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Introduccion: Se estima que las personas con Trastorno Mental Grave (TMG) mueren
entre 10 y 20 afios antes que la poblacion general. Estos datos, son atribuibles en la
mayoria de los casos a enfermedades crénicas prevenibles que se detectan de forma tardia
y no son tratadas de manera adecuada, como, entre ellas, el cancer, segunda causa de
muerte en el grupo de personas con TMG. Concretamente, en este trabajo de final de
master, nos centraremos en el cancer cervicouterino (CCU), siendo que este se considera
un cancer de alta supervivencia gracias a los sistemas de cribado preventivo instaurados

dentro de nuestro Sistema Nacional de Salud.

Objetivos: Conocer que impacto tiene tener un diagnostico de TMG sobre la
participacion en los sistemas de cribado preventivos que ofrece el sistema de salud publica
de la Comunidad Valenciana frente al CCU. Y, qué otras variables influyen sobre dicha

participacion.

Metodologia: Se propone un proyecto de investigacion basado en un estudio clinico de
tipo casos y controles. El estudio se llevara a cabo en el Hospital Clinico Universitario de
Valencia, hospital de referencia del Departamento de Salud Clinico — Malvarrosa de la
C. Valenciana. Se pretende reclutar a 342 personas con Utero diagnosticadas de CCU en
los Gltimos 5 afios (desde enero de 2017 hasta enero de 2022) que posteriormente seran
distribuidas en dos grupos: casos, personas con Utero de entre 25 y 65 afios diagnosticadas
de CCU que SI han participado en el cribado de CCU previo al diagndstico; controles,
personas con Utero de entre 25 y 65 afios diagnosticadas de CCU que NO han participado
en el cribado de CCU previo al diagndstico.

Plan de trabajo: Se formara un equipo de cuatro integrantes para llevar a cabo el
proyecto: dos enfermeras que se encargaran del reclutamiento y la recopilacion de datos,
una investigadora principal, también enfermera que, ademas de lo mencionado
proporcionard formacion y supervision; y por ultimo, un estadista que llevara a cabo el
procesamiento y gestion de datos estadisticos, para que, finalmente la investigadora
principal pueda llevar a cabo el analisis definitivo y la posterior divulgaciéon del

conocimiento cientifico generado.

PALABRAS CLAVE: Trastorno Mental Grave, Prevencion del Cancer Cervicouterino,
Enfermeria en Salud Mental.



Introduction: It is estimated that people with Severe Mental Disorder (SMD) die
between 10 and 20 years earlier than the general population. These data are attributable
In most cases to preventable chronic diseases that are detected late and are not adequately
treated, such as cancer, the second leading cause of death in the group of people with
SMD. Specifically, in this master's thesis, we will focus on cervical cancer (CCU), since
this is considered a cancer with high survival rates thanks to the preventive screening

systems implemented within our National Health System.

Objectives: To determine the impact of having a diagnosis of MGT on participation in
the preventive screening systems offered by the public health system of the Valencian
Community in relation to cervical cancer. And what other variables influence this

participation.

Methodology: A research project based on a case-control clinical study is proposed. The
study will be carried out at the Hospital Clinico Universitario de Valencia, a reference
hospital of the Department of Health Clinico - Malvarrosa of the Valencian Community.
The aim is to recruit 342 individuals with uterus diagnosed with UCC in the last 5 years
(from January 2017 to January 2022) who will subsequently be distributed into two
groups: cases, individuals with uterus aged 25-65 years diagnosed with UCC who HAVE
participated in pre-diagnosis UCC screening; controls, individuals with uterus aged 25-
65 years diagnosed with UCC who HAVE NOT participated in pre-diagnosis UCC

screening.

Work plan: A team of four members will be formed to carry out the project: two nurses
who will be in charge of recruitment and data collection, a principal investigator, also a
nurse who, in addition to the above, will provide training and supervision; and finally, a
statistician who will carry out the processing and management of statistical data, so that,
finally, the principal investigator can carry out the final analysis and subsequent

dissemination of the scientific knowledge generated.

KEY WORDS: Severe Mental Disorder, Cervical Cancer Prevention, Mental Health

Nursing.



