigacion intentaron buscar en los componentes de la personalidad como la
introversion-extroversion. La hipdtesis de partida era que los extrovertidos tienden a
estar mas satisfechos con la vida que los introvertidos, pero no siempre se cumple esta
condicion, ya que la personalidad cumple funciones moderadoras. En definitiva las
personas mas pesimistas se mostraron mas aisladas y sumisas y presentaron menores
niveles de satisfaccién con la vida. (102)

Posteriormente, se encontraron asociaciones entre la satisfaccion y el logro de
objetivos vitales, es decir, a mayor satisfaccidon se siente que se ha logrado mas en la
vida y todo ello, en un espacio temporal presente y futuro, esperando lograr mas en el
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futuro quienes ya lograron objetivos vitales hoy. Los vinculos personales, de soportey
apoyo tienen un efecto beneficioso contra el estrés y los trastornos psicolégicos.

Otra linea de investigacion se ha dirigido a la relacion entre el logro econémico vy
satisfaccion. Aqui la conquista de logros materiales estd relacionada con la satisfaccién y la
satisfaccion con el deseo satisfecho. (103)

Se incorporan posteriormente, los derechos de los pacientes y se evaltian los servicios
de salud a manera de contrato entre estos derechos, la practica clinica y la actuacion de
los sistemas de atencion a la Salud, o sea un cambio sustantivo que incorpora el derecho a
saber del enfermo y el impacto en la enfermedad, en el tratamiento y en su CV. (104)

En el campo de la salud se sabe que la evaluacidn de la CV de los usuarios es distinta a
la que realizan sobre el mismo estado los profesionales implicados, tanto sean los
médicos o enfermeras o cuidadores. (105)

Pero establecer comparaciones entre poblaciones similares e intentar ahondar en las
prioridades y componentes culturales o socio-demogaficos de la CV, no explica el todo
de su complejidad porque no se usan pruebas comunes y generales para esa medida de
la CV. Los grupos de la OMS de desarrollo en la Calidad de vida, WHOQOL Group, 1994
buscan mediciones transculturales para comprender como se vivencia y percibe la CV en
el curso de la enfermedad y en los tratamientos. (76)

El afrontamiento o coping, alude a la forma que una persona tiene para enfrentarse a
una situacién estresante como es la enfermedad. En el ambito del cancer surgen en las
décadas pasadas multitud de estudios para conocer como determinados tipos de afron-
tamiento resultan con mejores resultados de salud en pacientes con cancer. Compren-
der como responden y como comprenden su enfermedad determinados grupos de
pacientes., como pacientes con SIDA, con enfermedades crdnicas o con enfermedades
neopldsicas, asi como diferentes subgrupos segun localizaciones de tumores.

Las diferentes metodologias de medida de la CV, pueden dificultar el extraer
conclusiones definitivas, ya que existen marcadas diferencias en las metodologias
utilizadas. No hay un concepto universal que defina la CV en las investigaciones o son
bien distintas o en los estudios se miden dimensiones diferentes. Algunos investigadores
han encontrado mas de 20 dimensiones distintas, las mas utilizadas utilizan las
dimensiones de funcionamiento fisico, social, emocional y de satisfaccién con la vida. Y a
todas ellas se ha intentado comprender a través de esta tesis.

Los instrumentos usados han sido diferentes, derivados de la aplicacion a distintas pa-
tologias. No se ha utilizado instrumentos generales de evaluacidn ni para CV, ni para el
afrontamiento, sino que se tiende a utilizar instrumentos construidos especificamente
para una determinada patologia. Estas limitaciones tiene que ver con la utilizacién de
escalas especificas desarrolladas a partir de supuestas caracteristicas propias en cada uno
de los grupos a evaluar.
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1.7.8. Escalas para la medicion del impacto de los sintomas

La Therapy-Related Symptom Checklist es una escala o lista de verificacion sobre la grave-
dad o severidad de 25 sintomas, auto-reportada por el paciente que puede servir como una
guia para los profesionales de la salud sobre los sintomas relacionados y los tratamientos.
(108,109,110)

El indice de Karnofsky Performance Status (KPS), que esta en franco desuso, resultd una
herramienta util para valorar y comparar el estado funcional de pacientes oncolégicos du-
rante mas de 60 afios, pero en las actuales décadas y debido a los cambios en las condicio-
nes de los pacientes han obligado a ajustar y modificar su formato inicial. (111, 112)

Se presenta a continuacion una recogida de diferentes estudios que utilizan escalas de
medicion del impacto de los sintomas en pacientes oncolégicos. (Tabla 3)

Tabla 3. Estudios y uso de escalas que miden impacto de los sintomas.

Autor/ | Poblacidn .. . . .
~ / X Objetivos Escalas - Instrumentos Dimensiones evaluadas Conclusiones
aio estudiada
5 Paciente Calificar HSU fué medido usando 3 Pacientes con enfermedad Las diferencias sig-
- cancer estado de métodos: Time trade-off metastasica avanzada clasifi- | nificativas entre la
g esofago salud en tres | (TTO), Visual Analogic Scale | caron mejor sus capacidades. | evaluacion de los
RS escenarios (VAS) y la escala EQ-5D. Independientemente de las pacientes de su pro-
s 8 enfermedad puntuaciones altas en la clasi- | pio estado de salud
50 metastési- Resultan dtiles las VAS y el ficacién de disfagia n peor que | y de una perspectiva
e g ca, local y EQ-5D los pacientes con puntuacio- | “social” de otras
E prondstica. nes de disfagia baja. personas con una
S Para decidir enfermedad similar
= tratamiento
* . .
paliativo.
75 pacien- | Examina The ways of coping checklist | Dominios funcionales: Efecto modulador
tes con impacto de (Vitaliano, 1985) significativo de estrés
cancer diferentes - Fisico. percibido (alta ansie-
de mama | factores - Rol. dad) y baja calidad de
o (entre 30 | bioldgicos, . vida (sujetos ansiosos
= ~ Lo - Cognitivo. . o
< y 70 afios) | psicolégicos | QLC—C30 ) tienen a percibir
= |tratadas y sociales en - Emocional. mayor estrés y tener
< con qui- la calidad de | (Aaron, 1993) - Social mayor autoacusa-
2 mioterapia | vida cioén).
[0} ,
U] Sintomas:
I
< .
o - Fatiga.
wv
3 - Dolor
o
- Nausea
- Vomitos
Calidad global de vida
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Muestra Evalua dife- | COPE Questionaire. Distres emocional Alto uso de afronta-
aleatoria rencias indi- miento centrado en
65 hombre | viduales en | Escala de depresién, ansie- - Depresion la emocién asociado
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1.7.9. Evaluar la calidad de vida, los PROMS vy la satisfaccion
con el cuidado

La evaluacion en el campo de la salud tradicionalmente se ha basado en criterios objeti-
vos, como la respuesta al tratamiento, la mejora en los sintomas, la toxicidad producida por
los tratamientos y otros, criterios que eran valorados por los profesionales.

En las ultimas décadas, dentro de la atencidn sanitaria se ha pasado a dar un valor cen-
tral al punto de vista del paciente. Hay interés creciente en los PRO — Patients Reported
Outcomes, es decir, en la evaluacién que realizan los propios pacientes de variables acerca
de su Calidad de Vida (CV) y los componentes funcionales, de sintomas y secuelas de los
tratamientos agudas o a mas largo tiempo. su estado emocional y de otras variables, como
la percepcién de sus necesidades o la satisfaccién con los cuidados enfermeros. (113) Los
pacientes y los profesionales no estan necesariamente de acuerdo a la hora de valorar la
calidad de la atencién recibida y las areas que se consideran prioritarias para mejorar en los
cuidados de la salud. (114,115)

65



Este interés en las evaluaciones que realizan los pacientes es consecuencia de un incre-
mento en la prevalencia y en la atencidn ofertada a enfermedades que pueden afectar de
manera importante a la CV de las personas, como es la enfermedad neoplasica. Consecuen-
temente implica prestar una mayor atencion al estudio de dimensiones psicosociales, como
son la percepcion y valoracidn que realizan los pacientes de su situacién, y buscar modelos
tedricos que puedan explicar dichas percepciones y valoraciones. También el desarrollo de
instrumentos de medida para las diferentes dimensiones implicadas.

Otras variables psicosociales a las que se les esta prestando mas atencién son el apoyo
que reciben los pacientes de su entorno, la comunicacién paciente - profesional, el soporte
de los cuidadores, la informacidn en el tipo y formato de informacidn, o las conductas que
pueden ayudar mejorar o solo mantener la salud y que estrategias son mas efectivas para
esas conductas de cambio y de auto-cuidado. (116)

Algunos paises como Canada una evaluacién de CV es obligatoria en cualquier protocolo
de tratamiento contra el cancer. Estas valoraciones PRQ’s se aconsejan en los diferentes es-
tadios de la enfermedad neoplasica, incluyendo los cuidados paliativos. (117,118)

Evaluar la CV en los ensayos en Oncologia: Cada vez mas, en los ensayos clinicos se
solicitan modalidades de tratamiento basadas tanto en la eficacia del tratamiento como en
los deseos del paciente. (119, 120)

La investigacion sobre la Calidad de Vida ha ayudado a describir y llamar la atencién
sobre el lado humano del tratamiento del cancer. El Ministerio de Sanidad y Consumo, en
2008, ha recopilado en una monografia del Plan de Calidad para el sistema nacional de
salud, aquellos estudios sobre la calidad de vida de pacientes afectados por determinadas
patologias y el impacto en la Calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con
cancer de mama intervenidas quirurgicamente en Espafa. (95)

1.7.10. Calidad de vida y soporte social

Soporte social y familiar y su relacion con la Calidad de Vida

El cdncer no sucede en el individuo de manera aislada sino que generalmente se da
dentro de una familia. El impacto que supone el cdncer afecta la CV de todo el sistema
familiar, afecta a su estructura y a su sistema de relaciones, ademas de a factores sociales,
econémicos y de relaciones de rol. Dependiendo del momento vital de los miembros de
esa familia, del tipo y forma de diagndstico, de la gravedad del proceso y del prondstico, el
impacto puede resultar diverso. (121)

Los estudios realizados abordando esta problematica, se iniciaron durante los afios 90,
reconociendo la importancia del apoyo que brindan las relaciones familiares en la vivencia
del cancer. Investigaciones epidemiolégicas demostraron que gente casada tiene un riesgo
mas bajo de padecer enfermedades crdnicas, entre ellas el cancer. (122)

El estudio de Alameda County, como estudio pionero recogié durante mas de ocho
afos y centrd su atencion en conocer las causas relacionadas con la mortalidad pobla-
cional de los pacientes.
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Variables tales como el estado marital y las redes sociales existentes y su apoyo resultaron
significativas para la disminucién de la mortalidad. (123)

El proceso de la enfermedad oncoldgica puede ser relativamente largo y cambiante,
como también cambian las reacciones emocionales que los miembros de la familia pueden
experimentar. Se describen reacciones como rabia, esperanza / desesperanza, falta de
control, ira, de manera alternante con esfuerzos realizados para el ajuste y la readaptacion
del propio sistema familiar.

Baider en 1995 describe que la percepcion que la familia tiene o como ella concibe Ia
enfermedad también es determinante para el proceso de ajuste positivo. Hay familias que
pueden percibirla como amenazante, pero otras reaccionan y se define como una ocasién
gue puede reforzar o fortalecer a sus miembros. (121) Se puede describir el proceso de
ajuste familiar frente al cdncer como un proceso continuo, multi-complejo con cambios en
ciclos diversos inesperados e incontrolados. La enfermedad oncoldgica es percibida enton-
ces, como un peligro potencial de desintegracion o como oportunidad para el
fortalecimiento de la estructura familiar, como un evento para la recuperacion, adaptacion
y comprension de las necesidades del paciente y las que son expectativas de cada
miembro dentro del nucleo familiar.

Toda familia y sus miembros, necesitan iniciar y aprender en la nueva situacién en que les
coloca el diagnéstico de la enfermedad oncoldgica. Deben desarrollar nuevas habilidades,
es necesario aprender de lo desconocido y se producen cambios en los roles dentro de la
familia. (124,125)

Ya se conocid, por tanto, la existencia de una correlacion entre los niveles de ansiedad y
depresidn de manera sinérgica entre los miembros de la pareja y el propio paciente. Tam-
bién se determind que no todas las parejas son fuente de soporte de igual manera para el
paciente. (126)

Otros estudios abordan la carga que los cuidadores deben sufrir y el impacto de la enfer-
medad en la CV de estos como personas. Les identifica como miembros claves que
sustentan la familia, conllevan mayor “carga” con aumento en las actividades fisicas y
psicoldgicas esenciales para el cuidado del paciente y para toda la familia. (127)

En una revision sistematica enfermera realizada por Sterba et al., en 2016, sélo 13 estu-
dios estudiaban la relacion diaddica de la pareja de pacientes con cancer de cabeza y cuello,
desde 1999. La mitad de estos estudios se habian realizado en Estados Unidos y examinaban
la relacion entre factores personales, psicoldgicos y clinicos del paciente con la CV reporta-
da por la pareja. Sus conclusiones describieron que las necesidades de la pareja no estan
suficientemente exploradas, que se debe ser cauto en la generalizacidon atendiendo al
contexto, a los factores culturales y al sistema sanitario. (128)

El cambio en la CV de los cuidadores principales, es detectado en estudios internacionales
y a nivel mundial, con resultados similares. Los esposos y sobre todo las esposas, puntuan
con una mayor carga que el resto de miembros de la linea familiar mas alejada. También
se presenta una clara relacion entre la percepcion de la CV de los propios cuidadores y las
puntuaciones de mayor carga emocional, siendo peor para aquellos esposos cuidadores,
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que ya puntuaban con peor estado de salud y peor CV al inicio del proceso. Se afiade tam-
bién que esta carga varia segun sea la patologia tumoral, siendo mayor en tumores con peor
prondstico. En un estudio con 178 cuidadores en China de pacientes, con cancer de higado
o de pancreas, como resultado de la carga de cuidados los familiares presentaron patologias
fisicas y mentales importantes que redujeron su CV, la del paciente a su cuidado y la de Ia
familia entendida globalmente. (130)

En estas familias, donde los pacientes sufren tumores con pronéstico infausto, con re-
caidas de la enfermedad o en fase avanzada, las estrategias familiares que se deben mo-
vilizar son mayores vy, si existe una base familiar mas vulnerable o débil, se presentan
mas interacciones disfuncionales, mayor numero de situaciones de conflicto y aumenta
el sentido de pérdida de control. En este tipo de familias estudiadas la correlacién con el
sentido de desesperacion y falta de control se relaciona con menor Calidad de Vida, tanto
en los pacientes como en los cuidadores. Esta correlacién ha sido ampliamente estudiada
en mujeres con cancer de mama.

Ya en varios estudios desde 1994, se han demostrado resultados concluyentes de que
los pacientes que tenian una fuerte cohesion, en cuanto a sus lazos familiares y sociales,
puntuaban mejor en la propia percepcién de CV y en la eficacia frente a la enfermedad y
gue tenian mas habilidades psicoldgicas de ajuste o afrontamiento a la enfermedad onco-
l6gica. (131)

Sobre el soporte social para aumentar o mejorar la CV, los factores como el aislamiento
o el déficit de relaciones positivas han sido estudiados para conocer como impactan en
los resultados de salud. Se ha establecido relacidon con la comorbilidad, con problemas de
deteccidn precoz, con déficit de autocuidado y finalmente el impacto que ello implica en
cifras de supervivencia y CV. Seeman estudio la relacién en la funciéon neuroendocrina en
el proceso de envejecer, la relacidén entre sentido de auto-eficacia del anciano y los cam-
bios en la realizacion fisica y cognitiva, cuestiones que tienen fuerte coherencia con la CV.
(132) Estos estudios de 1996, ya iniciaron una linea de investigacidon que intenta estable-
cer las conexiones entre las relaciones sociales y la calidad de vida percibida en estados
de salud. (133)

Actualmente, resulta clave para determinar la existencia de sub-dimensiones que ex-
plican el porqué la fragilidad del paciente anciano cuestidon que es también aplicable a la
mayoria de los pacientes con cancer. (134)

Aquellos ancianos con cancer que se incluyeron en el estudio de Esbensen et al., y que
presentaban al inicio del diagndstico menor red de relaciones sociales y de soporte, pun-
tuaron menor en CV en la escala de QLQ-C30 en el seguimiento llevado a cabo de 3
meses, con peor confianza en su futuro, mayor fragilidad y tenian peores niveles en
actividad fisica o cognitivas. (135)

En un segundo estudio en 2007 de Esbensen et al., se demuestra que los ancianos que
presentan peor puntuacién en la CV con signos de fragilidad y disminucion del sentido de
la esperanza, necesitaron mayor atencidon y necesidades de cuidados por parte del
cuida-dor principal, comparados con una misma cohorte de paciente fragil. (136,137)
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Estudios poblacionales con 3.720 adultos ya demostraron la interaccidn del soporte social
en los sucesos vitales de la vida de las personas. (Landerman 1989). Incluso en la revision de
Rendal et al., de 2011, se presenta el factor protector que ejerce para la supervivencia del
cancer el estado civil con pareja. (138)

Son dos, los modelos explicativos que explican que el soporte social es positivo para
reducir una situacion estresante, como la que el paciente presenta en el proceso onco-
l6gico. EIl modelo denominado main-effect, Modelo de efecto-principal, que establece que
a mas ayuda, se promueve mayor bienestar, independientemente del suceso. El segundo
modelo, es el del stress-buffering o moderador del estrés, que sostiene que el soporte
social y especificamente el familiar ayuda porque mitiga o amortigua la tensién producida
por la enfermedad y, se incrementa, cuanta mas ayuda social es recibida. (139)

En ambos modelos, el apoyo de la pareja y la ayuda social se conciben como fuente de so-
porte y ayuda, ya que actian como “almacenador o neutralizador” de la tension derivada de
la enfermedad, disminuyendo sus efectos negativos. Especificamente, Reynolds et al., estu-
diaron la relacion entre variables como es el estado marital o de pareja, los datos ajustados
por diferencias de tipos de parejas y el ajuste de supervivencia demostraron que la persona
casada de diferente edad y de ambos géneros se adapta mejor a la enfermedad crénica y
tiene una calidad de vida mas elevada que gente soltera o sin pareja. (140) También que el
tipo de interaccion conyugal que existia en la pareja tenia impacto en resultados de salud y
enfermedad de manera indirecta, incluido en el cancer. (141)

Otros estudios demostraron que la relacién de pareja o la convivencia en pareja tenia
relacion con un diagndstico mas temprano del cdncer y consecuentemente mejoraba el pro-
nostico de la enfermedad, dada la relacion con un diagndstico mas precoz de la enfermedad.
(142,143,144)

Sin embargo, a pesar de que las personas casadas tienen mejores resultados de salud e
in-cluso de supervivencia, no se explica totalmente la relacién con el estatus socio-
econdmico familiar. Los estudios en Estados Unidos de Gomez et al., con una gran cohorte
de pacientes tomada del California Cancer Registry, con casi 800.000 pacientes de cancer,
diagnosticado del 2000 al 2009, se presentan diferencias entre zonas y ambientes mas
desfavorecidos y su relacidon con peores resultados en términos de salud y supervivencia,
asi como una peor CV. Analizaron el ajuste segun género y status con el resultado de que
los hombres obtenian mas beneficio de un estado civil con pareja que las mujeres, OR de
1,22 para ellos frente 1,15 en mujeres. (122)

De todas formas los estudios concluyen que, de por si, el nivel socio-econdmico bajo o
desfavorecido sélo, no sirve para explicar unos resultados de peor supervivencia y una per-
cepcion mas negativa de la CV. Aunque multitud de estudios se orientan en esta linea de
investigacion, no es el objetivo de esta tesis, que sélo quiere presentar la situacién
contextual de la literatura.
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Marco Teorico

...” Miro hacia el dia en que haya enfermeras de la salud,
y no enfermeras de la enfermedad”

(F. Nigthingale, 1820-1910)






2.1. CALIDAD DE VIDA EN LAS TEORIAS Y MODELOS ENFERMEROS

En la investigacion presentada, el problema planteado es si la medida y valoracion de la
Calidad de Vida (CV) en los pacientes oncoldgicos resulta adecuada y util en los contextos
de la atencidn, en la practica de los cuidados enfermeros actuales y en el contexto real de
cada paciente oncoldgico, todo ello, con las herramientas disponibles utilizadas mas habi-
tualmente.

Los antecedentes de la literatura ya presentados en la introduccidon de esta tesis, nos
plantean ciertas dificultades y discrepancias entre lo medido y lo observado (77,72) y que
las diferentes herramientas de medida que se han estandarizado, no resultan adecuadas ni
para enfermeras, ni para la gran mayoria de profesionales de la salud, ni tampoco para los
propios pacientes. Su dificultad radica en la incapacidad de reflejar lo que supone el impacto
de los sintomas derivados de la enfermedad y de los tratamientos en la Calidad de Vida (CV)
de cada persona y ello en el cambiante transcurso de su proceso oncolégico.

Teniendo en cuenta pues, cdmo cambia la CV a lo largo del proceso oncolégico y en las
diferentes fases de la enfermedad, del tratamiento y de la posterior supervivencia o no,
necesitariamos una herramienta suficientemente fiable, valida y consensuada entre los pro-
fesionales y que resultara de sencilla y cémoda aplicacion.

Planteado asi, se conoce que la CV cambia y es percibida de manera diferente por cada
persona que se enfrenta a un proceso oncolégico. Siendo la CV no una condicién dada o
inherente fija sino que disminuye en el proceso oncoldgico, puede ser entendida como un
proceso acumulativo que resulta de las interacciones con el medio, con los profesionales,
con la enfermedad y con la misma forma que se entiende o se vivencia esta situacion. (145)

La controversia entre los investigadores y la Calidad de Vida CV, no permite conocer hasta
el momento cual serd la mejor manera de medir el impacto de los sintomas del cancer y sus
tratamientos en la Calidad de Vida.

El problema de este enmarque es la relacién que pueda darse entre lo percibido por los
profesionales y lo percibido por los pacientes en los niveles de logro y por tanto, para la va-
loracion adecuada al atender sus necesidades. A continuacidén se presenta, en forma resumi-
da, el marco de antecedentes y el marco conceptual con el cual se relaciona ese problema.

Otro punto problematico son las desigualdades en los estudios, en cuanto al mismo con-
cepto de la Calidad de Vida (CV), en cuanto al uso de instrumentos para medirla o para los
diferentes momentos del proceso de la enfermedad.

Asi mismo, no es un constructo fijo sino que se da en una dindmica de cambio a lo largo
de un proceso denominado agudo o crdénico. El cadncer no puede considerarse un proceso
igual en cada tipo persona, ni tampoco en cada una de las diferentes patologias.
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Reconocer que la CV es en este momento, una de las prioridades de muchos sistemas
de salud. Por ejemplo en el modelo de Canad3, el Sistema Nacional de Salud de la regién
de Ontario establece, obligatoriamente, que los pacientes de todos los centros oncolégicos
de-ben reportar sus resultados relacionados con la experiencia de la situacién de
enfermedad. Estos resultados se denominan PROMS - Patient Reported Outcomes
Measures, en términos de medicion del impacto del sintoma en la Calidad de Vida
particular. Asi que, se realiza una evaluacidn sistematica, utilizando la escala ESAS -
Edmonton Symptoms Assessment Scale, que determina el impacto de los sintomas y que
debe ser evaluada en cada visita con el profesional. Actualmente el sistema de salud
plantea que los profesionales, médicos y enfermeras, en cada visita o control deben
evaluar esos resultados que reporta el paciente y analizar conjuntamente con el paciente,
consensuando y determinando cémo se han presentado esos sintomas. De esta manera, la
persona que reporta sus sintomas de malestar/bienestar, fatiga, ndusea o vomitos entre
otros muchos, percibe que el profesional los toma en consideracién y juntos pueden
pactar hacia dénde dirigir su plan terapéutico. Esta forma de trabajar es un reto para el
profesional asi como para el paciente que toma parte activa en el proceso y control de sus
sintomas. (146)

2.2. MARCO TEORICO SUSTENTADO EN TEORIAS ENFERMERAS

Modelos: Son conceptos, definiciones, y proposiciones que especifican sus interrelacio-
nes para llegar a formar una perspectiva organizada con el fin de observar los fendmenos
especificos de la disciplina. Proponen distintas maneras de pensar de la enfermeria y de
tratarlos amplios conceptos del metaparadigma que son fundamentales para su significado.
(147)

Las teorias cientificas enfermeras son estructuras conceptuales, casi tan abstractas
como los modelos enfermeros de los que derivan, pero proponen resultados basados en la
aplica-cion del modelo a la practica enfermera. Las teorias son formas de ver los
fendmenos para describir, explicar, predecir y controlarlos. Pueden clasificarse entonces
como meta-teorias, modelos conceptuales, teorias de rango medio o teorias mas
concretas. (148,149)

Las teorias enfermeras de rango medio TRM, nombradas también como de alcance me-
dio o en inglés Middle-Range, han sido ampliamente utilizadas en la investigacion de cui-
dados relacionada con el control de los sintomas. Estas teorias emergieron en 1960 susten-
tadas en la Sociologia y como intento de acercar la distancia que separaba la teoria de Ia
practica asistencial. (8) De hecho, Fawcett explica que, cada estudio enfermero de
investigacion podria estar dando respuesta a una de las teorias de rango medio. (150)

Las teorias de rango medio pueden ser explicativas o predictivas, pueden desarrollarse
utilizando un paradigma deductivo o inductivo y, a diferencia de las meta-teorias o de los
modelos conceptuales, pueden ser operacionalizadas de manera medible. (151)

Las teorias de rango medio son mas concretas y centradas que las grandes teorias, pero
pueden ser amplias para ser utilizadas en diferentes entornos. Han sido ampliamente utiliza-
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das, incluyendo la teoria de las relaciones interpersonales de Peplau o la Teoria del cuidado
de Watson, pero también teorias sobre el dolor, sobre la auto-eficacia o la teoria de la empa-
tia, o teorias de soporte social o de modelacion del rol, o teorias de la promocién de la salud
o incluso la teoria de la resiliencia, derivada de las teorias del estrés de Peterson. (152,153)

De hecho algunos investigadores enfermeros han utilizado las teorias de rango medio
para ayudar a conceptualizar sus estudios de investigacién. Las TRM explican y contribuyen
a comprender la condicion humana, facilitan un sistema por el cual la Enfermeria puede sus-
tentarse, definirse y presentar su base de conocimiento Unico a otras disciplinas.

Se ha utilizado en estudios para conocer la adaptacion del enfermo a la enfermedad croé-
nica, estudios sobre las diferencias que la respuesta cultural ejercer sobre el control del do-
lor (154) o los efectos beneficiosos del ejercicio para mujeres con cdncer de mama que estan
en tratamiento con quimioterapia o radioterapia. (155) Todos estos estudios, ya se iniciaron
en los afos 90.

Actualmente se han aportado numerosos estudios enfermeros que aportan datos rele-
vantes a la evidencia en este campo. La enfermedad oncoldgica esta siendo percibida actual-
mente, como una enfermedad crdnica, por lo que el proceso de adaptacién a esta cronicidad
también podria aplicarse en esta situacion.

Otros ejemplos son los estudios de investigaciones empiricas para explicar la Auto-
trans-cendencia en el final de la vida de los enfermos. La teoria de la auto-trascendencia,
basada en la Psicologia del desarrollo vital de Rogers, es compleja ya que contiene
elementos de la realizacion como ser humano, la complejidad de los sintomas fisicos, los
psicoldgicos y otros de caracter espiritual o ético, todo ello en un contexto muy especifico.
(156) Asi pues, estos estudios de entornos de cuidado como el de fin de vida de los
pacientes oncoldgicos, donde el bienestar de los pacientes se encuentra afectado por la
multidimensionalidad de los sintomas, rapidamente cambiantes, la interrelaciéon entre
estos sintomas y por factores de la situacion, familia, lugar del cuidado, apoyo y sentido de
vida, se benefician de este marco conceptual explicativo. (157,158)

Otro punto importante de encuadre del marco tedrico es la relacién entre la teoria del
rango medio TRM, que se utilizéd para identificar la informacién y las necesidades de
soporte durante diferentes fases de la trayectoria del cancer desde el tratamiento hasta la
supervivencia.

Se sabe y, se ha estudiado ampliamente, que la informacidn a los pacientes capacita y les
empodera. Estar adecuadamente informado y preparado frente a una experiencia como es
el cancer, reduce la ansiedad y la angustia, mejora el afrontamiento, incrementa la autono-
mia y la toma de decisiones, promueve la recuperacion y mejora finalmente la calidad de
vida. Sin embargo, los pacientes con cancer informan sobre necesidades insatisfechas de
informacidén y apoyo en varios momentos del recorrido del proceso que no son atendidos
por los profesionales ni por los servicios oncoldgicos actuales.

En un estudio realizado por Knobf et el., en 2013 se describe la relacion entre la prepa-
racién con informacion del paciente y los resultados reportados por los pacientes. (159) Se
describe el papel de las enfermeras oncoldgicas en el intercambio de informacidn, en la ayu-
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da para resolver las barreras proporcionando una atencidn centrada en el paciente y sobre
todo centrada en las necesidades del paciente que da como resultados una mayor calidad
de la atencion. (159)

En toda relacién paciente-enfermera es importante este intercambio de informacién,
pero quizas en el paciente oncolégico esta reciprocidad en los canales de comunicacion re-
sulta vital para el manejo de los sintomas, la prevencién de las complicaciones y el afronta-
miento efectivo al proceso de la persona.

2.3. LA TEORIA DE LOS SINTOMAS DESAGRADABLES, (TSD)

Dentro de las teorias de rango medio, en 1995 fue introducida la Teoria de los Sintomas
Desagradables (TSD), congruente con la adaptacién del modelo de Roy que exploraba el
sentido de la incerteza en la enfermedad. (160)

La TSD fue desarrollada por Lenz en 1995 vy, actualizada algo mas tarde, en 1997, al es-
tudiar los sintomas de disnea y fatiga. (161) Esta teoria explica como los sintomas multiples
catalizan unos a otros. Los sintomas estan relacionados entre si, actuan afectandose unos y
otros de manera reciproca. Esta interaccidn influencia la vivencia y experiencia de la persona
del sintoma.

La TSD explicaria que cada sintoma puede ocurrir solo o en combinacién con otros sinto-
mas. (162) Los tres componentes principales de esta teoria son el sintoma, los factores que
lo influencian y los criterios de resultado. (163)

El sintoma es el primer elemento de la teoria y constituye el punto de partida de la teoria
y por lo tanto su componente central. A su vez, los sintomas o expresiones de la enfermedad
son de gran importancia en la Enfermeria oncolégica o de cuidados paliativos. Los sintomas
en los enfermos son multidimensionales, en duracién, tiempo, intensidad y presentan cuali-
dades diferentes segun factores fisioldgicos, psicoldgicos y factores situacionales.

Los sintomas son definidos entonces como indicadores de un cambio en el normal

funcionamiento experimentado por el paciente, se considera una experiencia subjeti-
va, por lo tanto sdlo puede ser evaluado por el paciente que lo vivencia. La experien-
cia de uno o mas sintomas en esta teoria se postula como que multiples sintomas pue-
den darse de manera coexistente o simultanea y pueden estar relacionados unos con
los otros, influyéndose. Un sintoma puede preceder y posiblemente causar otros sin-
tomas. Al mismo tiempo, sentir mas de un sintoma puede provocar la percepcion
de mayor severidad de cada sintoma, mas que si se expresa de manera aislada.
Cada sintoma estd concebido como una experiencia multidimensional y se puede medir por
separado o en combinacién con otros. Esta multidimensionalidad es caracteristica y pre-
sente en los pacientes oncoldgicos, quienes presentan multitud de sintomas. Esta teoria se
adapta como modelo explicativo porque estad concebida para diseiar intervenciones enfer-
meras para el manejo de los sintomas, propias de Enfermeria. (161)
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Como ejemplo en la TSD el dolor asociado a la venopuncion puede generar ansiedad en
los pacientes con cancer vy, a su vez este incremento en la ansiedad, puede incrementar la
percepcidn del sintoma dolor. De alguna manera, se da de manera coexistente el dolor y la
ansiedad.

Aunque los sintomas se diferencian unos de otros, hay dimensiones comunes entre ellos:
la intensidad, el tiempo, el grado de dolor y la calidad percibida por la persona que lo expe-
rimenta. Tres factores influencian las dimensiones nombradas: Los factores fisioldgicos, los
factores psicoldgicos y los factores de la situacidon, que son los que marcan la variabilidad
en las experiencias de vida o de enfermedad de diferentes personas con el mismo sintoma
(164). Entre los factores psiquicos influye el conocimiento del sintoma, el estrés, las relacio-
nes afectivas y el soporte social. Entre los fisicos son importantes la nutricién, la severidad
del sintoma y las patologias que lo desencadenan. (153) Finalmente en lo situacional basa el
dominio social, el acceso a la salud, el estatus familiar, el ambiente y el estilo de vida.

Es importante destacar como la autora explica que la experiencia del sintoma influencia
asi mismo a la conducta de la persona. Esto se traduce en un componente de resultado que
incluye la conducta derivada del sintoma y es aqui donde se encuadra la actividad
cognitiva y la percepcion de la CV influida por el sintoma.

Ciertos autores han utilizado la TSD para enmarcar y sustentar sus estudios del dolor, de
la auto-eficacia, de las relaciones interpersonales, la teoria del desarrollo del rol o la teoria
del confort, asi como teorias de promocion de la salud, la teoria del proceso deliberativo en
Enfermeria, la teoria del cambio planificado y la teoria de la resiliencia. (165)

2.4. TEORIAS DE RANGO MEDIO TRM O TEORIAS DE ALCANCE MEDIO
APLICADO A LOS CUIDADOS ONCOLOGICOS

En el contexto de desarrollo de esta tesis se ha creido conveniente sustentar el control
y manejo enfermero de los sintomas del paciente oncoldgico y su impacto en la Calidad de
Vida CV en la Teoria de los Sintomas Desagradables TSD.

Los estudios realizados por la doctoranda y que se presentan en la tesis, se han disefiado
para medir la complejidad de uno o varios sintomas y su impacto en la CV. Asi mismo se han
realizado estudios en momentos diferentes del proceso terapéutico oncoldgico: basal tras el
diagnéstico, al inicio y durante el tratamiento vy al finalizar el tratamiento. Se pretende por
tanto conocer la dindmica cambiante y diferencial acorde al momento de la persona.

Se sustenta en la base de que esta Teoria del Sintoma Desagradable TSD, puede ayudar
a comprender la variabilidad del impacto de los sintomas, la relacidn entre los sintomas, la
relacidn de los sintomas con la calidad de vida percibida y la dificultad en la medicion de la
Calidad de Vida CV a lo largo de la situacidon de cuidado del paciente con céncer.

Por ultimo, se puede entender que la complejidad e interaccidn de los sintomas, las inte-
rrelaciones entre ellos, los factores que intervienen y al final, los resultados de su impacto
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van a determinar diferentes intervenciones enfermeras en el control y manejo de los
sintomas en Oncologia.

Explica Smith et al., en 2008, que las enfermeras oncoldgicas suelen posicionarse en un
paradigma interactivo - integrativo, por ejemplo al desarrollar protocolos en la practica cli-
nica para aquellos paciente que reciben quimioterapia usan la Teoria de los Sintomas Des-
agradables TSD, asi pues el uso de estos protocolos que se sustentan en Teorias de Rango
Medio - TRM, contribuyen a su vez en el desarrollo de evidencia y sustentan investigacion y
practica. (166,167)

2.5. LA ENFERMERA ONCOLOGICA EN EL MANEJO DE LOS SINTOMAS

El manejo de los sintomas es una experiencia que representa un reto tanto para los pro-
fesionales de la salud como para los pacientes, familiares y gestores de la salud.

Uno de los modelos de gestion de los sintomas aplicable a poblaciones de pacientes en
diferentes escenarios fue desarrollado por la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universi-
dad de California, San Francisco. El modelo se centraba en la experiencia de los sintomas,
las estrategias de manejo y los resultados, asi como recogia implicaciones para la
investigacion y la docencia del profesorado. (168) El modelo fue posteriormente aplicado a
la practica clinica y a la investigacion y actualmente estd siendo utilizado en una variedad
de estudios con enfermos crénicos y oncolégicos.

La experiencia de los sintomas, de menor a mayor importancia, mueve a millones de pa-
cientes cada afio a visitar sus servicios de salud y sus proveedores de cuidados. Los
sintomas no sdélo son una sefial de aviso o de malfuncionamiento, sino que también
interrumpen el funcionamiento vital, personal y social de la persona.

A nivel de investigaciones y de muchos contextos de la atencidn al paciente oncolégico
en nuestro pais, la mayoria de estudios se dirigen en general al estudio de un solo sintoma,
asi el dolor, la fatiga o inclusive las nduseas y los vomitos, o a estudios de sintomas asociados
como pueden ser los problemas de alteraciones del suefio, la ansiedad o la depresién, pero
de manera aislada.

La gestidon de los sintomas y lo que implica en los sus resultados de salud son a menudo
compartidos en responsabilidades tanto en el paciente, el auto-cuidado como en los miem-
bros de la familia. Para los gestores esto implica ademas crear ambitos de atencién donde
se posibilite la educacidn de los sintomas para los enfermos. Hecho esto primordial en el
paciente oncoldgico que a lo largo de su proceso de enfermedad va a precisar de puntuales
intervenciones de los profesionales de la salud, enfermeras y médicos, de la atencién aguda
en hospital, pero que la mayoria de su procesos va a ser llevado en su domicilio.

Se van a necesitar progresivamente mayores servicios que se interrelacionen y profe-
sionales que fluyan por entre niveles para atender al enfermo oncoldgico. Asi aparecen las
enfermeras de enlace, las enfermeras gestoras de procesos o las enfermeras referentes o
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las navegadoras. Y, aunque no es el tema de esta tesis, son ya una realidad en los diferentes
servicios, tanto en Europa o a nivel internacional como a nivel nacional.

2.6. LA VIVENCIA DEL SINTOMA EN EL PACIENTE ONCOLOGICO

En 1994 se publica el Modelo del manejo del sintoma de Larson et al., y la escuela de
Enfermeria de la Universidad de San Francisco, EE.UU, ha diseminado y testado el modelo de
diferentes estudios de investigacion. (169)

El manejo de los sintomas es uno de los pilares de la Oncologia o de los Cuidados Paliati-
vos y, por lo tanto, del conocimiento esencial de la enfermera oncolégica. Pero sobre todo la
experiencia del sintoma, con diferentes graduaciones, desde leve a severo, afecta a millones
de pacientes con cancer y es la causa de disrupcién en su vida. Cada vez mas, el paciente y
su familia deben tomar un papel protagonista en el control del sintoma. (170)

Enfermeria y otros profesionales sanitarios han buscado estrategias para el manejo de
los sintomas en diferentes dmbitos del paciente oncolégico: cuidados agudos, cuidados cro-
nicos, cuidados domiciliarios asi, como el manejo de los sintomas en pacientes ya supervi-
vientes.

