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GLOSARIO DE ABREVIATURAS:

-PG-SGA o VGS: Cuestionario de Valoracion Global Subjetiva autoadministrado por el
paciente. Las primeras siglas corresponden al cuestionario en inglés.

-IARC: International Agency for Research on Cancer

-INE: Instituto Nacional de Estadistica

-VPH: Virus del papiloma humano

-MCPD: Metastasis cervicales de origen primario desconocido

-TNM: Tamano tumoral, afectacion de ganglios y presencia de metastasis

-AJCC/UICC: American Joint Committee on Cancer/Union for International Cancer
Control

-REDECAN: Red Espanola de Registros de cancer

-OMS: Organizacion Mundial de la Salud

-WHA: Asamblea mundial de la Salud

-MUST: Malnutrition Universal Screening Tool

-EVA: Escala visual analdgica

-ESPEN: Sociedad Espafola de Nutricion Parenteral y Enteral

-MNA: Mininutritional assesment o Evaluacion Nutricional Basica
-MNA-SF: Version reducida de Mininutritional Assesment

-FNNCLC: Federacion Nacional de los centros de lucha contra el Cancer
-SFNEP: Sociedad Franco6fona de nutricion clinica y metabolismo

-ASPEN: American Society for Parenteral and Enteral Nutrition (igual que la ESPEN
pero americana)
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RESUMEN:

El propdsito de este proyecto de investigacion es evaluar el estado nutricional de las
personas con un cancer orofaringeo que reciben un tratamiento de Radioterapia en el
Hospital Puerta del Mar de Cadiz, a lo largo de un afo, y al afio de finalizacion.

Se propone un estudio de seguimiento prospectivo. Para ello, se captara toda la
poblacién atendida con cancer orofaringeo en cualquier estadio que acude para recibir
un tratamiento de radioterapia durante el afno 2024/2025. Se realizara una valoracion al
inicio y final del tratamiento, a los 3 meses y al afio de su finalizacion mediante
cuestionario “PATIENT-GENERATED SUBJETIVE GLOBAL ASSESSMENT” (PG-
SGA), junto a parametros bioquimicos en sangre de valores de albumina, prealbumina
y proteina C-reactiva, unido a otros datos de la anamnesis del paciente, como habitos
de vida, nivel de dependencia o concomitancia con tratamiento de quimioterapia. Este
estudio tiene como finalidad, ahondar en el conocimiento sobre el estado nutricional de
las personas con cancer orofaringeo que reciben tratamientos radioterapicos y mejorar
la calidad de la atencidn que se presta en torno al soporte nutricional, la minimizacion
del posible deterioro del estado nutricional, abordar su atencion desde un punto de vista
multidisciplinar, conocer cual seria el momento mas fragil (desde el punto de vista
nutricional) de estas personas y valorar que otros elementos influyen sobre su estado
nutricional. Todos estos datos como herramientas para en futuras intervenciones
mejorar su atencion y poder implantar elementos para contribuir a mejorar su calidad de
vida.

PALABRAS CLAVE EN ESPANOL:
Cancer orofaringeo

Malnutricion

Cuestionarios validados malnutricion
Radioterapia en cabeza y cuello

Efectos adversos radioterapia
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ABSTRACT:

The purpose of this research project is to evaluate the nutritional status of patients with
an oropharyngeal cancer undergoing radiotherapy treatment at the Puerta del Mar
Hospital in Cadiz, over the course of one year and one year post-completion.

A prospective observational study is proposed. To this purpose, the entire population of
patients treated with oropharyngeal cancer at any stage attending for radiotherapy
treatment during the year 2024/2025 will be captured. An assessment will be made at
the beginning and end of the treatment, 3 months and one year after its completion by
means of the “PATIENT-GENERATED SUBJECTIVE GLOBAL ASSESSMENT” (PG-
SGA) questionnaire, together with biochemical parameters in blood values of albumin,
prealbumin and C-reactive protein, together with other data from the patient's
anamnesis, such as lifestyle, level of dependence or concomitance with chemotherapy
treatment. At the end of the year, after the last patient's treatment, the data will be
analyzed to determine the importance of radiotherapy treatment in the recovery time of
the patient nutritional status. This study aims to deepen our understanding of the
nutritional status of individuals with oropharyngeal cancer undergoing radiotherapeutic
treatments and to enhance the quality of care provided regarding nutritional support. The
goal is to minimize potential deterioration of nutritional status, address their care from a
multidisciplinary perspective, identify the most vulnerable moment (from a nutritional
standpoint) for these individuals, and assess other factors influencing their nutritional
status. All this information serves as tools for future interventions to enhance their care
and additionally, the aim is to implement elements to contribute to improving their quality
of life.

KEYWORDS:

Oropharyngeal cancer

Malnutrition

Validated malnutrition questionnaires
Head and neck radiotherapy

Radiotherapy adverse effects

8

Universidad Internacional de Andalucia, 2024



1.- INTRODUCCION
1.1.-El cancer:

Cancer es un término que se asigna a un amplio grupo de enfermedades que
pueden originarse y afectar a cualquier parte del organismo; también se hace referencia
a neoplasias o tumores malignos cuando se habla del cancer. El cancer se origina
cuando un grupo de células del organismo crece de forma anémala e incontrolada dando
lugar a un bulto o masa, denominado tumor, excepto en las leucemias (cancer
hematolégico). La agresividad de la enfermedad puede invadir el tejido circundante y
provocar metastasis en otros érganos y tejidos del organismo, que estan distantes al
origen de la enfermedad, ya que se puede trasladar a través del sistema linfatico o
sanguineo (1), la cual constituye la primera causa de muerte por cancer.

El cancer es uno de los principales problemas de salud en el mundo, siendo una
prioridad en las politicas de salud de todo el mundo, principalmente en el mundo
occidental por ser una de las principales causas de morbi-mortalidad. La International
Agency for Research on Cancer (IARC) estimé que en el afo 2020 hubo una incidencia
de aproximadamente 18,1 millones de casos nuevos de cancer en el mundo (excluyendo
los tumores cutaneos no melanoma), y que dicha cifra aumentara en las dos proximas
décadas hasta los 27,0 millones.(2) (3) En Espana durante las Ultimas décadas, el
cancer en general, representa la segunda causa de muerte por detras de las
enfermedades cardiovasculares. En concreto, en el afio 2021, afio en que estaba
presente la enfermedad del COVID, el grupo de fallecimientos por cancer represento
un 25,2% del total de fallecimientos por enfermedad por detras de las enfermedades
cardiovasculares. En el afio 2022, siguen destacando las mismas causas de muerte en
Espafia, aumentando un 0,9%. (Instituto Nacional de Estadistica). (4)

Segun datos de GLOBOCAN, respecto a la incidencia de cancer en Espana por
localizacion anatomica mas frecuente, para el ano 2018 fueron: el cancer colorrectal,
mama proéstata, pulmén y vejiga. Desde una perspectiva de género, el 42% de estos
tumores se presentaron en las mujeres, siendo el de mama el mas numeroso, seguido
de colorrectal, utero, pulmén y vejiga y el 68% restante en los hombres (prostata,
colorrectal, pulmén, vejiga y estdbmago), existiendo un incremento de aproximadamente
un 12% con respecto a los datos de 2015. La incidencia sigue subiendo cada afo y se
estima que durante este siglo 2 de cada 3 personas desarrollen un tumor a lo largo de
su vida. Los tumores con mayor impacto sobre la salud son: en los hombres el de
pulmoén, prostata y colorrectal por ese orden y en mujeres mama y colorrectal. (5) (1)
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Gréfica 1. Fuente: Red Espafiola de Registros de Cancer (REDECAN) , Instituto Nacional de Estadistica (INE) (4) y
Globocan(2)

1.2- Canceres orofaringeos:
1.2.1-Histologia

El cancer orofaringeo se constituye como el sexto cancer mas comun en el
mundo. Histolégicamente hablando, el cancer orofaringeo mas numeroso es el
carcinoma de células escamosas, siendo un 90% de los casos e incluso pudiendo
encontrar en diversa bibliografia un 95% de los casos. El resto de casos equivaldrian a
tumores mucoepidermoides, melanoma, carcinoma de células pequefas de lengua,
linfoma no Hodgkin de lengua y carcinoma adeonoide quistico.(6) (3). Por otro lado,
estan las neoplasias orofaringeas relacionadas con el Virus del Papiloma Humano
(VPH) que se caracteriza por darse en personas mas jovenes. Se localiza
principalmente en tejido linfoide, sobre todo en amigdalas palatinas y linguales. Ademas,
el carcinoma orofaringeo relacionado con VPH se presenta con mayor frecuencia como
metastasis cervicales de primario desconocido (MCPD) en comparaciéon con el no
relacionado con VPH.(7) (Ver anexo |)

Unido a la histologia, para evaluar la extensién del tumor, existe una
nomenclatura especial para su clasificacion. El mas utilizado es el TNM, el cual desde
1987 se realiza de forma conjunta entre la American Joint Committee on Cancer y la
Union for International Cancer Control (AJCC/UICC). La nomenclatura TNM hace
referencia en primer lugar a T: tamafio tumoral, N: afectacion de ganglios y M: presencia
de metastasis a distancia (6) (3) (Ver anexo II)