1. INTRODUCCION Y MARCO TEORICO

Se estima que las personas con Trastornos Mentales Graves (TMG en adelante)
mueren entre 10 y 20 afios antes que la poblacién general, tienen mayores tasas de
mortalidad y una esperanza de vida mas baja. Datos atribuibles, mayoritariamente, a
peores condiciones de salud fisica: enfermedades cronicas prevenibles que se detectan de
forma tardia y no son tratadas de manera adecuada, como, por ejemplo, las enfermedades
cardiovasculares y el cancer. Son muchos los factores que contribuyen a este exceso de
morbi-mortalidad: factores de comportamiento, estilos de vida poco saludables (habitos
toxicos, alimentacion inadecuada, inactividad fisica y conductas sexuales de riesgo),
circunstancias socioambientales, y el acceso y la calidad de la atencién médica. (Borrull
et al., 2019; Weinstein et al., 2016)

Concretamente, si hablamos del cancer, esta constituye la segunda causa de muerte dentro
de este grupo, justo después de las enfermedades cardiovasculares. No obstante, las cifras
relativas a la incidencia de cancer son similares entre las personas con TMG y las personas
sin TMG, por lo que es menos probable que las diferencias en cuanto a prevalencia de
factores de riesgo (estilos de vida poco saludables, como comentabamos) sean la causa
de mayor mortalidad. (Tuesley et al., 2019) Dicho esto, se sospecha que este exceso de
mortalidad puede ser secundario a: retrasos en el diagnostico, acceso deficiente a los
servicios oncoldgicos, y/o una menor participacion en los programas de cribado de
cancer. (Borrull et al., 2019; Murphy et al., 2020; Tuesley et al., 2019)

En Espafa y a nivel mundial, el cancer de cérvix o cuello uterino (CCU en adelante)
representa el cuarto tumor mas frecuente en las personas con Utero en edad reproductiva
del mundo, con un descenso significativo en la mortalidad gracias a los sistemas de
prevencion primaria, vacunacion frente al VPH en adolescentes; y prevencion secundaria;
citologias o prueba Papanicolaou (PAP en adelante). En relacion con esto dltimo, es
importante mencionar que, en Espafia, no existen recomendaciones nacionales para el
disefio de la estrategia de cribado del CCU, ya que su aplicacion es competencia de cada
comunidad auténoma; lo que significa que, no todas las comunidades cuentan con un
programa poblacional que asegure que la prueba llega a todas las personas con utero de
entre 25 y 65 afios residentes en Espafia. En la mayoria de las ocasiones, hablamos de un
sistema de cribado oportunista, esto implica que, solo aquellas que voluntariamente

soliciten la realizacion de la prueba tendran acceso a la misma. Se conoce que las tasas



de realizacion de dicha prueba se reducen cuando hablamos de personas mayores de 45
afios y/o que forman parte de grupos especialmente vulnerables, como es el caso de tener
un diagndstico de TMG. (Bladé et al., 2014; Borrull et al., 2019)

1.1 CANCER DE CERVIX O CANCER CERVICOUTERINO
1.1.1. Definicion y Epidemiologia

El cancer de cérvix o también conocido como CCU, es considerado a nivel
mundial un problema de Salud Publica, puesto que se reconoce como uno de los canceres
ginecoldgicos més frecuentes. Segun los datos aportados por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS en adelante), el CCU es el cuarto tipo de cancer mas frecuente en las
personas con Utero de todo el mundo, con una incidencia estimada de 604.00 nuevos casos
y 342.000 muertes en 2020 a nivel mundial. (Chrysostomou et al., 2018; Organizacién
Mundial de la Salud [OMSa], 2022)

Se trata de una enfermedad de las personas con Gtero en edad reproductiva que se inicia
como consecuencia de una infeccion no resuelta de algunos genotipos del Virus del
Papiloma Humano (VPH en adelante). Multiples estudios han evidenciado que el VPH es
el agente causal de, practicamente, todos de los casos de CCU y de sus lesiones
precancerosas. Un numero limitado de genotipos de VPH de alto riesgo oncogénico
(VPHAR) esta causalmente implicado; concretamente, los VPH 16 y 18 explican el 70%
de los CCU vy, otros 10 tipos (VPH 45, 31, 33, 52, 58, 35, 59, 56, 51 y 39) explican el 25-
35% de los casos restantes. Estos datos han permitido establecer un nuevo modelo de
carcinogénesis basado en la persistencia de la infeccion por VPH como elemento
necesario para el desarrollo de lesiones precursoras y CCU. (Bladé et al., 2014;

Chrysostomou et al., 2018)

