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RESUMEN

El cAncer de mama es el cancer femenino mas frecuente en el mundo, representa
alrededor del 16% de los canceres femeninos (“OMS | Cancer de mama:
prevencion y control,” 2014). En Colombia afecta alrededor de 7 mil de mujeres al
afo, y aproximadamente a 1000 mujeres en Cali (Currea & Rodriguez, 2016).

Cuando el cancer de mama es detectado se llevan a cabo diferentes estudios y
andlisis con el fin de establecer el estadio en el cual se encuentra el cancer, pues
de esto dependera el tratamiento que se deba realizar. Hoy en dia, gracias a los
avances cientificos, se ha logrado desarrollar diferentes farmacos que han
permitido aumentar la esperanza de vida para estos pacientes; sin embargo, esto
se ve afectado por diferentes factores, tales como: edad, comorbilidades, estadio
de la enfermedad, falta de cumplimiento del tratamiento, entre otras.

Por su parte la falta de cumplimiento se ha visto influenciada por diferentes
elementos. Uno de estos ultimos es la falta de conocimiento de los pacientes, o un
conocimiento erréneo lo cual conlleva al incumplimiento involuntario de la
farmacoterapia.

Este proyecto se realizé con la finalidad de medir el nivel de conocimiento de la
farmacoterapia empleada en las pacientes diagnosticadas con cancer de mama
en una IPS (Fundacion Unicancer) y que se encuentren recibiendo tratamiento
farmacoldgico con medicamentos pertenecientes al grupos de inhibidores de la
aromatasa, tales como Letrozol, Anastrozol y Exemestano. Con lo anterior se
pretende establecer los factores que puedan influenciar en este nivel y generar
estrategias que permitan mejorar el mismo.

Durante la investigacién se llevé a cabo un estudio prospectivo donde se empled
como herramienta un cuestionario validado, el cual fue tomado para evaluar el
nivel de conocimiento respecto a la farmacoterapia en 43 pacientes
diagnosticadas con cancer de mama, las cuales recibian la medicacion descrita.

De las 43 pacientes evaluadas se obtuvo los siguientes resultados: el 49% de las
pacientes encuestadas se ubicaron en un nivel de conocimiento 6ptimo o
suficiente respecto a su farmacoterapia. De igual manera se encontré que el 51%
de pacientes no tienen un nivel de conocimiento adecuado, de los cuales se puede
resumir en 49% cuentan con un nivel insuficiente de conocimiento y un 2% de
pacientes que no conocen sobre su farmacoterapia.

Respecto a las dimensiones evaluadas se encontré que la dimension del proceso
de uso obtuvo el mayor nivel de conocimiento, esta dimensién estd comprendida
por: posologia, frecuencia, duracion del tratamiento y formacion de administracion.
Por el contrario, la dimension con menor nivel de conocimiento fue la de
seguridad, la cual se resumen en precauciones, efectos adversos,
contraindicaciones e interacciones.
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Debido a lo anterior, resulta importante la implementacion de un consultorio
farmacéutico, el cual este encargado de realizar diversas actividades en pro al
correcto uso de los medicamentos.

Palabras claves: cancer de mama, inhibidores de la aromatasa, nivel de
conocimiento, farmacoterapia

ABSTRACT

Breast cancer is the most common female cancer in the world, accounting for
about 16% of female cancers ("Breast cancer: prevention and control,"” 2014). In
Colombia, this disease affects around 7,000 women a year, and approximately
1,000 women in Cali (Currea & Rodriguez, 2016).

When breast cancer is detected, different studies and analisis are carried out in
order to establish the stage in which the cancer is found, as this will depend on the
treatment to be performed. Nowadays, thanks to the scientific advances, it has
been possible to develop different drugs that have allowed to increase the life
expectancy for these patients; However, this is affected by different factors, such
as: age, comorbidities, stage of the disease, lack of adherence to treatment,
among others.

For its part, the lack of compliance has been influenced by different elements. One
of the latter is the lack of knowledge of the patients, or an erroneous knowledge
which leads to the involuntary non-compliance of pharmacotherapy.

This project was carried out with the purpose of measuring the level of knowledge
of patients diagnosed with breast cancer in an IPS (Fundacion Unicancer) and who
are receiving pharmacological treatment with medicines belonging to the groups of
aromatase inhibitors such as Letrozole, Anastrozol and Exemestano, in order to
establish the factors that can influence at this level and generate strategies to
improve it.

During the investigation a prospective study was carried out where a validated
guestionnaire was used as a tool. This questionnaire was adapted to evaluate the
level of knowledge regarding pharmacotherapy in 43 patients diagnosed with
breast cancer, who received the medication described.

Of the 43 patients evaluated, the following results were obtained: 49% of the
patients surveyed were at an optimal level of knowledge regarding their
pharmacotherapy. Similarly, it was found that 51% of patients who do not have
adequate knowledge, of which 49% can be summarized, have an insufficient level
of knowledge and 2% of patients who don’t know about their pharmacotherapy.

Regarding the dimensions evaluated, it was found that the dimension of the use
process obtained the highest level of knowledge, this dimension is comprised by:
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posology, frequency, duration of treatment and management training. On the
contrary, the dimension with lower level of knowledge was safety, which is
summarized in precautions, adverse effects, contraindications and interactions.

Due to the above, it is important to implement a pharmaceutical office, which is in
charge of performing various activities in favor of the correct use of medicines.

Keywords: breast cancer, aromatase inhibitors, level of knowledge,
pharmacotherapy.}

13



1. Introduccién

El cancer de mama es un proceso de crecimiento y diseminacién incontrolado de
las células presentes en esta parte del cuerpo. Este proceso suele dar como
resultado la formacién de un tumor, el cual puede invadir el tejido circundante v,
posteriormente, provocar la extensién de dicho tumor en puntos distantes del
organismo (Organizacion Mundial de la Salud, 2017).

Dicha enfermedad suele afectar de manera fisica y psicolégicamente la calidad de
vida de quien lo padezca y psicologicamente a sus familiares en aproximadamente
un 50% (Font Guiteras, 1994). Adicionalmente, en Colombia se emplean alrededor
de 9 mil millones de pesos anuales para campafias de prevencion de esta
enfermedad y 415 mil millones de pesos invierten las EPS para el tratamiento del
cancer (Ministerio de salud , s.f.).

Debido al avance tecnolégico se ha logrado desarrollar técnicas que han permitido
clasificar el cancer de mama de una manera mas detallada, como lo es la
clasificacion molecular, la cual se basa en la expresion génica de receptores de
estrogenos. Asi mismo, se ha dado lugar al uso de terapias alternativas, las cuales
incluyen el uso de medicamentos del grupo de los inhibidores de la aromatasa.
Estos ultimos han permitido mejorar la calidad de vida de las pacientes afectadas
(Zepeda-Castilla, Recinos-Money, Cuéllar-Hubbe, Robles-Vidal, & Maafs-Molina,
2008).

Sin embargo, este avance se ha visto afectado debido a diferentes factores. Uno
de estos es la falta de conocimiento por parte de las pacientes. Pues se ha
demostrado que un conocimiento insuficiente o errébneo puede traer consigo el
incumplimiento de la terapia farmacolégica, dando como resultado la disminuciéon
de la efectividad del tratamiento (Chavarri & Ysamar, 2015).

En el presente proyecto se aplicé un cuestionario validado para evaluar el nivel de
conocimiento que tienen las pacientes diagnosticadas con cancer de mama y se
encuentran recibiendo tratamiento farmacoldgico con Letrozol, Anastrozol o
Exemestano (Primaria et al., 2009). Ademas se llevé a cabo la asociacién de
diferentes variables que pueden influenciar en el nivel de conocimiento.

Este estudio se realiz6 en la Fundaciéon Union de lucha contra el cancer-
Unicancer en la ciudad de Cali, en donde se llevo a cabo una entrevista directa
con el paciente aplicando un cuestionario, con el objetivo de recolectar informacion
sobre su conocimiento del medicamento administrado. Por medio de este
cuestionario se logro evaluar el nivel de conocimiento de las pacientes, y generar
estrategias que permitan mejorar dicho conocimiento.
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2. Descripcién del trabajo

2.1 Planteamiento de la pregunta o problema de investigacion y su
justificacion en términos de necesidades y pertinencia:

El area de la salud, define dos parametros fundamentales que evaltdan el nivel de
conocimiento de un paciente acerca de su enfermedad. Estos son denominados
adherencia y cumplimiento. Generalmente estos términos producen una idea
global sobre la posible constancia que un individuo afectado pueda tener a un
tratamiento especifico.

La adherencia al tratamiento es definida por la organizacién mundial de la salud
(OMS), como el cumplimiento de la administracion de medicamentos de acuerdo a
las dosis prescritas y horarios establecidos (Organizacion Mundial de la Salud,
s.f.).

A pesar de que los términos “adherencia” y “cumplimiento” se encuentren dentro
de la misma definicibn, es importante mencionar que estos dos difieren. La
“adherencia”, es un término que asume un conocimiento base por parte del
paciente, el cual le permite entender la importancia de su enfermedad y de cada
medicamento administrado. De esta manera, es posible garantizar el cumplimiento
de la terapia prescrita.

El cumplimiento de la terapia, hace referencia a una accién de obediencia al
tratamiento, es decir, el paciente carece de conocimiento sobre su enfermedad,
pero tiene disposicion de continuar el proceso. Sin embargo, algunos pacientes al
no conocer la gravedad de su enfermedad y la importancia de su tratamiento
incurren en el incumplimiento de este. Aunque ambos términos se encuentren muy
relacionados, la ausencia de adherencia o cumplimiento terapéutico, conlleva a un
problema de salud en pacientes, con relacion al uso de los medicamentos, dando
lugar a una disminucion de la efectividad del tratamiento prescrito.

Por otro lado, dentro del proceso de atencion al paciente, el farmacéutico participa,
fundamentalmente, con dos actividades. La primera, esta enfocada hacia el
medicamento, corresponde a la dispensacion de los mismos, es decir, el quimico
farmacéutico debe garantizar que los medicamentos lleguen en condiciones
Optimas a los pacientes. Mientras que, la segunda, estd enfocada hacia el
paciente, corresponde a la farmacovigilancia, seguimiento terapéutico y la
educacion sanitaria. Esta ultima se enfoca en realizar programas e intervenciones
en los cuales se eduque al paciente respecto al uso adecuado de los
medicamentos, como también programas de prevencion y deteccion de patologias
diversas (Organizacién Mundial de la Salud., 1993).

Con respecto a la educacion sanitaria, es importante traer a colaciéon la teoria
cognoscitiva social, la cual se basa en la relacidon existente entre el conocimiento,
la actitud y la practica. En ella se mantiene que, el conocimiento es posible
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cambiarlo de manera inmediata 0 en un periodo corto de tiempo, sin embargo
cuando se refiere a un cambio de actitud y practica es posible que requiera meses
o hasta afios para llevarse a cabo (Garcia, 2008). Por tal razén, el nivel de
conocimiento acerca de la medicacion de cada paciente puede favorecer el
cumplimiento de la terapia y la automedicacion responsable. No obstante, la falta
de conocimiento sobre la enfermedad y farmacoterapia, puede traer consigo el
incumplimiento involuntario y producir resultados negativos de la medicacion
(RNM).

Debido a que el cancer de mama resulta ser un problema de salud publica con alto
impacto social y alto impacto en el sistema de salud en Colombia, se hace
necesario realizar un estudio donde se infiera a partir de una medicion estadistica
el conocimiento por parte de los pacientes con relacion al cancer de mama, pues
esta enfermedad posee una alta incidencia en el Valle del Cauca (Currea &
Rodriguez, 2016). Para este estudio se tuvieron en cuenta aquellas mujeres
diagnosticadas con cancer de mama que se encuentran recibiendo tratamiento
farmacoldgico en la Fundacion Union de lucha contra el cancer- Unicancer en la
ciudad de Cali.

