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2. RESUMEN

En Perd, el cancer es la segunda causa de muerte y el tumor de Wilms, en el 2024,
fue reportado como el tercer tumor sélido méas frecuente, es un cancer renal que
afecta principalmente a nifilos menores de cinco afios. Los pacientes reciben
tratamiento con cirugia, quimioterapia y, en algunos casos, radioterapia, siguiendo
protocolos internacionales. Aunque las tasas de supervivencia han mejorado
significativamente, los efectos secundarios del tratamiento tienen un impacto
considerable en la calidad de vida, como trastornos musculo esqueléticos,
infertilidad, disfuncién renal, alteraciones del crecimiento y afectacion psicosocial.
Objetivo: Evaluar la calidad de vida es fundamental para comprender el impacto
real del tratamiento mas alld de la supervivencia, permitiendo disefiar
intervenciones de seguimiento integral que respondan a las necesidades fisicas,
emocionales y sociales de los nifilos sobrevivientes. Disefio: Este estudio
cuantitativo, observacional, descriptivo, transversal, retrospectivo. Poblacién:
Pacientes pediatricos de 13 — 17 afios sobrevivientes de 5 afios de Tumor de Wilms
atendidos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).
Procedimiento y técnica: recopilando informacion de historias clinicas y
aplicando el cuestionario PedsQL 3.0 junto con los Criterios de Terminologia
Comun para Eventos Adversos (CTCAE) version 4.03. Andlisis de datos: Los
datos seran procesados en SPSS, con estadisticas descriptivas y pruebas de
asociacion para comprender mejor los factores que influyen en la calidad de vida

de estos ninos.

Palabras claves: Tumor de Wilms, Calidad de vida, Radioterapia abdominal total.



3. INTRODUCCION

En el Perd, el cancer ocupa el segundo lugar como causa de muerte, solo por detrds
de las enfermedades cardiovasculares. (1,2) Globocan en el 2022 registré 72,827
nuevos casos de cancer en Perl y 35,934 fallecimientos. (3) Para el 2025, se
proyecta un aumento de casos nuevos, alcanzando los 73,100, y la mortalidad se
estima que disminuira a 35,800 decesos. (4) Segun la OMS, cada afio se detectan
en América Latina y el Caribe unos 29 000 casos de cancer pediatrico, con cerca de
10 000 muertes; en paises desarrollados, gracias a la deteccion tempranay cobertura
médica, la tasa de curacion alcanza el 80 %; en los paises en desarrollo, apenas llega
al 20 %, lo que acarrea un elevado numero de afios de vida perdidos, mayores
desigualdades y una carga econémica significativa para las familias. (5) En el 2024,
el INSN registrd 110 cirugias por tumores solidos y 53 casos nuevos de leucemia.
La leucemia fue el cancer pediatrico mas frecuente, seguida por tumores soélidos del
sistema nervioso central, renales (incluido el tumor de Wilms), hepaticos, tiroideos

y pancreéticos. (6)

El tumor de Wilms es la neoplasia renal mas comun en lactantes y nifios; a nivel
mundial, su incidencia es de 8,2 casos por cada millon de nifios menores de 15 afos,
0 1 caso por cada 10,000 lactantes. (7) Entre el 5% y el 7% de los casos son
unilaterales, mientras que entre el 5% y el 10% son bilaterales. En las
presentaciones unilaterales, la proporcion entre varones y mujeres es cercana a
0,92:1, pero en los casos bilaterales existe un predominio del sexo femenino. La
edad promedio al momento del diagnostico es de 44 meses en los casos unilaterales
y de 31 meses en los bilaterales. (8,9) Suele asociarse a mutaciones del gen supresor

WT1 (11p) y, en un 10 %, al gen WT2. Puede aparecer de forma esporadica o



hereditaria, vinculado en un 10 % de los casos a sindromes como WAGR, el

sindrome de Denys-Drash, y el sindrome Beckwith-Wiedemann. (10, 11)

Es una neoplasia embrionaria maligna originada por una proliferacion anormal del
blastema metanéfrico primitivo, sin una adecuada diferenciacion hacia estructuras
renales maduras. La forma més comun es la de histologia favorable, presente en el
87 % de los casos, con un patrén trifdsico compuesto por células blastemales,
estromales y epiteliales, aunque también existen formas bi- y monofasicas. El
hallazgo histologico mas relevante es la anaplasia, presente en aproximadamente el
8 % de los casos, vinculada a mal prondstico, mutaciones en el gen TP53, mayor

edad al diagnéstico y mayor frecuencia en pacientes de raza negra. (12)

Clinicamente, la mayoria de los nifios presentan una masa abdominal indolora; sin
embargo, algunos pueden experimentar dolor, vémitos, anorexia 0 malestar general.
La hipertension esta presente en el 25% de los casos, y entre el 13% y 28% muestran
anomalias congenitas, especialmente en los casos bilaterales. Hasta un 30%
presenta hematuria, y menos del 10% coagulopatias. (12) La principal via de

metastasis es pulmonar, seguida por ganglios linfaticos y el higado. (11)