Los VPH son los virus de transmision sexual mas comunes y, segun las estadisticas,
aproximadamente el 80% de las personas sexualmente activas contraeran la infeccion a
lo largo de su vida, sin embargo, la mayoria de los casos (mas del 90%) seran infecciones
transitorias y asintomaticas. Solo después de una infeccion persistente se puede conducir
a una neoplasia intraepitelial cervical (NIC en adelante), que posteriormente, podria

evolucionar a un CCU. (Chrysostomou et al., 2018; Marafion et al., 2017)
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Si nos detenemos un momento en este punto, para comprender exactamente de que
estamos hablando, decir que se diferencian cuatro fases fundamentales en el desarrollo
del CCU: la infeccidn por el VPH del epitelio metaplasico en la zona de transformacion,
la persistencia viral del VPH, la progresién clonal del epitelio persistentemente infectado
a lesiones precancerosas y la invasion a través de la membrana basal del epitelio.
(Chrysostomou et al., 2018; Marafion et al., 2017)

El hecho de que se atribuya como factor causal principal y, practicamente Gnico, un
agente infeccioso, ha permitido el desarrollo de una serie de pruebas de deteccion basadas
en el VPH més sensible que han dado lugar a los programas de prevencién secundaria
que conocemos hoy en dia; y, el desarrollo de vacunas que se utilizan como prevencién

primaria. (Marafion et al., 2017)

Por otro lado, es importante también, hablar de los factores de riesgo que se han
identificado y relacionado directamente con la infeccion por VPH, entre ellos destacan
principalmente tres: (Marafion et al., 2017)

- Inicio de las relaciones sexuales a una edad temprana.
- Mal uso de los métodos anticonceptivos y de proteccion sexual.
- Elevado numero de parejas sexuales nuevas y recientes.

- Elevado nimero de parejas sexuales de tu propia pareja sexual.

Estos parametros de comportamiento sexual se asocian a un mayor riesgo de CCU y un
mayor riesgo de infecciones anales, y, tumores de ano y de pene relacionados también
con el VPH (Marafién et al., 2017)

Las diferencias regionales son importantes y ponen de manifiesto el papel del entorno en
la determinacion de la conducta sexual y de las consecuencias que reporta esta para la
salud. Los tabus, las leyes y las creencias morales y religiosas propias de cada sociedad,

restringen y determinan la conducta sexual de sus ciudadanos. (Marafién et al., 2017)

Més del 90% de estos casos nuevos presentados en el primer parrafo tuvieron lugar en
paises de ingresos bajos y medianos. Sin embargo, la incidencia y mortalidad del CCU
ha disminuido notablemente durante las ultimas décadas en los paises mas desarrollados.
Esto es debido al descubrimiento de la Prueba Papanicolaou en los afios 40, una prueba

que permite la identificacion temprana de cambios en la morfologia epitelial del cuello
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uterino, por lo que asegura una actuacion temprana. Los paises con ingresos mas bajos
tienen més limitado el acceso a esas medidas preventivas, como se evidencia en las
estadisticas mentadas (Chrysostomou et al., 2018; OMSa, 2022)

En nuestro pais, Espafia, las tasas de incidencia registradas se encuentran entre las mas
bajas de la Unién Europea, segln los datos registrados por el ECIS (European Cancer
Information System) para el 2020. Concretamente, en la Comunidad Valenciana, la
incidencia de CCU es de 186 casos nuevos durante el 2020, con una tasa de 6,8 casos por
100.000 personas con sexo biolégico femenino, datos que, comparados con las cifras
estimadas desde el afio 2007 (tasas de 9,9 por 100.000 personas con sexo bioldgico
femenino), son indicadores de una tendencia estable. (Direccion General de Salud Publica
[DGSP], 2022)

Si nos centramos en la C. Valenciana de nuevo, para hablar de cifras, es cierto que el
CCU se encuentra entre los tumores menos frecuentes y representa sélo el 2% del total
de tumores en personas con Utero en el afio 2020. Las estadisticas por edad nos indican
que la edad media de aparicién son los 54 afios; la incidencia aumenta a partir de los 35
afios de forma gradual, con una mayor agrupacion de casos entre los 40-54 afios. Sélo el

3% de los casos se dan en menores de 30 afios. (DGSP, 2022)