10

Universidad Internacional de Andalucia, 2024



1.2.2- Incidencia en Espaia:

Segun GLOBOCAN, con cifras de 2022, la tasa del cancer orofaringeo y de
laringe fue del 18 por 100.000 habitantes en hombres y del 5,3 por 100.000 habitantes
en mujeres en Espafa. En Europa occidental presentaba mayor incidencia, siendo un
7,5y un 1,6 por 100.000 habitantes para hombres y mujeres. Los porcentajes mas bajos
se registraron en el Noroeste de Africa y en Asia Occidental.(7)

Los canceres de orofaringe no son de los mas frecuentes en la poblacion
mundial. (7) Los principales tumores de este tipo se localizan o afectan a: senos
paranasales, cavidad nasal, nasofaringe, oro-faringe, boca, hipofaringe y laringe. (8)

Tasas de incidencia estandarizada de tipos de cancer
orofarineo en Espafia por cada 100.000 habitantes

12
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8
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4,4
4 3,9
4
2 1,2 1
! 0,81
. 0,67 0,33
0
labio y cavidad oral laringe orofaringe glandulas salivares hipofaringe

B hombres mujeres

Gréfica 2. Fuente: Globocan (2)

El cancer orofaringeo actualmente afecta mas a hombres que a mujeres (con
una relacion 4:1, debido a los factores de riesgo como el tabaquismo y el alcohol.
Aunque las cifras, debido a los cambios en los habitos de vida estan igualandose en la
actualidad, en el mundo occidental al menos. Los sitios mas frecuentes en cara y cuello,
excluyendo canceres de piel, son labios, cavidad oral, tiroides, laringe y faringe.

En Europa, el 98% de los pacientes con un diagnéstico de cancer orofaringeo
tiene mas de 40 afios. Se asocia este tipo de cancer con factores de riesgo ambientales
y estilos de vida, principalmente el tabaco y el alcohol, aunque también se han sugerido
infecciones por el virus del papiloma humano.(8) El tabaco masticable es la mayor causa
del carcinoma de células escamosas en la India subcontinental, parte del Sureste
Asiatico, China y Taiwan. También se considera un factor de riesgo como carcinégeno
conocido por el humano, el consumo de la nuez de betel o nuez de areca.(3)

En Espafa, el cancer orofaringeo constituye el 2,6% de todos los tipos de
tumores y su mortalidad es de 1,5 por cada 100.000 habitantes, cifra que se esta
acercando peligrosamente al cancer de cérvix (1,9 por cada 100.000 habitantes). La
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incidencia del cancer orofaringeo aumenta con la edad siendo el mas frecuente como
ya se ha citado el tipo escamoso de laringe (3,9 por cada 100.000 habitantes), con una
relacion 7:1 entre el sexo masculino y femenino (en Espaina). (9) Se observa que es una
neoplasia por tanto que afecta principalmente a hombres, aunque en los ultimos anos
se ha ido incrementando la incidencia en mujeres por cambio en estilos de vida. (10)
Segun la Red Espariola de Registros de cancer (REDECAN), cuando termine 2023
habra habido 7882 casos nuevos de canceres orofaringeos en total, 5644 en hombres
y 2238 en mujeres.

1.2.3.-Impacto de la enfermedad

Aunque el cancer de cabeza y cuello supone un 5% de todos los casos de cancer,
esta enfermedad y su tratamiento ejercen un impacto enorme en todos los aspectos de
la calidad de vida del paciente. Cerca de un 40% de los pacientes en el mundo, son
diagnosticados de la enfermedad cuando ya son localmente avanzados en estadios Il
y IV, y alcanzaran una supervivencia global de hasta cinco anos entre el 30 y 40% de
estos pacientes, a pesar de los avances tecnolégicos en radioterapia y de los esfuerzos
en la innovacion de agentes quimioterapicos y técnicas quirurgicas. (8)

Los factores de riesgo asociados y los objetivos del sistema de salud actual
justifica y hace hincapié en una buena estrategia de prevencion y promocion de la salud
(11). Las politicas de salud en el mundo occidental basan sus estrategias en la
prevencion y promocion de la salud como estrategia de lucha contra el cancer, apoyados
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Unién Europea, que consideran la
prevencion como estrategia de eleccion en la lucha contra el cancer. En 2017, la
Asamblea Mundial de la Salud aprob¢ la resolucion WHA70.12 sobre la prevencion y el
control del cancer en el contexto de un enfoque integrado, en la que insta a los estados
miembros y a la OMS a acelerar las medidas encaminadas a alcanzar las metas
detalladas en el Plan de Accién Mundial para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades no Transmisibles 2013-2030 y la Agenda 2030 de las Naciones Unidas
para el Desarrollo Sostenible a fin de reducir la mortalidad prematura por cancer. (12)
Estas estrategias se basan en la prevencion primaria (disminuir los factores de riesgo)
y en prevencion secundaria (diagnostico precoz del cancer), siempre priorizando las
estrategias de prevencion primaria. (13)

En el contexto europeo las recomendaciones para la prevencion del cancer estan
recogidas en “El cddigo europeo contra el cancer”. Este cédigo analiza cémo influye las
estrategias de prevencion primaria y las secundarias en el control de esta enfermedad.
Se resumen los puntos clave del cédigo europeo y las evidencias cientificas que los
sustentan. Son importantes porque aportan el interés de las politicas de salud y sus
recomendaciones para poder incidir en una reduccion de las tasas de cancer, en este
caso. Ademas incide en la prevencion y en la promocién de la salud, que son pilares
fundamentales de las estrategias de salud mundiales, especialmente del mundo
occidental (14) (ANEXO II)
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1.3. Tratamientos para el cancer orofaringeo

Existen actualmente diferentes tratamientos para los canceres: cirugia,
quimioterapia y radioterapia, a veces por separado, a veces en combinacion, a veces
de manera adyuvante y neoadyuvante. (15) Siendo un tratamiento neoadyuvante el que
se administra antes de lo que consideran el tratamiento principal, para aumentar las
probabilidades de éxito de éste. En la mayoria de los canceres, el tratamiento principal
es la cirugia y se pretende hacer mas localizado y pequeio el tumor para su mejor
extirpacién mediante los tratamientos previos. Cuando el tratamiento secundario o no
principal se administra después del principal, entonces hablamos de adyuvancia. Sirve
en muchas ocasiones para evitar que hayan quedado restos de tumor o evitar futuras
recidivas. (16) (9) Se estima que las personas con diagnésticos de estadios iniciales
tienen una tasa de supervivencia del 80%, mientras que en estadios Ill y IV la tasa de
supervivencia baja hasta un 35%, también dependiendo de presencia de metastasis y
de invasion de ganglios linfaticos. El tratamiento ideal es la combinacién de cirugia y de
radioterapia en estadios iniciales y adicién de quimioterapia en estadios mas avanzados.

(9)

La radioterapia es un tratamiento localizado que usa radiacion ionizante
producida por aparatos o emitida por radioisétopos naturales. Se realiza en su inmensa
mayoria de manera ambulatoria. Actualmente, por lo menos el 60% de los pacientes
portadores de neoplasias malignas van a necesitar radioterapia en alguna fase de su
tratamiento. Una dosis total y fraccionada en aplicaciones diarias por un periodo variable
de hasta dos meses. Tiene como indicaciones, una accion antinflamatoria modificadora
de la hipertrofia de los tejidos, asi como una funcién antineoplasica, que constituye su
principal indicacién; ya que destruye las células neoplasicas, mediante los efectos que
produce la radiacion sobre el ADN durante el proceso de division celular, provocando
efectos quimicos y bioldgicos que impiden la replicacion de células neoplasicas; aunque
también destruye células normales de la zona. Asi, el campo de administracion incluye
el tumor, los ganglios linfaticos que drenan la zona vy los tejidos sanos que rodean al
tumor. Por estos motivos, los efectos mas importantes son sobre los tejidos de rapida
renovacion, esto es, los tejidos sanos, especialmente, mucosas orales, faringeas o
laringea, foliculos pilosos y células de la médula 6sea. Todo este efecto destructivo de
células, produce un efecto inflamatorio del organismo y posteriormente, pasado un
tiempo una regeneracion de las células benignas o normales de la zona irradiada. El
tiempo de recuperacion de cada tejido es muy variable por lo que los cuidados de
enfermeria tienen un papel importante en cuanto a planificacion y adaptacion del
momento evolutivo en el que se encuentra cada paciente (10) (11) (17)

