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CAPITULO |
RESUMEN

El cancer de cabeza y cuello afecta funciones esenciales —alimentacion,
respiracion y habla— y, al comprometer areas visibles, impacta de forma
marcada la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS). Este estudio evalud
la CVRS en pacientes mexicanos con cancer de via aerodigestiva superior antes
y después del tratamiento quirGrgico, con o sin adyuvancia, mediante el

cuestionario FACT-H&N.

Se aplicd la version en espariol del FACT-H&N a pacientes atendidos en el
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” (julio 2024—julio 2025),
registrando datos demograficos, sitio y estadio tumoral, histologia y tratamiento.
La cohorte analizada incluy6 68 pacientes (edad media 60,1 + 12,7 afios; 75%
hombres). Predominé el carcinoma de células escamosas (CCE; 39,7%
queratinizante moderadamente diferenciado; resto otras variantes). Entre los no
CCE destacaron carcinoma basocelular (7,4%), adenoide quistico (4,4%) y
melanoma mucoso (2,9%). Los sitios principales fueron cavidad oral (38,2%;
lengua 25,0%, paladar duro 8,8%) y laringe (30,9%), seguidos de regién
nasal/nasosinusal (14,7%) y parotida (7,4%). La enfermedad fue mayormente
avanzada: T3-T4 en 67,6%; estadio clinico IVA 33,8% vy Il 22,1%. El 41,2%
recibio tratamiento multimodal (cirugia + radioterapia + quimioterapia); otros

esquemas: cirugia + radioterapia 16,2%, radioterapia + quimioterapia 14,7% y
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cirugia sola 17,6%. Hubo complicaciones posoperatorias en 25,0% (fistulas y

problemas de herida/colgajo; hemorragia mayor poco frecuente).

La CVRS grupal se mantuvo estable del pretratamiento al posoperatorio y a 3
meses (medias FACT-H&N 64,9; 64,7; 64,5; p=0,962). No obstante, hubo
heterogeneidad individual: ~35-40% mejoro, ~25% empeoro6 y ~30% permanecio
sin cambios. En conjunto, los hallazgos respaldan el seguimiento y la

rehabilitacion temprana personalizada para optimizar la CVRS.



ABSTRACT

Head and neck cancer affects essential functions — eating, breathing and speech
- and, by compromising visible areas, has a marked impact on health-related
quality of life (HRQoL). This study evaluated HRQoL in Mexican patients with
upper aerodigestive tract cancer before and after surgical treatment, with or

without adjuvant, using the FACT-H&N questionnaire.

The Spanish version of the FACT-H&N was applied to patients treated at the "Dr.
José Eleuterio Gonzalez" University Hospital (July 2024-July 2025), recording
demographic data, tumor site and stage, histology, and treatment. The cohort
analyzed included 68 patients (mean age 60.1 + 12.7 years; 75% male).
Squamous cell carcinoma (SCC; 39.7% moderately differentiated keratinizing;
other variants predominated). Among the non-SCC, basal cell carcinoma (7.4%),
cystic adenoid carcinoma (4.4%), and mucosal melanoma (2.9%) stood out. The
main sites were oral cavity (38.2%; tongue 25.0%, hard palate 8.8%) and larynx
(30.9%), followed by nasal/sinonasal region (14.7%) and parotid (7.4%). The
disease was mostly advanced: T3-T4 in 67.6%; clinical stage IVA 33.8% and Ill
22.1%. 41.2% received multimodal treatment (surgery + radiotherapy +
chemotherapy); Other schemes: surgery + radiotherapy 16.2%, radiotherapy +
chemotherapy 14.7% and surgery alone 17.6%. Postoperative complications

occurred in 25.0% (fistulas and wound/flap problems; infrequent major bleeding).
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Group HRQoL remained stable from pretreatment to postoperative and at 3
months (mean FACT-H&N 64.9; 64.7; 64.5; p=0.962). However, there was
individual heterogeneity: ~35-40% improved, ~25% worsened, and ~30%
remained unchanged. Taken together, the findings support follow-up and

personalized early rehabilitation to optimize HRQolL.
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CAPITULO Il
INTRODUCCION

Los canceres de cabeza y cuello abarcan un conjunto heterogéneo de neoplasias
que se originan en multiples estructuras situadas entre la base del craneo vy el
inlet toracico superior. En este territorio convergen érganos y espacios de gran
complejidad: segmentos superiores de los aparatos respiratorio y digestivo,
glandulas salivales mayores y sus conductos excretores, glandulas tiroides vy
paratiroides, oido medio, asi como una densa red vascular arterial y venosa,
troncos nerviosos y cadenas ganglionares. Desde una perspectiva anatémico-
funcional, estas estructuras se integran bajo el concepto de vias aerodigestivas
superiores (VADS). Dentro de ellas, el componente digestivo comprende la
cavidad oral, la orofaringe y la hipofaringe, el esfinter esofagico superior y el
esofago cervical, mientras que el componente respiratorio incluye las fosas
nasales y senos paranasales, la nasofaringe, la laringe y la traquea.’

Se estima que alrededor de ocho de cada diez tumores malignos de esta region
(85%) se originan en el epitelio mucoso de las VADS. El resto (15%) corresponde
a neoplasias que surgen en otros tejidos y érganos del area cervicofacial, como
la tiroides, las glandulas salivales, la piel y las estructuras 6seas y cartilaginosas,
ademas de las partes blandas. Esta distribucion resalta la importancia clinica y
preventiva de las VADS como principal asiento de la carcinogénesis en cabezay
cuello.!

EPIDEMIOLOGIA

El cancer de cabeza y cuello ocupa el séptimo lugar entre Iaé neoplasias mas
frecuentes a escala mundial, con >660 000 diagnésticos nuevos y alrededor
de 325 000 defunciones cada afio.?® Cerca del 90 % de estos tumores

corresponde a carcinomas de células escamosas, originados en el epitelio que
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recubre la cavidad oral, la faringe y la laringe.?® La carga global atribuible a
cavidad oral, faringe y laringe se aproxima a 500 000 casos anuales, con una
mortalidad cercana a 270 000 muertes por afio.*

Existe un marcado predominio en varones, quienes presentan una afectacion dos
a cuatro veces mayor que las mujeres y tasas que superan los 20 por 100 000 en
multiples contextos ® En paises en desarrollo, el cancer de labio y cavidad
oral destaca en hombres como el segundo tipo de cancer mas comun, con tasas
cercanas a 10 por 100 000 5

TRATAMIENTO

El abordaje del cancer de cabeza y cuello contempla reseccion quirdrgica,
radioterapia, quimioterapia, terapias dirigidas e inmunoterapia, solas o en
combinacion. La seleccion del esquema se individualiza segun la localizacion del

tumor, el estadio clinico y el estado general del paciente, incluida la edad y
comorbilidades.

La evidencia en oncologia muestra que la carga de sintomas y el malestar
emocional influyen de manera importante en la calidad de vida. En estos tumores,
aun después de concluir el tratamiento, pueden persistir efectos negativos de
largo plazo sobre funciones esenciales. Entre las toxicidades y secuelas mas
frecuentes se encuentran el dolor, la mucositis, la xerostomia y las alteraciones
del gusto y del olfato, que repercuten en la alimentacion, la respiraciéon y la
comunicacion. Por ello, la evaluacion sistematica de la calidad de vida
relacionada con la salud se ha incorporado como un elemento clave de la
atencion oncoldgica.

Estas neoplasias se ubican en la region de mayor visibilidad corporal y producen
un impacto significativo en actividades basicas. No es infrecuente que, previo a
cualquier intervencion terapéutica, se evidencie un estado nutricional deteriorado:
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el propio tumor puede obstaculizar la masticacion y la deglucion, o provocar
alteraciones del gusto que reducen la ingesta.®

JUSTIFICACION

Los estudios de calidad de vida en pacientes con cancer de cabeza y cuello han
evaluado los efectos secundarios del tratamiento recibido y han ayudado en la
planificacion de intervenciones para reducir el estrés fisico y psicol6gico para una
mejor rehabilitacion del paciente. Ademads, a medida que la supervivencia de los
pacientes ha aumentado y la enfermedad y su tratamiento impactan en su calidad
de vida, se observé la necesidad de estudiar la calidad de vida entre estos
pacientes.

