Evaluacién de la calidad de vida como predictor de supervivencia en el cancer
Quality of life assessment as a predictor of survival in cancer

RESEARCH / INVESTIGACION

Evaluacion de la calidad de vida como predictor de supervivencia en el cancer
Quality of life assessment as a predictor of survival in cancer

Carmen Viada®', Carlos Bouza? Javier Ballesteros®, Martha Fors?, Mabel Alvarez?, Aliuska Frias?, Lazara Garcia!, Yanela Santiesteban?, Yuliannis

H 1 1

Santiesteban’, Mayra Ramos DOI. 10.21931/RB/2020.05.03.10
Resumen: La calidad de vida y la supervivencia son variables a tener en cuenta en ensayos clinicos de pacientes oncoldgicos.
Es importante investigar la relacion que existe entre ellas para los distintos tipos de céncer. Se unieron las bases de datos de
todos los pacientes oncoldgicos incluidos en los ensayos clinicos que se ejecutaron en el pais, en el periodo 2000-2020. La
calidad de vida se evalud a través de las encuestas utilizadas en cada protocolo de investigacion. Se realizd un andlisis del
tiempo transcurrido entre la inclusion del paciente y el fallecimiento para determinar el tiempo de supervivencia. Se comprohd
que las variables de supervivencia de los pacientes incluidos en ensayos clinicos, mostraron valores superiores a los reportados
para los pacientes con similares localizaciones del tumor no incluidos en estas investigaciones. Las localizaciones de mayor
supervivencia fueron: pulmon (14.03 meses), cabeza y cuello (19.63 meses) y es6fago (16.85 meses). En el caso de la calidad
de vida se obtuvo que, globalmente, los pacientes mantuvieron un excelente estado general y la mayoria se incorpord a las
actividades domésticas y laborales. Los pacientes incluidos en ensayos clinicos mostraron un incremento de la supervivencia y
calidad de vida.
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Abstract: The quality of life and survival are variables to take into account in the clinical trial of oncologic patients. It is essential to
the researcher the relationship between both different types of cancer. It merges the database with all the oncological patients who
were included in the clinical trials that were executed in Cuba, in the period 2000-2020. The quality of life was evaluated through
the surveys used in each investigation protocol. It was carried out an analysis of the time elapsed between the patient's inclusion
and the death to determine the time of survival. It was proven that the variables of the patients' survival included in clinical trials,
showed superior values to those not reported for the patients with similar localizations of the tumor included in these investigations.
The localization of mare survival was: lung (14.03 months), head and neck (19.63 months) y esophagus (16.85 months). In the case
of the quality of life, it was obtained that, globally, the patients maintained an excellent general state and most incorporated into
domestic and labor activities. The patients included in clinical trials showed an increment in the survival and quality of life.
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Introduccion

El cancer constituye un problema de salud mundial, afec-
ta a todos los paises, independientemente de la raza, cultura,

en el tiempo. El riesgo real de morir por cancer en Cuba tuvo
unincremento del 78,21% entre los afios 1970y 2006, con una

nivel de desarrollo econdmico y sistema politico. En el mundo
entero cada afio se detectan unos 18 millones de casos nuevos.
Constituye la principal causa de mortalidad a nivel mundial. Se
le atribuyen 9 millones de defunciones (o aproximadamente el
13% de las defunciones mundiales) ocurridas en 2018. Se es-
pera que para el 2030 aumenten a 20 millones los casos nue-
vos, el 60% de ellos en paises en desarrollo, que cuentan soélo
con el 5% de los recursos destinados a combatir este mal. EL
numero de defunciones anuales mundiales por cancer seguira
aumentando y llegard a unos 25 millones en 204023,

Temido por la poblacidén, estudiado por los cientificos, el
cancer es un problema de salud mundial que nos agrede afio
tras afo con su carga de angustia y esperanzas.