En la C. Valenciana, en 2020, la tasa de mortalidad por cancer de cérvix fue de 3 muertes
por 100.000 personas con sexo biolégico femenino (77 muertes). Los afios potenciales de
vida perdidos fueron un 4,1%. Desde el afio 2007, con 3,2 muertes por 100.000 personas
con sexo bioldgico femenino (74 muertes), la tasa de mortalidad ha sufrido pocas
oscilaciones, manteniéndose estable. Menos del 1% de las muertes se producen por
debajo de los 40 afios. No obstante, si volvemos a poner una mira mas global, se evidencia
que la magnitud de muertes prematuras, estimada como afios de vida perdidos, es
inversamente proporcional al nivel de ingresos del pais. (DGSP, 2022; Marafion et al.,
2017)

Es un tumor con una supervivencia relativa alta, aproximadamente del 80%. Se estima
que a los 5 afios el 69% de las personas con Utero que fueron diagnosticadas estan vivas.
No se aprecian diferencias estadisticamente significativas al comparar cohortes de
personas con Utero en series temporales desde 2004. En el analisis por estadios se observa

que la supervivencia desciende hasta el 18% en el estadio IV (cancer con metastasis a

12



distancia). En estadios inferiores (I-111), las tasas son superiores (estadio I: 91%, estadio
I1: 73%, estadio I1l: 66%). (DGSP, 2022)

1.1.2. Prevenciéon del CCU

Como hemos comentado anteriormente, el CCU tiene un indice de supervivencia
elevado, dado a que puede ser controlado de forma efectiva siempre y cuando sea
detectado de forma precoz, se podria incluso decir que, las posibilidades de curacidn son
directamente proporcionales a la precocidad del diagnostico y por ende inicio del

tratamiento. (Marafion et al., 2017)

A dia de hoy, segun los avances cientificos y las evidencias que aportan la literatura,
existen cuatro componentes basicos para el manejo y control del CCU: la vacunacion, la
deteccidn precoz con programas de tamizaje, el diagnostico y tratamiento temprano, y,
por ultimo, los cuidados paliativos frente a una enfermedad ya avanzada. En otro
concepto, estariamos hablando de: prevencion primaria, prevencion secundaria vy,
prevencion terciaria. La OMS declar6 en el afio 2018 que el CCU es un tumor maligno
erradicable, e hizo un llamamiento global con el fin de que los diferentes paises
cumplieran y adoptaran las intervenciones pertinentes para prevenirlo: la vacunacion
frente al VPH, la deteccién precoz y el tratamiento de las lesiones precancerosas o del
CCU in situ. (Marafion et al., 2017; Luces et al., 2021.)

Para el desarrollo de este marco tedrico nos centraremos en las dos primeras, ya que son

las que nos acontecen pues estan enfocadas al previo desarrollo de la enfermedad.

1.1.2.1.Prevencion Primaria: Vacunacion frente al VPH

La prevencion primaria parte de la premisa de que la promocion de salud es una
herramienta que permite reducir la exposicion de la poblacién a ciertos factores
considerados de riesgo, a fin de reducir la incidencia de la enfermedad que se pretenda
prevenir, en este caso el CCU, para ello, el punto fuerte es la educacion para la salud y/o
educacion sexual. En este grupo de herramientas para la prevencion primaria también se

incluye la vacunacién frente al VPH, vacuna aprobada por primera vez en 2006 e incluida
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a dia de hoy en el calendario vacunal infantil como vacuna profiléctica, segura y eficaz.
(Marafion et al., 2017)

Las vacunas contra el VPH acttan produciendo titulos altos de anticuerpos neutralizantes
IgG anti-VPH, con el objetivo de bloquear la entrada del virus en las células huespedes

generando asi inmunidad. (Chrysostomou et al., 2018)

Segun la informacidn que nos ofrece la Asociacion espariola de Pediatria (AEP) junto con
el Comité Asesor de Vacunas (CAV), hablamos de una vacunacion sistematica universal
frente al VPH aplicable a los jovenes de ambos sexos, a los 12 afios, con dos dosis. Las
vacunas disponibles en la actualidad son VPH2 (bivalente) y VPH9 (nonavalente). Las
dos estan autorizadas para el sexo masculino, aunque con VPH2 es aln escasa la
experiencia en ellos. Las pautas de vacunacion establecidas dependeran del preparado
vacunal: con pauta de dos dosis (6 meses entre la primera y la segunda) si es administrada
entre los 9 y 14 afios; y, con pauta de tres dosis (1 0 2 meses entre la primera y la segunda,
y 6 meses entre la segunda y la tercera) para casos donde la vacunacién se ha producido
pasados los 15 afios de edad. (Chrysostomou et al., 2018; Comité Asesor de Vacunas
[CAV] & Asociacion Espafiola de Pediatria [AEP], 2022)

