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Resumen

Objetivo. Evaluar la carga sintomatica y su asociacién con la calidad de vida en mujeres
con céancer de mama sometidas a terapia sistémica adyuvante en un servicio de
oncologia ambulatoria de Ila Seguridad Social del Ecuador. Métodos. Estudio
observacional analitico de corte transversal que incluyd a 278 mujeres seleccionadas
mediante muestreo aleatorio estratificado. El perfil sintomatico y la calidad de vida
relacionada con la salud se evaluaron mediante el cuestionario EORTC QLQ-C30. Para el
analisis multivariado, la calidad de vida global se categorizd en tres niveles y se
construyd un modelo de regresion logistica multinomial para controlar los factores de
confusion. Se considerd significancia estadistica un valor de p < 0.05. Resultados. La
calidad de vida global se ubicd en un nivel moderado con una mediana de 67.96 puntos.
Los dominios funcionales fisico (Mediana= 89.32), de rol (Mediana= 86.69) y cognitivo
(Mediana= 81,15) presentaron puntajes elevados. El impacto financiero, el insomnio y
la fatiga registraron la mayor carga sintomatica. Aunque multiples sintomas mostraron
correlaciones bivariadas inversas y significativas, el analisis multivariado ajustado
demostré que la fatiga fue el Unico factor predictor independiente asociado
significativamente con el deterioro de la calidad de vida (OR= 1.05; 1C95%= 1.01-1.09;
p= 0.008). Las modalidades de tratamiento no condicionaron el bienestar de forma
directa (p > 0.05). Conclusion. La calidad de vida de las pacientes no depende de la
modalidad terapéutica prescrita, sino de la severidad de la carga sintomatica
interactuante, donde la fatiga constituye el principal determinante independiente del
deterioro funcional, lo que resalta la necesidad de estrategias individualizadas para el
manejo integral de sintomas desde la practica clinica.

Descriptores: Calidad de vida; neoplasias de la mama; quimioterapia adyuvante, carga
sintomatica; fatiga; enfermeria oncoldgica; estudios transversales.
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Abstract

Objective. To evaluate the symptom profile and its impact on the quality of life of
women with breast cancer undergoing adjuvant systemic therapy in an outpatient
oncology service of the Ecuadorian Social Security system. Methods. This was a cross-
sectional, analytical, observational study. Stratified random sampling was used to
ensure representation of the main treatment groups, including 278 women over 18
years of age with breast cancer undergoing adjuvant systemic therapy. Quality of life
was measured using the EORTC QLQ-C30 questionnaire. Descriptive, bivariate, and
multivariate analyses were performed using logistic regression, with a significance level
of p £0.05. Results. The median overall quality of life score was 66.67. The physical, role,
and cognitive functional domains showed high scores, while the emotional and social
dimensions showed greater impairment. Among the symptoms, insomnia, fatigue, and
financial impact registered the highest scores. Most symptoms were significantly
associated with quality of life (p < 0.001). In the multivariate analysis, fatigue, pain,
insomnia, loss of appetite, and constipation were identified as independent factors
associated with lower quality of life. Conclusion. Quality of life in women with breast
cancer undergoing adjuvant systemic therapy is primarily determined by symptom
burden rather than the type of treatment, highlighting the need for individualized
strategies for comprehensive symptom management within oncology nursing practice.
Keyword: Quality of life; breast neoplasms; chemotherapy, adjuvant; symptom burden;
fatigue; oncology nursing; cross-sectional studies.
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Introduccion
El cdncer constituye uno de los principales problemas de salud publica y una importante
causa de morbimortalidad a nivel mundial, especialmente en paises de ingresos bajos y
medianos, donde persisten desigualdades en el acceso y calidad de la atencién. En 2022
se reportaron aproximadamente 20 millones de nuevos casos y 9,7 millones de muertes
por esta causa *. En la poblacidon femenina, el cdncer de mama representa la neoplasia
mds frecuente 2, cuya naturaleza es heterogénea con subtipos distintos caracterizados
por patrones epidemioldgicos Unicos 3. En Ecuador, esta patologia mantiene una
tendencia creciente y actualmente ocupa el primer lugar en incidencia en la poblacién
adulta, por encima del cancer de préstata y estdmago .
El tratamiento del cancer de mama requiere un abordaje multidisciplinario que integra
cirugia, radioterapia y terapia sistémica °. Esta ultima, en su modalidad adyuvante, ha
contribuido a disminuir el riesgo de recurrencia y aumentar la supervivencia; sin
embargo, su administracidon también se asocia a multiples efectos adversos fisicos y
psicolégicos que pueden comprometer la funcionalidad y el bienestar de las pacientes a
corto y largo plazo . El incremento de la supervivencia global ha favorecido la transicion
desde un enfoque clinico hacia uno integral, orientado a preservar la calidad de vida
durante y después del tratamiento.
La toxicidad derivada de la terapia sistémica suele manifestarse mediante sintomas
gastrointestinales, fatiga, dolor, alteraciones del suefio y trastornos psicoldgicos, cuya
intensidad varia en funcién de las caracteristicas clinicas de las pacientes, la enfermedad
y el tipo de tratamiento recibido, comprometiendo de manera importante su calidad de
vida 7. Por ello, la evaluacién de la calidad de vida relacionada con la salud y los
resultados informados por las pacientes permite valorar el impacto fisico, emocional,
social y funcional de la enfermedad y orientar decisiones encaminadas a equilibrar
eficacia y tolerabilidad terapéuticas. Estas medidas han adquirido relevancia en
oncologia debido a su asociacién con la carga sintomatica, la adherencia terapéutica y
la supervivencia global &°.
Pappot et al. (2025) reportaron que la calidad de vida de las mujeres con cancer de
mama tiende a deteriorarse conforme aumenta la exposicidon a lineas terapéuticas,
independientemente del tipo de tratamiento °. De manera similar, estudios recientes
han documentado mayor afectacion del funcionamiento emocional y una carga
sintomdtica clinicamente relevante durante el tratamiento activo, principalmente
asociada a fatiga y dolor &', A pesar de la evidencia disponible, en Ecuador continta
siendo limitada la produccion cientifica relacionada con el impacto del tratamiento
sistémico en mujeres con cancer de mama. El presente estudio tuvo como objetivo
evaluar la carga sintomatica y su asociaciéon con la calidad de vida en mujeres con cancer
de mama sometidas a terapia sistémica adyuvante.
Métodos

Disefio de estudio.
Se realizé un estudio observacional analitico de corte transversal, que siguid las
directrices STROBE (Fortalecimiento de la Notificacién de Estudios Observacionales en
Epidemiologia) para el reporte de la investigacion.