Sin embargo, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
considera que el cancer es una enfermedad prevenible y cura-
ble. Un tercio de los casos pueden ser prevenidos, otro tercio
curado si se diagnostica tempranamente y el otro podria tener
al menos una mejor calidad de vida'?.

En Cuba el céncer es la segunda causa de muerte para
todos los grupos de edades y la primera de afios potenciales
de vida perdidos, aun cuando su comportamiento ha variado

tendencia ascendente que se acentud a partir de los primeros
anos de la década del 80. En el afio 2006 la tasa cruda de
mortalidad por céncer casi duplico la existente al inicio de la
década del 70%

En el afo 2018, se reportan 106 199 defunciones, 750
menos que en el 2017. La tasa de mortalidad general es de
9.4 defunciones por cada 1 000 habitantes, inferior en 1.1%
a la del afio anterior, la tasa ajustada por edad es de 4.6, una
décima menor. Segun clasificacion en tres grupos de causas
de muerte, la tasa de mortalidad, por enfermedades crdnicas
no trasmisibles es la mas elevada, 769.8 defunciones por cada
100 000 habitantes, le sigue en orden decreciente, la tasa de
mortalidad por enfermedades transmisibles, las causas de
muerte materna, perinatal y nutricional, 90.9, y la mortalidad
por causas externas, 73.4. En relacién con las 10 primeras cau-
sas de muerte, las enfermedades del corazon ocupan el primer
lugar con una tasa de 228.2 por 100 00O habitantes, seguida
de la muerte por tumores malignos, cuya tasa es de 221.3, am-
bas causas explican el 47.6 % del total de las defunciones del
afo 2018°5,

El manejo terapéutico del paciente oncoldgico se basa
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fundamentalmente en la aplicacion de terapias oncoespecifi-
cas: cirugfa, quimioterapia y radioterapia. En las ultimas tres
décadas este se ha complementado con una cuarta modalidad
de tratamiento denominada inmunoterapia, que se fundamen-
ta en dirigir la respuesta inmune contra las células tumorales
para lograr la reparacion, estimulacion o amplificacién de los
mecanismos inmunitarios involucrados en la detencion del
crecimiento y de la diseminacién del tumor”®,

Habitualmente los resultados de las intervenciones tera-
péuticas que se emplean en el paciente oncoldgico se evalian
en términos objetivos, valorando Unicamente los conceptos
clasicos de curacion, supervivencia, morbilidad, etc. Pero
estos pardmetros no tienen en cuenta, en la mayoria de las
ocasiones, la opinion del paciente, estableciendo como priori-
dad fundamental obtener la curacion. Cuando no es posible la
curacion lo que se plantea es el aumento de la supervivencia,
pero en muchas ocasiones el beneficio que se consigue en tér-
minos de supervivencia es escaso. Esto ha conducido a la bus-
queda de otros objetivos de tratamiento, como por ejemplo el
intervalo libre de enfermedad y el beneficio clinico (tiempo que
conseguimos mantener al paciente sin sintomas relacionados
con su tumor); ademas ha propiciado, el inicio de un cambio en
la mentalidad de los oncdlogos clinicos, obligando a introducir
en los ensayos clinicos innovaciones metodoldgicas que inclu-
yan conceptos como calidad de vida®®,

La definicidn calidad de vida es extremadamente compli-
cada dentro del &mbito de la salud. Aungue existen multiples
y variadas definiciones sobre lo que es calidad de vida, afortu-
nadamente cada vez existe un mayor consenso sobre la mis-
ma, la mayoria hacen referencia a la evaluacion subjetiva de la
vida entendida como un todo, o la valoracién de los pacientes
sobre la satisfaccion con su nivel de funcionamiento normal
comparandolo con el que ellos creian que era posible o ideal.
Generalmente la evaluacion es realizada mediante encuestas
y formularios que incluyen una serie de preguntas o afirma-
ciones relacionadas con diversos aspectos de la vida de los
pacientes y que se denominan globalmente cuestionarios de
calidad de vida relacionada con la salud®!°,

Cuba se encuentra en una posicion de avanzada en el
desarrollo de farmacos inmunoterapéuticos. En el pais se
encuentra registrado un anticuerpo monoclonal, una vacuna
terapéutica y actualmente se desarrollan mas de 30 ensayos
clinicos de vacunas y otros productos de la biotecnologia. A
tono con la tendencia internacional dichas investigaciones han
incluido en sus analisis para la evaluacion de la respuesta el
concepto de calidad de vida.