Ahora bien, centrandonos en la C. Valenciana, el calendario vacunal nos indica que la
pauta es: vacuna sistematizada e incluida a los 12 afios para los adolescentes de sexo
biolégico femenino, con pauta de 2 dosis (VPH9 desde marzo de 2021) (CAV & EAP,
2022)

A pesar de su potencia para brindar proteccion contra la infeccién por VPH, las vacunas
contra el VPH no son terapéuticas, ya que no son efectivas para curar las infecciones por
VPH preexistentes. Por lo tanto, los programas actuales de vacunacion contra el VPH
deben estar dirigidos principalmente a ambos sexos antes del inicio de las relaciones
sexuales, con el objetivo de reducir asi la carga del cancer de cuello uterino y otros
tumores relacionados con el VPH, no solo en las personas vacunadas sino tambiéen en las
no vacunadas gracias a la inmunidad colectiva. Dado que ambos sexos son responsables
de la transmision del VPH, ambos sexos deben vacunarse para compartir la carga de
reducir el riesgo de enfermedades relacionadas con el VPH, asi como para tener el mismo
acceso a los beneficios directos de la vacuna. Cada vez es mas evidente que solo la

vacunacion neutral en cuanto al sexo biolégico conducird a un control de las
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enfermedades relacionadas con el VPH tanto en el sexo bioldgico femenino como
maésculino. No obstante, como hemos indicado anteriormente, esto sigue siendo un sesgo
y una barrera dentro del sistema de salud que se aplica en nuestra comunidad, la C.
Valenciana. (Chrysostomou et al., 2018; CAV & EAP, 2022)

1.1.2.2.Prevencion Secundaria: Programas de tamizaje cervical

La prevencion secundaria responde al conjunto de acciones que buscan un
diagndstico precoz de la enfermedad para un tratamiento temprano e inmediato, con esto
lo que se consigue es aumentar la posibilidad de cura, mejorar la calidad de vida y reducir

las tasas de mortalidad. (Marafién et al., 2017)

El cribado de personas con Utero sanas mediante citologia cervical ha demostrado una
clara eficacia, puesto que su puesta en marcha de forma sistematica y coordinada en
determinados paises ha conseguido reducir en un 70-80% la incidencia y mortalidad por
CCU. (Bladé et al., 2014)

A dia de hoy existen dos tipos de pruebas diagndsticas para la deteccién de cuello uterino:
la PAP vy la prueba de VPH, ambas incluidas en la cartera comun bésica de servicios
asistenciales dentro del Sistema Nacional de Salud espafiol (SNS en adelante). (Bladé et
al., 2014; Chrysostomou et al., 2018; Marafion et al., 2017; Luces et al., 2021)

Como ya hemos mencionado antes, en la década de 1940, gracias a las investigaciones de
George N. Papanicolaou y HF Traut, la citologia cervical se convirtié en el método
pionero para la deteccion de CCU. Este proceso implica la exfoliacion de las células del
cuello uterino, que luego se fijan, se analizan y gracias a la tincion (proceso de
diferenciacion desarrollado para esta prueba) se interpretan a nivel morfoldgico. La
citologia cervical o PAP permite evaluar las alteraciones de la cromatina nuclear para
discernir si se ha producido necrosis, degeneracion celular y distinguir la madurez de las
células epiteliales escamosas, en resumidas cuentas, detecta de forma precoz las lesiones

de células precancerosas. (Chrysostomou et al., 2018)

A pesar de ser considerado el método principal para la deteccion del CCU, la prueba
Papanicolaou tiene ciertas limitaciones que suponen un sesgo para la interpretacion de los

resultados: tiempo requerido, mala reproducibilidad, es vulnerable al oscurecimiento por
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sangre 0 moco, fijacion imperfecta y distribucion celular no uniforme.(Chrysostomou et
al., 2018)

Dicho esto, para subsanar esas limitaciones se desarrollaron varios métodos de citologia
cervical derivados de esta prueba: la técnica de tincion UltraFast, la tincion de
Papanicolaou de corta duracion, la tincion REAP y el método Enviro-PAP. Estas
modificaciones mejoraron significativamente el rendimiento de la prueba de
Papanicolaou convencional en términos de velocidad y costo, y también son mas
amigables con el medio ambiente. No obstante, hablaremos de todos estos métodos como
uno solo, para simplificar la explicacion: citologia cervical o PAP. (Chrysostomou et al.,
2018)