Lugar y periodo de recoleccién de datos.
Esta investigacidn se desarrolld en el servicio de oncologia ambulatoria del Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin, en Quito, Ecuador, institucion de tercer nivel y
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referencia nacional del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS). La recoleccién
de datos se realizé entre enero y abril de 2026.

Participantes.
La poblacién estuvo conformada por mujeres mayores de 18 afos, con diagndstico
histoldgico confirmado de cdncer de mama, atendidas en el servicio de oncologia
ambulatoria y en tratamiento sistémico adyuvante durante el periodo de estudio.
Se incluyeron pacientes que aceptaron participar voluntariamente mediante la firma del
consentimiento informado. Se excluyeron mujeres con enfermedad metastdsica, en
tratamiento neoadyuvante, con antecedentes de otra neoplasia primaria y con
limitaciones cognitivas que impidan la adecuada comprensién y respuesta de los
cuestionarios.

Definicién de la muestra.
Para la estimacién del tamafio muestral se tomé como referencia el registro institucional
de aproximadamente 1.000 mujeres con cancer de mama en tratamiento sistémico
atendidas entre enero y octubre de 2025, independientemente de la estrategia
terapéutica. El calculo se realizd mediante OpenEpi version 3 para poblacion finita,
considerando un nivel de confianza del 95%, una proporcidon esperada del 50% y un
margen de error del 5%, obteniéndose una muestra de 278 participantes.
La seleccidn de las participantes se realizé mediante muestreo aleatorio estratificado.
Para el proceso de captacion se establecieron dos estratos terapéuticos con el propdsito
de asegurar una representacion equilibrada de los principales esquemas de tratamiento
sistémico adyuvante. El primer estrato estuvo conformado por mujeres en tratamiento
con quimioterapia sola o combinada con terapia bioldgica, mientras que el segundo
incluyé mujeres en hormonoterapia o terapia bioldgica.
Durante el reclutamiento, Unicamente se consideraron elegibles las pacientes en
tratamiento sistémico adyuvante que cumplieron los criterios de inclusién establecidos.
Para el anadlisis estadistico, las participantes se reclasificaron segin la modalidad
terapéutica registrada durante la recoleccion de datos: quimioterapia, hormonoterapia,
terapia bioldgica y terapia combinada.

Variables de estudio.
La variable dependiente fue la calidad de vida relacionada con la salud, evaluada
mediante la escala global de salud/calidad de vida del cuestionario EORTC QLQ-C30.
Para el analisis multivariado, esta variable fue categorizada en tres niveles: baja,
moderada y buena calidad de vida.
Las variables independientes principales correspondieron a los sintomas evaluados
mediante el EORTC QLQ-C30, incluyendo fatiga, dolor, nduseas y vémitos, disnea,
insomnio, pérdida de apetito, estreiimiento, diarrea e impacto financiero.
Asimismo, se analizaron variables sociodemograficas y clinicas como edad, estado civil,
nivel de instruccion, area de residencia, situacion laboral, tiempo desde el diagndstico,
tiempo de tratamiento, estadio clinico, subtipo histolégico, presencia de comorbilidades
y modalidad terapéutica.

Instrumentos utilizados para la recoleccion de informacidn.
La informacién sociodemografica y clinica se obtuvo mediante un cuestionario
estructurado dividido en dos secciones. La primera incluyé variables sociodemograficas
como sexo, edad, estado civil, etnia, nivel de instruccidn, situacién laboral, provincia y
area de residencia, proporcionadas directamente por las participantes; la segunda
comprendid variables clinicas relacionadas con el tiempo transcurrido desde el
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diagndstico e inicio del tratamiento, estadio de la enfermedad, subtipo histoldgico, tipo
y ciclo de tratamiento y comorbilidades, recopiladas a partir de la historia clinica y
registros institucionales.
El perfil sintomatico y la calidad de vida relacionada con la salud se evaluaron mediante
el cuestionario European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of
Life Questionnaire Core 30 (EORTC QLQ-C30), conformado por 30 items agrupados en
tres dominios: una escala de salud global/calidad de vida, escalas funcionales
(funcionamiento fisico, de rol, emocional, cognitivo y social) y escalas de sintomas
(fatiga, nduseas y vémitos, dolor, disnea, insomnio, pérdida de apetito, estrefiimiento,
diarrea y dificultades financieras) 2.
Las puntuaciones fueron transformadas linealmente a un rango de 0 a 100 conforme a
las recomendaciones del manual oficial del EORTC, donde valores mas elevados en las
dimensiones funcionales y de salud global/calidad de vida indican mejor funcionamiento
y calidad de vida, mientras que puntuaciones superiores en las escalas de sintomas
reflejan mayor carga sintomética 3.
Procesamiento y analisis de datos.
La informacion recolectada fue ingresada en una base de datos electrénica y sometida
a procesos de revisidon, depuracion y control de calidad antes del andlisis estadistico.
Las variables categdricas fueron descritas mediante frecuencias absolutas y relativas,
mientras que las variables cuantitativas se resumieron utilizando medidas de tendencia
central y dispersion. La distribucién de las variables cuantitativas se evalué mediante las
pruebas de Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk, seglin el tamafio muestral de cada
grupo terapéutico. Debido a la ausencia de normalidad en la mayoria de las variables,
se utilizaron pruebas no paramétricas para el analisis inferencial.
La relacidn entre la carga sintomatica y la calidad de vida global fue evaluada mediante
el coeficiente de correlacién Rho de Spearman. Para el anadlisis multivariado, la
puntuacion de calidad de vida global obtenida mediante el EORTC QLQ-C30 fue
categorizada en tres niveles: baja calidad de vida (0-33 puntos), calidad de vida
moderada (34-66 puntos) y buena calidad de vida (67—-100 puntos). Posteriormente, se
construyd un modelo de regresion logistica multinomial para analizar la asociacién entre
la carga sintomatica, la modalidad de tratamiento sistémico adyuvante y la calidad de
vida global. Los resultados se expresaron mediante odds ratio (OR), intervalos de
confianza del 95% y valores de p.
La bondad de ajuste del modelo fue evaluada mediante la prueba dmnibus y el
coeficiente pseudo-R? de Nagelkerke. Se considerd significancia estadistica un valor de
p<0,05. El analisis estadistico se realiz6 mediante IBM SPSS Statistics version 27.
Consideraciones éticas.
El estudio contd con la aprobacion del comité de ética de la universidad UTE y con la
autorizacion institucional para la ejecucién de la investigacion. Todas las participantes
firmaron el consentimiento informado previo a su inclusién.
La confidencialidad de la informacidn fue garantizada mediante codificacidon
alfanumérica de los registros, eliminacion de identificadores personales y acceso
restringido a la base de datos Unicamente por parte del equipo investigador.
Resultados
Se incluyeron un total de 278 mujeres con diagndstico de cancer de mama en
tratamiento sistémico adyuvante. Las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la
poblacidn se presentan en la tabla 1. La modalidad terapéutica mas frecuente fue la
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quimioterapia (117; 42,1%). Predominaron las mujeres de edad adulta media, entre 45
y 59 afios (113; 40,6%), casadas (126; 45,3%), de etnia mestiza (262; 94,2%) y con nivel
de instruccion superior (158; 56,8%), la mayoria residia en areas urbanas (229; 82,4%) y
mantenia un empleo dependiente (113; 40,6%).