Finalmente, la pregunta serd, ¢Cual es el nivel de conocimiento respecto la
farmacoterapia de las pacientes diagnosticadas con cancer de mama en la
fundacion Unicancer en la ciudad de Cali?
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2.2 Marco teérico y estado del arte:
2.2.1 Céancer de mama

El cdncer mamario es el mas comun entre todas las mujeres del mundo,
representa alrededor del 16% de los canceres femeninos, y es posible estimar
que aproximadamente 1 de cada 8 mujeres padeceran esta enfermedad en el
transcurso de su vida (Organizacion Mundial de la Salud, 2017). Adicionalmente,
el cancer de mama resulta ser la segunda causa principal de muerte por cancer
en las mujeres, siendo el cancer de pulmén la primera causa, pues
aproximadamente 1 de cada 36 mujeres mueren cada afio por cancer de mama
(American Cancer Society, 2016).

En Colombia, el nimero de mujeres diagnosticadas con cancer de mama aumenta
cada afio. En el afio 2012, aproximadamente 104 personas fallecieron por esta
enfermedad cada dia (Ospina, Huertas, Montafio, & Rivillas, 2015).

El término “cancer de mama” hace referencia a un crecimiento descontrolado de
células en esta parte del cuerpo. Esto da origen a la formacién de un tumor, el cual
es posible detectar mediante una radiografia o la realizacion de un autoexamen. El
tumor formado se puede clasificar de dos maneras, bien sea benigno o maligno.
La diferencia entre estos ultimos, radica en la capacidad que posee el tumor
maligno para invadir otros tejidos diferentes al de origen y producir metastasis
(“Prevencidn y deteccidén temprana del cancer de seno,” n.d.).

El cancer mamario se puede presentar en diferentes partes de la mama. El méas
frecuente es el cancer ductal, este suele comenzar en los conductos, los cuales
son encargados de llevar la leche hasta el pezén (ver figura 1). El cancer lobulillar
es otro tipo de cancer, el cual suele originarse en las glandulas responsables de
producir la leche (ver figura 1.) Aunque muchos de los tipos de cancer provocan
una protuberancia (tumor) en el seno, no todos actiian de la misma manera, razon
por la cual es importante tener en cuenta los demas sintomas (Guzman-Santos et
al., 2012).
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Anatomia de la mama femenina
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Figura 1. Tejido mamario normal(“Cancer de seno (mama)—\Version para
pacientes - National Cancer Institute,” n.d.)

El carcinoma ductal in situ es el tipo de cancer de seno no invasivo mas
frecuente. Este se origina en los conductos y se ve reflejado en el cambio de las
células normales a células cancerosas que recubren los conductos. Es importante
aclarar que al ser no invasivo indica que las células cancerosas no se han
propagado por las paredes de los conductos hacia el tejido que rodea el seno, por
tal razén este tipo de cancer no realiza metastasis (Acosta & 88, 2010).

Por su parte, el carcinoma ductal invasivo es el tipo mas comdn de cancer de
mama. Este suele comenzar en un conducto lacteo y penetrar a través de las
paredes del conducto, para asi crecer en el tejido adiposo. Una vez las células
cancerosas se encuentran en el tejido adiposo, estas tienen la capacidad de
propagarse hacia otras partes del cuerpo por medio del sistema linfatico o el
torrente sanguineo (Na & la, 2016).

El carcinoma lobulillar invasivo comienza en las glandulas productoras de leche
(lobulillos), y actia de la misma manera que el carcinoma ductal invasivo, es decir,
este tiene la capacidad de penetrar hasta el tejido adiposo e iniciar a propagarse
por otras partes del cuerpo (Norefia, 2000).

En base a lo anterior, es posible decir que existen diferentes tipos de cancer de
seno, algunos mas frecuentes que otros. En ocasiones un solo tumor puede tener
una combinacion de varios tipos de cancer o tener una mezcla de cancer in situ y
cancer invasivo.

Sin embargo es importante aclarar que existen diferentes maneras de clasificar el
cancer de mama, esto dependerd de: su localizacion, estadio clinico, grados
histol6gicos o expresion génica.

La clasificacion del estadio clinico del cancer de mama se basa en cuatro
factores: el tamafo del tumor, si el cancer es invasivo o no, si el cancer ha tomado
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los ganglios linfaticos y si se ha propagado a otras partes del cuerpo
(Breastcancer. org, 2015). En la siguiente tabla se observan los diferentes
estadios y sus caracteristicas.

Tabla 1. Estadios clinicos del cancer de mama (Society & Fundacion, n.d.)

Estadio Definicién

Estadio O Las células anomalas contindan
contenidas en el conducto en el que
aparecieron en un principio.

Estadio | El tumor mide menos de 2 cm vy
pueden encontrarse pequefios grupos
de células cancerosas en los ganglios
linfaticos. Este estadio | se divide en
los estadios IA y IB.

Estadio Il El tumor mide menos de 2 cm y se ha
extendido a los ganglios linfaticos en la
axila o el tumor mide entre 2cmy 5 cm
de diametro, pero no se ha extendido a
los ganglios linfaticos en la axila. Este
estadio Il se divide en los estadios IIA
y lIB.

Estadio Il El tumor puede tener cualquier
tamafno, pero: - se ha extendido a la
pared toracica y/o la piel de la mama -
se ha extendido a por lo menos 10
ganglios linfaticos en la axila o los
ganglios linfaticos en la axila estan
unidos entre si 0 a otras estructuras -
se ha extendido a los ganglios
linfaticos cerca del esternén (térax
0seo0). - se ha extendido a los ganglios
linfaticos debajo o encima de Ila
clavicula Este estadio Il se divide en
los estadios IlIA, 1lIB, y IlIC

Estadio IV El cancer se ha extendido a otros
organos del cuerpo, con mayor
frecuencia a los huesos, pulmones,
higado o cerebro. Dichos depdsitos
tumorales distantes se denominan
metastasis*

Por otro lado, la clasificacion molecular se basa en la expresion génica de
receptores de estrégenos (RE) y establece cuatro tipos de cancer de mama:
aguellos que poseen receptores estrogenos, denominados RE+, estos son luminal
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Ay luminal B. Y aquellos que no poseen receptores de estrégenos, denominados
RE-, estos son HER 2 (Su et al., 2010).

Los canceres tipo luminal A y luminal B, se caracterizan por la presencia de
receptores de estrogenos o progesterona. En general, estas hormonas fomentan
el crecimiento de las células cancerosas del seno. Por tal razon, este tipo de
cancer debe ser tratado con medicamentos de terapia hormonal, ya que estos
reducen los niveles de hormonas o bloguean los receptores (Imigo, Mansilla,
Delama, Teresa Poblete, & Fonfach, 2011).

2.2.2 Tratamientos

2.2.2.1 Quimioterapia

La quimioterapia es un tratamiento empleado para combatir cualquier tipo de
cancer. Esta terapia suele tratar todo el cuerpo, y no solo el punto de origen
mediante la utilizacibon de medicamentos bien sea via intravenosa o via oral
(Sociedad americana contra el Cancer, 2016).

Este tratamiento es empleado, generalmente, después de una cirugia como
tratamiento adyuvante con el fin de eliminar las células cancerosas restantes, las
cuales no son faciles de detectar mediantes estudios clinicos. Esto se realiza con
el fin de disminuir el riesgo de que el cancer regrese (Hernandez, Reyes, Kuri,
Cuauhtémo, & Valencia, 2011).

No obstante, la quimioterapia es también aplicada como tratamiento neoadyuvante
antes de la cirugia, con el fin de reducir el tamafio del tumor, para que este pueda
ser extirpado mediante una cirugia menos extensa. De igual manera, se emplea
para tratar tipos de cancer muy avanzados (Hernandez, Reyes, Kuri, Cuauhtémo,
& Valencia, 2011).

Actualmente, la quimioterapia es aplicada usando combinaciones de mas de un
medicamento con el objetivo de adquirir mayor efectividad y la terapia sea mas
eficaz (Sociedad americana contra el Cancer, 2016).

Entre los medicamentos mas comunes empleados como tratamiento adyuvante y
neo adyuvante estan:

- Carboplatino: es un agente citostatico relacionado estructuralmente con el
cisplatino, siendo ambos compuestos derivados del platino. Este
medicamento es clasificado como agente alquilante, el cual actla
eliminando las células cancerosas mediante la union al ADN e interfiriendo
en los mecanismos reparadores de las células, lo que da como resultado la
muerte celular (Ficha tecnica: Carboplatino, 2012).
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- Docetaxel: es un agente de quimioterapia anticanceroso, el cual se clasifica
como alcaloide vegetal, taxano y agente antimicrotubular. Este
medicamento actla estimulando el ensamblaje de tubulina en microtlibulos
estables inhibiendo su polimerizacion, lo que conduce a un marcado
descenso de tubulina libre. In vitro, altera la red tubular de las células que
es esencial para las funciones vitales de la mitosis e interfase celular
(Agencia espafola de medicamentos y productos sanitarios , 2016).

2.2.2.2 Terapia dirigida

El cancer tipo HER 2 afecta alrededor de un 25% de las mujeres diagnosticadas
con cancer (Medica, 2011). Este tipo de cancer es caracterizado por la
sobreexpresion de la proteina promotora de crecimiento HER2, la cual se
encuentra en la superficie de numerosas células. HER 2 es una abreviatura de
Receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano.

Este tipo de cancer suele crecer con mayor rapidez y manifestarse en mujeres
gue no han pasado aun por la menopausia, contrario al anterior. A su vez este tipo
de cancer se puede clasificar como HER 2 positivo y Her 2 negativo y la
diferencia radica en la cantidad de proteina HER 2 (Colomer, Montero, Ropero,
Solanas, & Escrich, 2001).

Alrededor de 1 de cada 5 mujeres con cancer de seno poseen células cancerosas
con una cantidad elevada de proteina HER 2, para esto se emplean los siguientes
medicamentos (Colomer et al., n.d.):

- Trastuzumab (Herceptin): este medicamento es un anticuerpo monoclonal,
corresponde a una version artificial de una proteina especifica del sistema
inmunitario. Generalmente, se emplea junto con la quimioterapia, pero
también puede ser utilizado solo. Se administra via intravenosa durante 30-
90 minutos, una vez por semana o cada 3 semanas, por 1 afio (Del, 2006).

- Pertuzumab: este medicamento es un anticuerpo monoclonal, el cual es,
generalmente, administrado junto al tratuzumab y quimioterapia, bien sea
antes o después de una cirugia para tratar el cancer de seno en etapa
inicial o etapa avanzada.

2.2.2.3 Terapia hormonal

Ciertos tipos de cancer de mama pueden ser afectados por hormonas presentes
en la sangre. Las células desarrolladas por este cancer se pueden distinguir
debido a la presencia o ausencia de receptores de estrOgenos y progesterona,
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hormonas encargadas de ayudar en el crecimiento celular (American Cancer
Society, 2016).

Debido al desarrollo de técnicas mas sofisticadas se ha logrado realizar un
analisis mas exacto sobre las células cancerosas. Estas técnicas han permitido
estudiar los genes presentes en cada tipo de cancer de mama.

De esta manera se ha podido clasificar de una forma mas precisa el cancer de
seno, como lo es la clasificacion molecular. Esta ultima se basa en la expresion
génica de receptores de estrégenos (RE) y establece cuatro tipos de cancer de
mama: aquellos que poseen receptores estrogenos, denominados RE+, estos son
luminal A y luminal B. Y aquellos que no poseen receptores de estrdgenos,
denominados RE-, estos son HER 2 (Su et al., 2010).

Los canceres tipo luminal A y luminal B, se caracterizan por la presencia de
receptores de estrogenos o progesterona. En general, estas hormonas fomentan
el crecimiento de las células cancerosas del seno. Por tal razén, este tipo de
cancer debe ser tratado con medicamentos de terapia hormonal, ya que estos
reducen los niveles de hormonas o bloquean los receptores (Imigo, Mansilla,
Delama, Teresa Poblete, & Fonfach, 2011).

La terapia hormonal es un proceso por el cual se hace lento o se detiene el
crecimiento de tumores sensibles a las hormonas. Esto se realiza bloqueando la
produccion de hormonas o interfiriendo con efectos de hormonas en las células
cancerosas de mama. Aproximadamente el 80 % de los canceres de mama
tienen receptores de estrogenos. En general, los canceres de mama positivos para
receptores de estrégenos son también positivos para los receptores de
progesterona. Estos tumores son usualmente llamados receptores positivos de
hormonas (Instituto Nacional del Cancer , 2017).