Los resultados preliminares obtenidos muestran un incre-
mento positivo en las variables de respuesta al tratamiento, lo
que ha conllevado a que los productos en ensayo clinico sean
considerados por los oncélogos cubanos como una opcién te-
rapéutica mas en el manejo del paciente. EL objetivo gene-
ral del trabajo fue evaluar la calidad de vida de los pacientes
incluidos en ensayos clinicos oncoldgicos y para ello evalua-
mos la calidad de vida de los pacientes incluidos en ensayos
clinicos oncoldgicos y su influencia en la supervivencia de los
pacientes y se determino el tiempo de supervivencia de los pa-
cientes incluidos en ensayos clinicos oncoldgicos.

|
Materiales y métodos

Se realiz6 un estudio longitudinal, prospectivo, en los ser-
vicios de oncologifa del pais, en el periodo comprendido entre
los afos 2000 y 2020.

Universo
Pacientes oncoldgicos incluidos en ensayos clinicos.

Muestra

Se realizd un muestreo opinatico partiendo de criterios de
inclusion.

Criterios de inclusion

1. Pacientes cubanos de ambos sexos, con diagndstico de
cancer en algunas de las localizaciones siguientes: pulmdn de
células no pequefias (NSCLC), cabeza y cuello y eséfago.

Criterios Diagndstico

Cancer de NSCLC

Carcinoma de pulmon avanzado de células no pequefias
en estadio llIB o 1V, definido segiin TNM.

Cancer de cabeza y cuello

Adenocarcinoma de cabeza y cuello estadio Ill o IV o con
enfermedad metastasica evolutiva al momento del diagnésti-
co, con confirmacion cito-histoldgica de su enfermedad.

Cancer de esodfago

Adenocarcinoma de Eséfago estadio lll o IV o con enfer-
medad metastasica evolutiva al momento del diagndstico, con
confirmacion cito-histoldgica de su enfermedad.

2. Pacientes con edades mayores o iguales a 18 afos.

3. Pacientes que hayan otorgado el consentimiento infor-
mado.

4. Pacientes incluidos en alguno de los protocolos de en-
sayos clinicos que se ejecutan en los servicios de oncologia
del pais.

Pulmon: EC056 FaseI1(65), EC081 Fase ITI (RPCEC00000161,
N=228), EC111 Fase III (25), EC120 Fase IV (RPCEC00000181,
N=558) y EC157 Fase IV (RPCEC00000205, N=231)

Cabeza y cuello: EC055 Fase IIT (93), EC113 Fase IV (RP-
CEC00000089, N=144) y CIMAB4 Fase IV (RPCEC00000145,
N=42)

Esofago: EC075 Fase II (RPCEC00000014, N=38), EC144
Fase IIT (13) y EC163 Fase IV (RPCEC00000215, N=176)

Operacionalizacion de variables

Calidad de vida

Aprovechamiento general de la vida. Aspectos del sentido
del bienestar de una persona y capacidad de llevar a cabo di-
versas actividades. Bienestar, felicidad, satisfaccién de la per-
sona que le permite una capacidad de actuacion o de funcionar
en un momento dado de la vida. Es propio de cada individuo,
que estda muy influido por el entorno en el que vive como la
saciedad, la cultura y las escalas de valores.