1.4.- Papel de la enfermeria

La especialidad de enfermeria oncolégica, en las ultimas décadas, viene
ganando amplitud y profundidad. Ya es sabido el reconocimiento e importancia de la
enfermeria en la atencién a las personas que reciben quimioterapia; sin embargo, en la
radioterapia, aun son pocos los servicios que valoran y disponen de una enfermeria
especializada. La enfermera en esta area necesita conocimiento especializado y
habilidades especificas. (18)
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La enfermera tiene un papel primordial en la deteccion de efectos derivados de
la radioterapia y en la educacién sanitaria. En concordancia con las nuevas tecnologias
y avances técnico-cientificos del area de salud, se hace necesario para la enfermeria
adaptarse y actualizarse como un proceso continuo. Actualmente, se reconoce la
importancia de la atencién por parte de la enfermeria a las personas que se someten a
un tratamiento de quimioterapia y/o radioterapia para poder dar al paciente una atencion
personalizada, humanizada y con practica basada en la evidencia, formando parte de
un equipo multidisciplinar. En el area asistencial, en la consulta de enfermeria la
enfermera es una figura que se encuentra mas cerca y mas tiempo con los pacientes y
familiares, acompanandolos durante todo el proceso, en una posicién destacada para
un mejor cuidado de la persona. (18)(13)(19)

Debido a la complejidad del tratamiento de tumores orofaringeos y a los
multiples factores individuales que influyen en la aparicion de los efectos adversos, ya
sean patologia tumoral, patologias previas, edad, nivel cultural, habitos de salud o no
saludables, es complicado estandarizar un plan de cuidados, se deben realizar de
manera individualizada, basada en dos aspectos: educacion sanitaria y ensefianza de
autocuidados; y el segundo aspecto seria la deteccién y cobertura de problemas y
necesidades.(18)(13)(19)

En cuanto a la educaciéon sanitaria y ensefanza de autocuidados, si nos
centramos en este caso, en personas que reciben radioterapia en cancer orofaringeo,
estas irdn encaminadas a una buena limpieza dental previa al inicio del tratamiento, si
precisa restaurar piezas dafnadas o extraer otras, el momento de acudir al odontélogo
es antes de comenzar la radioterapia. Ademas de ensefiar que una buena higiene bucal
ha demostrado reducir significativamente la incidencia, gravedad y duracion de secuelas
orales por radioterapia, por lo que se debe incorporar al estilo de vida diario de la
persona. (20)

Se debe ensefar a los pacientes tanto los principios fisicos de la radioterapia
adaptado al nivel educacional de cada paciente, su finalidad, efectos secundarios mas
frecuentes y medidas para disminuir estas toxicidades. Todo esto seguido de una
valoracién individual en la que se engloben tanto evaluaciéon psicosocial, nutricional,
estado de la piel, higiene, situacién laboral y econdmica, problemas y necesidades que
se detectan en el paciente y/o familiares/cuidadores y estableciendo una relacion de
confianza para poder establecer una comunicacién saludable y necesaria. La consulta
de enfermeria se hace independientemente, pero seguida de la primera consulta
médica, donde se le dan informaciones especificas para cada diagnéstico. Esta
conquista de nuevos espacios que van con los con los tiempos que cambian vienen a
demostrar la adquisicion de conocimientos técnico-cientificos de la enfermeria y se esta
viendo como un elemento imprescindible e insustituible en relacion a una atencion de
calidad al paciente, una ampliaciéon y desarrollo competencial de las enfermeras,
desenvolviendo una atencion individualizada y buscando formas de integrar
conocimientos y accion.(12)(18)

1.5.-Principales efectos adversos:

Hay que destacar que cada zona a tratar tiene unos efectos adversos asociados
a esa zona que son los que van a padecer las personas durante el tratamiento. Las que
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son tratadas de una enfermedad orofaringea, tienen los efectos adversos mas
agresivos, debido a la sensibilidad de la mucosa oral faringea o laringea. Aparte de
incidir en la piel, en la que se suele presentar una radiodermitis de mayor grado que en
otras patologias y requiere mayor tiempo de curaciéon. Suelen tener complicaciones que
se pueden dividir en tres grupos dependiendo del momento de aparicion de dicho
sintoma y la localizacion:

-Complicaciones orales: las mas frecuentes y las que mas afectan a la calidad
de vida en las personas por el grado de dolor que provocan y el deterioro nutricional que
pueden producir. Entre estas, se incluye, la xerostomia, en la que el enfermero puede
influir con educacion sanitaria respecto a colutorios que se pueden utilizar y con el uso
de farmacos que estimulen produccién de saliva por glandulas residuales; mucositis,
que se puede evitar utilizando medicacién adecuada y con buenos habitos de higiene
oral.

Las mucositis se caracterizan por eritema, edema, desprendimiento epitelial,
ulceras y formacion de pseudomembranas, a veces, sus sintomas son tan severos que
puede hacer que el paciente suspenda el tratamiento (11% de los casos), hemorragias;
radionecrosis e infecciones oportunistas y contagiosas por agentes bacterianos,
fungicos y virales, periodontitis, disgeusia, trismus (incapacidad de abrir la boca
adecuadamente por cambios fibréticos en los musculos). Todos estos son efectos muy
debilitantes para quien los padece. (8) (20)

-Complicaciones cervicales: se refieren a complicaciones derivadas de la
irradiacion cervical en personas laringectomizados, entre las que destaca el dolor local,
las alteraciones en la produccion de moco y hemorragia. (12)

-Complicaciones cutaneas: se puede producir desde un eritema local reversible
hasta una radiodermitis seca. A dosis altas se puede producir necrosis cutanea, con la
consiguiente formacion de ulceras de curso crénico y torpido y que tienden a la infeccion.
Aqui el papel de la enfermera esta encaminado a la prevencion y diagndstico precoz de
la herida y correcta técnica de cura diaria para prevenir complicacién. Hay que observar
y evaluar la piel del area tratada a diario. La cara y el cuello poseen una piel fragil, por
lo que hay que detectar precozmente signos como eritema o dolor. (12)

Estos sintomas aparte de reportar al paciente dolor intenso, le reporta también
problemas para comer. Asi, suelen bajar de peso, por astenia, anorexia y dolor al
masticar y al deglutir. Hay que derivar en muchas ocasiones al médico para prescripcion
de medicacion para el dolor derivados del morfico, pero hay que estar muy pendientes
de su estado nutricional. (8)

En muchos casos, cuando empiezan el tratamiento, ya presentan un estado
nutricional delicado, después de pasar por la cirugia y la quimioterapia. Hay que
realizarles una completa evaluacion nutricional, que incluya peso previo y semanal
durante el tratamiento, cuestionario “Malnutrition Universal Screening Tool” (MUST) nivel
de Sarcopenia (la herramienta online R-MAPP facilita el cuestionario MUST vy
sarcopenia para cualquier paciente, dandole una puntuacién de una manera rapida y
con una serie de preguntas faciles de contestar). Se debe realizar una buena valoracién
de enfermeria que englobe nivel de apoyo familiar y social, recursos de los que dispone,
habitos téxicos, alergias, siempre entrevistando al paciente, utilizando taxonomia
enfermera NANDA, NIC Y NOC vy otros cuestionarios que completen la valoracion como
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EVA (escala visual analégica para el dolor), Karnofsky (cuestionario para medir la
capacidad de los pacientes con cancer de realizar tareas rutinarias), Barthel (que indica
nivel de dependencia e una persona), ECOG (escala para medir la calidad de vida en
un paciente exclusivamente oncoldgico, cuyas expectativas de vida cambian en el
trascurso de meses, semanas e incluso dias) (21) (22) (22)

1.5.1.- Desnutricion:

Malnutriciéon: condiciéon créonica o subaguda, en la cual influyen multiples
variables y procesos inflamatorios como responsables de la composicion de nuestro
cuerpo (reduccion de masa muscular y grasa) y alteracion de funciones de diversos
6rganos (déficit inmunoldgico, muscular y grasa). (23)

La malnutricion se observa normalmente en pacientes con cancer y se asocia
con un aumento de la morbi-mortalidad. La prevalencia de la malnutricién se estima
entre 50 y 80% dependiendo de las herramientas que se use y la poblacién estudiada,
con un riesgo especialmente alto, si estamos hablando de pacientes con cancer de
cabeza y cuello. La malnutricién se asocia con un aumento de la toxicidad provocada
por el tratamiento de radioterapia y de quimioterapia, y da como resultado una eficacia
del tratamiento decreciente. Ademas tiene un impacto importante en la calidad de vida
del paciente (23)

En cuanto a la calidad de vida de las personas con cancer asociado a
malnutricion, recientes estudios examinan el impacto del estado nutricional en la calidad
de vida de estos pacientes. En 26 publicaciones revisadas 24 concluyeron que existe
una relaciéon positiva entre mejor estado nutricional y calidad de vida. Seis de estos
estudios estaban dedicados exclusivamente a canceres de cabeza y cuello. Morton et
al.(24) demostré una asociacién entre pérdida de peso y dificultad en el habla y
funciones de deglucion, llevando a cada vez menor ingesta por parte del paciente. Van
der Berg (25) concluyé que una pérdida de mas de 10% en el momento del diagnéstico
impactaba significativamente sobre la calidad de vida, ademas de en la fatiga y el dolor.
Este estudio también sugiere la importancia de limitar la pérdida de peso tanto como
sea posible desde el momento del diagnéstico hasta los seis primeros meses tras el
tratamiento. (23)