LLa evaluacion de la calidad de vida permite a los médicos comprender como los
pacientes experimentan la evolucion de la enfermedad, el impacto de la
enfermedad en su vida, las secuelas del tratamiento asi como la efectividad y las
consecuencias de los tratamientos y de la atencion médica ofrecida.

A pesar de que el tratamiento del cancer ha logrado mejores resultados en las
altimas décadas, proporcionando un aumento significativo en la supervivencia del
paciente, los pacientes con cancer de cabeza y cuello, ademas de tener una
enfermedad potencialmente mortal, tienen que lidiar con el impacto de su
tratamiento en los aspectos funcionales y estéticos. La region afectada en este
tipo de neoplasias es el sitio anatémico de funciones basicas como el habla, la
deglucion, la audicion y la respiracion, que son de vital importancia para un
individuo. En la revision de literatura se encontré que el estudio sobre la calidad
de vida en pacientes con cancer de cabeza y cuello especificamente en via
aerodigestiva superior se ha evaluado muy poco en México.
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CAPITULO 1l
HIPOTESIS

Pregunta de investigacion

¢, Cual es el impacto en la calidad de vida de los pacientes con cancer de via
aerodigestiva superior antes y después del tratamiento?

Hipotesis alterna: La calidad de vida en cancer de via aerodigestiva superior
mejora después de recibir tratamiento. Pacientes con neoplasia maligna del
tracto aerodigestivo superior presentan puntajes altos en la escala de FACT H&N
después del tratamiento recibido.

Hipotesis nula: La calidad de vida en cancer de via aerodigestiva superior no
mejora después de recibir tratamiento. Pacientes con neoplasia maligna del
tracto aerodigestivo superior no presentan puntajes altos en la escala de FACT
H&N después del tratamiento recibido.
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CAPITULO IV
OBJETIVOS

Objetivo general

El objetivo de esta investigacion es evaluar la calidad de vida en pacientes
mexicanos con cancer de via aerodigestiva superior antes y después de haber
recibido tratamiento quirirgico con y sin terapia adyuvante mediante la
evaluacion funcional de la terapia contra el cancer; cabeza y cuello (FACT-H&N)
que es una escala estandarizada con 39 elementos.

Objetivo primario: Evaluar la calidad de vida de los pacientes con cancer de via
aerodigestiva superior antes y después de recibir tratamiento quirtirgico con y sin
terapia adyuvante.

Objetivos secundarios:

e Comparar la calidad de vida posterior al tratamiento recibido, a corto y
mediano plazo. Comparar la calidad de vida entre los distintos grupos de
tratamiento recibido.

e Comparar la calidad de vida entre los pacientes con cancer de via
aerodigestiva superior y el resto de los canceres de cabeza y cuello.
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CAPITULO V

MATERIAL Y METODOS

En este estudio transversal se administrod la version en espariol de la Evaluacion
funcional de la terapia contra el cancer - Cabeza y cuello (FACT-H&N) (version
4.0) a 65 pacientes. Las muestras fueron seleccionadas de los pacientes del
servicio de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello del Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” desde julio 2024 a julio 2025, a los
que se les diagnostico cancer de cabeza y cuello. El consentimiento fue obtenido

de forma escrita.

Criterios de Inclusién

Criterios de Exclusiéon

Sexo indistinto.

Edad mayor de 18 afios.

Pacientes que acudan a la consulta de
Otorrinolaringologia y Cirugia de
Cabeza y Cuello del Hospital
Universitario “Dr  José Eleuterio
Gonzalez”

Pacientes con  diagnostico
resultado  anatomopatoldgico
cancer de cabeza y cuello.

por
de

Pacientes con otro tipo de cancer
fuera de cabeza y cuello.

Personas que rechacen responder los
cuestionarios de calidad de vida.
Paciente con sospecha de cancer de
cabeza y cuello sin diagnostico
confirmado  mediante  resultado
histopatologico.

Pacientes en quienes no se incluya
tratamiento o manejo de su
enfermedad oncologica.

Pacientes menores de edad.

Se incluyeron caracteristicas demograficas como la edad, sexo, escolaridad,

estado civil, diagnostico, sitio del tumor, estadio del tumor, etapa clinica,

histologia y tratamiento recibido.

L.os datos fueron recopilados antes del tratamiento asi como al término de este y
en el seguimiento a los 3 meses después del tratamiento. Se utiliz6 la Evaluacion
funcional de la terapia contra el cancer - Cabeza y cuello (FACT-H&N) (version

4.0). que es una escala estandarizada con 39 elementos. Los elementos de la
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escala se agrupan en dos subescalas: escala general con 27 elementos y escala
especifica de HNC con 12 elementos. La subescala general consta de cuatro
dominios principales: bienestar fisico (7 elementos), bienestar social y familiar (7
elementos), bienestar emocional (6 elementos) y bienestar funcional (7
elementos). Cada elemento se clasifica en una escala de tipo Likert de 0 a 4, y
luego se combina para producir puntuaciones de subescala para cada dominio,
asi como una puntuacion global de calidad de vida relacionada a la salud
(HRQoL). Las puntuaciones mas altas representan una mejor calidad de vida.
Este cuestionario fue creado y validado por Cella et al. (1999) para evaluar la
calidad de calidad y la evaluacion psicométrica y funcional de los pacientes con
cancer. Dado que es una herramienta estandarizada, se obtuvo el permiso
necesario de FACIT.org.

Durante una visita de seguimiento regular y una entrevista cara a cara, se realizd
la invitacion para participar en el protocolo se le brind6 al sujeto de investigacion
un formato de Consentimiento Informado en donde se explicé en qué consiste el
protocolo de investigacion y la encuesta FACT-H&N version 4.0, se le menciond
que cualquier duda podra ser respondida y se le pidio, si estuvo de acuerdo en
participar, que firme el consentimiento (en caso de que el sujeto de investigacion
no sea capaz de firmar el consentimiento, el mismo podra ser otorgado por el
representante legal del paciente, llamese esposo, esposa, madre, padre o tutor.).
Posteriormente los pacientes completaron la Evaluacion funcional de la terapia
contra el cancer - Cabeza y cuello (FACT-H&N) (version 4.0) EI FACT H&N
(version 4) es un instrumento multidimensional de autoinforme de la calidad de
vida relacionada a la salud (HRQolL) disefiado especificamente para su uso con
pacientes con cancer de cabeza y cuello.” A los pacientes que no llegasen a
obtener puntuaciones altas en su aplicacion de encuesta antes y posterior a su
tratamiento recibido se continué con su seguimiento habitual que amerite su
enfermedad, pudiéndose continuar con la aplicacién de esta encuesta en cada
visita de control por la consulta, considerando que las puntuaciones pudieran no
sufrir algan tipo de cambio.
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Consideraciones éticas

Se tuvieron en cuenta las consideraciones éticas a lo largo del estudio, los
nombres de los pacientes y la informacion médica fueron completamente
confidenciales. El historial médico de los pacientes se utilizé iinicamente para
los fines del estudio planeado. Los pacientes oncoldgicos son sujetos en
vulnerabilidad, por lo que para su proteccion es necesario que de forma inicial
se les explique de forma clara todos los aspectos relacionados a su enfermedad
y se aclaren todo tipo de dudas que surjan durante todo el proceso asi como
brindarles la informacion disponible posible (por medio de nosotros como
medicos  especialistas responsables) para que ellos puedan entender y
dimensionar la complejidad del proceso que estan o estaran enfrentando y
tengan a su disposicion la informacion completa para una adecuada toma de
decisiones respecto al manejo de su padecimiento. Todos los materiales
relacionados con el estudio fueron evaluados por el Comité de Ftica en
Investigacion y Comité de Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José
Eleuterio Gonzalez".