Respecto a las caracteristicas clinicas, la mayor proporcidon de participantes tenia entre
11 y 23 meses desde el diagndstico (129; 46,4%) y entre 4 y 12 meses de tratamiento
sistémico adyuvante (133; 47,8%), los estadios clinicos mas frecuentes fueron el estadio
Il (136; 48,9%) y el estadio | (116; 41,7%), en relacidn con el subtipo histolégico,
predomind el carcinoma ductal infiltrante (252; 90,6%), ademas la mayoria de las
mujeres habia recibido entre 3 y 10 ciclos de tratamiento (112; 50,2%).

Respecto a las comorbilidades, el 60,8% de las participantes (169) no presentd ninguna
condicién asociada. Entre quienes reportaron antecedentes médicos personales, la
hipertension arterial fue la mas frecuente (64; 23,0%), observdndose ademas pacientes
con hasta tres comorbilidades.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacién de estudio (n=278)

segln tratamiento sistémico adyuvante
Caracteristicas sociodemograficas
Tratamiento sistémico adyuvante

Variables Terapia Terapia
Quimioterapia biologica hormonal Combinada Total
f % f % f % f % f %
Grupo de edad
Adulta joven 21 7,6% 16 5,8% 12 4,3% 7 2,5% 56 20,1%
(18-44 afios)
Adulta medio 44 15,8% 35 12,6% 29 10,4% 5 1,8% 113  40,6%
(45-59 afios)
Anciana joven 42 15,1% 29 10,4% 9 32% 10 3,6% 90 32,4%
(60-74 afios)
Anciana (75-90 10 3,6% 5 1,8% 4  1,4% 0 0,0% 19 6,8%
anos)
Anciana 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
longeva (> 90
anos)
Total 117 42,1% 85 30,6% 54 19,4% 22 7,9% 278 100,0%
Estado civil
Soltera 26 9,4% 27 9,7% 14  5,0% 7 2,5% 74  26,6%
Casada 54  19,4% 33 11,9% 26 9,4% 13 4,7% 126 45,3%
Divorciada 19 6,8% 17 6,1% 6 2,2% 1 0,4% 43  15,5%
Viudad 15 5,4% 7 2,5% 8 2,9% 0 0,0% 30 10,8%
Unidn de Hecho 3 1,1% 1 04% 0 0,0% 1 04% 5 1,8%
Total 117 42,1% 85 30,6% 54 19,4% 22 7,9% 278 100,0%
Autoidentificacién étnica
Mestiza 112 40,3% 79 28,4% 52 18,7% 19 6,8% 262 94,2%
Montubia 1 04% 1 04% 0 0,0% 0 0,0% 2 0,7%
Indigena 1 04% 0 0,0% 2 0,7% 1 0,4% 4 1,4%
Afroecuatoriana 3 1,1% 2 0,7% 0 0,0% 2 0,7% 7 2,5%
Blanca 0 0,0% 3 1,1% 0 0,0% 0 0,0% 3 1,1%
Total 117  42,1% 85 30,6% 54 19,4% 22 7,9% 278 100,0%
Nivel de instruccion
Ninguna 5 1,8% 1 04% 0 0,0% 1 0,4% 7 2,5%
Educacion 16  5,8% 6 2,2% 3 1,1% 2 0,7% 27 9,7%
Basica
Bachillerato 33 11,9% 22 7,9% 22 7,9% 9 32% 86 30,9%
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Educacién 63 22,7% 56 20,1% 29 10,4% 10 3,6% 158 56,8%
Superior
Total 117  42,1% 85 30,6% 54 19,4% 22 7,9% 278 100,0%
Area de residencia
Urbana 99 35,6% 67 24,1% 46 16,5% 17  6,1% 229 82,4%
Rural 18 6,5% 18 6,5% 8 2,9% 5 1,8% 49 17,6%
Total 117 42,1% 85 30,6% 54 19,4% 22 7,9% 278 100,0%
Situacion laboral actual
Empleada 45 16,2% 40 14,4% 20 7,2% 8 2,9% 113 40,6%
dependiente
Trabajadora 14 5,0% 8 2,9% 9 32% 4  1,4% 35 12,6%
independiente
Ama de casa 20 7,2% 12 4,3% 17  6,1% 5 1,8% 54  19,4%
Desempleada 8 2,9% 3 1,1% 5 18% 1 04% 17 6,1%
Jubilada 30 10,8% 22 7,9% 3 1,1% 4  1,4% 59 21,2%
Total 117 42,1% 85 30,6% 54 19,4% 22 7,9% 278 100,0%
Caracteristicas clinicas
Tratamiento sistémico adyuvante
. Terapia Terapia
Variables Quimioterapia biologica hormonal Combinada Total
f % f % f % f % f %
Tiempo transcurrido desde el diagndstico
<10 meses 61 21,9% 5 1,8% 6 2,2% 10 3,6% 82 29,5%
11 - 23 meses 39 14,0% 55 19,8% 29 10,4% 6 2,2% 129 46,4%
> 24 meses 17  6,1% 25  9,0% 19 6,8% 6 2,2% 67 24,1%
Total 117 42,1% 85 30,6% 54 19,4% 22 7,9% 278 100,0%
Tiempo trascurrido desde el inicio del tratamiento adyuvante
<3 meses 57 20,5% 5 1,8% 7 2,5% 10 3,6% 79 28,4%
4—-12 meses 48 17,3% 41 14,7% 34 12,2% 10 3,6% 133 47,8%
> 13 meses 12 4,3% 39 14,0% 13 4,7% 2 0,7% 66 23,7%
Total 117 42,1% 85 30,6% 54 19,4% 22 7,9% 278 100,0%
Estadio de la enfermedad
| 13 4,7% 4 1,4% 4 1,4% 5 1,8% 26 9,4%
I 54 19,4% 34 12,2% 18 6,5% 10 3,6% 116 41,7%
11 50 18,0% 47 16,9% 32 11,5% 7 2,5% 136  48,9%
Total 117 42,1% 85 30,6% 54 19,4% 22 7,9% 278 100,0%
Subtipo histolégico
Carcinoma 105 37,8% 78 28,1% 47 16,9% 22 7,9% 252  90,6%
ductal
infiltrante
Carcinoma 3 1,1% 0 0,0% 1 04% 0 0,0% 4 1,4%
ductal in situ
Carcinoma 3 1,1% 3 1,1% 1 0,4% 0 0,0% 7 2,5%
lobulillar
infiltrante
Carcinoma 2 0,7% 1 04% 3 1,1% 0 0,0% 6 2,2%
mucinoso
Carcinoma 2 0,7% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0% 2 0,7%
medular
Carcinoma 0 0,0% 2 0,7% 2 0,7% 0 0,0% 4 1,4%
papilar
Carcinoma 1 0,4% 1 04% 0 0,0% 0 0,0% 2 0,7%
lobulillar in situ
Carcinoma 1 04% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0% 1 0,4%
metaplasico
Total 117 42,1% 85 30,6% 54 19,4% 22 7,9% 278 100,0%
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Numero de ciclo de tratamiento