La desnutricion en nuestro entorno lleva asociado un aumento de costes, que se
derivan de la cantidad de dias hospitalizados, que ademas conllevan numerosas
pruebas complementarias y un soporte nutricional artificial y/o de medicamentos, todo
ello un coste econémico importante. La mayoria de los pacientes que estan en riesgo
de malnutricién o comenzando ya sintomas de malnutricion se pueden beneficiar de una
modificacion en la dieta con suplementos orales o con una dieta personalizada realizada
por un profesional adecuado. El apoyo nutricional ha demostrado ser costo-efectivo, ya
que no supone costes extras por unidad de mejora, tanto clinica como funcional, por lo
que se puede defender desde el punto de vista del gasto sanitario. Estos resultados dan
lugar a la necesidad de hacer hincapié en la deteccién de riesgos de desnutricion y la
importancia de incluir conocimientos en esta materia en los planes formativos del
personal sanitario. (26)

Muchas enfermedades agudas y crénicas, asi como sus tratamientos, pueden
afectar al estado nutricional por diferentes mecanismos que involucran al apetito, a la
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absorcion y asimilacion de nutrientes y alteraciones metabdlicas. La etiologia y la
prevalencia de la desnutricion relacionada con la enfermedad han sido estudiadas y
expuestas en guias de practicas clinicas por la ESPEN, (Sociedad Espafiola de
Nutricién Parenteral y Enteral) (27). Ademas de factores clinicos y relacionados con la
enfermedad, se puede asociar la malnutricion con factores socioeconémicos, como
pobreza, soledad, tener a alguna persona dependiente a cargo, etc. (26)

1.6.-Cuestionarios validados para la evaluacion del estado nutricional

Se encuentran en la literatura varios cuestionarios validados para evaluar la
situacion nutricional del paciente. Entre ellos, el cuestionario CAVEN, el NUTRIQOL, el
Mininutritional assesment (MNA) y el Instrumento Universal para el Cribado de la
malnutricion (MUST), de ellos los mas usados en la practica cinica son el Mininutritional
assessment y el Instrumento Universal para el cribado de la malnutricion.(28) (29) (30)

El MUST es un instrumento de cribado de cinco pasos, disefiado para identificar
a adultos malnutridos, con riesgo de malnutricion, desnutricion u obesos. Ademas,
incluye unas directrices que pueden emplearse para desarrollar un plan de cuidados.
Esta pensado para usarse en atencion especializada y primaria y puede usarse por
cualquier profesional sanitario. (28)

La “Mini Nutritional Assessment” o en espanol Evaluacion Nutricional Basica
(MNA) es una herramienta de cribado que ayuda a identificar a personas mayores de
65 con desnutricion o en riesgo de desnutricion. Existe la versién larga y la versién
reducida o MNA -SF que reduce el tiempo de completar el cuestionario en unos 10 min.
La versidon larga es una excelente herramienta en ambitos de investigacion clinica.
Puede proveer informacion adicional sobre las causas de desnutricion en aquellas
personas identificadas como desnutridas o en riesgo de desnutricion. Se recomienda
repetir el MNA anualmente en pacientes ambulatorios, cada tres meses en pacientes
ingresados en instituciones sociosanitarias o en pacientes identificados como
desnutridos o en riesgo de malnutriciéon y cuando ocurra cualquier cambio en la situacién
clinica del paciente. (29) Pero se descarta para este proyecto por dirigirse
especialmente a mayores de 65 afos. Comprende una encuesta de rutina diaria y unos
parametros mas generales, como nivel de dependencia, enfermedad, tratamiento...(23)

Centrandonos en el tema de cancer y la calidad de vida, en Francia, un equipo
multidisciplinar llamado la “Fédération nationale del centres de lutte contre le cancer”
(FNNCLC) al que llamaremos de aqui en adelante por sus siglas, elaboré unas
herramientas, estandares y recomendaciones basados en la evidencia para definir una
buena practica dietética en pacientes oncolégicos, especialmente para canceres de
cabeza y cuello. (23)

Los principales estandares de la FNCLCC incluyen calculos de indice de masa
corporal peso actual, estimacién de peso perdido involuntariamente (como el MUST).
Un porcentaje mayor al 10% de pérdida de peso se asocia con un indicador de
mortalidad. Estos datos los complementan con un examen fisico, buscando signos de
edemas, desordenes gastrointestinales, medidas antropométricas y de la circunferencia
del triceps. Pero éstas ultimas no se suelen usar en la practica diaria por las dificultades
de la medicion. (23)
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Por otro lado, la “Société francophone de nutrition clinique et métabolisme”
(SFNEP), también ha publicado guias clinicas para el diagndstico y tratamiento
intervencional de la malnutricion en pacientes adultos con cancer. (23)

La “Subjetive Global Assessment” o Valoracién Subjetiva Global (SGA),
recomendada por la ASPEN (27) (American Society for Parenteral and Enteral Nutrition)
a menudo esta considerada como la “Gold Standard” y determina el grado de
malnutricion a través de la pérdida de peso, severidad de signos clinicos de problemas
gastrointestinales y malnutricion, intensidad de estrés metabdlico. También permite
clasificar a los pacientes en 3 grupos: A) bien nutridos, B) malnutricion moderada o
sospecha de malnutricion y C) severamente desnutridos. Esta pensada para determinar
el estado nutricional de pacientes con cancer en cabeza y cuello, pero el problema es
que esta pensado para pacientes ingresados en hospital. (31)

Otterly (20) adaptd el SGA para su uso en pacientes con cancer, se llama PG-
SGA (patient-generated SGA). Es la unica herramienta especialmente disefiada para
determinar la malnutricion en oncologia. Se recomienda como una opcién por la
FNCLCC. Uno de los puntos fuertes a favor del PG-SGA es que permite menos
interpretaciéon subjetiva y se ajusta mas a la monitorizacion y variaciones individuales
del estado nutricional incluyendo sintomas como pérdida de apetito, nauseas, disfagia,
etc. Ademas de la ingesta diaria del paciente, sus capacidades funcionales, resultando
todo en una herramienta multidimensional. (23) (32) (ANEXO III)

Todas las herramientas y cuestionarios validados descritos en este apartado se
pueden complementar con pruebas analiticas que incluyan la albumina, prealbumina y
proteina C reactiva. Varios estudios demuestran que estos parametros son importantes
a la hora de evaluar estado nutricional y que pueden complementar el uso de un
cuestionario del estado nutricional, aportando datos objetivos y medibles de cada
paciente. Estos parametros pueden indicar inflamacion e infeccion y ayudar en la
determinacion de malnutricidn en pacientes oncolégicos. La prealbumina es una
proteina de vida corta (un par de dias) y aparece de manera muy destacable en la
malnutricion, asi como en la eficacia de la re-nutricion. Pero tanto la albumina, como la
prealbumina se deben leer en combinacién con la proteina C reactiva, para no confundir
casos de infeccion o inflamacién debido a infeccién con casos de malnutricion. (23)

De hecho, el cuestionario PG-SGA requiere de resultados de albumina y
prealbumina para complementar la puntuacién total de dicho cuestionario. (32) (VER
ANEXO IlI)

JUSTIFICACION:

Aun teniendo en cuenta la frecuencia por detras de otros tipos de cancer en
cuanto a localizacioén, el cancer orofaringeo es uno de los que mas inciden sobre el nivel
de vida de la persona. Teniendo en cuenta los numerosos estudios existentes, y
relacionados con el tratamiento de quimioterapia y/o radioterapia, podemos observar,
que representan los tumores en los que los efectos adversos producidos por el
tratamiento poseen mayor influencia sobre la calidad de vida diaria del paciente, en
cuanto a dolor, problemas en deglucién y al final en la ingesta originando un déficit de
su estado nutricional.
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Por tanto, es importante realizar un estudio que evalle este tipo de tratamiento
en este grupo de pacientes, (con cancer orofaringeo), aunque previamente a la
radioterapia y desde incluso antes del diagnéstico, vean mermada su capacidad
nutricional, debido, en muchos casos, a que se presentan ya efectos adversos, como
dolor, anorexia...a todo esto, tras el tratamiento con radioterapia se le anaden efectos
como mucositis, disgeusia, hiposalivacion y los anteriormente descritos en la
introduccion. Este estudio pretende determinar el estado nutricional y funcional de los
pacientes con cancer orofaringeo y el tiempo de recuperacion de un estado nutricional
adecuado tras la radioterapia.

En Espafa, y buscando a nivel internacional, existen muy pocos estudios que
determinen el estado nutricional de los pacientes con cancer orofaringeo después de
ser sometidos a radioterapia siendo mas dificil identificar a los pacientes que necesitan
intervencion nutricional intensiva.