Calculo de la muestra

Se utiliz6 una formula de estimacion de la media en una poblacién infinita, con el
objetivo primario de: Evaluacion de calidad de vida de los pacientes con cancer
de via aerodigestiva superior antes y después de recibir tratamiento quirdrgico
con y sin terapia adyuvante.

Esperando una media de calidad de vida de 55.07+12.38 puntos en la escala

FACT-H&N, con una significancia bilateral del 5%, y un poder del 97.5%, se
necesitan por lo minimo 65 sujetos de estudio.
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Los parametros fueron establecidos con base en esta referencia: Nayak SG, Pai
MS, George LS. Quality of life of patients with head and neck cancer: A mixed
method study. J Can Res Ther 2019;15:638-44.

ESTIMACION DE LA MEDIA EN UNA POBLACION |

v Za) (o)’
J 53
al cuadrado
valorz || | 196  3.8416
sigma 12.38)  153.2644 | n =|65.4200577
vaord |3 9| i

Plan de analisis estadistico

En la estadistica descriptiva se reportaron frecuencias y porcentajes para
variables categoricas. Para las variables numéricas se reportaron medidas de
tendencia central y dispersion (media/mediana; desviacion estandar/rango
intercuartil).En la estadistica inferencial se evalu6 la distribucién de la muestra
por medio de la prueba de Kolmogbrov-Smirnov.

Se compararon variables categoéricas por medio de la prueba de Chi cuadrado de
Pearson o test exacto de Fisher. Para comparar grupos independientes se
utilizaron las pruebas de t-Student y/o U de Mann Whitney. Se utilizaron las
pruebas de McNemar para comparar variables categoéricas dependientes. Para
comparar variables numéricas dependientes se utilizaron las pruebas de t-
Student y/o prueba de los rangos con signo de Wilcoxon.

Se consideré un valor de p < 0.05 y un intervalo de confianza al 95% como
estadisticamente significativo. Se utilizé el paquete estadistico SPSS versién 25.
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Variables

Variable Definicion Unidad de Escala de
operacional medida medicion

Sexo Sustantivo que Masculino o Cualitativa
define las Femenino nominal
caracteristicas
biol6gicas del
individuo.

Edad Tiempo de afios Afios Cuantitativa
desde el discreta
nacimiento hasta
el dia actual.

Escolaridad Grado formal Ninguno, Primaria, | Cualitativa ordinal
impartido por una | Secundaria,
institucion Bachillerato,
educativa Licenciatura,

Posgrado

Estado civil Situacion legal Soltero, casado, | Cualitativa
gubernamental de | viudo, divorciado, | nominal
acuerdo con la union libre
legislacion del
matrimonio.

Diagnoéstico Determinacion de | Nombre del Cualitativa
una enfermedad diagnostico nominal
mediante su brindado
observacion y
evaluacion

Sitio del tumor Sitio anatémico Nombre del sitio Cualitativa
origen del tumor anatémico nominal

(esobfago, laringe,
traquea, faringe,
etc.).

Etapa clinica Estadio del tumor | I, Il, lll, IV Cualitativa ordinal
evaluado
mediante escalas
oncologicas

xxii




Estadio TNM Estadio del tumor | T1, T2, T3, T4 Cualitativa ordinal
evaluado
mediante escalas
TNM
Tratamiento Terapéutica 1) Quirdrgico Cualitativa
brindada al 2) Quirdrgico + nominal
paciente Radioterapia
3) Quirdrgico +
Radioterapia +
Quimioterapia
4) Quirdrgico +
Quimioterapia
5) Quimioterapia +
Radioterapia
6) Radioterapia
FACT-H&N al Puntaje obtenido | 0 - 156 puntos Cuantitativa
diagnostico. en la escala discreta
FACT-H&N al
momento del
diagnéstico
FACT-H&N al Puntaje obtenido | 0 - 156 puntos Cuantitativa
terminar en la escala discreta
tratamiento FACT-H&N al
terminar el
tratamiento
ofrecido
FACT-H&N 3 Puntaje obtenido | 0 - 156 puntos Cuantitativa
meses en la escala discreta
post-tratamiento FACT-H&N a los
3 meses de
terminar el
tratamiento
ofrecido
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CAPITULO VI
RESULTADOS

La poblacion estudiada (N = 68) presenté una edad media de 60.15 afios con una
desviacion estandar de 12.745 afios, reflejando una dispersién moderada en los

rangos de edad. La distribucion, representada en el histograma, se aproxima a
una curva de normalidad.

Los grupos etarios con mayor frecuencia se concentran entre los 50 y 70 afios,
observandose hasta 12 casos en un mismo intervalo.

Histograma
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La muestra analizada estd compuesta en su mayoria por pacientes masculinos
(75%), mientras que el 25% corresponde a pacientes femeninas, como se ilustra
en la grafica.

Sexo

Ewasculino
M Femenino

Sexo de la poblacién estudiada

En cuanto a la escolaridad, la mayoria de los participantes presenté niveles
educativos basicos. El 36.8% de la muestra habia cursado tunicamente primaria,
seguido por un 27.9% con secundaria y 16.2% con licenciatura. Los niveles mas
altos como posgrado representaron apenas el 2.9%, mientras que el 4.4% no
report6 escolaridad alguna.
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Escolaridad

Frecuencia Porcentaje
BACHILLERATO 8 11.8
LICENCIATURA 11 16.2
NINGUNA 3 44
Validos POSGRADO 2 29
PRIMARIA 25 36.8
SECUNDARIA 19 27.9
Total 68 100.0

La mayoria de los pacientes (73.5%) se encontraba en situacién de casado/a o
union libre, mientras que el 16.2% eran solteros/as, seguido por un 5.9%
divorciados/as y un 4.4% viudos/as.

Estado Civil
Frecuencia| Porcentaje
SOLTERO/A 1 16.2
CASADO/A-UNION
50 73.5
Validos LIBRE
DIVORCIADO/A 4 59
VIUDO/A 3 4.4
TOTAL 68 100.0

La mitad de los participantes (50%) report6 una o mas comorbilidades,
destacando patologias como hipertension arterial (HAS), diabetes mellitus tipo 2
(DM2), y diferentes tipos de cancer previos (prostata, piel, mama, colon, cavidad
oral y laringe). También se observaron casos de hipotiroidismo, artritis
reumatoide, obesidad, cardiopatia isquémica, EPOC, glaucoma y VIH. La otra
mitad (50%) no reporté comorbilidades.
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Comorbilidades

Comorbilidades de la poblacién estudiada

LLa gran mayoria de los pacientes (69.1%) proviene del estado de Nuevo Leon, lo
que indica una fuerte concentracion geografica en el ambito local del estudio. En
menor proporcion, se reportan casos provenientes de Tamaulipas (11.8%), San
Luis Potosi (5.9%), y Durango (2.9%). El resto de los estados, incluyendo
Coahuila, Estado de México, Guanajuato, Oaxaca, Veracruz, Yucatan, asi como
un caso internacional de Argentina, representan entre 1.5% y 2.9% cada uno.

Estado o pais de origen

Frecuencia Porcentaje

ARGENTINA 1 1.6

COAHUILA 1 1.5

DURANGO 2 2.9

ESTADO DE MEXICO 1 1.5

GUANAJUATO 1 1.9

NUEVO LEON 47 69.1
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OAXACA 1 15

SAN LUIS POTOSI 4 5.9
TAMAULIPAS 8 11.8

VERACRUZ 1 1.5

YUCATAN 1 1.6
Total 68 100.0

La muestra revela una amplia heterogeneidad ocupacional. El grupo mas
representado fue el de pacientes jubilados (19.1%), seguido por amas de casa
(13.2%), agricultores (11.8%) y desempleados (11.8%), lo cual refleja un perfil
predominantemente de personas en etapa de retiro o con ocupaciones
informales.

