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Resumen

La radioterapia puede inducir ansiedad en los pacientes. La educacion puede reducir esta
ansiedad, pero la complejidad de los materiales educativos para pacientes de radioterapia
frecuentemente excede los niveles de legibilidad recomendados. Estos problemas suelen verse
exacerbados en los paises de ingresos bajos y medios. Ademads, existe una escasez de materiales
educativos para pacientes de radioterapia en idiomas distintos al inglés. Se desarrolld y tradujo
al espafol una herramienta educativa narrativa grafica destinada a reducir la ansiedad previa a
la radioterapia: la guia de discusion Communicating the External Beam Radiation Experience
(CEBRE). La hipotesis de nuestro trabajo fue que dicha herramienta podria reducir la ansiedad
de los pacientes. Se incluyeron pacientes que iniciaban radioterapia en el Centro de Tratamiento
e Investigacion sobre Cancer (CTIC) y el Instituto Nacional de Cancerologia en Bogota, Colombia.
Se compararon las respuestas antes y después de la guia de discusion. Las puntuaciones de
ansiedad previas y posteriores a la aplicacion de CEBRE se compararon utilizando la prueba t.
Hasta la fecha, hemos reclutado a 162 pacientes en dos sitios. La ansiedad fue 5,70 puntos mas

baja en el STAl después de CEBRE en comparacion con la situacion inicial. En nuestra cohorte de
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pacientes que iniciaron radioterapia en Bogota, la ansiedad fue menor después de la educacién
CEBRE en espaiol. Se requiere un ensayo clinico escalonado para establecer el beneficio de

CEBRE en comparacién con otras modalidades educativas.

Palabras clave
Radioterapia, educacién en radioterapia, cancer de mama, cdncer de cabeza y cuello, cancer de

pulmén.

Introduccion

La radioterapia es un tratamiento que puede provocar ansiedad; existen reportes de pacientes
qgue informan altos niveles de ansiedad y depresion en comparacién con la poblacién promedio
durante el tratamiento. Ademas, es un tratamiento complejo que puede ser dificil de entender y
conceptualizar para los pacientes antes de iniciar la terapia (1). Tradicionalmente, la educacién
en salud para los pacientes que se someten a radioterapia se lleva a cabo mediante
conversaciones con los proveedores de atencion médica y materiales escritos (2). En los EE. UU.,
los materiales educativos estandar utilizados suelen ser complejos y tienen un nivel de lectura
minimo de 102 a 122 grado (3-7). Esto es significativamente mas alto que el nivel de lectura del
receptor promedio de Medicare, el sistema de aseguramiento publico de EE. UU. (8). Es
probable que esta discrepancia entre la comprension de lectura de los pacientes y el nivel
requerido para entender muchos materiales educativos sobre radioterapia sea mayor en paises

de ingresos bajos y medios, donde el nivel de comprensién lectora suele ser mas bajo.

Las herramientas de narracion grafica pueden ayudar a abordar esta brecha al facilitar la
educacién del paciente, aumentar la comprension del tratamiento por parte de los pacientes y,
asi, reducir la ansiedad asociada al tratamiento (9,10). La guia de discusidn narrativa grafica
Communicating the External Beam Radiation Experience (CEBRE) es una de esas herramientas.
CEBRE cumple con la recomendacion de legibilidad de la Asociacion Médica Americana de un

nivel de lectura de 62 a 72 grado (11). A través de una narracion grafica, esta herramienta esta



disefiada para ayudar a los pacientes a conceptualizar su proceso de tratamiento con
radioterapia.

La literatura actual también sugiere que la comunicacion efectiva con los pacientes tiene un
efecto beneficioso en los resultados médicos, incluidas tasas mas bajas de ansiedad, dolor y
angustia psicoldgica (12). La efectividad de CEBRE para pacientes de habla inglesa en los EE. UU.
estd siendo evaluada a través de un ensayo prospectivo. Recientemente, CEBRE fue traducido al
espafiol por un equipo interprofesional de traductores, hablantes nativos de espafiol,
profesionales de la salud y oncdlogos radioterapicos, obteniendo una puntuacién de nivel de
lectura similar (o ligeramente inferior) a la versién en inglés. Sin embargo, CEBRE en espafiol
aun no se ha implementado de manera sistematica fuera de los EE. UU., y no estd claro si
proporcionara un beneficio similar a los pacientes de habla hispana que a los pacientes de habla

inglesa en los EE. UU.