El segundo método, la prueba de VPH, persigue identificar las infecciones por tipos de

VPH, las cuales pueden derivar en cancer. (Bladé et al., 2014)

Las pruebas de deteccion del VPH constituyen un marcador muy sensible y precoz del
riesgo de cancer o lesiones precursoras, especialmente en personas con Utero mayores de
30 afios, dado que, dentro de este grupo de edad, la prevalencia de infecciones en si
mismas disminuye, pero el porcentaje de infecciones persistentes aumenta, lo que implica
un mayor riesgo e incidencia aumentada de lesiones precancerosas a partir de esa edad.
(Bladé et al., 2014)

En la dltima década, la mayoria de sociedades cientificas han incorporado en sus
recomendaciones las pruebas de deteccion del VPH en diferentes dmbitos de la
prevencion secundaria del CCU (prueba de eleccion ante citologias anormales,
seguimiento postratamiento y cribado). En Esparia, desde el afio 2006, la Sociedad
Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO en adelante), la Asociacion Espafiola de
Patologia Cervical y Colposcopia (AEPCC en adelante), la Sociedad Espafiola de
Anatomia Patoldgica (SEAP en adelante) y la Sociedad Espafiola de Citologia (SEC en
adelante) han incluido de forma opcional en sus recomendaciones la utilizacion de la
prueba de VPH en personas con Utero mayores de 35 afos, proponiendo dos posibles
estrategias de cribado: combinacién de citologia y prueba de VPH (prueba conjunta o co-
test) cada 5 afios o citologia exclusiva cada 3 afios (Recomendaciones segun la guia en la
Tabla 1). (Bladé et al., 2014)
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Como ya hemos comentado al inicio, el CCU se considera un problema de Salud Publica
erradicable, y es por eso que en Espafia existen diferentes estrategias de salud para
combatirlo, no obstante, dichas estrategias no siguen un plan de accion a nivel nacional,
sino que son aplicadas a criterio individual de cada comunidad auténoma. El resultado de
esto es que, en la mayoria de territorios, se aplican programas de base oportunista y muy
heterogéneos. El cribado oportunista, definido como: “actividad no sistemética que se
suele realizar dentro de los servicios de salud a peticion del interesado o aprovechando
una consulta por otro motivo médico”; dificulta la obtencién de una cobertura 6ptima y
penaliza la equidad, explica que méas del 60% de los CCU en nuestro pais afecten a
personas con Utero sin previo cribado o cribado inadecuado. (Bladé et al., 2014; Luces et
al., 2021)

Tabla 1: Estrategias de cribado del CCU en funcion del subgrupo de edad.

Nivel de evidencia
Antes de los 25| moderada,

B Ninguna .
anos recomendacion

fuerte a favor.

Nivel de evidencia
Entre los 25 y 30 | Citologia cervical o . alta,

Cada 3 afios »
anos PAP recomendacion

fuerte a favor.

Opcion

preferente, nivel
Entre los 30 y 65

anos

Prueba de VPH Cada 5 afios de evidencia alta,
recomendacion

fuerte a favor.
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Nivel de evidencia

Co-Test (citologia y bajo,
Cada 5 afios )
prueba VPH) recomendacion
débil a favor.

Opcidn aceptable,

. . ) nivel de evidencia
Citologia cervical o

PAP

Cada 3 afos moderada,
recomendacion

débil a favor.

Se finaliza el cribado, siempre que se | ) )
) ) Nivel de evidencia
_ cumpla con un cribado previo adecuado y
A partir de los 65 ) moderada,
. negativo y no haya antecedentes de »
afos _ o o recomendacion
neoplasia cervical intraepitelial (CIN) o

CCU (20 afios)

fuerte a favor.