Supervivencia

Se define como el tiempo que transcurre desde la fecha
de diagndstico de la enfermedad hasta el fallecimiento del pa-
ciente, independientemente de la causa del mismo.

|
Metodologia

Evaluacion de calidad de vida (CV)

Se determind mediante el anélisis de las encuestas de ca-



lidad de vida aplicadas en los diferentes protocolos de ensayos
clinicos en que se incluyeron los pacientes. Se analizaron las
encuestas aplicadas en dos momentos: antes de la inclusidn
en el ensayo clinico y en la evaluacién correspondiente al 9°
mes de tratamiento. Los pacientes que interrumpieron el tra-
tamiento antes de esta evaluaciéon no se tuvieron en cuenta
para el analisis.

Los cuestionarios de calidad de vida utilizados son ins-
trumentos validados por la European Organization in the Re-
search and Treatment of Cancer(EORTC) obtenidos por via
electrdnica.

Estos instrumentos evaltan las dimensiones que global e
integralmente comprende la calidad de vida:

La puntuacién maxima para los temas de funcionamiento
y estado de salud global indica un buen funcionamiento (salu-
dable) y una elevada calidad de vida, respectivamente, mien-
tras que un marcaje alto en la evaluacion de sintomas repre-
senta un alto grado de sintomatologia o problema de salud.

Los cuestionarios utilizados fueron*+?:

General
EORTC QLQ-C30. Con la estructura siguiente:

Cinco escalas funcionales
funcionamiento fisico, rol, emocional, cognitivo y social.

Tres escalas de sintomas

fatiga, dolor, y ndusea/vémitos.

Una escala global de salud/calidad de vida.

ftems individuales que evaltan sintomas adicionales.

Todas las escalas e items individuales se convierten en
una puntuacion de 0 a 100.

Especificos
Céncer de pulmdn: EORTC QLQ-LC13

Cabeza y Cuello: EORTC QLQ-HN35
Esofago: EORTC QLQ-OES24

Evaluacion de la supervivencia (SV)

Se analizaron los datos de todos los pacientes incluidos
por cada localizacién tumoral. Los resultados se reportaron en
meses, se expresaron en forma de intervalos y medias y se

B SE Wald
Global0 -,005 ,002 5,214
Fisico0 -,009 ,003 13,703
Rol0 -,001 ,002 ,455
EmocionalO ,005 ,002 5.164
Cognitivo( ,000 ,002 ,036
Social0 -,001 ,002 ,550
Fatiga0 -,001 ,003 ,195
Nausea0 ,001 ,002 J123
Dolor0 -,005 ,002 7,559
Disnea0 -,002 ,001 1,173
Disfonia0 .
Insomnio0 -,002 ,001 1,220
Apetito0 -,004 ,001 9,474
Constipacion0 -,001 ,001 161
Diarrea0 ,002 ,002 ,610
Financiero0 ,002 ,001 2.857

Evaluacién de la calidad de vida como predictor de supervivencia en el cancer
Quality of life assessment as a predictor of survival in cancer

compararon con los reportados en la literatura para las locali-
zaciones analizadas. En el caso de los pacientes que se man-
tienen vivos se considero la fecha de Ultimo contacto.

Analisis estadistico

Para la Regresidn de Cox se utilizaron las escalas de fun-
cionalidad y de sintomas en el momento inicial, para estimar
cudl de ellas predecia mejor la supervivencia de los pacientes
para las distintas localizaciones de cancer. Para comparar las
Curvas de Kaplan-Meier, se categorizaron las escalas funcio-
nales (1: 100% de la Funcionalidad y 0: <100% de la Funciona-
lidad) y las escalas de sintomas (0: 0% de sintomas y 1: > 0%
de sintomas). Se estimd la media y mediana y sus intervalos
de confianza respectivamente del tiempo de supervivencia y
aplicé la "Prueba de log rank” con ayuda del paquete estadisti-
co SPSS 25.0 para Windows y un nivel de significacion de 0,05.