Ciclo<2 48 21,5% 7 3,1% 0 0,0% 7  3,1% 62 27,8%
Ciclo3a10 55 24,7% 44 19,7% 0 0,0% 13  58% 112 50,2%
Ciclo>10 14  6,3% 33 14,8% 0 0,0% 2 0,9% 49 22,0%
Total 117 52,5% 84 37,7% 0 0,0% 22 9,9% 223 100,0%
Comorbilidades

Hipertension 30 10,8% 23 8,3% 6 2,2% 5 1,8% 64 23,0%
Diabetes 4  1,4% 2 0,7% 3 1,1% 1 04% 10 3,6%
Enfermedad 16  5,8% 9 3,2% 7  2,5% 2 0,7% 34 12,2%
tiroidea

Insuficiencia 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
renal

Ninguna 67 24,1% 50 18,0% 38 13,7% 14 50% 169 60,8%
Otra 0 0,0% 1 04% 0 0,0% 0 0,0% 1 0,4%
Total 117 42,1% 85 30,6% 54 19,4% 22 7,9% 278 100,0%

Nota. n: nimero de participantes; f: frecuencia absoluta; %: porcentaje.

La carga sintomatica segun tratamiento sistémico adyuvante se muestra en la tabla 2.
Entre los sintomas evaluados, el insomnio y el impacto financiero registraron las
mayores puntuaciones medianas en los diferentes grupos terapéuticos. El insomnio
alcanzdé una mediana de 33 puntos en todas las modalidades de tratamiento, mientras
qgue el impacto financiero mostré una mayor afectacion en las pacientes que recibian
terapia bioldgica (Mediana=67; RIQ=34), seguido de quimioterapia, terapia hormonal y
terapia combinada (Mediana=33).

La fatiga constituyd otro sintoma relevante, con medianas de 22 puntos en los grupos
de quimioterapia, terapia biolégica y terapia hormonal, y de 27,5 puntos en las pacientes
sometidas a tratamiento combinado. Asimismo, el dolor presentd medianas de 33
puntos en los grupos de terapia biolégica y tratamiento combinado, frente a 17 puntos
en quimioterapia y terapia hormonal.

Por el contrario, las puntuaciones medianas de nauseas y vomitos, disnea, pérdida de
apetito, estrefiimiento y diarrea fueron iguales a cero en la mayoria de las modalidades
terapéuticas, lo que indica una baja carga sintomdtica para estas dimensiones en al
menos la mitad de las participantes.