La mayoria de las lineas de investigacion se dirigen al control de un sintoma. El estudio de
sintomas como el dolor, la fatiga, las nduseas o los vomitos, que son altamente prevalentes
en pacientes con cancer. También existen aproximaciones para entender sintomas que estan
asociados unos a otros como la depresidon y la ansiedad o la depresidn con las dificultades en
el sueio y descanso. Asi mismo las nduseas y vomitos se pueden considerar como sintomas
diferentes pero con fuerte asociacion. Estas asociaciones de sintomas se pueden determinar
en gran numero de patologias oncoldgicas diferentes y en diversidad de pacientes.

2.7. LOS CLUSTERS DE SINTOMAS ONCOLOGICOS

En la actualidad esta emergiendo el estudio de los cluster de sintomas en el paciente on-
colégico y numerosos estudios actuales ya muestran algunos resultados de la presencia de
sintomas diferentes que se influyen unos a otros

El paciente con cancer rara vez experimenta un solo sintoma. Miaskowski et al., 2006
describid que la naturaleza de la enfermedad neoplasica y el tratamiento predisponen a los
pacientes con cancer a una variedad de sintomas concurrentes. Se nombran al menos cuan-
do dos o tres sintomas co-actuan, que estan relacionados entre si y que se denomina como
grupo de sintomas o “cluster”. (170, 171)

Atrayentes investigaciones se han realizado en la esfera de los grupos de sintomas desde
el inicio del 2001. Segun Dodd y Miaskowski enfermeras investigadoras en esta area, no se
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han alcanzado plenamente las posibilidades de desarrollo posibles para determinar con que
fuerza se establecen las relaciones entre diferentes sintomas y la cantidad de tiempo que es
necesario para que todos los sintomas considerados agrupados como un clister deben estar
presentes para ser denominado asi. (172,173, 174) Los sintomas agrupados en un cluster,
no necesitan tener la misma etiologia, de hecho Gilbertson-White describen que pueden ser
muy diferentes. (175) Los grupos de sintomas pueden ejercer efecto sinérgico como predic-
tor de la morbilidad del paciente. (176)

Estudios que han examinado las relaciones entre la fatiga, el dolor, las alteraciones del
sueno y la depresiéon. Dodd, Miaskowski, et al. revisaron un gran numero de ensayos con
estos sintomas y estudiaron sus agrupaciones e influencias unos con otros. (172,177) En sus
resultados, los autores explican que la fatiga, el dolor y la depresidn estan relacionados entre
si. Las relaciones también existian entre el dolor, la fatiga y trastornos del suefio. Meyers
et al., observd que la fatiga, dolor y la anemia pueden contribuir a déficits cognitivos. (178)

Ya se hacen recomendaciones de que la evaluacién de los sintomas debe incluir fatiga,
trastornos del suefio-insomnio, el dolor y la depresiéon debido a la evidencia de estas
agrupaciones de sintomas. Barsevick et al., indicd que existe evidencia empirica para
apoyar que un grupo de sintomas psiconeuroldgicos, es decir, sintomas depresivos,
trastornos cognitivos, fatiga, trastornos del sueno, dolor derivados de la enfermedad
tienen mecanismos subyacentes que podrian explicar cdmo esos grupos de sintomas
actuan en el cdncer y en las terapias del cancer. (179) A nivel molecular, existen vias bio-
l6gicas comunes, las citoquinas proinflamatorias, el eje hipotaldmico-pituitario-adrenal y el
sistema de neurotransmisidon de monoamina que se activa para la produccién de sintomas
en grupo. Esta hipdtesis busca razones fisioldgicas detras de grupos de sintomas asociados
con la liberacidon de citoquinas para producir ese “comportamiento enfermizo”. (180)

El comportamiento enfermizo incluye fiebre, fatiga, letargo, dolores musculares,
disminucion del apetito, disminucidn de la capacidad de concentracion, disminucién de la
interaccion social y comportamientos generales en consonancia con la conservacion de la
energia. (181, 182)

Posteriormente, ha surgido mas evidencia que relaciona la liberacién enddgena de cito-
quinas proinflamatorias con el dafio tisular causado por la enfermedad y el tratamiento. Las
citocinas proinflamatorias se liberan durante la respuesta del cuerpo a las células cancerosas
o el dafio tisular causado por el cancer. Varios agentes de la quimioterapia se han asociado
con un aumento de los niveles de citoquinas proinflamatorias. (183)
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3. PREGUNTA.
OBJETIVOS EHIPOTESIS






PREGUNTA DE ESTUDIO:

Teniendo en cuenta las herramientas disponibles utilizadas mas habitualmente en Oncologia:

¢Resulta adecuada la medida y valoracion de la Calidad de Vida (CV) en los pacientes
oncoldgicos en los contextos de atencion actuales y de la practica de los cuidados enfer-
meros?, ¢ Resulta util para el contexto real de diferentes pacientes oncoldgicos?

OBJETIVO GENERAL DE LA TESIS:

Definir y valorar el impacto de los sintomas en la Calidad de Vida de pacientes
oncoldégicos en el transcurso del tratamiento y codmo es percibida la carga de este
impacto entre los pacientes, los profesionales médicos y los enfermeros.

OBJETIVO ESPECIFICO 1:

Describir que recomendaciones preventivas, basadas en la evidencia, son necesarias
para un manejo 6ptimo del sintoma de las nduseas y vomitos inducidos por quimioterapia
(NVIQ), del grupo de consenso de enfermeras oncoldgicas europeas de cinco paises para
reducir su impacto negativo en la calidad de vida del paciente oncoldgico.

Vidall C, Dielenseger P, Farrell C, Lennan E, Muxagata P, Fernandez-Ortega P, Paradis K.
Evidence-based management of chemotherapy-induced nausea and vomiting: A position
statement from a European cancer nursing forum. ecancermedicalscience 04/2011; 5(1):211.

HIPOTESIS. OBJETIVO 1:

(H) - La presencia de guias basadas en la evidencia y su aplicacion reduce la variabilidad
de la practica de los profesionales que atienden al paciente que recibe quimioterapia y
reduce el impacto negativo de las nduseas y vomitos en la calidad de vida CV de los
pacientes.

La variabilidad de la practica en el manejo de la emesis en los diferentes paises europeos
y el conocimiento de las enfermeras sobre este sintoma, impactara en el control efectivo de
la emesis como efecto secundario de los tratamientos oncolégicos en los pacientes.
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OBJETIVO ESPECIFICO 2:

Analizar el impacto de las nauseas y vomitos inducidos por Quimioterapia, NVIQ en la
calidad de vida (CV) medido con el Functional Living Index Emesis-FLIE, asociado a regime-
nes de quimioterapia moderada / altamente emetdgenica, del paciente oncolégico que
recibe quimioterapia por primera vez y durante los dias posteriores al inicio del ciclo.

Estudio multicéntrico nacional en nueve servicios oncolégicos de Espafia para la medida
del impacto en la CV del sintoma de la ndusea y el vémito asociado a la quimioterapia. Estu-
dio dirigido por la investigadora. Centros participantes: Institut Catala d’Oncologia-Barcelo-
na, Htal. Donostia San Sebastian, Htal General Universitario Alicante, Htal General VIC, Htal
Universitari Arnau de Vilanova Lleida, Instituto Oncolégico Guipuzcoa - Donostia, Hospital
Clinico Universitario de Salamanca, Hospital General Universitario de Valencia y el Instituto
Catala d’ Oncologia- Girona.

Fernandez-Ortega P, Caloto MT, Chirveches E, Marquilles R, San Francisco J, Quesada A,
Sudrez C, Zorrillal, Gdmez J, Zabaleta P, Nocea G, Lliombart-Cussac A. Chemotherapy-induced
nausea and vomiting in clinical practice: Impact on patients’ quality of life. Supportive Care
in Cancer 03/2012; 20(12):3141-8.

HIPOTESIS. OBJETIVO 2:

(H) - Existe una correlacidon entre las nduseas y vomitos presentes en el primer ciclo de
quimio-terapia y la presentada en los siguientes dos ciclos consecutivos de las personas
que reciben por primera vez quimioterapia. Siendo el primer ciclo el de mayor impacto
para el paciente que recibe quimioterapia moderada o altamente emetdgena

OBJETIVO ESPECIFICO 3:

Evaluar los cambios en los niveles de calidad de vida CV y de distrés a lo largo del tra-
tamiento del cancer de mama en mujeres diagnosticadas de cancer de mama en estadios
tempranos.

Costa-Requena G, Rodriguez A, Fernandez-Ortega P. Longitudinal assessment of distress and
quality of life in the early stages of breast cancer treatment. Scand J Caring Sci; 2013; 27;

77-83

HIPOTESIS. OBJETIVO 3:

(H) - Existe relacion entre los factores de distrés emocional a lo largo de los
tratamientos adyuvantes en las mujeres diagnosticadas de cancer de mama, en estadios
tempranos y este distrés impacta negativamente en la Calidad de Vida CV que describen
las pacientes que reciben tratamiento onco-especifico para su cancer de mama.
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OBJETIVO ESPECIFICO 4:

Recoger las experiencias y actividades de la actual gestion enfermera sobre las
nauseas y vomitos, inducidas por quimioterapia NVIQ, sobre las mejores medidas
preventivas y de intervencidn para el paciente.

Young A, Dielenseger P, Fernandez Ortega P, Fernandez Perez D, Jones P, Lennan E,
O’Donovan E, Sharp S, Whiteford A, Wiles L. Helping patients discuss CINV management:

Development of a Patient Charter. ecancermedicalscience 03/2013; 7:296.

HIPOTESIS. OBJETIVO 4:

(H) - Existe relacién entre cdmo las enfermeras gestionan la informacién a los pacientes
sobre las nduseas y vomitos y si se cumplen las guias y recomendaciones basadas en la
evidencia existentes y como los pacientes se impliquen en su propio cuidado para un control
efectivo de las nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia NVIQ. Existe, a su vez, relacion
entre el conocimiento de las enfermeras sobre las nduseas y vémitos y la provisién de esta
informacion.

Las guias internacionales recomiendan que, basadas en el riesgo de las nduseas y vomitos
NVIQ relacionado con cada protocolo, los pacientes deben primero ser valorados, recibir
medidas farmacoldgicas adecuadas e informacion sobre el riesgo de emesis, tanto antes del
inicio de la quimioterapia como de manera posterior y continuada para prevenir de manera
adecuada el sintoma de las NVIQ.

OBJETIVO ESPECIFICO 5:

Conocer que impacto predictivo tiene las medidas de soporte brindadas por las enfer-
meras en los pacientes que recibieron tratamiento oncolégico sobre las dimensiones
prostatico-especificas de la Calidad de Vida (CV), de los pacientes supervivientes de
cancer de prdéstata, en siete paises europeos diferentes.

Se trata de un estudio multicéntrico Europeo, con las siglas PrEP, Prostate Cancer Edu-
cation Project, que aborda conocer que describen los pacientes una vez han acabado su
tratamiento activo oncoldgico, sobre la atencidon que han recibido y el tipo de actividad en-
fermera ha realizado en sus necesidades.

Siete paises participantes: Dinamarca, Francia, Irlanda, Holanda, Espafia, Turquia e Ingla-
terra. Direccion del estudio estuvo a cargo de la University of Surrey, Inglaterra.

Estudio con el soporte de la European Oncology Nursing Society (EONS).

Cockle-Hearne J, Charnay-Sonnek F, Denis L, Fairbanks HE, Kelly D, Kav S,Leonard K, van
Muilekom E, Fernandez-Ortega P, Jensen BT, Faithfull S. The impact of supportive nursing
care on the needs of men with prostate cancer: a study across seven European countries. Br
J Cancer. 2013 Oct 15;109(8):2121-30.
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HIPOTESIS. OBJETIVO 5:

(H) - Los pacientes supervivientes de cdncer que han recibido medidas de soporte en-
fermeras adecuadas sobre sus necesidades en las diferentes dimensiones de la calidad de
vida, CV durante el tratamiento activo de su enfermedad, describirdan menor impacto en su
calidad de vida posterior y reportardan mejor adecuacién de los cuidados enfermeros a sus
necesidades.

OBJETIVO ESPECIFICO 6:

Conocer la incidencia y el impacto de las nduseas y vomitos inducidos por quimiote-
rapia (NVIQ) y las producidas por radioterapia (NVIR), en pacientes en comparacion con
las estimaciones en profesionales médicos y enfermeras oncoldgicas para determinar si
hay diferencias perceptuales entre los profesionales de la salud y los pacientes sobre su
impacto

Participan: Italia, Francia, Alemania, Inglaterra, Espafa. Un total de 947
participantes;375 médicos y oncélogos, 186 enfermeras oncolégicas y 386 pacientes.

Vidall C, Fernandez-Ortega P, Cortinovis D, Jahn P, AmlaniB, Scotté F. Impactand management
of chemotherapy/radiotherapy-induced nausea and vomiting and the perceptual gap
between oncologists/oncology nurses and patients: a cross-sectional multinational survey.

Support Care Cancer. 2015 Nov;23(11):3297-305.

HIPOTESIS. OBJETIVO 6:

(H) - Existe relacidn entre las estimaciones de los profesionales médicos y de los enfer-
meros de la incidencia y el impacto de las NVIQ y de las nduseas y vomitos inducidos por
radioterapia esperados en los pacientes. Estas percepciones seran diferentes segun el esta-
mento profesional y constituyen una brecha o dificultad que incide en el manejo efectivo del
sintoma.

Hay variabilidad en la percepcion de las nauseas y vomitos segun profesionales de los
diferentes paises europeos.

Hay variabilidad de aplicacién de guias de manejo de las nduseas y vomitos segun los
diferentes paises europeos.
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4. METODOLOGIA

Anticipa lo dificil gestionando lo fdcil

(Lao-Tse - Siglo VI a.C.)






4.1. PLANY FASES DE LA TESIS

A continuacién se detalla el plan de trabajo, (Figura 8) que configura esta tesis:

Fase 1. Revision bibliografica del concepto de Calidad de Vida, CV y en particular la cali-
dad de vida relacionada con la Salud en el paciente oncolégico y como impactan los efectos
secundarios como las NVIQ y las NVIR en la calidad de vida del paciente.

e Andlisis del concepto de CV. Percepcion dela CV en el paciente con cancer. Cambios

qgue han ido configurando el constructo. Determinantes clinicos, sociales y
contextuales que han influido en este cambio hasta el 2016, incluido.

e Teorias enfermeras explicativas del manejo del sintoma. Teoria del Sintoma Desagradable

e Laintervencidon enfermera en el control de los sintomas y su contribucién a la mejoria
de la Calidad de vida del paciente oncoldgico.

Estudio 1

Estudio 3

Estudio 2

Estudio 4

Estudio 5

Estudio 6

Periodo durante tratamiento

o Tras finalizar
onco-especifico

tratamiento

Figura 8. Plan de la tésis y relacion de articulos. Fuente: Autora

Fase 2. Publicaciones (6)
Se presenta por afios cronoldgicos los resultados publicados.

Los articulos han sido publicados desde el afio 2011 hasta el mas reciente en el 2015.
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e Enlaactualidad, a fecha de Feb 2017, un nuevo articulo aceptado y recientemente ya
publicado, realizado con el grupo investigador europeo de la EANS al que pertenezco
gue presenta una revision sistematica sobre intervenciones enfermeras para el auto-
cuidados en poblaciones desfavorecidas en la revista cientifica enfermera Journal of
Advanced Nursing, JAN. 2017.

Fase 3. Revision general y discusién comparando con otras publicaciones de la literatura.

Fase 4. Redactado de conclusiones generales y globales. Implicaciones para la praxis de la
Enfermeria oncolégica, implicaciones para la investigacion y para la docencia.

4.2. METODOLOGIA GENERAL

Diseios:

Los estudios son observacionales descriptivos y transversales. El estudio 2, con medidas
repetidas a lo largo de 5 dias post tratamiento y el estudio 3 durante 3 medidas
dependiendo los ciclos y esquemas de visitas. Una semana antes de iniciar, a la semana del
inicio y un mes posterior.

Ambitos:

Nacionales y Europeos. Multicéntricos. Todos centrados en el dmbito de la atencién
Oncoldgica

Muestreos:

Todos son muestreos no probabilisticos y en algunos casos de conveniencia. Todos son
realizados con adultos > de 18 afios.

Se ha determinado el calculo muestral suficiente para determinar muestras representati-
vas. En todos los casos son estudios con muestras altas. Estudio 2 con 160 pacientes, estudio
5 con 1001 pacientes de diferentes etnias y caracteristicas sociodemograficas. Estudio 6 con

947 pacientes participantes.

En el estudio 3 con 62 pacientes la muestra
En el estudio 5 EuroQol EQ-5D-3L

En el estudio 6 se recogen las percepciones de ambos pacientes y profesionales en un
total de 947, (386 pacientes/ 375 oncdlogos y 186 enfermeras). Estando disefiado para
reco-gerse via informatica y con cuestionarios en fomato papel.

Participantes:

Pacientes y profesionales del area de la atencidn al paciente con cancer.
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e Con profesionales:

En total han participado en el primer estudio diferentes oncélogos y enfermeras on-
coldgicas perteneciendo a los siguientes 5 paises: Francia, Alemania, Portugal, Espa-
fa e Inglaterra.

En el estudio 4. Han participado de nuevo enfermeras oncoldgicas de 10 centros di-
ferentes de los siguientes 4 paises: Inglaterra-Escocia, Espafia, Francia e Irlanda.

En el 6 estudio participan profesionales que tengan experiencia en la atencidén a la
emesis, con al menos 3 afios de experiencia en el ejercicio profesional. Paises Francia,
Italia, Espaifa, Inglaterra y Alemania

e Con pacientes:

Estudio 2: Pacientes de 9 centros nacionales del dmbito de nuestro pais. Estudio 3
unicéntrico con mujeres atendidas en un centro oncoldgico monografico ICO - Hospi-
tal Duran y Reynals.

El Estudio 5: Se ha realizado con centros oncolégicos y grupos de ayuda y soporte al
paciente, Interviene (Europa Huomo), que realiza actividades de asociacionismo para
pacientes con cancer. Paises: Francia, Holanda, Espafia, Turquia e Inglaterra

Criterios de inclusidn y exclusion:

En todos se recogen los que voluntariamente quieren participar, que sean mayores de
edad y diagnosticados de enfermedad neopldsica o profesional que esta en su atencion,
proveniente de diferentes ambitos como la asistencia hospitalaria, de hospitales de dia, de
docencia, coordinadores, gestores, enfermeras investigacion o de educacion al paciente.

Determinados por la intenciéon de homogeneizar la muestra atendiendo a: Uniformidad
de pacientes seleccionados segun el poder emetdgeno del fdrmaco que recibe y la posibili-
dad de presentar el sintoma de las NVIQ que determina el objetivo central del estudio de la
emesis con pacientes.

En el estudio 5, estudio PreP, que se dirige al paciente afectado por un cancer de préstata
la seleccidn del paciente ha sido guiada a través de los enfermeros y los equipos asistencia-
les que atienden a estos pacientes, bien en su seguimiento y/o en los controles post-trata-
mientos. Se escogid este estudio porque es el tipo de tumor con un claro determinante por
del género y edad. El paciente con cancer de prostata es mayor de 60 afios, exclusivamente
varony el proceso de su tratamiento incluye radioterapia que no habia sido explorado en los
demas estudios

Criterios de exclusion:

Relacionados con la voluntad de participar, con la presencia de discapacidad de contestar
los cuestionarios o con alteraciones cognitivas incapacitantes para responder o escribir. Cri-
terios como el Performance Status PS medido con el Karnofsky (KPS) y seleccionando mayor
de > 40% (escalado de 0 a 100%) de peor estado funcional a mejor y mas independiente.
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Instrumentos:
Uso de instrumentos validados y adaptados a poblacidn espafiola.

Estudio 2: FLIE Functional Living Index Emesis de Lindley indice de medida del impacto de
la emesis en la CV del paciente en sus dimensiones fisicas, emocionales de actividad de la
vida diaria y social. Previamente validado por Lindley CM., en 1992. (184,185)

La consistencia interna del FLIE fue evaluada por el alfa de Cronbach . Alfa valores supe-
riores a 0,75 indican excelente consistencia interna, aunque los valores por encima de 0,95
puede implicar redundancia [185].

Estudio 3: La escala FACT- B en el estudio 3. Adaptada y validada para poblacién espafiola,
con un excelente perfil de fiabilidad. Es ampliamente utilizada en el ambito Oncolégico

Estudio 5: Supportive Care Needs Survey (SCNS), Cuestionario validado sobre las
necesi-dades de Cuidado y de soporte. Instrumento fiables con 34 items que evalua las
necesidades no cubiertas de los pacientes de cdncer. Cinco dominios: Psicoldgico,
sexualidad, servicios de salud e informacidn, actividad fisica y cotidiana y atencién recibida
por el paciente, (Boyes et al, 2009). Escala numérica para evaluar la puntuacién del estado
de Salud, (0 a 100), de peor estado a mejor. Escala EuroQol EQ-5D, de Calidad de Vida.

Permisos:

Todos los estudios con pacientes fueron aprobados, por el comité de ética e
Investigacion clinica CEIC de IDIBELL, de manera previa a su puesta en marcha y aprobados
en las instituciones donde se llevaron a cabo. De hecho en los estudios multicéntricos se
realizaron enmiendas a los estudios por algunos centros y la participacion de todos se
pactd con el permiso de cada una de las direcciones de los centros participantes;
direcciones asistenciales, de enfermeria y/ o médicas, seglin pertinencia y decisiones en
cada centro participante.

Se solicitd y se obtuvo en el 2012, el permiso para el uso de la escala FACT- B del autor
Cella D. (186)

Analisis:
Andlisis descriptivos en todos los estudios. Medidas de dispersidon y medidas
de frecuencias y porcentajes. Se asume significacidon si p=<0,05.

En el estudio 2 se estudia la variacidon a lo largo de los 5 dias en las variables de tiempo,
duracién e impacto en la CV, medido en la escala FLIE.

En el estudio 3 se estudia el cambio entre las diferentes medidas
Intervalos de Confianza IC de 95 y poder de 80% a 90%

Se asumen las pérdidas propias de estudios de sondeos, 10% o superior.
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4.3. METODOLOGIA PARA LA MEDICION DEL SINTOMA DE LAS
NAUSEAS Y VOMITOS. NVIQ

Variables recogidas:

Actividad enfermera en el control de las nauseas y vomitos inducidos por la quimioterapia
(NVIQ) y en su prevencidn, tipo de educacidn en relacién a su tratamiento antineoplasico
gue brindan las enfermeras en los diferentes paises y centros al paciente. Seguimiento de
guias de practica clinica en los diferentes ambitos en los cinco diferentes paises participan-
tes, Conocimiento de las enfermeras en el manejo del sintoma de las NVIQ y el rol en el
control del sintoma y su prevencion

Las enfermeras participantes pertenecian a los siguientes paises: Francia, Alemania, Por-
tugal, Espaia e Inglaterra

Disefio del estudio 2: Estudio descriptivo longitudinal posterior a la administracion
de tres ciclos de quimioterapia

Definicidon de la poblacidn de estudio: criterios de seleccidon

Las poblacidon de estudio estuvo constituida por pacientes que recibian su primer ciclo
con quimioterapia altamente emetdgena, en un hospital en Espafia y a quienes se preveia
que recibirian al menos tres ciclos consecutivos con quimioterapia altamente emetégena.

Criterios de Inclusion:

Pacientes tratados con quimioterapia altamente emetdgena (grados 4 o 5), definida se-
gun la clasificacion de Hesketh [Hesketh PJ, 1999] (incluida en el anexo 2) En el caso de
ciclos de quimioterapia de mas de un dia de duracién, sera necesario que el tratamiento
de, al menos uno de los dias del ciclo, sea con quimioterapia altamente emetdgena,
contabilizandose ese dia como “dia Q” a efectos del estudio.

e Pacientes que recibieron primer ciclo de quimioterapia altamente emetdgena, y se
prevea que recibirdn al menos tres ciclos consecutivos con quimioterapia altamente
emetdgena en el mismo centro investigador y bajo las indicaciones del mismo equipo
clinico.

e Enelcasode que tras el primer o segundo ciclo de quimioterapia altamente emetoge-
na, el tratamiento quimioterapico del paciente se viese modificado a consecuencia de
algun acontecimiento no previsto en el momento de su inclusiéon en el estudio, como
P. ej. un grado de toxicidad con el primer o segundo ciclo tal que desaconsejase man-
tener el tratamiento, y fuese modificado por otro que no alcanzase el mismo grado
de emetogenicidad, el paciente se mantendria en el estudio hasta completar los tres
ciclos de tratamiento previstos.

e Pacientes en cuyas historias clinicas quede recogido tanto el tratamiento antiemético
recibido por el paciente, tanto en el centro investigador como el tratamiento prescrito
para ser administrado en el domicilio del paciente, a fin de posibilitar la monitoriza-
cion del estudio.
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Pacientes que comprendan los procedimientos del protocolo y acepten participar en
él.

Criterios de Exclusion:

Pacientes que se prevea que no volveran a las visitas de seguimiento.

Pacientes que se prevea que no cumplimentaran adecuadamente el diario del pacien-
te del estudio.

Pacientes con metdstasis cerebral.
Pacientes con hipercalcemia.
Pacientes con obstruccién gastrointestinal.

Pacientes que estén participando en algun estudio que modifique el patrén de trata-
miento habitual de la emesis inducida por quimioterapia.

Periodo de observacion:

El estudio comprendera por paciente el periodo correspondiente a sus tres primeros
ciclos de quimioterapia, siendo el periodo de seguimiento para cada ciclo desde el dia
de administracion del ciclo de quimioterapia altamente emetdgena hasta cinco dias
después, ambos inclusive.

En el caso de que tras el primer o segundo ciclo de quimioterapia altamente emetdge-
na, el tratamiento quimioterapico del paciente se viese modificado a consecuencia de
algin acontecimiento no previsto en el momento de su inclusién en el estudio, como
p. €j. un grado de toxicidad con el primer o segundo ciclo tal que desaconsejase man-
tener el tratamiento, y fuese modificado por otro que no alcanzase el mismo grado
de emetogenicidad, el paciente se mantendria en el estudio hasta completar los tres
ciclos de tratamiento previstos.

Descripcion del tratamiento y definicidon de la exposicion:

Los pacientes reclutados deberan recibir todos ellos quimioterapia altamente emetoé-
gena, tal y como se define ésta en la clasificacion recogida en el anexo 2(clasificacién
de Hesketh), salvo lo expuesto en los criterios de inclusion para modificaciones en el
tratamiento quimioterapico no previstas al inicio del primer ciclo. En el caso de ciclos
de quimioterapia de mas de un dia de duracion, la quimioterapia de al menos uno de
los dias del ciclo debera ser altamente emetdgena, contabilizdndose el periodo de
estudio con ese dia como “dia Q” o dia de administracién de la quimioterapia.

Predeterminacion del tamafio muestral:
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Segun estimaciones el porcentaje de pacientes que presentan algin episodio emético
y asumiendo un error maximo de 7%, se necesitardn 196 pacientes para detectar un
porcentaje de pacientes con episodios eméticos del 50%, con un nivel de significacion
global de 0,05 y una potencia estadistica del 80%. Considerando las pérdidas en el



seguimiento en un 10% de los pacientes, se requiere reclutar un tamafio muestral de
216 pacientes.

e Se realizard un muestreo no probabilistico de casos consecutivos hasta completar el
numero de casos asignado a cada investigador.
Variables y momentos de medida:

Visita de estudio - correspondiente a cada uno de los tres ciclos de quimioterapia estu-
diados. (ANEXO Il1)

En esta visita, ademds de entregar al paciente el diario que debera rellenar con los datos
referentes a los dias posteriores al ciclo de quimioterapia correspondiente, se recogera la
siguiente informacién:

1. En primer ciclo de quimioterapia (inclusién del paciente en el estudio), se entregara
al paciente la informacion referente al objetivo y métodos del estudio, y se solicitara
su consentimiento informado para participar en el mismo previa a la recogida de cual-
quier dato.

2. Elinvestigador recogera en la visita basal (correspondiente al primer ciclo de quimio-
terapia) la siguiente informacion en el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD):

Datos sociodemograficos y clinicos del paciente: Edad, sexo, peso y talla

Factores de riesgo de la emesis inducida por quimioterapia (antecedentes de emesis,
consumo de alcohol, nausea gestacional, mareo en medios de locomocién)

e Tipo, localizacién y estadio del cancer

e Presencia de protocolo de tratamiento antiemético, entendiéndose por protoco-
lo una guia que determina el tratamiento que el paciente debe recibir en funcion
de una serie de criterios tales como quimioterapia, emesis en ciclos previos.

3. Paracadauno de los tres ciclos de quimioterapia analizados, el investigador recoge en
el CRD los siguientes datos:

N2 de ciclo de quimioterapia (administrados) que va a recibir

Recogida de datos de cardcter clinico referentes al ciclo de quimioterapia correspon-
diente:

e Fecha de administracién del ciclo (o de cada uno de los agentes quimioterapicos,
si mds de un dia de duracion).

e Farmacos quimioterapicos y dosis empleadas.

e En el caso de la quimioterapia se haya visto modificada respecto a la inicialmen-
te prevista, motivos que han producido el cambio

e Presencia de emesis anticipatoria a la quimioterapia.

e Principios activos y dosis del tratamiento antiemético recibido ANTES del ciclo
de quimioterapia.
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e Tratamientos antieméticos prescritos para ser administrados TRAS el ciclo de

guimioterapia.

e Modificacion del tratamiento antiemético recibido en este ciclo respecto al reci-

bido en el ciclo anterior (no aplicable en el caso del primer ciclo).

e Motivo del cambio de tratamiento.

Definicion y descripcion de las mediciones

e Elinvestigador entregara al paciente un cuaderno que deberad rellenar el dia de la qui-

miotera

piay los siguientes seis dias, y que recogera, por una parte, informacion sobre

las 24 horas previas a la quimioterapia actual (Dia Pre-Q), y por otra, datos relativos al
tratamiento antiemético y episodios de vomitos y nauseas del dia que recibe quimio-
terapia (Dia Q) y los 5 dias posteriores a la quimioterapia.

| PEAcda de absersacidn |

£ b
Dioc Pre-& Dio G Diia 1 Dio 2 Dia 3 Dio 4 Dia §
I | | 1- |
Guimisterapia Cumplimentacian del
cuestionaric FLIE
. -

SN

Eecogido de dotos del
diaric del pociente

Figura 9. Esquema de seguimiento y controles del estudio de la emesis. Fuente: protocolo del
estudio NVIQ. (ANEXO 1l

El paciente

deberad cumplimentar los siguientes datos recogidos en el diario del paciente:

Diario del paciente. En él se recogen diariamente los siguientes datos durante el periodo
comprendido entre el mismo dia de la quimioterapia, y seis dias después (ambos inclusive):

e DiaQ
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Presencia de vomito y grado de la ndusea en las 24 horas previas a la
quimio-terapia actual (ndusea y vémito, dia pre-Q).

Ocurrencia de episodios de vomitos o arcadas durante el dia de la quimiotera-
pia, registrandose la fecha y hora de cada episodio. Se consideraran episodios
diferentes siempre que haya transcurrido entre ellos al menos un minuto sin
vomitos o arcadas.

Tratamiento antiemético administrado durante el dia de la quimioterapia: se
recogera farmaco, dosis, via de administracién, fecha y hora.



e Diaslabs

e Intensidad de la ndusea, medida en una escala visual analégica (EVA) de
100 mm de longitud, en las Ultimas 24 horas (referente al dia anterior al de
recogida).

e Ocurrencia de episodios de vomitos o arcadas durante cada dia, registran-
dose la fecha y hora de cada episodio. Se considerardn episodios diferentes
siempre que haya transcurrido entre ellos al menos un minuto sin vémitos
o arcadas.

e Tratamiento antiemético administrado: se recogera farmaco, dosis, via de
administracion, fecha y hora.

e Dia6

e Intensidad de la ndusea, medida en una escala visual analégica EVA, de 100
mm de longitud, en las Ultimas 24 horas (referente por tanto al 52 dia tras la
administracidn de la quimioterapia).

e Necesidad de visitas al médico de cabecera, a urgencias o de ingreso hospi-
talario a consecuencia de la emesis inducida por este ciclo de quimioterapia

Instrumentos:

Se utiliza el cuestionario Functional Living Index-Emesis (FLIE) de Lindley et al. 1992 -
(ANEXO 1), derivado del FLIC (Functional Living Index-Cancer), estudia especificamente el
impacto que sobre la Calidad de Vida del paciente tiene la emesis inducida por la quimio-
terapia. Compuesto por 18 preguntas, se divide en dos subescalas (de 9 items cada una),
analizando la primera el impacto de la ndusea y la segunda el de los vomitos. (184)

Aunque la versidén original del cuestionario abarcaba un periodo de estudio de tres dias,
la version utilizada serd la que hace referencia a un periodo de cinco dias, versidon que ha
demostrado anteriormente su validez y demds propiedades psicométricas. Este cuestionario
se cumplimenta por el paciente el quinto dia tras el tratamiento quimioterdpico. (185)

Procedimiento. Control telefonico:

El investigador contacta telefénicamente con el paciente el 32 dia tras la administra-
cion de la quimioterapia (en caso de ciclos de mas de un dia de duracién, en el dia que
corresponda al dia tercero del estudio de ese ciclo), para verificar que ha entendido co-
rrectamente los procedimientos del estudio y que esta rellenando adecuadamente el dia-
rio del paciente del ciclo correspondiente, asi como para contestar cualquier duda que
pudiera surgirle. Asimismo, se le recuerda la necesidad de cumplimentar adecuadamente
el cuestionario FLIE el sexto dia tras la quimioterapia.

No es necesaria una visita presencial de seguimiento para los dos primeros ciclos de
guimioterapia, dado que el paciente entregara los Diarios de Paciente cumplimentados
correspondientes a estos ciclos cuando acuda a recibir al siguiente ciclo de quimioterapia.
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Para el tercer ciclo, y solo en el caso de que no se prevea que el paciente vuelva a
realizar (o ésta no se realice como estuviese previsto) una nueva visita al centro con mo-
tivo del tratamiento que recibe, en un plazo de un mes y medio (aproximadamente), se
concertara una visita de seguimiento con el paciente para recoger el Diario del Paciente
correspondiente al tercer ciclo de quimioterapia o se efectuara la recogida del mismo vy su
entrega al investigador mediante un servicio de mensajeria, con cargo al estudio, previo
contacto telefénico del investigador con el paciente a efectos de minimizar las pérdidas
de seguimiento del estudio

En todo caso, tras su recogida el investigador verificara que los Diarios (de los tres ci-
clos analizados por paciente) hayan sido adecuadamente cumplimentados.

Definicion de variables de resultado:
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Nausea significativa

Se considera nausea significativa aquella de mds de 25 mm, medido en una escala
visual analdgica de 100 mm. Con un rango de: “Sin ndusea” o “Nausea suave” en escala
categdrica (Borjeson et al. 1997). Se ha demostrado que la ndusea de menor intensidad
no tiene un impacto relevante sobre la CV del paciente. (184)

Proteccidon completa

Aquel paciente que no requiere medicacidn de rescate, que reporta que no sufre epi-
sodios eméticos y que no presenta una nausea significativa.

Analisis estadistico

Se realiza un analisis descriptivo de la muestra de pacientes incluidas en el estudio: se
presentan la media y desviacién estandar (DE) de las variables cuantitativas con distribu-
cién normal y la mediana y rango intercuartilico (RIQ) si ajuste a una distribucién normal.
Para las variables cualitativas se presentard su distribucién de frecuencias.

Se analizara la efectividad del tratamiento estimando el porcentaje de pacientes con
respuesta completa y proteccién completa (segun las definiciones incluidas en el aparta-
do 8 del protocolo).

Se valorard la asociacion entre las variables de efectividad del tratamiento y las va-
riables independientes categorizadas mediante el test de Chi-cuadrado y se estimara el
riesgo relativo e intervalo de confianza al 95% para cada una de las variables.

Se realizard un andlisis multivariante (regresion logistica) que valore la efectividad del
tratamiento en funcién de las variables explicativas que alcancen una significacion infe-
rior a 0.1 Este modelo permitird explicar las variables que aportan mayor informacion
sobre la consecucién del resultado.

El cuestionario de calidad de vida, Functional Living Index-Emesis (FLIE), consta de 18
preguntas agrupadas en dos dominios: uno referente a las nduseas y otro a los vomitos en
los cinco dias previos al dia basal de la quimioterapia. Las respuestas se presentan en una
escala visual analdgica de 100 mm dividida en 7 marcas sobre una linea. Todas las pre-



guntas tienen el mismo peso y se suman para obtener una puntuacion para cada dominio
y una valoracién global, donde una mayor puntuacion refleja una mejor calidad de vida.
Cuando alguna de las preguntas no es contestada la puntuacion se calcula multiplicando
por nueve la media obtenida de las preguntas contestadas. Para calcular la valoracion de
cada dominio, deben responderse al menos 5 de las 9 preguntas; para obtener la puntua-
cion global deben contestarse 12 de las 18.

Se analizd la correlacidn entre el cuestionario FLIE con los resultados clinicos como
numero de episodios eméticos, intensidad de las nduseas mediante el coeficiente de co-
rrelacion de Pearson o de Spearman, segun la distribucion de las variables. Igualmente
se analiza la valoracién de la CV segln sexo, tipo de quimioterapia, efectividad del trata-
miento antiemético y utilizacion de medicacién de rescate mediante la t-Student.

Aspectos éti os

Evaluacién beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion

La participacion en este estudio no supone riesgo adicional alguno para las pacientes
participantes, ya que el tratamiento que estos reciban sera el determinado, en todo caso,
segun protocolo del centro.

Hoja de informacién y formulario de consentimiento

Todos los pacientes que cumplian los criterios de seleccion recibieron una hoja en la
gue se detallaban los objetivos y métodos del estudio. Se solicitd a todas las pacientes su
consentimiento informado escrito para participar en este estudio, previamente a la reco-
gida de ningun dato. (Anexo Il)

Confidencialidad de los datos

Se guardaron las normas de seguridad y confidencialidad propias de este tipo de estu-
dios. El anonimato del paciente se mantendra en todo momento.

A fin de mantener la absoluta confidencialidad de los datos del paciente, no se re-
cogerd en el cuaderno de recogida de datos (CRD) ningun dato del paciente que pueda
identificarlo. De este modo, Unicamente se asignard un cédigo a cada paciente, corres-
pondiente al numero de reclutamiento correlativo del centro. En todo caso, el manejo
de estos datos se realizard de modo acorde a la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.

En cuanto a los datos personales facilitados, seran incorporados a un fichero automa-
tizado de caracter confidencial, conforme a los términos establecidos en la L.O. 15/1999
de Proteccidon de Datos de Caracter Personal. En cualquier momento podra acceder, rec-
tificar, cancelar y oponerse al tratamiento de sus datos.

No interferencia con la prescripcion médica

El tratamiento del paciente fue en todo momento el prescrito, sin que la participacion
en este estudio interfiera en modo alguno en el mismo.
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4.4. METODOLOGIA PARA LA MEDICION DE LA CALIDAD DE VIDA EN

EL CANCER DE MAMA

Diseio:

Estudio observacional longitudinal con mujeres afectadas de cancer de mama con 3 me-
didas, basal una semana antes del tratamiento, a la semana y al mes post quimioterapia.