En este estudio transversal, nuestro primer objetivo es evaluar la ansiedad, la depresidén y la
comprension del tratamiento de base en los pacientes que inician la radioterapia en el Instituto
Nacional de Cancerologia (INC) y en el Centro de Tratamiento e Investigacion sobre Cancer
(CTIC), comparando estos datos con datos histéricos de los Estados Unidos y otros paises.
Nuestra hipotesis es que estos pacientes reportaran una alta ansiedad y depresion en

comparacién con pacientes similares en paises de ingresos mas altos.

Objetivos e hipotésis

En este ensayo de un solo brazo en curso, nuestro primer objetivo es evaluar la utilidad de una
guia narrativa grafica para reducir la ansiedad previa al tratamiento. Planteamos la hipdtesis de
gue los pacientes percibiran la guia como util para reducir la ansiedad después de revisarla, en
comparacién con su situacion inicial previa al tratamiento. Pediremos a los participantes que
completen un cuestionario de estado de ansiedad inicial (STAI S-F) antes de revisar la guia
narrativa (13—15). Luego, los pacientes recibiran una educacién guiada por CEBRE y luego

repetiran el STAI S-F para medir los cambios en la ansiedad.



Como nuestro estudio es el primero en evaluar la ansiedad en pacientes que inician la
radioterapia en América Latina, un objetivo secundario es establecer la ansiedad inicial, la
depresion y la comprension del tratamiento de los pacientes que inician la radioterapia en el
Centro de Tratamiento e Investigacion sobre Cancer (CTIC) y el Instituto Nacional de
Cancerologia (INC), y comparar estos resultados con datos historicos de los EE. UU. y otros
paises. Planteamos la hipdtesis de que estos pacientes reportarian una ansiedad mas alta en
relacion con pacientes similares en paises de ingresos mas altos. Probamos esta hipdtesis
utilizando el STAI S-F. También compararemos a los pacientes que inician radioterapia con
valores de referencia en el dmbito de atencién primaria colombiano y la poblacién general
colombiana, que proporcionan comparadores importantes para los datos que recolectaremos
(16,17). Realizamos esta segunda comparacion utilizando la Escala de Ansiedad y Depresién

Hospitalaria (HADS), que ha sido validada en multiples poblaciones de habla hispana (13,18).

Métodos

Reclutamiento:

Los pacientes que iniciaron radioterapia fueron identificados por los oncélogos radioterapicos
del CTIC o INC en el curso de sus responsabilidades clinicas normales. Cuando los pacientes
vieron a su médico para la consulta inicial, se les preguntd si estaban interesados en participar
en este estudio. Los criterios de inclusion son que el participante potencial esté iniciando
radioterapia por primera vez en CTIC o INC, y que el paciente haya sido diagnosticado con un
cancer de tumor sélido. Excluimos a los pacientes que ya habian recibido un ciclo de
radioterapia y a los pacientes menores de 18 afios. No excluimos a ningln paciente sobre la

base del género, el idioma, el grupo racial o étnico.
Inscribimos a n = 162 pacientes (sobrepasando el objetivo de 144), con base en un calculo de
potencia que predice una probabilidad del 80% de encontrar una diferencia entre las

puntuaciones de la escala CEBRE STAI S-F previas y posteriores.

Encuestas:



Recopilamos 4 encuestas estandar: la Escala de ansiedad y depresién hospitalaria (HADS), el
Inventario de ansiedad estado-rasgo de Spielberger (STAI S-F), la Escala de ansiedad e
informacién perioperatoria de Amsterdam (APAIS) y la Encuesta de evaluacién de
conocimientos sobre oncologia radioterdpica (ROKAS) (14-15,19-20). Todas se convierten en

escalas numéricas que se pueden analizar mediante métodos estadisticos.

La HADS consta de 14 preguntas y se divide en dos puntuaciones: las escalas de ansiedad
(HADS-A) y depresién (HADS-D). La HADS formula preguntas generales sobre la vida de los
pacientes, por ejemplo, "Tengo sentimientos repentinos de panico" con respuestas en una
escala de "En absoluto" a "Muy a menudo, de hecho", que se convierten a una escala de 0 a 28
para cada una de las HADS-A y HADS-D. La HADS evalua la ansiedad y la depresidn de los
pacientes mas alla del contexto en el que realizan la encuesta. Por lo tanto, es una medida

adecuada para detectar la ansiedad y la depresién en la vida de un paciente fuera de la clinica.

Por el contrario, el STAI S-F consta de 6 preguntas que evallan la ansiedad estado, es decir, la
ansiedad en el momento en que se realiza la encuesta. Incluye preguntas como "Me siento
tenso" con la que un paciente puede "muy de acuerdo", "de acuerdo", "en desacuerdo" o "muy
en desacuerdo". Los cambios en el STAI S-F son, por lo tanto, una forma adecuada de estimar las
fluctuaciones en la ansiedad estado, como la reducciéon hipotética de la ansiedad después de la

educacion CEBRE.