Existen diferentes tipos de terapia hormonal empleados para el tratamiento del
cancer de mama, entre estos estan: farmacos inhibidores de la aromatasa,
farmacos que bloquean los efectos del estrégeno y farmacos que bloguean la
funcién de los ovarios.

Por su parte, los farmacos Inhibidores de la aromatasa estan encargados de
bloquear reversiblemente la actividad de esta enzima, la cual esta encargada de
la produccion de los estrogenos. Estos farmacos pueden ser clasificados en dos
tipos (tabla 2) (Hinojosa, Ramos, & Vital, 2010 ):

- Tipo I: estos farmacos son conocidos como inactivadores de la aromatasa,
compiten con el sustrato natural para unirse al sitio catalitico de la enzima.
Un ejemplo de este tipo de farmacos es el Exemestano.

El Exemestano es un inactivador irreversible de la aromatasa, esta
relacionado estructuralmente con el sustrato natural de la androstendiona.
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Actla imitando al sustrato natural, uniéndose al sitio catalitico y causando la
inactivacion de la enzima, efecto conocido como “inhibicion por suicidio”.
Usualmente se emplea una dosis de 25 mg al dia como terapia hormonal
para mujeres postmenopausicas con cancer de mama metasasico. En un
estudio realizado se logré demostrar que debido a su mecanismo de accién
especial maximiza la disminucion de estrogenos y reduce en mas del 90%
la concentracién plasmética de esta hormona (Del, 2006). Sin embargo
presenta algunos efectos adversos, tales como: sofocos, sudores, dolor en
las articulaciones y masculos, nauseas, indigestion, fatiga, dolor de cabeza,
diarrea o estreflimiento, entre otros. Estos efectos pueden ser leves y
disminuir después de los primeros meses (Hospital, s.f.).

Tipo |I: estos farmacos son conocidos como inhibidores competitivos de la
aromatasa, estos actuan uniéndose reversiblemente al sitio de activo de la
enzima. Es posible mantener este mecanismo de accion siempre y cuando
la concentracién del inhibidor sea lo suficiente para mantener ocupado el
sitio activo de la enzima. El Anastrozol y el Letrozol son ejemplos de este
tipo de farmacos.

El Anastrozol es un potente inhibidor no esteroideo, el cual inhibe la enzima
aromatasa de manera selectiva y competitiva sin la generacién de otros
efectos agonistas o0 antagonistas de otros esteroides. La dosis
recomendada es de 1mg/dia y presenta algunos efectos secundarios como:
nauseas, diarrea, aumento de peso, edema, disnea, cefalea, entre otros. La
eficacia de Anastrozol se ha demostrado en diferentes estudios en donde
se le ha comparado con acetato de megestrol y tamoxifeno. Con el primero
se evidencié la aparicion de efectos adversos mas leves y con el segundo
se mostrd una mayor eficacia en tiempo a la evolucion y tasa de respuesta
con diferente perfil de toxicidad (Martinez-Prieto, Torre, Rivera, & Cruz,
2009).

El Letrozol es un inhibidor competitivo y no esteroideo de la aromatasa,
este se une al grupo hemo del citocromo P450 de la enzima, dando como
resultado una disminucién de la sintesis de estrogenos en todos los tejidos
presentes (Vademecum, 2015). La dosis recomendada es de 2,5 mg/dia.
Los efectos secundarios mas usuales son: dolor musculo-esquelético,
artralgias, nauseas y vomito, cefalea, fatiga, disnea, aumento de peso y
sangrado transvaginal. Mediante la realizacion de diferentes estudios se ha
demostrado la eficacia de este medicamento, en uno de ellos se comparé
con el acetato de megestrol, en el cual se evidencio una mayor duracion de
la respuesta al tratamiento y un incremento de la supervivencia (Martinez-
Prieto, Torre, Rivera, & Cruz, 2009).
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2.2.3 Relacion entre el conocimiento del paciente sobre el medicamento y el
cumplimiento terapéutico

Debido a los avances tecnoldgicos se ha logrado realizar un estudio mas profundo
acerca del cancer de mama, lo cual ha permitido clasificar de una manera mas
especifica esta enfermedad. Asi mismo, se han logrado desarrollar medicamentos
efectivos y seguros que han conseguido incrementar la esperanza de vida de
muchas pacientes. Sin embargo, esto se ha visto afectado negativamente cuando
los pacientes no siguen las indicaciones establecidas por el médico. Se estima
que aproximadamente un 30% al 50% de los pacientes no cumplen
adecuadamente con las recomendaciones terapéuticas (G. E. Silva, Galeano, &
Correa, 2005).

El nivel de conocimiento de los pacientes respecto a la enfermedad y al uso de los
medicamentos prescritos, resulta ser un factor bastante relevante en el
cumplimiento de la farmacoterapia, es decir, la falta de conocimiento o la
compresion errdnea acerca del uso del medicamento prescrito conlleva al uso
inadecuado del mismo, dando lugar a una disminuciéon de la efectividad del
tratamiento o a la aparicion de otros problemas de salud. Por ello, el conocimiento
del paciente sobre su medicamento (CPM) es un punto importante para disminuir
la aparicibn de RNM (Rodriguez Chamorro, Garcia-Jiménez, Amariles, Rodriguez
Chamorro, & José Faus, 2008).

No obstante el CPM, es un término que se ha venido empleando frecuentemente
en el area de las ciencias de la salud. En general, los estudios realizados que
tienen como objetivo medir el CPM, lo definen como: “el conjunto de informacion
adquirida por el paciente sobre su medicamento, necesaria para un correcto uso
del mismo, que incluye el objetivo terapéutico (indicacion y efectividad, el proceso
de uso (posologia, pauta, forma de administracién y duracién del tratamiento), la
seguridad (efectos adversos, precauciones, contraindicaciones e interacciones) y
su conservacion” (Clavel, 2013).

En el articulo “Elaboracién de un cuestionario para medir el conocimiento de los
pacientes sobre sus medicamentos” elaborado por Garcia- Delgado et al se
realiz0 una investigacion en la cual se valido un cuestionario para medir el nivel de
conocimiento sobre los medicamentos para cualquier paciente con cualquier tipo
de enfermedad. Este cuestionario esta conformado por 4 dimensiones. La primera
de ella corresponde al proceso de uso la cual abarca los siguientes items:
posologia, frecuencia, duracién del tratamiento y forma de administracion. La
segunda corresponde al objetivo terapéutico, la cual esta resumida en indicacion y
efectividad. Seguido se encuentra la dimension de seguridad, comprendida por las
precauciones, contraindicaciones, interacciones y efectos adversos. Por ultimo,
esta la dimension de conservacion, la cual cuestiona las condiciones de
almacenamiento del medicamento por parte de la paciente.
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En Portugal se llevé a cabo un estudio en el cual se midio el conocimiento de los
pacientes sobre su medicamento en 35 farmacias comunitarias. Para ello, se
empled el cuestionario validado y fiable mencionado en el articulo anterior. El
cuestionario fue resuelto por cada uno de los pacientes que acudieron a las
farmacias comunitarias. En el estudio participaron 633 pacientes; y se determinoé el
conocimiento en cuatro dimensiones: objetivo terapéutico, proceso de uso
seguridad y conservacion de los medicamentos que el paciente utiliza.

Los resultados de esta investigacion demostraron que el 82,5% de los
entrevistados no conocian el medicamento que tomaban. En cuanto al
conocimiento incorrecto el item que presentd mayor porcentaje fue el item de las
precauciones con 44,7%. El item que mayor porcentaje presenté en cuanto a la
falta de conocimiento fue el de efectos adversos con 73,6%. Y el item de mayor
porcentaje para el conocimiento insuficiente fue el de condiciones de
almacenamiento con 66,2%. (Rubio, Garcia-Delgado, Iglésias-Ferreira, Mateus-
Santos, & Martinez-Martinez, 2015).

Por su parte, en el articulo “Estrategia educativa para evaluar el nivel de
conocimiento sobre los medicamentos hipoglucemiantes en pacientes diabéticos
tipo 2” elaborado por Bustos et al., se evalu6 el nivel de conocimiento antes vy
después de la estrategia educativa en pacientes con diabetes tipo 2. En el estudio
se logré aumentar el nivel de conocimiento a mas de 60% después de aplicar la
estrategia educativa. Adicionalmente, la adherencia terapéutica aumento del 10%
al 80% vy se logr6 incrementar el control glucémico de un 10% al 85% (Bustos,
Vega, Aguirre, & Garcia, 2013).

Por otra parte, en Espafia se realizé un estudio en el cual se evalué un programa
de atencién farmacéutica al ingreso y al alta hospitalaria del paciente cardiaco
trasplantado. Los resultados arrojaron un incremento del 90% en la adherencia
terapéutica por parte de los pacientes. Ademas, se logré que un 37,5% de los
pacientes reportardn las reacciones adversas; se detecté PRM (problemas
relacionados con medicamentos) en el 45,7% de los pacientes (Hernandez Martin
et al., 2010).

De todo lo anterior se puede evidenciar que el conocimiento es un factor bastante
relevante cuando se refiere al cumplimiento del tratamiento, ya que el saber a
cerca de la enfermedad y entender la gravedad de la misma permite efectuar un
razonamiento logico por parte de los pacientes con relacion a su enfermedad y
farmacoterapia, lo cual dé como resultado un aumento en el cumplimiento de la
terapia.
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2.3 Objetivos

2.3.1 Objetivo General

Evaluar el nivel de conocimiento de la farmacoterapia empleada en pacientes
diagnosticados con cancer de mama en relacibn a su farmacoterapia en la
fundacion Unicancer de la ciudad de Cali.

2.3.2 Objetivos especificos

e Medir el nivel de conocimiento de la farmacoterapia empleada con
medicamentos pertenecientes al grupo de los inhibidores de la aromatasa
en pacientes diagnosticadas con cancer de mama que reciban tratamiento
farmacoldgico en la fundacion Unicancer de la ciudad de Cali.

e Determinar los factores que puedan estar influenciando en el nivel de
conocimiento de la farmacoterapia en pacientes diagnosticadas con cancer
de mama que reciban tratamiento farmacologico en la fundacion Unicancer
de la ciudad de Cali.
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2.4 Metodologia

2.4.1 Medida del conocimiento de los pacientes diagnhosticados con cancer
de mama en la fundacion Unicancer de la ciudad de Cali: aspectos
generales

2.4.1.1 Diseio del estudio

Se realiz6 un estudio prospectivo iniciado en el primer semestre del afio 2017 en
la Fundacion Unicancer de la ciudad de Cali.

2.4.1.2 Ambito espacial

Este proyecto se realizd6 en la fundacion Union de Lucha contra el cancer-
Unicancer, en la cual se atienden pacientes diagnosticados con cancer. Esta
Fundacion esta alineada con el plan decenal para el control de cancer y con los
objetivos propuestos con la organizacion mundial de la salud (OMS), buscando
controlar el riesgo, detectar tempranamente la enfermedad, realizar tratamiento —
rehabilitacion y brindar cuidados paliativos. Adicionalmente, cuenta con un grupo
multidisciplinario conformado por médicos especialistas, auxiliar de enfermeria,
quimica farmacéutica y psicologa los cuales evalian conjuntamente los pacientes.

2.4.1.3 Ambito temporal

El periodo de ejecucion del estudio fue del mes de marzo al mes de mayo del afio

2017.

2.4.1.4 Poblacién de estudio

La poblacién de estudio corresponde a las 125 pacientes de la unidad de cancer
de la fundacién Unicancer, en especifico, mujeres diagnosticadas con cancer de
mama y que se encuentran recibiendo farmacoterapia con los medicamentos
correspondientes al grupo de inhibidores de la aromatasa, en especifico:
Exemestano, Anastrozol y Letrozol.

Es importante aclarar que se tomé este grupo de personas debido a que estos
medicamentos son administrados via oral, por lo tanto las pacientes no requieren
estar presentes en la fundacibn para dicho consumo, ni tampoco del
acompafnamiento del personal asistencial.