Instrumentos:

Los instrumentos de evaluacion aplicados en el presente estudio son los siguientes.
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Variables sociodemograficas: Se han evaluado diversas caracteristicas
sociodemogra-ficas como la edad en el momento de la valoracion, estado civil, nivel
educativo o la actividad laboral. Ademas, se ha considerado la estructura familiar o
convivencia y el soporte que brinda el cuidador a la persona con cancer (soporte
familiar y social percibido).

Variables clinicas: En relacién a estas variables se ha evaluado el tipo de tumor se-
gun clasificacidon diagndstica de su tamafio, extensidn ganglionar o de metastasis a
distancia, conocido como Tumour-Node-Metastatic, (TNM) 1997 y dividido en los si-
guientes estadios (I, Il, Il y V), afectacidn ganglionar, tiempo transcurrido desde el
primer sintoma al diagndstico, morbilidades asociadas y percepcion de la paciente de
su propia salud. Finalmente, se evalué también el tratamiento realizado y tratamiento
propuesto, siendo los mas habituales la cirugia (con variantes como tumorectomia o
exéresis del area del tumor, mastectomia parcial o completa), quimioterapia, radiote-
rapia y tratamiento hormonal, junto con una serie de combinaciones posibles entre
las opciones descritas.

Percepcion de la calidad de vida. La calidad de vida se midié mediante la escala Func-
tional Assessment of Cancer Therapy-Breast (FACT-B), (ANEXO VI) cuestionario especi-
fico para pacientes con cancer de mama, traducido y validado por Cella y cols., (1998).
Este cuestionario tiene por objetivo evaluar el impacto del tratamiento del cancer de
mama sobre la calidad de vida. Consiste en el FACT-G (Cella y cols 1993) como ins-
trumento general para medir la calidad de vida en pacientes con cancer, completado
por una subescala que contienen items especificos para evaluar la calidad de vida de
pacientes con cancer de mama.

El cuestionario FACT-B consta asi de 36 items agrupados en cuatro dimensiones ge-
nerales: Estado fisico general de salud, ambiente familiar y social, capacidad de fun-
cionamiento personal, bienestar emocional y otra subescala con la sintomatologia
especifica del cdncer de mama. Permite 5 opciones de respuesta de tipo Likert gra-
duadas de 0 a4y unitem con la Escala Visual Analégica, EVA, graduada de 0 a 10. Esta
concretado en un margen temporal definido como la semana anterior al momento de
la evaluacion.



El estudio de Cella et al., de 1998 pone de manifiesto que el cuestionario FACT-B posee
una adecuada fiabilidad, encontrando una alfa de Cronbach de 0,89 (0,69 —0,82), y una
fiabilidad test-retest de entre 0,82 y 0,88 para las diversas subescalas. (ANEXO VII).

e Medida de ansiedad y depresion mediante la aplicacion del Hospital Anxiety and De-
pression Scale- HAD de Ziegmond y Snaith, 1983. (ANEXO VII). Este cuestionario au-
toadministrado es ampliamente utilizado para medir ansiedad y depresion en pacien-
tes en el Ambito hospitalario.

Hospital Anxiety and Depression Scale - HADS, Zigmond y Snaith, 1983

Esta escala se ha convertido en un popular instrumento clinico y de investigacion.
Fue disefiada para evaluar la ansiedad y la depresion del paciente en tratamiento. Se
han encontrado evidencias de que esta escala aplicada a diversos tipos de pacientes
afectos de cancer tiene tan buenas propiedades psicométricas para la detecciony la
evaluacion de este sintoma como otros instrumentos

Numerosos estudios en la poblacidn espafiola han demostrado sus propiedades psi-
cométricas, entre ellas, también sus puntos de corte, especificidad y sensibilidad.

e Finalmente se evalud la presencia de vivencia o antecedentes personales con el can-
cer, mediante unos items incorporados en el registro de datos. En el caso de que la
paciente hubiera vivido un caso cercano de cancer, se le preguntaba si consideraba
esa experiencia a valorar como positiva o negativa.

Procedimiento

El proyecto del presente estudio se sometio al CEIC (Comité de ética en Investigacion
Clinica de la Ciudad Universitaria de Bellvitge), del centro investigador, siendo aprobado
por el mismo “Calidad de vida durante el tratamiento de la neoplasia de mama”. PR
143/08. Fecha 25 Septiembre 2009). Asi mismo, se informd y se solicité la firma de los
coordinadores de las Unidades Funcionales, asi como la del Director Asistencial de la
institucion del Institut Catala d’Oncologia (ICO) donde se iba a llevar a cabo el estudio.

En todo momento se han cumplido con los requisitos de confidencialidad, informacion
y tratamiento de los datos segun se especifica en al Ley Orgdnica 15/1999 de Proteccidn
de datos de caracter personal. Todas las participantes cuentan con la garantia del derecho
a la cancelacidn o no participacion en el estudio sin que ello repercuta en su tratamiento o
atencién posterior (Hoja de informacion para el participante y consentimiento informado
disponible en los (Anexos V y VI). El consentimiento informado firmado por las participantes
guedd en custodia por el investigador.

La administracién de las escalas se realizd a todas las participantes a la Unidad Funcional
de mama que aceptaron participar en el estudio, después de recibir el diagndstico por parte
de su oncdlogo asignado y antes de iniciarse cualquier tipo de tratamiento planteado por el
comité de tumores.

Se obtuvo el permiso escrito del autor, Dr. Cella, para el uso del test en el contexto de este
estudio.
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4.5. AYUDANDO AL PACIENTE A DISCUTIR SOBRE EL MANEJO DE LAS

NAUSEAS Y VOMITOS INDUCIDOS POR QUIMIOTERAPIA, NVIQ

Diseio:

Estudio descriptivo transversal multicéntrico realizado en tres reuniones de investigado-
res con los participantes. Técnica de sondeo a través de las sociedades cientificas, centros
oncoldgicos y las Macmillan Cancer Support de Glasgow, organizacion de enfermeras espe-
cializadas en cuidados oncolégicos en paciente avanzado y domicilio.

Ambito:

Europeo

Participantes:

Profesionales del contexto de la Oncologia con el objetivo de la declaracién de consenso sobre

Conocer como son las directrices enfermeras en la administracion de los antieméticos
en los diferentes paises

Describir los factores y limitaciones para el seguimiento prdctico de las guias de prac-
tica clinica basadas en la evidencia en los diferentes contextos y paises estudiados.

Dimensiones para el consenso:

1.

102

No se ofrece una gestion efectiva, de directrices basadas en la evidencia del NVIQ a
todos los pacientes que son potencialmente elegibles. Explorar las razones multifac-
toriales de esta dificultad

La ndusea es a menudo mas angustiosa y debilitante que el vdmito, y se realiza menor
control y es menos eficaz las intervenciones en los actuales regimenes antieméticos
existente

Las Guias nacionales e internacionales de practica clinica, son un punto de partida util
para una gestidon y control de las NVIQ y ofrecen una base potente de evidencia para
las intervenciones farmacoldgicas y no farmacoldgicas de la atencién a las NVIQ, pero
adolecen de especificas estrategias complementarias y/o intervenciones psicoldgicas.
No estan suficientemente implementadas ni son universalmente aplicadas

La evaluacién de los riesgos de CINV debe incluir los factores propios del paciente, asi
como la emetogenicidad registrada en los regimenes de quimioterapia

Es esencial explicar a los pacientes que los medicamentos profilacticos deben tomarse
segun lo prescrito, independientemente de lo bien que sienten.

Un diario o registro para los pacientes puede ayudar a capacitarles para preguntar y
discutir con los profesionales sobre el uso local de directrices sobre las NVIQ.

Se necesita comentar abiertamente sobre el uso de remedios o terapias complementarias



4.6. METODOLOGIA PARA MEDICION DE LA CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTE CON CANCER DE PROSTATA

Disefio:
Estudio multicéntrico 7 paises.

Se trata de un estudio multicéntrico Europeo, con las siglas PrEP, Prostate Cancer
Education Project.

Objetivos secundarios:
e Conocer que cuidados de enfermeria se brindan en este dmbito.

e Conocer el alcance del apoyo de la enfermera oncoldgica a las necesidades de los
hombres con cancer de prdstata en siete paises de Europa.

Ambito:

Siete paises participantes: Dinamarca, Francia, Irlanda, Holanda, Espafia, Turquia e Ingla-
terra. Direccion del estudio estuvo a cargo de la University of Surrey, Inglaterra.

Participantes:

Pacientes diagnosticado de Cancer de prdéstata, la patologia mas prevalente para el géne-
ro masculino. Una vez han acabado su tratamiento activo oncoldgico.

Variables:

Qué describen los pacientes, sobre sus necesidades de atencién, las que han recibido y
las que no y qué tipo de soporte recibié de la enfermera en respuesta a sus necesidades.

Instrumentos:

Supportive Care Needs Survey (SCNS). Explicado anteriormente

Recogida de datos:
Sondeo, uso de intranet y cuestionario en papel en determinados paises

Estudio con el soporte de la European Oncology Nursing Society (EONS).
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4.7.VARIABILIDAD EN LA PERCEPCION DEL IMPACTO SEGUN LOS
DIFERENTES PROFESIONALES

Diseino:
Descriptivo transversal multicéntrico.

Uso de un cuestionario traducido y retro-traducido a las diferentes 5 lenguas del ambito.

Ambito:

Europeo: 5 paises Italia, Francia, Alemania, Inglaterra, Espafia.

Muestra:

Muestreo no probabilistico. De conveniencia entre Profesionales del contexto de la Onco-
logia y pacientes que han recibido tratamiento emetogénico.

Un total de 947 participantes: 375 médicos y oncdlogos, 186 enfermeras oncoldgicas y
386 pacientes.

Variables:

Conocer estimaciones y variabilidad segun tipo de profesional médico, enfermera frente
a la estimacion paciente

e Describir como constituyen una brecha o dificultad para el manejo efectivo del sin-
toma.

e Describir la variabilidad en esta percepcidn de las nauseas y vomitos segun los dife-
rentes paises europeos.

Analisis:

Descriptivo de las variables a estudio y analisis de las diferencias entre los estamentos
participantes.
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5. RESULTADOS
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Abstract

Chemotherapy-induced nausea and vomiting (CINV) is a common, but now often overlooked side effect of cancer treatment, and one that
can be largely prevented through the implementation of international evidence-based guidelines. The European CINV Forum, comprising
nurses from France, Germany, Portugal, Spain and the UK, discussed the use of CINV preventive strategies in routine practice, and the
factors that affect optimal delivery of antiemetic therapies. Based on these discussions, they developed a series of recommendations for
optimal, evidence-based management of CINV. These state that all patients receiving chemotherapy should undergo full assessment of
their risk of CINV and receive appropriate prophylactic treatment based on guidelines from the Multinational Association of Supportive
Care in Cancer (MASCC) and the National Comprehensive Cancer Network (NCCN), which were both updated in 2011. Other recom-
mendations, aimed at raising awareness of CINV and its management, include timely updates of relevant local practice guidelines and
protocols, translation of the MASCC and NCCN guidelines into all European languages and their dissemination through accessible arti-
cles in nursing journals and newsletters and via nursing conferences and study days, improved training for nurses on CINV, collaboration
between the European Oncology Nursing Society and national nursing organisations to promote consistent practice, the development
of a CINV toolkit, information provision for patients, local audits of CINV management, and a survey of CINV management between and
within European countries.
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Introduction

Chemotherapy-induced nausea and vomiting (CINV) is a recognised adverse effect of cytotoxic cancer treatment, and one that is consist-
ently cited by patients as one of their greatest fears before embarking on a treatment course [1]. As well as having a deleterious effect on
quality of life, CINV can also cause physiological impairment, loss of functional ability and a decline in performance status [2—4]. When
CINV is severe, it may lead to a clinical decision to cease chemotherapy [2] or, in our clinical experience, to implement dose delays or
reductions. Patients who experience ongoing CINV may decide to withdraw from further chemotherapy [2].

The risk of chemotherapy dose delay, reduction or cessation is a serious cause for concern, particularly when a course of chemotherapy
has been prescribed with curative intent. It has been reported that patients with haematological malignancies who receive less than 90%
of their planned chemotherapy dose intensity (total dose divided by total treatment time) are at a significant survival disadvantage com-
pared with those who receive 290% dose intensity [5—7]. A relationship between survival and the proportion of the planned dose intensity
that patients receive has been identified in other settings, including breast cancer [8]. In addition to the patient burden, poorly controlled
CINV makes demands on healthcare resources [1].

Around 70-80% of patients receiving chemotherapy are at risk of CINV [2], and various factors affect the extent of the risk. For example,
chemotherapy regimens vary in their emetogenicity, depending on the agent/agents used and their dosage. A widely used classification
system is based on the frequency of emesis associated with a given agent when used without effective CINV prophylaxis. For example,
highly emetogenic chemotherapy (HEC) denotes a CINV risk of >90% and moderately emetogenic chemotherapy (MEC) denotes a CINV
risk of 31-90% [1,2]. Various patient factors are also known to affect the likelihood of CINV. For example, the risk is higher in women than
in men, in younger (<50 years) than in older patients and in those with a history of motion sickness, and it is reduced in patients with a high
alcohol consumption [1,2]. Previous experience of CINV is another risk factor (see anticipatory CINV, below).

CINV is categorized according to the timing of its occurrence relative to the administration of chemotherapy. Acute CINV describes nausea
or vomiting that occurs during the 24 hours following a dose of chemotherapy; it generally reaches a peak of intensity after 5-6 hours [2].
Delayed CINV refers to nausea or vomiting that begins at least 24 hours following the dose of chemotherapy. For example, the intensity of
CINV in patients receiving treatment with cisplatin-based chemotherapy (classified as HEC) may be at its highest 48—72 hours after treat-
ment and can last for up to a week [2]. Some patients who have experienced nausea or vomiting after a previous cycle of chemotherapy
develop further episodes prior to subsequent doses, i.e. anticipatory CINV [2]. In the experience of the authors, patients may suffer antici-
patory nausea and/or vomiting as soon as they arrive in the chemotherapy clinic or at any other stage up to and including the initiation of
the infusion. Breakthrough CINV describes nausea and/or vomiting that occurs despite the use of CINV prophylaxis and requires active
management with rescue medication [2].

CINV management has become a fertile area for pharmacological research, resulting in a range of antiemetic interventions undreamt of
20 years ago, and the development of evidence-based treatment strategies supported by international guidelines [2,9,10]. The cornerstone
of current recommendations for CINV management is effective prophylaxis, i.e. treatment given before the patient develops the first symp-
toms of nausea or vomiting. The latest international guidelines—2011 updates to recommendations from the Multinational Association of
Supportive Care in Cancer (MASCC) [10] and the National Comprehensive Cancer Network (NCCN) [2]—set out a multi-drug approach
to CINV prophylaxis for patients receiving HEC and MEC regimens (Tables 1 and 2). The key drug classes are 5-hydroxytryptamine type
3 receptor antagonists (5SHT, RAs), neurokinin-1 receptor antagonists (NK-1 RAs) and corticosteroids. Within these classes, MASCC
specifically recommends the NK-1 RA aprepitant for both HEC and MEC and, in its MEC guidelines, it specifies the SHT, RA palonosetron
on day 1 of chemotherapy. Both 2011 guidelines indicate dexamethasone as the corticosteroid of choice.

Despite the recent updates to the guidelines and their ready availability on the internet, there are anecdotal reports that the recommen-
dations are not fully implemented, leading to inequalities of care and, potentially, suboptimal treatment outcomes for some patients. In
a bid to share our experiences of CINV management in light of the latest guidelines, a group of seven senior nurses with expertise in
cancer care from five western European countries (France, Germany, Portugal, Spain and the UK) met in London in June 2010 to form a
European CINV Forum.

This article outlines the discussions of the European CINV Forum, and our recommendations for optimal management of CINV.
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Table 1: CINV prophylaxis guidelines for patients receiving HEC regimens [2,10]

Guideline Drug combination on day of chemotherapy Drug combination on day 2+ after chemotherapy

MASCC Aprepitant + 5HT, RA + dexamethasone Dexamethasone + aprepitant

NCCN NK-1 RA + 5HT,; RA + dexamethasone +* lorazepam + H, blocker or NK-1 RA + dexamethasone +* lorazepam + H, blocker or
proton pump inhibitor proton pump inhibitor

MASCC, Multinational Association of Supportive Care in Cancer; NCCN, National Comprehensive Cancer Network; 5HT, RA, 5-hydroxytryptamine
type 3 receptor antagonists; NK-1 RA, neurokinin-1 receptor antagonists.

Table 2: CINV prophylaxis guidelines for patients receiving MEC regimens [2,10]

Guideline Drug combination on day of chemotherapy Drug combination on day 2+ after chemotherapy
MASCC Palonosetron + dexamethasone Dexamethasone
NCCN 5HT, RA + dexamethasone + NK-1 RA in selected patients + 5HT, RA (unless NK-1 RA used on day 1) or dexamethasone or
lorazepam * H, blocker or proton pump inhibitor NK-1 RA in selected patients + lorazepam + H, blocker or proton
pump inhibitor

MASCC, Multinational Association of Supportive Care in Cancer; NCCN, National Comprehensive Cancer Network; 5HT, RA, 5-hydroxytryptamine
type 3 receptor antagonists; NK-1 RA, neurokinin-1 receptor antagonists.

Implementation of CINV recommendations: shared experience
Awareness of guidelines

Although we, the members of the European CINV Forum, believe that most cancer physicians are aware of the CINV guidelines, our
discussions revealed that some doctors in Germany, Portugal, Spain and the UK prefer to stick with their own way of managing CINV. In
Spain, for example, there is often insufficient consideration of the optimal use of antiemetic drugs and of the dosage and timing of such
treatment. In the UK, there is variability in the implementation of antiemetic guidelines, particularly regarding prophylactic use of aprepitant
and palonosetron, and a tendency to use a one-size-fits-all approach based solely on the regimen-based risk and not the risk associated
with individual patient factors.

There is low awareness of the guidelines among nurses in Germany and France. In general, we reached the conclusion that nurses are
unlikely to read guidelines or other pertinent documents unless they are available in the local language and well publicized in appropriate
media.

Local practice guidelines

Local guidelines often determine which CINV drugs are available to patients. In Portugal, although there tends to be a delay in implement-
ing international guidelines, once local guidelines are in place hospitals do try to prescribe accordingly. The two UK Forum members
noted that local NHS guidelines generally lag behind international recommendations—sometimes by several years. For privately insured
patients in the UK there is no such delay, since access to licensed drugs is based on clinical efficacy and physician choice, and not dic-
tated by cost. It is, therefore, potentially easier to implement international guidelines in the private healthcare sector.

Impact of funding issues

We reached the conclusion, through our discussions, that healthcare funding appears to be impeding the implementation of CINV guide-
lines in some countries. For example, in Portugal, cancer care has a relatively low national priority and some cancer centres do not have
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access to the full range of modern antiemetic treatments. In Spain, the funding of intravenous antiemetic treatment is largely hospital-
based, while oral treatment is generally funded via primary care or the community. In the UK, doctors who readily prescribe guidelines-
based CINV prophylaxis for their private patients are often unable to apply the same standard of care in their National Health Service
practice because of restrictions imposed by local funding decisions. In Germany, although the availability of chemotherapy is decided at
national level, supportive care is paid for via patients’ health insurance, and there is variation in the terms of these policies. In Germany,
pharmacists may intervene to change the patient’s CINV treatment, e.g. advising a switch to an alternative (probably cheaper) drug. In
Portugal, doctors may change the protocol of CINV management so that an alterative (sometimes cheaper) alternative is used.

France does not face particular difficulty with the funding of CINV treatments, largely because the drugs are funded by community health-
care services rather than by the acute sector.

Where access to optimal CINV management is poor, we believe there is lack of awareness of the financial burden associated with poorly
controlled nausea and vomiting, i.e. the costs of hospital admission for intravenous rehydration in severe CINV, and also the costs for
patients in terms of loss of function and productivity.

Nursing roles

There is some variation between the countries in the influence of nurses on the healthcare agenda. For example, where the UK has spe-
cialist nurses, nurse prescribers and an infrastructure of academic nursing, none of these cultures exists in France. The German Forum
member reported a tendency for nurses not to question decisions made by their medical colleagues. As a whole, we felt that nurses—
even those with specialist knowledge and experience of supportive care for patients receiving chemotherapy—are generally not involved
in the drawing up of CINV guidelines at local level.

Patient factors

We noted that, because chemotherapy is increasingly administered in an outpatient setting, CINV is more likely to develop after the patient
has gone home, rather than in the clinic. At their next assessment, many patients fail to report episodes of CINV, or understate its sever-
ity. There are various reasons why this might be the case. Some patients regard CINV as a marker of chemotherapy efficacy. Some fear
that the development of adverse events such as CINV will lead to chemotherapy dose reduction, delay or cancellation. Some, when they
attend for a subsequent cycle of chemotherapy, simply forget how severely CINV affected their activities of daily living, e.g. work and
childcare responsibilities.

Recommendations for optimal CINV management

The European CINV Forum makes the following recommendations:

1. All patients receiving HEC or MEC should undergo a full assessment of their risk of CINV, taking account of the emetogenicity
of the planned chemotherapy regimen and patient factors such as sex, age and history of nausea and vomiting, and then the
appropriate prophylactic treatment indicated in the 2011 MASCC or NCCN guidelines should be implemented [2,10].

a. An emetogenicity calculation tool, incorporating both regimen-specific and patient-specific factors, would facilitate CINV
prediction.

2. As new chemotherapy agents and regimens (including dose changes) are introduced, it is imperative to establish their
emetogenicity.

3. Local CINV guidelines and protocols need to be updated, in a timely way, to take account of changes to evidence-based inter-
national recommendations.
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4. Nurses across Europe working with patients undergoing chemotherapy should have a clear understanding of CINV and the lat-
est international guidelines for its management, which will require:

a. Timely availability of guidelines documents in all European languages

b. Easily accessible reviews and summaries of the guidelines in nursing journals (in local languages) and local hospital
newsletters

c. Presentation of the guidelines at local, regional and national nursing conferences and study days

d. Improved training for nurses on CINV, including recognition of HEC and MEC regimens, the role of patient-related factors
and the importance of optimal prophylactic treatment

e. Collaboration between the European Oncology Nursing Society and national nursing organizations to promote consistent
practice in CINV management across Europe.

5. The development of a chemotherapy toxicity toolkit would improve the supportive care offered across a range of side effects; its
features would include:

a. Patient diaries
b. Ready access to telephone support
c. Regular updates as new chemotherapy regimens and supportive care guidelines are introduced.

6. Patients should be offered information on CINV and its management in an attractive, reader-friendly form, emphasizing optimal
management and offering practical tips on nutrition and meal preparation to help combat nausea.

7. Local audits of CINV management are needed to help healthcare practitioners understand how their policies and practices affect
patient care.

8. A survey of CINV management at local level between and within European countries would provide a snapshot of current prac-
tices and a focus for change.

Conclusion

The inaugural meeting of the European CINV Forum has provided insight into areas of both commonality and difference between the
countries represented, and generated a range of recommendations for improving the management of CINV. First and foremost among
these recommendations is that the CINV risk for every patient should be assessed before chemotherapy is administered, and appropriate
prophylactic measures should be taken, based on the latest guidelines.

It is clear that the implementation of our recommendations must take account of the healthcare and professional cultures in each coun-
try. However, we believe that the formation of the Forum and our commitment to ongoing discussion and activity will help to improve
cross-border communication of knowledge, ideas and good practice, and raise the profile of an evidence-based approach to CINV
management.
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Abstract

Background Chemotherapy-induced nausea and vomiting
(CINV) in cancer patients are common symptoms most
feared by patients. The aim of this study was to analyze
the impact of CINV associated to moderate/highly emet-
ogenous chemotherapy regimens on patients’ quality of
life (QoL).

Patients and methods Open, multicenter, prospective obser-
vational study was performed. Each patient filled out a
patient diary for each cycle from the day before chemother-
apy and for the next 5 days that included the number of
emetic episodes, the intensity of nausea, and QoL evaluation
(functional living index-emesis questionnaire).
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Results Datafrom 202 consecutive patients from nine university
hospitals were collected, but only data from 160 were analyzed
(79.2 %). Most of the participants (70 %) were women with a
mean age of 50 years (SD 1.2 years). The most frequent cancer
site was breast (44 %) followed by lung (16 %) and 76.3 % were
receiving highly emetogenous chemotherapy. Despite the use of
antiemetic prophylaxis, patients experienced significant nausea
and vomiting during 31 % (3.2 % during acute, 15.0 % during
delayed phase,and 13.2 % during both phases) and 45.1 % (5.1 %
only during the acute phase, 23.5 % only during the delayed
phase and 16.5 % during both phases) of the cycles, respectively,
having 44.5 % (nausea) and 39.3 % (emesis) of the cycles an
impact on patients’ QoL.
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Conclusions The results of the study confirm the detrimen-
tal effect of CINV on patients’ QoL despite the use of
antiemetic prophylaxis (SHT; receptor antagonist, steroids,
and dopamine receptor antagonists). It is mandatory to
intensify the detection of CINV in order to improve the
management of these important, albeit frequent, side
effects of cancer treatments.

Keywords Chemotherapy-induced nausea and vomiting -
Quality of life - Emetogenous chemotherapy

Introduction

Chemotherapy-induced nausea and vomiting (CINV) is a
distressing and common adverse event associated with can-
cer treatment [1]. Many factors have been associated to the
onset of CINV, being the emetogenic potential of individual
or combined chemotherapy agents the most relevant [2—4].
Chemotherapy agents as well as treatment regimens have
been grouped in four groups, ranking from: (1) the highly
emetogenous, that is, produce CINV in nearly all patients
and include among others high-dose cisplatin, dacarbazine,
or the combination of anthracyclines and cyclophospha-
mide; (2) the moderate group, with 30 to 90 % of CINV
that comprises anthracyclines, carboplatin, carmustine (high
dose), cyclophosphamide, ifosfamide, irinotecan, metho-
trexate (high dose), oxaliplatin, and topotecan; and finally
(3) the low and minimal risk groups that include all other
agents and combinations [5].

Although chemotherapy-induced vomiting can be pre-
vented in almost 70 % to up to 80 % of the patients with
the correct use of antiemetics, management of nausea is
more limited [6—8]. Current clinical data regarding CINV
management have been summarized in different treatment
guidelines by reliable institutions such as Multinational
Association of Supportive Care in Cancer, the American
Society of Clinical Oncology, the European Society of
Medical Oncology, and the National Comprehensive Cancer
Network [9-13].

Despite the availability of such guidelines, however,
there is evidence that adherence to and implementation of
treatment recommendations are less than optimal [6]. Thus,
deficient control of CINV increases the use of health care
resources and can affect patient’s treatment compliance,
therefore jeopardizing illness control [14—16]. These con-
sequences, together with the potential complications of
CINV, such as anorexia, impaired alimentation, metabolic
alkalosis, dehydration electrolyte disturbances, and psycho-
logical problems have a significant impact on patients’
quality of life (QoL) [17].

The number of studies that analyze the incidence of
CINV and the real impact on patients’ QoL is limited
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[18-20]. In addition, most of the times nausea and vomiting
are assumed by the patient as being consubstantial to treat-
ment, while in other cases the perception of health care
professionals does not coincide with that of the patient; as
a result, in most cases the problem is not properly
managed [21]. The primary aim of this prospective
observational study was to assess the impact of CINV
associated to moderate/highly emetogenous chemother-
apy regimens on patients’ QoL.

Patients and methods
Study design

Open, multicenter, prospective observational study was con-
ducted in oncology departments of nine university hospitals
throughout Spain. The protocol was approved by the
Clinical Research Ethics Committees of all the participant
centers and the trial was conducted following the guide-
lines of the Spanish Ministry of Health and in accordance
with Good Clinical Practices and the tenets of the Decla-
ration of Helsinki.

Patient population

Enrolled patients had to fulfill the following inclusion crite-
ria: (a) patients >18 years of age that had received the first
moderate to highly emetogenous chemotherapy cycle
according to Hesketh classification (grades 4 or 5); (b) at
least three complete cycles of the same emetogenous treat-
ment were scheduled to be received in the same hospital and
administered by the same medical team [16]; (c) at least a
minimum period of 6 months was required before study
entry if the patient had received prior chemotherapy; (d) if
cycles of more than 1-day duration were scheduled, patients
must have received moderate to highly emetogenous treat-
ment in at least one of the days (referred as “Q day”); and (e)
capability to understand all study procedures and to com-
plete a patient's diary. Among the exclusion criteria included
are: (a) presence of brain metastases; (b) hypercalcemia; (c)
gastrointestinal obstruction; and (d) participation in other
studies that might modify the usual CINV pattern or the
emetogenous level of the chemotherapy regimen received.
Patients were required to give written informed consent
before inclusion in the study.

Data collection
The following variables were collected throughout the study:

1. Baseline demographics and disease characteristics
(collected by the physician at study entry): age, gender,
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cancer type and location, chemotherapy regimen, pro-
phylactic antiemetic treatment, and prescribed rescue
medication

2. Patient diary: Each patient filled out for each cycle a
patient diary in which, from the day before Q day (day
of chemotherapy) and for the next 5 days, the following
data were collected: (1) emetic episodes (date and time);
(2) intensity of nausea over the past 24 h using the 100-
mm non-calibrated visual analog scale (VAS): the patient
marked a vertical line at the point corresponding to the
level of nausea that had been considered, ranging
from 0 (“I had no nausea”) to 100 (“I had the worst
imaginable nausea”) [22]. Patients also recorded the
rescue medication (name, dosage, date, and time).
The investigator reviewed the patient's diary to ver-
ify it had been correctly filled out.

3. Patients’ QoL: The impact of CINV on the patient's
daily life was assessed on the fifth day after administra-
tion of chemotherapy. For such, each patient filled out
the functional living index-emesis (FLIE) questionnaire
[23-25]. It was originally developed and validated with
a 3-day recall period that covered the acute phase (24 h
post-chemotherapy) and the first 2 days of the delayed
phase of chemotherapy-induced emesis. It is a validated
18-item patient-reported questionnaire that comprises
two domains, nausea and vomiting. The patient an-
swered each question using a 100-mm (one to seven
points) visual analog scale. The nine responses within
each domain were weighted equally and summed to create
the domain score according to FLIE’s scoring and interpre-
tation manual. The two domain scores were then added to
create a total score where higher scores represented less
impact on the patient's QoL. A validated Spanish version
of the questionnaire was used in the present study.

The study period included from the day moderate to
highly emetogenous chemotherapy (Q day) was adminis-
tered, up to 5 days after chemotherapy administration.

Outcome variables

Definition of vomiting or emesis episode Vomiting is defined
as one or more emetic episodes or arcades. Episodes were
considered different if they were separated by at least 1 min.

Definition of nausea Absence of nausea was defined as a
score <5 mm on the VAS scale. Scores 5-100 mm were
considered that the patient had nausea. Nausea intensity was
classified as nonsignificant (VAS score ranging from 5 to
24 mm) or significant (VAS score 25-100 mm).

Impact of CINV on patient QOL No impact or minimal
impact was defined as an average FLIE score >6 on a scale

of 7 in the corresponding domain. Impact on daily life was
considered when the average FLIE score was <6 (<108 total
score or <54 domain score).

All outcome variables were studied in the acute phase,
which corresponded to the first day after chemotherapy
administration (0-24 h) as well as during the delayed phase,
which covered the period between days 2 and 5 after
chemotherapy administration (24—120 h).

Statistical analysis

Sample size calculation According to previous estimates of
the percentage of patients with some emetic episode (50 %)
and assuming a maximum error of 7 %, an overall signifi-
cance level of 0.05, and a statistical power of 80 %, a sample
size of 196 patients was required. Assuming a 10 % loss-to
follow-up, a final sample size of 216 patients was required.
A non-probabilistic sampling of consecutive cases was
used to complete the number of cases assigned to each
investigator.

Data analysis Only data from patients that completed
both patient’s diary as well as the FLIE questionnaire
for each cycle were included in the analysis. A descriptive
analysis was carried out to summarize the demographic char-
acteristics and responses to the questionnaires. Thus, baseline
variables are presented descriptively as mean with SD or
number and proportion as appropriate. Each of the two
domains of the FLIE questionnaire (nausea and vomit-
ing) was scored separately. If any item of a domain had
not been answered, the score for that patient was
replaced by the average score in that domain. For a
score to be considered valid, at least five of the nine
questions in each domain had to be answered. Frequency
of emesis and significant nausea was calculated for each
of the three cycles. Data of each cycle of chemotherapy
were clustered and analyzed as one single group.
Student’st test or ANOVA were used to analyze the
factors related to the impact on quality of life of patients
by comparing the FLIE scores. A p value<0.05 was
considered as significant. The SPSS v.15 statistical pro-
gram, version 14.0 in Spanish, was used for all statistical
analyses.

Results

Baseline patients’ characteristics

From March to September 2004, data from 202 consecu-
tive patients from nine university hospitals were collected.

A total of 160 patients (79.2 %) completed both patient’s
diary as well as the FLIE questionnaire for each cycle and
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were included in the analysis. Patients excluded from
the analysis (n=42, 20.8 %) did not differ from those
who participated in the study in terms of demographic
characteristics, degree of emetogenicity of the chemo-
therapy received, or frequency of nausea and emesis
(data not shown).

Baseline demographic and clinical characteristics are
depicted in Table 1. Most of the participants (70 %) were
women, with a mean age of 50 years (SD 1.2 years). The
most frequent cancer site was the breast (44 %) followed by
the lungs (16 %). Globally, 76.3 % of the patients were
receiving highly emetogenous chemotherapy (grade 5 or
grade 4 including AC regimens, Hesketh scale) and
23.7 % moderate emetogenous chemotherapy (grade 4,

Table 1 Baseline demographic and clinical characteristics of the
patients (n=160)

Gender (1, %)

Male 48 (30 %)

Female 112 (70 %)
Age (n, SD)

20-39 30 (18.8)

40-59 95 (59.4)

60 years or more 35(21.9)
Emetogenicity according to Hesketh scale (%):

4 23.7 %

5 76.3 %

Tumor location and type of chemotherapy treatment (n, %):

Breast: 71 (44.4)
Doxorubicin—Cyclophosphamide—Fluoracil 22 (31.1)
Fluoracil-Epirubicin—Cyclophosphamide 18 (25.4)
Adriamycin 8 (11.3)
Others 23 (32.4)

Lung: 25 (15.6)
Cisplatin—Vinorelbine 12 (48.0)
Cisplatin-Gemcitabine 5(20.0)
Carboplatin—Etoposide 4 (16.0)
Others 4 (16.0)

Gynecological®: 16 (10.0)
Carboplatin—Paclitaxel 10 (62.5)
Cisplatin 3 (18.7)
Others 3 (18.7)

Colon and rectum: 10 (6.2)
Fluoracil-Epirubicin—Cyclophosphamide 1 (10.0)
Irinotecan-Fluorouracil 9 (90.0)

Lymph nodes: 13 (8.1)
Adriamycin—-Bleomycin—Vinblastine-Dacarbazine 7 (53.8)
Adriamycin—Vinblastin—Bleomycin—Dacarbazine 3(23.1)
Others 3(23.1)

Other tumor locations 25 (15.6)

#Includes cervix, uterus, ovary and vulva
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Hesketh scale), respectively. The total number of cycles
analyzed was 545.

Frequency of nausea and vomiting

Nausea Patients experienced any nausea in 54.9 % of the
cycles, measured by the patient through the VAS scale (5—
100 mm). The frequency of significant nausea (25—
100 mm) during acute and delayed CINV phases is shown
in Fig. la. Globally, in 31.4 % of the cycles, the patients
experienced significant nausea: 3.2 % of the cycles during
the acute phase, 15.0 % of the cycles during the delayed
phase, and in 13.2 % of the cycles during both phases. In
addition, 80.5 % of the patients that experienced nausea
during the acute phase developed nausea during the
delayed phase that translated into an odds ratio of 18.9,
that is, the proportion of patients with delayed nausea was
18.9 times higher among those patients that developed
acute nausea. On the contrary, 17.9 % of the patients that
did not experience nausea during the early phase developed
nausea during the late phase. Approximately in 16.4 % of
cycles patients reported having significant nausea (VAS
score 25—-100 mm) during Q day, persisting a similar per-
centage during the three following days and observing a
significant decrease during the fourth day (10 %, p<0.005)
(Fig. 1b).

Emesis Patients experienced emesis in 45.1 % of the cycles
(5.1 % only during the acute phase, 23.5 % only during the
delayed phase, and 16.5 % during both phases). In addition,
76.4 % of the patients that experienced emesis during the
acute phase developed emesis during the delayed phase that
translated into an odds ratio of 7.5, that is, the proportion of
patients that experienced delayed emesis was 7.5 times
higher among those patients that developed acute emesis.
On the contrary, only 30.0 % of the patients that did not
experience emesis during the early phase developed nausea
during the late phase (Fig. 1a). Approximately in 21 % of
the cycles, the patients experienced emesis during Q day,
reaching up to 25.6 % during day 2. The percentage signif-
icantly decreased in subsequent days (14.8 % during day 4,
p<0.05) (Fig. 1b).

Impact of CINV on patients’ QoL

The proportion of cycles in which CINV had an impact on
patients’ QoL, according to their response to FLIE question-
naire, is described in Fig. 2. In 39.3 and 44.5 % of the total
number of cycles, respectively, a significant impact on QoL
due to emesis and nausea was observed (FLIE <54).

Nausea Nausea had an impact on QoL on 72 % of the
cycles in which nausea was developed; 47.4 % of the cycles
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Fig. 1 Incidence of significant
nausea and emesis according to
the phase (a) and treatment day

31.4%
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in which nonsignificant nausea was present and this per-
centage reached a value of 89.1 % when nausea was signif-
icant (Fig. 3). When the impact on QOL measured by the
nausea domain of the FLIE score and intensity of nausea

Olmpact (FLIE <=54)
@No impact (FLIE >54)

100%

80%

60%

40%

20%

% of cycles in which the event
had a significant impact on QoL

0%

Nausea
domain (n=541)

Emesis
domain (n=539)

Numberofcycles
Fig. 2 FLIE questionnaire (emesis and nausea domains): percent of

cycles in which a significant impact of patients’ QoL (FLIE <54) was
observed according to the presence of emesis or nausea

Treatment day

was analyzed, a significant drop on QoL was associated
with nausea; thus, a mean FLIE score of 36.5 was scored
by patients experiencing nausea versus 52.2 by patients with
nonsignificant nausea and 57.4 by patients without nausea
(»<0.001). The duration of significant nausea had also a
significant impact on QoL; thus, the longer the period of
time with significant nausea, the higher the impact on

l B No impact (FLIE >54) Bimpact (FLIE <=54) I

100% 7

80% 1

60% 1

40%

20%

0% | 10.9%

T

No nausea  No significant nausea Significant nausea
VAS 0-4 mm VAS 5-24 mm VAS 25-100 mm
(n=243) (n=116) (n=165)
Number of cycles

Fig. 3 Impact of nausea on patients’ QoL: percent of cycles in which a
significant impact on QoL (nausea domain of FLIE <54) was observed,
according to presence and type of nausea
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QoL (FLIE scores: no significant nausea=57.4; 1 day of
significant nausea=44.0; >1 day of significant nausea=
32.8.71; p<0.001).