El APAIS tiene tres preguntas y dos componentes: un componente de ansiedad y un
componente de informacion. La escala de ansiedad se puntua de 0 a 8 y consta de las preguntas
"Estoy preocupado por la radioterapia" y "La radioterapia esta continuamente en mi mente",
mientras que la escala de informacion pregunta "Quiero saber todo lo posible sobre la
radioterapia", a la que los pacientes responden en una escala de 5 puntos desde "Nada" a
"Extremadamente". Proporciona un vinculo mas directo entre la ansiedad del paciente y el
proceso de radioterapia en si mismo en comparacion con otras métricas de ansiedad, asi como

el interés del paciente en recibir mas educacién sobre radioterapia.
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El ROKAS es una evaluacion de conocimientos de 8 items de opcidon multiple que plantea
preguntas como "Puedo administrar radiacién a los miembros de mi familia". Las respuestas
correctas se suman en una puntuacién lineal. Aunque no presentamos los resultados del ROKAS
en este andlisis, se utilizaran en regresiones lineales para predecir la ansiedad en analisis

posteriores una vez que nuestro estudio tenga la potencia suficiente.

Ademads de los datos de la encuesta ya descritos, recopilamos detalles demograficos de los
pacientes (edad, sexo, nivel educativo), asi como informacién sobre su diagndstico (tipo de

cancer diagnosticado, otras modalidades de tratamiento).

Procedimiento:

Después de la consulta inicial de un participante con un oncélogo radioterapico, completaron
encuestas en papel con dos componentes. El primer componente contenia HADS, STAI S-F,
APAIS y ROKAS. Los pacientes recibieron una educacién basada en CEBRE por parte de un

educador de enfermeria y repitieron el STAI S-F.

Analisis:

Comparamos las puntuaciones del STAI S-F antes y después del CEBRE utilizando una prueba t
pareada. Comparamos nuestro STAI S-F con datos histéricos del centro médico de la Universidad
de Chicago en los EE. UU. utilizando una prueba t de dos vias. Comparamos las puntuaciones
HADS-A de los pacientes de radioterapia con valores de referencia para la poblacién de atencién

primaria colombiana y datos de una encuesta de hogares utilizando pruebas t de dos vias.

También realizaremos regresiones lineales univariables para determinar si los detalles
demograficos de los pacientes predijeron su grado de ansiedad medido por el STAI-SF o HADS-A,

APAIS-A o su depresién medida por el HADS-D.

Todos los analisis estadisticos se realizaron utilizando los paquetes sklearn y scipy de Python.
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Consideraciones éticas

El presente proyecto se acoge a las “Normas Cientificas, Técnicas y Administrativas para la
Investigacién en Salud” establecidas en la Resolucidn 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, y
constituye una investigacién de riesgo minimo . Se obtuvo aprobacién del Comité de Etica e
Investigaciones del INC y del CTIC, asi como de la Universidad de Chicago. Todos los pacientes

interesados en participar debieron firmar un consentimiento informado.

Resultados

Caracteristicas de la cohorte
En este ensayo de un solo brazo, reclutamos a 162 pacientes hasta la fecha que iniciaban
radioterapia por primera vez en un hospital colombiano (Tabla 1). A octubre de 2024 el estudio

estd en curso.

- e
Genéro, n (%) Femenino 92 (56.3%)
Masculino 72 (43.1%)
Educacién, n (%) Técnico Universitario 62 (37.7%)
Secundaria 44 (26.9%)
Sin escolaridad o Primaria 58 (35.3%)
Pais de origen, n (%) Colombia 150 (91.6%)

Venezuela 10 (6.0%)

Otro 2 (1.8%)

Otros tratamientos recibidos, n (%) Quimioterapia 30 (19.1%)
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Tratamiento adicionales a recibir, n (%) ROUlllItIE]IE] 28 (16.8%)

Cirugia 6 (3.6%)

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes incluidos

Ansiedad antes y después de la guia CEBRE

Nuestro objetivo principal fue determinar si la aplicacién de una educacidon CEBRE estaria
asociada con una reduccién de la ansiedad en pacientes que inician radioterapia en Bogota. Al
inicio, los pacientes tenian una puntuacidon media STAI S-F de 38,11 (+11,79) (Figura 1a).
Después de recibir una educacion CEBRE, informaron una puntuacion media STAI S-F de 32,41

(£9,97) que representa una reduccion media de -5,70 (12,34, p < 0,001).