Debido a lo anterior resulta preocupante este grupo de pacientes ya que, solo
asisten a la farmacia para recibir su medicacion y regresan cuando este se haya
acabado, por ende, es dificil llevar a cabo un seguimiento el cual permita saber si
las pacientes estan realizando un correcto proceso de uso del medicamento.

2.4.1.5 Criterios de inclusién
Los pacientes que se incluyeron en el estudio seran aquellos que cumplan con las
siguientes condiciones:

- Mujeres con cancer de mama que se encuentren recibiendo tratamiento
farmacoldgico con los siguientes medicamentos: Letrozol, Exemestano,
Anastrozol.

- Pacientes que hayan aceptado participar voluntariamente en el estudio
(anexo 1y 2).
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2.4.1.6 Criterios de exclusion

Se excluiran pacientes que tengan dificultades de comunicacion, fisicas,
psicologicas o linguisticas, que no le permitan responder a las preguntas de la
encuesta.

2.4.1.7 Tamafo de muestra
El tamafio de la muestra calculado fue de 43 pacientes. Esto se realiz6 con base
en la poblacion de estudio mencionada, y empleando la siguiente ecuacion:

k""l*p*q*N

(e" 2" (N-1))+k"**p*q

En donde
n: tamano de la muestra
N: tamafo de la poblacion de estudio (125 pacientes)

k: poder o nivel de confianza que se asigna, 80%

e: el error muestral, 5%.

p: es la hipotesis nula donde se establece un valor de 0,45 para la proporcién de
individuos que no pueden hacer parte del estudio por alguna razon.

g: es la proporcion de individuos que no poseen esa caracteristica, es decir (1-p).

*Nota: estos valores fueron tomados de acuerdo a la informacion suministrada por
el profesor Yoseth Jesualdo Ariza Araujo.

Se obtuvo como resultado una muestra de 43 pacientes, la cual es
estadisticamente significativa para nuestro estudio.

2.4.2 Captacion de pacientes

La captacion de pacientes se realiz6 mediante una citacion previa realizada por la
guimica farmacéutica de Unicancer teniendo como base el listado de las pacientes
gue al momento de realizar la encuesta se encuentran diagnosticadas, activas y
formuladas con Letrozol, Exemestano o Anastrozol.

De la lista inicial de pacientes se citaron via telefénica a la IPS 80 pacientes que
cumplian con los criterios de inclusion. Durante la reunion, a las 40 pacientes
asistentes se les explico la base del proyecto, y la importancia de su participacion
en el. Posterior a esto, se llevo a cabo una entrevista con cada paciente, donde se
aplicé la encuesta elaborada con previa aprobacién de las pacientes. Sin
embargo, 7 de las asistentes rechazaron la participaciéon en el proyecto, y 33
realizaron la encuesta. Sin cumplir con el tamafio de muestra requerida.
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Debido a lo anterior, se realiz6 un nuevo llamado para citar a las pacientes que no
asistieron al primer llamado. Cumpliendo, en esta ocasion, con el tamafo de
muestra calculado.

La encuesta constaba con dos secciones, la primera de ellas, contenia 9
preguntas que indagaban sobre informacioén personal del paciente. Y la segunda
seccion contenia 11 preguntas, comprendidas en 4 dimensiones: proceso de uso,
objetivo terapéutico, seguridad y conservacion del medicamento en cuestion. Esto
se muestra a continuacion:

2.4.4.1 Informacion del paciente
e Nombre*
e Edad
¢ Nivel de estudio
e Tipo de trabajo
e Estrato social
e Régimen subsidiado o contributivo
e Acompafiamiento en la terapia
e Importancia de la enfermedad y medicamentos
¢ Fuente de informacién
e Numero de medicamentos
e Nombre del medicamento(s) prescrito

2.4.4.2 Conocimiento por parte del paciente respecto a la terapia prescrita
2.4.4.2.1 Dimension A: Proceso de uso del medicamento

e Posologia

e Frecuencia

e Duracion del tratamiento

e Forma de administracion

2.4.4.2.2 Dimension B: Objetivo terapéutico
e Indicacién
e Efectividad

2.4.4.2.3 Dimension C: Seguridad el medicamento
e Precauciones
e Efectos adversos
e Contraindicaciones
e Interacciones

2.4.4.2.4 Dimensién D: Conservacion del medicamento
e Condiciones de almacenamiento del (los) medicamento (s)
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*Nota: es importante mencionar que la informacion personal del paciente era
completamente confidencial.

2.4.4 Fuentes de informacion y recoleccion de datos

Una vez realizadas las encuestas, la informacion recogida fue evaluada con base
a las fichas técnicas elaboradas para cada medicamento. La informacion de
referencia correspondiente a cada medicamento fue extraida de: Medline plus,
Vademécum y de la sociedad espafiola de farmacéuticos hospitalarios (SEFH)
(anexo 4,5y 6).

La recoleccion de los datos se basoé en la informacion otorgada por las pacientes
al realizar la encuesta elaborada.

La herramienta empleada fue un cuestionario validado por Pilar Garcia Delgado,
el cual es capaz de realizar una medicion fiable sobre el nivel de conocimiento de
los pacientes respectos a los medicamentos. Para este estudio, este cuestionario
fue adaptado para evaluar el nivel de conocimiento que tienen las pacientes
diagnosticadas con cancer mama respecto a su farmacoterapia (Primaria et al.,
2009).

2.4.5 Andlisis estadistico

Para medir el nivel de conocimiento, cada pregunta correspondiente a las
dimensiones de proceso de uso, objetivo terapéutico, seguridad y conservacion
fue calificada asignando a cada respuesta la siguiente puntuacion en funcion del
grado de concordancia entre la informacion dada por el paciente y la informacién
de referencia.

v Conocimiento correcto = 2 puntos
v Conocimiento insuficiente = 1 punto
v" No conoce = 0 punto

v Conocimiento incorrecto = -1 punto

(Primaria et al., 2009)

Posteriormente, se empled la siguiente formula para realizar el calculo del
conocimiento total del paciente (Primaria et al., 2009):

[1.2 2P#] + [1.1ZPf] + [0,852P ] + [0,62P)]
(1,2x4) + (1,1x2) + (0,85x4) + (0,6)

CPM =

CPM= conocimiento total del paciente sobre la farmacoterapia

P dimensién: proceso de uso del medicamento, las preguntas son: posologia,
frecuencia, duracién del tratamiento, forma de administracion.

P:%: dimensién: objetivo terapéutico, las preguntas son: indicacién y efectividad.
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P,C: dimensién: seguridad, las preguntas son: precauciones, efectos adversos,
contraindicaciones e interacciones.
P.°: dimensién: conservacion: condiciones de almacenamiento.

Finalmente, de acuerdo al resultado obtenido se categorizé de la siguiente
manera:

v" No conoce el medicamento: 0 puntos.

v Conocimiento insuficiente: de 0,6 a 1,26 puntos.
v" Conocimiento suficiente: de 1,27 a 1,60 puntos.
v Conocimiento 6ptimo: de 1,61 a 2 puntos.

Seguido se realiz6 una recategorizacion de los datos, con el objetivo de agrupar
los resultados obtenidos de las pacientes, pues se considerd que no hay diferencia
estadisticamente significativa entre las categorias de no conoce Yy nivel
insuficiente; y las categorias conocimiento suficiente y conocimiento 6ptimo.

Con base en lo anterior se agruparon los resultados obtenido de pacientes que no
conocen y pacientes con nivel de conocimiento insuficiente, y se recategorizaron
como “No conocen”. Y los pacientes pertenecientes a las categorias “conocimiento
suficiente” y “conocimiento 6ptimo” se recategorizaron en “ Conoce”.

Los datos obtenidos y registrados en el cuestionario se analizaron en Microsoft
Excel. Se realiz6 un andlisis descriptivo empleando variables cualitativas y
cuantitativas. Este estudio analizé las variables categéricas con un analisis de
proporciones. Y ademds, se realiz6 un andlisis de asociaciébn para medir la
relacion entre algunos factores que pueda afectar el nivel de conocimiento
respecto a la farmacoterapia de las pacientes, empleando el método de “chi
cuadrado” mediante la utilizacion de Minitab.

2.4.7 Propuesta de estrategias

Con base en los resultados obtenidos, se determind los factores que estan
influenciando en el nivel de conocimiento de la farmacoterapia en las pacientes
diagnosticadas con cancer de mama. Con esto, se realizaron algunas
recomendaciones para mejorar dicho conocimiento en esta poblacion.

2.4.8 Consideraciones éticas

Para este proyecto se tuvo en cuenta la normativa dada por la Resolucién 8430 de
1993, del Ministerio de Salud y Proteccion Social y que se encuentra disponible en
la pagina web del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) (Ministerio de salud de la Republica de Colombia, 1993). Para lo cual se
tendran en cuenta el articulo 5, 6, 8, 11, 14,15 y 16 en el cual se especifica como
hacer uso del consentimiento informado, para las investigaciones en seres
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humanos. Por ultimo, segun la clasificacion dada por el articulol1l numeral b, este
proyecto serd una investigacion con riesgo minimo.

Este proyecto fue evaluado por el comité de ética de la Universidad Icesi con el fin
de asegurar que se cumple con todos los requisitos y disposiciones legales para
realizarse. Ademas, también fue evaluado por el comité de ética de la Fundacion
Union de lucha contra el cancer- Unicancer.
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2.5 Resultados

2.5.1 Caracteristicas de la poblacion

En el estudio se llevo a cabo 43 encuestas a mujeres diagnosticadas con cancer
de mama y que reciben tratamiento farmacoldgico en Unicancer. En la tabla 2
encuentra las variables cualitativas y cuantitativas descritas correspondientes a las
pacientes.

Tabla 2. Descripcion de la poblacion de estudio en base a las caracteristicas de
los pacientes y las caracteristicas propias del medicamento

Edad (afios)

30-40 2 5
41-50 9 21
51-60 15 35
61-70 13 30
71-80 3 7
81-90 1 2
Promedio: 58 afios
Desviacién estandar:
10,61
Medicamento
Letrozol 21 49
Anastrozol 19 44
Exemestano 3 7
Nivel de estudio
Primaria 15 35
Bachillerato 17 40
Pregrado 11 25
Postgrado 0 0
Ocupacion
Ama de casa 31 72
Empleada 9 21
Independiente 3 7
Estudiante 0 0
Nivel socioecondmico
(estrato)
1 3 7
2 14 33
3 16 37
4 7 16
5 3 7
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6 0 0
Fuente de informacién

Medico 32 74
Serv. Farmacéutico 3 7
Internet 3 7
Medico+ internet 4 9
Enfermera 1 2
Acompafiamiento
Si 12 28
No 31 72
Importancia de la
enfermedad
Muy importante 32 74
Importante 8 19
Poco importante 3 7
Nada 0 0
Régimen de salud
Contributivo 43 100
Subsidiado 0 0

En la tabla 2 podemos observar que la mayor proporcion de pacientes
corresponden al rango de edad comprendido entre 51 a 60 afios con el 35%,
seguido del 30% que corresponden al rango comprendido entre 61 y 70 afios. Con
un promedio de 58 * 10,41 afios.

Referente al medicamento, encontramos que la mayor proporcién de pacientes
consumen Letrozol con el 49%, seguido de Anastrozol con el 44% y un 7% de
pacientes consumen Exemestano.

De igual manera, se observa que el mayor numero de pacientes ha logrado
obtener un titulo educativo de bachiller. Sin embargo encontramos una cifra
significativa de pacientes que lograron realizar solo la primaria, con el 35%. Y el
25% de las pacientes realizaron un pregrado.

En cuanto a la ocupacion, la mayoria de las mujeres encuestadas se dedican a su
hogar, con un porcentaje del 72%. Sin embargo, encontramos que el 21% son
empleadas y el 7% son independientes, es decir, que tienen su propio negocio.

Respecto al nivel socio economico se puede observar que la mayor proporcion de
pacientes son de estrato 3 con el 37%, seguido por el estrato 2 con el 33% de las
pacientes encuestadas.

Con relacién a la fuente de informacién el 74% de las pacientes hacen uso del
médico como fuente principal, un 9% de las pacientes encuestadas complementan
la informacion suministrada por el medico con el uso del internet. EI 7% y el 2% de
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las pacientes, hacen uso del servicio farmacéutico y de la enfermera,
respectivamente.