|
Resultados

La muestra de pulmdn quedd constituida por 1107 pacien-
tes incluidos en los distintos protocolos. En la Tabla 1 aparece
la regresion de Cox para los pacientes de pulmdn. Las escalas
funcionales que influyen en la supervivencia son la global, fi-
sico y emocional y los sintomas que influyen en la superviven-
cia son el dolor y la pérdida de apetito (p<0.05). En la Figura
1 se observan las curvas de Kaplan Meier para las 5 escalas
que dieron significativas. La mediana de los pacientes con el
100% de la escala global fue de 11.83 meses y con < 100% fue
de 7.89 meses (p=0.018, Fig. 1A). La mediana de los pacien-
tes con el 100% de la escala fisica fue de 14.03 meses y con
< 100% fue de 6.87 meses (p=0.000, Fig. 1B). La mediana de
los pacientes con el 100% de la escala emocional fue de 13.21
meses y con < 100% fue de 6.87 meses (p=0.000, Fig. 1C). La
mediana de los pacientes con el 0% del sintoma dolor fue de
8.53 meses y con >0% fue de 4.11 meses (p=0.000, Fig. 1D). La
mediana de los pacientes con el 0% de pérdida de apetito fue
de 8.97 meses y con >0% fue de 4.17 meses (p=0.000, Fig. 1E).

La muestra de cabeza y cuello quedd constituida por 279
pacientes incluidos en los distintos protocolos. En la Tabla 2
aparece la regresion de Cox para los pacientes de cabeza y
cuello. Las escalas funcionales que influyen en la superviven-
cia son la fisica y el rol y el sintoma que influye en la super-

df Sig. Exp(B) 95,0% CI para Exp(B)
Inferior Superior
1 ,022 995 992 999
1 ,000 991 986 ,996
1 ,500 999 995 1,002
1 ,023 1,005 1,001 1,009
1 ,850 1,000 996 1,005
1 ,458 999 995 1,002
1 ,659 ,999 ,994 1,004
1 ,725 1,001 .996 1,005
1 ,006 995 992 999
1 279 998 ,995 1,001
0 .
1 269 998 996 1,001
1 ,002 ,996 ,993 ,998
1 ,688 999 997 1,002
1 ,435 1,002 997 1,007
1 ,091 1,002 1,000 1,005

a. Grado de libertad reducido debido a covariables constantes o dependientes linealmente disfon0 = 100 - disneaO

Tabla 1. Variables en la ecuacion de Regresion de Cox para Pulmoén
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Figura 1. Curvas de Kaplan-Meier para Pulman.

vivencia es el dolor (p<0.05). En la Figura 2 se observan las
curvas de Kaplan Meier para las 3 escalas que dieron signifi-
cativas. La mediana de los pacientes con el 100% de la escala
fisica fue de 17.17 meses y con < 100% fue de 11.53 meses
(p=0.045, Fig. 2A). La mediana de los pacientes con el 100%
de la escala rol fue de 14.87 meses y con < 100% fue de 11.30
meses (p=0.031, Fig. 2B). La mediana de los pacientes con el
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0% del sintoma dolor fue de 19.63 meses y con >0% fue de
11.33 meses (p=0.001, Fig. 2C).

La muestra de esdéfago quedd constituida por 227 pacien-
tes incluidos en los distintos protocolos. En la Tabla 3 aparece
la regresién de Cox para los pacientes de esdfago. La Unica
escala que influye en la supervivencia es el sintoma dolor
(p<0.05).



B SE Wald
Global0 ,006 ,004 1,998
Fisico0 -,017 ,005 10,165
Rol0 -,009 ,004 5,099
Emocional0 ,003 ,004 530
Cognitivo0 ,003 ,004 426
SocialQ ,004 ,003 1,703
Fatiga0 -,004 ,005 ,790
Nausea0 ,000 ,004 ,001
Dolor0 ,010 ,003 8,975
Disfonia0 ,001 ,003 ,027
Insomnio0 ,004 ,003 1,734
Apetito0 -,005 ,003 2.606
Constipacion( ,005 ,003 3,299
Diarrea0 ,007 ,005 1,414
Financiero0 ,000 ,003 ,027

Df

Evaluacién de la calidad de vida como predictor de supervivencia en el cancer

Quality of life assessment as a predictor of survival in cancer

Tabla 2. Variables en la ecuacion de Regresidn de Cox para Cabeza y Cuello.
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Figura 2. Curvas de Kaplan-Meier para Cabeza y Cuello.