Emesis Emesis had an impact on QoL on 60.60 % of the
cycles in which emesis was present. When the impact on
QoL measured by the emesis domain of the FLIE score was
analyzed, it was found that appearance of emesis decreased
significantly patients’ QoL (FLIE score decreased from 58.4
to 45.4 %, p<0.001). In addition, the longer the period of
time with emesis, the higher the impact on QoL (FLIE
score: no emesis=>58.4; 1 day of emesis=52.7; >1 day of
emesis=41.8; p<0.001).

Prophylactic CINV treatment

More than 98 % of the patients received prophylactic antie-
metics according to standard guidelines at that time (2004),
being the average duration of treatment of 2.3 days for 5-
HTj; receptor antagonists, 2.9 days for corticosteroids, and
2.1 days for dopamine receptor antagonists, respectively. 5-
HTj; receptor antagonists were the agents most commonly
used during acute CINV phase, and its use decreased
dramatically during the subsequent days (from 97.9 %
on Q day to 14.2 % on day 4). Similar pattern was
observed for corticosteroids (from 91.7 % on Q day to
23.5 % on day 4). On the contrary, administration of
dopamine increased throughout days 1 to 3 and decreased
on day 4.

Acute CINV phase: The treatment prescribed was as
follows: Most of the patients received a combination of
two drugs (80.2 %), being the most common combination
5-HTj; receptor antagonists and corticosteroids (96.4%).

Delayed CINV phase During the first day of this phase, a
total of 7.7 % of the patients did not receive any prophylac-
tic treatment and this percentage increased during subse-
quent days, reaching 58.3 % during the fourth day of this
phase. The most common combination administered during
days 1-4 was dopamine and corticosteroids, although the
percentages of patients receiving prophylactic treatment
decreased over time.

Discussion

The results of the present study shows that significant nau-
sea and vomiting respectively present in 31 and 45 % of the
cycles of high or moderate CINV regimens, despite the
administration of optimal antiemetic prophylaxis. Not sur-
prising, this fact is in agreement with prior similar observa-
tional studies, which found that 38 to 78 % of patients
presented any of both [19, 26-30]. The finding of a higher
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incidence of nausea and vomiting during the delayed CINV
phase compared to the acute CINV phase also confirms
prior results [19, 26-30]. Interestingly, our study shows a
strong negative impact on patients QoL with both the pres-
ence of significant nausea or vomiting as well as their
duration.

In the present study, nausea had a higher impact on
patients’ QoL compared to emesis. Thus, about 72 % of
patients who experienced nausea declared that this toxicity
had a negative effect on their daily life, and this percentage
rose to more than 89 % when the intensity of nausea was
significant. Even during the cycles in which nonsignificant
nausea was developed, a decrease in QoL was reported in
almost half of the patients. This could be interpreted that
while vomiting and retching are time point events, the
feeling of nausea is prolonged in time and therefore may
have more impact.

Both intensity and duration of CINV were factors as-
sociated with a greater impact on quality of life, as found
in prior studies [27, 28, 31, 32]. This finding is crucial
because one of the goals of chemotherapy schemas is to
maximize the doses, albeit with shorter duration regimens.
Therefore the duration of the CINV should be taken into
account when antiemetic prophylactic treatments are pre-
scribed. As it has been shown in the present study, the
development of significant nausea, even with a short
duration (1 day), has an important negative impact on
patients’ QOL.

It is important to point out the limitations of the study. In
first place, a prior study have shown that the use of self-
administered questionnaires identified an overestimation on
the real incidence of nausea (>10 %) [26]. Despite this
potential bias, the consistency of the observations supports
that we are still far from an optimal management of CINV.
In addition, 70 % of the patients included in the present
study were female. However, this is in agreement with prior
studies, as most of the patients that had breast cancer, where
the more common regimen includes anthracycline with
cyclophosphamide, a high CINV combination [27, 33].

In addition, there is still room for improvement in the
perception of health care providers regarding the real inci-
dence of CINV. Thus, two studies have shown that both
physicians and nurses underestimated the incidence of both
acute CINV in patients receiving highly emetogenous che-
motherapy regimens with cisplatin as well as delayed CINV
after highly and moderate emetogenous chemotherapy treat-
ments [34, 35]. The conclusion of our study is similar, as we
did not observe significant differences on the prophylactic
antiemetic regimen used in subsequent cycles based on the
presence or not of significant nausea and/or vomits (data not
shown). As in our study, some reports have indicated a
higher frequency of late-onset vomiting. This may indicate
that the antiemetic treatments most commonly used, such as
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the 5-HT; antagonists, prevent the development of emesis
mainly during the early phase [26, 36-38]. Regarding the
appearance of nausea during late phase, it was more com-
monly developed in patients that presented nausea during
the early phase and reached a 100 % in those patients that
presented significant nausea [37, 39, 40]. This phenomenon
may confirm that the most important risk factor for the
development of late nausea is poor control of nausea in the
early phase [31, 32]. Moreover, patients with delayed nau-
sea and vomiting during the first cycle of chemotherapy
have a higher risk of presenting them in subsequent cycles
[26, 29, 30]. These data have important consequences as the
degree of protection of antiemetic prophylaxis was higher
for emesis than nausea and especially during the early CINV
phase [31]. In addition, treatment with 5-HT3 antagonists
has shown a decrease of emesis throughout time with an
increase in nausea duration during the days following che-
motherapy treatment [39].

Finally, another important point to consider is that clini-
cal guidelines for antiemetic prophylaxis have changed
since the completion of this study, establishing new recom-
mendations for patients receiving highly emetogenous che-
motherapy that include the use of neurokinin-1 (NK-1)
antagonists. As a consequence, the current antiemesis guide-
lines for highly emetogenous chemotherapy recommend the
use of triple therapy (5-HT3 antagonists, NK-1 antagonists,
and corticosteroids) [11, 36, 41]. It is still mandatory to
make an effort to unify the antiemetic therapy in order to
offer the best possible treatments to the patients. Another
recent advantage to point out is the addition of less emetog-
enous drugs to the treatment portfolio since the present
study was conducted.

It can be concluded that CINV severely impairs patients’
QOL yet clinicians do not commonly regard it as such.
Therefore the awareness of health care providers is critical
for proper diagnosis and management of these common and
severe complications. The conduction of future studies with
new antiemetic prophylactic treatments is granted in order to
improve the management of these important, albeit frequent,
side effects of cancer treatments.
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Abstract

Background: During breast cancer treatment, a decline in
quality of life and the patient’s psychological well-being is
observed. The purpose of this study was to assess levels of
quality of life and psychological distress during breast
cancer treatment.

Methods: Utilizing a longitudinal design, patients with
breast cancer were assessed at three time-points during
treatment. The within-subject analysis of variance was
conducted to compare subscales of quality of life. Linear
regression analyses were utilized to determine the contri-
bution of psychological distress to the quality of life at each
time assessment.

Results: Significant differences between the assessment
times on the physical subscale (p < 0.001), socio-family
(p < 0.01) and emotional well-being (p < 0.001) were

showed. Specific domain-related breast cancer and psy-
chological distress (p < 0.05) were significant during the
assessment period. No difference was found on the total
quality of life score within the three points of reference for
treatment. The regression analysis revealed that after
treatment, psychological distress showed a higher per-
centage of variance of the quality of life (62.6%) compared
to other treatment time-points.

Conclusions: Significant changes to the quality of life and
psychological distress subscales are seen during breast
cancer treatment. The degree to which psychological
distress affected quality of life varied over the illness
continuum. Health professionals should pay attention to
the variability of the emotional support and care needs of
patients with cancer at different times of treatment.
quality of life,

Keywords: distress, breast

treatment, longitudinal

cancer,
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Introduction

Although the incidence of the most commonly diagnosed
cancer in women is on the rise worldwide, breast cancer
mortality rates over the past 25 years have been stable or
decreasing (1). Better breast screening procedures have led
to the early detection of breast cancer owing to advances in
treatment. Europe has geographical variation in country’s
performance when managing cancer (2, 3). These differ-
ences might be related to the evolving organization of
healthcare systems and cultures. Nevertheless, the access
to early diagnostic and effective interventions in limited-
resource countries is increasing (4, 5). Around 79.5% of
women diagnosed with breast cancer in Europe were ex-
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pected to survive at least 5 years, reaching 83.8% in
Spanish patients (2). The linearly declining trend of mor-
tality from breast cancer in Spain is about 1.4% annually.
Breast cancer in women is one of the most prevalent
tumours, but it constitutes the largest group of cancer
survivors (6).

The higher survival rates achieved by breast cancer
treatment could adversely affect quality of life (QoL) of
the women and their emotional well-being. Improved
breast cancer treatment options are increasing survival
rates and so for many women, despite QoL was not a
predictor of survival in early stage of breast cancer
(7).The QoL becomes an important clinical end point in
cancer treatment decisions, highlighting more efficient
treatment options with less impact on the patient’s per-
formance status.

The term ‘adjustment to cancer’ is used to describe the
processes of adaptation that occurs during the illness. This
process requires the patient to accommodate the changes
that the cancer had introduced into multitude dimensions
of their lives (8). To measure the adaptation of this type of
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changes, the QoL is used as the main instrument. The QoL
is considered a multidimensional concept defined as a
subjective assessment of physical, functional, emotional
and social well-being (9). The adjustment to cancer is not
always negative. A healthy adjustment without psycho-
logical morbidity may be constituted together with an ac-
tive psychosocial process to facilitate personal growth (8).

There have been many QoL studies conducted using
patients with breast cancer, focused specifically on the
decline of breast cancer patient’s experiences in QoL do-
mains while undergoing adjuvant treatment (10, 11). A
number of studies have investigated the improvements in
psychological status, a QoL following the completion of
treatment (12-14) or QoL among long-term breast cancer
survivors. Some studies have reported some restrictions in
QoL, not only by patients in the first 2 years after initial
treatment but also by patients with a survival time higher
than 5 years at follow-up (15), whereas gradual improve-
ments in well-being have been seen 5 years after diagnosis
(16). It is argued that most aspects of health-related QoL
during the breast cancer treatment or its residual effects
varied depending on the type of cancer treatment (6).
However, other studies indicated that more instead of the
type of cancer treatment, it was the cognitive variables that
had a significant role on QoL and distress (17).

Although it was assumed that symptom distress was
inversely related to QoL (18), a previous study carried out
among a Spanish-speaking population found a significant
negative effect of psychological distress on QoL (19). This
said, several minor studies have concentrated specifically
on longitudinal analysis of QoL over the illness continuum,
while other studies have shown that psychological distress
impaired QoL over a 6-month treatment period (20).
Otherwise, psychological adjustment was a significant
predictor of better QoL 1 year later, after the initial diag-
nosis of breast cancer (21).

Psychosocial adjustment to cancer varies during the ill-
ness specifically during the treatment time. It is useful for
health professionals, nurses as well as physicians to know
these changes on patients with cancer in order to detect
and respond to patient’s psychological distress more
effectively. Early detection of psychological morbidity may
allow an early intervention, thus reducing distress expe-
rienced by the patients. Our present study tried to appraise
QoL and the psychological well-being in women with
breast cancer over the period of their treatment. Moreover,
in this study, the contribution of psychological distress to
QoL in three different time-points of the cancer treatment
has been investigated. Specifically, the first objective of this
study was to assess the psychological distress and QoL
domains over the treatment period: after diagnosis, during
treatment and at the end of treatment. The second
objective was to detect the influence of psychological
distress on QoL at these time-points over the duration of
the treatment.

Methods

Sample/participants

The study was conducted in the outpatient breast cancer
unit at Oncology Hospital, in Barcelona (Spain), from
October 2007 to June 2009. The following were the
inclusion criteria required for participation in the study: be
at least 18 years old, have a new diagnosis of breast cancer
and not having a previous personal history of cancer. The
exclusion criteria were patients with a low performance
status (Karnofsky et al. (22) <40%), stage of metastasic
breast cancer or significant cognitive impairment that
inhibits the completion of written questionnaires. The
study was approved by the institutional research board and
passed the ethics committee review of the hospital.

Measures

The patient’s socio-demographic characteristics were as-
sessed by the baseline survey (age, marital status, occu-
pation and family history of cancer). Medical variables
were collected from their medical records, conducted by
trained nurse (cancer stage and type of treatment).

The Karnofsky Performance scale (22) is a widely ac-
cepted index to measure the physical disability. This scale
has been developed for the evaluation of the functional
status of oncology patients. The patients are rated from 0 to
100 in intervals of ten, where the low scores reflect high
impairment in normal activity, work and self-care.

The measurement instrument of QoL was the Functional
Assessment of Cancer Therapy-Breast (FACT-B) scale,
version 4 (the development of FACT-B and FACT-G can be
found at website http://www.facit.org). This is a disease-
specific evaluation for patients with breast cancer, which is
part of the Functional Assessment of Chronic Illness Ther-
apy (FACIT) quality of life measurement model (23). FACT-
B consists of 36 items, which are subdivided into two parts,
the first is the general subscale on cancer (FACT-G) with
four primary domains: Physical Well-Being (PWB; seven
items; range, 0-28), Social/Family Well-Being (SFWB; se-
ven items; range, 0-28), Emotional Well-Being (EWB; six
items; range, 0-24), and Functional Well-Being (FWB;
seven items; range, 0-28). The second part contains a dis-
ease-specific domain, which addresses additional concerns
about breast cancer, named Breast Cancer Scale (BCS; nine
items; range, 0-36). The BCS together with the physical and
functional well-being scales in the FACT-G is used to create
a Trial Outcome Index (TOI-PFB). Each item in the FACT-B
is rated on a five-level scoring system; a higher score rep-
resents better QoL. FACT-B was translated into Spanish
(24), and it was demonstrated to have an acceptable
reliability. Cronbach’s o in the FACT-B subscales varied
between 0.52 and 0.92; a value of 0.90 was obtained for
total FACT-B (25).

© 2012 The Authors
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Psychological distress was assessed using the Hospital
Anxiety and Depression Scale [HADS (26)], which is a 14-
item instrument with two dimensions, depression and
anxiety (seven items for each). Each item is rated on a
4-point scale from 0 to 3, with a maximum of 21 for anxiety
and depression, respectively. The HADS is considered a
validated screening measurement instrument for distress,
anxiety and depression symptoms in Spanish patients with
cancer. A cut-off score of 10 or above for HADS total score
was adopted to identify patients with probable significant
distress. In anxiety symptomatology, the cut-off score uti-
lized was 8. The cut-off score of 4 or above indicates a
probable significant depressive symptomatology (27).

Procedure

The sample was selected from consecutive patients with
breast cancer seen in the outpatient breast cancer unit. The
assessments of longitudinal follow-up included three spe-
cific measurement time-points: firstly, immediately after
the patient had received the breast cancer diagnosis and
the assessment was done at the first visit to the nurse
1 week before commencing treatment (Time 1). The sec-
ond evaluation was conducted in the middle of the
oncology treatment (Time 2). Each patient received more
than one different treatment modality; therefore, the time
between the Time 1 and Time 2 assessment intervals
depended on each treatment modality. The third and final
assessment was completed 1 month after the end of
treatment (Time 3). The three measurements were taken
in the follow-up nurse visit.

The patients were informed of the objective of this study
before they were asked to fill out the questionnaire, then
they signed the consent form to participate in it. A clinical
nurse explained the study, obtained informed consent,
administered a patient socio-demographic and illness
profile, and checked the questionnaires for completion.
Participants were asked to complete the questionnaire
themselves with a trained nurse available for questions at
all times. The assessment protocol lasted 10-20 minutes.

Statistical analysis

Descriptive statistics were used to present the sample. A
general linear model including within-subject anova (28)
was calculated to examine statistically significant changes
between three points of measurements during the course of
the illness: at pretreatment, mid-treatment and posttreat-
ment, in which the dependent variables were the QoL
domains and distress. Nonparametric tests with Mann—-Whit-
ney U statistic were utilized to compare the different groups.

Linear regression analysis was used for multivariate
analyses to examine the proportion of variance of QoL
(total FACT-B) that could be explained by distress (total
HADS score) at three time-points during the course of the

© 2012 The Authors

Breast cancer and longitudinal distress 79

illness. Moreover, linear regression analyses were con-
ducted to determine whether distress was a predictor of
QoL. Analyses were carried out using the Statistical Pack-
age for Social Sciences (SPSS version 11.0).

Results

Subjects

Of the eligible 67 patients contacted to participate in this
study, five patients declined the offer; the main reasons for
it were lack of time (n = 2) or withdrew without expla-
nation (n = 3). Additionally, five women failed to com-
plete the questionnaires at mid-treatment (Time 2), and
three women failed to participate at the end of the treat-
ment (Time 3). These patients were lost to follow-up
during the course of the study by incorrect recruitment
timing. The study was conducted with the remaining 62
(92.5%) patients at the pretreatment time-point (Time 1),
57 (85.1%) patients at mid-treatment (Time 2) and 59
(88%) patients at posttreatment (Time 3).

In the sample, the median age was 51.5 years (range, 31—
87). The average number of days spanning the date from
which patients were newly diagnosed (Time 1) to the end of
treatment (Time 3) was nearly 269 days. Almost half of the
patients, 29 (46.7%), were in tumour stage I. The patients
underwent a combined treatment including majority radi-
ation therapy in 50 (80.6%). A summary of the medical and
socio-demographic characteristics can be found in Table 1.

Variation in QoL and distress throughout the breast cancer
treatment

The mean and standard deviation for each of the HADS
subscales as well for each of the FACT-B domains, across
the three periods of the illness, are detailed in Table 2. In
comparison with the pretreatment findings, mid-treatment
and posttreatment, all the dimensions of QoL were nega-
tively affected in the patients with breast cancer, except
EWB that was more negatively affected before beginning
the treatment and immediately after receiving the cancer
diagnosis (Time 1).

Two groups differentiated by median age were compared
to find out whether the age had any influence on the QoL
and psychological distress at three different time-points.
Using Mann-Whitney U test, nonsignificant differences
were found on QoL and psychological distress at the fol-
lowing time-point 1 (p = 0.57 in FACT-B; p = 0.53 in total
HADS), at time-point 2 (p = 0.69 in FACT-B; p = 0.47 in
total HADS), and at time-point 3 (p = 0.40 in FACT-B;
p = 0.49 in total HADS).

To examine the changes over time in QoL scores and
distress, a repeated analysis of variance was performed. In
the FACT-B questionnaire, significant differences were
found between the assessment times of the scores on the
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Table 1 Medical and demographic data of women at pretreatment
time (n = 62)

Mean SD
Mean age (SD) 52.8(10.7)
Median 51.5
Range 31-87
Mean days(SD) between assessments
Time 1-2 124.9 (43.6)
Time 1-3 269.0 (89.6)
Time 2-3 146.7 (65.7)
n %
Marital status
Married/partnered 47 75.8
Divorced/separated 8 12.9
Not married 2 3.2
Widowed 5 8.1
Occupation
Worker 19 30.6
Clerk 17 27.4
Housewife 20 323
Retired 6 9.7
Family history of cancer 28 45.2
Family exitus by cancer 15 24.2
Cancer stage
0 9 14.5
| 29 46.7
Il 20 32.2
1l 4 6.4
Surgery type
Lumpectomy/breast conserving 50 80.6
Mastectomy 1 1.6
Mastectomy with reconstruction 11 17.7
Chemotherapy 34 54.8
Radiotherapy 50 80.6
Brachitherapy 4 6.4
Hormonal therapy 48 77.4
Trastum 7 11.2

PWB (p < 0.001), SEWB (p < 0.01) and EWB (p < 0.001)
subscales. The disease-specific domain-related QoL, TOI-
PFB (p < 0.05), had a marginally significant difference at
the assessment times. No difference was found in total score
of FACT-B, nor FACT-G, during the three periods. How-
ever, the mean score of FACT-B indicates that the QoL score
declines from the point of diagnosis to the mid-treatment
point, and then improves again following treatment.
Taking into consideration the cut-off scores in Spanish
patients with cancer, the average score of the sample on
total HADS (see Table 2) had probable levels of significant
distress at pretreatment and during treatment. At the
pretreatment point, 51.6% (n = 32) of the patients exceed
the clinically significant cut-off score of total HADS,
whereas during treatment, scores of 47.4% (n = 27) of the
women were equal to or >10, the cut-off score for clinical

symptoms of distress. The average score of depression
symptomatology did not reach the significant cut-off score
at any assessment time-point. The average score of anxiety
symptomatology had a probably significant level only at
the pretreatment point, with 51.6% (n =32) of the
women over the cut-off score for clinically significant
symptoms of anxiety.

The within-subject analysis in psychological distress,
total HADS score, was marginally significant (p < 0.05)
between the three assessment times. Anxiety symp-
tomatology (p < 0.01) had significant differences at
pretreatment, in comparison with findings of the other two
time-point assessments, whereas no difference was found
in depression symptomatology.

Predictors of distress to QoL

Regression analysis was performed to examine the relative
contribution of psychological distress (total HADS score) to
QoL (total FACT-B score) over the treatment continuum,
see Table 3. As was expected in the three time-points with
the standardized coefficients, there was a significant
inverse relationship when symptom distress was regressed
on QoL, detailed in Table 3, indicating that psychological
distress impacts negatively on QoL. Moreover, the contri-
bution of psychological distress to QoL varied at each of the
three assessments. The model had an adjusted R square for
pretreatment with recently diagnosed breast cancer (Time
1), in which distress symptoms accounted for 51.3% of
variance in QoL. During treatment (Time 2), symptom
distress saw 48.8% of variance in QoL. Finally, at the end
of treatment (Time 3), distress symptoms resulted more
frequently in the adjusted variance in QoL, 62.6%. The
regression analysis showed that after treatment, psycho-
logical distress demonstrated a higher percentage of vari-
ance of the QoL compared to other treatment time-points.

Discussion

This research explores the effect of breast cancer treatment
on QoL with a concise measure, FACT-B, longitudinally, at
various points throughout the disease continuum. Assess-
ment of QoL has an important contribution to make within
constantly improving medical treatments for cancer.
Consistent with the literature (29) in this study, total
QoL score of patients with breast cancer (FACT-B) was
negatively affected during the treatment. However, the
varied effect on total QoL score throughout the course of
treatment was not significant statistically. The Physical
Well-Being,
Well-Being were particularly varied during the treatment
continuum. Trial Outcome Index-Physical/Functional/
Breast was affected across the continuum, whereas pa-

Social/Family Well-Being and Emotional

tients with breast cancer did not report impairment in
general QoL (FACT-G). In other studies, similar domains of

© 2012 The Authors
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Table 2 Mean and standard deviation (SD) of the FACT-B scores and psychological distress over treatment time, compared by within-subject axova

Pretreatment N = 62

During treatment

Posttreatment N = 59

N =57
Domains/subscales Mean SD Mean SD Mean SD F Sig.
HADS total score 11.60 7.07 10.48 6.33 9.69 6.57 4.06 0.049
HADS-anxiety 8.34 4.08 6.89 3.87 6.66 4.09 11.88 0.001**
HADS-depression 3.26 3.59 3.58 3.15 3.02 3.24 0.172 0.680
PWB 26.64 3.96 21.02 4.61 23.45 5.15 17.51 0.000**
SFWB 27.07 6.95 23.62 5.03 23.92 5.67 8.69 0.005**
EWB 17.60 5.68 20.46 5.06 21.65 5.22 30.28 0.000**
FWB 19.75 5.29 18.05 4.67 19.49 4.96 0.092 0.763
BCS 18.17 3.76 17.65 3.81 18.28 5.51 0.016 0.899
TOI-PFB 64.58 10.32 56.74 10.33 61.23 12.10 4.12 0.048
FACT-G 91.07 14.54 83.18 13.65 88.53 15.96 0.981 0.327
FACT-B total 109.25 16.92 100.83 15.76 106.82 18.65 0.799 0.376
**p < 0.01

HADS, Hospital Anxiety and Depression Scale; PWB, Physical well-being; SFWB, Social/family well-being; EWB, Emotional well-being; FWB, Func-
tioning well-being; BCS, Breast Cancer Subscales; FACT-G, Functional Assessment of Cancer Therapy-General; TOI-PFB, Trial Outcome Index-Physical/

Functional/Breast.

Table 3 Coefficients of distress’s influences on QoL according to time
of treatment

Unstandardized coefficients

Treatment time B t

Pretreatment N = 62 (Constant) 128.64 42.23**
HAD total -1.95 -7.61**

During treatment N = 57 (Constant) 119.14 36.19**
HAD total -1.96 -7.10**

Posttreatment N = 59 (Constant) 127.01 44.71**
HAD total -2.25 -9.81**

**p < 0.01.

QoL have shown transient declines in the short term that
are more pronounced with more intensive breast cancer
therapies, but no differences in QoL were found between
therapies 12 months after treatments (13). In contrast to
what is expected from bibliography (30), no significant
differences were found in younger women on psycholog-
ical distress and QoL than older women.

In this study, a greater number of patients were in an
early stage; only a small number of patients were diag-
nosed with advanced disease (loco-regional or stage III,
6.45%). This event was expected to happen in small cases
because of the improvement in breast cancer screening;
however, it could be a sign to improve the early diagnosis.
Given that the patients initially had a high Karnofsky
performance status and the tumours majorities were at an
early stage, cancer treatment was specifically detrimental
on QoL at the second assessment and a moderate
improvement was detected at the third time-point when
the treatment was finished.

© 2012 The Authors

Prior studies of psychosocial morbidity among patients
with cancer in the Mediterranean area yielded a preva-
lence of psychological distress within 28.5% of the
patients, of particular concern the prevalence of anxiety
symptomatology (31). The psychological distress observed
in this study has been found dependently of the assess-
ment time-point of breast cancer treatment. The women
suffering from probable significant distress can be consid-
ered as high at pretreatment and during treatment,
independently of the treatment combination type. This
increase in the distress could be explained due to the
uncertainty and fears that patients have at first stage of the
cancer treatment. Thus, it seems that changes in cognitive
variables could be related to the course of cancer (32).With
reference to the cognitive variables of coping styles in
patients with breast cancer, some studies have showed that
while mean scores of psychological distress decrease during
the first year after surgery, the perceived control increases
over time and this must be taken into account. In this
mentioned study, this is demonstrated in the physical
domain, so the side effects of the oncology treatment or
physical symptoms were a significant variable that could
moderate the effect of the change in perceived control over
the change in psychological distress (33).

Anxiety symptoms are prevalent at the time of diagnosis,
at the beginning of treatment and in the middle, whereas
women did not report elevated levels of anxiety at the end
of treatment, and similar results have been found in other
studies (12).

Similarly to others studies, psychosocial factors were
consistently related to QoL (34). Furthermore, it was
interesting to note that the degree to which psychological
distress determined QoL was more pronounced at the end

Scandinavian Journal of Caring Sciences © 2012 Nordic College of Caring Science



82 G. Costa-Requena et al.

of treatment. Previous studies have mentioned that psy-
chological distress, specifically depression symptoms, was
found to be the most relevant variable affecting QoL
among a random sample of patients with breast cancer in
remission (18). Specifically, the adverse effect of a helpless/
hopeless response to breast cancer has been seen as a
prognostic factor influencing survival, given 10 years of
follow-up (35). In this study, depression symptoms were
not relevant in psychological distress, but it was high-
lighted that a patient’s emotional upset at the end of
treatment was likely to be a personal adjustment to long-
term cancer survival. In the light of the above, clinicians
believed it was important to address the patient’s doubts
and concerns regarding side effects or difficulties with
cancer treatment (29). A possible recommendation for
clinical intervention could be taken from this research
based on the results that consists of the need to facilitate
active coping strategies to articulate and reintegrate the
course of the cancer treatment. Another recommendation
would be to keep and even to improve the communication
between patient and oncologist throughout the treatment.
Moreover, a posttreatment follow-up after the conclusion
of treatment could prevent psychological distress.

Patients with breast cancer experience a decline in QoL
across a broad spectrum of health domains, particularly
among physical health. These findings underline the need to
continually assess distress symptoms throughout the tra-
jectory of the breast cancer illness, and beyond adjuvant
therapy. Longitudinal studies can aid greatly in our under-
standing of the treatment’s impact on the patient’s quality of
life, because occasional changes could be identified. The
findings of our study confirm that psychosocial adjustment
to breast cancer was dependent on the distinct stages of the
illness. The efforts to detect patient’s psychological distress at
the early stage of treatment may be the key factor to improve
their QoL. Clinical nurses are well placed to identity
patient’s distress that could contribute to ongoing adjust-
ment difficulties during cancer treatment.

There are some limitations in this study that need to be
considered. Firstly, the reduced number of patients
recruited. Secondly, the possibility that distress impacted
on QoL that is considered as one dimension factor mea-
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Abstract
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Introduction

At the outset of chemotherapy, patients frequently cite the risk of nausea and/or vomiting as one of their biggest fears [1]. Without effective
management, CINV not only impairs patients’ quality of life [2], it also increases the risk of dehydration, paraesthesia, malnutrition and gas-
trointestinal trauma [3], and can lead to unscheduled chemotherapy delays, dose reduction or even cessation, with potential implications
for treatment efficacy [4—6].

The risk of CINV varies according to the chemotherapy agents delivered. Without adequate prophylactic treatment, highly emetogenic
agents such as cisplatin are likely to cause CINV in more than 90% of recipients [1]. In addition, several agents fall into the moderately
emetogenic category, associated with a 31-90% risk of CINV [1]. Furthermore, the likelihood of CINV is increased by patient-associated
factors, notably female gender, age under 50 years, a tendency to motion sickness, and experience of nausea or vomiting with previous
chemotherapy [6]. Hence, a full assessment of an individual’s risk of CINV requires examination of published evidence on the emetogenic
status of the chemotherapy agents used, bearing in mind the dose, delivery method, and the effect of multiple-drug regimens, plus the
patient’s history. Based on this information, an appropriate antiemesis strategy can be chosen by a multidisciplinary team of physicians,
nurses and pharmacists with experience in cancer care [7]. The use of a risk score to guide the choice of antiemetic therapy is currently
being investigated in a randomised controlled trial in women with breast cancer [8].

Evidence based guidelines on the management of CINV have been published (and are regularly updated) by the Multinational Asso-
ciation of Supportive Care in Cancer in association with the European Society of Medical Oncology (MASCC/ESMO), and also by the
National Comprehensive Cancer Network (NCCN), and the American Society of Clinical Oncology (ASCO) [9-11]. All of these docu-
ments highlight the key role of CINV prophylaxis, administered from chemotherapy cycle 1 before any symptoms of nausea or vomit-
ing appear, for patients deemed to be at high or moderate risk. However, there is a perception among oncology nurses and patient
advocates that the management of CINV for some patients, does not meet the standards set out by these guidelines. This percep-
tion is supported by the findings of a prospective multicentre community based study published in 2012, which found that 68% of 277
chemotherapy recipients experienced nausea and 23% reported vomiting two to five days after their first treatment cycle [12]. While
patients who developed CINV on the day of their treatment were likely to receive additional antiemetic treatment, symptoms that developed
after two to five days did not influence CINV management.

This article describes the outcomes of a telephone/web-based nurse consensus meeting convened to share experience and views on cur-
rent management of CINV, and to agree on the formulation of a Patient Charter, designed to inform chemotherapy recipients about CINV
management, and help them to discuss preventative and interventional strategies with their oncology healthcare professionals.

Methodology

Three virtual meetings were held in April and May 2012, facilitated by a web-based slide presentation from the Chair, Annie Young, and a
conference call facility. The presentation included evidence for patients’ perceptions of chemotherapy side effects, published antiemetic
guidelines and the limitations of clinical practice guidelines. The proceedings were minuted by a medical writer. All group members partici-
pated in the development of the resulting consensus and Patient Charter.

Unmet need

In practice, healthcare professionals may not witness episodes of CINV. As well as acute nausea and vomiting (occurring within 24 h of the
chemotherapy dose, with a peak of intensity after five to six h), many patients experience delayed CINV in the days following their treat-
ment, and symptoms are often at their worst at a time when the patient is at home, rather than in the clinic [6].

Possibly as a result of CINV developing outside of the treatment setting, there is a tendency for healthcare professionals to underestimate
the risk of CINV (Figure 1) [13-15].

2 www.ecancer.org
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Figure 1: Professional prediction of CINV risk versus patients’ experience following chemotherapy [13]

The Expert Group agreed that it is difficult to determine to what extent the poor patient experience, relative to professional expectations, is
driven by failure to fully assess the individual’s risk of CINV, failure to provide appropriate and timely CINV prophylaxis based on the findings
of the assessment, or patients’ lack of compliance with their prescribed antiemetic regimen.

Consensus statement: Effective, guideline based management of CINV is not offered to all
eligible patients, and the reasons are potentially multifactorial

Impact of nausea

The Expert Group considered that nausea is often more distressing and debilitating for patients than vomiting; a view supported by the
literature, which shows that nausea has come first or second in patients’ ranking of side effects, and ahead of vomiting for several years
(Table 1) [16]. In part, the group felt that the preeminence of nausea versus vomiting reflected the greater efficacy of current CINV manage-
ment in terms of vomiting versus nausea. In addition, the group felt that prolonged nausea without the ‘relief’ of vomiting was per se damag-
ing to patients’ quality of life. However, the Expert Group decided not to address nausea and vomiting separately in either the consensus
or the Patient Charter, because the vast bulk of the evidence base addresses CINV as a combined entity.

Table 1. How patients rank the severity of chemotherapy side effects [16]

Rank 1996 1997 1999 2004

1 Nausea Nausea Nausea Fatigue

2 Constantly tired Hair loss Hair loss Nausea

3 Hair loss Vomiting Constantly tired Sleep disturbances
4 Effect on family Constantly tired VVomiting Weight loss

5 Vomiting Injections Taste changes Hair loss

3 Wwww.ecancer.org
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Consensus statement: Nausea is often more distressing and debilitating than vomiting,
and appears to be less effectively managed by current antiemetic regimens

CINV management

International guidelines

The Expert Group endorsed the recommendations of CINV management guidelines published by MASCC/ESMO, NCCN and ASCO
[9-11], which are evidence based, up-to-date, and focus primarily on CINV prevention rather than symptom management. The group also
welcomed the high level of concordance in the advice provided by these three different organisations. However, it was noted that the inter-
national guidelines are not always applied at local level. For example, some chemotherapy services (e.g. in the UK) follow locally devised
guidance that excludes higher cost drugs (because of spending constraints), and some services do not always assess all patient related
CINV risk factors at cycle 1 of chemotherapy (because of time constraints). Also, the MASCC/ESMO, NCCN and ASCO guidelines focus
largely on pharmaceutical management of CINV, with scant information or advice on additional approaches that patients may find helpful.
There are some reports in the literature of non-pharmacological treatment for CINV, e.g. use of ginger [17, 18]. The Expert Group also cited
relaxation techniques and distraction strategies as potential non-pharmacological approaches.

The efficacy of antiemetic practice that closely follows the MASCC CINV recommendations (referred to as ‘guideline-compliant’) has been
demonstrated by the Pan European Emesis Registry study, conducted in Austria, Belgium, France, Italy, Spain, Sweden, The Netherlands
and the UK. This research showed that 60% of patients undergoing highly or moderately emetogenic chemotherapy in guideline-compliant
centres remained emesis-free (including no use of rescue medication) for five days following cycle 1 of highly or moderately emetogenic
chemotherapy, compared with 51% of those in non-compliant centres (p = 0.008) (Figure 2) [19]. Furthermore, the patients in the guideline-
compliant group made fewer CINV related visits to specialist or emergency hospital care during the five days following the initiation of their
first chemotherapy cycle, compared with those in the non-compliant group (Figure 3).

P Guideline-compliant, n=287
B Guideline-non-compliant, n=704

100 +
p=0.154
N =0.008
god (0.301) ’(’0_027)*
S 63.4 l p=0.031
< 604 58.8 (0.056)* 59.9
& /_| 50.7
=
8
2 40 | 406
4
20 4
04
No No Complete
emesis nausea response

Figure 2. Correlation between guideline compliance and emesis/nausea control in cycle 1 of chemotherapy [19]. (*p values derived by Chi-square
test and (in brackets) from multivariate model adjusted for age, sex, pre-chemotherapy anxiety, expectation of nausea, use of primary antiemetic
therapy not recommended by guidelines, underdosing of primary antiemetic therapy, and use of secondary antiemetic agents)
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To general To To
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Figure 3. Correlation between guideline compliance and healthcare visits for CINV in the five days after cycle 1 of chemotherapy [19]. (*p values
derived from multivariate model adjusted for age, sex, pre-chemotherapy anxiety, expectation of nausea, use of primary antiemetic therapy not
recommended by guidelines, underdosing of primary antiemetic therapy and use of secondary antiemetic agents)

Consensus statement: National and international guidelines are a useful starting point for
CINV policy, and offer a strong evidence base for the pharmaceutical aspects of care, but
lack detail on complementary and psychological strategies, and are not universally applied

Patient assessment and tailored care

The Expert Group emphasised the importance of comprehensive patient assessment with proactive questioning about potential CINV risk
factors, to be conducted before chemotherapy cycle 1 and then again before each subsequent cycle. Information from this assessment
in combination with the published emetogenicity of the specific chemotherapy regimen, should be used to tailor the individual patient’s
CINV management. Reliance solely on the emetogenicity of the chemotherapy regimen without taking account of individual patient factors
such as age, sex, previous experience of nausea/vomiting, and history of CINV can result in an underestimation of the level of CINV risk,
and hence inadequate provision of prophylaxis. The group suggested that nurses may often be better placed than doctors to assess the
patients’ risk factors for CINV, because they frequently conduct a holistic assessment prior to chemotherapy and may have more frequent
contact with individual patients.

Consensus statement: Assessment of CINV risks should include patient factors as well as the
recorded emetogenicity of the chemotherapy regimen

5 www.ecancer.org
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Patient education/information

Itis important to ensure the patient understands the strategy of CINV management, including the nature of prophylaxis versus symptomatic
treatment and the need to take prescribed antiemetic medication as instructed, even if there is no nausea or vomiting.

Consensus statement: It is essential to explain to patients that prophylactic medications must
be taken as prescribed, regardless of how well they feel

Given the variation between centres in the implementation of guideline based management, the Expert Group recommended using the
Patient Charter to empower patients to enquire about the basis of local CINV practice.

Consensus statement: The Patient Charter may help to empower patients to question
healthcare professionals about local use of CINV guidelines

The Expert Group also advised healthcare professionals to encourage open discussion about complementary remedies for nausea and
vomiting. Proactive questioning may be helpful; some patients hesitate to mention such interventions, perhaps because they do not think it
is relevant to their consultation, or out of fear that the health professional will disapprove of alternative treatments. It is important to ensure
that the complementary remedy will do no harm, e.g. through interaction with the chemotherapy regimen, the antiemetic drugs, or any other
concomitant medication. It is also important to stress that it should be regarded as an additional treatment rather than an alternative to the
antiemetics, i.e. patients must not stop taking their prescribed medication. In practice, the Expert Group members were happy to support
and advise patients who wished to try complementary approaches to the management of nausea and vomiting, and to provide information
on some of the methods available. Some chemotherapy clinics may be able to offer referral to local complementary practitioners.