Al indagar sobre el tema de acompafiamiento al momento de recibir el
medicamento encontramos que el 72% de estas pacientes no lo tienen.
Adicionalmente, el 74% de las pacientes considera que la enfermedad en cuestion
es muy importante, seguido del 19% que opina que su enfermedad es importante
y el 7% piensa que su diagnostico es poco importante. Finalmente, encontramos
que todas las pacientes pertenecen al régimen contributivo.

2.5.2 Nivel de conocimiento de las pacientes encuestadas

En la grafica 1 podemos observar que el 49% de las pacientes tienen un
conocimiento insuficiente sobre el medicamento que consumen. Seguido de un
40% que tiene conocimiento suficiente y un 9% poseen un nivel de conocimiento
Optimo sobre su farmacoterapia.

Nivel de conocimiento

60

49
50

40
40

30

Porcentaje

20
10
: L]
0 ||
NC Cl CS co
Gréfica 1. Distribucion del nivel de conocimiento de las pacientes

*NC: No conoce; Cl: conocimiento insuficiente; CS: conocimiento suficiente; CO:
conocimiento optimo
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2.5.3 Recategorizacion del nivel de conocimiento

En la grafica 2 podemos observar que el 53% de las pacientes se encuentran
dentro de la categoria “no conoce”, es decir que no conocen nada sobre su
farmacoterapia o poseen un nivel de conocimiento insuficiente.

Por otra parte, encontramos que el 47% de las pacientes en encuentra dentro de
la categoria “conoce”, es decir que tienen un nivel de conocimiento suficiente u
Optimo a cerca de su farmacoterapia.

Recategorizacion

100
90
80
70
60
50
40
30
20
10

Porcetaje de pacientes

No conoce Conoce

Gréfica 2. Recategorizacion

En la grafica 3 podemos observar que dentro de la categoria de las pacientes que
conocen, el 81% poseen un nivel de conocimiento suficiente y el 19% poseen un
nivel de conocimiento éptimo.
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Gréfica 3. Distribucién de la categoria “conoce”

En la gréfica 4 podemos observar que el 95% de las pacientes poseen un nivel de
conocimiento insuficiente respecto a su farmacoterapia, y un 5% no conocen nada
sobre el medicamento administrado.

Pacientes dentro de la categoria: No conoce
120
100
80
60

40

Porcentaje de pacientes

20

Cl NC

Grafica 4. Distribucion de la categoria “no conoce”

2.5.4 Distribucién de conocimiento para cada item del CPM

En la tabla 3 podemos observar el nivel de conocimiento de las pacientes
encuestadas para cada item de la encuesta.
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Tabla 3. Distribucién del nivel de conocimiento por cada item del CPM

Incorrecto

No conoce

Conoce Insuficiente

N % N % N % N %
Posologia 41 95 0 0 1 2,5 1 2,5
Frecuencia 42 98 0 0 0 0 1 2
Duracion 36 84 1 2 6 14 0 0
tratamiento
Forma de 39 91 1 2 3 7 0 0
administracion
Indicacion 23 53 8 19 6 14 6 14
Efectividad 23 53 3 7 17 40 0 0
Precauciones 7 16 2 5 25 58 9 21
Efectos adversos 27 63 2 5 14 33 0 0
Contraindicaciones 7 16 0 0 34 79 2 5
Interacciones 6 14 1 2 34 79 2 5
Conservacion 34 79 1 2 2 5 6 14

Conservacién I 79
Interacciones | 14
Contraindicaciones N 16
Efectos adversos IIIINENNNNNNNNNNNN——— 63
Precauciones | 16
Efectividad I 53
Indicacion I 53
Formade admi I 91
Duracién Tto I 34
Frecuencia I 98

Posologia I 05

0 20 40 60 80 100 120

Gréfica 5. Distribucion de pacientes que conocen cada uno de los distintos items
del conocimiento del medicamento

En la grafica 5 podemos observar que la dimension con mayor nivel de
conocimiento de pacientes fue el proceso de uso comprendido por: posologia con
un 95% de pacientes que conocen sobre este aspecto, seguido de la frecuencia
con un 98%; posteriormente, la forma de administracién con un 91%, y por ultimo,
la duracion del tratamiento con un 84%.

Por el contrario, la dimension con menor porcentaje de conocimiento fue la de
seguridad, la cual abarca los items de precauciones con un 16% de pacientes que
conocen sobre este aspecto, seguido de las interacciones con un 14%, y
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finalmente,  contraindicaciones y efectos adversos con un 16% y 63%,
respectivamente.

Por una parte, la dimension de objetivo terapéutico comprendido por efectividad e
indicacion obtuvo un 53% de conocimiento por parte de las pacientes. Y por la
otra, la dimension de conservacion obtuvo un porcentaje del 79% de conocimiento.

2.5.5 Asociacion de variables socio demograficas y el CPM
Estas variables fueron seleccionadas con base a varios estudios en los cuales
realizan este tipo de encuestas.

2551 Edad

Tabla 4. Asociacién del nivel de conocimiento y la edad de las pacientes.

30- 50 afios 6 (13,9%) 5 (11,6%) 11
51-70 afios 11 (25,6%) 17 (39,5%) 28
71-90 afios 4(9,3) 0 (0%) 4
Total 21 (49%) 22 (51%) 43
Valor p= 0,069

En la tabla 4, podemos observar que la mayor cantidad de pacientes
comprendidas dentro del rango de edad entre 51 y 70 afios, se encuentran dentro
de la categoria “No conoce” con el 39,5%. También podemos ver que dentro de la
categoria de “Conoce”, la mayor proporcion de pacientes se encuentra dentro del
rango de edad entre 51 y 70 afios, con el 25,6%.

Ademas, encontramos que el 51% de las pacientes encuestadas, se encuentran
dentro de la categoria de “No conoce”, es decir que estas pacientes, no tiene un
conocimiento adecuado.

2.55.2 Nivel de estudio

Tabla 5. Asociacion del nivel de conocimiento y el nivel de estudio

Primaria 8 (18,6%) 7 (16,3%) 15
Secundaria 6 (13,9) 11 (25,6%) 17
Pregrado 7(16,3%) 1 (2,3%) 11
Total 21 (49%) 22 (51%) 43
Valor p= 0,311
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En la tabla 5, podemos observar que la mayor proporcion de pacientes que se
encuentran dentro de la categoria de “No conoce”, tiene como nivel educativo
bachiller con el 25,6%, seguido de 16,3% de pacientes que lograron solo realizar
la primaria.

2.5.5.3 Ocupacion

Tabla 6. Asociacion del nivel de conocimiento y la ocupacion

Ama de casa 15 (34,8%) 16 (37,2%) 31
Empleada(o) 4 (9,4%) 5 (11,6%) 9
Independiente 2(4,6%) 1(2,3%) 3
Total 21 (49%) 22 (51%) 43
Valor p= 0,797

En la tabla 6, se puede observar que dentro de la categoria de “Conoce”, la mayor
proporcion de pacientes son dedicadas al hogar, con el 34,8%. Por su parte,
dentro de la categoria de “No conoce”, la mayor cantidad de pacientes tiene como
ocupacién ama de casa, con el 37,2%.

2.55.4 Estrato socio econémico

Tabla 7. Asociacidn del nivel de conocimiento y el estrato socio econdémico

1 0 (0%) 3 (6,9%) 3

2 7 (16,3%) 7 (16,3%) 14

3 8(18,6%) 8 (18,6%) 16

4 4 (9,3%) 3 (6,9%) 7

5 2 (4,6%) 1(2,3%) 3

Total 21 22 43
Valor p= 0,485

Se puede ver en la tabla 7 que la mayor proporcion de pacientes en encuentran
dentro del estrado socio econdémico 3, con un 18,6% para las dos categorias,
seguido del estrato 2 con un 16,3%.

2555 Fuente de informacion

Tabla 8. Asociacion del nivel de conocimiento y la fuente de informacion

Enfermera 1 (2,3%) 0 (%) 1
Internet 0 (0%) 3 (6,9%) 3
Médico 16(37,2%) 16 (37,2%) 32
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Médico + Internet 3 (6,9%) 1(2,3%) 4

Servicio 1(2,3%) 2(4,6%) 3
farmacéutico
Total 21 22 43

El médico resulta ser la principal fuente de informacion de las pacientes tanto para
la categoria de “Conoce” como para la categoria de “No conoce”, con el 37,2%.

Dentro de la categoria de “Conoce”, solo el 2,3% emplea como fuente de
informacion el servicio farmacéutico. El 6,9% de las pacientes complementa la
informacion suministrada por el medico con el uso del internet y el 2,3% tiene
como fuente de informacion a la enfermera.

2.5.5.6 Importancia de la enfermedad

Tabla 9. Asociacién del nivel de conocimiento y la importancia de la enfermedad
para las pacientes.

Muy importante 15 (34,8%) 17 (39,5%) 32
Importante 4 (9,4%) 4 (9,4%) 9
Poco importante 2(4,6%) 1 (2,3%) 3
Total 21 (49%) 22 (51%) 43
Valor p=0,804

Se puede observar, en la tabla 9, que para ambas categorias la mayor proporcién
de pacientes consideran su enfermedad como “muy importante”, con un 34,8%
para la categoria de “Conoce” y un 39,5% para la categoria de “No conoce”.
Seguido del 9,4% de las pacientes que considera su enfermedad “importante”
para ambas categorias.

2.5.6 Estrategias Propuestas.

De acuerdo a los resultados anteriores, se puede observar que no se encontro
ningun tipo de asociacién estadisticamente significativa la cual permita afirmar
que existe variables sociodemograficas que estén afectando el nivel de
conocimiento para esta poblacion de estudio. Sin embargo, se puede observar la
falta de conocimiento en ciertos aspectos correspondientes a los medicamentos,
tales como precauciones, contraindicaciones e interacciones.

Con base a lo anterior, se recomendd la creacion de un consultorio de atencién
farmacéutica, el cual este liderado por quimicos farmacéuticos encargados de
realizar actividades en pro al correcto uso de los medicamentos. Entre las
actividades se encuentra: seguimiento farmacoterapéutico, educacion al paciente
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y familia a cerca del tratamiento, disefio y elaboracion de boletines informativos,
entre otras.
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2.6 Discusioén

Con base a varios estudios se ha logrado demostrar que el nivel de conocimiento
del paciente sobre su medicamento es un factor importante para la efectividad del
tratamiento. Un nivel de conocimiento insuficiente o un conocimiento erréneo
sobre el medicamento puede traer consigo la aparicion de RNM o PRM (Salcedo
& Gomez, 2014).

En el estudio se encontro que el 49% de las mujeres diagnosticadas con cancer
de mama poseen un nivel de conocimiento insuficiente respecto a su
farmacoterapia. Seguido de un 40% de pacientes que poseen un nivel de
conocimiento suficiente, 9% poseen un nivel de conocimiento éptimo y el 2% no
conocen nada sobre su farmacoterapia (grafica 1).

Segun lo anterior, un poco mas de la mitad de la poblacion de estudio no tiene un
conocimiento adecuado que permita asegurar un correcto proceso de uso de los
inhibidores de la aromatasa.

Los estudios publicados sobre el tema miden ciertos factores del conocimiento sin
emplear una herramienta validada (T. Da Silva, Schenkel, & Mengue, 2000). Sin
embargo, los resultados reflejan el desconocimiento que tienen los pacientes
respecto a sus tratamientos.

Los resultados de este estudio coinciden con aquellos obtenidos en el publicado
por Dago et al., en el cual afirman que aproximadamente la mitad de los pacientes
no conocen algunos aspectos importantes de sus tratamiento farmacoldgicos
(Dago Martinez et al., 2013).

2.6.1 Caracteristicas socio-demogréficas de la poblacion de estudio

El CPM puede verse afectado por diversas caracteristicas, bien sean, propias del
paciente ( edad, el sexo, estrado socio economico, nivel educativo, ocupacion,
fuente de informacion, gravedad de la enfermedad, entre otras), como también
propias del medicamento en cuestion o de la enfermedad (Plaza Zamora, 2016).