En la Figura 3 se observan las curvas de Kaplan Meier
para la Unica escala significativa. La mediana de los pacientes
con el 0% del sintoma dolor fue de 16.85 meses y con >0% fue
de 11.89 meses (p=0.001, Fig. 3).

|
Discussion

Evaluacion de la calidad de vida (CV)
Al realizar un andlisis de los resultados se observa que

Sig. Exp(B) @ 95.0% CI para Exp(B)
Inferior = Superior
1 157 1,006 ,998 1,014
1 ,001 ,983 973 ,994
1 ,024 ,991 ,984 ,999
l A67 1,003 ,996 1,010
1 514 1,003 ,995 1,011
1 ,192 1,004 ,998 1,011
1 ,374 ,996 987 1,005
1 975 1,000 ,992 1,008
1 ,003 1,010 1,003 1,016
1 ,869 1,001 ,994 1,007
1 ,188 1,004 ,998 1,009
1 ,106 ,995 ,990 1,001
1 069 1,005 1,000 1,010
1 234 1,007 ,996 1,017
1 ,869 1,000 ,994 1,005
B)
Funciones de supervivencia
) Gupe T .
e Iiigéiiﬂiﬁiﬂi
02 + +

a 1000 2000 g0 a0

svinc

es esperado atendiendo a que en el momento de la evaluacién
los pacientes han concluido los tratamientos oncoespecificos,
ya sea cirugia, quimioterapia y/o radioterapia, que afectan
considerablemente sus condiciones tanto fisicas, psicoldgicas
como sociales siendo la dimension fisica la mas afectada no
solo por los sintomas de la enfermedad sino también por los
efectos adversos que estan asociados a los tratamientos im-
puestos!®,

Esta dimension fisica ademas influye en el comporta-
miento del resto de las dimensiones, aunque en el caso de la
psicoldgica y la social también juega un papel importante el
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B SE Wald df Sig. Exp(B) 95.,0% CI para Exp(B)
Inferior Superior

,003 ,005 ,309 1 578 1,003 ,993 1,013
Fisico0 -,008 ,010 ,130 1 ,393 ,992 973 1,011
Rol0 ,007 ,008 715 1 ,398 1,007 991 1,023
Emocional0 ,005 ,008 340 1 ,560 1,005 988 1,022
Cognitivo0 ,000 ,007 ,002 1 ,963 1,000 986 1,015
Social0 -,008 ,007 1,282 1 ,257 ,992 977 1,006
Fatiga0 ,009 ,009 913 1 ,339 1,009 991 1,027
Nausea0 -014 ,008 2971 1 ,085 986 971 1,002
Dolor0 015 ,007 4,126 1 ,042 1,015 1,001 1,030
Disfonia0 -,007 ,007 ,898 1 ,343 993 980 1,007
Insomnio0 -,009 ,006 2,511 | 113 991 980 1,002
Apetito0 ,007 ,005 1,785 1 ,182 1,007 ,997 1,017
Constipacion0 -,003 ,006 372 1 ,542 997 986 1,008
Diarrea0 -,008 ,005 2,845 1 ,092 992 983 1,001
Financiero0 -,004 ,006 ,359 | ,549 ,996 984 1,009

Tabla 3. Variables en la ecuacion de Regresidn de Cox para Esdfago.
Funciones de supervivencia
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Figura 3. Curvas de Kaplan-Meier para Esdfago.