Consensus statement: There needs to be open dialogue about use of
complementary remedies

Monitoring and follow up

The Expert Group identified two essential aspects to CINV management between scheduled clinic visits, i.e. accurate symptom monitoring
and timely intervention where required.

Symptom monitoring

If CINV develops between chemotherapy cycles, the symptoms have typically abated by the time the next cycle is due. Based on their
clinical experience, the group members said that patients frequently underplay the severity of their symptoms, partly because they have
no CINV on the day of their consultation, but sometimes also out of a wish to avoid ‘troubling’ the healthcare professional. Furthermore,
patients may fear their forthcoming chemotherapy might be delayed, cancelled or reduced in dose if they disclose side effects. In a survey-
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based study published in 2012, 37% of patients said they wanted to appear “strong by not complaining” [14]. Without accurate information
on the patient’s experience on CINV, it is difficult to offer a tailored antiemetic programme. The Expert Group recommended real-time
recording of CINV, e.g. using a patient-held side effect diary (hard copy or in the form of a mobile phone app). Proactive management at
this stage could include phone calls from the chemotherapy clinic on days when the patient is predicted to be particularly susceptible to
nausea and/or vomiting.

Consensus statement: Real-time monitoring, e.g. using diaries or proactive
follow-up phone calls, is essential to obtain an accurate record of symptoms
between clinic appointments

Management of symptoms

Patients should be encouraged to seek help for all but the very mildest nausea or vomiting, and to do so as soon as symptoms develop.
Patients should not wait to see if their symptoms resolve spontaneously, or wait until clinic opening times if they develop nausea or vomit-
ing. The Expert Group advised providing every patient with clear contact information, showing who to contact and what phone number to
use during and outside clinic hours, and emphasising the importance of making contact straight away.

Consensus statement: Patients need clear contact information for reporting the development
of nausea or vomiting, and instructions to seek help straight away

Professional education needs

The Expert Group called for all professionals involved in the care of patients receiving chemotherapy to receive education on the manage-
ment of CINV and the importance of rapid, appropriate intervention. Such education should be extended to primary as well as secondary
care, and to staff in emergency departments.

Patient Charter

The Expert Group has developed a Patient Charter on CINV (Figure 4), which provides information on control of nausea and vomiting and
suggests questions that the patient may wish to ask their healthcare professional. It is proposed that the Charter will be disseminated to
patients via oncology clinics, hospices, general practice surgeries, cancer charities, professional oncology groups, patient associations,
patient-advocacy groups and other appropriate organisations.

Consensus statement: The Patient Charter on CINV management, based on the discussions of

the Expert Group, and including a prompt sheet of key questions, will help to educate patients
and empower them to question decisions surrounding their own care

7 www.ecancer.org
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Nausea and vomiting
with chemotherapy:
a Patient Charter

TAKE CONTROL!

We want to ensure that patients are informed about
the prevention of nausea (feeling sick) and vomiting
(actually being sick) during or after receiving
chemotherapy and that they are empowered to
make educated choices relating to their health and
quality of life.

This charter aims to increase awareness about
chemotherapy-related nausea and vomiting and
encourage discussion between patients and their
chemotherapy team.

This Patient Charter was developed by an Expert Group of specialist cancer
nurses through a series of p based . The i and
the production of this booklet were supported financially by an educational grant
from Merck Sharp & Dohme. . the pany did not i to the
meetings or have any influence on the content of this booklet, and the expert
group members received no payment for their involvement.

Figure 4. Patient Charter on CINV

Conclusion

Despite the advances in CINV management, and the availability of regularly updated international guidelines, not all patients receive the
interventions they need to prevent this common side effect. The consensus statements, i.e. the key observations and recommendations of
the Expert Group, are as follows:

» Effective, guideline based management of CINV is not offered to all eligible patients, and the reasons are potentially multifactorial

» Nausea is often more distressing and debilitating than vomiting, and appears to be less effectively managed by current antiemetic
regimens

» National and international guidelines are a useful starting point for CINV policy, and offer a strong evidence base for the pharmaceuti-
cal aspects of care, but lack detail on complementary and psychological strategies, and are not universally applied
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» Assessment of CINV risks should include patient factors as well as the recorded emetogenicity of the chemotherapy regimen

» ltis essential to explain to patients that prophylactic medications must be taken as prescribed, regardless of how well they feel

* The Patient Charter may help to empower patients to question healthcare professionals about local use of CINV guidelines

» There needs to be open dialogue about use of complementary remedies

» Real-time monitoring, e.g. using diaries or proactive follow up phone calls, is essential to obtain an accurate record of symptoms
between clinic appointments

» Patients need clear contact information for reporting the development of nausea or vomiting, and instructions to seek help straight away

» The Patient Charter on CINV management, based on the discussions of the Expert Group, and including a promptsheet of key ques-
tions, will help to educate patients and empower them to question decisions surrounding their own care

The Expert Group hopes that the Patient Charter will help encourage effective dialogue between chemotherapy recipients and their health-
care professionals on CINV and its management.
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Background: Prostate cancer is for many men a chronic disease with a long life expectancy after treatment. The impact of prostate
cancer therapy on men has been well defined, however, explanation of the consequences of cancer treatment has not been
modelled against the wider variables of long-term health-care provision. The aim of this study was to explore the parameters of
unmet supportive care needs in men with prostate cancer in relation to the experience of nursing care.

Methods: A survey was conducted among a volunteer sample of 1001 men with prostate cancer living in seven European countries.

Results: At the time of the survey, 81% of the men had some unmet supportive care needs including psychological, sexual and
health system and information needs. Logistic regression indicated that lack of post-treatment nursing care significantly predicted
unmet need. Critically, men's contact with nurses and/or receipt of advice and support from nurses, for several different aspects of
nursing care significantly had an impact on men'’s outcomes.

Conclusion: Unmet need is related not only to disease and treatment factors but is also associated with the supportive care men
received. Imperative to improving men'’s treatment outcomes is to also consider the access to nursing and the components of
supportive care provided, especially after therapy.

Prostate cancer is a significant health burden within Europe with
recent survival data suggesting that the number of men with this
disease will increase over the next 20 years (Berrino et al, 2007;
Siegel et al, 2012). Prostate cancer is being detected earlier, and as a
consequence more men receive treatment and subsequently face
adverse effects of therapy (Resnick et al, 2013b). Despite
improvements to cancer treatment, some men will continue to
experience long-term consequences. Population-based studies have

highlighted that prostate cancer survivors report significant
chronic illness compared with age-matched controls, with poorer
health status and reduced quality-of-life (Van Hemelrijck et al,
2010; Elliott et al, 2011; Khan et al, 2011; Higano, 2012; Lustberg
et al, 2012). Increasingly, there is recognition that lifestyle
factors correlate with the risk of late pelvic symptoms
after prostate cancer treatment (Thomas et al, 2013) and can have
an impact on men’s overall survival (Kenfield et al, 2011).
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Such survivorship results in an enduring requirement for health-
care monitoring and challenges providers of cancer care to
effectively respond to men’s long-term supportive care needs
(Simonelli et al, 2008; Harrison et al, 2009; McCabe et al, 2011).
Critical to health service planning is the need to recognise
the factors that contribute to men’s poorer health and the ability to
identify what supportive care packages, such as nursing, are needed
and at what time in the treatment and recovery pathway.

Although studies of prostate cancer often focus on functional
outcomes of therapy, the extent to which adverse effects bother
men also needs careful evaluation (Luckett et al, 2009; Pachman
et al, 2012; Seklehner et al, 2012). Understanding the importance of
comprehensive patient outcomes is essential in delivering whole-
patient cancer care (Jacobsen et al, 2012; Stanton, 2012). Studies
exploring unmet needs of men with prostate cancer consistently
show that these needs are highest in relation to psychological
and sexuality issues, as well as information about treatment and
care in the health-care setting (Steginga et al, 2001; Boberg et al,
2003; White et al, 2012). Several predictive analyses from unmet
needs studies have found significant associations between unmet
need and factors of age, education, marital status, treatment
variables, disease characteristics and mental affect (Smith et al,
2007; Ream et al, 2008). None of these studies have explored
unmet need against the type or nature of supportive care these men
received. Identifying the characteristics of unmet need and nursing
outcomes over the cancer pathway can contribute to the evidence
of the impact of specialist nurses as well as clarify quality
parameters in providing good after-care. In this study, we examine
the relative predictive impact of prostate-specific dimensions of
nursing care on the scope and extent of men’s unmet supportive
care needs across seven countries within Europe.

MATERIALS AND METHODS

We surveyed men with a diagnosis of prostate cancer living in
Denmark, France, Ireland, Netherlands, Spain, Turkey and the UK
via on-line and paper questionnaire. Pre-survey information,
together with the on-line link, was posted on support group,
charity and nursing organisation websites, and leaflets were
distributed through support networks and clinic settings. The
questionnaire was translated and the response was anonymous.
The survey was available on-line for one month in October/
November 2011 during which time 1131 eligible men started the
questionnaire and 558 (49%) completed. Between October 2011
and early January 2012, 2111 paper questionnaires were also made
available to centres for use where paper completion was preferred
(numbers of questionnaires distributed within the individual
countries were not recorded). A total of 443 (21%) completed
paper questionnaires were returned to the United Kingdom.
Consent information was given within the survey before the start
of both on-line and paper questionnaire and consent was indicated
by commencement of the survey.

Three patient-reported outcome scales were included in the
questionnaire.

The Supportive Care Needs Survey (SCNS) is a valid and
reliable 34-item tool for assessing cancer patients’ unmet needs.
It assesses five domains: psychological; sexuality; health system and
information; physical and daily activity and patient care and
support (Boyes et al, 2009). Need for help is rated on a five-point
scale: 1 =not applicable, 2 = satisfied, 3 =low need, 4 = moderate
need and 5=severe need. Five items from the SCNS prostate-
specific module were also used related to urinary function, bowel
function and hormonal effects.

The EuroQol EQ-5D-3L is a standardised, valid and reliable
measure of health status for clinical and economic use (Pickard

et al, 2007). It measures five dimensions: mobility, self-care,
usual activities, pain/discomfort and anxiety/depression. Each is
scored on a three-point scale representing no problem, some
problem and extreme problem. A self-rating scale of Health State is
scored from 0-100 on a visual scale, 0 representing the ‘worst
imaginable health state’ and 100 representing the ‘best imaginable
health state’.

Experience of supportive nursing care was measured using a
scale developed by the authors. It contained nine dimensions
of supportive care commonly provided by hospital nurses
(see column 1 in Table 4). The items were developed based on
research literature utilising evidence from specialist nursing
domains (Eicher et al, 2012) and clinician and patient consultation
in each of the seven countries. Response was measured on a four-
point scale by participants indicating for each dimension if they
strongly agreed, agreed, disagreed or strongly disagreed that they
had received advice and support. If they had not seen a nurse at all
for that dimension of care, they were asked to check a fifth column.
These questions aimed to provide patient-reported data for nursing
provision and covered supportive care across the disease journey.

We also collected demographic characteristics (age, education,
living status, ethnicity and country of residence), and disease and
treatment characteristics (time since diagnosis, treatment modality,
time since treatment, time last assessed by a clinician and stage of
disease).

We hypothesised that demographic and treatment character-
istics, patient-reported outcomes of quality-of-life (mental affect
and health state) and patient experience would be associated with
unmet needs of men with prostate cancer. Descriptive analysis
examined sample characteristics and patient-reported outcome
measures. Analysis for SCNS domains was conducted on an overall
response of no need (all item responses of not applicable or
satisfied) vs some need (at least one item response of low, moderate
or high unmet need). Within each domain, missing item responses
were imputed using multiple imputations (Markov Chain Monte
Carlow method) in IBM SPSS Statistics version 19.0 (London, UK).

Predictive modelling for some need was developed using the
backwards elimination selection procedure to identify suitable
logistic regression models for each of the five domains based on the
pooled model results. Where possible, interactions were included
in the models but none were found to be significant. All testing was
conducted at the 5% significance level. Covariates incorporated
into the models included known predictors of need from other
published studies: age, country of residence, education, living
status, stage of disease, time since diagnosis, time since last
assessed, treatment modality, treatment status nested within
treatment degree, mental affect (measured by the EuroQol item
on depression and anxiety) and health state (Table 1). Nine
variables relating to supportive nursing care across the disease
journey were introduced to the final analysis to assess whether
men’s experience of nursing care could explain any variation over
and above that explained by the initial models. Backwards
elimination was used to remove non-significant terms. The
resulting final models were all statistically significant P<0.001
for all domains. The Youden indices ranged from 0.316 to 0.564.
Sensitivity and specificity were higher comparing the models with
nursing care variables to the initial models for the psychological,
health system and information and the patient care and support
domains.

RESULTS

Study participants. Data was based on 1001 complete question-
naires. The majority of participants were aged between 61-80, of
white ethnic origin and living with others, and there were similar
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Table 1. Derived variables

Variable Definition

Treatment Created for all separate treatments received, defined as

modality not had treatment vs received/currently receiving
treatment

Treatment Considering treatment or monitoring vs had a single

degree treatment modality vs had multiple treatment modalities

Treatment Considering treatment or monitoring vs currently

status on-treatment vs finished treatment <1 year ago vs

finished treatment more than1 year ago

Mental affect Derived from the EuroQol EQ-5D anxiety/depression
dimension, where a response of not anxious or
depressed =0 and moderately or extremely

depressed =1

Health state A continuous variable represented by participant

rating on the EuroQolL EQ-5D VAS scale

numbers of men in each of the education categories (Table 2). Over
one-quarter of the sample had been diagnosed within the last year,
and one-quarter 1 and 2 years previously. A total of 36.9% of men
were receiving treatment at the time of the survey, 20.5% were <1
year out of treatment and 40.4% were >1 year out of treatment; few
were considering treatment. Equal numbers of men had received
radical prostatectomy, radiotherapy or hormone therapy (43.6%/
44.6%/43.8%), fewer men had experience of active surveillance (16.2%)
and watchful waiting (12.2%), 57.7% of men had received multiple
treatments. Moderate or extreme anxiety or depression (mental affect)
was reported by 33.7% of men: normative data are only available in
three countries (Netherlands, Spain and the United Kingdom)
indicating percentage ranges for men over 40 years of age to be 18-
33%, 7-20% and 16-26%, respectively (Svende and Williams, 2004)
and mental affect measured by the EQ-5D for men with prostate
cancer in the United Kingdom has been reported at 30% (Ream et al,
2008). Mean self-rating for health state was 74.3 (s.d. 17.6 median 80,
65/90) (Table 2): normative data for men in Netherlands, Spain and
the United Kingdom indicate mean ranges across age groups for men
over 40 years of age to be 69-82, 67-78 and 71-85, respectively.

Prevalence of unmet supportive care needs. More than 80% of
men in the sample had some unmet need across the five domains
measured; psychological needs, sexuality needs, and health system
and information needs had the greatest prevalence (Table 3).
Prostate-specific symptoms were reported by over half the
participants: incontinence or dysuria was the most prevalent,
followed by hormonal symptoms and then bowel problems
(Table 3). Over 45% of men indicated that they had not seen a
nurse at all for one or more dimensions of care during their
pathway (Table 4). When men had seen a nurse, support and
advice was highest in pre-treatment and immediate treatment-
related care: over 80% had received advice and support for
screening, diagnosis, side effects and treatment after-care. How-
ever, fewer men reported advice and support for longer-term
effects, home care, choosing treatment options, referral and
emotional support (Table 4).

Predictors of unmet supportive care need. Dimensions of post-
treatment nursing care significantly and independently predicted
unmet need. The most common aspect was for longer-term effects:
men who had not seen a nurse about longer-term effects were twice
as likely to have health system and information needs and patient
care and support needs. Similarly, men who had not received
advice and support from a nurse for longer-term effects were three
times as likely to have health system and information needs and
patient care and support needs. In addition, men who had not

received advice about longer-term effects were twice as likely to
have psychological need (Table 5).

Three further areas were significantly associated with unmet
need: not seeing a nurse for treatment side effects was associated
with psychological need, lack of advice and support for after-care
was associated with patient care and support need, and lack of
advice and support for home care was associated with sexuality and
health system and information need. Nursing care did not predict
need in the physical and daily living domain (Table 5). A number
of further factors had an impact on unmet needs. The country a
man lived in, the stage of his disease and the type of treatment he
had experienced were the most common demographic and
treatment predictors of unmet need (Table 5). Men in Spain were
more likely to have psychological and health system and
information needs, and together with men in France, they had a
higher probability of sexuality-related needs than men in Denmark
(reference category). Men with more extensive disease were more
likely to have psychological and health system and information
needs and to require help with patient care and support issues.
Treatment modality was a significant predictor of unmet need in
three respects. Having had chemotherapy was strongly predictive
of unmet physical and daily living needs, and having had radical
prostatectomy was predictive of unmet sexuality need, whereas
men who had had radiotherapy were less likely to have
psychological need than men who had not (Table 5).

Men who had finished treatment 1 or more years ago were
significantly less likely to have physical and daily living needs
compared with men on treatment. The more recently a man had
been assessed by a clinician the more likely he was to have health
system and information needs, although this was not influenced by
time since diagnosis. Conversely, men diagnosed 1-2 months ago
were ten times more likely to need help with sexuality issues than
men at diagnosis (within the last month) and this changed over
time. Neither age nor education nor living status was found to be a
significant predictor of unmet need in any domain having included
the nursing care variables.

Patient-reported parameters of mental affect and health state
were each associated with unmet need for all domains (Table 5).
Increasing health state by one unit produced an estimated decrease
in odds of reporting need ranging between 1.7 and 4.2% across
domains. Men with moderate or severe anxiety or depression were
approximately twice as likely to have sexuality, health system and
information, patient care and support or physical and daily living
needs, but in line with previous studies, this association was greatly
increased in relation to psychological need (odds ratio=7.604).
The questionnaire format was significantly associated with unmet
need: men who completed the survey in paper format were less
likely than men who had completed it on-line to have unmet
psychological physical and daily living needs (Table 5).

DISCUSSION

This study makes an important contribution to the understanding
of the role of supportive care in addressing survivorship needs for
men with prostate cancer and the significance of nursing in
reducing men’s unmet needs. In addition to disease and treatment
characteristics, lack of contact with a nurse or advice and support
from a nurse was associated with men’s unmet needs. The greatest
areas of need reflect other survey data (Boberg et al, 2003;
Feldman-Stewart et al, 2010; Harrison et al, 2011), which suggest
that current services may not be addressing on-going concerns that
have an impact on men’s long-term distress (Foster et al, 2009;
Davies and Batehup, 2011). This provides evidence that access to
supportive nursing care can influence patient outcomes, and
importantly indicates that there are areas of care, in particular after
cancer treatment, that nursing could improve.
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Table 2. Sample characteristics

Base

Country response

Table 2. (Continued)

Base 1001 %

Treatment modality®

Received/currently receiving

The Netherlands 319 31.9
UK 180 18.0 Prostatectomy 436 43.6
Spain 179 17.9 Radiotherapy 446 44.6
Denmark 125 125 Brachytherapy 99 9.9
France 95 9.5 Hormone therapy 438 43.8
Ireland 53 53 Chemotherapy 101 10.1
Turkey 50 5.0 High-intensity ultrasound 16 1.6
Active surveillance 162 16.2
Questionnaire format Watchful waiting 122 12.2
On-line 358 557 Treatment degree
Paper 443 44.3
Considering treatment or monitoring 22 2.2
Age Had a single treatment modality 398 40.1
50 or less 17 17 Had multiple treatment modalities 573 57.7
51-60 142 | 142 Total® 993
61-70 531 530 Treatment status
71-80 279 27.9
81 + 31 3.1 Considering treatment or monitoring 22 2.2
Total® 1000 On treatment 366 36.9
Finished treatment up to 1 year ago 204 20.5
Education Finished treatment 1 or more years ago 401 40.4
Finished before 18 without qualifications 271 273 Total” 993
Finished at 18 with qualifications 274 27.6 Last assessed by clinician
Gained a diploma/certificate after 18 207 20.8
Gained a degree (bachelor's, master’s or doctorate) 240 241 Within the last year 657 66.8
Total® 992 One year ago 93 9.5
2 years ago 64 6.5
Living status 3 years ago 40 4.1
Living with other (s) 907 90.6 4-13 years ago 130 131
Living alone 94 9.4 Total 784
Ethnic origin Health state (rating 0-100)
White 975 98.0 Rated under 50 76 8.0
Black - Caribbean 2 0.2 Rated 50-74 319 33.6
Black - African 1 0.1 Rated 75-100 554 58.4
Mixed ethnic origin 1 0.1 Total® 749
Other ethnic group 4 0.4 Anxiety/depression (mental affect)
Prefer not to say 12 1.2
Total® 995 Not anxious or depressed 635 66.3
Moderately or extremely depressed 323 337
Time since diagnosis Total® 958
Within the last month 24 2.4 #Total excludes missing data.
1-2 month ago 20 20 Pparticipants may have had more than one treatment.
3-6 months ago 92 9.2
Z_;zygf:;hgsoago ;ig ;421:2 Rfelati‘vely few ‘studies have hitherto researche(% how supportive
3-4 years ago 189 18.9 nursing intervention can have an impact on men’s outcomes after
5-10 years ago 237 237 prostate cancer treatment (Ream et al, 2009; Cockle-Hearne
More than 10 years ago 70 70 and Faithfull, 2010; Chambers et al, 2011; Faithfull et al, 2011;
Total® 998 Sussman et al, 2011). Systematic reviews on efficacy of specialised
oncology nursing interventions offer evidence that nurse provision
Stage of prostate cancer leads to improvements in the management of chronic problems
Stage | 112 16.4 and increases patient knowledge and self-management; it can also
Stage I 112 16.4 lead to reduced use of acute services and improve patient
Stage Il 93 136 symptoms (Corner, 2003; Sussman et al, 2004). Subsequently,
Stage IV 63 9.2 nurse-led care and coordination roles have been promoted as an
Don’t know/can’t remember 305 44.5 important component of breast cancer services (Eicher et al, 2012)
Total® 685 and have been embraced by cancer teams as part of quality care
provision (Roselli Del Turco et al, 2010). Strong evidence that the
provision of breast cancer clinical nurse specialists has a
psychological impact on women has come from randomised trials
both during and after treatment. These studies indicate that nurse
2124 www.bjcancer.com|DOI:10.1038/bjc.2013.568
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intervention reduces anxiety (Wengstrom et al, 2001; Yates et al,
2005), distress and depression (Strong et al, 2008; Fors et al, 2011)
and increases satisfaction in women compared with usual care
(Aranda et al, 2006; Beaver et al, 2012). However, in a randomised
trial of specialist nursing support for women compared with that
provided by a psychologist there were no significant differences in
outcome (Arving et al, 2006). This would suggest that it is the
quality of contact and/or the intervention targeted against the
need, rather than necessarily the role, that has an impact on patient
experience. Such a targeted intervention model has been evaluated
in Canada with specialist community nurses providing care

Table 3. Prevalence of unmet need

| No need | Some need |

% of % of
N=1001 n | total | n | total
Total need 186 | 18.6 771 | 80.6
Supportive care need domains
Psychological 325 34.9 | 607 65.1
Sexuality 377 39.7 | 573 60.3
Health systems and information 380 40.3 | 563 59.7
Physical and daily living 559 59.0 | 388 41.0
Patient care and support 566 59.3 | 389 40.7
Prostate-specific symptoms
Urinary incontinence/difficulties in 583 60.5 | 380 395
passing urine
Hot flushes/feeling as if you are going 644 66.3 | 327 337
through a change of life like women do
Problems with your bowel habits 710 73.6 | 255 264
Totals exclude missing data

Table 4. Dimensions of supportive nursing care

coordination: this led to a marked improvement in patients’
unmet supportive care needs (Sussman et al, 2011). Defining the
individual dimensions of supportive care required by men in this
present study has provided potential targets for cancer nursing
intervention within Europe. Fundamental to this is a comprehen-
sive understanding of patient-specific need as an essential
precursor to appropriate interventions and for facilitating access
to relevant supportive care services as well as training staff to meet
those needs (Stricker et al, 2011; Chubak et al, 2012).

It is clear that treatment factors remain important predictors of
patient outcome. Men in this study reported higher levels of unmet
need in relation to specific treatment modalities, including
chemotherapy, which was strongly predictive of need for help
with physical and daily living issues, and radical prostatectomy,
which was predictive of unmet sexuality needs. Men, who had had
radiotherapy, were less likely to have psychological need than men
who had not. These unmet needs are consistent with recent
prospective clinical studies comparing radiotherapy and prosta-
tectomy; men who underwent radical prostatectomy were five
times more likely to have urinary incontinence and twice as likely
to have erectile dysfunction at 5 years than those men in the
radiotherapy group (Resnick et al, 2013b). Late effects from
prostate cancer treatment are often time-dependent and men’s
lifestyle and co-morbidity can have an impact on rectal, urinary
and erectile dysfunction (Thomas et al, 2013). Sexual dysfunction
is common in the older population and co-morbidities have an
impact on the complexity of predicting erectile problems post
treatment (Nelson et al, 2010). It is therefore important to
have discussions with men about prevention and possible
management of erectile dysfunction before and after therapy
(Salonia et al, 2012).

The potential weakness of this study was that it was a ‘snap shot’
in time of symptoms and unmet needs; it was therefore not
possible to differentiate co-morbidities from those of prostate
treatment effects. We did not find a relationship between age,
education or living status and unmet need, which has been found

When a nurse was seen support and
Did not see a nurse at all advice received

Total 1001 | % 1001 %

Advice about screening Did not see a nurse | 421 | 45.2 | Had support 426 83.5
Total® 931 Total® 510

Information and support at the time of diagnosis Did not see a nurse | 303 | 33.0 | Had support 515 83.6
Total® 919 Total® 616

Help choosing treatment options Did not see a nurse | 415 | 46.3 | Had support 320 66.4
Total® 897 Total® 482

Provided enough immediate care after treatment Did not see a nurse | 198 | 20.6 | Had support 683 89.4
Total® 962 Total® 764

Information and advice about side effects that occur after treatment | Did not see a nurse | 284 | 30.4 | Had support 524 80.5
Total® 935 Total® 651

Information, advice and support about longer-term side effects Did not see a nurse 432 46.7 | Had support 307 62.1
Total® 926 Total® 494

Gave emotional support to me and/or my family and friends Did not see a nurse | 378 | 39.5 | Had support 436 69.6
Total® 956 Total® 626

Referral to other services Did not see a nurse | 533 | 56.0 | Had support 239 57.0
Total® 952 Total® 419

Advice about home care Did not see a nurse | 523 | 54.7 | Had support 286 66.1
Total® 956 Total® 433

AAll participants who responded to question.

All participants who indicated they had seen a nurse for that aspect of care.
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Table 5. Predictors of unmet supportive care needs

Standard Odds ratio? (95%
Domain Predictor Estimate® error® P-value® | confidence interval)
Psychological Country (reference: Denmark) - - - -
France —-0.377 0.649 0.561 0.686 (0.192, 2.447)
Ireland 0.701 0.614 0.253 2.016 (0.605, 6.716)
The Netherlands 0.006 0.484 0.990 1.006 (0.390, 2.598)
Spain 1.539 0.446 0.001 4.658 (1.942, 11.170)
Turkey 0.426 0.675 0.528 1.531 (0.407, 5.751)
UK —0.390 0.533 0.464 0.677 (0.238, 1.923)
Stage (reference: Stage ) — — - —
Stage 2 1.166 0.364 0.001 3.209 (1.573, 6.548)
Stage 3 1.095 0.404 0.007 2.988 (1.353, 6.599)
Stage 4 1.168 0.497 0.019 3.216 (1.214, 8.515)
Do not know; cannot remember 0.785 0.309 0.011 2.192 (1.196, 4.019)
Receiving/received radiotherapy(reference: not had) —0.471 0.232 0.043 0.625 (0.396, 0.985)
Mental affect (reference: not anxious or depressed) - - - -
Moderately/extremely anxious or depressed 2.029 0.323 <0.001 7.604 (4.037, 14.325)
Health state —0.040 0.008 <0.001 0.961 (0.945, 0.976)
Nursing care (reference: had advice and support) — — — —
No nurse advice for treatment side effects 0.124 0.366 0.735 1.132 (0.553, 2.319)
No nurse contact for treatment side effects 0.912 0.315 0.004 2.490 (1.343, 4.616)
No nurse advice for longer-term effects 0.747 0.344 0.030 2.111 (1.076, 4.144)
No nurse contact for longer-term effects —0.050 0.293 0.865 0.951 (0.536, 1.690)
Paper format (reference: on-line) —-0.914 0.379 0.016 0.401 (0.191, 0.842)
Sexuality Country (reference: Denmark) — - - —
France 0.748 0.355 0.035 2.112 (1.053, 4.235)
Ireland 0.093 0.375 0.803 1.098 (0.526, 2.291)
The Netherlands —0.070 0.243 0.774 0.933 (0.579, 1.502)
Spain 1.144 0.307 <0.001 3.138 (1.720, 5.727)
Turkey 0.330 0.457 0.470 1.391 (0.568, 3.406)
UK —0.328 0.260 0.208 0.720 (0.432, 1.200)
Time since diagnosis (reference: within last month) — — — —
1-2 months 2.322 0.960 0.016 10.199 (1.553, 66.955)
3-6 months 0.974 0.618 0.115 2.649 (0.788, 8.901)
7-12 months 1.028 0.602 0.088 2.796 (0.857, 9.127)
1-2 years 0.782 0.585 0.182 2.186 (0.693, 6.897)
3-4 years 0.802 0.589 0.174 2.230 (0.702, 7.085)
5-10 years 0.625 0.581 0.282 1.869 (0.597, 5.850)
More than 10 years 0.686 0.624 0.272 1.986 (0.583, 6.758)
Receiving/received prostatectomy (reference: not had) 0.453 0.160 0.005 1.573 (1.150, 2.153)
Mental affect (reference: not anxious or depressed) - - - -
Moderately/extremely anxious or depressed 0.560 0.183 0.002 1.751 (1.225, 2.505)
Health state —0.022 0.005 <0.001 0.978 (0.969, 0.988)
Nursing care (reference: had advice and support) - - - -
No nurse advice about home care 0.734 0.260 0.005 2.083 (1.252, 3.466)
No nurse contact about home care 0.105 0.187 0.574 1.111 (0.770, 1.605)
Patient care and support Stage (reference: Stage ) — - — —
Stage 2 0.691 0.335 0.039 1.997 (1.035, 3.850)
Stage 3 0.502 0.357 0.160 1.652 (0.820, 3.329)
Stage 4 0.663 0.406 0.103 1.940 (0.875, 4.303)
Do not know/cannot remember 0.485 0.284 0.088 1.624 (0.930, 2.836)
Mental affect (reference: not anxious or depressed) - - - -
Moderately/extremely anxious or depressed 1.038 0.220 <0.001 2.823 (1.833, 4.348)
Health state -0.019 0.006 0.002 0.981 (0.969, 0.993)
Nursing care (reference: had advice and support) - - - -
No nurse advice for after-care 1.614 0.395 <0.001 5.020 (2.316, 10.882)
No nurse contact for after-care 0.153 0.263 0.560 1.166 (0.696, 1.953)
No nurse advice for longer-term effects 0.995 0.278 <0.001 2.706 (1.570, 4.664)
No nurse contact for longer-term effects 0.571 0.234 0.015 1.770 (1.119, 2.800)
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Table 5. (Continued)

Standard Odds ratio® (95%
Domain Predictor Estimate? error® P-value® | confidence interval)
Health system and information Country (reference: Denmark) - - - -
France 0.421 0.479 0.380 1.523 (0.595, 3.898)
Ireland —0.380 0.540 0.481 0.684 (0.237, 1.970)
The Netherlands —0.153 0.362 0.672 0.858 (0.422, 1.744)
Spain 1.325 0.448 0.003 3.764 (1.563, 9.067)
Turkey 0.483 0.627 0.441 1.621 (0.474, 5.542)
UK 0.071 0.386 0.854 1.074 (0.503, 2.289)
Stage (reference: Stage ) — — - —
Stage 2 0.788 0.334 0.018 2.199 (1.142, 4.236)
Stage 3 1.220 0.369 0.001 3.389 (1.645, 6.979)
Stage 4 1.169 0.451 0.010 3.219 (1.330, 7.791)
Do not know/cannot remember 0.734 0.280 0.009 2.083 (1.203, 3.607)
Time since last assessed —0.130 0.044 0.004 0.878 (0.805, 0.958)
Mental affect (reference: not anxious or depressed) - - - -
Moderately/extremely anxious or depressed 1.000 0.253 <0.001 2.718 (1.654, 4.465)
Health state -0.017 0.007 0.012 0.983 (0.970, 0.996)
Nursing care (reference: had advice and support) — — — —
No nurse advice for longer-term effects 1.264 0.318 <0.001 3.539 (1.899, 6.596)
No nurse contact for longer-term effects 0.937 0.255 <0.001 2.553 (1.549, 4.205)
No nurse advice about home care 1.018 0.354 0.004 2.769 (1.383, 5.544)
No nurse contact about home care 0.130 0.259 0.615 1.139 (0.686, 1.892)
Physical and daily living Receiving/received chemotherapy (reference: not had) 1.716 0.316 <0.001 5.561 (2.995, 10.324)
Treatment status (reference: on treatment) — — - —
Finished treatment up to 1 year ago 0.260 0.215 0.226 1.296 (0.851, 1.974)
Finished treatment 1 or more years agob —0.489 0.185 0.008 0.613 (0.427, 0.881)
Mental affect (reference: had advice and support) — — — —
Moderately/extremely anxious or depressed 0.866 0.170 <0.001 2.377 (1.704, 3.315)
Health state —0.043 0.005 <0.001 0.958 (0.948, 0.968)
Paper format (reference: on-line) —0.489 0.165 0.003 0.614 (0.444, 0.848)
Based on observed data: psychological domain specificity 57.9%, sensitivity 85.7% Youden index 0.436; sexuality domain specificity 51.6% sensitivity 78.2% Youden index 0.564; health system
and information domain specificity 55.0% sensitivity 82.5% Youden index 0.375; patient care and support domain specificity 81.4% sensitivity 50.2% Youden index 0.316; physical and daily living
domain specificity 84.1% sensitivity 58.4% Youden index 0.425.
®Pooled multiple imputation results.
For patients who have received treatment (those considering treatment have been taken into account in the modelling — no significant difference was found between patients considering
treatment and those who have received treatment (physical and daily living P-value 0.823).

in other studies (Steginga et al, 2001; Lintz et al, 2003; Smith et al,
2007; Ream et al, 2008). However, living in Spain was associated
with a higher probability of unmet sexuality, psychological and
health system and information need, and living in France was also
associated with a higher probability of unmet sexuality need. This
may be the result of differing cultural expectations in relation to
sexual attitudes in these two countries. Men with cancer are less
likely than women to recognise the need for help because of
cultural and societal barriers especially in relation to sexual issues
(Courtenay, 2000; Tamres et al, 2002; Hautamaki-Lamminen et al,
2013). It should also be emphasised that the association of unmet
need with the country of residence in this study was independent
of the effect of supportive nursing care as measured.

An important theme emerging from the analysis was the lack of
support for on-going symptoms and concerns after treatment and
their association with unmet need. Evidence from a recent patient-
reported outcome study within the United Kingdom (DoH, 2012)
suggested information and preparation for cancer follow-up is
limited. Patients described being ‘cut adrift’ by the health system
after active therapy (Corner et al, 2013). Patient satisfaction with
health-care provision is an important measure in assessing the
structure and process of cancer care, and is associated with reduced

quality-of-life including decline in post-treatment physical
function (Resnick et al, 2013a). In this present study, recent
assessment by a clinician and being a year or more out of treatment
were significant predictors of unmet need, indicating that clinician
contact paradoxically did not always address men’s needs. This is
also confirmed in a longitudinal study of patients after cancer
treatment, despite follow-up checks over 30% of patients, who had
symptoms at the end of therapy, continued to experience such
symptoms 12 months later (Armes et al, 2009). Providing long-
term care for prostate cancer patients has been reported as
challenging especially in primary care (Zhou et al, 2010). In the
United States of America, studies have shown that only a minority
of physicians feel able to manage the consequences of cancer
treatment (McCabe et al, 2011; Skolarus et al, 2011; Chubak et al,
2012). Oncologists in the UK have also shown concern
that primary care doctors have little experience of follow-up
and longer-term effects of prostate cancer treatment (Watson
et al, 2011). The predictive model in this study shows that unmet
need can change over time in that men were much more likely to
need help with sexuality issues when they had been recently
diagnosed; however, as stage of disease progressed, unmet
psychological, patient care and information needs remained.
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Despite this being the first study in Europe to examine the
relationship of supportive nursing care to patients’ unmet needs,
and the comparatively successful response to the survey, there are
strengths and weaknesses. In using the SCNS, we have examined
some need vs no need; in contrast, some studies have categorised
only moderate-to-severe need (Armes et al, 2009). We believe that
it is important for defining supportive care packages to consider
the range of unmet need since, if not supported, low need can
become moderate or even high need at a later stage. A further
strength of this study is that it is based on the more sensitive
measurement of unmet need, that is, assessing where help is needed,
rather than on quality-of-life, which in this population may not
consistently differentiate from the norm. A limitation with the SCNS
is that it has been validated for paper and electronic administration
via touch-screen computer (Boyes et al, 2002), but not currently for
on-line use. There is evidence from this study that the tool could
perform differently on psychological and physical and daily living
domains when administered on-line: the statistical modelling
indicated that men who completed the paper version were
significantly less likely to have unmet need in these domains than
men who completed the survey via the internet. This difference in
performance is unlikely to be the result of format selection bias, as
choice of format in this survey was not given at the point of
completion. However, there may have been some bias in the clinic
setting where paper was more easy to complete. Further research
would need to clarify this variation in the tool. A potential limitation
of this study is that the outcomes are based on reported measures of
nursing care, rather than on observed practice. However, the patient
perspective is important in that it tells us what patients value in
managing their care, and this is a crucial aspect to incorporate in
evaluating cancer services within a patient-centred care framework
(Velikova et al, 2002; Luckett et al, 2009).

A fundamental shift is required in survivorship care to improve
outcomes for men with prostate cancer, especially after treatment is
completed. Furthermore, more consistent provision of nurses across
the care pathway, with training to address sexual dysfunction and
psychological care, should be a priority for enhancing supportive care.
The provision of information, symptom management and long-term
side effects are areas in need of improvement. Recognition of specialist
nurses within cancer multidisciplinary teams is not consistent across
Europe and their inclusion should be essential in defining quality
prostate cancer care. As the population of men increases, so will the
need for monitoring and management. Whether after-care is received
from oncology, urology or primary care, it is important that all health-
care professionals recognise the extent of long-term consequences
experienced by cancer patients. Health-care services therefore need to
provide effective and targeted supportive care for men after prostate
cancer treatment to meet this growing population of survivors.
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Abstract

Purpose Chemotherapy/radiotherapy-induced nausea and
vomiting (CINV/RINV) can affect half of oncology patients,
significantly impacting daily life. Nausea without vomiting has
only recently been thought of as a condition in its own right. As
such, the incidence of nausea is often underestimated. This
survey investigated the incidence and impact of CINV/RINV
in patients compared with estimations of physicians/oncology
nurses to determine if there is a perceptual gap between
healthcare professionals and patients.