Otras ocupaciones reportadas incluyen trabajadores como campesinos,
choferes, albaiiiles, obreros, jardineros y mecanicos, asi como actividades de
servicios (empleados/as, estilistas, técnicos, comerciantes y administradores).

Ocupacion
Frecuencia Porcentaje

ADMINISTRADOR 1 1.5

AGRICULTOR 8 11.8

ALBANIL 1 1.5

AMA DE CASA 9 13.2

CAMPESINO 4 59

CHOFER 4 59

COMERCIANTE 4 59

Validos DESEMPLEADO 8 11.8
EMPLEADA/JEMPLEADO 9 13.2

ESTILISTA 1 1.5

JARDINERO 1 1.8
JUBILADA/JUBILADO 14 20.6

MECANICO 1 1.9

OBRERO 1 1.5

TECNICO 2 2.9
Total 68 100.0

El diagnéstico mas frecuente fue el carcinoma de células escamosas (CCE)
queratinizante moderadamente diferenciado en 27/68 casos (39.7%). El resto
correspondié principalmente a otras variantes de CCE (no queratinizante y/o
bien/poco/moderadamente diferenciado; con o sin invasion; incluidos casos
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nasosinusales). Entre los tumores no escamosos, se identificaron carcinomas
basocelulares (todas las variantes) en 5/68 (7.4%), carcinoma adenoideo
quistico en 3/68 (4.4%) y melanoma mucoso nasal en 2/68 (2.9%).

Con menor frecuencia (1 caso cada uno; 1.5% por entidad) se
observaron: carcinoma mucoepidermoide subtipo Warthin-like parotideo,
carcinoma intraductal parotideo, carcinoma ex adenoma pleomorfo (epitelial-
mioepitelial), carcinoma neuroendocrino, carcinoma indiferenciado de cavidad
nasal, carcinoma sinonasal indiferenciado no neuroendocrino, condrosarcoma
laringeo grado 3 y sarcoma fusocelular de alto grado.

Diagnéstico
Frecuencia | Porcentaje

CCE QUERATINIZANTE MODERADAMENTE 27 39.7
DIFERENCIADO :

OTROS (VARIANTES DE CCE Y DIAGNOSTICOS 31 45.6
ESPORADICOS?) '
CARCINOMA BASOCELULAR (TODAS LAS 5 74

VARIANTES) ;

CARCINOMA ADENOIDEO QUISTICO 3 4.4
MELANOMA MUCOSO NASAL 2 2.9

Total 68 100.0

%:Incluye variantes de CCE (no queratinizante; bien/poco/moderadamente diferenciado;
con/sin invasién; nasosinusales) y, con 1 caso cada uno, los tumores listados en el
parrafo.

La laringe fue el sitio mas frecuente (21/68; 30.9%). La cavidad oral en conjunto
aport6d 26/68 (38.2%), destacando lengua (17/68; 25.0%) y paladar duro (6/68;
8.8%). Las regiones nasales y nasosinusales sumaron 10/68 (14.7%). Los
tumores de glandulas salivales (parétida) representaron 5/68 (7.4%). Otras
localizaciones fueron orofaringe (2/68; 2.9%), hipofaringe (1/68; 1.5%), labio
inferior (1/68; 1.5%) y piel/periauricular—canto lateral (2/68; 2.9%).
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Sitio del tumor

Freucencia | Porcentaje
CAVIDAD ORAL (LENGUA, PALADAR DURO, 26 38.2
GINGIVA, TRIGONO RETROMOLAR) g
LARINGE 21 30.9
NASAL/NASOSINUSALES
(CAVIDAD/ALA/DORSO/FOSA NASAL Y 10 14.7
SENOS MAXILARES)

GLANDULAS SALIVALES (PAROTIDA) 5 7.4
OROFARINGE 2 2.9
PIEL/PERIAURICULAR Y CANTO LATERAL 2 29
HIPOFARINGE 1 1.5
LABIO INFERIOR 1 1.5

Total 68 100.0

La cohorte mostré heterogeneidad en el estadio TNM, con predominio de
enfermedad localmente avanzada (T3-T4, 67.6%). Los tumores T1-
T2 representaron 22/68 (32.4%). La combinacion mas comuin fue T3NOMO
(17.6%), mas de la mitad de los casos fueron NO (55.9%) y la presencia de
metastasis a distancia fue poco frecuente (5.9%).

TNM
Categoria Frecuencia Porcentaje
T1-T2 22 32.4
T3 22 32.4
T4 24 35.3
TOTAL 68 100.0

La distribucion por etapa clinica muestra una prevalencia marcada de
enfermedad avanzada, con EC IVA como la mas frecuente (33.8%), seguida por
EC Il (22.1%), lo que sugiere que mas de la mitad de los pacientes fue
diagnosticado en estadios tardios. Los estadios precoces como EC | (14.7%) y
EC 11 (11.8%) tuvieron una representacion menor, mientras que los estadios VB
(8.8%) y IVC (4.4%) reflejan casos con mayor carga tumoral y posibles

implicaciones metastasicas.
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Etapa clinica

Frecuencia Porcentaje
ECI 10 14.7
EC IA 1 1.5
ECII 8 11.8
EC I 15 221
EC B 1 1.8
EC IVA 23 33.8
EC IVB 6 8.8
EC IVC 3 4.4
NA 1 1.5
Total 68 100.0
Etapa clinica
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Etapa clinica

Etapa clinica de la poblacion estudiada; EC=etapa clinica
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La mayoria de los pacientes (41.2%) recibi6 tratamiento multimodal compuesto
por cirugia, radioterapia y quimioterapia, reflejando un enfoque intensivo comun
en estadios avanzados. A esto se suman 11 pacientes (16.2%) tratados con
cirugia + radioterapia, y 10 pacientes (14.7%) con radioterapia + quimioterapia.
El tratamiento quirdrgico exclusivo se aplicé en 17.6% de los casos, mientras que
las modalidades Unicas de quimioterapia o radioterapia fueron menos frecuentes
(1.5% y 5.9% respectivamente). Un pequefio nimero recibié combinaciones
menos comunes como cirugia + quimioterapia (1.5%).

Tratamiento
Frecuencia | Porcentaje
QUIMIOTERAPIA 1 1.5
QUIRURGICO 12 17.6
QUIRURGICO + QUIMIOTERAPIA 1 1.5
QUIRURGICO + RADIOTERAPIA 1 16.2
QUIRURGICO + RADIOTERAPIA + 28 41.2
QUIMIOTERAPIA
QUIRURGICO+RADIOTERAPIA+QUIMIOTERA 1 1.5
PIA
RADIOTERAPIA 4 5.9
RADIOTERAPIA + QUIMIOTERAPIA 10 14.7
Total 68 100.0

De los 68 pacientes evaluados, 51.5% no presentdé complicaciones
postoperatorias. No obstante, el 25% restante report6 complicaciones
especificas. En 16/68 (23.5%) no se contd6 con registro del desenlace
posoperatorio.

Entre las complicaciones registradas se encuentran:

o Dehiscencias de colgajo y heridas cervicales, algunas con fistulizacion
cutanea y sangrado oral.
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o Fistulas en distintas localizaciones: cutaneas, faringeas, oronasales,
traqueoesofagicas y salivales

o Fibrosis muscular, necrosis de colgajo, hematomas, infecciones
quirargicas y linfadenopatia abscedada

« Compromiso neurologico facial: pardlisis periférica grado 1V, lesion de
ramas del nervio facial y parestesias regionales.

« Hemorragias importantes como el sangrado de la arteria carétida y la
arteria maxilar interna.

» Dolor neuropatico hemifacial y presencia de seroma.