Tabla 2. Carga sintomatica en las mujeres con cdncer de mama segun tratamiento
sistémico adyuvante

Sintomas
Estadistic Fatig Nausea Dolo Disne Insomni Pérdid Estrefiimient Diarre I.mpac.to
a ] s y . a o a dfe o a financier
vomitos apetito o
Quimioterapia
Mediana 22,00 0,00 17,00 0,00 33,00 0,00 0,00 0,00 33,00
RIQ 33 17 33 0 33 33 33 0 67
Terapia bioldgica
Mediana 22,00 0,00 33,00 0,00 33,00 0,00 0,00 0,00 67,00
RIQ 33 9 50 33 67 33 33 0 34
Terapia hormonal
Mediana 22,00 0,00 17,00 0,00 33,00 0,00 0,00 0,00 33,00
RIQ 22 17 50 33 33 33 33 0 67
Combinada
Mediana 27,50 0,00 33,00 0,00 33,00 0,00 0,00 0,00 33,00
RIQ 36 17 67 33 67 42 33 8 34

Nota. RIQ: rango intercuartil.
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Los puntajes de calidad de vida segun el cuestionario EORTC QLQ-C30 se reflejan en la
tabla 3. La puntuacion mediana de calidad de vida global fue de 67,96 puntos
(P25=54,57; P75=82,03). Entre las escalas funcionales, el funcionamiento fisico presenté
la puntuacion mas elevada (Mediana=89,32), seguido de la funcién de rol
(Mediana=86,69) y el funcionamiento cognitivo (Mediana=81,15). Respecto a las escalas
sintomaticas, el impacto financiero registré la mayor puntuacion mediana (43,07),
seguido del insomnio (26,18), la fatiga (26,26) y el dolor (22,79). Por el contrario,
nauseas y vomitos (6,67), diarrea (5,38) y disnea (8,16) presentaron las puntuaciones
mas bajas, lo que sugiere una menor afectacién sintomatica en dichas dimensiones.
Tabla 3. Puntuacién de la calidad de vida segun las escalas del EORTC QLQ-C30

. Percentiles
EORTC QLQ-C30 Mediana 25 75

Funcionamiento fisico 89,32° 77,74° 97,19
Funcién de rol 86,692 65,39°

Funcionamiento emocional 76,85° 59,48° 91,05
Funcionamiento cognitivo 81,152 62,71° 95,78
Funcionamiento social 76,93° 54,25° 94,99
Fatiga 26,26° 11,33° 42,64
Nauseas y vomitos 6,67° e 16,85
Dolor 22,79° 5,78° 45,14
Calidad de vida global 67,96° 54,57° 82,03
Disnea 8,162 e 25,34
Insomnio 26,182 4,13° 55,36
Perdida apetito 14,79° e 35,00
Estrefiimiento 17,722 e 43,11
Diarrea 5,382 e 22,37
Impacto financiero 43,07° 15,26° 70,64

Nota. RIQ: a: se ha calculado a partir de datos agrupados; b: los percentiles se calculan a partir de datos
agrupados; c: el limite inferior del primer intervalo o el limite superior del Ultimo intervalo no se conoce.
Algunos percentiles no estan definidos.

La Tabla 4 muestra la correlaciéon entre la calidad de vida global y los sintomas
reportados segun tratamiento sistémico adyuvante. En todos los grupos terapéuticos se
observaron correlaciones inversas, indicando que una mayor carga sintomatica se asocié
con menor calidad de vida. La fatiga presentd las correlaciones de mayor magnitud en
quimioterapia (Rho=-0,642; p<0,001), terapia biolégica (Rho=-0,558; p<0,001) y terapia
hormonal (Rho=-0,368; p=0,006). En la terapia combinada, las asociaciones mas intensas
se observaron para dolor (Rho=-0,850; p<0,001) y fatiga (Rho=-0,803; p<0,001). No se
identificd asociacion significativa entre calidad de vida y diarrea en quimioterapia y
terapia bioldgica (p>0,05), ni entre calidad de vida y estreflimiento en terapia bioldgica.
En conjunto, la fatiga fue el Unico sintoma que mantuvo una asociacidn significativa con
la calidad de vida en los cuatro grupos terapéuticos.

Tabla 4. Prueba de correlacién entre la calidad de vida global con los sintomas
reportados segun tratamiento sistémico adyuvante

Quimioterapia Terapia bioldgica Terapia hormonal Combinada
Sintomas
Rho p Rho p Rho p Rho p
Fatiga -0,642 < 0,001 -0,558 < 0,001 -0,368 0,006  -0,803 < 0,001
Nauseas y -0,354 < 0,001 -0,354 < 0,001 -0,060 0,667 -0,398 0,067
vémitos
Dolor -0,454 < 0,001 -0,434 < 0,001 -0,199 0,149 -0,850 < 0,001
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Disnea -0,338 < 0,001 -0,423 < 0,001 -0,187 0,176  -0,558 0,007
Insomnio -0,365 < 0,001 -0,311 0,004  -0,205 0,138  -0,652 0,001
Perdida -0,484 < 0,001 -0,337 0,002 -0,136 0,326  -0,373 0,088
apetito

Estrefiimiento -0,284 0,002 -0,163 0,135 -0,271 0,048  -0,656 < 0,001
Diarrea -0,084 0,366 0,032 0,775 -0,138 0,321 -0,474 0,026
Impacto -0,410 < 0,001 -0,313 0,004  -0,277 0,042 -0,396 0,068
financiero

Nota. Rho: coeficiente de correlacién de Spearman} p:valorde significancia estadistica obtenido mediante
prueba bilateral. Se considerd significancia estadistica un valor de p < 0,05.

Los resultados del modelo de regresidn logistica multinomial utilizado para evaluar la
asociacion entre la carga sintomatica, la modalidad terapéutica y la calidad de vida se
muestran en la tabla 5. Tras el ajuste simultaneo de las variables incluidas en el modelo,
la fatiga fue el Unico sintoma asociado de manera significativa con la calidad de vida
(OR=1,05; 1C95%: 1,01-1,09; p=0,008). En contraste, las demas dimensiones
sintomdticas y las modalidades de tratamiento sistémico adyuvante no mostraron
asociaciones estadisticamente significativas (p>0,05). Estos hallazgos sugieren que la
fatiga constituye el principal factor independiente relacionado con el deterioro de la
calidad de vida en las mujeres con cancer de mama incluidas en el estudio.