La pérdida de peso debido al tratamiento de radioterapia influye negativamente
tanto en la calidad de vida del paciente como a la respuesta que tienen éstos a los
tratamientos en si, ademas de disminuir su pronéstico de supervivencia, otro motivo
para realizar un estudio al respecto (34)

Se encuentra poca bibliografia y estudios que unan los factores de desnutricion
y radioterapia e investiguen sobre ello, sin embargo, si hay numerosos estudios que
hablen de los efectos de la radioterapia en si, muchos mas estudios que hablen de la
desnutriciéon y muy pocos que hablen de los cuidados enfermeros referentes a la
radioterapia. (8,10,16,18,20,24,26,27,30)

HIPOTESIS:

La radioterapia influye negativamente en el estado nutricional de la persona con
un cancer orofaringeo, previo al inicio del tratamiento y tras pasar por dicho tratamiento,
necesitara, ademas, un periodo de recuperacion nutricional mas lento tras el tratamiento
de radioterapia hasta alcanzar un estado nutricional adecuado.

OBJETIVO GENERAL.:

-Evaluar el estado nutricional de las personas con cancer orofaringeo que
reciben tratamiento de Radioterapia en el Hospital Puerta del Mar de Cadiz, al principio
del tratamiento, a los tres meses de terminarlo y al afo de terminarlo. Periodo 2024-
2025

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1°.-Identificar los cambios que se suceden a nivel nutricional en personas con
cancer orofaringeo que reciben tratamiento de radioterapia.

2° -Identificar estrategias de mejora en la atencion multidisciplinar a estas
personas
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3°.-Determinar cual es el estatus mas fragil en el estado nutricional las personas
con cancer orofaringeo sometido a radioterapia para la intervencién multidisciplinar
urgente.

4° -Analizar las variables independientes de confusién relacionadas con la
recuperacion del estado nutricional.

2.-METODOLOGIA:
2.1.- Diseiio

-Estudio descriptivo cuantitativo prospectivo de corte longitudinal

2.2.- Ambito de estudio

El estudio se llevara a cabo en la provincia de Cadiz, concretamente en el hospital
Puerta del Mar, en la unidad de Radioterapia que se encuentra en el sétano del mismo.
El hospital Puerta del Mar es un complejo hospitalario gestionado por el Servicio Andaluz
de Salud, ubicado en la ciudad de Cadiz. Hospital de referencia en la provincia de Cadiz.
Es universitario y prepara a numerosos estudiantes, tanto de medicina, de enfermeria,
de técnicos de todas las especialidades. Cuenta con una cantidad numerosa de
recursos fisicos y tecnoldgicos que dan respuesta a cientos de pacientes. (35)

En el ambito de Atencion Primaria, la poblacién que atiende es la incluida en el Distrito
Bahia de Cadiz-La Janda, que incluye poblaciones de Cadiz, San Fernando, Chiclana
Puerto Real, Puerto de Santa Maria, Medina-Sidonia, Conil, Vejer de la Frontera y
Barbate, aunque algunas de estas poblaciones se distribuyen entre hospital de Puerto
Real y Hospital Puerta del Mar. Siendo atendidas en Cadiz poblacion de Cadiz y San
Fernando y en el de Puerto Real el resto de poblaciones. La poblacién del Area alcanza
los 173.095 habitantes (fuente: Padrén Municipal 2022) (35)

ORIGEN DE LOS PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL
HOSPITAL PUERTA DEL MAR

= San Fernando Cadiz Otros

Gréfica 3. Fuente: Memoria del Hospital Puerta del Mar 2023 (35)

Para la especialidad de Radioterapia se tratan pacientes de toda la provincia.

20

Universidad Internacional de Andalucia, 2024



Su promedio de camas es de 652, 25 quiréfanos, 2 paritorios, 2 salas de
hemodinamica y 126 puestos de hospital de dia, 41 de ellos quirurgicos y el resto
médicos.

Ademas, el hospital, presenta grandes avances tecnoldgicos en lo que a
maquinas de diagnéstico y terapias se refiere entre ellos:

eDos aceleradores lineales: en radioterapia, actualmente en obras, para ampliar
a 3 aceleradores lineales y solo uno en funcionamiento. Se prevé que para primero de
afo ya estén las 3 maquinas funcionando

¢25 equipos de hemodialisis

o2 mamografos

o1 angiografo digital

o1 neuronavegador

o1 resonancia magnética

e1 gammacamara con TAC

o1 densitometro 6seo

o5 tomografias axiales computerizadas
o1 litotriptor por ondas de choque
o3 spect

o1 PET-TAC (33)

En la provincia de Cadiz, en la actualidad existen 3 hospitales donde se realizan
tratamientos de radioterapia: el hospital Universitario Puerta del Mar en Cadiz, el hospital
Universitario de Jerez y el hospital de Algeciras.

El Servicio de Radioterapia del Hospital Puerta del Mar (Cadiz) empezé a
funcionar hace 40 anos, tratando su primer paciente en abril de 1983. En el ano 2022
se trataron (1/01/2022 a 31/12/2022).

En el afio 2022, se trataron 1334 pacientes: 10,8% (145 pacientes) con cancer
ginecoldgico (cérvix y endometrio), 1,3% (17 pacientes) de eséfago y estébmago, 2,3%
(30) hematoldgicos y linfomas, 14% (188 pacientes) de cancer de mama, 8,3% (111) con
cancer orofaringeo, 0,45% (6 pacientes) con cancer de pancreas, 4,3% (57) de piel,
14,3% (191 pacientes) con cancer de prostata, 6% (79) de pulmén, 6,8% (91) de recto,
3,2% (43) cerebrales o del SNC, 1,57% (21) de vejiga y 26,5% (los 354 pacientes
restantes) se trataron con fines paliativos, ya fuera hemostaticos, antialgicos o por
compresiones medulares.
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Porcentaje de pacientes oncdlogicos tratados en
radioterapia del hospital Puerta del Mar en el afio 2022
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Gréfica 4: Fuente: Servicio de Radioterapia Hospital Puerta del Mar (Cadiz) 2022

En el afo 2023, se trataron 1025 pacientes, de los cuales 8,5% (87 pacientes)
con cancer ginecoldgico, 1,2% (12 pacientes) con cancer de esofago, 1,5% (16
pacientes) con cancer de estomago, 3,7% (38 pacientes) hematolégicos y linfomas,
18,3% (188 pacientes) con cancer de mama, 5,1% (53 pacientes) con cancer
orofaringeo, 0,29% (3 pacientes) con cancer de pancreas, 3,2% (33 pacientes) con
cancer de piel, 10,5% (108 pacientes) con cancer de préstata, 6% (62 pacientes) con
cancer de pulmén, 7,5% (77) con cancer de recto, 3,5% (35) con tumores cerebrales o
del SNC, 1,6% (17) con cancer de vejiga y 28,8% (296 pacientes) paliativos.
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Porcentaje de pacientes oncdlogicos tratados en
radioterapia en el hospital Puerta del Mar en el afio 2023
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Grafica 5: Fuente: Servicio de Radioterapia Hospital Puerta del Mar (Cadiz) 2023

Se aprecia una bajada significativa de pacientes del afio 2022 al afio 2023 por

30,00%  35,00%

un periodo de obras y reestructuracion de las maquinas de radioterapia, por lo que,

durante la segunda mitad del afo 2023, sé6lo habia una maquina ofreciendo tratamiento

de radioterapia.

2.3.- Sujetos de estudio:

Se incluye en el estudio la poblacién de pacientes ambulatorios y hospitalizados
que iniciaran tratamiento de radioterapia en el hospital Puerta del Mar y presenten un
diagnéstico médico de algun tipo de cancer orofaringeo, tanto si se tratan unicamente
con Radioterapia, como si se han tratado previamente, durante o después con
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quimioterapia, durante el afio 2024 (tras la autorizacién del Comité de Etica) durante
todo un ano. Cuando finalice el ano desde que empieza el estudio, se seguiran los
pacientes valorados en ese afio previo, se prevé el 2025 entero y parte del 2026. Estos
pacientes seran parte del estudio desde el visto bueno del Comité de Etica hasta dos
afos después que se empiezan a analizar los datos y extraer las conclusiones. Se
tendra en cuenta un 10% menos de la poblacién, pudiendo prevenir posibles bajas del
estudio por fallecimiento o por abandono del estudio.

2.3.1.- Criterios de inclusion:

-Todos los pacientes que entren a formar parte del tratamiento de radioterapia en el
Puerta del Mar a partir de enero de 2024 y tengan un cancer de cualquier subtipo
orofaringeo y acepten formar parte de este estudio tras ser debidamente informados y
firmado el consentimiento informado

-Mayores de edad

-Pacientes que tengan factores de riesgo adicionales que pueden influir por si solos en
el estado nutricional, como tratamiento con quimioterapia, fumadores, estado nutricional
bajo al inicio del tratamiento, dependientes, fragiles, con comorbilidades.

2.3.2.- Criterios de exclusion:

-Pacientes que fallezcan durante el tratamiento o durante el seguimiento

2.4.- Seguimiento:

A cada paciente se le realiza seguimiento al inicio, a los tres meses de finalizar
tratamiento y al afo.

A veces coincidird que mientras se hace la inclusién en el estudio a un paciente que
inicia radioterapia a otro se esta a punto de terminar la recogida de datos porque lleva
ya un ano de estudio. Cuando el ultimo paciente termine el afo tras la radioterapia,
terminara la recogida de datos total.