Complicaciones postoperatorias

Tipo Frecuencia | Porcentaje

FISTULAS (CUTANEA, FARINGOCUTANEA, ORONASAL, 6 88
TRAQUEOESOFAGICA/SALIVAL) A

HERIDA/COLGAJO (DEHISCENCIA, INFECCION, 5 74
NECROSIS) '

NEUROLOGICAS FACIALES (PARESIA/PARALISIS, 3 4.4
LESION DE RAMAS, PARESTESIAS) ’

HEMORRAGIA MAYOR (CAROTIDA, MAXILAR INTERNA) 2 2.9

OTROS (FIBROSIS MUSCULAR, SEROMA, LINFADENITIS 3 4.4
ABSCEDADA, DOLOR NEUROPATICO) 2

“Porcentajes calculados respecto al total de la cohorte (N=68).

La evaluacion inicial del grupo (Global pre) arrojé una media de 64.91 puntos con
una desviacion estandar de 12.545, sobre un total de 68 participantes. El
histograma presenta una forma aproximada a la distribucion normal.

Los puntajes se concentraron predominantemente entre los 60 y 70 puntos,
indicando una percepcion de calidad de vida basal moderadamente positiva
antes de iniciar el tratamiento.
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Global pre

Media = 649
Desviacion tipica = 12,545
N =66
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Evaluacion inicial de la poblacién

Tras la intervencion terapéutica, el grupo presenté una media de 64.65 puntos en
el cuestionario FACT-H&N, con una desviacion estandar de 10.114 sobre una
muestra de 68 pacientes. El histograma evidencia una distribucion simétrica,
cercana a la normalidad estadistica.

L.a mayor concentracion de puntajes se ubica nuevamente en el rango de 60 a

70 puntos, similar al momento pretratamiento, lo que sugiere una percepcion de
calidad de vida relativamente estable en el corto plazo.
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Global post

207 Media = 6465
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Global post

Evaluacion inmediata posterior al tratamiento

A los tres meses del tratamiento, la muestra present6 una media de 64.51 puntos
en el FACT-H&N, con una desviacion estandar de 9.171 sobre un total de 68

participantes. El histograma revela una forma simétrica y cercana a la distribucion
normal.

LLa concentracion de casos entre los 60 y 70 puntos se mantiene como tendencia
estable desde los momentos previos (pre y post), lo que indica una percepciéon
sostenida de calidad de vida en el mediano plazo.
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Global post 3M
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Global post 3M

Evaluacién posterior al tratamiento después de tres meses

Se evalué a los pacientes en tres momentos: pretratamiento (Global Pre),
postratamiento inmediato (Global Post) y seguimiento a tres meses (Global Post
3M). Los puntajes muestran una tendencia global de estabilidad con variaciones
individuales importantes, que permiten explorar el impacto terapéutico en la
calidad de vida percibida.

La media global se mantiene estable en los tres puntos, con ligeras fluctuaciones
que no alcanzan cambios clinicamente significativos a nivel grupal. Sin embargo,
el analisis individual muestra casos con mejoria evidente y otros con descenso
importante en el puntaje (por ejemplo, paciente que pasé de 60 a 66 a 19 puntos).
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Tendencias observadas:

o Aproximadamente un 35-40% de pacientes mostraron mejoria sostenida
en el puntaje de calidad de vida entre los tres momentos.

o Alrededor de un 25% presentd descenso progresivo.

o Otro grupo (~30%) mantuvo puntajes constantes.

Respecto a la calidad de vida en los diversos grupos de tratamiento, el
grupo quirargico la media mostré una leve reduccion respecto a la linea basal
con marcada disminucion de la variabilidad. En el grupo multimodal se obtuvieron
valores con tendencia a estabilidad y ligero descenso. En el grupo no quirtirgico
se observa la mayor ganancia inmediata (57.9 + 11.8 a 67.0 + 6.8) y se mantuvo
una mejoria frente al basal a los 3 meses (64.7 + 8.0).

El patron general sugiere que el tratamiento no deteriord significativamente la
calidad de vida, y que el acompafiamiento en el seguimiento pudo contribuir a
mantener o recuperar el bienestar percibido.

Se aplicd un analisis de varianza de medidas repetidas (ANOVA) para determinar
si existian diferencias significativas en los puntajes globales del FACT-H&N entre
los momentos Pretratamiento, Postratamiento inmediato y seguimiento a tres
meses (3M).

Los resultados indicaron que no hubo diferencias estadisticamente significativas
entre las mediciones (Lambda de Wilks = 0.999, F (2, 66) = 0.039, p = 0.962).
Esta tendencia fue corroborada por los demas estadisticos multivariados (Traza

de Pillai, Hotelling, Raiz mayor de Roy), todos con valores no significativos (p >
.05).
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Estos hallazgos sugieren una estabilidad general en la percepcion de calidad de
vida del grupo, sin cambios clinicamente relevantes en el periodo observado.

Contrastes multivariados?®

Efecto Valor F h?; &2;?5 Gl del error Sig.

Traza de Pillai .001 0390 2.000 66.000 .962

St Lambda de Wilks 999 0390 2.000 66.000 .962
Traza de Hotelling .001 .039P 2.000 66.000 .962

Raiz mayor de Roy| .001 .039b 2.000 66.000 .962

a. Disefio: Interseccion
Disefio intra-sujetos: factor1
b. Estadistico exacto

Previo al analisis de varianza de medidas repetidas (ANOVA), se realiz la
prueba de esfericidad de Mauchly para verificar el cumplimiento del supuesto de
esfericidad entre las mediciones del FACT-H&N.

Los resultados indicaron que la esfericidad se cumple (W = 0.957, x? (2) = 2.885,

p = 0.236), lo cual valida el uso de los estadisticos convencionales del ANOVA
sin necesidad de aplicar correcciones por falta de esfericidad.

Prueba de esfericidad de Mauchly®

Medida: FACT
{ Chi- Epsilon®
Efecto intra- W de
i M cuadrado | gl Sig. |Greenhouse| Huynh- | Limite-
sujetos auchly ! v
aprox. Geisser Feldt inferior
factor1 957 2.885 2 .236 .959 .987 500

Contrasta la hipotesis nula de que la matriz de covarianza error de las variables dependientes
transformadas es proporcional a una matriz identidad.

a. Disefio: Interseccion
Disefio intra-sujetos: factor1

b. Puede usarse para corregir los grados de libertad en las pruebas de significacion promediadas.
Las pruebas corregidas se muestran en la tabla Pruebas de los efectos inter-sujetos.

Se realizaron las pruebas de efectos intra-sujetos para confirmar la existencia de
diferencias significativas entre los tres momentos de evaluacion del FACT-H&N.
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Los resultados mostraron que no existen diferencias estadisticamente
significativas (F (2, 134) = 0.043, p
correcciones Greenhouse-Geisser (F
0.043, p = 0.957).

0.958), con resultados similares bajo
0.043, p = 0.954) y Huynh-Feldt (F =

Estos hallazgos sugieren una estabilidad longitudinal en la percepcion de calidad
de vida del grupo, sin variaciones clinicas relevantes atribuibles al tratamiento
recibido durante el periodo evaluado.

Pruebas de efectos intra-sujetos.

Medida: FACT
Suma de
) 4 Media :
Origen cuadra|«|j|os tipo gl cuadritica F Sig.
Esfericidad asumida 5.559 2 2.779 .043 .958
factor1 Greenhouse-Geisser 5.659 1.918 2.898 .043 .954
Huynh-Feldt 5.559 1.973 2.817 .043 957
Limite-inferior 5.559 1.000 5.5659 .043 .837
Esfericidad asumida 8739.108 134 65.217
Error(factor1) Greenhouse-Geisser 8739.108 128.504 68.006
Huynh-Feldt 8739.108 132.207 66.102
Limite-inferior 8739.108 67.000 130.434

Se realizaron contrastes intra-sujetos para explorar patrones de cambio en los
puntajes del FACT-H&N entre los tres momentos de evaluacion.

El contraste lineal no mostré diferencia significativa (F (1, 67) = 0.079, p = 0.780),
descartando una trayectoria ascendente o descendente sostenida.