El diagndstico de tumor de Wilms se confirma mediante analisis histopatoldgico de
la biopsia o la pieza quirurgica, previa valoracion de la extension tumoral con
estudios por imagenes. Se utiliza radiografia de torax para detectar metastasis
pulmonares y tomografia computarizada abdominal o resonancia magnética para

precisar el diagndstico y orientar el tratamiento. (11,13)

La mayoria de los nifios reciben tratamiento en el marco de protocolos clinicos

estandarizados, ajustados segun la etapa clinica, caracteristicas histoldgicas y



hallazgos moleculares. Existen dos enfoques principales: el del Children’s
Oncology Group (COG), que prioriza la cirugia inicial para un diagndstico preciso
y evitar quimioterapia innecesaria; y el de la International Society of Paediatric
Oncology (SIOP), que indica quimioterapia preoperatoria para reducir el tamafio
tumoral y el riesgo de diseminacion, considerando la respuesta al tratamiento como

factor para ajustar la intensidad terapéutica. (13)

Actualmente, entre el 70% y 75% pueden ser tratados sin radioterapia, y esta cifra
asciende hasta el 80-85% en casos sin metéstasis. Cuando se utiliza la irradiacion,
esta ayuda a mantener las recaidas abdominales entre el 0 - 4% en tumores con
histologia favorable. Sin embargo, retrasar su inicio més alld de los 10 dias
postoperatorios puede aumentar el riesgo de recurrencia abdominal, aunque no

todos los estudios coinciden en este punto. (14)

Los campos de radioterapia loco regional incluyen el lecho tumoral, que abarca
tanto el rifion como cualquier extensién tumoral observada antes de la cirugia. La
planificacion se basa en los hallazgos quirargicos e imagenes diagnosticas. (14) En
casos de rotura tumoral, implantes peritoneales extensos o enfermedad
intraabdominal diseminada, se indica irradiacion de toda la cavidad abdominal.
Para estos casos, se administra una dosis total de 10.5 Gy en fracciones de 1.5 Gy,
cubriendo desde la cupula diafragmatica hasta el diafragma pélvico dentro del

volumen clinico objetivo. (15)

La toxicidad hematologica durante el tratamiento del tumor de Wilms varia
ampliamente segun la terapéutica, afectando entre el 6% y el 64% de los pacientes

durante un ciclo de seis semanas. Complicaciones como toxicidad severa e



infecciones contribuyen a aproximadamente el 15% de las muertes pediatricas, con
una mortalidad relacionada directamente al tratamiento cercano al 1%. En
seguimientos a largo plazo, se observé que los pacientes que recibieron radioterapia
presentan con mayor frecuencia escoliosis y alteraciones musculo esqueléticas en
comparacion con quienes no fueron irradiados. Un estudio realizado por la
Universidad de Helsinki evidencié que 21 de 24 pacientes tratados (88%)

desarrollaron escoliosis, siendo la mayoria de ellos expuestos a radiacion. (13)

Después de una nefrectomia unilateral durante la infancia, el rifién restante suele
compensar funcionalmente, logrando que la tasa de filtracion glomerular y el flujo
plasmatico renal efectivo alcance alrededor del 90% del valor normal para la edad.
Sin embargo, cuando se combina la quimioterapia con radioterapia, esta funcion

renal disminuye, situandose en aproximadamente el 73% del valor esperado. (13)

La exposicion a radiacion también incrementa el riesgo de complicaciones en
embarazos futuros, incluyendo parto prematuro, mal posiciéon fetal, duracién
gestacional reducida y bajo peso al nacer. Este riesgo es mayor en pacientes que

recibieron irradiacion en campos abdomino-pélvicos o con dosis elevadas. (13)

En conjunto, el tumor de Wilms se caracteriza por su agresividad, rapido
crecimiento y propensién a generar metastasis tempranas. Esto conlleva
tratamientos prolongados, revisiones frecuentes y procedimientos invasivos, que
afectan no solo la salud fisica del nifio, sino también su desarrollo psicolégico,

cognitivo y emocional, en etapas cruciales de crecimiento y maduracion.