Fuente: Guia de cribado de cancer de cuello de Gtero en Esparia, 2014. (Bladé et al., 2014)

1.1.2.2.1. Programa de cribado del CCU en la Comunidad Valenciana

A fecha de hoy, el programa de cribado instaurado en la C. Valenciana es un
cribado de base oportunista que se lleva a cabo mediante la realizacion de citologia
cervical; o bien a peticion de la propia mujer o aprovechando la visita al servicio de
obstetricia. (Bladé et al., 2014; Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica, 2022)

La poblacion diana sobre la que se aplica esta estrategia es: todas las personas con sexo
biolégico femenino asintomaticas y residentes en la comunidad que tengan o hayan tenido
relaciones sexuales. Esta estipulado el inicio del cribado a los 25 afios, 0 a los 3 afios del
inicio de las relaciones sexuales, y como fin, los 65 afios. La prueba que se aplica, como
ya hemos mencionado, es la citologia cervical, con un intervalo de 3 afios, después de dos
citologias valorables con resultado negativo realizadas en el intervalo de un afio. (Bladée
etal., 2014)
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Salvo en situaciones muy concretas, no se recomienda la realizacion de citologias en
menores de 20 afios, esas situaciones especiales, puedes ser: el inicio precoz de las
relaciones sexuales, el haber tenido varias parejas sexuales y el sufrir de infecciones

genitales de repeticion. (Bladé et al., 2014)

Por otro lado, a aquellas personas con Utero mayores de 65 afios sin citologias en los
ultimos cinco, se les ofrece la realizacién de dos citologias consecutivas en el intervalo

de un afio antes de dar por finalizado el cribado. (Bladeé et al., 2014)

Ahora bien, tras haber comentado las recomendaciones de la Guia de cribado del CCU y
las limitaciones que plantea el sistema de cribado oportunista, es importante hacer
mencidn a la ultima nota de prensa que ha publicado la Conselleria de Sanidad Universal
y Salud Publica de la C. Valenciana el pasado 25 de marzo de 2022, y es que se prevé que
a finales de este afio 2022 e inicios del proximo 2023, se implantara un nuevo programa
de cribado frente al CCU, en este caso poblacional, en el que se combinara la citologia y
la prueba de deteccion del VPH. De esta forma todas las personas con Gtero recibiran de
forma sistemética una invitacion para realizarse las pruebas de tamizaje, siguiendo el
modelo que ya tenemos instaurado para el cribado de cancer de mama. (Conselleria de
Sanidad Universal y Salud Publica, 2022)

El plan previsto es que aquellas personas entre 25 y 34 afios recibiran una invitacién para
acudir al centro sanitario a hacerse una citologia vaginal, mientras que las comprendidas
entre los 35 y 65 afios recibirdn un kit para tomarse una muestra vaginal que se utilizara
para detectar la presencia del VPH. Se trata de un autotest similar a la autotoma que ya
se usa en el cribado del cancer de colon.(Conselleria de Sanidad Universal y Salud
Publica, 2022)

La implantacion de este nuevo modelo de cribado del CCU se realizard de forma
progresiva, de manera que se prevé que la cobertura se aproximara al 100% (entendiendo
la cobertura como la invitacion a participar a toda la poblacion diana) para el afio 2029.
El objetivo de este cambio es reproducir los beneficios obtenidos con el cribado de cancer
de mama, implantado en la comunidad hace ya treinta afios. (Conselleria de Sanidad
Universal y Salud Publica, 2022)
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1.2. SALUD MENTAL
1.2.1. Trastorno Mental Grave: Definicidén y enfoque

Segun el Centro de referencia estatal de atencion Psicosocial (CREAP en
adelante), el termino TMG se refiere a: «alteraciones psiquiatricas enmarcadas en el
grupo diagnostico de la psicosis, de duracion prolongada (por consenso 2 afios), y que
conllevan un grado variable de discapacidad y disfuncién personal y social. Las personas
con este trastorno han de ser atendidas en diversos recursos asistenciales de la red de
atencion sanitaria y social». (Centro de referencia estatal de atencion Psicosocial
[CREAP], 2022)

Las personas con TMG constituyen, dentro del conjunto de usuarios de la Salud Mental,
un grupo minoritario pero muy importante y de referencia. La atencion a este grupo se ve
condicionada por el peso del estigma social y por el desarrollo histérico de los sistemas

de atencion establecidos. (L6pez & Laviana, 2016)

Los modelos de atencion comunitaria que rigen a dia de hoy los procesos asistenciales,
tratan de romper estas barreras a través de principios éticos, politicos y tecnoldgicos.
Estos modelos tratan de formar el contexto idoneo que permita la integracion de

intervenciones intersectoriales. (Lépez & Laviana, 2016)