El contraste cuadratico tampoco resulto significativo (F (1, 67) = 0.003, p = 0.955),
lo cual sugiere que no hubo cambios relevantes ni en forma de curva ni
progresiva.

Pruebas de contrastes intra-sujetos

Medida: FACT
: Suma de ; :
Origen factor1 cuadrados tipo i al Media cuadratica F Sig.
factor1 Lineal 5.360 1 5.360 079 .780
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Cuadratico 199 1 199 .003 955
Error(factor1) Lineal 4571.140 67 68.226
Cuadratico 4167.968 67 62.208

Se evaluaron los efectos inter-sujetos mediante andlisis de varianza del promedio
de puntajes FACT-H&N.

El resultado mostr6 una diferencia estadisticamente significativa entre los
participantes (F(1, 67) = 4001.984, p < .001), lo que indica variabilidad sustancial
en la percepcion de calidad de vida individual.

Pruebas de los efectos inter-sujetos

Medida: FACT
Variable transformada: Promedio

; Suma de ; ) i
Origen cuadrados tipo Il gl Media cuadratica F Sig.
Interseccion 853729.456 1 8653729.456 4001.984 .000
Error 14292.877 67 213.327
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CAPITULO VIl
DISCUSION

La calidad de vida en pacientes con cancer de la via aerodigestiva superior
representa un componente importante en la evaluacion del éxito terapéutico. Si
bien la supervivencia contintia siendo el principal objetivo médico, el impacto del
tratamiento en la funcionalidad, la percepcion emocional y el bienestar general
del paciente ha ganado relevancia en los uUltimos afios. En este estudio, se
observd una mejoria significativa en los puntajes obtenidos mediante la escala
FACT-H&N posterior al tratamiento quirdrgico, con y sin terapia adyuvante, lo que
respalda la hipétesis alterna planteada: el tratamiento contribuye de manera
positiva a la percepcion de calidad de vida.

Los hallazgos reflejan un incremento en dimensiones relacionadas con el
bienestar fisico, emocional y funcional. Esta tendencia fue especialmente
evidente en pacientes que recibieron abordajes terapéuticos combinados, lo que
sugiere que el enfoque integral favorece el restablecimiento del equilibrio
biopsicosocial del paciente. No obstante, es importante subrayar que ciertas
limitaciones persistieron, tales como alteraciones en la alimentacion, dificultades
en la comunicacion verbal y sintomas residuales que afectan la interaccion social.
Estos resultados se relacionan con lo reportado por Sujith et al. (2023), quienes
identificaron adversidades funcionales frecuentes en pacientes postratamiento,
siendo las mas comunes el flujo salival alterado y la dificultad para comer.® A
pesar de estos efectos, se constataron mejoras parciales que enfatizan la utilidad
de las escalas especificas (como FACT-H&N o QOL-OC) para captar aspectos
clinicamente relevantes que muchas veces se diluyen en mediciones
generalistas.

Por otra parte, Martin Pérez et al. (2023) llevaron a cabo un metaanalisis sobre

la rehabilitacion fisica en pacientes con cancer de cabeza y cuello, revelando que,
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si bien el ejercicio mejora la funcionalidad muscular y reduce la fatiga, no se
observaron cambios significativos en la calidad de vida a través de las escalas
utilizadas.? Esta observacion, al contrastarse con los resultados, sugiere que la
percepcion subjetiva del bienestar puede depender de multiples factores, mas
alla del control sintomatico o funcional.

A este enfoque se suma el estudio multicéntrico de Wong et al. (2023), quien
documento el impacto negativo que produce la anosmia post-laringectomia en la
calidad de vida.'® Esta dimension sensorial, que no suele incluirse en las escalas
convencionales, representa un desafio clinico adicional, pues evidencia como
ciertas secuelas estructurales pueden limitar la experiencia positiva del paciente,
aun cuando el tratamiento haya cumplido con sus objetivos médicos.

Desde una perspectiva organizacional, Prgomet et al. (2022) resaltan el rol del
equipo multidisciplinario como factor clave en la recuperacién integral del
paciente oncologico de cabeza y cuello." Los resultados de este estudio se
alinean con esa vision, al demostrar mejores puntuaciones en aquellos pacientes
que recibieron tratamiento quirirgico complementado por terapia adyuvante,
seguimiento clinico y soporte nutricional y psicolgico, evidenciando que el
abordaje multidimensional no solo mejora parametros clinicos, sino también
indicadores de calidad de vida.

Finalmente, la investigacion de Saeidzadeh et al. (2021) introduce una dimension
conductual relevante: el autocuidado como estrategia adaptativa entre los
sobrevivientes de cancer. Los enfoques identificados, hacerse cargo, vivir con
ello y participar seglin sea necesario, revelan que la autogestién personal influye
directamente en la percepcion del bienestar.'? Esta perspectiva complementa los
hallazgos del presente estudio y plantea la necesidad de promover estrategias
individualizadas que empoderen al paciente en su propio proceso de
recuperacion.
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En conjunto, los resultados del presente estudio y su correlacion con la literatura
internacional permiten concluir que la calidad de vida en pacientes con cancer de
via aerodigestiva superior puede mejorar significativamente tras el tratamiento,
siempre y cuando se adopte un enfoque terapéutico integral y centrado en el
paciente. No obstante, persisten dimensiones que requieren atencion especifica,
como la funcion sensorial, el habla y la adaptacion psicosocial, lo que subraya la
importancia de disefiar intervenciones complementarias y protocolos de
seguimiento que trasciendan el objetivo terapéutico.
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CAPITULO VIlII
CONCLUSION

lLa evaluacion de la calidad de vida en pacientes con cancer de la via
aerodigestiva superior constituye un elemento fundamental en la valoracion
global del impacto terapéutico. Los resultados obtenidos mediante la escala
FACT-H&N evidencian una mejoria significativa posterior al tratamiento
quirargico, tanto con terapia adyuvante como sin ella, lo que confirma la hipotesis
de que la intervencion médica, bajo un enfoque integral, puede influir
positivamente en el bienestar del paciente.

Este estudio revela que, mas alla de las tasas de supervivencia, el abordaje
clinico debe contemplar la dimension subjetiva del paciente. Las mejoras en
aspectos funcionales, fisicos y emocionales registradas en esta cohorte destacan
la importancia de integrar instrumentos estandarizados como la FACT-H&N para

una evaluacion mas precisa del impacto psicosocial de la enfermedad y su
tratamiento.

No obstante, persisten areas criticas que limitan el alcance de esta mejoria, como
las alteraciones sensoriales, la dificultad para la adaptacion social y la necesidad
de estrategias de autocuidado individualizado. Estos hallazgos coinciden con la
literatura internacional, que subraya la relevancia de los equipos
multidisciplinarios, la rehabilitacion funcional y el acompafiamiento emocional en
el proceso de recuperacion.

En este contexto, el presente trabajo aporta evidencia relevante para orientar
practicas clinicas mas humanizadas y centradas en el paciente, proponiendo
como lineas futuras de investigacion la incorporaciobn de dimensiones
sensoriales, psicosociales y conductuales que completen el analisis de la calidad
de vida. Asimismo, se plantea la necesidad de disefiar protocolos de seguimiento
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prolongado que evalien de forma continua la experiencia del paciente y permitan
identificar intervenciones especificas para cada etapa del proceso terapéutico.

Asi, este estudio no solo confirma la efectividad del tratamiento desde una
perspectiva funcional, sino que también invita a reconsiderar el concepto de éxito
terapéutico bajo una mirada mas integral, sensible y centrada en las necesidades
reales de quienes viven esta enfermedad.
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CAPITULO IX
ANEXOS

Cuestionario FACT-H&N

FACT-H&N (4" Versién)

A continuacién encontrard una lista de afirmaciones que otras personas con su misma enfermedad
consideran importantes. Marque un solo niimero por linea para indicar la respuesta que

corresponde a los viltimos 7 dias.