Silvente Bernal et al. realizaron un estudio retrospectivo en 50 pacientes con Tumor

de Wilms diagnosticados entre 1977 y 2023, con una edad promedio de 3.6 afios al



diagnostico, tratados bajo el protocolo COG. El 90 % recibié quimioterapia
neoadyuvante con actinomicina D y vincristina, y en algunos casos se afiadio
antraciclina; el 84 % fue sometido a nefrectomia total unilateral y el 34 % recibid
radioterapia adyuvante. Los efectos secundarios méas frecuentes incluyeron
alteraciones renales (46 %), dérmicas (36 %), musculo esqueléticas y endocrinas
(26 %) y cardiovasculares (23 %). Ademéas, el 21% presentd sintomas
psicosociales, siendo la ansiedad y la depresion los mas comunes (14 %), junto con

casos de trastorno alimentario y deterioro emocional y escolar. (16)

Asi mismo, Foster et al. realizaron un estudio retrospectivo comparativo en
adolescentes sobrevivientes de Tumor de Wilms tratados entre 1970 y 1999, con al
menos cinco afos de supervivencia, comparandolos con sus hermanos sanos. Los
resultados mostraron que los sobrevivientes presentaban un mayor uso de
medicacion psicoactiva (9.4% vs. 5.1%) y una mayor necesidad de servicios de
educacion especial (25.5% vs. 12.6%), siendo esta Gltima significativamente
asociada a la exposicion previa a radioterapia abdominal y toracica. Aunque no se
observaron diferencias significativas en problemas emocionales generales, los
pacientes mostraron mayores dificultades en la interaccion social (14.5% vs. 7.8%).
Ademas, se encontré que las condiciones cardiovasculares moderadas o graves
incrementaban el riesgo de trastornos como ansiedad, depresion, déficit de atencion
y conductas oposicionistas, mientras que la exposicion a radioterapia fuera del
abdomen o térax se relaciond con mayor presencia de conductas obstinadas. Estos
hallazgos subrayan el impacto negativo que puede tener la radioterapia en la salud
fisica, cognitiva y psicosocial de los adolescentes sobrevivientes, afectando su

calidad de vida a largo plazo. (17)



Por su parte, Weil et al. evaluaron la morbilidad y mortalidad a largo plazo en
sobrevivientes de Tumor de Wilms unilateral no sindrémico, tratados entre 1970 y
1999, con al menos cinco afios de supervivencia. Encontraron una mayor
mortalidad general y especialmente por causas relacionadas con la salud. Los
pacientes tratados solo con actinomicina D y vincristina mostraron riesgos minimos
de condiciones cronicas, pero presentaron mayor susceptibilidad a obstruccion
intestinal e insuficiencia renal. Ademas, la exposicién a radioterapia a largo plazo
se asocid con un incremento en el riesgo de desarrollar nuevos tumores malignos,
insuficiencia cardiaca, problemas intestinales severos y fallo ovérico prematuro,
siendo esta relacion dosis-dependiente. Especificamente, una dosis superior a 20
Gy en radioterapia de flanco elevo el riesgo de obstruccion intestinal, mientras que
dosis iguales o inferiores a 20 Gy no mostraron asociacion con efectos

cardiovasculares o neoplasias posteriores. (18)

Los tratamientos oncolOgicos ya sea quimioterapia, cirugia o radioterapia, producen
efectos secundarios, los cuales, de acuerdo con el tiempo, pueden ser agudos o
tardios. Sin embargo, en poblacién pediatrica, a parte de los efectos fisicos que
conllevan estos tratamientos también puede afectar de forma significativa a sus
habilidades funcionales, pudiendo limitar la capacidad para desarrollar sus
actividades de la vida diaria, lo que puede desatar problemas de salud mental, como
ansiedad y depresion, viéndose afectado la adherencia al tratamiento implicando el

rechazo del cuidado médico, deteriorando su calidad de vida. (19)

La calidad de vida es un concepto que engloba como las personas perciben su
bienestar fisico, emocional y social. Comprende dimensiones como la felicidad, el

grado de satisfaccion individual, el crecimiento personal, el disfrute y la salud en



general. (19 - 21) Para estimar la calidad de vida se utilizan diversas herramientas
estandarizadas que permiten identificar areas de mejora especificas. Entre ellas
destacan el ECVNO de Expdsito, asi como los cuestionarios de Varni: POQOLS y
PedsQL Cancer Module 3.0, el cual consta de 27 items que valoran dolor, nduseas,
ansiedad ante la terapia, preocupaciones, aspecto fisico, dificultades cognitivas y

problemas de comunicacion. (22)

Desde el &mbito clinico, la salud del paciente se valora segun su interaccion con la
enfermedad y las secuelas del tratamiento, con el objetivo de mantener una calidad
de vida Optima mediante diagnostico precoz e intervencion adecuada. El impacto
del cancer se extiende al ndcleo familiar, y el aumento de la supervivencia conlleva
mas secuelas fisicas o enfermedades cronicas. Por ello, evaluar la calidad de vida,
tanto individual como colectiva, es esencial, especialmente en poblaciones
vulnerables. (23,24) La calidad de vida, entendida como un concepto
multidimensional, incluye factores como el estilo de vida, el entorno escolar, el
acceso a la vivienda, el empleo y la situacion econémica. A su vez, esta percepcion
puede variar segun la experiencia individual, el grupo social y el contexto en el que
se vive. En Gltima instancia, se entiende como una sensacion general de plenitud y

bienestar, determinada por percepciones personales y subjetivas. (20)