2.5.- Fuentes de informacion:

-Diraya; donde se pueden captar por primera vez los pacientes que se derivan a
oncologia radioterapica y se puede consultar su diagndstico y otros datos personales
del paciente.

-Citaweb: donde se incluyen todas las citas que presenta el usuario en el Servicio de
Radioterapia, tanto para una recogida de resultados como para consulta médica como
para consulta de enfermeria

-Mosaiq: es la herramienta usada en radioterapia donde vienen todos los pacientes
tratados y se adjuntan notas de enfermeria, de los técnicos y de los médicos.
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-Datos acerca del estado nutricional del paciente por el cuestionario PG-SGA donde se
tienen en cuenta los siguientes items que forman parte del cuestionario: peso del
paciente, peso hace un mes, peso hace 6 meses, si ha habido un cambio de peso, lo
que esta comiendo actualmente y en comparacion con el ultimo mes y tipo de dieta. Si
presenta cualquier sintoma que le haya dificultado la ingesta. Y actividad diaria del
paciente. Todos estos items pueden verse en ANEXO IV.

-Resultados de laboratorio para ver valores indicativos de nivel nutricional: la albumina,
la prealbumina y la proteina C reactiva.

-Estos datos se recogeran al inicio del tratamiento, a los tres meses y al afio de terminar
la radioterapia

2.6.- Variables

Variables relacionadas con el estado nutricional (variable dependiente)

- Nivel de desnutricion: puntuaciéon en el estado nutricional que se realiza el primer
dia de radioterapia y datos objetivables consecuentes de la analitica, a los tres
meses de terminar tratamiento y al afno de haberlo terminado. Se utilizara
cuestionario de PG-SGA que se encuentra en anexo |V y se anotaran valores de
albumina, prealbumina y proteina C reactiva (para descartar infecciéon que pueda
ser la causa en si de la desnutricion). Estos valores bioquimicos son necesarios
para la cumplimentacion completa del cuestionario. Son items que forman parte
de él. Es una variable cualitativa que da como resultado uno de tres valores: A
(buen estado nutricional), B (malnutricion moderada o riesgo de malnutricion) y
C (malnutricién grave)

Variable independiente:

- Periodos en los que se realiza el estudio: equivaldria a 0 meses, 3 meses y 12
meses que es cuando se realiza cuestionario PG-SGA a cada paciente. Variable
cualitativa por tratarse de tres mediciones puntuales que no son equidistantes
en el tiempo.

Variables sociodemograficas:

- Edad: Aios cumplidos al momento del diagndstico/tratamiento... (18-99 afos).
Variable cuantitativa discreta

- Sexo: condicién organica ligada a masculinidad o femineidad. Hombre, Mujer.
Variable cualitativa

- Estado vital: Vivo, Muerto. Variable cualitativa

Variables independientes de confusiéon

- Red de cuidados: una red de apoyo fortalece a las personas y sus familias, a las
comunidades y a la sociedad en general. Ademas, resulta un elemento esencial
para el desarrollo econdmico y social. Son heterogéneas, incluyentes y puede
estar formadas por individuos de cualquier sexo, edad, religién, situacion
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econdmica, etc. Se adaptan a las necesidades de cada caso. Genera un gran
impacto en la calidad de vida de la persona que lo necesita. En el aspecto de la
nutricién, se valorara la presencia de cuidador que este capacitado para poder
alimentar de forma adecuada al paciente, mediante valoraciéon y anamnesis del
paciente y su entorno. Primero se realizara un cuestionario de Barthel y si el
resultado resulta ser inferior a 60, se realizara la Escala de Valoraciéon
sociofamiliar de Gijén, para valorar la red de apoyo que presenta la persona
dependiente. Esta nos da un resultado numérico que clasificara la situacion en
tres resultados: buena aceptable situacién social, existe riesgo social o problema
social. Variable cualitativa.

- Tabaquismo: siendo considerada como la adiccién al consumo de tabaco. Influye
negativamente tanto en el periodo de recuperacion de los tejidos como en el
apetito, en la alteracion de la mucosa oral y se mide mediante anamnesis y
cuestionarios relacionados con el tabaquismo como el test de Fagestrom.
(Puntuacién menor de 4-dependencia baja. Puntuacién entre 4 y 6- dependencia
moderada y puntuacién igual o mayor de 7 dependencia alta). Variable cualitativa

- Consumo de alcohol: se puede medir el consumo de alcohol en gramos al dia o
el nimero de unidades de bebida estandar (UBE) que se consumen en un dia o
en una semana. Hay diferentes grados en cuanto al riesgo segun el consumo
de alcohol que se presente. Para medir el consumo de alcohol de una persona
se puede utilizar el test de Audit. Es un factor que influye negativamente en la
recuperacion celular, en el apetito y produce irritacion en la mucosa oral y
faringea, que se puede valorar mediante observacion directa con depresor
lingual en la valoracion al paciente. (Puntuacion test de AUDIT: riesgo bajo 0-7,
riesgo medio 8-15, riesgo alto 16-19 y adiccion +de 20 puntos) Variable
cualitativa

- Co-morbilidades: presencia de 2 o mas enfermedades al mismo tiempo en una
persona. Se puede conocer este dato mediante anamnesis del paciente. Existen
enfermedades que influyen negativamente de por si en la ingesta de nutrientes.
Diabetes mellitus mal controlada, otros tumores, dolor crénico debido a alguna
otra enfermedad... Puede considerarse las comorbilidades como variable de
factor de confusion, ya que puede asociarse tanto al factor de estudio como al
criterio de evaluacion. No se tendra en cuenta como variable de confusién por
formar parte de una de las cuestiones a contestar del test PG-SGA.

- Oftros tratamientos: también influye sobre el estado nutricional el tratamiento que
pueda recibir en cualquier momento del estudio la persona, sobre todo la
quimioterapia, pero también forma parte de una de las preguntas que se incluyen
en el cuestionario PG-SGA. Por tanto, no vamos a tenerla en cuenta como
variable de confusion.

e Las variables independientes influyen en que el paciente pueda tener un estado
nutricional mas deficiente o un tiempo mayor en la recuperacion en el estado nutricional,
pero puede derivar en un estudio multivariante, analizando y separando grupos de
pacientes fumadores, con enfermedades importantes, por grupos de edad y presencia
de tratamientos de quimioterapia, estas variables se analizaran en el cuarto objetivo
especifico,
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2. 7.- Procedimiento:

-12 Fase: en la primera visita, el paciente sigue la hoja de ruta de todos los pacientes,
consulta de médico, TAC de simulacién y llega a la consulta de enfermeria, donde se le
realiza valoracion integral e individualizada del paciente, recogiendo por escrito todos
los datos. A continuacion, se le explica el estudio del que va a formar parte de manera
clara, ajustada al nivel de educacién y cultural del paciente, a él y a su familiar, si el
paciente asi lo quiere. Se le dara un consentimiento (ANEXO V) para que dé el visto
bueno o no a la participacion del estudio, se procedera a extraer una analitica donde se
pedira albumina, prealbumina y proteina C reactiva y se realizara el cuestionario PG-
SGA. Se anotan resultados del cuestionario y de la analitica cuando estén los
resultados. Se le explican al paciente efectos adversos del tratamiento, cuidados y
recomendaciones para la hidratacion correcta de la piel, de las mucosas, sobre la dieta,
estilo de vida, higiene. Durante el tratamiento del paciente, se iran ajustando
intervenciones de enfermeria y educacion sanitaria a medida que surjan efectos
adversos. Toda intervencién con el paciente quedara registrada. El paciente terminara
su tratamiento con su cita a los 3 meses para seguimiento y consulta de enfermeria que
coincidira con la cita médica para evitar desplazamientos innecesarios.

-22 Fase: a los tres meses de fin de tratamiento, el médico realiza una revision del
paciente. Esta visita también sera visita de revision por la enfermeria. Le realizara las
mismas pruebas y valoraciones que en la primera visita y se compararan resultados.
Empeoramiento del estado nutricional o mejora. Puntuacion en cuestionario PG-SGA 'y
anotaciones de resultados de albumina, prealbumina y proteina C reactiva. Todos los
datos quedaran registrados

-3? Fase: al afo de terminar la radioterapia, igualmente que la anterior visita,
aprovecharemos visita de revision con el médico y nos citaremos al paciente en consulta
de enfermeria. Realizaremos misma valoracién y cuestionarios y extraccion de muestra
sanguinea. Anotamos resultados

2.8.- Analisis de resultados

Se trata de un analisis estadistico multinivel porque presenta dos niveles: el
primero es el tiempo en el que se va a recoger datos que permanece constante en todos
los pacientes y la segunda es la medicion de variables independientes de confusion de
cada paciente, que éstas si varian o pueden variar en las distintas tomas

Con respecto a los tres primeros objetivos especificos, realizaremos un analisis
bivariante por x2.

Con respecto al cuarto objetivo especifico que tiene en cuenta las variables de
confusién, se realizara un analisis de regresion logistica multinivel multivariante.