La edad resulta ser la variable méas relacionada con el nivel de conocimiento. En
general, los estudios realizados sefialan que cuanto mayor es la edad del paciente
menor es el conocimiento (O’Neil & Poirer, n.d.). Un estudio realizado en Taiwan,
demostré que los pacientes comprendidos entre 18 y 30 afios poseian un nivel de
conocimiento mayor en comparacion con aquellos pacientes mayores de 61 afios
(Huang et al., 2015). En la tabla 4, se muestra que la mayor proporcion de
pacientes categorizadas como “No conoce”, estan comprendidas en el rango de
51 a 70 afos con un 39,5%. Estos datos son muy similares a los estudios
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mencionados, de lo cual se puede deducir que a pesar de tener una muestra
reducida los resultados muestran congruencia. Adicionalmente, se puede explicar
esto como un factor determinante para el nivel de conocimiento insuficiente que
poseen la mayor proporcion de las pacientes.

No obstante, hay estudios que contradicen lo dicho anteriormente, como por
ejemplo un estudio realizado por Cham y colaboradores, en el cual afirman que
existe un menor conocimiento en jovenes respecto a interacciones y efectos
adversos (Cham, Hall, Ernst, & Weiss, 2002). En otro estudio se mide la
significacion estadistica de la edad con el conocimiento, demostrando asi la
relacion que existe, sin embargo no se mide la direccion de esta asociacion
(Andrés-Iglesias, Andrés-Rodriguez, & Fornos-Pérez, 2005).

Es importante mencionar que los medicamentos pertenecientes al grupo de
inhibidores de la aromatasa no son empleados comunmente en mujeres pre
menopausicas, pues diversos estudios afirman que son mas eficaces para reducir
el riesgo de recurrencia en mujeres postmenopausicas. Sin embargo, este estudio
posee una pequefa poblacion de mujeres premenopausicas formuladas con estos
medicamentos. La razon de ello, se puede explicar con los resultados expuestos
en el estudio realizado por Olivia Pagani et al., en donde se logré demostrar que la
supervivencia libre de la enfermedad a los 5 afios fue del 91,1% en el grupo con
supresion de la funcion ovéarica y Exemestano, comparado con el 87,3%
supervivencia libre de la enfermedad en el grupo con supresién de la funcion
ovarica y Tamoxifeno (Pagani et al., 2014).

Referente al nivel de estudio y la influencia que este factor puede tener sobre el
nivel de conocimiento sobre el medicamento, muchos autores estdn de acuerdo
con que a menor nivel educativo, menor sera el nivel de conocimiento de los
pacientes en cuestion (Andrés-Iglesias et al., 2005). Sin embargo, para este
estudio no fue posible realizar una asociacion estadisticamente significativa con el
nivel de conocimiento, pues la muestra de estudio es muy pequefia, razén por la
cual los resultados no son reproducibles en otras poblaciones.

No obstante, para esta poblacién en especifico, resulta importante afirmar que
este factor es bastante relevante, pues la mayor proporciéon de pacientes que no
tienen un nivel de conocimiento adecuado, tienen como titulo educativo bachiller
con un 25,6%, seguido del 16,3% de pacientes que lograron realizar solo hasta la
primaria.

En cuanto a la profesion, algunos estudios ven esta variable como una
caracteristica que puede influenciar el nivel de conocimiento de los pacientes, sin
embargo, no se ha logrado medir ni la fuerza ni la direccion de esta relacion
(Silveira, 1999). No obstante, en este estudio se muestra una marcada tendencia
de la falta de conocimiento en los que no trabajan con un 37,2% de las pacientes
dedicadas al hogar, como también es demostrado en la tesis doctoral realizada
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por Pilar Garcia Delgado, en la cual muestra esta misma tendencia (Primaria et al.,
2009).

Por su parte, el nivel socio econdmico también se considera una variable
influenciable el nivel de conocimiento en los pacientes. Segun Tham Tc y
colaboradores, cuanto mayor sea el nivel socio econémico, mayor sera el nivel de
conocimiento de las pacientes (T C Tham, 1995). Sin embargo, para este estudio,
se obtuvieron resultados similares entre las categorias de “conoce” y “no
conocen”, con el 16,3% para el estrado 2 y 18,6% para el estrato 3. Con base en
estos resultados, se puede deducir que no hay asociacion estadisticamente
significativa que permita medir la fuerza ni la direccion de la relacion entre el nivel
de conocimiento y el nivel socio econdémico de las pacientes.

Segun un estudio realizado por Badia Llach y colaboradores, el cual tenia como
objetivo conocer la opinion acerca de la informacién de medicamentos. Obtuvo
como principales fuentes de informacion: el prospecto con un 75,9%, los médicos
con un 54,9%, los farmacéuticos con un 17,4% y las enfermeras con un 6,7%
(Badia Llach, Magaz Marques, Gutiérrez Nicuesa, & Guilera Sarda, 2005). Al
comparar estos datos con los resultados obtenidos en este estudio (tabla 4), se
puede corroborar que la principal fuente de informacién es el médico con un
37,2% para ambas categorias. Sin embargo, al analizar el nivel de conocimiento
general, este es insuficiente en su mayoria.

No obstante, existe una pequefia proporcién de las pacientes las cuales emplean
como fuente de informacion complementaria: el internet, lo cual podria explicar la
pequefia proporcidn de pacientes con un nivel de conocimiento éptimo. De esto,
podemos deducir que los médicos especialistas, siendo ellos la principalmente
fuente de informacion, no suministran la informacién de manera 6ptima o resulta
dificil para las pacientes entender dicha informacién suministrada. Debido a lo
anterior se demuestra que las pacientes no poseen conocimiento sobre aspectos
importantes para llevar a cabo el uso correcto de los medicamentos.

Respecto a la preocupacion del problema de salud se obtuvo una asociacion
controvertida, pues el 39,5% de las pacientes que consideran su enfermedad “muy
importante”, no poseen el nivel de conocimiento adecuado para llevar a cabo un
proceso de uso correcto. Esta misma controversia es demostrado por Pilar Garcia
Delgado en su tesis doctoral (Primaria et al., 2009).

Se puede observar en la tabla 9 que para el 74% de las pacientes su enfermedad
es considerada “muy importante” y para el 19% de las pacientes su enfermedad es
“‘importante”. Sin embargo, existe una controversia ya que poco mas de la mitad
de las pacientes encuestadas no poseen un nivel de conocimiento adecuado que
permita realizar correctamente el uso del medicamento.
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2.6.2 Grado de conocimiento del CPM por item y dimensiones

Como se ha mencionado anteriormente, el nivel de conocimiento esta
estrechamente relacionado con la adherencia al tratamiento y la efectividad del
mismo. Por lo tanto, se hace necesario la deteccion de areas de conocimiento de
los inhibidores de la aromatasa mas deficientes con el objetivo de ayudar a
disefiar intervenciones y estrategias que permitan cubrir estos aspectos.

2.6.2.1 Proceso de uso

En primer lugar, se analizé cuales eran los items mas conocidos por los pacientes.
En la grafica 3, se puede observar que la dimension relacionada con el proceso
de uso es la mas conocida. El 95% de las pacientes conoce la posologia del
medicamento. Este porcentaje es muy similar al que se encontré6 en la tesis
elaborada por Pilar Garcia Delgado, en la cual el 87% de la poblacion conocia la
posologia de los medicamentos (DELGADO, 2008).

De manera similar, sucedi6 con el conocimiento sobre la frecuencia del
medicamento, el 98% de las pacientes conoce sobre este aspecto. Sin embargo,
en el estudio realizado por O’connel MB y Jhonson JF, se afirma que solo el 66%
de los pacientes conocian sobre la frecuencia del medicamento (O’Connell &
Johnson, 1992). Esta dispersion de datos, refleja la importancia que resalta el
medico prescriptor sobre este item.

Por su parte, el 84% de las pacientes conocen sobre la duracion del tratamiento.
Este dato es bastante superior a otros datos publicados, como el 48% expuesto
por Cyr J-G (J-G & W, 2004) o el resultado dado por Cline CM, donde pone en
manifiesto que solo el 36% de los pacientes conocen hasta cuando se debe tomar
un medicamento. Al comparar el resultado obtenido en este estudio con otros
estudios, estos difieren un poco, ya que el tratamiento aplicado para el cancer de
mama se divide en ciclos definidos temporalmente, razén por la cual hace
necesario que los pacientes conozcan sobre la duracion completa del tratamiento.
Ademas, este item resulta bastante relevante para asegurar una mejor calidad de
vida y mejorar la salud del paciente.

2.6.2.2 Objetivo terapéutico

Respecto a la indicacién del medicamento se obtuvo como resultado que el 53%
de las pacientes conocen este item. Al comparar este dato con otros estudios,
encontramos un resultado similar publicado por O’connel MB y Jhonson JF, en el
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cual muestra que el 64% de la poblacién conocen sobre este aspecto (O’Connell &
Johnson, 1992). En la tesis elaborada por Pilar Garcia, pone en manifiesto que el
73% de la poblacion conoce sobre la indicacion del medicamento (DELGADO,
2008). La dispersion de estos resultados se puede explicar debido a la poblacién
de estudio y el problema de salud en cuestién. Sin embargo, el resultado obtenido
para este estudio resulta ser significativamente bajo al considerar que el 74% de
las pacientes piensan que su enfermedad es “muy importante”, razén por la cual
este aspecto deberia ser conocido por una proporcion mayor.

2.6.2.3 Seguridad

En cuanto a la dimensién de seguridad, esta resultd ser la menos conocida por las
pacientes encuestadas, apenas el 16% de las pacientes conocen las
contraindicaciones, el 14% conocen las interacciones y el 16% conoce las
precauciones que se deben tener. Estos datos son respaldados por diversos
estudios publicados, por ejemplo, en la investigacion realizada por Kessler DA, se
obtuvo como resultado que entre el 64% y el 89% de los pacientes afirmaron no
conocer su medicamento, en especial efectos adversos e interacciones (David A.
Kessler, 1991). Si bien estos resultados no son idénticos se muestra una marcada
tendencia a la falta de conocimiento por parte de las pacientes en estos aspecto,
como también es mencionado en el estudio elaborado por Silva T, en donde
muestra la misma tendencia (T. Da Silva et al., 2000).

Los anteriores resultados pueden ser debido a que muchos pacientes no son bien
informados sobre estos aspectos, pues cuando se habla de un tratamiento y
medicamentos, se refiere a la mejora o cura de alguna enfermedad o afeccion, por
lo tanto, las contraindicaciones, precauciones e interacciones no son tenidas en
cuenta a consciencia, ya que estas podrian causar un mal en el paciente,
contradiciendo, de cierta manera, el objetivo.

Ahora bien, se obtuvo como resultado que el 63% de las pacientes conocen sobre
los efectos adversos que estos medicamentos pueden ocasionar. Contrario al
estudio realizado por Delgado-Silviera, en el cual expone que apenas el 15% de la
poblacién conocia al menos un efecto adverso del medicamento (Silveira, 1999).
Esta diferencia de resultados puede ser ocasionada por el problema de salud en
cuestién, pues el cancer de mama, actualmente, es un problema de salud publica
debido a que la poblacién diagnosticada es importante. Ademas, los efectos
adversos relacionados con los tratamientos para el cancer de mama, suelen ser
muy marcados al inicio o durante el tratamiento.

No obstante, el elevado porcentaje de desconocimiento obtenido en este estudio
por parte de las pacientes en la dimension de seguridad refleja la necesidad de
establecer estrategias de informacion y educacion para las pacientes dentro de los
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aspectos de  seguridad del medicamento en la poblacibn de pacientes
diagnosticadas con cancer de mama (Rubio et al., 2015).

2.6.2.4 Conservacion

Respecto a la conservacion del medicamento, se logra observar que el 79% de las
pacientes conoce sobre las condiciones de almacenamiento, pues estos
medicamentos no requieren de condiciones especiales para llevar a cabo esta
accion. De esto podemos revelar que existe una disminucion de riesgo de que los
pacientes estén consumiendo medicamentos mal conservados. Asi mismo, se
disminuye el posible riesgo para la salud publica que ello conlleva (Rubio et al.,
2015).