El estudio se centra en la importancia de evaluar la calidad de vida en oncologia
pediatrica, examinando cémo el tratamiento afecta a los nifios en sus dimensiones
fisica, emocional y social. Aunque no propone intervenciones inmediatas, su
objetivo es describir la realidad actual y generar datos que sirvan de base para
investigaciones futuras dedicadas a disefiar estrategias especificas que mejoren el

bienestar y las condiciones de vida de estos pacientes. En ese sentido, se plantea la
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siguiente pregunta de investigacion: ¢;Como la calidad de vida en poblacion
pediatrica (13 — 17 afios) sobreviviente de 5 afios de Tumor de Wilms se ve afectada
después de haber recibido tratamiento combinado con radioterapia a campo
abdominal total, en el Instituto Nacional De Enfermedades Neoplésicas (INEN) en

el periodo de 2015 - 2019?
4. OBJETIVOS
4.1 Objetivo general

Evaluar el impacto de la calidad de vida en la poblacion pediatrica (13 — 17 afios)
con diagnéstico de Tumor de Wilms que hace 5 afios hayan recibido tratamiento
combinado con radioterapia a campo abdominal total, en el Instituto Nacional de

Enfermedades, en el periodo de 2015 - 2019.
4.2 Objetivos especificos

Evaluar el impacto de la calidad de vida en la poblacion pediatrica (13 — 17 afios)
con diagnastico de Tumor de Wilms que hace 5 afios hayan recibido tratamiento
combinado con radioterapia a campo abdominal total, en el Instituto Nacional de
Enfermedades, en el periodo de 2015 - 2019, de acuerdo con variables

sociodemogréficas de la muestra a elegir.

Evaluar el impacto de la calidad de vida en la poblacion pediatrica (13 — 17 afios)
con diagnostico de Tumor de Wilms que hace 5 afios hayan recibido tratamiento
combinado con radioterapia a campo abdominal total, en el Instituto Nacional de
Enfermedades, en el periodo de 2015 - 2019, de acuerdo con efectos secundarios

ya sea de forma aguda y tardia post tratamiento.
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e Evaluar el impacto de la calidad de vida en la poblacién pediatrica (13 — 17 afios)
con diagnostico de Tumor de Wilms que hace 5 afos hayan recibido tratamiento
combinado con radioterapia a campo abdominal total, en el Instituto Nacional de
Enfermedades, en el periodo de 2015 - 2019, con respecto a las emociones
presentadas ante algun procedimiento y tratamiento, y desacuerdo con la apariencia

fisica percibida por el mismo paciente.

5. MATERIAL Y METODO
5.1 Disefo de estudio

El disefio del presente estudio es de caracter cuantitativo, observacional y

descriptivo, de corte transversal retrospectivo.

5.2 Poblacién de estudio
5.2.1 Criterios de elegibilidad

5.2.1.1 Criterios de inclusion

e Pacientes pediatricos de 13 - 17 afios al momento de aplicar la evaluacion.

e Pacientes pediatricos con diagnoéstico histopatoldgico confirmado.

e Pacientes pediatricos que hayan sobrevivido al menos 5 afios posteriores al
tratamiento oncoldgico.

e Pacientes pediatricos que hayan recibido tratamiento multimodal con cirugia,
quimioterapia y radioterapia a campo abdominal total en el INEN del 2015 al 2019.

e Pacientes pediatricos con historia clinica completa y accesible en el archivo

institucional del INEN, y que hayan acudido a controles de seguimiento oncoldgico.
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Firma de consentimiento informado por parte de los padres o tutores legales, y

asentimiento por parte del menor, segin normas éticas vigentes.

5.2.1.2 Criterios de exclusion

Paciente pediatrico con recurrencia o progresion de enfermedad tras tratamiento
oncoldgico.
Paciente pediatrico que haya recibido tratamiento con radioterapia externa que no

sea a campo abdominal total.

Paciente pediatrico con presencia de comorbilidades crénicas que puedan afectar

su calidad de vida.

Paciente pediatrico en mal estado general de salud al momento de la evaluacion.

Paciente pediatrico con otro diagnostico oncolégico.

Paciente pediatrico con pérdida de seguimiento clinico en los Gltimos 2 afios, lo que

imposibilita una evaluacion oncoldgica actual y objetiva de su calidad de vida.

Paciente pediatrico con historia clinica con datos incompletos segin los

requerimientos del presente estudio.

Paciente pediatrico sin autorizacion de realizar el estudio, evidencidndose por firma

de revocatoria en consentimiento y asentimiento informado.

5.3 Muestra de estudio

Para el presente estudio se realizara un muestreo censal, se incluira la totalidad de
pacientes pediatricos diagnosticados con Tumor de Wilms que recibieron

radioterapia abdominal total en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
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durante el periodo 2015-2019. El nimero definitivo sera confirmando mediante

consulta al registro institucional previo al inicio del anélisis.