Tabla 5. Factores asociados a la calidad de vida en mujeres con cancer de mama
sometidas a tratamiento sistémico adyuvante

Variable OR (IC 95%) p
Fatiga 1,05 (1,01-1,09) 0,008
Nauseas y vomitos 1,01 (0,99-1,04) 0,352
Dolor 1,01 (0,99-1,04) 0,381
Disnea 1,01 (0,98-1,04) 0,479
Insomnio 1,01 (0,99-1,03) 0,392
Perdida apetito 1,02 (0,99-1,04) 0,170
Estrefimiento 1,00 (0,99-1,02) 0,688
Diarrea 0,97 (0,93-1,01) 0,204
Impacto financiero 1,01 (0,99-1,03) 0,551
Quimioterapia 0,19 (0,03-1,25) 0,084
Terapia bioldgica 0,27 (0,04-1,99) 0,201
Terapia hormonal 1,34 (0,19-9,15) 0,769

Nota. OR: odds ratio; IC95%: intervalo de confianza del 95%. Categoria de referencia para la modalidad
terapéutica: terapia combinada. Se considerd significancia estadistica un valor de p < 0,05. La categoria
de referencia es: buen funcionamiento o mejor calidad de vida.

Discusion

La calidad de vida en pacientes con cdncer es un componente clave para orientar la
practica clinica, se relaciona estrechamente con la experiencia del paciente con el
diagndstico y el tratamiento recibido. El desarrollo de estudios que analicen el impacto
de la terapia sistémica contribuye a mejorar la atencién sanitaria y facilita la
implementacién de intervenciones personalizadas que no solo reducen los efectos
secundarios, sino que también favorecen una mejor experiencia .

Los resultados de este estudio evidencian que la calidad de vida global se ubicé en un
nivel intermedio (67,96), lo que sugiere un bienestar moderado de las participantes en
el contexto de tratamiento activo. Este comportamiento es consistente con lo reportado
en poblacién oncoldgica latinoamericana. Chaves et al. (2021), en adultos colombianos
con tumores sélidos, predominantemente cancer de mama, reportaron una calidad de
vida global de 66,05, evaluada mediante el cuestionario EORTC QLQ-C30 *>. De manera
similar, una investigacion multicéntrica realizada en Chile en mujeres con cdncer de
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mama, utilizando el mismo instrumento, evidencié una puntuacién media de 67,6 *°. En
los tres contextos, la quimioterapia constituyo el tratamiento sistémico mas frecuente.
El dominio fisico, de rol y cognitivo presentaron puntuaciones elevadas, lo que indica
una adecuada capacidad de funcionamiento de las pacientes durante el tratamiento. En
contraste, las dimensiones emocional y social mostraron mayor afectacién,
evidenciando que la enfermedad trasciende el dmbito fisico e incide de manera
importante en la esfera psicosocial. Este patrén ha sido descrito en la literatura reciente,
Asad et al. (2025) reportaron que, en mujeres con cadncer de mama en quimioterapia,
los dominios fisico, de rol y cognitivo tienden a mantenerse relativamente conservados,
mientras que el funcionamiento emocional y social presenta un mayor deterioro, el cual
disminuye a medida que avanzan los ciclos terapéuticos . Dicho comportamiento podria
explicarse por la carga emocional asociada al diagndstico, los efectos adversos del
tratamiento, los cambios en la autoimagen y el temor a la progresién de la enfermedad
y a la muerte, que influyen negativamente en la calidad de vida **.

Entre los sintomas evaluados, el insomnio, la fatiga y el impacto financiero destacaron
por presentar valores mds altos, lo que sugiere un patrén diferenciado por la
persistencia de manifestaciones de caracter acumulativo frente a otras de aparicidon
episddica. Este resultado es relevante considerando que una proporcion importante de
las participantes se encontraba en tratamiento con quimioterapia, situacion en la cual
se ha descrito una alta carga sintomatica. La evidencia sefiala que la fatiga relacionada
con el cancer, los trastornos del suefio y el estado de dnimo deprimido constituyen
algunos de los sintomas mas prevalentes y angustiantes en mujeres con cancer de
mama, con frecuencias que pueden superar el 50% durante el tratamiento y tienden a
persistir incluso afios después de su finalizacion. Estos sintomas no solo coexisten, sino
gue interactuan entre si, generando efectos sinérgicos que incrementan su complejidad.
En este contexto, se ha sefialado que intervenciones multimodales que integren apoyo
psicoldgico, educacién terapéutica, asesoramiento nutricional y ejercicio fisico son
fundamentales para abordar de manera integral estos factores 7.

Asimismo, se observé que la mayoria de los sintomas evaluados, particularmente la
fatiga y el dolor, se asociaron significativamente con la calidad de vida global, lo que
refuerza el papel de la carga sintomatica como determinante del bienestar. Una
investigacion reciente ha documentado un deterioro de la calidad de vida en pacientes
con cancer de mama, donde la fatiga presenta uno de los mayores tamarios de efecto
en comparacién con otros sintomas. Ademas, se ha descrito una estrecha relacion entre
dolor y fatiga, con correlaciones que reflejan interdependencia, influenciada por
multiples factores subyacentes, lo que pone de manifiesto la complejidad de la
experiencia sintomatica en el contexto oncoldgico 8.

A diferencia de lo observado con los sintomas, el tipo de tratamiento sistémico
adyuvante no mostrd una asociacién estadisticamente significativa con la calidad de vida
global en el modelo multivariado ajustado (p > 0.05), tomando como grupo de
comparacion la terapia combinada. No obstante, se observé un valor marginal en el
grupo de quimioterapia (OR = 0.19; IC95%: 0.03-1.25; p = 0.084), el cual, aunque carece
de significancia estadistica formal debido a la amplitud de su intervalo de confianza,
sugiere una direccidn clinica que amerita ser explorada en muestras de mayor tamafio.
En concordancia con estos resultados, Pappot et al. (2025) sefialaron que la calidad de
vida se relaciona principalmente con la carga sintomatica y su impacto acumulativo, mas
que con la estrategia terapéutica. Asimismo, reportaron que las puntuaciones totales
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fueron mas elevadas en pacientes bajo tratamiento hormonal, seguidas de las terapias
dirigidas y, en menor medida, con quimioterapia, observandose ademas una
disminucidn progresiva conforme avanzaban las lineas de tratamiento 1°.