El nivel de significacion aceptado para detectar diferencias significativas sera de
un p< 0,05.

El Software que se usara para el andlisis de datos sera el IBM SPPS STATISTICS
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2.9.- Riesgos y limitaciones:

Cada fase del estudio se llevara a cabo con minuciosidad, precision y evaluacion
continua, aun asi, se pueden presentar diversas limitaciones:

Para que la poblacion sea representativa, escogeremos toda la poblacién
sometida a radioterapia para cancer orofaringeo de un afo entero. Al principio se pensé
en la poblacién de un solo trimestre. Pero eran pocos individuos muestrales y se decidid
ampliar poblacién para evitar sesgos en este aspecto. Se tendra en cuenta
fallecimientos o posibles abandonos del estudio con tasas de pérdida de seguimiento:
los pacientes que entran en el estudio y los que terminan con una variacion de un 10%,
resumiendo, se recogera la poblaciéon total de pacientes que reciban tratamiento de
radioterapia con un cancer orofaringeo, por lo que el Unico sesgo presente puede ser
que la prevalencia de este tipo de tumores es baja. Por eso el hecho de coger toda la
poblacion que entre a tratamiento de radioterapia con este diagnéstico.

También nos podemos encontrar con sesgos de confusion. Ya que hay variables
independientes que pueden influir sobre el estado nutricional y ser mas responsables
de un estado nutricional bajo que el propio tratamiento de radioterapia. Esto se tiene en
cuenta en el estudio en el cuarto objetivo especifico y en el analisis de los datos.

Una limitacién respecto a la recogida de informacién del estado nutricional seria
que el cuestionario que generalmente se usa es el MUST y en este estudio se quiere
implantar que para la recogida de datos de estado nutricional se utilice el PG-SGA que
es mas completo para el paciente oncolégico, pero mas complicado de realizar por el
hecho de completarlo con analitica con parametros bioquimicos que se incluyen en el
cuestionario en si. Por lo que se realizara una formacién entre la enfermeria de
radioterapia para aprender el manejo del cuestionario PG-SGA.

Otra limitacién: resultado de proteina C reactiva alterada. Indica que pueda existir
una infeccién en la persona que pueda falsear resultados tanto de cuestionario de
malnutricion como valores de albumina y prealbumina. Si eso ocurre y apareciera
alterado este valor, se reevaluara al paciente en dos semanas, citandolo de nuevo en
nuestra consulta

Si determinamos una validez interna de nuestro estudio, es probable que
podamos extrapolar resultados al resto de poblacién de otros hospitales o provincias.
Puesto que encontraremos pacientes similares en caracteristicas de unos a otros
servicios. Las dosis dadas a los pacientes y los dias de tratamientos suelen estar
establecidos y generalizados en todos los servicios de radioterapia. Correspondiéndose
los tratamientos por cancer orofaringeo a un tiempo de entre 6-8 semanas y a 1,5-2 gray
al dia. Se podria derivar el estudio en un estudio multicéntrico para comparar resultados

2.10.-Aspectos éticos:
Partiendo de que no existe conflicto de intereses para este estudio:

Se evaluara el protocolo por el Comité de Etica. Ademas, se enviara protocolo
de estudio a la direccion del centro. Solo a partir del visto bueno de ambas partes se
podra iniciar la recogida de datos.
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Se le dara informacioén exhaustiva al paciente sobre el tipo de estudio a realizar,
que no se va a realizar ningun tipo de intervencion que interfiera en su estado de salud
mas alla del tratamiento necesario que es la radioterapia y que lo que se va a estudiar
son los efectos de dicho tratamiento en cada uno de ellos. Estos consentimientos se
anexaran al estudio

Todo ello asegurandonos de la correcta confidencialidad de los datos recogidos
para el estudio (Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales) y vigilando que no tenga ningun riesgo
para los pacientes y siguiendo la ética inherente a nuestras funciones y siguiendo la
declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial de 2013, que es la ultima
revision.

Se tendran en cuenta los tres principios éticos basicos:

-Autonomia: capacidad de la persona para decidir por si misma. En el caso en
que esta capacidad esté reducida se considera sujeto vulnerable y debe ser tratado de
forma especial.

-Justicia: consiste en que los beneficios y riesgos de una investigacién deben
distribuirse en forma equitativa entre los potenciales participantes.

-Beneficiencia y no maleficiencia: procurar favorecer a los sujetos de
investigacién y no producir dano, ya que la proteccion de la persona es mas importante
que la busqueda de conocimiento.

Ademas de estos principios éticos, se debera por parte del profesional, proteger
la vida, la salud, la intimidad y la dignidad del ser humano. Actualmente, esto esta
regulado por leyes y su responsabilidad recae sobre el Comité de Etica, que revisaran
el protocolo de investigacion y daran, en su caso el visto bueno. Quedara registrado qué
comité ha evaluado el protocolo y se adjuntara en anexos el certificado que evalle de
forma positiva el estudio.

Se tendra en cuenta la ley 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal,
la ley 41/2004 Reguladora de la Autonomia del Paciente, derogada actualmente por la
Lay Organica 03/2018 Reglamento 2016/679, de Proteccién de Datos Personales y
Garantia de los derechos digitales, la ley 14/2004 de Investigacion Biomédica, y el
Consentimiento Informado que se adjunta en ANEXO Ill. (36)

Fisicamente no entrana riesgo en el paciente puesto que no hay una intervencion
directa sobre él mas alla de la mera observacién, valoracion y registro de los datos. La
analitica que se les extraera 3 veces durante el estudio, pero a la que también se
someterian para ver valores rutinarios de todas formas, es la Unica técnica invasiva a
las que se le sometera por parte de los investigadores y de las que ellos en todo caso,
seran conscientes y conformes segun consentimiento informado

2.11.- Plan de trabajo

2.11.1.-Equipo responsable:
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El estudio sera dirigido por la enfermera responsable, que en este caso es mi
persona. El equipo responsable sera el equipo de enfermeria que se encargue de todas
las valoraciones en cada visita del paciente. Forman parte de este equipo tres
enfermeros de Radioterapia. También se necesitara al médico responsable que lleva a
los pacientes de orofaringe, que ademas de coordinar las visitas tras terminar el
tratamiento con ellos, dejara las peticiones de analiticas correspondientes de cada
paciente. Otras personas responsables son el personal administrativo que se encarga
de las citas, que ademas de darles citas de revision con el médico, les dara a los
pacientes cita con enfermeria. Y ademas se necesitara un estadistico que ayude con la
interpretacion de los datos.

2.11.2.- Cronograma:

ETAPAS

JUNIO-
SEPTIEMBRE
2023

OCTUBRE-
DICIEMBRE
2023

PRIMER
TRIMESTRE
2024

ANO TRAS
ACEPTACION
DEL
PROYECTO
POR EL
COMITE DE
ETICA

2° ANO
2025-2026

Eleccion del

tema
Busqueda
bibliografica
Elaboracion del
proyecto
Entrega del
proyecto al
Comité Etico y
Carta al
director del
Centro
Aceptacion de
los Permisos
[EJECUGION |
Recogida de
datos,
entrevistas,
cuestionarios y
analiticas.
Registro de
informacion

Procesamiento
de los datos y
resultados
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Informe final

2.12.-Analisis de factibilidad:

Es un estudio que facilmente puede reproducirse en cualquier servicio de
radioterapia. Forma parte de nuestro trabajo en enfermeria de Radioterapia, el equipo
de enfermeria tenemos la experiencia en realizar cuestionarios MUST a los pacientes
que inician tratamiento de radioterapia. Ahora si, tenemos que ajustar nuestra
experiencia en la realizacion del cuestionario PG-SGA en lugar del cuestionario MUST.
También hay una falta de experiencia en cuanto a elaboracién, disefio y analisis
estadistico y en cuanto a trabajos de investigacion. El Servicio y la Direccidon nos aporta
los medios necesarios para llevar a cabo el estudio. Econédmicamente supone un gasto
la recogida de datos a través de analiticas sanguineas y eso hay que consultarlo a la
Direccion Econdmica-Financiera para la aceptacion y apoyo por su parte. No hay
entidades involucradas o de apoyo en la elaboracion del proyecto.

El equipo de enfermeria, junto con el médico responsable de los pacientes
diagnosticados de cancer orofaringeo tiene la capacidad de trabajar en equipo con unos
objetivos claros y un consenso de intervenciones, para que los datos extraidos sean lo
mas fiables, veridicos y concretos posibles.