5.4 Variables y Operacionalizacion de variables (Anexo 1)

Dependiente: Edad al diagnéstico y a la evaluacion, género, estadio clinico,
tratamiento recibido.
Independiente: Efectos secundarios, aspecto psicolégico, fisico, cognitivo,

comunicacion.
5.5 Procedimiento de recoleccion de datos

Con la aprobacion de la Universidad Cayetano Heredia y el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas, se solicitara al area de informatica la lista de pacientes
pediatricos con diagnostico de Tumor de Wilms. A partir del sistema interno (sis
INEN), se evaluara la informacion en base a su historia clinica digital, y con ello,
se llenara la ficha de recoleccion de datos (Anexo 2), de acuerdo con los criterios
de inclusion, detallando los efectos secundarios mediante el CTCAE v4.03.25. Asi
mismo, se verificara la proxima consulta del paciente, durante ese encuentro, se
informara al menor y a su familiar sobre los objetivos del estudio y, si ambos
aceptan, firmaran el consentimiento y asentimiento informado. Posterior a ello, se

aplicara la encuesta PedsQL 3.0 Cancer Module.

El Inventario de Calidad de Vida Pediatrico (PedsQL) de Varni (2004) y su mddulo
especifico para cancer (PedsQL Cancer Module) han sido ampliamente aplicados
en distintos paises y poblaciones, mostrando una solida validez y confiabilidad
psicométrica. (25) Este mddulo esta compuesto por 27 items distribuidos en 8

dimensiones: dolor y malestar (2 items), nauseas (5), procedimientos médicos (3),
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ansiedad por el tratamiento (3), preocupacion (3), aspecto fisico (3), comunicacion
(3) y funcionamiento cognitivo (5). Cada item se evalla en una escala tipo Likert
de 5 puntos y luego se recodifica a una escala de 0 a 100, donde puntuaciones méas
altas reflejan mejor calidad de vida. Para garantizar la validez cultural del
instrumento, se llevé a cabo un proceso de validacion transcultural que incluyo
traduccidn directa e inversa, revision por expertos, entrevistas cognitivas y analisis
psicométrico de confiabilidad y estructura factorial, asegurando asi su equivalencia

semantica y pertinencia cultural. (25)

5.6 Aspectos éticos

El estudio obtendra la aprobacion del comité de ética de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia y del INEN. Se ha elaborado consentimiento y asentimiento
informado (Anexo 4). Se informara a cada padre o tutor del menor acerca del
propésito y alcance del estudio, haciendo énfasis en que la encuesta sera anénima
y que, una vez se analicen los datos, los cuestionarios seran descartados. Una vez
dada la explicacion, el familiar y el paciente pediatrico firmaran la documentacién
respectiva y empezaran a llenar la encuesta brindada. Cabe resaltar que, en
cualquier momento, si ya no desean continuar con el presente proyecto, podrian

hacerlo, firmando la revocatoria de este.

5.7 Plan de Andlisis

Se creard la base de datos en SPSS tras realizar un control de calidad de los datos
para asegurar su correcta codificacion y registro. Al ser un estudio descriptivo
observacional, utilizaremos medidas de tendencia central, frecuencias y porcentajes

para analizar variables sociodemogréficas (edad, sexo, nivel educativo) y clinico-de
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10.

calidad de vida (dolor, malestar, nauseas, ansiedad, imagen corporal, funcién
cognitiva y comunicacion). Para evaluar la relacion entre los determinantes
sociodemogréficos y la calidad de vida aplicaremos la prueba Chi-cuadrado de
Pearson. Los resultados se presentaran en tablas de frecuencias simples y de

contingencia, asi como en graficos de barras y de sectores.
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7.2 Cronograma