Aunque la mayoria de los pacientes informaron una disminucién de la ansiedad, varios
informaron un aumento relativo de su ansiedad después de ver la guia. Realizamos un analisis
de subgrupos entre pacientes con ansiedad clinicamente significativa al inicio (generalmente
definida como una puntuacion STAI S-F moderada (>38) o alta (245) en la literatura sobre STAI).
En pacientes con ansiedad moderada o alta, el STAI pre-CEBRE medio fue de 48,09 (+6,87) vy el
STAI post-CEBRE medio fue de 35,53 (x10,57), lo que representa una reduccion media de -12,55
(¥11,28), p < 0,001) (Figura 1b). También quisimos determinar si era seguro administrar CEBRE a
pacientes con ansiedad basal baja (<38 STAI), por lo que repetimos este andlisis en ese
subgrupo. En pacientes con ansiedad baja, el STAI pre-CEBRE medio fue de 28,73 (+6,56) y el
STAI post-CEBRE medio fue de 29,47 (8,47), lo que representa un cambio medio de +0,73
(£9,58, p =0,591) (Figura 1c).

Figura 1: La ansiedad es menor después de la educacion CEBRE que en el punto de partida




8 All Patients 8 Moderate or High Anxiety " Low Anxiety
Mean Change: -5.70 Mean Change: -12.55 Mean Change: 0.73
A p < 0.001 B p <0.001 c p = 0.591

70 70 ° 70

Moderate Anxie Moderate Aniely £y
20 20 20 i

Pre-CEBRE Post-CEBRE Pre-CEBRE Post-CEBRE Pre-CEBRE Post-CEBRE

Puntuaciones del STAI S-F antes y después de la educacion CEBRE. El grdfico de la izquierda
representa a todos los pacientes de la cohorte. El grdfico del medio representa a los pacientes
con ansiedad moderada o alta antes de CEBRE, mientras que el grdfico de la derecha representa
a los pacientes con ansiedad baja al inicio. Los valores de p representan el resultado de una
prueba t pareada entre los puntos de tiempo antes y después de CEBRE. Los umbrales de

ansiedad moderada y alta estdn marcados en gris en cada grdfico.

Ansiedad de los pacientes en relacion con pacientes historicos de los hospitales de la Universidad

de Chicago y valores de referencia colombianos.

Un objetivo secundario de nuestro estudio fue comparar la ansiedad de los pacientes que
inician radioterapia en Colombia con los pacientes estadounidenses de hospitales afiliados a la
Universidad de Chicago. La media del STAI S-F en nuestra cohorte de EE. UU. fue de 40.89
(¥12.09), en comparacién con 38.36 (+12.55) en nuestra cohorte colombiana (p = 0.245) (Figura
2A). La puntuacién media de la escala APAIS-A fue de 3.93 (+2.72) en los pacientes de EE. UU., y
2.28 (£1.77) en los pacientes colombianos (p < 0.001) (Figura 2B). La media de la escala APAIS-I
fue de 3.14 (£1.80) en los pacientes de EE. UU. y 2.39 (+1.26) en los pacientes colombianos (p <
0.001) (Figura 2C).
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Figura 2: Los pacientes que inician radioterapia en Bogota pueden tener menos ansiedad y

estan menos interesados en la informacién sobre radioterapia que sus contrapartes en los

Estados Unidos.

A STAI B APAIS-A c APAIS-|
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Chicago Bogota O Ghicago Bogota O Ghicago Bogota
El grdfico de cajas representa las puntuaciones de STAI S-F y APAIS en las cohortes de Chicago y
Bogotd. El grdfico de la izquierda representa las puntuaciones de STAl en el punto de partida. El
grdfico del medio representa las puntuaciones de APAIS-A en los pacientes al inicio, mientras
que el grdfico mds a la derecha representa las puntuaciones de APAIS-I. Los valores de p

representan el resultado de las pruebas t no apareadas entre las cohortes de Chicago y Bogota.

Para determinar si los pacientes en Colombia tenian una ansiedad elevada en relacién con una
linea base nacional, comparamos la puntuacién HADS-A de los pacientes colombianos que
iniciaban la radioterapia (5,51 + 3,37) con sus contrapartes en entornos de atencion primaria
(4,35 + 3,82, p = 0,002) o encuestas de hogares (4,61 + 3,64, p = 0,002) (Figura 3A). Hicimos lo
mismo para HADS-D, comparando a los pacientes colombianos de RT (4,57 + 3,88) tanto con la
poblacién de atencidn primaria (3,17 + 3,51, p < 0,001) como con una encuesta de hogares

(4,30 + 3,91, p =0,399) (Figura 3B).