manejo que la familia hace del paciente y que muchas veces
limita sus actividades aun cuando sus condiciones fisicas no lo
requieran’s,

Hubo una mejoria en la calidad de vida de los pacientes
con cancer de pulmon en las dimensiones global, fisico y emo-
cional y una disminucién de los sintomas de dolor y pérdida del
apetito. Por otro lado, los pacientes de cabeza y cuello experi-
mentaron una mejoria en la calidad de vida en las dimensiones
fisica y rol y una disminucion del sintoma dolor. Por ultimo, los
pacientes con cancer de esofago, tuvieron una disminucién del
sintoma dolor.

Desde el punto de vista fisico la mejoria es explicable por
dos factaores fundamentales: en primer lugar, por la reduccién
de los eventos adversos del tratamiento'® y en segundo lugar
por la eficacia que han demostrado los productos en ensayos
clinicos utilizados por los pacientes incluidos en el estudio.

Desde el punto de vista psicoldgico el aumento de los por-
centajes en las categorias de la calidad de vida puede estar re-
lacionados con el hecho de que el paciente se siente tratado en
un momento de su enfermedad oncoldgica en que, de manera
general, no se imponen tratamientos oncoespecificas. Otro as-

30,00 40,00

pecto que puede influir en este comportamiento puede ser que
estos tratamientos no requieren hospitalizacion del paciente
y que la mejorfa fisica evidente hace que el paciente muestre
una aptitud mejor ante la vida que durante los tratamientos
citotoxicos.

Todas estas razones hacen que los pacientes logren in-
corporarse a las actividades diarias, ya sean domésticas o la-
borales, la mejorfa de los sintomas y de la aptitud ante la vida
presupone una mejor relacion con amigos y familiares, todo
esto hace que el comportamiento de la dimensién social au-
mente sus porcentajes positivos.

Segun estudios realizados los pacientes durante su trata-
miento con productos en ensayos clinicos muestran una mejor
calidad de vida que los tratados convencionalmente!’. Al com-
parar los resultados obtenidos en este estudio se constata que
el comportamiento coincide con esta afirmacion y en el mismo
influyen factores como el mencionado hecho de la diferencia
en los eventos adversos asociados a los tratamientos, pero
también la forma de manejo del paciente incluido en ensayo
clinico. Las normas que rigen las investigaciones clinicas exi-
gen que los pacientes sean tratados de forma estrictamente



protocolizada, velando por sus derechos y bienestar y esto
hace gue su vida sea finalmente mas saludable. Estas razones
hacen que muchos autores planteen la necesidad de que las
exigencias de la practica médica habitual se acerquen cada vez
mas a las de las investigaciones clinicas.

Evaluacion de la supervivencia (SV)

Para el andlisis de la supervivencia se tomaron como re-
ferencia los valores descritos por la literatura para cada lo-
calizacién y luego de recibir el tratamiento oncoespecifico. En
todos los casos el tiempo promedio de sobrevida de la muestra
superd el valor reportado.

Este es un resultado esperado si tenemos en cuenta que
algunos autores plantean que la calidad de vida es el pronos-
ticador mas importante de supervivencia entre los pacientes
que tienen cancer y en varias investigaciones publicadas se ha
observado un incremento proporcional de ambos factores!®,
Por tanto, los resultados obtenidos del analisis de calidad de
vida tienen una relacién directa con los del andlisis de la su-
pervivenciat®202,

Estos resultados subrayan la importancia de ayudar a los
pacientes a mejorar la calidad de vida en la medida que poda-
mos para poderles ayudar a vivir mas tiempo y mejor.

|
Conclusiones

Los pacientes incluidos en ensayos clinicos oncoldgicos
mostraron un incremento en la calidad de vida, lo cual influyo
positivamente en el aumento de la supervivencia. ELl tiempo de
supervivencia de los pacientes incluidos en los ensayos clinicos
fue superior al compararlo con lo reportado por la literatura.

|
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