Actividades Julio Agosto Setiembre Octubre Noviembre Diciembre
2025 2025 2025 2025 2025 2025
Presentacion y X X
aprobacion de
protocolo a comité
Recoleccion de datos X X
Elaboracién de base X X
de datos
Analisis e X X
interpretacion
Elaboracion de X
informe final
8. ANEXOS
Anexo 1:
Tabla de operacionalizacion de variables
Nombre de la S . Tipo por su . Escalade | Valores de las -
variable Definicion operacional naturaleza Indicador medicion categorias Codificador
Estado organico y
i isti o . . Femenin
Sexo funcional que d|st|r_1gue Cualitativa No tiene Nominal eme .0 0
entre varones y mujeres Masculino 1
registrado en la encuesta.
Afos  cumplidos  del
Edad actual nacimiento hasta la fec_ha Cuantl_tauva No tiene Razon | ....... afios
de la evaluacion continua
registrados en la encuesta.
Edad del Afos cumplldos. has,ta_ la Cuantitativa . , -
o fecha del diagnostico - No tiene Razon | ....... afios
diagnostico . continua
registrado en la encuesta
- ., | 1
Estadio clinico Caracteristicas de I_a lesion I 5
q tumoral establecida en o . .
ela . L Cualitativa No tiene Ordinal i 3
estadio clinico de acuerdo
enfermedad v 4
con COG o SIOP. v 5
Tratamiento Paciente ha recibido
. tratamiento de I . . Si 0
sistémico L . . Cualitativa No tiene Nominal
neoadyuvante q_tjlm[oterapla previo a No 1
cirugia.
Tratamiento Tipo de intervencion
S quirdrgica de acuerdo con | Cualitativa | No tiene Nominal | .................
quirdrgico I
estadio clinico.
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Tratamiento Paciente  ha  recibido
NN tratamiento de I . . Si 0
sistemico - . . Cualitativa | No tiene Nominal
advuvante guimioterapia posterior a No 1
y cirugia.
Tratamiento Esquema de tratamiento de
de radioterapia radioterapia a campo | Cualitativa | No tiene Nominal | ............
P18 | abdominal total.
PedsQl Nunca 0
Cancer .
Clinicade la | -Dolor y molestia Cualitativa | Module 3.0 . Casi nunca !
. o Ordinal | Algunas veces 2
enfermedad | -Nauseas y vomitos Con frecuencia 3
CTCAE .
403 Casi siempre 4
-Preocupacion por el futuro
de su enfermedad, efectos
adversos de los PedsQlI g:;C:unca 2
Aspecto tratamientos médicos y | Cualitativa Cancer .
A . Ordinal | Algunas veces 2
psicolégico | recaidas de enfermedad. Module 3.0 Con frecuencia 3
-Ansiedad ante Casi siempre 4
procedimiento y P
tratamiento.
- Nunca 0
- -Mal aspecto perC.Il,)IdO. o PedsQlI Casi nunca 1
Aspecto fisico | -Mala  percepcion  de | Cualitativa dinal I
ercibido cicatrices por parte de los Cancer Ordinal | Algunas veces 2
P demés Module 3.0 Con frecuencia 3
' Casi siempre 4
Nunca 0
Aspecto -Atencion Cualitativa PedsQl Casi nunca 1
cognitivo -Aprendizaje Cancer Ordinal | Algunas veces 2
-Memoria Module 3.0 Con frecuencia 3
Casi siempre 4
L Nunca 0
-Comunicacion por parte PedsQl Casi nunca 1
. .. | del paciente con personal | Cualitativa .
Comunicaciéon Cancer Ordinal | Algunas veces 2
de salud sobre su Modul § ;
enfermedad odule 3.0 Con_ recuencia 3
Casi siempre 4
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ANEexo 2:

Instrumento de recolecciéon de datos

Codificacion:
Edad actual: afios
Sexo: F( ) IM( )
Edad al diagnostico: afios
Tumor: Unilateral: ‘ Bilateral:
Estadio Clinico:
Tratamiento Neoadyuvante: No () ‘ Si( ) ¢Cudl?:
Tipo de cirugia:
Tratamiento adyuvante: No () ‘ Si( ) ¢Cuél?:
Radioterapia: Irradiacién abdominal total:
Dosis:
Técnica:
Fecha:

Intercurrencias:

“Toxicidad segun Criterios de Terminologia Comun para Eventos Adversos (CTCAE) Version 4.03.25”

EVENTO ADVERSO:

GRADO: OBSERVACION:
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Anexo 3:

# de identificacion :

Fecha:

PedsQL"

Inventario Pediatrico
de Calidad de Vida
Modulo Cancer

Versién 3.0 — Spanish (Colombia)

FORMATO PARA ADOLESCENTES (edades 13-18 arios)

INSTRUCCIONES

Los adolescentes con cancer algunas veces tienen problemas especiales.
Por favor, cuéntanos qué tanto problema ha sido para ti cada una de las
siguientes situaciones en los pasados 7 dias encerrandola en un circulo:

0 si esto nunca es un problema

1 si esto casi nunca es un problema

2 si esto algunas veces es un problema
3 si esto con frecuencia es un problema
4 si esto casi siempre es un problema

No hay respuestas correctas o incorrectas.
Si no entiendes alguna pregunta, por favor, pide ayuda.

PedsQL 3.0 Cancer Module (13-18) No se debe reproducir sin permiso Derechos de Autor © 1998 JW Varni, Ph.D.
Todos los derechos reservados

PedsQL 3.0 Cancer Module - Colombia/Spanish - Local - November 2015

PedsQL-3.0-Cancer-A_AU3.0_spa-CO_Academic-Translation
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Durante la ultima semana, qué tanto problema ha sido esto para ti...