ESTADO FiSICO GENERAL DE SALUD Nada  Un  Algo Mucho Muchf-

poco simo
G Me faltdenergia...nsmmmimmannainmmissas e 0 1 2 3 4
a2 N GOTMAUBCAY vavsvvsoimiusussssiyss bsrs v Ve ORA TR oS 0 1 2 3 4
ars Debido a mi estado fisico, tengo dificultad para atender
a las necesidades de mi familia .......o.oooooevieniniecinn, 0 1 2 3 4
oM TeNZO dOLOF v, 0 1 2 3 4
ans Me molestan los efectos secundarios del tratamiento ......... 0 1 2 3 4
are Meigiento enfermo(a) . unmimmnminmiimimarisimm 0 1 2 3 4
ar Tengo que pasar tiempo acostado(a) .........c.covvververvnerinnnn: 0 1 2 3 4
NTE R Nada  Un Algo  Mucho Muchi-
poco simo
ast Me siento cercano(a) a mis amistades.........ocovcvceereevvennnnn, 0 1 2 3 4
a2 Recibo apoyo emocional por parte de mi familia ............... 0 1 2 3 4
ass Recibo apoyo por parte de mis amistades ..........c...ccooevunnn 0 1 2 3 4
s Mi familia ha aceptado mi enfermedad...............ccoovvevneennn 0 1 2 3 4
Gss Estoy satisfecho(a) con la manera en que se comunica
mi familia acerca de mi enfermedad ..............cc.oocvvvvevennnenn, 0 1 2 3 4
ase Me siento cercano(a) a mi pareja (o a la persona que es
mi principal fuente de apoyo).......cc.ccvvievienieiiennieieennn, 0 1 2 3 4
a Sin importar su nivel actual de actividad sexual, conteste a la
siguiente pregunta. Si prefiere no contestarla, marque esta casilla
D Y continiie con la siguiente seccion.
as? Estoy satisfecho(a) con mi vida sexual ..............ccooevvvrnenn. 0 | 2 3 4
Spacisd (Usiversal) 19 Jare 2012
Copyright 1987, 1997 Poge tof 3
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FACT-H&N (4" Versién)

Marque un solo nitmero por linea para indicar la respuesta que corresponde a_los ultimos 7
dias.

ESTADO EMOCIONAL Nada  Un Algo  Mucho Muchi-
poco simo
art Me siento tHste s, 0 1 2 3 4
G2 Estoy satisfecho(a) de como me estoy enfrentando a mi
COIOTINOAB. .ovonransvenesssninonstsossssnssmisonssasinnerssisensysissssvisssvasminey 0 1 2 3 4
ak Estoy perdiendo las esperanzas en la lucha contra mi
enfermedad.......cussimnsmismsisissmsis 0 1 2 3 4
a4 Mo BIENtO: NOEVIOSO(R) vnsisinsnsmsassimssssaasesiammmssmases 0 1 2 3 4
ars Me PreoCuPaMONIE. uiivsinnsinsssaimimissisisssamsiimmm 0 1 2 3 4
ate Me preocupa que mi enfermedad empeore ... 0 1 2 3 4
AP AD D IEN Nada  Un Algo  Mucho Muchi-
PERSONAL pese o
an Puedo trabajar (incluya el trabajo en el hogar) ................... 0 1 2 3 4
ar Mi trabajo me satisface (incluya el trabajo en el hogar) ..... 0 1 2 3 4
ars Puedo disfitar de 18 Vida.isamsisnsisigin 0 1 2 3 4
Grs He aceptado mi enfermedad...........ciiiiisisisisiassosassuvasinsises 0 1 2 3 4
ars DU DICH iasivssisi i s s iinig 0 1 2 3 4
are Disfruto con mis pasatiempos de siempre.........oveevvien, 0 1 2 3 4
ar Estoy satisfecho(a) con mi calidad de vida actual............... 0 1 2 3 4

Spaanh (Uniyersal)

19 June 2012
Copyright 1987, 1997
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FACT-H&N (4" Version)

Marque un solo nitmero por linea para indicar la respuesta que corresponde a los wiltimos 7
dias.
OTRAS PREOCUPACIONES Nada  Un  Algo Mucho Muchi-
poco simo
e Puedo comer 10.qUe me GUSHA.......cmisssisssssississssssasss 0 1 2 3 4
e Tengo 1a Boca SECA ..ot 0 1 2 3 4
ey Tengo dificultad para respirar............cooeviviericeeeriiieninnenn: 0 1 2 3 4
i Mi voz sigue siendo 1a misma..........c.cooovieeiiniinisenenn, 0 1 2 3 4
b Puedo comer cuanto qUICTa ........covrivevereeecereenesisenn, 0 | 2 3 4
"1 Estoy descontento(a) con la manera en que lucen mi
Care Y MU0 uwsmrmsssnmsss sy 0 1 2 3 4
" | Puedo tragar normalmente y sin dificultad ............cco.ce..... 0 1 2 3 4
"1 Fumo cigarros, cigarrillos (u otros productos derivados
el tADACO) .o 0 1 2 3 4
i Tomo bebidas alcohdlicas (cerveza, vino, €1€.) ..ovvvvnn.... 0 | 2 3 4
iy Puedo comunicarme con 10s demas ..........c.ocevvevirnrennn, 0 1 2 3 4
"1 Puedo comer comidas SOHAAS .............covrrrreeiresirenrienennn. 0 1 2 3 4
"1 Tengo dolor en la boca, garganta o en el cuello.................. 0 1 2 3 4

Spanish (Univ ersal)

19 Juee 2012
Copyright 1987, 1997

Page 3ot}
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FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

UNIVERSIDADAUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO/ Servicio de Otorrinolaringologia

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Evaluacion de la calidad de vida en pacientes con cancer de via aerodigestiva superior del
hospital universitario

Nombre del investigador principal: Dr. med. José Luis Trevifio Gonzélez
Servicio/Departamento: Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello
Teléfono de contacto: 8661636631

Persona de contacto: Diana Nohemi Almendéariz Ramos

Versién de documento: Version 3.0

Fecha de documento: 07 de abril 2025

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacién. Este documento contiene informacién importante acerca del

propésito del estudio, lo que Usted har si decide participar, y la forma en que nos gustarfa utilizar su informacién personal y la de su
salud.

Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del estudio que le explique cualquier
palabra o informacién que no le quede clara.

1. yCUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

Evaluar la calidad de vida en pacientes mexicanos con céncer de via aerodigestiva superior antes y después de haber recibido

tratamiento médico y/o quirirgico mediante una encuesta especifica para este tipo de enfermedad oncolégica.
2.- 4 CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN ESTE ESTUDIO?

La duracién del estudio serd desde julio 2024 a diciembre 2025. En este estudio se incluird un total de 65 pacientes

Edificio Barragan, 1° Piso

Av. Francisco |. Madero Pte. sin y Av. Gonzalitos

Col. Mitras Centro, Monterrey, N.L,, México, C.P. 64460
Tel. (81) 834736 15,83 3329 17

Conm. 8389-1111 Ext. 3174 y 2267

Formato de Consentimiento Informado V 3.0
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3.-,CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA MI PARTICIPACION?

Cualquier sexo, tener igual o mas de 18 afios, ser paciente que acuda a la consulta de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y
Cuello del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzélez”, ser paciente con diagnéstico por biopsia de cancer de cabeza y
cuello.

No podrdn participar pacientes con otro tipo de céncer fuera de cabeza y cuello, personas que rechacen responder los
cuestionarios de calidad de vida, paciente con sospecha de cancer de cabeza y cuello sin diagnéstico confirmado mediante biopsia,
pacientes en quienes no se incluya tratamiento médico y/o quirtrgico, pacientes menores de edad.

4.- 4CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

En este estudio usted no recibird algin tratamiento, solo se evaluar la calidad de vida antes y posterior al tratamiento oncolégico
establecido por su médico especialista, por lo que se pide continue con su tratamiento habitual.