2.6.3 Estrategias propuestas

Con base a los resultados obtenidos, se propuso la creacién de un consultorio de
atencion farmacéutica, el cual este liderado por quimicos farmacéuticos que se
encarguen de realizar actividades, tales como: seguimiento farmacoterapéutico,
educacion al paciente, disefio y elaboracién de boletines educativos en pro al uso
de medicamentos, seguimiento al nivel de conocimiento de las pacientes,
seguimiento del proceso de uso del medicamento por parte de las pacientes, entre
otras.

2.6.4 Limitaciones

1. Dificultad de aceptacion para la realizacion de este tipo de estudios en las

instituciones de salud.

Tiempo limitado para la realizacion de este estudio.

3. Dificultad para la captacion y aceptacion en la participacion del estudio de
este tipo de pacientes.

N
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2.7 Conclusiones

1. De acuerdo con los datos, se encontr0 que no existe ninguna relacion
estadisticamente significativa entre el nivel de conocimiento y las variables
socio demogréficas.

2. De acuerdo a los resultados obtenidos, se encontré que el proceso de uso
de un medicamento es la dimension con mayor nivel de conocimiento con el
95% de pacientes que conocen la posologia, 98% conocen la frecuencia,
84% la duracion del tratamiento, 91% la forma de administracion y 53%
para la indicacién del medicamento.

3. Con base a los datos obtenidos, se detecté que la dimension de seguridad
del medicamento fue la dimension menos conocida por parte de las
pacientes, con un 16% de pacientes que conocian las contraindicaciones
del medicamento, el 14% conocian las interacciones y el 16% conocian las
precauciones.

4. De acuerdo a los datos obtenidos, se propuso la creacion de un consultorio
de atencion farmacéutica encargado de la educacion al paciente,
farmacovigilancia, seguimiento del nivel de conocimiento de los pacientes,
entre otras actividades.
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2.8 Recomendaciones

Trabajar conjuntamente con el personal administrativo y asistencial de la
fundacion Unién de lucha contra el cancer, para informar de manera 6ptima
sobre los medicamentos a los pacientes.

Implementar el uso del consultorio farmacéutico de manera progresiva,
iniciando por aquellas poblaciones que presenten algo porcentaje de
desconocimiento sobre la farmacoterapia.

Aumentar el tiempo necesario para este tipo de estudios con el fin de medir
el nivel de conocimiento en una mayor proporcién de pacientes, y asi, poder
evaluar los factores que puedan estar influenciando en este aspecto.
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ANEXOS
Anexo 1.
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN LA
EVALUACION DEL NIVEL DE CONOCIMIENTO EN MUJERES
DIAGNOSTICADAS CON CANCER DE MAMA RESPECTO A LA
FARMACOTERAPIA
Nombre del investigador: Nathalia Burbano Gutiérrez

Nombre de la organizacidn: Universidad Icesi

Propoésito: Este estudio hace parte de un Proyecto de Grado, como requisito para
la obtencién del titulo de Quimico Farmacéutico.

Este consentimiento informado se compone de dos partes:

1. Hoja informativa (Le mostrara informacion acerca del estudio).
2. Consentimiento informado (Para su firma en caso de que decida hacer
parte del estudio).

1. HOJA INFORMATIVA
Introduccién

El presente proyecto consistira en la evaluacion del nivel de conocimiento que
tiene usted a cerca de su enfermedad y farmacoterapia, para esto sera necesario
responder a un cuestionario elaborado por la investigadora. Esto se hara durante
la aplicacion de su tratamiento en la unidad de infusion o posterior a la recepcion
de los medicamentos formulados.

Es importante resaltar que este proyecto se encuentra bajo la supervision del
Quimico Farmacéutico y Docente de la Universidad Icesi José Antonio Garcia y
del doctor(a) oncélogo(a) de la fundacién Unicancer.

Hay algunos términos que usted seguramente no entienda. Por favor pregunteme
y me tomaré el tiempo de explicarle. Si tiene preguntas, no dude en consultarme.

Finalidad del estudio

Se espera con el desarrollo de este proyecto mostrar la importancia que tiene el
nivel de conocimiento respecto a la farmacoterapia en mujeres diagnosticadas con
cancer de mama y el cumplimiento farmacoterapeutico. Asi mismo, se pretende
plantear estrategias que permitan mejorar el nivel de conocimiento de los
pacientes con relacion a su farmacoterapia, las cuales propendan por alcanzar
resultados que mejoren la calidad de vida de los pacientes y la inclusion del
quimico farmacéutico en el proceso de atencion y su educacion.

Seleccidn de los participantes
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Se invita participar a las pacientes diagnosticadas con cancer de mama y se
encuentren recibiendo tratamiento farmacologico en la fundacién Unicancer.

Participacién voluntaria

Su participacion en el siguiente estudio es completamente voluntaria. Usted
escoge participar o no en el estudio. Si usted escoge o no participar, todos los
servicios que usted recibe en la fundacion Unicancer continuaran con normalidad y
no cambiaran.

Desarrollo del estudio

Se le hara una encuesta una vez usted firme el consentimiento informado, seguido
se realizara una intervencion.

Duracién del estudio

Tiempo que se tarde en realizar la encuesta y la intervencién por parte de la
investigadora.

Riesgos
No hay ningun riesgo asociado a la participacion en el estudio.
Beneficios

Las intervenciones que se le hagan tienen como fin, mejorar su nivel de
conocimiento sobre los medicamentos que toma, para mejorar su calidad de vida
y cumplimiento terapéutico.

Confidencialidad

La informacién que usted suministre para este proyecto sera confidencial, no sera
divulgada ni utilizada para otros fines. Tendra un cédigo en lugar de su nombre.
Solo yo conoceré su numero y como se menciono, sera una guia para mi estudio.
No se compartira la informacion a otras personas, exceptuando al director del
proyecto y a otros Quimicos Farmacéuticos de la clinica o a sus médicos.

2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido la informacion previa o alguien la ha leido para mi. He entendido qué
se trata el estudio. He tenido la oportunidad de preguntar y que se respondan
de forma pertinente mis dudas. Reconozco que mi informacion personal sera
tratada con confidencialidad. Consiento voluntariamente a participar en el
estudio.

Nombre del participante
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Firma del participante

Fecha

Dia/mes/afio

He leido con exactitud la hoja de informacion para el participante potencial. Me
aseguré de que el participante entendiera el proposito del estudio y respondi a las
consultas de forma pertinente.

Nombre del investigador

Firma del investigador

Fecha
Dia/mes/afo

Una copia del consentimiento informado ha sido entregada al participante.
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Anexo 2.

NIVEL DE CONOCIMIENTO DE LAS PACIENTES DIAGNOSTICADAS CON
CANCER DE MAMA RESPECTO A LA FARMACOTERAPIA EN LA
FUNDACION UNION DE LUCHA CONTRA EL CANCER- UNICANCER EN LA
CIUDAD DE CALI

Hola, yo soy Nathalia Burbano y me gustaria hablarle de la situacion de las
mujeres con cancer de mama. Sea de la ciudad o del campo, las mujeres con
cancer de mama son una poblacién bastante susceptible. En el voz a voz y en las
organizaciones especializadas sobre el tema, se escucha de los problemas con
que esta poblacion se encuentra diariamente, pero faltan datos cualitativos y
cuantitativos recogidos de manera sistematica que sirvan para tomar decisiones.

Para atender esta necesita de informacién para la accion, la fundacion Unicancer y
la universidad Icesi, se encuentran desarrollando una investigacion que incluye
como uno de sus componentes realizar una encuesta anénima que nos permita
conocer el nivel de conocimiento respecto a la farmacoterapia en mujeres con
cancer de mama. Nos gustaria que hiciera parte de este trabajo porque la
informacion acerca de su conocimiento serd de gran utilidad para establecer el
nivel de conocimiento en mujeres en condiciones similares a la suya y de esta
manera plantear estrategias que mejoren el uso adecuado de los medicamentos.

Puesto que seria muy dificil y tomaria mucho tiempo y recursos llegar a todas las
mujeres, una por una, hemos seleccionado la fundacion Unicancer, para invitar a
participar voluntariamente en la encuesta, a mujeres que asistan a este punto de
encuentro. La misma encuesta se hara a otras mujeres en la misma fundacién y
el estudio sera util cuando se analicen todas las encuestas en conjunto.

En caso que decida participar, le pediremos responda una encuesta andnima.
Esto tomara maximo 20 minutos. La encuesta abordara temas como seguridad el
medicamento, uso del medicamento y conservacion del mismo. También se
preguntard por informaciébn demografica y socio-econdémica. Usted solo debe
responder las preguntas que se sienta comoda o capaz. Esta informacion es
totalmente confidencial.

Nadie por fuera de este estudio tendra acceso a sus resultados de forma
individual, y siempre trataremos de mantener su anonimato (por ejemplo, usando
codigos en vez de nombres). En caso que debamos dar a conocer su informacion
a otros investigadores, les pediremos las mismas precauciones.

Por participar en esta encuesta usted no recibira remuneracion economica, sin
embargo agradecemos su decision de participar porque de esa manera esta
contribuyendo a que se genere informacién que esperamos sea usada para para
demostrar el nivel de conocimiento que poseen las mujeres con cancer de mama
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respecto a la farmacoterapia, y que a la vez serviran para crear estrategias para
mejorar este nivel en los grupos susceptibles.

Si quiere conocer mas sobre el estudio, por favor, comuniquese con Nathalia
Burbano o Jose Antonio Garcia Pretelt, al nimero de telefénico 5552334 ext.
8137. Nosotros podremos contarle como puede participar en este proceso que con
seguridad beneficiara a todas las mujeres con cancer de mama.

Para preguntas sobre sus derechos o para reportar algun tipo de dafio que usted
crea se deba a su participacion en el estudio, por favor contacte al Doctor Yoseth
Ariza Araujo, Presidente del Comité de Etica en Investigacién de la Universidad
Icesi. Cl. 18 #122-135, Cali, Valle del Cauca. Teléfono: 5552334 ext. 8140.

¢ Tiene alguna pregunta?

e Puedo empezar?
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Anexo 3.
INVESTIGACION ACERCA DEL NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE LA
FARMACOTERAPIA DE LAS PACIENTES DIAGNOSTICADAS CON CANCER
DE MAMA DE LA FUNDACION UNICANCER DE LA CUIDAD DE CALI

Investigadora: Nathalia Burbano Fecha:

A continuacion encontrara una serie de preguntas destinadas a conocer el nivel de
conocimiento que posee usted acerca de su farmacoterapia.

Este cuestionario consta de 4 secciones, cada uno de ellas con peguntas abiertas.

Este cuestionario sera evaluado para verificar la facilidad de comprension de las
preguntas como la medicién del tiempo para llevar a cabo la encuesta.

l. Informacién del paciente
1. Nombre:
2. ¢Cuantos afos tiene?
3. ¢Hasta qué grado de estudio tuvo la oportunidad de aprobar?
o Primaria
o Bachillerato
o Pregrado
o Postgrado
4. ¢Cual es su ocupacion?
1 Empleada
"1 Propietaria
1 Ama de casa
1 Estudiante
1 Otro
5. ¢Cual es su estrato social?
11

(0 I O B B B O
ga b~ owN

6
6. ¢A qué régimen de salud pertenece usted?

7. ¢Tiene usted acomparamiento durante la aplicacion del medicamento?

8. ¢Cuan importante es para usted su enfermedad?
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Muy importante
Importante
Poco importante
Nada
¢,Cual es su fuente de informacion sobre el medicamento?
1 Meédico
1 Servicio farmacéutico
J Internet
1 Oftro

O OO

J

Seguridad del medicamento

¢De acuerdo a su diagnoéstico cuantos son los medicamentos
administrados?

¢, Sabe usted cual es el nombre del (o los) medicamento(s)?
¢, Sabe usted cuales son las precauciones que debe tener al tomar/utilizar
este medicamento para cada uno de ellos?

¢, Sabe usted cuales son efectos adversos que produce?

¢ En qué situaciones o casos no debe tomar/utilizar este medicamento?
¢, Como sabe usted que el medicamento ha sido efectivo?

¢ Qué medicamentos o alimentos debe evitar cuando toma/utiliza este
medicamento?