DOLOR Y MOLESTIA (problemas con...) Nunca | Casi |Algunas Con | Casi
nunca veces |frecuen- siempre
cia
1. Teﬂngo molestia o dolor en mis articulaciones y/o 0 1 2 3 4
musculos
2. Tengo mucho dolor 0 1 2 3 4
NAUSEA(problemas con...) Nunca Casi |Algunas| Con Casi
nunca | veces |frecuen-|siempre
cia
1. Me enfermo del estdmago cuando recibo tratamientos 0 1 2 3 4
médicos
2. La comida me sabe mal 0 1 2 3 4
3. Me enfermo del estbmago cuando pienso en los 0 1 2 3 4
tratamientos médicos
4. Me siento muy enfermo del estdmago al comer 0 1 2 3 4
5. Algunos alimentos y olores me enferman del estémago 0 1 2 3 4
ANSIEDAD A LOS PROCEDIMIENTOS (problemas con...) | Nunca | Casi )Algunas| Con [ Casi
nunca veces |frecuen- slempre
cia
1. Los pinchazos de agujas (ej: inyecciones, examenes 0 1 2 3 4
de sangre, intravenosos ) duelen
2. Me asusta cuando tengo examenes de sangre 0 1 2 3 4
3. Me asustan los pinchazos con aguja (ej: inyecciones, 0 1 2 3 4
examenes de sangre, intravenosos )
ANSIEDAD AL TRATAMIENTO (problemas con...) Nunca | Casi |Algunas| Con ( Casi
nunca | veces |frecuen-|siempre
cia
1. Me asusta cuando estoy esperando ver al doctor 0 1 3 4
2. Siento miedo cuando tengo que ir al médico 0 1 3 4
3. Siento miedo cuando tengo que ir al hospital 0 1 2 3 4
PREOCUPACIONES (problemas con...) Nunca | Casi |Algunas Con | Casi
nunca veces |frecuen- slempre
cia
1. Me preocupan los efectos secundarios de los 0 1 2 3 4
tratamientos médicos
2. Me preocupa si el tratamiento médico esta funcionando 0 1 2 3 4
0 no
3. Me preocupa que el cancer aparezca de nuevo o que 0 1 2 3 4
recaiga

PedsQL 3.0 Cancer Module (13-18)

PedsQL 3.0 Cancer Module - Colombia/Spanish - Local - November 2015

PedsQL-3.0-Cancer-A_AU3.0_spa-CO_Academic-Translation
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Durante la ultima semana, que tanto problema ha sido esto parafti...

PROBLEMAS COGNITIVOS (problemas con...) Nunca | Casi |Algunas| Con | Casi
nunca veces |frecuen- siempre
cia
1. Es dificil para mi saber qué hacer cuando algo me 0 1 2 3 4
molesta
2. Tengo dificultades resolviendo problemas de 0 1 2 3 4
matematicas
3. Tengo dificultades escribiendo documentos o reportes 0 1 2 3 4
para el colegio
4. Es dificil para mi poner atencién a las cosas 0 1 2 3 4
5. Es dificil para mi recordar lo que leo 0 1 2 3 4
APARIENCIA FiSICA PERCIBIDA (problemas con...) Nunca | Casi |Algunas| Con | Casi
nunca veces |[frecuen- siempre
cia
1. Siento que tengo mal aspecto 0 1 2 3 4
2. No me gusta que otras personas vean mis cicatrices 0 1 2 3 4
3. Me da verglenza que otros vean mi cuerpo 0 1 2 3 4
COMUNICACION (problemas con...) Nunca | Casi |Algunas| Con | Casi
nunca veces |frecuen- siempre
cia
1. Es dificil para mi decirle a los doctores y enfermeras 0 1 2 3 4
como me siento
2. Es dificil para mi hacerle preguntas a los doctores y 0 1 2 3 4
enfermeras
3. Es dificil para mi explicar mi enfermedad a otras 0 1 2 3 4

personas

PedsQL 3.0 Cancer Module (13-18)

PedsQL 3.0 Cancer Module - Colombia/Spanish - Local - November 2015

PedsQL-3.0-Cancer-A_AU3.0_spa-CO_Academic-Translation
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Anexo 4:
Consentimiento informado de participacion en proyecto de investigacion

Mediante la presente, se le solicita su autorizacién para la participacién de su
hijo/hija en el proyecto de investigacion “Calidad de vida en pacientes
pediatricos con diagndstico de Tumor de Wilms a 5 afios de tratamiento con
radioterapia abdominal total en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas en el periodo de 2015-2019”. Mediante este documento se le
explicara sobre los objetivos, procedimiento, beneficios y riesgo de la participacion
de su hijo/hija en esta investigacion, con el fin que usted decida libremente dicha
colaboracion.

Objetivos y beneficios

Dicho proyecto tiene como objetivo(s) principal(es) conocer la calidad de vida de
los nifios con diagndstico de Tumor de Wilms que hayan recibido tratamiento
combinado con radioterapia a campo abdominal total, esta informacion servira
como base para que se implementen medidas y asi mejorar las deficiencias que se
puedan tener. En funcion de lo anterior es pertinente la participacion de su hijo/hija
en el estudio, por lo que, mediante la presente, se le solicita su consentimiento
informado. Se tiene como objetivo conocer las deficiencias o dificultades que
puedan presentar los pacientes en cuanto a su percepcion de calidad de vida,
mediante esta investigacion no se dara un beneficio directo; pero la informacion
recopilada servird como base a futuras investigaciones.