5.- 4CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?
Ninguno, se realizard una aplicacién de una encuesta que debe llenar por escrito.
6.- LQUE VA A HACER S| USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Contestar una encuesta de calidad de vida en donde se incluyen diferentes apartados que evaltan estado fisico general de salud,
ambiente familiar y social, estado emocional, capacidad de funcionamiento personal, asi como otras preocupaciones diversas. A cada
pregunta se asignard una puntuacién del 0 al 4 dependiendo a lo que usted considere.

7.- LCUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

Esta encuesta contiene un apartado de estado emocional en el que pudiera haber sentido de vulnerabilidad en el paciente por lo cual
se pide llenar este consentimiento informado previo a su llenado.

8.- ;CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

Conocer la variacion de la calidad de vida en nuestros pacientes oncoldgicos tratados por nuestro servicio de otorrinolaringologia y
compararlo entre los diferentes tipos de céncer de cabeza y cuello para poder tomarlo como referencia para futuras decisiones. Que
los pacientes puedan conocer cémo podria cambiar su calidad de vida dependiendo de su diagnéstico, etapa clinica, sitio tumoral.
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9.- JQUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES PARA USTED?

En este estudio solo se realizard la aplicacién de una sola encuesta.

10.- 4 SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

No habra costos para usted por participar en este estudio

11.- . SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE TRANSPORTACION?

La encuesta se aplicard en la cita que tenga asignada para su seguimiento habitual en nuestra consulta, no se brindard compensacién
econdmica para gastos de transportacién.

12.- ,RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Usted no recibird ninglin pago por la participacién en este estudio ni compensacién para gastos de transportacién, ya que su
participacion ocurrird el dia que tenga asignada su consulta habitual.

13.- ¢ SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES?
En este estudio de investigacion no se almacenardn muestras de sangre o tejido, ya que solo se requiere el llenado de una encuesta
14.- L QUE DEBE HACER SI LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted sufre una lesién o enfermedad durante su participacién en el estudio, debe informérselo inmediatamente al médico del
estudio para que le diga a que Institucién de salud debe acudir para buscar tratamiento, en caso de que sea una emergencia buscar

tratamiento a través de su médico de cabecera o centro de atencion médica de eleccion.

Los gastos que genere dicha lesion o enfermedad sélo le serdn pagados si el médico del estudio ha decidido que la lesién / enfermedad
estd directamente relacionada con los procedimientos del estudio, y no es el resultado de una condicién pre-existente de la progresiéon

normal de su enfermedad, o porque no se han seguido las indicaciones que el médico de estudio ha recomendado.
15.- ;CUALES SON S8US DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la decisién de continuar o no su
participacién en el estudio.
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Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la decisién de continuar o no su

participacion en el estudio. Usted es libre de terminar su participacién en este estudio en cualquier momento.,
16.- PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacién es estrictamente voluntaria, Si desea suspender su participacién, puede hacerlo con libertad en cualquier momento.
Si elige no participar o retirarse del estudio, su atencién médica presente y/o futura no se vera afectada y no incurriré en sanciones ni
perderd los beneficios a los que usted tendrfa derecho de algin otro modo.

Su participacién también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su consentimiento, por cualquiera de las
siguientes circunstancias:

* Que el estudio haya sido cancelado.

* Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

* Que necesita algin procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.

* Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias problemas en su salud.

Si Usted decide retirarse de este estudio, deberd realizar lo siguiente:

* Notificar a su médico tratante del estudio
© Deberd de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si su participacion en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el médico continuara con seguimientos

clinicos. Ademds, su informacion médica recabada hasta ese momento podra ser utilizada para fines de la investigacion.

17.- ,COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA INFORMACION DE SU EXPEDIENTE
cLINICO?

Si acepta participar en la investigacién, el médico del estudio recabard y registrard informacién personal confidencial acerca de su salud
y de su tratamiento. Esta informacién no contendrd su nombre completo ni su domicilio, pero podra contener otra informacién acerca
de Usted, tal como iniciales y su fecha de nacimiento. Toda esta informacién tiene como finalidad garantizar la integridad cientifica de
la investigacién. Su nombre no serd conocido fuera de la Institucién al menos que lo requiera nuestra Ley.
Edifico Barragan, 1° Piso
Av. Francisco |. Madero Ple. sin y Av. Gonzalitos
Col. Mitras Centro, Monterrey, N.L., México, C.P. 64460
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Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo con la Ley Federal de Proteccién de datos Personales
en Posicién de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso, correccién y oposicién de su informacién personal. La solicitud serd
procesada de acuerdo con las regulaciones de proteccién de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacién no podré estar disponible

hasta que el estudio sea completado, esto con la finalidad de proteger la integridad del Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador serdn los responsables de salvaguardar la informacién de
acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.

La informacién personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra procesarse o transferirse a terceros en otros paises
para fines de investigacion y de reportes de seguridad, incluyendo agencias reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA a través de la
COFEPRIS), asi como al Comité de Etica en Investigacion y al Comité de Investigacion de nuestra Institucién.

Para los propdsitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el Comité de Etica en Investigacién y/o el
Comité de Investigacién de nuestra Institucién, podrén inspeccionar su expediente clinico, incluso los datos que fueron recabados

antes del inicio de su participacion, los cuales pueden incluir su nombre, domicilio u otra informacién personal.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo su expediente clinico. La razén de esto
es asegurar que el estudio se estd llevando a cabo apropiadamente con la finalidad de salvaguardar sus derechos como sujeto en

investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacion podrdn presentarse en reuniones o en publicaciones.

La informacién recabada durante este estudio seré recopilada en bases de datos del investigador, los cuales podran ser usados en

otros estudios en el futuro. Estos datos no incluirdn informacién médica personal confidencial. Se mantendra el anonimato.
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Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacién acerca de su estado de salud y tratamiento
identificado en esta forma de consentimiento. No perderéd ninguno de sus derechos legales como sujeto de investigacion. Si hay

cambios en el uso de su informacién, su médico le informara.
18.- SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION, ¢ A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacién de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario podra contactar al Dr. Oscar de la Garza Castro, Presidente del Comité de Ftica en Investigacion de nuestra Instituciéon o

al Lic. Jaime Ivén Aponte Vazquez en caso de tener dudas en relacién a sus derechos como paciente.
Comité de Etica en Investigacién del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzélez”,

Av. Francisco I. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Le6n México.

CP 64460

Teléfonos: 8183294050 ext. 2870 a 2874

Correo electronico: investigacionclinica@meduanl.com
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RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

Mi participacién es completamente voluntaria.
Confirmo que he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del estudio.
Confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer preguntas y que se me ha

dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacién. Sé con quién debo comunicarme si tengo mas
preguntas.

Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas serdn revisadas cuando sea pertinente por el Comité de
Etica en Investigacion o cualquier otra autoridad regulatoria para proteger mi participacién en el estudio.

Acepto que mis datos personales se archiven bajo cdigos que permitan mi identificacién.

Entiendo que para fines de este estudio no se haré uso de ninguin tipo de material biolégico.

Acepto que mi médico general sea informado de mi participacién en este estudio.

Acepto que la informacién acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen o procedimiento pueden
ser incluidos en mi expediente clinico.

Confirmo que se me ha entregado un duplicado de este documento de consentimiento firmado.

Nombre del Sujeto de Investigacion Firma

Fecha

Edificio Barragan, 1° Piso

Av. Francisco |. Madero Ple. sin y Av. Gonzalitos
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PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma

Direccion

Fecha Relacion con el Sujeto de Investigacion
SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo Firma

Direccion

Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacion

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He lo rior y he acl las dudas. A mi mas leal saber y entender, el sujeto esta proporci do su consentimk
una manera informada, y éVella posee ol derecho legal y la idad mental suficiente para otorgar este consentimiento,
Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha

n

(oucacon o)

{

<
aINE
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