Uso del medicamento
¢, Sabe usted cuanto debe tomar/utilizar de este medicamento?

¢, Cada cuanto debe ser administrada?

¢,Cual es la duracion total del tratamiento?

¢, Como debe tomar/utilizar este medicamento?

¢ Para qué toma/utiliza usted este medicamento?
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V. Conservacion del medicamento

1. ¢(Sabe usted cuales son las condiciones de almacenamiento de los
medicamentos administrados?
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Anexo 4.
FICHA TECNICA: LETROZOL
La informacion obtenida se extrajo de medline plus:
https://medlineplus.gov/spanish/druginfo/meds/a698004-es.html

Precauciones - Si hay antecedentes colesterol
alto, osteoporosis o falla
hepética

- No conducir vehiculos u operar
maquinaria, debido a que este
genera somnolencia.

Contraindicaciones - Embarazo

- Lactancia

- Hipersensibilidad a  algun
ingrediente del medicamento u
otro medicamento.

- Si realiza radioterapia o entrara
a cirugia*

Efectos adversos - Nauseas

- VOmitos

- Diarrea

- Estrefliimiento

- Dolor muscular, articular u 6seo

- Cansancio excesivo

- Dolor de cabeza

Efectividad Segun examenes realizados
Interacciones Ninguna

Posologia 1 tableta al dia

Frecuencia Cada 24 horas

Duracion total tratamiento Segun paciente ( lo usual: 5 afios)
Como tomar el medicamento Sin restriccion

Indicacion Se usa para tratar el cancer de seno

en etapa inicialen mujeres que han
experimentado la menopausia y que
han recibido otros tratamientos, como
radiacion o cirugia para extraer el
tumor o han sido tratadas con un
medicamento  llamado tamoxifeno
(Nolvadex) durante 5 afios. Se emplea
también en las mujeres que han
experimentado la menopausia como
primer tratamiento del cancer de seno
gue se ha propagado dentro del seno o
a otras areas del cuerpo, 0 en mujeres
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cuyo cancer de seno ha empeorado
mientras tomaban tamoxifeno. Esto
puede retardar o detener el
crecimiento de algunos tipos de
células del cancer de seno que
necesitan estrégeno para crecer.

Almacenamiento

Mantenga este medicamento en su
envase original, bien cerrado y fuera
del alcance de los nifios. Almacénelo a
temperatura ambiente y en un lugar
alejado del exceso de calor y humedad
(nunca en el cuarto de bafio ni cocina).
Deseche todos los medicamentos que
estén vencidos o0 que ya no necesite.
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Anexo 5.
FICHA TECNICA: ANASTROZOL
Sacado de medlineplus: https://medlineplus.gov/spanish/druginfo/meds/a696018-
es.html

Precauciones - Si hay antecedentes colesterol

alto, osteoporosis o falla

hepatica o cardiaca.

Contraindicaciones -  Embarazo

- Lactancia

- Hipersensibilidad a algun
ingrediente del medicamento u
otro medicamento.

- Si realiza radioterapia o entrara
a cirugia*

Efectos adversos - Nauseas

- Vomitos

- Diarrea

- Estrefiimiento

- Dolor muscular, articular u 6seo

- Cansancio excesivo

- Dolor de cabeza

- Osteoporosis

Efectividad Segun examenes realizados

Interacciones Aspirina 0 medicamentos que

contengan aspirina (consultar el

medico); productos con soja o

derivados de la soja.

Posologia 1 tableta al dia

Frecuencia Cada 24 horas

Duracion total tratamiento Segun paciente ( lo usual: 5 afios)
Como tomar el medicamento Sin restriccion

Indicacion Se usa con otros tratamientos, como

cirugia o radiacién, para tratar el
cancer de seno en etapa inicial en
mujeres que han experimentado
menopausia y que han recibido otros
tratamientos, como radiacion o cirugia
para extraer el tumor o han sido
tratadas con un medicamento llamado
tamoxifeno (Nolvadex) durante 5
afios. Se emplea también en las
mujeres que han experimentado la
menopausia como primer tratamiento
del cancer de seno que se ha
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propagado dentro del seno o a otras
areas del cuerpo, 0 en mujeres cuyo
cancer de seno ha empeorado
mientras tomaban tamoxifeno. Esto
puede retardar o detener el
crecimiento de algunos tipos de
células del cancer de seno que
necesitan estrégeno para crecer.

Se usa a veces para prevenir el cancer
de seno en mujeres que tienen un alto
riesgo de desarrollar esta enfermedad.

Almacenamiento

Mantenga este medicamento en su
envase original, bien cerrado y fuera
del alcance de los nifios. Almacénelo a
temperatura ambiente y en un lugar
alejado del exceso de calor y humedad
(nunca en el cuarto de bafio ni cocina).
Deseche todos los medicamentos que
estén vencidos 0 que ya ho necesite.
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Anexo 6.
FICHA TECNICA: EXEMESTANO
Sacado de medline plus: https://medlineplus.gov/spanish/druginfo/meds/a607006-
es.html

Precauciones - Si hay antecedentes colesterol

alto, osteoporosis o falla

hepatica o cardiaca.

Contraindicaciones -  Embarazo

- Lactancia

- Hipersensibilidad a algun
ingrediente del medicamento u
otro medicamento.

- Si realiza radioterapia o entrara
a cirugia*

Efectos adversos - Nauseas

- Vomitos

- Diarrea

- Estrefiimiento

- Dolor muscular, articular u 6seo

- Cansancio excesivo

- Dolor de cabeza

Efectividad Segun examenes realizados

Interacciones Producto a base de hierbas,
especialmente la hierba San Juan

Posologia 1 tableta al dia después de comida

Frecuencia Cada 24 horas

Duracién total tratamiento Segun paciente ( lo usual: 5 afios)

Como tomar el medicamento Sin restriccion

Indicacion Exemestane se usa para tratar el

cancer de seno en etapas tempranas
en las mujeres que han experimentado
la menopausia y quienes ya han sido
tratadas con un medicamento llamado
tamoxifen (Nolvadex) por 2 a 3 afos.
Este medicamento también se usa
para tratar el cancer de seno en las
mujeres que han experimentado la
menopausia y cuyo cancer del seno ha
empeorado mientras tomaban el
tamoxifen. Este medicamento puede
retrasar o detener el crecimiento de
algunos tumores del seno que
necesitan estrégenos para crecer.

Se usa algunas veces para tratar cierto
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tipo de cancer del seno en las mujeres
gque aun no han pasado por la
menopausia.

Almacenamiento Mantenga este medicamento en su
envase original, bien cerrado y fuera
del alcance de los nifios. Almacénelo a
temperatura ambiente y en un lugar
alejado del exceso de calor y humedad
(nunca en el cuarto de bafio ni cocina).
Deseche todos los medicamentos que
estén vencidos 0 que ya ho necesite.

) Anexo 7.’ )
APROBACION FUNDACION UNICANCER

Buenos dias:

En respuesta a su solicitud, en reunién del Comité de Ftica observamos que su
proyecto es viable en nuestra institucion pero faltan ajustar algunos elementos de la
metodologia, para lo cual solicito por favor se comunique al 3155506932 para

establecer una cita y revisar los puntos a revisar.
Gracias,

Dioni Evelyn Quifiones Renza
Coordinadora Médica
Tel: 5566093 Ext 138

2 UNICANCER

LIGA COMNTRA EL CAMNCER SECCIOMAL VALLE

Direccign: Calle 5B 29-01/45
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Anexo 8.
CARTA DE APROBACION COMITE DE ETICA UNIVERSIDAD ICESI

UNIVERSIDAD COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION HUMANA.
IC E S 1 UNIVERSIDAD ICES!
Acta de Aprobacién N° 111

Proyecto: Nivel de conocimiento de las pacientes diagnosticadas con céncer de mama
respecto a la farmacoterapia en la Fundacién Unién de Lucha Contra el Cincer- unicancer en
la ciudad de Call

Sometido por: José Antonio Garcla Pretelt

£] Comité de Ftica de Investigacion Humana dé |z Universidad Icesi, creado mediante la
Resolucién de Rectoria No. 763 del 13 de Abril del 2010, se rige por la Resolucién 00E430 del
04 de Octubre de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, por 1a cual se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud; la Resolucién 2378
de 2008 del Ministerio de fa Proteccion Social, por la cual se adoptan las Buenas Pricticas
Clinicas para las instituciones que conducan investigacién con medicamentos en seres
humanos; los principios de la Asamblea Medica Mundial expuestos en su Declaracidn de
Helsinki de 1964, (ltima revisién en 2015; y el Codigo de Regulaciones Federales, titulo 45,
parte 46, para fa proteccién de sujetos humanos, del Departamento de Salud y Servicios
Humanos de los Institutos Nacionales de Salud de los Estades Unidos 2009.

Este Comité certifica que:
1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto:
l: Resumen del Proyecto [II Protocclo da Investigacian

D:] Formato de consentimienta informada [:I Instrumento de recoleccidn de datos

D Folleto del investigador [si aplica) D Carta de instruccionas a participantes

[__—] Resultados de evaluacion poar otros comités (si aplica)

2. Elpresente proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité!

3. Semin las calegorias de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucion N°
008430 de 1993 del Ministerio de Salud, el presente estudio tiene la siguiente
Clasificacion de Riesgo:

E Sin Riesgo l:] Riesga Minimo E Riesgo Mayor del Minimo

4. Que las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son
adecuadas.

5. La forma de obtener el consentimiento informado de los participantes en el estudio es
adecuada, Segun lo establecido en los articulos 15 y 16 de la Resolucion 08430 de
1993, Con la descripcion suministrada en el resumen del proyecto se considera
inicialmente que no requiere de un farmato escrito para documentar el proceso de
consentimiento informado, puesto que los métodos seleccionados para recoleccién de
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ICESI UNIVERSIDAD ICES!

informacién permiten clasificar la investigacion en la categoria de investigacion sin
riesgo,
6. Este proyecto serd revisado nuevamente en |a proxima reunion plenaria del Comite,
sin embargo, ef Comité puede ser convocado a solicitud de algén miembro del Comité
o se las directivas Instituclonales para revisar cualquier asunto relacionado con los
derechos y el bienestar de los sujetos instituclonales para revisar cualquier asunto
relacionado con los derechos y el bienestar de los sujetos involucrados en este estudio
7. Informard inmediatamente a las directicas institucionales:
a. Todo desacato de los investigadores & las salicitudes del Comité.
b. Cualquier suspension o terminacidn de la aprobacion por parte del Comité.
8. Informara inmediatamente a las directivas Institucionales toda informacidn que reciba
acerca de:
8. Leslones a sujetos humanos.
Problemas imprevistos que involucren riesgos para los sujetos u Otras personas
b. Cualquier cambioc o modificacion a este proyecto gque haya sido revisado y
aprobado por el Comité
9. El presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de 1 afio a partir de la fecha de
aprobacidn.
Los proyectos de duracidn mayor a un afo, deberdn ser sometidos nuevamente con
todos 10s SocuMentos para revisidn actualizados
10. El investigador principal deberd inforrmar al Comité
3, Cualguier cambio que se proponga introducir en este proyecto, Estos cambios no
podra iniciarse sin i3 revision y aprobacidn del Comité excepto cuando sean
necesarios para eliminar peligros inminentes para los sujetos.
b. Cualquier problema imprevisto que involucre riesgos para los Sujetos u otros.
¢. Cualquier evento adverso serio dentro de las primeras 24 horas de ocurrido, al
secretano (3) y al presidente.
d. Cualquier conocimiento nuevo respecto  al estudio, que pueda afectar |3 tasa
riesgo/beneficlo para los sujetos participantes
e. Cualquier decision tomada por otros comités de ética
La terminacion prematura o suspension del proyecto explicando la razén para esto
g El investigador principal deberd presentar un informe al final del afio de
aprobacidn. Los proyectos de duracidn mayor a un afio, deberdn ser sometidos
nuevamente con todos los documentos para revisidn actualizados.

-

\&;%\E i\ ZA )
Firma: Fecha: 29 03 2017

Nombre: Yoseth\Ariza-Araujo

Teléfono: 5552334 ext. 8140
Capacidad representativa: Presidente del Comité de £tica Humana
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