Riesgo

La participacion en este estudio no implica ningin riesgo de dafio fisico ni
psicoldgico, se tomaran todas las medidas que sean necesarias para garantizar la
salud e integridad fisica y psiquica de quienes participen del estudio.

Procedimiento

La colaboracion de su hijo/hija en esta investigacion, consistira en que el nifio
respondera las preguntas hechas por el entrevistador con el cuestionario PedsQI
Céancer module 3.0. Dicha actividad durara aproximadamente 30 minutos en lo que
se interactua con el paciente; y sera realizada en el INEN.

Confidencialidad y privacidad

El acto de autorizar la participacion de su hijo/hija en la investigacion es
absolutamente libre y voluntario. Todos los datos que se recojan seran
estrictamente andénimos. Ademas, los datos entregados seran absolutamente
confidenciales y sélo se usaran para los fines cientificos de la investigacion. El
responsable de custodiar los datos sera el investigador responsable del proyecto,
quien tomara todas las medidas necesarias para resguardar la informacion
registrada y la correcta utilizacion de estos.

Informacion adicional

El investigador responsable del proyecto asegura la total cobertura de costos del
estudio, por lo que la participacién de su hijo/hija no significara gasto alguno, la
participacion en este estudio no involucra pago o beneficio econémico alguno.
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Si presenta dudas sobre este proyecto o sobre la participacion de su hijo/hija en él,
puede hacer preguntas en cualquier momento de la ejecucion de este. Igualmente,
puede retirarse de la investigacion en cualquier momento, sin que esto represente
perjuicio. Es importante que usted considere que la participacion en este estudio es
completamente libre y voluntaria, y que existe el derecho a negarse a participar o
a suspender y dejar inconclusa la participacion cuando asi se desee, sin tener que
dar explicaciones ni sufrir consecuencia alguna por tal decision.

Ya que la investigacion ha sido autorizada por el comité de bioética de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia y el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas, si usted considera que se ha vulnerado algun derecho, le pedimos se
comunique con uno de los miembros de dicho comité.

Desde ya le agradezco su participacion.

Yo con DNI:

apoderado(a) de con DNI: , en
base a lo expuesto en el presente documento, acepto voluntariamente que mi
hijo/hija participe en la investigacion “Calidad de vida en pacientes pediatricos
con diagnostico de Tumor de Wilms a 5 afios de tratamiento con radioterapia
abdominal total en el Instituto Nacional De Enfermedades Neoplasicas en el
periodo de 2015-2019”.

He sido informado(a) de los objetivos, alcance y resultados esperados de este
estudio y de las caracteristicas de la participacion. Reconozco que la informacion
que se provea en el curso de esta investigacion es estrictamente confidencial y
anonima. Ademas, esta no serd usada para ningun otro proposito fuera de los de
este estudio.

He sido informado(a) de que se puede hacer preguntas sobre el proyecto en
cualquier momento y que es posible el retiro de este cuando asi desee, sin tener que
dar explicaciones ni sufrir consecuencia alguna por tal decision.

De tener preguntas sobre la participacion en este estudio, puedo contactar al
miembro del comité de ética de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Entiendo que una copia de este documento de consentimiento me sera entregada, y
que puedo pedir informacion sobre los resultados de este estudio cuando éste haya
concluido.

Surquillo, de del 2025.

Nombre del Padre / Tutor:
DNI:
Teléfono de contacto:

Firma del familiar / tutor
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Asentimiento Informado

Hola, soy médico residente de la especialidad de Radioterapia de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
(INEN). Actualmente, me encuentro elaborando un estudio para conocer acerca de
la calidad de vida en pacientes con diagnostico de Tumor de Wilms, y para ello
requiero de tu apoyo.

Tu participacion en el estudio consistiria en que te hare preguntas de cuestionarios
ya establecidos, y contestaras de acuerdo con tu bienestar: nunca, casi nunca,
algunas veces, con frecuencia, casi siempre.

Quiero recalcarte que tu participacion en este estudio es voluntaria, es decir, aun
cuando tu papa o mama hayan dicho que puedes participar, si ti no quieres hacerlo
puedes decir que no. Es decision tuya si participas.

También es importante que sepas que si en un momento dado ya no quieres
continuar en el estudio, me comunicas y no habra ningan problema, de igual forma
si no quieres responder a alguna pregunta en particular.

Esta informacion sera totalmente anénima y privada, es decir tu nombre no sera
mencionado en ninguna parte. Ademas, los datos que entregues seran
absolutamente confidenciales y sélo se usaran para el proyecto de investigacion.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una (V') en el cuadrito de abajo
que dice “si quiero participar” y escribe tu nombre.

Si no quieres participar, no pongas ninguna (v'), ni escribas tu nombre.

Si quiero participar

Surquillo, de del 2025

Nombre:
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