El anadlisis multivariado permitié identificar los sintomas que mantuvieron una
asociacion independiente con la calidad de vida global. En este sentido, la fatiga (OR =
1.05; 1C95%: 1.01-1.09; p = 0.008) se relacioné con menor calidad de vida, lo que
evidencia que no todos los sintomas tienen el mismo peso clinico cuando se analizan de
forma conjunta.

El manejo de los sintomas relacionados con el cancer constituye una prioridad en la
enfermeria oncoldgica, particularmente en contextos ambulatorios donde persisten
necesidades no resueltas debido a la complejidad del tratamiento y a la variedad de
respuesta de las pacientes 1°. Se necesitan soluciones innovadoras que puedan subsanar
las deficiencias en la atencién, garantizando un control continuo y eficaz de los sintomas.
Ning et al. (2024) demostraron que las intervenciones integrales de enfermeria que
combinan medidas farmacoldgicas y no farmacoldgicas, como la administracién
profildactica de medicamentos antes del tratamiento, junto con intervenciones
cognitivas, apoyo psicoldgico, orientacidn dietética, educacion sobre higiene del suefio
y terapias complementarias como la acupuntura, mejoran la experiencia, especialmente
en fases avanzadas del tratamiento 2.

Las limitaciones de este estudio comprenden, en primer lugar, su disefio observacional
analitico de corte transversal, el cual restringe el alcance del andlisis estrictamente a
asociaciones estadisticas simultdaneas e impide el establecimiento de relaciones de
causalidad lineal entre el perfil sintomatico y la calidad de vida relacionada con la salud.
En segundo lugar, su naturaleza unicéntrica, al haberse desarrollado exclusivamente en
el servicio de oncologia ambulatoria de una sola institucién de tercer nivel en Ecuador,
podria comprometer la validez externa de los hallazgos y limitar su generalizacién a otras
poblaciones con realidades sociodemograficas o estructuras institucionales diferentes.
Asimismo, debe reconocerse el uso exclusivo del cuestionario genérico EORTC QLQ-C30
sin la incorporacidon de modulos complementarios especificos para patologia mamaria,
como el QLQ-BR23 o QLQ-BR45, lo que imposibilitd una evaluacién dirigida de
dimensiones criticas particulares en este grupo poblacional, tales como la imagen
corporal, la sintomatologia del brazo o la funcién sexual. Por ultimo, el criterio de
seleccion y distribucién muestral empleado para asegurar una representacion
equilibrada entre los estratos terapéuticos originales podria no reflejar de manera
fidedigna la distribucién epidemiolégica real y la prevalencia del uso de esquemas
terapéuticos especificos en la practica clinica institucional.

Sin embargo, esta investigacion presenta fortalezas metodoldgicas y clinicas
sustanciales que respaldan la validez de sus resultados a pesar de las limitaciones
descritas. Destaca, prioritariamente, la rigurosidad en el cdlculo formal del tamafio
muestral sobre la base de un registro institucional real de pacientes atendidas, lo que
confirid el poder estadistico idoneo para sustentar las inferencias analiticas. A esto se
suma el empleo de un instrumento internacional estandarizado y sometido a los
procesos oficiales de transformacion lineal recomendados por el manual del EORTC,
garantizando la fiabilidad de las mediciones, su reproducibilidad clinica y la
comparabilidad directa con la literatura oncolégica global. Finalmente, la aplicacién de
un modelo multivariado robusto mediante regresion logistica multinomial permitié
controlar de forma simultdnea el efecto de confusion mutuo entre las variables y las
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covariables clinicas, aislando con precision el verdadero peso predictivo e independiente
de sintomas especificos, como la fatiga, sobre el bienestar de las pacientes. Estos datos
ofrecen una evidencia preliminar inédita y de alto valor en un contexto geografico donde
la produccion cientifica en oncoldgica aun es incipiente, fundamentando una base sélida
para el disefio de estrategias de soporte multimodal.

Conclusién.
El cancer de mama genera un impacto negativo documentado en la calidad de vida, en
el que el tratamiento constituye un factor determinante, no tanto por las diferencias
entre sus modalidades, sino por la toxicidad inherente a estas. Los hallazgos obtenidos
indican que la calidad de vida relacionada con la salud en mujeres con cdncer de mama
bajo tratamiento sistémico adyuvante es de nivel moderado y no se encuentra
condicionada de forma independiente por la modalidad terapéutica prescrita
(quimioterapia, hormonoterapia, terapia bioldgica o combinada). Tras el ajuste
multivariado, se demuestra que la carga sintomatica global interactia de tal manera que
la fatiga constituye el Unico factor predictor independiente y estadisticamente
significativo del deterioro de la calidad de vida. Aunque otros sintomas como el dolor,
el insomnio y el impacto financiero muestran correlaciones bivariadas brutas, su efecto
se diluye al ser evaluados en conjunto. Estos hallazgos sugieren que las estrategias de
intervencidon y soporte integral deben priorizar el tamizaje sistematico y el manejo
multimodal especifico de la fatiga para optimizar de manera efectiva el bienestar de las
pacientes.

Financiamiento.
Este estudio fue financiado con recursos propios.

Conflictos de interés.
Las autoras declaran no tener ningun conflicto de interés.
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Anexos

Carta de aprobacion del CEISH-Universidad UTE.

h Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
EC de la Universidad UTE

% UTE’ N i il
Carta de aprobacion definitiva

CEISH

Comité de Etica
o Investigaciin en
Seres Humanos UTE

Oficio Nro. 004-2026 -CEISH-UTE
Quito D.M., 27 de enero de 2026
Senora doctora,
Mariuxi Mireya Uchuari Maza
Investigador Principal
Presente.

Referencia: Protocolo de investigacion CEISH-UTE12-2025-055.
Asunto: Aprobacion definitiva del protocolo de investigacion.