Methods An online research survey of physicians, oncology
nurses and patients was conducted across five European coun-
tries. Participants had to have experience prescribing/
recommending or have received anti-emetic medication for
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CINV/RINV treatment. Questionnaires assessed the incidence
and impact of CINV/RINV, anti-emetic usage and compli-
ance, and attribute importance of anti-emetic medication.
Results A total of 947 (375 physicians, 186 oncology nurses
and 386 patients) participated in this survey. The incidence of
nausea was greater than vomiting: 60 % of patients reported
nausea alone, whereas 18 % reported vomiting. Physicians
and oncology nurses overestimated the incidence of CINV/
RINV but underestimated its impact on patients’ daily lives.
Only 38 % of patients reported full compliance with physi-
cians’/oncology nurses’ guidelines when self-administering
anti-emetic medication. Leading factors for poor compliance
included reluctance to add to a pill burden and fear that
swallowing itself would induce nausea/vomiting.
Conclusions There is a perceptual gap between healthcare
professionals and patients in terms of the incidence and impact
of CINV/RINV. This may lead to sub-optimal prescription of
anti-emetics and therefore management of CINV/RINV.
Minimising the pill burden and eliminating the requirement
to swallow medication could improve poor patient compli-
ance with anti-emetic regimens.

Keywords Chemotherapy/radiotherapy-induced nausea and
vomiting - Anti-emetic - Incidence - Impact - Perceptual gap

Introduction

Nausea and vomiting induced by treatment are estimated, on
any 1 day in routine practice, to affect 35-50 % of patients
undergoing chemotherapy and/or radiotherapy [1]. One study
found that this had a significant impact on quality of life in
approximately 40 % of patients affected [2, 3]. Several studies
have reported that the incidence of both nausea and vomiting
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is higher 2—5 days following chemotherapy/radiotherapy (the
delayed phase) than it is during the first 24 h (the acute phase)
[4, 5]. Although significant progress has been made in the
prevention and control of chemotherapy/radiotherapy-
induced nausea and vomiting (CINV/RINV) [6], a recent
cross-sectional study in general hospitals revealed that the
incidence of acute and delayed-phase vomiting was 12 and
23 % and nausea was 39 and 68 %, respectively [7].

In patients where the risk of nausea and vomiting (emesis)
is regarded as high (highly emetogenic chemotherapy [HEC])
(>90 %) or moderate (moderately emetogenic chemotherapy
[MEC]) (30-90 %)), clinical research suggests that the optimal
treatment to prevent CINV/RINV should associate a cortico-
steroid with a selective 5-HT; receptor antagonist [8—12].
Dexamethasone is strongly recommended with a 5-HT; an-
tagonist (palonosetron or ondansetron) and an Nk; receptor
antagonist in high emetogenic chemotherapy regimens. Treat-
ment should be administered at least 30 min prior to initiation
of chemotherapy or radiotherapy and should continue
throughout the delayed phase. However, many patients do
not adhere to their regimen. Chan et al. [13] reported that
42 % of breast cancer patients are non-adherent to their post-
chemotherapy anti-emetic treatment. Patients may also feel
regular self-administration of anti-emetics unnecessary when
not experiencing symptoms and may then find it difficult to
gain control once symptoms present.

Nausea is reported more frequently by patients than emesis
[5, 14]. However, nausea is a subjective experience and, un-
like vomiting, difficult to define and quantify [15]. Nausea is
often not regarded by patients and carers as a condition in
itself but more frequently thought of as either a precursor or
after-effect of vomiting [16]. It is now accepted that nausea is
a distinct phenomenon, with its own mechanism of action,
grades of severity and approach to treatment [16].

Several studies have highlighted how physicians and on-
cology nurses often underestimate the extent to which patients
suffer from delayed CINV/RINV [5, 17-19]. These discrep-
ancies can cause sub-optimal adherence by physicians to cur-
rent CINV/RINV international guidelines when making pre-
scribing decisions around the use of anti-emetics [20-23]. In
addition, some patients can be reluctant to report symptoms of
CINV/RINV, having the belief that these are part of the treat-
ment process that they must endure. One study observed that
approximately one third of patients expressed the desire ‘to be
strong by not complaining’ and another that patients fear that
complaints may lead to changes in their specific cancer ther-
apy, impacting the chances of a cure [24, 25]. The differences
observed in attitudes and experience of nausea and vomiting
by physicians, nurses and patients suggest that there is a per-
ceptual gap in the incidence and impact of CINV/RINV. Thus,
it is likely that a significant proportion of patients suffer the
consequences of CINV/RINV unnecessarily, impacting sur-
vival benefit and quality of life. This may be compounded
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by a lack of adherence of patients to their prescribed anti-
emetic regimens, with two thirds of oncology patients keen
to limit the amount of medication that they take [24].

We developed and utilised an observational, multinational,
online survey in order to investigate the perceptions of CINV/
RINV and understand what drives the use of anti-emetics.
Oncology physicians, oncology nurses and patients in five
European countries were surveyed to assess the impact of
CINV/RINV on patients’ lives and gain an insight into their
anti-emetic usage and satisfaction.

Methods
Participants

Inclusion criteria for physicians and nurses specialised in on-
cology were that they had been qualified for 3-35 years and
were responsible for anti-emetic prescribing decisions/
recommendations in cases of CINV/RINV (to a minimum of
20 and 10 patients per month for CINV prevention and CINV
treatment, respectively). Physicians and nurses were verified
as fully qualified and practising within their designated oncol-
ogy role. Inclusion criteria for patients with cancer (irrespec-
tive of tumour type or disease stage) were that they were aged
18 years or over and had received chemotherapy and/or radio-
therapy within the previous 24 months and had received anti-
emetics for the treatment or prevention of CINV/RINV.

Participants were sourced from those already registered
with patient and healthcare professionals’ survey panels
and were invited to take part via email. Some physicians
and oncology nurses were invited via telephone and pa-
tients via their doctor. Respondents were recruited in five
European countries (France, Germany, Italy, Spain and the
UK). Ethical and legal considerations of this survey are
described in Online Resource 1.

Questionnaire design and outcomes

Initial wording for questions and multiple-answer options for
this cross-sectional multinational survey were developed by
the authors, including a representative of the study sponsor.

The questionnaire was piloted and adapted in the UK five
patients, two physicians and one oncology nurse completed
the questionnaire and were subsequently interviewed for feed-
back, which was used to refine the wording of the question-
naire. Questionnaires were translated into the languages of the
four other European countries for participants’ understanding.
Copies of the final questionnaires are presented in Online
Resources 2 and 3.

The questionnaire included consent and assessment of eli-
gibility and was divided into eight sections with the following
outcomes: eligibility, attitude and use of anti-emetic
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medications for CINV/RINYV, incidence of CINV/RINV, im-
pact of CINV/RINV on patient quality of life, compliance with
anti-emetic regimens, patient assessment and communication,
attribute importance, and demographics and classification.
Respondents selected predefined answers, responded to
open-ended questions or rated statements based on their opin-
ions using a Likert scale [26]. Questionnaires were distributed
9 June—8 August 2014, inclusive.

Statistical analysis

Sample size was based on feasibility and was considered suf-
ficient to demonstrate statistical significance at the aggregated
country level by maintaining an error variance of below
+10 %. Descriptive summary statistics, including mean values
and percentages, were used to summarise the data. Data from
respondents in the different countries were pooled to analyse
findings across the European population. Patient-physician
and patient-oncology nurse discussions in the UK were com-
pared with the rest of the European countries using 95 %
confidence intervals. The Student’s # test was used to test for
a perceptual gap between physicians, oncology nurses and
patients.

Results
Survey population

The survey population comprised 947 respondents. A total of
386 patients were enrolled: 79 from Italy, 78 from the UK, 77
from France and 76 each from Germany and Spain. In total,
375 oncologists were enrolled, 75 from each European coun-
try surveyed, and 186 oncology nurses, 40 each from Germa-
ny, Italy and Spain, 35 from France and 31 from the UK.

Incidence and impact of nausea and vomiting

Of the total number of patients, 60 % (233/386) reported
experiencing nausea only, 4 % (17/386) experienced vomiting
only following their most recent cycle of cancer therapy and
14 % (55/386) of patients reported experiencing nausea in
combination with vomiting. Therefore, nausea was reported
by 74 % of patients and vomiting by a total of 18 %. The
incidence of nausea and vomiting was higher in the acute
phase than in the delayed phase: 55 and 15 % of patients
reported acute-phase nausea or vomiting, respectively; 37
and 6 % reported delayed-phase nausea and vomiting, respec-
tively (Table 1). Physicians and oncology nurses estimated the
incidence of nausea and vomiting to be higher than patients
recalled following their last round of chemotherapy and/or
radiotherapy (Table 1). In addition, physicians and oncology
nurses’ estimates of the incidence of nausea and vomiting in

the acute phase were similar to their estimates of incidence in
the delayed phase, despite patients recalling an improvement
of symptoms in the delayed phase (Table 1).

Patients perceived the impact of nausea on their daily lives
to be similar to the impact of vomiting. Mean impact scores
(where 1 was minor impact and 10 was major impact) for
chemotherapy-induced nausea and chemotherapy-induced
vomiting were 4.6 and 5.3 in mild cases and 6.7 and 6.8 in
moderate cases, respectively. Mean impact scores for
radiotherapy-induced nausea and radiotherapy-induced
vomiting were 5.2 and 5.7 for mild cases and 6.8 and 7.0 for
moderate cases, respectively (Fig. 1). Physicians and oncolo-
gy nurses’ perceptions of the impact of CINV/RINV on daily
life were lower than reported by patients. This difference
achieved statistical significance for mild and moderate-
intensity CINV/RINV (p<0.05), with the exception of physi-
cians’ estimates of the impact of moderate chemotherapy-
induced vomiting (p=0.07). There was no statistical signifi-
cance in the difference between physicians and oncology
nurses’ perceptions and impact scores reported by patients
for severe CINV/RINV (p>0.05). Overall, 107/386 (28 %)
patients felt that oncologists underestimated the impact of
CINV/RINV. Most patients (260/386 [67 %]) responded ‘nei-
ther’ when asked if they felt that their doctor underestimated
or overestimated the impact of nausea and vomiting on their
daily lives. Few patients felt that oncologists overestimated
the impact of CINV/RINV (19/386 [5 %]).

Control of nausea and vomiting

Approximately three quarters of physicians (285/375 [76 %])
prescribed guideline-suggested prophylaxis for HEC where the
emetogenic potential of chemotherapy was high. This de-
creased to 56/375 (15 %) when emetogenic potential was mod-
erate (MEC). Most physicians (322/375 [86 %]) prescribed no
or minimal anti-emetic medication for low emetogenic chemo-
therapy (LEC) treatment. One quarter (94/375 [25 %]) of phy-
sicians reported poor side effects/tolerability and 66/375 (18 %)
reported cost as being key factors making them reluctant to
prescribe prophylactic anti-emetic medication where therapy
has significant emetogenic potential.

Physicians, oncology nurses and patients were asked to rank
in order the importance of seven treatment goals when deciding
upon anti-emetic medication to reduce CINV/RINV using a
Likert scale where 1 was most desirable and 7 the least
(Table 2). Physicians and oncology nurses both ranked reducing
episodes of vomiting as more important than reducing episodes
of nausea (mean values, physicians 2.4 versus 2.9; oncology
nurses 2.6 versus 3.0, respectively). Patients’ prioritisation was
similar for reducing episodes of vomiting and reducing episodes
of nausea (mean values, 3.4 and 3.3, respectively).

Half the patients surveyed (197/386 [51 %]) were given
anti-emetic medication on the day of treatment at the hospital
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Table 1
acute and delayed phases

The percentage of patients’ recall and physicians and oncology nurses’ estimates of the percentage of the incidence of CINV/RINV in the

Acute phase (24 h post-treatment)

Delayed phase (2-5 days post-treatment)

Patients’ recall Physicians’ estimate

Oncology nurses’

Patients’ recall Physicians’ estimate

Oncology nurses’

(%) N=386 (%) N=375 estimate (%) N=186 (%) N=386 (%) N=375 estimate (%) N=186
Nausea 55 69 71 37 66 71
Vomiting 15 57 59 6 56 58

CINV/RINV chemotherapy/radiotherapy-induced nausea and vomiting

for the treatment of acute CINV/RINV; 58/197 (29 %) of these
received treatment less than 30 min prior to chemotherapy/
radiotherapy. Of the total number of patients, 329/386
(85 %) were given anti-emetic medication for treatment of
delayed CINV/RINV at home. The most common form of
administration was oral: a pill/tablet (182/329 [55 %]), an
orodispersable film (73/329 [22 %]) or syrup (44/329
[13 %]). Of the 45/386 (12 %) patients that were not given

Nausea during/following chemotherapy

medication at home, 13/45 (29 %) were told that it was be-
cause they were unlikely to experience CINV/RINV and 14/
45 (31 %) did not know why.

Visual inspection of the data showed that in the UK,
oncology nurses had a greater role in discussing CINV/
RINV with patients than in all other European countries
surveyed and that more patients discussed this with their
oncology nurse: 22/78 (28 %), UK, compared with 19/76

Nausea during/following radiotherapy

10 10
8 8
6 6
4 8376 4 7.7
6.05.8 5.65.1 6.9
21 38587 27 3332
0 - T T 0 - T T
Mild Moderate Severe Mild Moderate Severe
p-values
Chemotherapy-induced nausea Radiotherapy-induced nausea
Patients vs Mild Moderate Severe Mild Moderate Severe
Physicians <0.001 <0.001 0.26 <0.001 <0.001 0.14
Oncology nurses <0.001 <0.001 0.67 <0.001 <0.001 0.89

10  Vomiting during/following chemotherapy 10 Vomiting during/following radiotherapy

8 8

6 6

4 8.6 8.1 4

6.46.3 4 6.05.9 8074
2 3.84.1 2 3.73.9
0 - T T 0 - T T
Mild Moderate Severe Mild Moderate Severe
p-values
Chemotherapy-induced nausea Radiotherapy-induced nausea
Patients vs Mild Moderate Severe Mild Moderate Severe
Physicians <0.001 0.07 0.82 <0.001 <0.001 0.25
Oncology nurses <0.001 0.04 0.38 <0.001 <0.001 0.05
Physicians Oncology nurses B Patients

Fig. 1 Mean rating of the impact that nausea/vomiting has on patients’
daily lives. Data presented are mean ratings on a scale of 1 to 10, where 1
is minor impact and 10 is major impact (physicians, n=375; oncology
nurses, n=186; patients, 7=386). In mild and moderate settings, the mean
score differences between physicians and oncology nurses’ and patients’
perceptions are statistically significant, with the exception of physicians’
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estimates of the impact of moderate-chemotherapy-induced vomiting.
There was no statistically significant difference between physicians and
oncology nurses’ estimates of the impact of severe chemotherapy/
radiotherapy-induced nausea and vomiting compared with patients’
perceptions. p values were calculated using Student’s # test
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Table 2 Mean (SD) importance of goals when deciding upon anti-emetic medication for the prevention of CINV/RINV

Treatment goals

Physicians N=375 Oncology nurses N=186 Patients N=386

Reducing episodes of emesis
Reducing episodes of nausea
Improving ability of patients to continue normal daily life

Avoiding missed and/or delayed cycles of therapy

Avoiding need for patient to have to swallow pills/tablets/water when feeling sick

Reducing likelihood of health care professional intervention
Reducing overall burden of medication

2.4 (1.68) 2.6 (1.52) 3.4 (1.98)
2.9 (1.58) 3.0 (1.55) 3.3 (1.88)
32(1.61) 2.7 (1.58) 3.3 (1.96)
3.8(1.78) 3.9 (1.74) 4.0 (1.93)
5.1(1.53) 49 (1.63) 4.9 (1.94)
54 (1.62) 5.8 (1.60) 4.4 (1.83)
5.4(1.56) 5.1 (1.58) 4.6 (1.88)

Data presented are mean rank order on a scale of 1 to 7, where 1 is most desirable and 7 is least desirable. Note that slightly altered wording was used for

all seven goals in patient questionnaires

SD standard deviation, CINV/RINV chemotherapy/radiotherapy-induced nausea and vomiting

(25 %), Spain, 16/77 (21 %), France, 15/76 (20 %),
Germany, and 14/79 (18 %), Italy. Forty-six of 78 (59 %)
patients in the UK reported discussing CINV/RINV with
their physician whereas patient—physician discussions
were more frequent than in other European countries: 55/
79 (70 %), Italy, 54/77 (70 %), France, 50/76 (66 %), Ger-
many, and 50/76 (66 %), Spain. However, analysis of 95 %
confidence intervals demonstrated that there was no statis-
tically significant difference in patient—physician and pa-
tient-oncology nurse discussions in the UK compared with
the other European countries tested.

Similar proportions of all physicians, oncology nurses and
patients surveyed (275/375 [73 %], 124/186 [67 %] and 263/
386 [68 %], respectively) rated the interaction between patient
and care team as highly or moderately structured. The remain-
ing respondents felt that it was either loosely structured or
non-existent (Fig. 2). Furthermore, 100/375 (27 %) physicians
and 61/186 (33 %) oncology nurses stated that there was no
patient assessment during the 5-day period following chemo-
therapy/radiotherapy, which was confirmed by half of the pa-
tients (Fig. 3). The main reason for not reporting CINV/RINV
was assigned to acceptance and belief that it had to be toler-
ated; this option was selected by 196/386 (51 %) patients. This
was estimated by 224/375 (60 %) physicians and 139/186
(75 %) nurses to be the main reason for not reporting
CINV/RINW.

Investigations into satisfaction with anti-emetic regi-
mens revealed that 80/386 (21 %) patients considered
the anti-emetics prescribed to them on their first cycle of
chemotherapy/radiotherapy to be insufficient; a mean of
2.4 changes to medication was necessary to control nau-
sea and vomiting. Physicians estimated that the most fre-
quently administered anti-emetics were dexamethasone
(mean estimate of 59 % of patients), ondansetron
(47 %), metoclopramide (35 %) and aprepitant (25 %).
Nine per cent (36/386) of patients felt their current anti-
emetic medication to be insufficient and described them-
selves as dissatisfied.

Patient adherence with anti-emetic regimen

Physicians and oncology nurses estimated that approximately
two thirds of patients (61 and 66 %, respectively) adhered
fully to their prescribed anti-emetic regimen at home. Howev-
er, only 145/386 (38 %) patients recalled always taking their
anti-emetic medication according to their physicians’ or on-
cology nurses’ instructions (frequency/timing of self-adminis-
tration). The reason selected by most physicians (155/375
[41 %]), oncology nurses (105/186 [56 %]) and patients (67/
241 [28 %]) for poor adherence was ‘not accepting the need to
take medication until actually feeling sick’. In addition, phy-
sicians, oncology nurses and patients rated the reluctance to
add to an overall pill burden and a fear that the action of
swallowing itself would induce nausea/vomiting as discour-
aging factors when taking anti-emetic medication (Table 3).

Discussion

This survey investigated the incidence and impact of CINV/
RINV and explored differences in opinions and management
between physicians’, oncology nurses’ and patients’ experi-
ence, through an online questionnaire. Key findings included
that patients reported the incidence of nausea as being greater
than vomiting and that the impact that nausea has on patients’
daily lives is as severe as vomiting. This survey also demon-
strated that there is a perceptual gap between physicians and
oncology nurses and patients: physicians and nurses
overestimated the incidence of CINV/RINV but
underestimated the impact that this had on patients’ daily
lives.

Previous studies showed that the overall incidence of
chemotherapy/radiotherapy-induced nausea is more frequent
than vomiting, as demonstrated in the current study [5, 14,
27]. Unlike previous data [4, 5], data generated in this study
indicated that the incidence of acute CINV/RINV was greater
than delayed CINV/RINV. This could be attributed to the fact
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Fig. 2 Type of interaction 100% -
between patients and care team
during the 5-day period post- 80% | B84%
administration of chemotherapy/
radiotherapy. Data are presented
as the percentage of physicians 60%
(n=375), oncology nurses (n=
186) and patients (n=386) who 40%
rated the interaction between the
patient and care team as highly

20%

structured, moderately structured,
loosely structured or unstructured

0%

Physicians

that these previous studies refer specifically to patients’ first
cycle of chemotherapy, whereas this study refers to patients’
most recent cycle of treatment. As such, an element of antic-
ipatory emesis, which is a learned, psychological response that
develops following exposure to repeated chemotherapy cy-
cles, may have been incorporated [28]. Patients in this survey
recalled that nausea and vomiting both improved during the
delayed phase; however, physicians and oncology nurses
overestimated the incidence, suggesting that they might have
had preconceptions that the severity of acute CINV/RINV was
sustained for the duration of the delayed phase. Patients whose
CINV/RINV worsened in the delayed phase have reported
that physicians did not titrate their medication to accommo-
date this, indicative of the difficulty of physicians to distin-
guish between the acute and delayed phases [7].

The patient experience can be exacerbated because of the
negative impact of CINV/RINV on daily life and its effects on
performing everyday tasks such as eating, sleeping and
socialising [29]. Patients from this survey as well as from a
previous study ranked the impact of nausea as being equally as
severe as vomiting [30], which may partly be explained by
patients often having difficulty describing nausea as it is a
subjective symptom and not a quantifiable symptom like

100%
80%
60% -
40%

20%

0%
Patients

Physicians Nurses

Fig. 3 Assessment of patients during the 5-day period post-
administration of chemotherapy/radiotherapy. Data are presented as the
percentage of physicians (#=375) and oncology nurses (n=186) who
selected predefined answers that best described the assessment of their
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Highly structured — regular, scheduled

35% contact between the patient and care team

40%
Moderately structured — contact agreed but
not necessarily regular or scheduled

Loosely structured — potentially no contact but
an agreed communication channel and process

Unstructured — no scheduled
contact. Patient contacts the care
team if they encounter any issues

Nurses Patients

vomiting [29]. In addition, vomiting subsides once the patient
has been sick, whereas there is little that can be done to ease
nausea other than avoid its triggers [15]. This can be problem-
atic as triggers include food and aromas, which are difficult to
avoid [29].

When emetogenic potential of therapy was scored as high,
the majority of physicians prescribed guideline-suggested pro-
phylaxis for HEC. This decreased with emetogenic potential,
and most physicians prescribed either minimum or no anti-
emetic medication for LEC. This is likely to be compounded
by the fact that a quarter of physicians were reluctant to pre-
scribe anti-emetic medication because of their side effects.
Thus, there is the potential for anti-emetic medications to be
under-prescribed to patients whose cancer treatment is
regarded as LEC or MEC.

Current guidelines state that antiemetic prevention should
consist of a 5-HT}3 receptor antagonist (such as palonosetron
or ondansetron) in combination with dexamethasone for the
treatment of acute CINV/RINV, with dexamethasone admin-
istration sustained for the duration of the delayed phase for
MEC treatment. Combination should be supplemented with
aprepitant throughout both phases for HEC treatment [10—12].
Dexamethasone is recommended for the treatment of acute

Yes
Yes — routinely for all

Yes — but only for patients receiving
highly emetogenic therapy

Yes — but only for patients of particular
concern, regardless of emetogenic potential

Yes — other

No

patients. Patient data (n=386) are presented as the percentage of patients
contacted by their care team in the 5 days immediately following admin-
istration of chemotherapy/radiotherapy
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Table 3 Physicians and
oncology nurses’ estimates of the
percentage of patients influenced
by factors and patients’ ratings of

factors contributing to poor
adherence to an anti-emetic
regimen

Factor Physicians’ Oncology nurses’ Patients’
estimate (%) estimate (%) rating
N=375 N=186 N=386
Are reluctant to add to their overall 274 26.9 5.4
medication/pill burden
Fear that the action of swallowing 21.3 25.1 4.8
the pills/tables will itself induce
nausea and/or vomiting
Fear that the action of swallowing 20.4 244 4.7
the water needed to wash down
the pills/tablets will itself induce
nausea and/or vomiting
Dislike the unpleasant taste of the medication 14.6 14.9 4.5

Data presented for physicians and oncology nurses are mean estimates of the percentage of patients that do not
adhere to their anti-emetic regimen for the given reason. Data presented for patients is the mean rating that a factor
discourages them from using anti-emetic medication on a scale of 1-10, where 1 is not at all and 10 is strongly

CINV/RINYV, but no medication is required for delayed
CINV/RINV, following LEC therapy [11]. Nearly one third
of patients receiving anti-emetic medication on the day of their
treatment received it less than the 30 min prior to starting
chemotherapy/radiotherapy contrary to recommendation in
treatment guidelines [10—12]. Guideline-consistent CINV pro-
phylaxis significantly improves CINV symptoms compared
with guideline-inconsistent CINV prophylaxis [20, 23] indi-
cating that anti-emetic treatments should be administered pro-
phylactically to inhibit the initiation of nausea and vomiting.
However, as data generated by this survey applied specifically
to the patients’ most recent cycle of treatment, it may not
necessarily have reflected management throughout multiple
treatment cycles.

Physicians, oncology nurses and patients rated the structure
of the interaction between the patient and the care team sim-
ilarly following chemotherapy/radiotherapy. However, there
appeared to be inter-country variation in the responsibility
for discussing CINV/RINV with patients; in the UK, more
patients discussed CINV/RINV with their oncology nurse,
whereas in the other European countries surveyed, they did
more so with their physicians, although this trend was not
statistically significant. This may reflect the different roles of
oncology nurses in the UK compared with other European
countries; in the UK, nurses are often responsible for provid-
ing treatment and taking patient calls when they become un-
well. In the rest of Europe, however, many patients are man-
aged primarily by their physician.

Nearly two thirds of patients recalled not fully adhering to
their anti-emetic medication. As results in this study were
based on patient recall, actual adherence levels may be lower
due to incorrect self-administration [31]. The main reasons
selected for non-adherence were refusing to take medication
until actually feeling sick and the perceived inevitability of
CINV/RINYV, suggesting that the majority of patients were
unaware of the relationship between anti-emetic adherence

and reduced incidence of CINV [23]. This highlights the im-
portance of reassuring patients that they should take their anti-
emetic treatment prophylactically rather than after the emer-
gence of symptoms. Anti-emetic medication in the form of a
pill/tablet was the most frequent formulation given to patients
for the treatment of delayed CINV/RINYV, but the reluctance to
add to a pill burden and a fear that swallowing a pill/tablet will
itself induce nausea and/or vomiting also contributed to poor
adherence. Consequently, eliminating the requirement for
swallowing a pill/tablet would be a desirable characteristic
of anti-emetic medication and could aid poor patient adher-
ence with anti-emetic regimens.

Several potential sources of bias were identified in the
study design, which was enhanced to attenuate these. Selec-
tion bias was likely to impact our data: This was an online
survey, and so, physicians, oncology nurses and, more nota-
bly, patients who have access to the Internet may not be fully
representative of their entire demographic groups, especially
elderly patients. To mitigate this, respondents were not sub-
jected to an age limit, and patients were eligible regardless of
their tumour type and disease stage in an attempt to target as
wide a range of respondents as possible. Voluntary re-
sponse bias may also have been a factor: Recipients were
self-selected volunteers, and so, this bias may have led to
over-representation of individuals with particularly strong
opinions. We considered the whole patient population
without stratification according to class of emetic potential
regimen (high, moderate or low). Stratification would have
led to smaller numbers of patients, making analyses less
robust. Patients’ intention to please may have influenced
our results, but this risk was minimised by respondents
remaining anonymous so as not to damage the physician/
patient relationship. The desire to be ‘strong by not
complaining’ has been reported by patients in regard to
CINV/RINV [24], and this should be considered when
assessing the patient experience.
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In conclusion, this study showed that there was a percep-
tual gap between the healthcare professionals (physicians and
oncology nurses) who make anti-emetic prescribing
decisions/recommendations and the patients who receive
anti-emetic treatment in terms of CINV/RINV impact on their
daily life. The severity and impact of nausea (without
vomiting) on patients were greater than physicians and oncol-
ogy nurses estimated. Physicians and nurses failed to distin-
guish between acute and delayed CINV/RINV, which could
lead to poor management of delayed CINV/RINV. Physicians’
adherence to clinical guidelines when prescribing anti-emetic
medication and targeting CINV/RINV prophylactically rather
than retrospectively will improve CINV/RINV. Finally, the
formulation of anti-emetic medication is important;
minimising the pill burden and eliminating the requirement
to swallow medication will improve patient adherence during
treatment for CINV/RINV.
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6. DISCUSION

La felicidad del cuerpo se funda en la salud
la del entendimiento, en el saber.

(Tales de Mileto)






6.1. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS E IMPLICCIONES PARA LA
PRACTICA CLINICA

El objetivo de esta tesis ha sido describir y valorar como es el impacto de diferentes sinto-
mas de los tratamientos en las dimensiones de la calidad de vida reportada por los pacientes
oncolégicos y conocer qué dificultades presentan los profesionales para el control del sinto-
ma, en las sucesivas etapas del proceso oncolégico.

La CV de los pacientes se ve afectada durante el transcurso del complejo proceso on-
coldgico en los diferentes momentos del proceso, desde el inicio del tratamiento onco-
especifico hasta la supervivencia y / o el periodo posterior a finalizar el tratamiento.

El significado que los pacientes atribuyen a la experiencia del sintoma puede influir en
su valoracién del impacto y en la percepcion de la CV asociada, independientemente de la
frecuencia o severidad del sintoma o el grado que otorgue a la medida.

Pero lo que si se confirma en estos estudios, como en la literatura se describe, es que la CV
se ve afectada por los sintomas. Los sintomas ademas son cambiantes y suceden a lo largo
del proceso de la enfermedad, desde el inicio o basal, antes de comenzar los tratamientos
de quimioterapia como se ha estudiado en el articulo 3, hasta la finalizacidon de todos ellos,
estudiado en el articulo 5 de este plan de tesis.

Los resultados obtenidos en esta tesis doctoral muestran como la Calidad de Vida, (CV),
debe ser evaluada y considerada por los profesionales enfermeros en su atencién al
pacien-te oncoldgico. Esta evaluacion fomentaria un mayor control y sensibilidad hacia los
propios sintomas de los pacientes, potenciaria eficazmente la capacidad de respuesta del
paciente al tratamiento, sea quimioterapia o combinaciones de ellos y aumentaria la
satisfaccion del usuario con la atencion, contextualizando el cuidado enfermero.

Partiendo del marco conceptual del que parte esta tesis y que se sustenta en la Teoria
del Sintoma Displacentero TSD, la premisa de este modelo es que el manejo del sintoma
exige que se consideren las tres dimensiones que lo conforman: La propia experiencia del
sintoma, la estrategia de manejo del sintoma y los resultados derivados que, en este caso,
se han referido a cémo el paciente describe el impacto del sintoma en su CV y como es
reportado por los pacientes. Estas tres dimensiones y sus interacciones por tanto, han sido
presentadas en los 6 diferentes estudios publicados de esta tesis. (163)

De forma global la tesis pretende responder a las siguientes preguntas:

e (Cudnto puede aportar el profesional enfermero para el control y manejo efectivo del
sintoma de las NVIQ y de las NVIR y disminuir el impacto negativo en su CV?

e (Cudles son las mejores estrategias para aumentar la CV mejorando el conocimiento
del sintoma y conociendo su complejidad en los ambitos de la practica actual?
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Son cuatro estudios los que abordan la problematica de la emesis y que se disefian des-
de metodologias descriptivas, transversales y multicéntricas. En conjunto estos estudios se
complementan para intentar abarcar al maximo y conocer la tematica del impacto de los
sintomas en la CV desde diferentes dngulos: Pacientes, profesionales enfermeros y
médicos y aplicacidon e implentacidon de guias basadas en la evidencia disponibles para el
manejo de la emesis.

e Estudio 1.- Uso de las guias antieméticas en 7 centros oncolégicos europeos,
recogiendo las recomendaciones de expertos enfermeros europeos.

e Estudio 2.- Estudio descriptivo observacional en 9 centros nacionales espafoles para
conocer la respuesta al sintoma de la emesis en 160 pacientes con tratamiento alta o
moderadamente emetogénico, desde el inicio de la quimioterapia y durante los 5
dias posteriores.

e En el estudio 3.- Se aborda el impacto emocional en el inicio de la enfermedad en
mujeres con cancer de mama y como se ve afectado a lo largo de los ciclos de
tratamiento por las variables psicolégicas que impactan en la CV y a lo largo del
estudio longitudinal.

e En el estudio 4.- Se recogen aquellas recomendaciones de expertos de reunién de
consenso de enfermeras europeas convocadas en 2012 para compartir experiencias y
manejo de NVIQ y acordar qué contenido debia tener un formulario de cuidados para
los pacientes que van a recibir quimioterapia, conteniendo las estrategias
preventivas e indicaciones para el cuidado del sintoma de la emesis.

e El estudio 5.- Pacientes describen que necesidades presentaron durante los
tratamientos onco-especificos, quimioterapia y o radioterapia, una vez finalizados.

e En el estudio 6.- En este estudio descriptivo, transversal y multicéntrico se aborda a
los profesionales enfermeros oncolégicos, oncélogos y pacientes en un total de 947;
375 oncélogos médicos, 186 enfermeras oncolégicas y 386 pacientes de cinco paises
europeos, para conocer que diferencias en la percepcion del impacto de las NVIQ y
las NVIR se perciben por cada uno de los diferentes estamentos profesionales.

En el articulo 1, los resultados presentados explican que alrededor de 70% a 80% de los
pacientes que reciben quimioterapia estan en riesgo de presentar NVIQ, pero que esta inci-
dencia puede disminuir significativamente si los profesionales se guian por las indicaciones
basadas en la evidencia o sea, sustentadas en pruebas. Este dato concuerda con algunos
estudios ya recogidos. Estudio Pan-europeo del investigador Molassiotis et al, (187) y el es-
tudio Francés NAVI (188)

Este resultado se replica mdas recientemente por Jordan et al.,, en 2014, quien
argumenta que el uso correcto y el cumplimiento de las guias de practica clinica podria
aumentar la prevencion de las NVIQ en un 70% a un 80% de pacinetes. Pero también
corrobora que existe desigual implementacion y seguimiento de estas guias en los
diferentes centros de atencién oncoldgica. (189)
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Este estudio recoge que esta variabilidad se debe tanto al conocimiento, como a la dispar
aplicacidon de las guia de practica clinica para el manejo de las NVIQ. Especificamente se
refiere a guias y recomendaciones para protocolos de quimioterapia con alto y moderado
efecto emetdgeno. Las razones que se aluden son diversas, por un lado algunos
profesionales conocen su existencia pero no las ponen en practica y, por otro, algunos de
los participantes no las conocen, caso de las enfermeras de Francia y Alemania.

Otra cuestion que se argumenta es la practica habitual, es decir ya se administran
pautas estandar antieméticas, creyendo que pueden ajustarse a todos los pacientes y
por ello, se utiliza en modo rutina. El resultado es que apenas se individualiza
ajustandoses a las necesidades individuales de cada paciente.

Queda definida la necesidad de cribar y evaluar las posibilidades de riesgo emético de
cada paciente individualmente y mejorar el uso de las guias. La seleccion e indicacién
del riesgo de manera preventiva y previa a la administraciéon de los farmacos
guimioterdpicos es absolutamente necesario, ya que en algunos servicios se administra
el farmaco vy, sélo posteriormente si hay sintomas de emesis, se procede a modificar
para los siguientes ciclos, para el enfermo la experiencia puede resultar devastadora.

Tal como se conoce desde décadas, el condicionamiento Pavloviano y la asociacién de
los estimulos negativos presentados persiste a lo largo del tiempo y marca las siguientes
respuestas negativas de sintomas NVIQ, experiencias previas negativas predicen peor
respuesta de control del sintoma posterior. (190,191)

En los resultados presentados se evidencia que no siempre se realizan las actividades
enfermeras basadas en las recomendaciones de las guias de practica clinica y que su
conocimiento es diverso entre las enfermeras. Esto ya se ha demostrado en estudios de
adherencia a las propias guias de practica clinica generales de ambito internacionales o
nacionales. Los resultados de la variabilidad afectan a la rutina de la practica del control
de las nauseas y vomitos inducidos por la quimioterapia.(192,193) Pero también hay
puntos de concordancia en el estudio entre los participantes como son la necesidad de
mayor y mejor educacién al paciente sobre el manejo de los farmacos antieméticos, de
medidas o consejos educativos que se necesitan cuando rse ecibe tratamiento
emetogénico de quimioterapia. Los roles enfermeros en relacién al control de este
sintoma, a la educacidon que se realiza o la prevencidn de las complicaciones es variable
y tiene amplio margen de mejora en los cinco paises participantes.

Las guias mas importantes que se han nombrado son las de la ESMO/MASCC, (194) las
de la sociedad americana ASCO, (195) o las de NCCI, (196). También existen guias locales
de sociedades nacionales como las de Inglaterra o, la actualizacidon realizada por el
grupo de trabajo espafiol de la SEOM sobre las guias europeas de la ESMO, que aporta
nivel de evidencia y grado de recomendacidén en su actualizacion del afio 2016. (192)

Aunque existen pocos estudios que abordan el tema del seguimiento de las guias de
practica clinica internacionales que sean fiables y que se sustenten en la evidencia. Hoy,
anos después del primer estudio de la tesis, en la revision de Jordan et al., de 2014, ya se
constata todavia una infrautilizacion de estas guias en los contexto de una practica
cinica rutinaria oncoldgica. (193)
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En el articulo 2. Los resultados presentados no son positivos. Uno de cada tres
pacientes, 31% no presentan adecuado control a pesar de pautas antieméticas. Se
refrenda en los estudios aportados que la proporciéon de emesis es superior para la fase
retardada frente a la aguda, hecho bien descrito en toda la literatura sobre la emesis.(211)

El articulo 3. Se aborda el impacto emocional en el inicio de la enfermedad sdélo en
mujeres con cancer de mama y como cambia a lo largo de los ciclos de tratamiento
intentando cono-cer como las variables psicoldgicas impactan en la CV y cambian en un
estudio longitudinal. Ya se conoce el impacto del diagndstico y la implicacién emocional
que ocurre en la fase inicial de la enfermedad, la alta carga emocional que las pacientes
con cancer de mama presentan en la fase inicial del tratamiento.

Asi, en este articulo se demuestra que la enfermera que recoge las necesidades
emocionales y de impacto de las pacientes diagnosticadas de cancer de mama ayuda de
manera efectiva para poder afrontar mejor el tratamiento, asi como poder determinar
mas selectivamente las mujeres que necesitan una atencién mas personalizada. El estado
inicial de la mujer siempre afecta a los resultados posteriores. Por ello se debe pensar
cuando se plantean las medidas de la CV en los estudios similares.