2.13.-Relevancia y aplicabilidad:

Una vez estudiado el estado nutricional del paciente que se ha sometido a
radioterapia con un cancer orofaringeo, este estudio podria aplicarse a cualquier otro
servicio de radioterapia del pais, y servir de punto de partida para mejorar la deteccién
del momento oportuno para la enfermeria de la intervencién en el paciente. Se podria
realizar el mismo estudio a nivel multicéntrico en Andalucia y después en Espana.
Teniendo en cuenta el marco conceptual que envuelve a este proyecto, se debera
identificar el tiempo medio de recuperacion nutricional de estos pacientes, mejorar las
relaciones entre médicos y enfermeria, como equipo multidisciplinar de los pacientes
oncoldgicos y dara lugar a otros estudios derivados de este, y que engloben problemas
relacionados con otras zonas de tratamiento como la radiodermitis en la mama o la
cistitis y tenesmo rectal en pacientes que se tratan zona abdominal.
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ANEXO |

Tabla 1. Histologia tumores orofaringe

Tipo histoldgico Sub-tipo histolégico

o ) Carcinoma de células escamosas
Epiteliales Malignos

Carcinoma linfoepitelial

Papiloma
Epiteliales Benignos Tumor de células granulares

Keratoacantoma

Tumores de Adenocarcinoma de células salivares
gandulas salivares  Carcinoma de células salivares

Tumores de tejidos Sarcoma de Kaposi

blandos i i
Linfangioma

Linfoma difusos de células B
Linfoma células del manto
Linfoma folicular
Linfoma de Burkitt
Linfohematoldgicos Linfoma de células T
Plasmocitoma extramedular
Histiocitosis de células de Langerhans
Sarcoma mieloide extramedular
Sacrcoma de células foliculares dendriticas

Fuente: WHO classification of tumours of the oral cavity and orofaringe 2019
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ANEXO Il
Tabla 2 TNM CLASSIFICATION OF CARCINOMAS OF THE OROFARYNX 82

EDICION

T: Tumor primario

TX: el tumor primario no puede ser hallado

TO: no hay evidencia de tumor primario

Tis: Carcinoma in situ

T1: Tumor de 2 cm o menos en la dimension mayor

T2: Tumor de mas de 2 cm, pero no mas de 4 cm en la dimensiéon mayor
T3: Tumor de mas de 4 cm en la dimensiéon mayor

T4a: El tumor invade algo de lo siguiente: laringe, musculo de la lengua, paladar

duro, pterigoideo medio o mandibula

T4b: El tumor invade alguna de las siguientes estructuras: nasofaringe lateral,

base de craneo, compromiso de la carétida, musculo pterigoideo externo o placa
pterigoideo

mayor

N: nédulos linfaticos de la zona
NX: no se pueden juzgar ndédulos de la zona
NO: No hay metastasis en nédulos de la zona

N1: Metastasis en un solo ndédulo linfatico, de 3 cm o menos en la dimensién

N2: Metastasis especifica en N2a, 2b, 2c debajo

N2a: Metastasis en nédulo de mas de 3 cm y menos de 6 cm

N2b: Metastasis en multiples nddulos, ninguno mayor de 6 cm

N2c: Metastasis en nédulos bilaterales o contralaterales, ninguno mayor de 6 cm
N3: Metastasis en un nédulo de mas de 6 cm

M: Existencia de metastasis distante

MX: no se puede juzgar metastasis distante

MO: No hay metastasis distante

M1: Metastasis distante

Fuente: WHO classification of tumours of the oral cavity and orofaringe 8th edition
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ANEXO lII: Tabla 3. Cédigo Europeo Contra el Cancer (CUARTA EDICION).

Si adoptamos un estilo de vida mas saludable, podremos mejorar muchos aspectos de
nuestra salud en general y prevenir muchas muertes por cancer:

1. No fume; no consuma ningun tipo de tabaco

2. Haga de su hogar un hogar sin humo. Apoye las politicas de tabaco de su lugar de
trabajo

3. Mantenga un peso saludable
4. Haga ejercicio a diario. Limite el tiempo que pasa sentado
5. Coma saludablemente:
-Consuma gran cantidad de cereales integrales, legumbres, frutas y verduras

-Limite los alimentos hipercaldricos (ricos en azucar o en grasa) y evite las
bebidas azucaradas.

-Evite la carne procesada, limite el consumo de carne roja y de alimentos con
mucha sal

6. Limite el consumo de alcohol, aunque lo mejor para la prevencion del cancer es evitar
las bebidas alcohdlicas

7. Evite una exposicion excesiva al sol, sobre todo en nifios. Utilice proteccion solar. No
use cabinas de rayos UVA

8. En el trabajo, protéjase de las sustancias cancerigenas, cumpliendo las instrucciones
de la normativa de proteccion de la salud y seguridad laboral.

9. Averigle si esta expuesto a la radiacion procedente de altos niveles de radén en su
domicilio y tome medidas para reducirlos.

10. Para las mujeres:

-la lactancia materna reduce el riesgo de cancer de la madre. Si puede,
amamante a su bebé.

-La terapia hormonal sustitutiva (THS) aumenta el riesgo de determinados tipos
de cancer. Limite el tratamiento con THS

11. Asegurese de que sus hijos participan en programas de vacunacién contra:
-la hepatitis B (los recién nacidos)
-el virus del papiloma humano (las ninas)

12. Participe en programas organizados para el cribado del cancer de:
-colorrectal (hombres y mujeres)
-de mama (mujeres)

-cervicouterino (mujeres)

Fuente: Cédigo europeo contra el cancer (42 edicion)
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ANEXO |V: CUESTIONARIO PG-SGA

Tabla 3: PG-SGA (23)(32)

PESO actual kg
Peso hace 3 meses k DIFICULTADES PARA
— ALIMENTARSE:
o Si
ALIMENTACION respecto hace 1 mes: a NO :
g como mas Si la respuesta era Sl, seiale cudl /
a como igual cudles de los siguientes problemas
Q como menos presenta: j
Tipo de alimentos: 9 falta de apetito
0 dicta normal a ganas de vomitar
o pocos solidos a vémllgs '
0 solo liquidos Q  estrefiimicnto
@ solo preparados nutricionales o diarrca
Q muy poco 0 olores desagradables
a los alimentos no ticnen sabor
o sabores desagradables
ACTIVIDAD COTIDIANA en cl g me siento lleno enseguida
i : ot o dificultad para tragar
Gtimo mes: | 0 problemas dentales
0 norma . :
g dolor. ;Dénde?
a menor de lo habitual 3
0 sin ganas de nada' ' o depresitn
O pasomds d:: :13 mitad del dia en o problemas econémicos
cama o sentado

ENFERMEDADES:

EXPLORACION FiSICA:

Pérdida de tejido adiposo:
TRATAMIENTO ONCOLOGICO: ; Ii‘(-)cm“
OTROS TRATAMIENTOS: Pérdida de masa muscular:

T — g SI. Grado
a NO
. Edemas y/o ascitis:
ALBUMINA antes de tratamiento a SI. Grado
oncolégico: dl , 9 NO ;
it . v Ulceras por presion: o SI o NO

PREALBUMINA tras el tratamiento Fiecbre: o SI o NO
nnenlAaien: maldl

ESTADO NUTRICIONAL : AB C
o A: buen estado nutricional

o B: malnutricion moderada o riesgo de malnutricion

o C: malnutricion grave

Fuente: Cuestionario PG-SGA (32)
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VALORACION GLOBAL:

DATO CLINICO A B C
Pérdida de peso <5% 5-10% >10%
Alimentacion Normal deterioro leve- deterioro ]
moderado grave |
Impedimentos  para, NO leves-moderados graves
ingesta
Deterioro de actividad NO leve-moderado grave
Edad <65 >035 >65
Ulceras por presion NO NO SI
Fiebre / corticoides NO leve / moderada clevada ;
Tto antineopldsico bajo medio riesgo alto riesgo
riesgo
Pérdida adiposa NO leve / moderada elevada
Pérdida muscular NO leve / moderada elevada
Edemas / ascitis NO leve / moderados | importantes
Albiimina >3’5 3'0-3’5 <30
(previa al tratamiento)
Prealblimina >18 15-18 <15
(tras el tratamiento)

Universidad Internacional de Andalucia, 2024
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ANEXO V
CONSENTIMIENTO INFORMADO

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(3115 1= , de........ afios de edad y con DNI

Manifiesto, que he entendido la informaciéon que se me ha proporcionado de
manera oral y escrita, que he tenido tiempo de pensar preguntas y dudas sobre el
proyecto y exponerlas con las respuestas adecuadas en esos casos. Y que he recibido
informacion suficiente sobre el proyecto.

Comprendo que mi participacion es totalmente voluntaria, que puedo salir del
estudio cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mi
atencion de cuidados y sanitaria.

Presto libremente mi conformidad para participar en el Proyecto de investigacion:
“Seguimiento de la situacién nutricional de los pacientes con cancer orofaringeo tras
tratamiento con radioterapia en el hospital Puerta del Mar durante dos anos”. En dicho
estudio, la uUnica intervencion invasiva sera la extraccién de sangre en 3 ocasiones
durante el afio que dura el estudio. Lo demas sera meramente observacional y de
recogida de informacion por el proceso asistencial al que seré sometido por mi
diagnéstico.

He sido también informado, de que mis datos personales seran incluidos en un
fichero que debera estar sometido a y con las garantias del Reglamento General de
Proteccion de Datos que entrd en vigor el 25 de mayo de 2018 que supone la derogacion
de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre referido a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales

Tomando todo esto en consideracion, DOY mi CONSENTIEMIENTO a mi
participacion en el proyecto.
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