El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad UTE (CEISH-UTE) le
informa que, en sesién ordinaria celebrada el 26 de enero de 2026, su solicitud de revisién y
aprobacion del estudio titulado: Perfil sintomatico y su impacto en la calidad de vida en
mujeres con cancer de mama sometidas a terapia sistémica adyuvante en el servicio de
oncologia ambulatoria del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin periodo
noviembre 2025- abril 2026, ha sido aprobada para su ejecucion. Esta aprobacién se ha
otorgado tras verificar que el estudio cumple con todos los requisitos éticos, metodolégicos y

juridicos establecidos por el reglamento vigente.

En respaldo de esta aprobacion, los archivos del CEISH-UTE contienen los documentos
proporcionados por el investigador principal, los cuales fueron revisados y aprobados por el

comité de ética. Estos documentos incluyen:

Documento Versién Fecha No. de
paginas
1. Formulario de presentacion de Protocolo de 2.0 21/01/2026 21
investigacion.
2. Consentimiento informado 1.0 09/12/2025 2
3. Instrumento de recoleccién de datos 1.0 09/12/2025 3

Los documentos presentados ante el CEISH-UTE son de exclusiva responsabilidad del
investigador, quien garantiza su veracidad, originalidad y autoria. Esta aprobacion tiene una
vigencia de un afo (365 dias). Al finalizar este periodo, que abarca del 26 de enero de 2026 al
26 de enero de 2027, sera necesario solicitar una extension si se requiere continuar con el
estudio.
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r\ Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
EC de la Universidad UTE
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Carta de aprobacion definitiva

Asimismo, se recuerda al investigador principal y a su equipo las obligaciones que deben
cumplir durante y después de la ejecucion del proyecto:

¢ Informar al CEISH-UTE sobre la fecha de inicio (Informe de inicio, 30 dias término a
partir del inicio del reclutamiento del primer sujeto de la investigacion).

¢ Presentar informes semestrales de avance de la investigacion a este comité.

e Cumplir con todas las actividades asignadas al investigador principal, asi como las
descritas en el protocolo, respetando los tiempos de ejecucion segun el cronograma
establecido, y asegurando siempre el cumplimiento de los aspectos éticos,
metodoldgicos y juridicos aprobados.

¢ Aplicar el consentimiento informado a todos los participantes, siguiendo el procesoy
formato aprobados en el protocolo.

¢ Entregar al CEISH-UTE el informe final del proyecto al concluir la investigacion (90 dias
contados) a partir de la fecha de finalizacion del estudio o pérdida de la vigencia de
aprobacion.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente.
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SR GOANTEL PAUL MEJIA
B PENAK TEL

SRS
o

Dr. Carlos Patricio Rosero Herrera Ab. Daniel Paul Mejia Penafiel
Presidente Secretario

Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos - Universidad UTE
Teléfonos: 593-2-2990800, Ext.: 2632
Email: ceish@ute.edu.ec
Campus UTE Occidental, bloque D, piso 03
Direccion: Av. Mariscal Sucre y Mariana de Jesus
170527 Quito, Ecuador.
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Carta de Interés institucional emitido por el Hospital de Especialidades Carlos
Andrade Marin.

) ress

CGI-CII-HECAM-2025-117
CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente, se manifiesta que el proyecto titulado PERFIL SINTOMATICO
Y SU IMPACTO EN LA CALIDAD DE VIDA EN MUJERES CON CANCER DE MAMA
SOMETIDAS A TERAPIA SISTEMICA ADYUVANTE EN EL SERVICIO DE ONCOLOGIA
AMBULATORIA DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADADES CARLOS ADNRADE MARIN
PERIODO NOVIEMBRE 2025 - ENERO 2026 cuenta con el interés del Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin. El mismo se debe a que, potencialmente, los
resultados obtenidos de este estudio podrian enriquecer el conocimiento meédico y las
practicas clinicas, ademas de contribuir de manera significativa al avance cientifico y a
la mejor atencion de los pacientes de esta casa de salud.

Se destaca que la participacion del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin
en este proyecto es completamente libre y voluntaria, y se asegura que, en caso de
requerir datos, la institucion a través de la Coordinacion General de Investigacion
entregara a los investigadores los mismos de manera pseudoanonimizada vy
minimizada. Este proceso garantiza un firme compromiso con la confidencialidad y con
la implementacion de puntos de control estrictos para evitar la divulgacion no
autorizada de informacion, conforme a lo estipulado en la Ley Organica de Proteccion
de Datos Personales.

Los investigadores son responsables del financiamiento y de proveer los recursos
necesarios para la ejecucion del proyecto de investigacion. Por consiguiente, el
Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin no proveera financiamiento para el
desarrollo de este estudio. En caso de que el investigador requiera talento humano o
insumos de este establecimiento para la ejecucion de este proyecto de investigacion,
se debe suscribir un convenio siempre y cuando sea de interés para esta casa de
salud segun, siguiendo lo establecido en el Acuerdo Ministerial No. 00011-2020
“Reglamento de Suscripcion y Ejecucion de Convenios del MSP”, publicado en el
Registro Oficial — Edicion especial No. 590 de 20 de mayo de 2020.

Este documento no implica una autorizacion ni la aprobacion del proyecto o del uso de
recursos humanos o insumos de la institucion. Se informa, ademas, que una vez que
la investigacion obtenga la aprobacion de un Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos autorizado por el Ministerio de Salud Publica, el Investigador Principal
estara en posicion de solicitar los datos de los sujetos de estudio o datos de salud,
adjuntando para su revision el protocolo de investigacion, el Compromiso de
Confidencialidad, la carta de aprobacion emitida por el CEISH y otros documentos de

ley.

Con la certeza de que este proyecto contribuira significativamente al avance de la
medicina y al bienestar de la sociedad, reiteramos nuestro apoyo y mejores deseos
para su exitosa realizacion.

www.iess.gob.ec
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Quito, 29 de octubre de 2025.

Dr. Esp. Andrés Esteban Mora Useche PhD.

COORDINADOR GENERAL DE INVESTIGACION HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES CARLOS ANDRADE MARIN
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