En revision de la literatura se puede observar que no hay consenso sobre el momento ideal

— basal para evaluar la puntuacién inicial y que permita luego comparaciones de cambios

posteriores. Resulta sorprendente que algun estudio plantee la medida basal el mismo dia
que se recibe el primer tratamiento, la experiencia de la autora discrepa con ello. El primer
dia de la quimioterapia suele tener un alto componente de ansiedad que desvia ya la
seleccion del participante. En referencia a las escalas administradas se describe un tiempo
requerido de 10 a 20 minutos, pero la realidad resultante en la visita clinica tipo suele ser
algo mas larga y compleja, lo que dificulta poder aplicarse de manera sistematica.

La angustia o ansiedad como sintoma que afecta a la CV es frecuente en pacientes con
cancer y especialmente en pacientes con cdncer de mama. Generalmente, tanto en contextos
generales de enfermedad crénica o en contexto oncolégico, no es valorada como un evento
fisio-patoldgico grave ya que la ansiedad se considera una respuesta transitoria no patoldgica.
Un nivel de ansiedad severa y el trastorno mental si ha sido relacionado directamente con peor
percepcion del CV e incluso con peores resultados de respuesta a la enfermedad o a los trata-
mientos. En los subgrupos de pacientes puede mostrar un nivel de ansiedad severa duradera
o recurrente, indica la presencia o inicio de un trastorno potencial grave.

Asi, en un estudio posterior al presentado por la doctoranda publicado en 2012, se pue-
de de Saboonchi et al., se analizdé una cohorte de 715 mujeres con cancer de mama en tres
evaluaciones en el afio siguiente a la cirugia de mama recogieron los datos de la Escala de
Ansiedad y Depresidon Hospitalaria fueron analizados mediante ecuaciones estructurales y
regresion logistica para comprobar las relaciones causales de los modelos que mejor pon-
deraban. Los resultados presentaban ansiedad en 37,7% en la linea basal, con un descenso
a los 4 meses 26,7%, que sin embargo no se mantiene después del cuarto mes hasta el final
del afo. Sin embargo en la depresion si aumenta en progresion desde el inicio basal hasta
los 4 meses de 18,5% a 21,5% vy, es al final del afio que decae a 15,3%. La ansiedad como
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respuesta transitoria, no es patoldgica, sin embargo, un subgrupo de pacientes si mostré an-
gustia severa, duradera o recurrente que indicaba presencia de un trastorno potencial. (197)

Diferencias culturales en relacion a la experiencia de la emesis y su reporte de los sinto-
mas. Asi como la concepcion de la CV segun paises y culturas. La prevalencia de depresién
y ansiedad en pacientes con cancer en general y, de cancer de mama en particular, han
mostrado considerables variaciones, desde 6y 2 % en el clasico estudio de Derogatis, (198)
hasta 25 y 44% de acuerdo con otros autores. (199)

Estas diferencias pueden deberse al empleo de métodos diversos para la evaluacién de
depresion y ansiedad, o bien, a modificaciones reales con base en la cultura. De cualquier
manera, tal como lo sugiere la propia OMS, Organizacion Mundial de la Salud, la
evaluacidn local con métodos vdlidos y confiables resulta relevante para una gestidon
basada en la evidencia de la salud mental de los pacientes en los servicios.

En este 62 estudio se detecta que la incidencia de las nduseas fue mayor que el vomito,
60% de los pacientes reportan nduseas solas, mientras que 18% reportaron sélo vomitos.
Médicos y enfermeras oncoldgicas sobreestimaron la incidencia de NVIQ y de NVIR, pero
subestimaron su impacto en la vida diaria de los pacientes. Las diferencias entre los
profesionales y los pacientes ya se han descrito en diferentes estudios, asi sélo el 38% de
los pacientes informd de un completo cumplimiento a las indicaciones de los médicos y de
la Enfermeria oncoldgica en la adherencia al fdrmaco antiemético. Los principales factores
de este cumplimiento deficiente se relacionan con no querer aumentar la carga de pastillas
o medicamentos ya que temen que la ingestién por si misma, podria provocar nauseas /
vomitos, o aumentarlos.

Se constata la brecha o disparidad existente entre profesionales y pacientes que puede
dificultar el control de este sintoma, ademds de existir entre los pacientes creencias que
los profesionales no conocen y no exploran en la anamnesis de la emesis. Esta disparidad
resultante de los estudios si se ha explorado en otros investigadores y en otros paises,
pero ninguno aporta tantos profesionales como en este estudio en intentar dar respuesta
a lo que supone de divergente entre el paciente y qué supone para el profesional
implicado sobre los episodios de NVIQ.

En cuanto al uso de metodologia cuantitativa realizada en esta tesis, dado su objetivo
descriptivo, se debe resaltar que en la literatura existen pocos estudios con metodologia
cualitativa investigando la problematica de la emesis.

Uno de ellos, del investigador enfermero Molasiotis et al., explora y ahonda en la
experiencia de las NVIQ reportada por los pacientes, especialmente en la experiencia de la
nauseas separadamente del vomito. Aunque se trata de un estudio con solo 17 pacientes
procedentes de dos paises diferentes al nuestro como Inglaterra y EE.UU, se sefialan
algunas aportaciones interesantes para futuras lineas de estudios. La primera aborda que
el paciente que experimenta nauseas intenta construir una comprension del sintoma
utilizando procesos cognitivos tales como analizar su experiencia en el sintoma,
atribuyéndole a alguna causa y comparando sus experiencias, no sélo con sus propias
expectativas, sino también con las experiencias de los sintomas de otros.(200)
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Se da la circunstancia de que apenas existe evidencia de guias profesionales especificas
para las nduseas y qué poder realizar si aparecen, mas allad del asesoramiento y el manejo
de medicamentos de la pauta antiemética prescrita, por lo que los pacientes describen un
uso variopinto de técnicas de autogestion, estrategias dietéticas, terapias complementarias
arraigadas en la historia personal propia o en la familiar y en las creencias acerca de lo que
les produce nauseas. (201) Asi pues se puede percibir que la autonomia empuja a los pacien-
tes a probar tanto para tratar el sintoma de las NVIQ, como para el cuidado preventivo con
métodos que no siempre estan sustentados en la evidencia. (202)

Por otro lado se puede constatar en estudios y con la experiencia propia en el cuidado
de los enfermos, el amplio acervo popular de creencias y autocuidados, segun regiones

o areas geograficas, que los pacientes realizan si ocurren nduseas. En la realizacion de los
estudios, la investigadora pudo constatar una lista de términos variados para el sintoma de
la ndusea. En Espafia vocablos como “fatiga”, “malestar”, “me ha sentado algo mal”-
asociado a ingestas y también “angustias” o incluso “ahogo” o “dolor de estémago” son
comunmente utilizados para referirse a las nauseas. Todos estos términos pueden
significar muy diferentes cosas segun quien las describa y quien las valore.

La experiencia del sintoma y su relacidon con el género también merece parte de esta
discusion. Asi podemos evidenciar que los hombres en general reportan menor problema
de nauseas que las mujeres. Se sabe que el género es un predictor de la NVIQ, tanto en vo-
mitos como en nduseas. En la experiencia investigadora he encontrado con varones que
no eran capaces de identificar las nduseas derivados de los quimioterapicos porque nunca
antes en su vida la habian experimentado, por lo que no podian identificarlas. Sin embargo
en las mujeres que han tenido antecedentes previos en su juventud o en su embarazo la
identificacion es muy rdpida y certera. Actualmente ya hay algunas lineas de
investigaciones que se dirigen a identificar estas relaciones entre género y la respuesta al
sintoma, tanto en respuesta farmacoldgicas como en diferentes tumores, mayormente en
cancer de mama (203,204). Rapoport confirma una menor emesis en hombres y en
mayores de 55 afos, pero describe diferencias en el grupo de mujeres en su respuesta de
control.

En las medidas realizadas a lo largo del proceso terapéutico oncolégico de los articulos 2,
3y 4 se ha demostrado que la intervencién enfermera de medida del impacto de las NAVIQ
nauseas y vomitos relacionadas con los protocolos de quimioterapia aporta conocimiento
de las dimensiones que se ven afectadas Un aspecto ligado a este “momentum” es el efecto
beneficioso de intervenciones tempranas para la prevencion de patologias posteriores. Asi
gue una evaluacion a lo largo del proceso de atencidn y en diferentes momentos resulta del
todo beneficiosa. (202)

El segundo objetivo planteado era describir el impacto de las nduseas y vomitos en las
dimensiones de funcionamiento y calidad de vida CV de las personas que reciben quimiote-
rapia. En el analisis de la prevalencia resultante los resultados reportan que se presenta unas
nauseas y vomitos significativos en 31% y 45% de los pacientes, cuando reciben quimiotera-
pia de alta o moderada capacidad emetogénica. Estos datos son concordantes, pero
incluso algo mds inferiores que en otros estudios realizados por Feyer et al.,, en 2011,
2012, 2014 y 2016, que la prevalencia de nduseas y vomitos para el 40% al 80% de los
pacientes tras recibir quimioterapia.(203, 204, 205)
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Sorprende que estos datos sigan siendo tan altos en el afio 2016. (208)

La muestra del estudio presentado con 160 pacientes en nueve hospitales o servicios
oncoldgicos diferentes en el contexto de toda Espafia, se han seleccionado pacientes de
diferentes tipos de patologias, pero mayoritariamente cancer de mama 44% y pulmodn
16%. Es, en estas patologias, las que suelen recibir combinaciones de antraciclinas o de
Platinos alatamente emetégenos y todos ellos, 76,35% del total de la muestra,
recibieron protocolo quimioterapico altamente emetdgeno valorado como nivel 4y 5 en
la escala de Hesketh, el resto recibié quimioterapia moderadamente emetogénica. La
seleecidn de estas neoplasias puede considerarse como una fortaleza del estudio ya que
el tamano muestral es elevado y representativo del nimero de pacientes que reciben en
nuestro pais protocolos basados en combinaciones con Antraciclinas, y con Platinos. A
su vez, esta diversidad limita asignar cifras de prevalencia en la emesis, segun tipso de
tumores, en estudios recientes ya se informa que hasta el 84% de las pacientes con
cancer de mama reciben quimioterapia adyuvante inicial de tratamiento. (209)

Comparando estas cifras con paises cercanos, tanto del ambito mediterraneo cono lta-
lia, Francia o con Alemania, (34,4%, 50,2% y 40,4% respectivamente, podria destacarse
que resultan mas superiores, tanto en Francia como en Alemania, que en nuestro pais.
(210)

El cuestionario FLIE es uno de los Unicos instrumentos vdlidados publicados para
evaluar el impacto del CINV en la capacidad del paciente para mantener su vida diaria y
se ha uti-lizado en ensayos clinicos de antieméticos comercializados como Ondansetron
[211]. Aunque la Evaluacién Funcional de la Terapia del Cancer General (FACT-G) y la
Organizaciéon Euro-pea para la Investigacion y Tratamiento Centro de Calidad de Vida
Cuestionario (EORTC QLQ-C30) incluyen elementos que evaluan la cantidad de vémitos o
nauseas, No evalian el impacto del CINV en el funcionamiento del paciente. (210, 212)

Varias son las aportaciones de los estudios de la tesis en el impacto de la emesis y la NVIQ,

relacionada con la quimioterapia el total de niumero de ciclos analizados es muy alto, con
unos 545 pacientes estudiados se constata la presencia de una alta proporcidon de
pacientes con emesis en las dos fases, emesis aguda o la retardada. Pero en el estudio el
impacto de las nduseas en la Calidad de vida incluso fue superior, con 72%, indicando que
la ndusea tiene mayor impacto negativo y que afecta a las actividades de la vida diaria de
estas personas mas que los vomitos. En cuanto a la severidad del sintoma, en
concordancia con los estudios de la literatura, aquellos pacientes que presentaban mayor
severidad de nauseas, su impacto negativo aumenta al 89%. La ndusea persiste en 50% de
los pacientes afectando la CV incluso en aquellos que puntuaron mas bajo, puede
explicarse por el hecho de que muchos pacientes presentan un temor invalidante a las
nauseas incluso sin la presencia de ellas, temor que incapacita a la persona a realizar y
desarrollarsus actividades.

Hay dos puntos que se incorporan en este estudio frente a otros. Por un lado la intensi-
dad, de la que se ha hablado y por otro la duracidn. El tiempo que perduran los sintomas
de las NVIQ es un factor relevante para el paciente y ya se describe en otros estudios.
(213,214,215)
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El tiempo, en el control de este sintoma, es crucial porque uno de los objetivos de los
es-quemas de quimioterapia es maximizar las dosis, aunque con regimenes de duracién
mas corta. La tendencia actual en oncologia es reducir al maximo los dias de
administracion de la quimioterapia, asi como, administrarla en el menor tiempo posible,
tanto por razonamientos de efectividad de los recursos hospitalarios como por el aumento
del numero de tratamientos que el paciente recibe hoy en comparacién con décadas
anteriores. Por lo tanto, la duracion del CINV debe tenerse en cuenta en tratamientos
profilacticos antieméticos, es decir, aquellos tratamientos para controlar el sintoma de las
NVIQ. Ocurren dos condiciones explicativas, una que el tratamiento preparatorio o
profilactico de la fase aguda se administra generalmente en el hospital de Dia y de manera
endovenosa, el otro es que el tratamiento que se pauta para el control de la emesis
retardada se suele dar al paciente para su toma en domicilio y en horas posteriores a la
administracion de la QMT. Sintetizando, el primero va a ser controlado por el profesional
sanitario, mientras que el de la emesis retardada va a depender del propio paciente.

En cuanto al segundo factor de la intensidad. Como se ha demostrado en el presente
estudio 2, el desarrollo de nauseas significativas, incluso con una corta duracién (1 dia),
tiene un importante impacto negativo en la calidad de vida de los pacientes. Este factor
también va a ser determinante para un control eficaz o no de las NVIQ, ya que se sabe,
gue como se ha respondido a los ciclos anteriores, si se presenta el sintoma de las nduseas
y vomitos, como fue su intensidad y como afecté a la CV va acondicionar la respuesta
posterior en los ciclos subsiguientes.

La estrecha relacion entre la gravedad de las naduseas en la fase tardia y el
funcionamiento fisico y funcional de los roles y la calidad de vida apoya, aun mas, la
necesidad de un manejo potente del sintoma. En mujeres afectas de cancer de mama la
dimension de las actividades de la vida diaria se mostro altamente alterada. Ya se conoce
que el género femenino y una edada mas joven, tiene mayor riesgo de emesis, por lo que
el factor género asi como la experiencia vivida como negativa en el ciclo anterior pueden
resultar factores predictores a tener en cuenta por la enfermera oncoldgica para la
educacidén que realice a esta mujer. En el estudio de Lee, ya se pudo determinar que
existia un patron en la reduccién de las actividades habituales y el aumento de las horas de
reposo se correlacionaron con tanto nauseas tardias y vémitos retardados, p>0,001. Estos
resultados concuerdan con los del estudio del articulo 2, que sugiere que el control de
NVIQ retardadas puede contribuir a la mejora funcional de las mujeres con cdncer de
mama que reciben quimioterapia. (216)

Para un manejo correcto de las NVIQ, en aquellos pacientes que realizan tratamientos
oncolégicos, tanto para la QMT como para la Radioterapia (RDT), las nduseas deberian ser
un objetivo prioritario ya que se ha demostrado que con la existencia de nuevos y mejores
farmacos antieméticos se consigue que los vomitos sean mejor controlados. (217)

Una evaluacion del riesgo previo a la administracidon de los farmacos quimioterapicos
identificaria mejor que pacientes son candidatos para medidas de soporte y apoyo, de
acuerdo a su nivel de riesgo y de acuerdo a las necesidades que acompafan a pacientes
mas complejos. Ya se ha demostrado que no todos los pacientes, con un mismo
tratamiento responden de igual manera, ni presentaran la misma severidad del vomito o
de la nausea ni el impacto en su calidad de vida sera similar.
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Asi se podrian individualizar mejor los antieméticos, bien de manera pautada y fija o a
demanda para aumentar el control de las NVIQ en la fase retardada. (217) en el articulo
presentado se determina que un control ineficaz del sintoma de las NVIQ va a necesitar
muchas actividades y recursos, como medicacion adicional de rescate o complementar la
existente, consulta a un profesional, acudir a urgencias, cambiar la pautada, conocer la
adherencia a la medicacién prescrita. Es decir, en suma va a necesitarse recursos sa-nitarios.
Este punto ha sido recogido en el primer articulo y es comun en los diferentes paises
europeos del ambito del estudio, Inglaterra, Francia, Portugal, Alemania y Espafia.

Uno de los puntos mas discutidos en los foros de trabajo sobre el tema es a quién dirigir
estas intervenciones preventivas de soporte. Se sabe que estas intervenciones deben estar
ba-sadas en la evidencia, seleccionar a los pacientes con mayor riesgo de presentar el
sintoma, es decir los mas joévenes y los que ya han presentado antecedentes de emesis. En la
presentacion de Levin et al., se concluia también que las mujeres, en edades mas jévenes,
presentaban mas dificultades para el control total de la emesis que los hombres. (212, 214)

Pero por otro lado esta cuestidn pone sobre la mesa si la administracién de fadrmacos y me-
didas de apoyo para prevenir las nduseas serian tan costosas que en la practica asistencial no
podrian llevarse a cabo. (218)

En estudios que evaluaban la eficacia de intervenciones de soporte, algunos han demos-
trado el efecto beneficioso ofreciendo a los pacientes llamadas telefénicas enfermeras para
control de los sintomas en el periodo de las nduseas tardias que suele abarcar unos 3-5 dias
posteriores a la administracion de quimioterapia altamente emetdgena. En este estudio de
Underhill et al., se realizé un seguimiento telefénico de manera estructurada, pero la mues-
tra total de pacientes, 30 adultos, que se puede considerar baja comparados con el estudio
realizado en esta tesis y otros cuantitativos presentes en la literatura. (219)

6.2. LIMITACIONES

Los estudios presentados tienen las limitaciones relacionadas con el disefio metodolé-
gico. Son estudios que buscan la descripcion de la situacion y no la causalidad. Se trata de
estudios observacionales, transversales, multicéntricos realizados con grupos multidiscipli-
nares de investigacion del ambito europeo. Esto ha conllevado alguna limitacién, pero tam-
bién fortalezas.

Como limitaciones, se puede detectar su caracter cuantitativo y descriptivo para conocer
la distribucion de las variables a estudio, como son las variables clinicas generales de los
sintomas de los pacientes que pueden impactar negativamente en su Calidad de Vida, segun
patologias y segun caracteristicas sociodemograficas asociadas por tipologia de tratamiento
antiemético que reciben. Otro punto de interés es la presentacion de como es la emesis
se-gun estas variables, como es la distribucidon de la percepcion del impacto segun el tipo
de disciplina en la atencién al paciente oncolégico, sea médico o enfermero en contraste
con los propios pacientes que sufren el sintoma de las NVIQ.
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El foro de consenso de profesionales tiene ciertas limitaciones de representatividad, la
recopilacién hecha debe ser cauta para su generalizacion. Se concibid para ser una puesta
en comun de temas para el debate de la emesis entre diferentes profesionales del ambito
europeo pero, también tiene la ventaja, de ser multidisciplinar y el debate de las reuniones
fue abierto y franco donde se expuso la practica cotidiana de las enfermeras y
profesionales oncdélogos con respecto a los vomitos. Otra limitacion es el sesgo de
seleccion de los participantes, que no pretendia ser exhaustivo ni representativo, sino
seleccionado por la experiencia y expertez.

Como fortaleza tenemos que todos los estudios se han realizado en el ambito de paises
de nuestro entorno, que permite poder comparar y tener referencias de poblaciones y
paises europeos.

6.3. IMPLICACIONES PARA LA INVESTIGACION

Las nduseas y vomitos inducidos por la quimioterapia (NVIQ) impactan de forma negativa
en la calidad de vida de los pacientes y en algunos casos pueden comprometer la efectividad
del tratamiento de quimioterapia y afectar a la supervivencia. Esta linea de investigacion
puede ser planteada para proximos estudios.

La aparicion de episodios de NVIQ supone un uso adicional de recursos relevantes. La
utilizacidon de recursos vinculada a la gestién de los episodios de NVIQ esta intimamente
relacionada con el modelo de gestidn asistencial implicado en la administracion de los trata-
mientos. Sea hospital privado o publico y pertenecer o no al Sistema Sanitario de los paises.
Este punto se ha discutido en el articulo 1 de la tesis presentada, pero puede ser partida para
futuros estudios de coste-efectividad en relacidn a qué tipo de pacientes puede beneficiarse
de intervenciones dirigidas de manera especifica. (219)

Lo que se sabe hasta ahora es que los medicamentos de dispensacidon hospitalaria suelen
estar en el presupuesto farmacéutico de los hospitales, pero los tratamientos de soporte
para control de muchos de los sintomas como las nauseas y vomitos suele ir a cargo del
propio paciente y la dispensacién, la mayoria de las veces, es Atencién Primaria. En
nuestro pais esto no supone mucha diferencia, por un sistema de cobertura casi universal,
pero hay diversidad de sistemas a lo largo de la geografia Europea o internacional.

Las nduseas y vomitos, NVIQ o las NVIR, inducidas por la radioterapia, ademas de impac-
tar de forma negativa en la calidad de vida de los pacientes, puede, en algunos casos com-
prometer la efectividad del tratamiento del cancer, ya que se debe ajustar o disminuir la
dosis o bien posponer el tratamiento oncolégico hasta la recuperaciéon del enfermo. Todo
ello debe ser estudiado en futuros estudios para conocer el riesgo de suspender el
tratamiento, recibirlo en dosis no plena o el retraso que supone la recuperacion. (213)

Otro punto de interés para un futuro seria el manejo de las expectativas de cada
paciente con programas educativos de refuerzo y aumento de la confianza tal como
investigd Colagiuri et al., para, en base a la propia capacidad de control de las nduseas y
vomitos el enfermo pueda afrontar mejor y controlar positivamente la experiencia de
NVIQ, como otros efectos secundarios de los tratamientos, esta cuestidon podria aportar un
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enfoque practico para la atencién oncoldgica e incorporarlo a las sesiones educativas
dedicadas para pacientes. (207)

Se sugiere ademas futuros estudios de intervencidn de enfermeria para identificar a las
mujeres que tienen mds necesidades, discriminar que oportunidades de mejorar o de creci-
miento van a percibir con intervenciones de enfermeria especificas dirigidas a este grupo de
mujeres y ademas evaluarlas.

6.4. IMPLICACIONES PARA LA DOCENCIA

Los resultados de los estudios de la emesis aportan algunas reflexiones para la
docencia. No sélo para las enfermeras oncoldgicas, sino para los médicos en formacion, asi
como para diferentes niveles asistenciales y sus profesionales, como la Enfermeria de
Atencion Primaria y o domiciliaria. También para todas las enfermeras que quieren
formarse postgraduadas en la especialidad de Enfermeria Oncoldgica. Recoger resultados
de estos sintomas e implementarlo en protocolos asistenciales, en los materiales de
formacion a profesionales y especialmente en la practica asistencial de las consultas
enfermeras y en las unidades de administracidon de quimioterapia.

Otras cuestiones a reflejar en la docencia seran plantear la complejidad del sintoma, tan-
to en su medicidn, como en los matices diferenciales para comprender la experiencia. La
siguiente necesidad serd evaluar cual es el impacto que ello significa para los pacientes.
Como profesionales debemos atender no solo a la administracidn de los farmacos sino co-
nocer los efectos en la persona que los recibe y saber educar para prevenirlos. El rol
educativo de la enfermera oncoldgica es vital y asi lo recogen las sociedades de Enfermeria
Oncoldgica Internacionales ISNCC o la MASCC, o la europea EONS, la norteamericana ONS
y la espafiola SEEO, que en sus estandares refuerzan el rol de prdctica avanzada y de la
educacion al paciente y familia como esencial para una atencidn oncolégica de calidad.

Se sugiere ademas que en futuros estudios de intervencion de enfermeria se deben iden-
tificar a las mujeres que tienen mas necesidades, discriminar las oportunidades de mejorar
o de crecimiento al recibir intervenciones de enfermeria especificas dirigidas a este grupo
de mujeres.

Si atendemos a las dificultades en primer lugar, estudios previos Decker et al., ha
demostrado que el uso de cuestionarios autoadministrados identific6 una so-
breestimacién de la incidencia real de nduseas (> 10%). A pesar de este sesgo potencial, la
consistencia de las observaciones apoya que todavia estamos lejos de una gestidon 6ptima
de NVIQ. ademas del hecho de que una gran proporcion de participantes del estudio eran
mujeres. (220) Sin embargo, de acuerdo con estudios previos de la literatura, la mayoria
de los pacientes que tenian cancer de mama que reciben regimenes de antraciclina con
ciclofosfamida, una combinacién de poliquimioterapia altamente emetdgena. (216)

Dos estudios han demostrado que tanto los médicos como las enfermeras subestimaron
la incidencia tanto del CINV agudo en pacientes que recibieron regimenes de quimioterapia
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altamente emetdgenos con cisplatino como del CINV tardio después de tratamientos de
quimioterapia emetégena de alta y moderada (221,217). La conclusién de nuestro estudio
es similar, ya que no se observaron diferencias significativas en el régimen antiemético profi-
lactico utilizado en ciclos posteriores basados en la presencia o no de nduseas y / o vomitos
significativos

Las directrices antieméticas han permitido un manejo de tales factores de riesgo
relacionados con la quimioterapia, recomendando el uso profilactico basado en la
emetogenicidad. El uso de antieméticos debe ser coherente con las guias clinicas
internacionales y las directrices de sociedades cientificas y ha mejorado
considerablemente la presencia de NVIQ. Estas directrices recomiendan el uso profilactico
de cobertura de antieméticos suficientes y por el tiempo necesario y basado en el cdlculo
de la emetogenicidad de antieméticos. No como se estaba haciendo hasta ahora, sino
aplicando la calculadora de emetogenicidad de Hesketh (ANEXO lll), que auna la capacidad
de los diferentes combinaciones entre la poliquimioterapia administrada.

Generalmente el cdlculo solo tenia en cuenta la capacidad emetogénica de cada farmaco
con lo que si se administraban 2 de capacidad moderada, se clasificaba como un tratamien-
to con moderado poder emetogénico. Sin embargo actualmente aplicando la férmula de
Hesketh este poder emetogénico aumenta al escalén superior con la combinacidn de varios
quimioterapicos. Actualmente la mayoria de combinaciones que se administran en mama se
catalogan como de alto poder emetogénico y no moderado. (48)

El uso del instrumento FLIE para medir el impacto de la CV de la emesis en las dimensiones
de los pacientes con presencia de NVIQ, (184) Este instrumento se puede considerar un indice
especifico de medida del sintoma. Su validacién a la poblacién espaiiola le confiere buenas
propiedades psicométricas, pero aun asi, presentan algunas dificultades en su administracion.
Una de las dificultades es su uso en contextos de investigacion y no de practica clinica que re-
quiere mas tiempo disponible en unas consultas ya de por si saturadas. (ANEXO IV)

Como en todo estudio en el que el paciente conoce que esta siendo objeto de estudio
podemos argumentar una posibilidad de alteracién de la situacidn natural. Las circunstan-
cias de los pacientes cambian al saberse en una situacion de estudio de las nauseas y vo-
mitos. (Hawthorne effect). Pero para controlar mejor la adherencia se incluia una llamada
telefénica.

A pesar de ser un estudio multicéntrico nacional con 9 diferentes centros nacionales
espafoles, los resultados reflejan, a nivel de cada institucién, cobmo se maneja este
sintoma y como se atiende la emesis y la generalizacion a los demas centros debe ser
cautelosa. Asi mismo tampoco puede ser generalizado a los demas centros europeos.

En el estudio articulo 5, realizado con pacientes con cdncer de prdstata resulta que mas
del 80% de los hombres de la muestra estudiada tenia alguna necesidad no satisfecha en los
cinco ambitos medidos: Las necesidades psicoldgicas, las necesidades de la sexualidad y ne-
cesidades de atencidon proveniente del sistema de salud. Y, fueron las necesidades de infor-
macion las que tuvieron mayor prevalencia 59,7%. Concurren en diversos estudios el sugerir
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gue un entrenamiento intensivo en habilidades comunicativas conseguiria un efecto beneficioso
en el cambio de conductas por parte de los profesionales que trabajan con pacientes con cadncer.
En la revision de Cochrane de Fellowes et al., en el 2016 ya se puntualiza que los profesionales
necesitan mejorar las habilidades de comunicacién en el ambito. (217)

Si bien los hallazgos de este estudio indican que las intervenciones de enfermeria no
fueron suficientes y que los pacientes no percibieron haber recibido su soporte, no tuvo un
impacto en los resultados de interés, de autocuidado, o de mayor carga de los sintomas. (50)

A pesar de ser un estudio multi-céntrico europeo con mas de mil pacientes de 9
diferentes centros europeos y de diversos paises los resultados solo pueden reflejar sus
contextos. Tanto los recursos existentes para atender a las necesidades de estos
pacientes, como los recursos de servicios solo pueden ser entendidos en cada pais, por lo
gue la generalizacion serd limitada.

Una fortaleza sin embargo es la recogida de la voz de todos los pacientes implicados. Se
ha permitido expresar necesidades comunes y dificultades o deficiencias en las areas de
atencidén oncoldgica de los sistemas sanitarios. En todos los paises representados se
reportd un nivel bajo de atencién a necesidades como la informacién o la sexualidad, y
que los pacientes de paises del sur de Europa eran los que mas lo reportaban. (218)

En el estudio de Gilbert et al., con un seguimiento en un grupo con atencién
especifica en una clinica de atencidn para supervivientes.(221) Las puntuaciones en la
CV que eran en el momento basal muy similares, luego cambiaban y, en sus
seguimientos a 6 y 12 meses, las puntuaciones fueron mas altas entre el grupo con una
atencion especifica enfermera a la supervivencia que los que eran controlados con una
atencidon rutinaria. En particular, las puntuaciones en la funcion sexual fueron
significativamente mas altas entre los pacientes con atencién especifica clinica (52,2 vs
33,6 a 1 afio, p =<0,01). Estas puntuaciones también aumentaban (p=<0,05) en la
variable satisfaccion con la atencién y el soporte profesional recibido.
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7. CONCLUSIONES

Defiende tu derecho a pensar, porque incluso pensar de manera errdnea,
es mejor que no pensar.

Hipatia (355 d.C. - 415 d.C.) Filésofa neoplatdnica griega






7. CONCLUSIONES

1. La adherencia a las guias basadas en la evidencia para el control del sintoma de las
nauseas y vomitos — NVIQ, por parte de enfermeria, es baja, dispar y las razones se
deben tanto a la falta de conocimiento, como un nivel bajo nivel de cumplimiento.

2. Elsintoma de las nduseas y vdmitos — NVIQ, debe entenderse como un conjunto com-
plejo de interacciones negativas en la Calidad de vida y requiere un abordaje multifac-
torial. De manera especifica, las nduseas afectan en mayor proporcion a la Calidad de
Vida del paciente, en mas dimensiones y por mas tiempo en un tercio de los pacien-
tes, a pesar de los tratamientos farmacoldgicos antieméticos.

3. El significado que los pacientes atribuyen a la experiencia de los sintomas de distres
influye en su valoracién del impacto y en la percepcidn de la calidad de vida asociada,
independientemente de la frecuencia o severidad del sintoma en mujeres con esta-
dios tempranos de cdncer de mama, que reciben quimioterapia.

4. El profesional de enfermeria es clave en la educacion del enfermo con respecto al ma-
nejo de sintomas y debe participar en la monitorizacidon de los cambios en la calidad
de vida del paciente a lo largo del proceso oncolégico. Sin embargo, los pacientes con
cancer de prostata reportan que sus necesidades de soporte tras el proceso de tratat-
miento de su enfermedad, no son completamente cubiertas, asi como las
enfermeras oncoldgicas europeas participan escasamente en ese soporte.

5. La evaluacién de los parametros psicoldgicos, fisicos y sociales asociados a la calidad
de vida es imprescindible con el fin de obtener informacidn sobre su estado de salud,
evaluar las necesidades que presente y sus cambios a lo largo del tratamiento. Tam-
bién como predictor de respuesta a los tratamientos.

6. Existen diferencias entre los profesionales y los pacientes en la valoraciéon del impacto
en la calidad de vida que los sintomas de las nduseas y vémitos NVIQ, ejerce. Para el
paciente se comprende como un constructo individual, multifactorial, afectado por la
vivencia del sintoma, la cognicién y los factores moderadores del entorno y contexto.
Para los profesionales se percibe de manera secundaria en su impacto, sobre todo
para los médicos y se constata un menor nivel en la valoracién del impacto que el que
se describe por los pacientes.
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ANEXO l. ARTICULOS PRESENTADOS

ARTICULO 1

Vidall C, Dielenseger P, Farrell C, Lennan E, Muxagata P, Fernandez-Ortega P, Paradis
K. Evidence-based management of chemotherapy-induced nausea and vomiting: A
position statement from a European cancer nursing forum. ecancermedicalscience
04/2011; 5(1):211.

Abstract

Chemotherapy-induced nausea and vomiting (CINV) is a common, but now often over-
looked side effect of cancer treatment, and one that can be largely prevented through the
implementation of international evidence-based guidelines.

The European CINV Forum, comprising nurses from France, Germany, Portugal, Spain and
the UK, discussed the use of CINV preventive strategies in routine practice, and the factors
that affect optimal delivery of antiemetic therapies. Based on these discussions, they deve-
loped a series of recommendations for optimal, evidence-based management of CINV. These
state that all patients receiving chemotherapy should undergo full assessment of their risk
of CINV and receive appropriate prophylactic treatment based on guidelines from the Multi-
national Association of Supportive Care in Cancer (MASCC) and the National Comprehensive
Cancer Network (NCCN), which were both updated in 2011. Other recommendations, aimed
at raising awareness of CINV and its management, include timely updates of relevant local
practice guidelines and protocols, translation of the MASCC and NCCN guidelines into all
European languages and their dissemination through accessible articles in nursing journals
and newsletters and via nursing conferences and study days, improved training for nurses on
CINV, collaboration between the European Oncology Nursing Society and national nursing
organisations to promote consistent practice, the development of a CINV toolkit, informa-
tion provision for patients, local audits of CINV management, and a survey of CINV manage-
ment between and within European countries.
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ARTICULO 2

Fernandez-Ortega P, Caloto MT, Chirveches E, Marquilles R, San Francisco J, Quesada
A, Suarez C, Zorrilla I, Gomez J, Zabaleta P, Nocea G, Llombart-Cussac A. Chemothe-
rapy-induced nausea and vomiting in clinical practice: impact on patients’ quality of
life. Support Care Cancer. 2012; 20(12):3141-3148. DOI:10.1007/s00520-012-1448-
1 - Impact Factor: 2.649 —

Se trata de un estudio multicéntrico de dmbito nacional con nueve 9 centros
oncoldgicos de nueve hospitales universitarios del pais. Se evalla el impacto de
los sintomas como son las nduseas y vomitos en la calidad de vida de pacientes
gue reciben tratamiento de moderado-altamente emetegénico. La doctorando-
investigadora ha sido la coordinadora de todos los centros participantes.

Abstract

Background: Chemotherapy-induced nausea and vomiting (CINV) in cancer patients are
common symptoms most feared by patients. The aim of this study was to analyze the impact
of CINV associated to moderate/highly emetogenous chemotherapy regimens on patients’
quality of life (Qol).

Patie ts and methods: Open, multicenter, prospective observational study was perfor-
med. Each patient filled out a patient diary for each cycle from the day before chemotherapy
and for the next 5 days that included the number of emetic episodes, the intensity of nau-
sea, and QoL evaluation (functional living index-emesis questionnaire).

Results: Data from 202 consecutive patients from nine university hospitals were collec-
ted, but only data from 160 were analyzed (79.2 %). Most of the participants (70 %) were
women with a mean age of 50 years (SD 1.2 years). The most frequent cancer site was breast
(44%) followed by lung (16%) and 76.3% were receiving highly emetogenous chemothera-
py. Despite the use of antiemetic prophylaxis, patients experienced significant nausea and
vomiting during 31 % (3.2 % during acute, 15.0 % during delayed phase,and13.2%during-
bothphases) and45.1%(5.1% only during the acute phase, 23.5 % only during the delayed
phase and 16.5%during both phases) of the cycles, respectively, having 44.5 % (nausea) and
39.3 % (emesis) of the cycles an impact on patients’ QolL.

ARTICULO 3

Costa-Requena G, Rodriguez A, Fernandez-Ortega P. Longitudinal assessment of dis-
tress and quality of life in the early stages of breast cancer treatment. Scandinavian

Journal of Caring Sciences 05/2012; 27(1). DOI:10.1111/j.1471-6712.2012.01003.x

La medida de la CV con el cuestionario FACT-B incluyd areas nuevas no incluidas
en los cuestionarios existentes, por ejemplo, area de relaciones sociales o de
apoyo percibido, asi como percepcidn de su capacidad frente a la enfermedad.
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Resumen del articulo

Antecedentes: Durante el tratamiento del cancer de mama, se observa una disminucién
de la calidad de la vida y el bienestar psicolédgico de la paciente. El propdsito de este estudio
es medir los niveles de la calidad de la vida y de distrés psicolégico durante el tratamiento
del cancer de mama.

Métodos: Se utilizé un disefio longitudinal, las pacientes con cancer de mama fueron
evaluadas en tres tiempos durante el tratamiento. El analisis de la varianza intra-sujeto fue
realizado para comparar las sub-escalas de la calidad de la vida.

El analisis de regresion linear fue utilizado para determinar en cuanto contribuye el dis-
trés psicoldgico en la calidad de la vida en cada momento de la medida.

Resultados: Se hallaron diferencias significativas entre los diferente momentos de medida
en la sub-escala de sintomas fisicos (p < 0.001), socio-familiares (p < 0.01) y bienestar emo-
cional (p < 0.001). El dominio especifico relacionado para el cdncer de mama y el distrés psi-
coldgico (p < 0.05) era significativo durante el periodo de medicidn. No se encontrd ninguna
diferencia en la calidad total de la cuenta de la vida dentro de los tres puntos de la referencia
para el tratamiento. El analisis de la regresion reveld que después del tratamiento, el distrés
psicoldgico representaba el porcentaje mas alto de la varianza explicada para la calidad de la
vida (62.6%) comparada con los otros momentos de medida durante el tratamiento.

Conclusiones: Cambios significativos en la calidad de la vida y en la sub-escala del distrés
psicoldgico se presentan durante el tratamiento del cdncer de mama. El grado en que el dis-
trés psicoldgico afecta a la calidad de la vida varia a lo largo del continuum de la enfermedad.

Los profesionales de salud deben prestar atencion a esta variabilidad de las necesidades
emocionales para la ayuda y el cuidado de las pacientes con el cancer en los diferentes mo-
mentos del tratamiento.

Abstract article

Background: During breast cancer treatment, a decline in quality of life and the patient’s
psychological well-being is observed. The purpose of this study was to assess levels of quali-
ty of life and psychological distress during breast cancer treatment.

Methods: Utilizing a longitudinal design, patients with breast cancer were assessed at
three time-points during treatment. The within-subject analysis of variance was conducted
to compare subscales of quality of life. Linear regression analyses were utilized to determine
the contribution of psychological distress to the quality of life at each time assessment.