Figura 3: Las escalas de ansiedad y depresion estan elevadas en los pacientes que inician

radioterapia en Bogota.
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HADS-A HADS-D

A p =0.002 B

p <0.001

p =0.002
p=0.399

RT Patients Housshold Survey  Primary Care Population RT Patients Household Survey  Primary Care Population
El grdfico de barras representa las puntuaciones de la escala HADS-A (ansiedad) y HADS-D
(depresion) de los pacientes de radioterapia en Colombia en comparacion con los valores de
referencia de la Encuesta Nacional de Hogares y Atencion Primaria en Colombia. Los valores de

p representan el resultado de las pruebas t no apareadas entre estas cohortes.

Planteamos la hipétesis de que la educacion modularia la ansiedad, la depresidn, el
conocimiento y el deseo de informacion de los pacientes que inician la RT en Bogota.
Comparamos las puntuaciones de STAI, HADS-A, HADS-D, APAIS-A y APAIS-I entre los grupos
educativos (Figura 4). Contrariamente a nuestra hipdtesis, encontramos que ninguna de las
escalas de ansiedad (STAI, HADS-A y APAIS-A) detectd una diferencia entre los grupos educativos
mediante ANOVA.

Figura 4: Los pacientes en Bogotd con niveles educativos mas bajos tienen mas probabilidades

de reportar sintomas depresivos y muestran menos interés en recibir informacién sobre

educacion.
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Pre-CEBRE STAI HADS-A HADS-D
ANOVA p-value: 0.221 ANOVA p-value: 0.960 ANOVA p-value < 0.001
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Los grdficos de barras representan los resultados de las puntuaciones basales del STAI, HADS-A,
HADS-D, ROKAS, APAIS-A y APAIS-I de pacientes en Radioterapia, divididos en grupos segun su
nivel de educacion. Los valores p sobre cada grdfico representan el resultado de un ANOVA para
los datos representados en el grdfico. Los valores p dentro del grdfico representan un test de
Tukey posterior comparando los subgrupos educativos.

Discusién

Este estudio de un solo brazo evalud el impacto de la guia educativa narrativa grafica CEBRE en
los niveles de ansiedad de pacientes que iniciaban radioterapia en Bogota. Los resultados
mostraron que los pacientes con ansiedad significativa (puntuacion STAI de 38 o mas)
experimentaron una reduccién en los niveles de ansiedad después de recibir la educacién

CEBRE, mientras que los pacientes con ansiedad baja inicial no presentaron cambios

significativos, lo que sugiere que CEBRE es seguro incluso en este grupo.

El estudio también reveld que los pacientes en Bogota reportaron mas sintomas de ansiedad y

depresidn en comparacion con la poblacién general de Colombia, pero mostraron menores
13



niveles de ansiedad post-consulta que pacientes en Chicago. Este hallazgo fue inesperado, ya
gue se esperaba que la menor educacién de los pacientes colombianos los hiciera mas
susceptibles a la ansiedad. Ademas, la necesidad de viajar para recibir radioterapia en Colombia
podria haber contribuido a un mayor estrés, lo que hace que la reduccion de ansiedad sea aln

mas sorprendente.

El estudio sugiere que este fendmeno podria estar relacionado con mecanismos similares a los
de la “Paradoja Hispana”, donde los hispanoamericanos, a pesar de tener menor educacion,
tienen a veces mejores resultados en salud debido a factores culturales como el apoyo familiar y

las redes sociales.

Las limitaciones del estudio incluyen que es un ensayo de un solo brazo (sin grupo control), y
que los datos se recopilaron a través de encuestas, lo que puede generar sesgos de deseabilidad
social. Ademas, el estudio se realizé solo en Bogota, por lo que se necesita investigar en mas

ciudades de Colombia y América Latina para confirmar estos hallazgos.

Conclusiones

En resumen, este ensayo de un solo brazo muestra que la ansiedad de los pacientes es menor
después de la educacién CEBRE, a pesar de que ya han recibido una educacidn estandar sobre
radioterapia. Esta asociacion fue particularmente pronunciada en pacientes con ansiedad
clinicamente significativa antes de recibir la educacion CEBRE. Nuestro estudio también muestra
gue los pacientes que inician la radioterapia en Colombia tienen menor ansiedad posterior a la
consulta que sus contrapartes en los Estados Unidos. Como la primera evaluacidn de la
ansiedad en pacientes que inician la radioterapia en América Latina, representa un punto de

comparacién importante para futuros estudios.
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