Results: Significant differences between the assessment times on the physical subscale (p
< 0.001), socio-family (p < 0.01) and emotional well-being (p < 0.001) were showed. Specific
domain-related breast cancer and psychological distress (p < 0.05) were significant during
the assessment period. No difference was found on the total quality of life score within the
three points of reference for treatment. The regression analysis revealed that after treat-
ment, psychological distress showed a higher percentage of variance of the quality of life
(62.6%) compared to other treatment time-points.
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Conclusions: Significant changes to the quality of life and psychological distress subs-
cales are seen during breast cancer treatment. The degree to which psychological distress
affected quality of life varied over the illness continuum. Health professionals should pay
attention to the variability of the emotional support and care needs of patients with cancer
at different times of treatment

ARTICULO 4

Young A, Dielenseger P, Fernandez Ortega P, Fernandez Perez D, Jones P, Lennan E,
O’Donovan E, Sharp S, Whiteford A, Wiles L. Helping patients discuss CINV manage-

ment: Development of a Patient Charter.

¢ Annie Young, University of Warwick, Coventry, UK

e Pascale Dielenseger, Clinical Research and Early Clinical Trials Unit, Institut Gusta-
ve-Roussy, Paris, France

e Paz Fernandez Ortega, Institut Catala d"Oncologia, L'Hospitalet, Barcelona, Spain
e Dolores Fernandez Perez, Complejo Hospitalario de Ourense, Ourense, Spain

e Philippa Jones, Greater Midlands Cancer Network, Wolverhampton, UK

e Elaine Lennan, University Hospital Southampton, Southampton, UK

e Eileen O’'Donovan, Irish Cancer Society, Dublin, Ireland

e Sue Sharp, Worcestershire Acute Hospitals NHS Trust, Worcester, UK

e Alison Whiteford, Macmillan Cancer Support, UK

e Lilian Wiles, Beating Bowel Cancer, Teddington, UK

Elaine Lennan, co-lider del forum de Quimoterapia de la Sociedad Inglesa de
Enfermeria oncoldgica, Chemotherapy Forum of the UK Oncology Nursing
Society (UKONS), dieron apoyo a la iniciativa del guia para el paciente, y la
patient charter desarrollada. Plantea que esta guia va a permitir: “Los pacientes
que van a utilizar la guia podrdn plantear preguntas a sus profesionales de la
salud para mejorar su propia experiencia de la quimioterapia y/o NVIQ.”

Abstract:

In April 2012, an Expert Group of specialist cancer nurses working in a variety of settings
(e.g. chemotherapy delivery, chemotherapy service design, research, nurse leadership and
patient information/advocacy) participated in telephone/web-based meetings, with the aim
of sharing current experience of chemotherapy-induced nausea and vomiting (CINV) ma-
nagement, and reaching a consensus on the development of a Patient Charter, designed to
help patients understand CINV management, and setting out key questions they may wish
to ask their healthcare professionals.
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ARTICULO 5

Cockle-Hearne J, Charnay-Sonnek F, Denis L, Fairbanks HE, Kelly D, Kav S, Leonard K,
van Muilekom E, Fernandez-Ortega P, Jensen BT, Faithfull S. The impact of suppor-
tive nursing care on the needs of men with prostate cancer: A study across seven
European countries. British Journal of Cancer. 09/2013; DOI:10.1038/bjc.2013.568 -

Impact Factor: 5,569

Se trata de un estudio multicéntrico europeo con 7 paises y con 1001 pacientes
varones en el que se estudia el impacto de la terapia del cdncer en los pacientes
afectados de cancer de préstata y qué necesidades psicoldgicas, sexuales, rela-
cionales y del sistema de atencién reportan necesitar.

Forma parte del marco conceptual explicativo de que las variables multidimen-
sionales de la calidad de vida estan relacionadas con las dimensiones del contex-
to del cuidado en relacidn a su salud, de sus necesidades psicolégicas y fisicas.

Abstract

Background: Prostate cancer is for many men a chronic disease with a long life expec-
tancy after treatment. The impact of prostate cancer therapy on men has been well defi-
ned; however, explanation of the consequences of cancer treatment has not been modelled
against the wider variables of long-term health-care provision. The aim of this study was to
explore the parameters of unmet supportive care needs in men with prostate cancer in rela-
tion to the experience of nursing care.

Methods: A survey was conducted among a volunteer sample of 1001 men with prostate
cancer living in seven European countries. Results: At the time of the survey, 81% of the men
had some unmet supportive care needs including psychological, sexual and health system
and information needs. Logistic regression indicated that lack of post-treatment nursing care
significantly predicted unmet need. Critically, men’s contact with nurses and/or receipt of
advice and support from nurses, for several different aspects of nursing care significantly
had an impact on men’s outcomes.

Conclusion: Unmet need is related not only to disease and treatment factors but is also
associated with the supportive care men received. Imperative to improving men’s treatment
outcomes is to also consider the access to nursing and the components of supportive care
provided, especially after therapy.

Resumen

Contexto: El cancer de prdstata es para muchos hombres una enfermedad crénica con
una larga expectativa de vida después del tratamiento. El impacto de la terapia de cancer
de prdstata en los hombres ha sido bien definido, sin embargo, las consecuencias del trata-
miento oncoldgico no se ha modelado contra las variables mas amplias de la prestacion de
atencion a la salud a mas largo plazo. El objetivo de este estudio fue explorar los parametros

221



de las necesidades no satisfechas de cuidados de soporte para los hombres con cancer de
prostata en relacién con su experiencia de los cuidados enfermeros.

Método: Se realizd una encuesta entre una muestra voluntaria de 1001 hombres de con
cancer de prdstata en siete paises europeos.

Resultados: En el momento de la encuesta, el 81% de los hombres tenian algunas nece-
sidades no cubiertas de cuidados de soporte como necesidades psicoldgicas, sexuales y ne-
cesidades de informacidn y del sistema de salud. La regresion logistica indicé que la falta de
atencion de enfermeria post-tratamiento predice significativamente una necesidad no sa-
tisfecha. De manera especial, el contacto de estos hombres con las enfermeras para recibir
asesoramiento y soporte de enfermeria en diferentes aspectos de la atencion de enferme-
ria, tuvo un impacto significativo sobre los resultados de Calidada de vida de estas personas.

Conclusion: La cobertura de las necesidades de estos pacientes esta relacionada no sélo
con factores de la enfermedad y el tratamiento, sino también estd asociado con los cuidados
de soporte recibidos. Es imperativo para mejorar los resultados del tratamiento de los hom-
bres con cancer de prostata considerar también el acceso a la enfermeria y los componentes
de cuidados de soporte proporcionados, especialmente después del tratamiento terapia.

ARTICULO 6

Vidall C, Fernandez-Ortega P, Cortinovis D, Jahn P, Amlani B, Scotté F. Impact and
management of chemotherapy/radiotherapy-induced nausea and vomiting and the
perceptual gap between oncologists/oncology nurses and patients: a cross-sectio-
nal multinational survey. Supportive Care in Cancer 05/2015; 23(11). DOI:10.1007/
s00520-015-2750-5 - Impact Factor: 2.364

Oral presentation at Multinational Association of Supportive Care in Cancer/
International Society of Oral Oncology International Symposium on Supportive

Care in Cancer. Copenhague. June 2015. Libro de abstracts

Abstract

Purpose: Chemotherapy/radiotherapy-induced nausea and vomiting (CINV/RINV) can
affect half of oncology patients, significantly impacting daily life. Nausea without vomiting
has only recently been thought of as a condition in its own right. As such, the incidence of
nausea is often underestimated. This survey investigated the incidence and impact of CINV/
RINV in patients compared with estimations of physicians/oncology nurses to determine if
there is a perceptual gap between healthcare professionals and patients.

Methods: An online research survey of physicians, oncology nurses and patients was con-
ducted across five European countries. Participants had to have experience prescribing/ re-
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commending or have received anti-emetic medication for CINV/RINV treatment. Question-
naires assessed the incidence and impact of CINV/RINV, anti-emetic usage and compliance,
and attribute importance of anti-emetic medication.

Results: A total of 947 (375 physicians, 186 oncology nurses and 386 patients) partici-
pated in this survey. The incidence of nausea was greater than vomiting: 60 % of patients
reported nausea alone, whereas 18 % reported vomiting. Physicians and oncology nurses
overestimated the incidence of CINV/RINV but underestimated its impact on patients’ daily
lives. Only 38 % of patients reported full compliance with physicians’/oncology nurses’ gui-
delines when self-administering anti-emetic medication. Leading factors for poor complian-
ce included reluctance to add to a pill burden and fear that swallowing itself would induce
nausea/vomiting.

Conclusion: There is a perceptual gap between healthcare professionals and patients in
terms of the incidence and impact of CINV/RINV. This may lead to sub-optimal prescription
of anti-emetics and therefore management of CINV/RINV.Minimising the pill burden and
eliminating the requirement to swallow medication could improve poor patient compliance
with anti-emetic regimens.

Keywords: Chemotherapy/radiotherapy-induced nausea and vomiting . Antiemetic . Inci-
dence . Impact . Perceptual gap

223



- NVIQ

ANEXO l1l. ESCALAS UTILIZADAS PARA LA MEDICION DE LA EMESIS

Clasificacién  del nivel de emefogenicidad de famacos
quimioterapicos
: Frecuencia de . L
Nivel X Farmacos quimioterapicos
emesis (%)

Camusting [+250 mg/ma2) Dacarbazing

5 =00% Cisplafing [>50 mg/m2) Mecioretaming
Ciclofosfamida (1500 mg/ma2) Estreptozocing
Carbopiating Citaraking =1grfm2

4 50-90% Carmusting (<250 mg/ma2) Doxorubicing 60 mg/m2

; Cisplating (<50 mg/m2) Metotrexato 1000 mgyma

Ciclofosfamida (750 meg/m2 <1500 mg/mz) Procarbazing |oral)
Ciclofosfamida [<750 mg/m2) Idanutici
Ciciofosfarnida {oral] | {nu;;m'ccllgu

3 30-60% i etuill- finotecan
Hexamefimeiaming [oral] MEtarExata [250-1000 mg/me)

Mitoxantrona (<15 mgima2)

Capecitabing Metotrexato (=50 mg/m2 <250
Cocetars! mg/ma))

2 10-30% Etcposido Mitomicing
SFuorounacilo [1000 mg/m2) Paclitaxel
Gemcitabing Topotecan
Bleomicing Tioguaning [onal)
Busutfan vinbiasting

1 <10% Clorambucio joral] Wincristing
2-Clprodeoxiodencsing vinorelbing
Audaraking Metotrexato (50 mg/ma2]
Higroiurea Maostaza L-fenilaianing [orall

Algoritmo de determinacion del nivel de emefogenicidad de una
combinacién de farmacos quimiocterdpicos

1. ldenfificar el agente
mas emetogenico en
la combinacion

2. Determinar la
confribucion de ofros
agentes ala
emetogenicidad dela
combinacion. Al
considenar estos fros
agentes, aoplicar las
siguientes reglas::

- Farmacos de nivel 1 no aumentan la
emefogenicidad de la combinacion

- Afadir uno o mas farmacaos de nivel 2
oumenta la emetogeniciad de la
combinacion enun grada, sobre la del
farmaco mas emetogénice de la
combinacion

- Afadir farmaces de nivel 3 o 4 aumenta la
emetogenicidad de la combinacion en un
nivel por farmace afadide




Ejemplo:

Cdlculo de la capacidad emetogénica segun diferentes combinaciones de poli-quimiote-
rapicos, segun escala Hesketh.

Se demuestra el aumento de la emetogenicidad segun las combinaciones de los farmacos.

Algoritmo para el calculo del Grado de
Emetogenicidad de la Quimioterapia

Emetogenicidad
Farmacos agente Score total

Farmaco | FLUOROURACIL 2
1 <1000 mg/m2

Fdrmaco | DOXORUBICINA
2 <20 mg/m2

Fdrmaco | CICLOFOSFAMIDA
3 <750mg/m2

Férmaco
4

Férmaco
5
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ANEXO 1ll. DOCUMENTOS ESTUDIOS DE LA EMESIS

CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Estudio sobre la “Evaluacién del manejo de la emesis inducida por
guimioterapia en pacientes tratados con guimioterapia altlamente
emetogena en Espaia”

Yo

He leido la hoja de informacion que se me ha enfregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con:

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera.

- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fecha: Firma del/de la paciente

Firma del Investigador
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ANEXO 1V. DOCUMENTOS RECOGIDA DE DATOS Y DIARIOS-EMESIS

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS DEL INVESTIGADOR

ESTUDIO EME-Q

Evaluacion del manejo de la emesis
inducida por quimioterapia altamente
emetogena en Espania

DATOS DE IDENTIFICACION

+ CODIGO DE PACIENTE PARA EL ESTUDIO: |:|:| i1

*+ MNOMBRE DEL INVESTIGADOR:

= SERVICIO MEDICO Y
CENTRO AL QUE
FERTENECE

« LOCALIDAD (PROVINCIA):

+ CODIGO DE INVESTIGADOR PARA EL ESTUDIO: [ | |2

(1} El investigador asignard un cédige a cada paciente, comespondienfe al ndmers de
reciutamiento comelofive de centro.

(2} Cédige asignade a cada invesfigador por el premotor del estudio.
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CRITERIOS DE SELECCION

Para evaluar si la paciente cumple o no con los criferios de seleccion, marcar “5i o “No”

SEgUN comesponda

Criterios de Inclusion

O Paciente de 18 afos o mas.

Paciente tratado con quimicterapia altamente emetdgena (grados 4 o 5§ segun la
clasificacion Hesketh, anexo 2). En el caso de ciclos de quimicterapia de mas de un
dia de duracion, sera necesaric que el fratamiento de al menos uno de los dias del
ciclo sea con guimicterapia altamenie emetdgena

Paciente que recibe su primer ciclo de guimicterapia altamente emetdgena, y que se
preve que recibird al mencs los dos ciclos siguientes con guimicterapia altaments
emetdgena, en el misma centro investigador y bajo las indicaciones del mismo equipo
investigadaor.

Pacientes en cuyas historias clinicas quede recogido tanto el fratamiento antiemético
recibido por el paciente, tanto en el centro investigador como el tratamiento prescrito
para ser administrado en el domicilio del paciente, a fin de posibilitar la monitorizacion
del estudio.

Paciente gque comprende los procedimientos del protocolo v acepta participar en &l.

Criterios de Exclusion

O Paciente gque no puede acudir a la visita de seguimiento.

O Paciente que se prevé gue no cumplimeniara adecuadamente el diario del pacients

del estudio.

Pacientes gque estén paricipando en alglin estudio que modifigue el patrén de
tratamiento habitual de la emesis inducida por gquimioterapia, o gue no permita calcular
&l grado de emetogenicidad de la quimicterapia recibida por el paciente

Para que un paciente pueda ser incluido en el estudio debe cumplir todos los criterios

de inclusion y no tener ningln criterio de exclusion.

si[]

si[]

=[]

si[ ]
si[]

SII:'

no[]

no[]

no[]

nol]

no[]

NOD



DATOS SOCIODEMOGRAFICOS Y CLINICOS
SEXO: Hombre I:I Mujer I:l ECAD:

FACTORES DE RIESGO DE LA EMESIS INDUCIDA POR QUIMIOTERAPIA:

Antecedentes de emesis: Mo Si
Consumo de alcohol: Mo S
Mausea gestacional: Mo i Mo procede |:|
Se marea en medios de locomocion: Mo Si

TIPO DE CAMCER:

LOCALIZACION:

ESTADIO:

En cuanto al tratamiento antiemético para este tipo de quimicterapia:
i Existe un protocolo de manejo en el Cenro? Mo I:l 5i I:'

5l existe, ;se ha aplicado en este pacientz? Mo I:l Si |:|

Completar para ftocdos los ciclos de guimioterapia. desde el primero hasta el tercero (ambos
inclusive), la siguiente informacion:

CICLO 1

Fecha de administracion del cido (diafmesiafio): _ _f _ _ F_ _ jencaso de qus todo e cicko == adeinisies el miso dia,
En cxso contario, por favor indque la fecha pam cada wno die los quimioierdpioos)
PESO- Kg TaLLA: cm
Presencia de emesis anticipatoria a la quimicterapia: Mo I:' Si |:|
GUIMIOTERAFIA:
Principio activo Dosis {mgim®) Via Fecha administracion
Radioterapia abdominal: Mo [ ] si [
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FARMACOS ANTIEMETICOS

Indicar para cada une de los dias, los famacoes prescritos al paciente para controlar la emesis.

i- Especificar principic active.

Presentacion del farmaco: € = comprimidos; A = ampollas; § = solucion.

Dosis (indicando unidades) por comprimido. En el caso de que |a presentacion sea en jarabe
indicar y mililitros prescritos en cada toma.

Nlmero de comprimidos o tomas de jarabe prescritos por dia.

Wia de administracion del farmace: O = oral; IV = infravenosa.

Suministro del farmacso: refleja la forma en que el paciente obfiene el farmaceo:

H = administrade en el hospital; 8H = suministrado por el hospital, pero no administrado ni
tomado en el hospital; R = se le proparciona al pacients la receta del farmace o se ke indica que
zolicite la receta a su médico de cabecera; P = el paciente refiers tener el medicamento en
£ASE.

FEP PRy

2.
Prg-senta-
cion

i-
Principio activo

iy 4 5-Via gllrniniihn
Dosis N° idia Farmaco

Dia previo

quimio-

terapia

Diadela

quimia-

terapia

(Dia @)

Dia 1

Dia 2

Dia 3

Diad

Dia 3

Medica-

cion de
rescate (*)

TI Se considera medicacion de rescate, cualquler Tammaco anbemetico prescriin por &l médico, en el que no se establecen
pautas de adminlstraciin, y e usado por el paciente cuando los eintomas nio desaparecen con la medicackin pautada.



CICLO 2
! { _  ien casa de gue todo &1 oo 5= ad=inisia el mismo g,

Fecha de administracion del cido (dia'mesiafio): _ _ [/ _
En caso contrario, por favor indlque 3 fecka para cada weo de o quimioterapicos)

Kg TALLA: cm

no [

PESO:

Presencia de emesis anticipatoria a la quimicterapia:

Sil:'

:5e ha modificado & tratamiento antiemético recibido
en este ciclo respecto al recibido en el ciclo anterior?:
ne [ ] 5

Falta de eficacia ..
Efectos adversoes ...
Buen control de la emesis ...
(disminucion del tratamiento)
COitro....
{Especificar)

GUIMIOTERAFPIA:
Principio activo Dosis {mgim?) Via Fecha administracion
Radioterapia sbdominal: Mo [ ] si[]
Motivo del cambio de tratamiento antiemético:
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CICLO 2 (continuacion). FARMACOS ANTIEMETICOS

i
Principio activo

-
F‘rg-senta-
cion

1.
Dosis

4- -
N® idia

5-Via

[
Slurniniitro
farmaco

Dia previo
ala
quiinio-
terapia

Dia de la
quiinio-
terapia

(Dia Q)

Dia 1

Diia 2

Dia 3

Dia 4

Dia 3

Medica-
cién de
rescate (¥}

(") Se consldera medicacion de rescate, cualguier famaco antiemético prescriio por &) médico, en 2l que no 5& 25

tablecen

pauwias de adminisirackin, y =6 usada por &l padents cuando los sinfomias no desaparecen con la medicacion pautada




CICLO 3

__ l=n carso de gue todo &l Cicio se adminisira el mismo da.

Fecha de administracion del cido (diafmes/afio); _

i__f_

E£n caso contrans, porfavor iRdque (3 facta pam Cads ueo gt 05 quIslol=RADicos)

Kg TALLA: cm

PESC:

Presencia de emesis anticipatoria a la quimicterapia: Mo

L 0

GUIMIOTERAPIA:
Principio activo Dosis {mgim®) Via Fecha administracion
Radioterapia abdominal: Ne [ ] si []
Motivo del cambio de tratamiento antiemético:

i5e ha modificado & tratamiento antiemético recibido
en este ciclo respecto al recibido en el ciclo anterior?:

Ne [ ] si [ fp——

Falta de eficacia .........
Efectos adversos ...

Buen control de la emesis ..

{disminucion del tratamienta )

Ctro... I:l

(Especificar)
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CICLO 3 (continuacidn). FARMACOS ANTIEMETICOS

1-
Principio activo

2.
Presenta-
cign

3-
Dosis

4
N° idia

5-Via

-
Suministro
farmaco

Dia pravio
ala
quimio-
terapia

Dia de la
quimio-
terapia

{Da )

Dia 1

Dia 2

Dia 3

Dia 4

Dia 5

Medica-
cign de
rescate ()

(") Se consldera medicacion de rescate, cualguier famaco antiematico prescrile por 2l meédico, en e que no se 88

tablecen

pautas de adminlsirackn, y 26 usado par & padients cuando ks sNtomas no desaparscen con la medcasian pautada.




ANEXO V. CUESTIONARIO FLIE. FUNCTIONAL LIVING INDEX EMESIS

CUESTIONARIO SOBRE LAS NAUSEAS Y LOS VOMITOS

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE:

En el siguiente cuestionario se le pide que evalle hasta qué punto las nauseas y los vomitos han
afectado a su calidad de vida. El primer grupo de 9 preguntas se refiere a las nduseas y el segundo
grupo de 9 preguntas, se refiere a los vémitos. Tardara aproximadamente 10 minutos o menos en
completar este cuestionario. Por favor, lea las instrucciones antes de empezar. Medite bien cada
pregunta porque sus respuestas pueden ayudar al desarrollo de tratamientos que mejoren la calidad
de vida de futuros pacientes.

En cada pregunta, usted evaluara hasta que punto las nauseas (o los vémitos) han afectado a algun
aspecto de su calidad de vida durante los ultimos cinco dias. Por favor, limite su experiencia a este
periodo de tiempo. Nos interesan sus opiniones, no las de los miembros de su familia o las de sus
amigos. Sus respuestas seran confidenciales.

Debe contestar a todas las preguntas. Utilice un boligrafo negro y apriete con firmeza para que su
marca sea clara.

Si no esta seguro de su respuesta o no entiende la pregunta, vuelva a leer la pregunta atentamente.
Después conteste a la pregunta lo mejor posible utilizando una marca vertical ( ). Si quiere cambiar
alguna de sus respuestas, haga lo siguiente: trace otra marca vertical para indicar su nueva respuesta;
marquela con una flecha; ponga sus iniciales y la fecha para indicar la correccion.

Cada pregunta utiliza una escala visual analégica. Le pedimos que indigque hasta qué punto las
nauseas (los vomitos) afectan a los siguientes aspectos de su calidad de vida, trazando una marca
vertical ( 1 ) sobre la linea harizontal en el punto que corresponda a su respuesta. Por favor, lea
atentamente cada pregunta porque en algunas de ellas, un "1" corresponde a ningun efecto
sobre su calidad de vida, y en otras, un "1" corresponde a un gran efecto sobre su calidad de
vida. Puede situar la marca vertical ( 1 ) en cualquier punto de la linea. Aseglrese de que su marca
vertical ( 1) cruza la linea horizontal. No rodee ningun numero con un circulo. Utilice la marca vertical
(1) tal como se indica a continuacion.

Correcto: Marca vertical
| L 1 1 L1 1 1

1 2 3 4 5 6 7

En absoluto Mucho

Incorrecto: Una “X”

1 1 1 1 x 1 1 ]

1 2 3 4 5 6 7

En absoluto Mucho

Incorrecto: Rodear un numero con un circulo
L L 1 1 L 1 1

1 2 3 4 ® 6 7

En absoluto Mucho

Copyright® 1992 Celeste Lindley. All Rights Reserved.
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FLIE2-5

Centro Paciente

CUESTIONARIO SOBRE LAS NAUSEAS Y LOS VOMITOS

La informacidn de este cuestionario debe ser rellenada sdélo por el paciente.

Piense en las veces en que ha tenido nauseas durante los Gltimos 5 dias.

(Por favor, conteste a las preguntas siguientes con una marca vertical (1 ) que cruce la linea horizontal.)
1. ;Ha tenido nauseas en los Ultimos 5 dias? A ;e!fen?r P;‘f el
L I R I R I 1 investigador
1 2 3 4 5 6 7 Q1
En absoluto Muchas
2. iHan afectado o hubieran afectado sus nauseas a su capacidad
para realizar sus actividades recreativas o de tiempo libre
habituales en los ultimos 5 dias?
| 1 1 1 1 1 1 Q2
1 2 3 4 5 6 7
En absoluto Mucho
3. ¢Han afectado o hubieran afectado sus nauseas a su capacidad
de preparar una comida o de hacer pequefias reparaciones en su
casa en los Ultimos 5 dias? Q3
1 1 1 1 1 1 1
1 2 3 4 5 6 7
Mucho En absoluto
4. ;Hasta queé punto han afectado sus nauseas a su capacidad de
apreciar una comida en los ultimos 5 dias?
L 1 L L L I I Q4
1 2 3 4 5 6 7
En absoluto Mucho
5. ¢Hasta que punto han afectado sus nauseas a su capacidad de
apreciar una bebida en los ultimos 5 dias?
L ] | | | | | Qs
1 2 3 4 5 6 7
En absoluto Mucho
Copyright® 1992 Celeste Lindley Al Rights Reserved. EFI0699.FLIE
Iniciales del paciente: Fecha:

Declaro que la informacion contenida en esta

pagina es correcta.
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FLIE3-5

Centro Paciente

3099

CUESTIONARIO SOBRE LAS NAUSEAS Y LOS VOMITOS (continuacién)
Piense en las veces en que ha tenido nauseas durante los ultimos 5 dias.
(Por favor, conteste a las preguntas siguientes con una marca vertical (1 ) que cruce la linea horizontal.)

) . A rellenar por el
6. ;Hasta qué punto han afectado sus nauseas a su deseo de pasar investigador
tiempo con la familia y amigos en los ultimos 5 dias?
| 1 | 1 | | ]
1 2 3 4 5 6 7 Qa8
Mucho En absoluto
7. iHan afectado sus nauseas a su rutina diaria en los ultimos 5 dias?
L 1 | 1 | 1 | Q7
1 2 3 4 5 6 7
En absoluto Mucho
8. Evalule el grado en que sus nauseas le han causado dificultades (a
usted personalmente) en los ultimos 5 dias.
L 1 | 1 | | | Qs
1 2 3 4 5 6 7
En absoluto Mucho
9. Evaltie el grado en que sus nauseas han causado dificultades a las
personas mas cercanas a usted en los ultimos 5 dias. Q9
| | ] | ] | ]
1 2 3 4 5 6 7
En absoluto Mucho
Copyright® 1992 Celeste Lindley. All Rights Reserved. EPI0G99.FLIE
Declaro que la informacion contenida en esta ] : . .
pagina es correcta. Iniciales del paciente: Fecha:
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FLIE4-5

Centro Paciente

3099

CUESTIONARIO SOBRE LAS NAUSEAS Y LOS VOMITOS
VOMITOS
Piense en las veces que ha vomitado durante los dltimos 5 dias.
(Por favor, conteste a las preguntas siguientes con una marca vertical ( 1 ) que cruce la linea horizontal.)
A rellenar por el
10. ;Ha vomitado durante los tltimos 5 dias~ investigador
L | 1 1 1 1 ]
1 2 3 4 5 6 7 Q10
En absoluto Mucho
11. ;Han afectado o hubieran afectado sus vomitos a su capacidad
para realizar sus actividades recreativas o de tiempo libre
habituales en los ultimos 5 dias?
| ] 1 | 1 1 1 Q11
1 2 3 4 5 6 7
Mucho En absoluto
12. ;Han afectado o hubieran afectado sus vomitos a su capacidad
de preparar una comida o de hacer pequefias reparaciones en su
casa durante los ultimos 5 dias? Q12
L ] ] ] | ] ]
1 2 3 4 5 6 7
En absoluto Mucho
13. ;iHasta qué punto han afectado sus vomitos a su capacidad de
apreciar una comida en los ultimos 5 dias? Q13
L 1 1 1 1 1 ]
1 2 3 4 5 6 7
En absoluto Mucho
14. ;jHasta qué punto han afectado sus vomitos a su capacidad de
apreciar una bebida en los ultimos 5 dias? Q14
| 1 1 1 1 1 1
1 2 3 4 5 6 7
En absoluto Mucho
Copyright® 1992 Celeste Lindley. All Rights Reserved. EPI0G99.FLIE
gg;ff;gsqgg:ig?rmaaon contenida en esta Iniciales del paciente: Fecha:
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FLIE5-5

Centro Paciente

3099

CUESTIONARIO SOBRE LAS NAUSEAS Y LOS VOMITOS (continuacién)

vOMITOS

Piense en las veces que ha vomitado durante los Gltimos 5 dias.

(Por favor, conteste a las preguntas siguientes con una marca vertical ( 1 ) que cruce la linea horizontal.)

A rellenar por el

15. ;Hasta qué punto han afectado sus vomitos a su deseo de pasar investigador
tiempo con la familia y amigos en los ultimos 5 dias?
L 1 1 1 1 1 | Q15
1 2 3 4 5 6 7
Mucho En absoluto
16. ;Han afectado sus vomitos a su rutina diaria en los ultimos 5 dias?
1 | 1 1 1 1 ] Q16
1 2 3 4 5 6 7
En absoluto Mucho
17. Evalue el grado en que sus vémitos le han causado dificultades (a
usted personalmente) en los Ultimos 5 dias.
L 1 [ [ 1 [ ] Q17
1 2 3 4 5 6 7
En absoluto Mucho
18. Evalue el grado en que sus vomitos han causado dificultades a las
personas mas cercanas a usted en los Ultimos 5 dias.
| ] 1 1 ] 1 ] Q18
1 2 3 4 5 6 7
Mucho En absoluto
Copyright® 1992 Celeste Lindley. All Rights Reserved. EPI0699. FLIE
Declaro que la informacion contenida en esta L : ] .
pagina es correcta. Iniciales del paciente: Fecha:
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ANEXO VI. HOJA INFORMATIVA PARA EL PARTICIPANTE

240

HOJA DE INFORMACION PARA LA PARTICIPANTE:

ESTUDIO:

"Calidad de vida durante el tratamiento de la neoplasia de mama®

Estimado SrfSra,

En relacian al estudio:

"Calidad de vida durante el tratamiento de la neoplasia de mama" en el que solicitamos

su participacion, quisiéramos infermarle de los siguientes puntos:

1.

El motive del estudio es conccer qué cambios se producen en la calidad de vida
personal a lo large del tratamiento de la enfermedad en personas con tumor en la
marma.

El tiempo que dedicard en completar o rellenar el cuestionario del estudio no serd
mas de 15-20 minutos.

Los datos o informacion aportada por usted en el cuestionario son confidenciales,
quedando en posesidn del investigador principal v sdlo serdn usados para este
estudio.

Su participacidn es voluntaria, v en cualguier momento, puede retirarse, sin tener
que dar explicaciones o le afecte en la atencidn meédica o de cuidados que recibe.

La persoma de referencia en el estudio serd;

Le damios las gracias por su colaboracian,

Atentamente:

Equipo investigador

Teléfano contacton .




ANEXO VII. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PARTICIPANTE

Titulo del proyecto:
*Calidad de vida durante el tratamiento de lo neoplasia de mama®

COMNSENTIMIENTO INFORMADO

He sido informada del contenido v finalidad investigadora del provecto “Calidad de vida
durante el tratamiento de la neoplasia de mama™

Se me ha explicado con claridad el objetivo de este proyecto y he podido hacer mis
preguntas o aclarar mis dudas con la enfermera de la unidad funcional:
........................................................................................ que me ha informado v a quien presto

mi consentimiento.

Mi participacion es voluntaria ¥ puedo negarme a continuar sin tener que dar explicaciones

¥ que en ningdn caso repercuta sobre el diagndstico, el tratamiento o el motivo de mi

consulta.

Fda: Fda:

B o i i vk v s i e I B HEADOT ..o e is sasamsssmsisn srsamsanns
Barcelona.

Fecha:..... e, diel 200...
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ANEXO VIII. ESCALAS DEL ESTUDIO 3: FACT-B Y HAD

FACT-B (42 Version)

A continuacion encontrara una lista de afirmaciones sobre situaciones muy comunes en
personas con la misma enfermedad. Dependiendo de lo cierto que haya sido para usted
cada afirmacion durante los ultimos siete dias, por favor, marque o rodee sélo uno de los
ndmeros que aparecen en cada linea.

ESTADO FiSICO GENERAL DE SALUD

Un

Nada Algo | Mucho | Muchisimo
poco
1.Me falta energia 0 1 2 3 4
2.Tengo nauseas 0 1 2 3 4
3.Debido a mi estado fisico, tengo dificultad para
0 1 2 3 4

atender a las necesidades de mi familia
4 Tengo dolor 0 1 2 3 4
5.Me molestan los efectos secundarios del trata-

) 0 1 2 3 4

miento

6.Me siento enferma 0 1 2 3 4
7.Necesito estar acostada 0 1 2 3 4
AMBIENTE FAMILIARY SOCIAL

Un e
Nada Algo Mucho | Muchisimo
poco

1.Me siento cercana a mis amistades 0 1 2 3 4
2.Recibo apoyo emocional por parte de mi familia 0 1 2 3 4
3.Recibo apoyo por parte de mis amistades 0 1 2 3 4
4.Mi familia ha aceptado mi enfermedad 0 1 2 3 4
5.Me siento satisfecha de la manera en que se co- 0 1 5 3 4
munica mi familia acerca de mi enfermedad

6.Me siento cercana a mi pareja (o a la persona que

me da apoyo)

Sin importar su nivel actual de actividad sexual, por 0 1 2 3 4
favor, conteste a la siguiente pregunta. Si usted pre-

fiere no contestarla, por favor, sefiale con una cruz

esta casilla y continde con la siguiente seccion.

7.Estoy satisfecha con mi vida sexual 0 1 2 3 4
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ESTADO EMOCIONAL

Un

Nada e Algo | Mucho | Muchiimo
1.Me siento triste 0 1 2 3 4
2.Estoy satisfecha de cémo estoy enfrentando mi enfer-
medad 0 1 2 3 4
3.Estoy perdiendo las esperanzas en la lucha contra mi
enfermedad 0 ! 2 3 4
4.Me siento nerviosa 0 4
5.Me preocupa morir 0 1 4
6.Me preocupa que mi enfermedad empeore 0 4

CAPACIDAD FUNCIONAMIENTO PERSONAL

Nada | Un poco | Algo | Mucho | Muchisimo
1.Puedo trabajar (incluya trabajo en el hogar) 0 1 2 3 4
2.Me satisface mi trabajo (incluya trabajo en el hogar) 0 1 2 3 4
3.Puedo disfrutar de la vida 0 1 2 3 4
4.He aceptado mi enfermedad 0 1 2 3 4
5.Duermo bien 0 1 2 3 4
6.Disfruto con mis pasatiempos de siempre 0 1 2 3 4
7.Estoy satisfecha con mi vida (calidad de vida) actual 0 1 2 3 4
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OTRAS PREOCUPACIONES

Un

Nada e Algo | Mucho | Muchisimo

1.Me ha faltado el aire para respirar 0 1 2 3 4
2.Estoy preocupada con la manera de vestirme 0 1 2 3 4
3.Tengo el brazo o los brazos hinchados o doloridos 0 1 2 3 4
4.Me siento fisicamente atractiva 0 1 2 3 4
5.Me molesta la pérdida de cabello 0 1 2 3 4
6.Me preocupa que otros miembros de mi familia puedan 0 1 5 3 4
padecer la misma enfermedad

7.Me preocupan las consecuencias del estrés (la tension) 0 1 5 3 4
en mi enfermedad

8.Me molestan los cambios de peso 1 4
9.Me sigo sintiendo una mujer 0 1 4

SOPORTE SOCIALY FAMILIAR

{Cuanto soporte cree usted que recibe por parte de las personas que tiene cerca?

10
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EscaLA HAD: HOSPITAL ANXIETY AND DEPRESSION

A continuacién leerd unas frases que pueden describir como se siente wsted afectiva v
emacionalmente. Lea cada frase y marque con una cruz la respuesta que coincida mejor
con como se ha sentido usted en la ditima semana. No hay respuestas buenas ni malas. No
B5 NECEsario que piense mucho tiempo cada respuesta.

1. ME SIENTO TENSO/A O NERVIOSO/A

1. [ Casitodo el dia

2. Ll Gran parte del dia
3. L Dewerz en cuando
4. LI Munca

2. 5G0 DISFRUTAMDO COM LAS MISMAS CO5AS DE SIEMPRE

! lgual que antes

Z. L Motanto como antes
3. L Solamente un poco
4. [ ¥a no disfruto con nada

3. SIENTO UMNA ESPECIE DE TEMOR COMO 51 ALGO MALO FUERA A SUCEDER
Sy muy intenso
| &, pero no muy intenso

| 51, pera no me preocupa

B oW B2

| Mo siento nada de eso

4. S5S0Y CAPAZ DE RE[RME Y VER EL LADO GRACIOSO DE LAS COSAS

! lgual que siempre

2. U Actualmente algo menos
3. U Actualmente mucho menos
4. [ Actualmente en absoluto

5. TEMGO LA CABEZA LLEMA DE PREOCUPACIOMNES

1. [ Casitodo el dia

2. Ll Gran parte del dia
3. L Dewez en cuando
4. LI Munca
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6. ME SIENTO ALEGRE
1. L Gran parte del dia

2. [ Enalgunas ocasiones
3. L Muy pocas veces
4. [ Munca

7. SOY CAPAZ DE PERMAMECER SENTADO/ A TRANQUILO/A ¥ RELAJADAMEMNTE
1. [ Siempre

2. U Amenuda
3. L Raras veces
4. [ Munca

B. MESIENTO LENTO/A Y TORPE
1. [ Munca
2. LA wveces
3. L Amenudo
4. Ll Gran parte del dia

0. EXPERIMENTO UNA DESAGRADABLE SENSACION DE “NERVIOS ¥ HORMIGUEDS EN

EL ESTOMAGD"
1. [l Munca
2. L Soloen algunas ocasiones

3. L Amenudo

4. L Muy a menudo

10. HE PERDIDO EL INTERES POR MI ASPECTO PERSOMAL

1. [ Me cuido como siempre lo he hecho
2. Ll Es posible que no me cuide como debiera
3. [ Mo me cuido como debiera hacerlo

4. [ Completamente

11. ME SIENTO INQUIETO/A, COMO 51 NO PUDIERA PARAR DE MOVERME

1. [ Realmente muchao
Z. L. Bastante
3. [ Mo mucho

4. [ Enabsoluta
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12. TENGO ILUSION POR LAS COSAS
1. [ Comosiempre
Z. LU Algo menos que antes
3. L Mucho menos gue antes
4. L En absoluto

13. EXPERIMEMNTO DE BEPENTE SEMSACIONES DE GRAN ANGUSTIA O TEMOR
1. [ Muy a menudo
2. L Concierta frecuencia
3. ! Raramente

4. L Munca

14. 50Y CAPAZ DE DISFRUTAR CON UN BUEN LIBRO O UN BUEN PROGRAMA DE RADIO
O DE TELEVISION
1. U Amenudo
2. L Algunas veces
3. LI Pocas veces

4. L Casi nunca

MUCHAS GRACIAS POR 5U COLABORACION
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