Con todo, esta nueva orientacion o paradigma, entiende que las personas con TMG
forman parte de un grupo prioritario, con necesidades y posibilidades de atencién
distintas. Este grupo se caracteriza por presentar procesos clinicos de caracter psicético o
similar que cursan de manera prolongada en el tiempo (cronicidad) y que presentan
diversas dificultades funcionales ligadas al concepto de discapacidad, valorado este item
a través de escalas aplicadas. Hablamos de personas que presentan dificultades para llevar
a cabo una vida satisfactoria y socialmente activa, necesitando de soporte en algunas

areas. (Figura 1) (L6pez & Laviana, 2016; Espinosa, 2017)

Estas necesidades no son comunes ni generales en el grupo, sino que son individualizadas,
lo que supone una mayor dificultad en el momento asistencial. Hablamos de necesidades
variables en cuanto a persona y evolucion temporal que deben ser cubiertas por los
diferentes dispositivos de la Red Minima de Servicios de Salud Mental que ofrece el SNS.

Como resultado del nuevo paradigma de atencién comunitaria se ha tejido una red en la
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gue entran servicios sanitarios, con diversos niveles y especialidades; y servicios sociales,

en el amplio sentido de la palabra, incluyendo empleo, educacion y justicia, pero también

autocuidado y apoyo informal. (Lopez & Laviana, 2016)

Figura 1. Definicion de persona con Trastorno Mental Grave (TMG)

Persona que:

Presenta
sintomatologia
psicética 0

prepsicotica que:

Genera problemas de captacion y comprension de la
realidad.

Distorsiona la relacién con otros.

Supone o puede suponer riesgo para su vida.
Repercute negativamente en distintas areas de su

funcionamiento personal.

Necesita un abordaje

Atencién sanitaria con intervenciones biologicas,
psicosociales y de rehabilitacion.

Atencidn intersectorial (social, laboral, educativa y/o
judicial)

Intervenciones sobre el medio social y familiar.

complejo y
combinado:

Presenta una
evolucion
prolongada:

Necesidades de continuidad y coordinacion, interna 'y

externa, de la atencion.

Grupos diagndsticos

incluidos:

Esquizofrenia y otros trastornos relacionados.
Trastornos afectivos de caracter psicotico (Trastornos
bipolares y Depresiones psicaticas)

Trastornos de personalidad esquizoide, paranoide y

limite.

Fuente: La coordinacion sociosanitaria en la atencion a personas con TMG. (Lopez &

Laviana, 2016)
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Es importante mencionar que, aunque las etiquetas diagnosticas son generalizaciones y
no dan informacién especifica sobre la persona, aportan una gran cantidad de informacion
genérica y sirven para las planificaciones asistenciales del sistema sanitario.
Generalmente se utilizan los sistemas de clasificaciones internacionales DSM -5
(Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, revision 5) o CIE-11
(Clasificacion Internacional de Enfermedades, revision 11) (Espinosa, 2017)

Dada la diversidad de servicios necesarios para la atencion integrada, se requiere un
equipo profesional igual de diverso. Dicho esto, se entiende que se ha de incidir en la
coordinacion para cumplir con el paradigma que articula la atencion integrada y
comunitaria. Se busca confluir coordinadamente en la atencion concreta y de larga

duracion centrada en la persona y sus necesidades. (LOpez & Laviana, 2016)

Ahora bien, entendiendo como se plantea el paradigma de la atencién comunitaria, un
aspecto clave a resefiar es el objetivo de esta actuacion intersectorial, y aqui es donde

aparece un nuevo concepto, el de “Recuperacion”. (Lépez & Laviana, 2016)

Existen muchas definiciones para este nuevo concepto, con muchos matices diferentes en
funcién de quien lo plantee (profesionales o usuarios), sin embargo, la definicion descrita
por Helen Provencher, profesora canadiense de Enfermeria en Salud Mental, puede
servirnos como eje en este caso, cito: «la superacion o trascendencia de los sintomas, las
limitaciones funcionales y las desventajas sociales derivadas de la enfermedad mental
para permitir la emergencia de un nuevo sentido de la existencia, el desempefio de roles
sociales significativos y un mejor sentido de bienestar y calidad de vida». (Lépez &
Laviana, 2016)

La integracidn de la atencion y la rehabilitacion psicosocial cobran un especial sentido a
raiz de esta definicion, pues se trata de ir un paso mas alla de la atencién de los sintomas,
sustituyendo las aplicaciones paternalistas que regian los modelos médicos de
intervencion anteriores, por procesos de atencion mas igualitarios y cooperativos, basados
en: decisiones compartidas y autonomia, reconociéndole un papel activo en su proceso

evolutivo hacia la recuperacién. (Lopez & Laviana, 2016)

Para ello, uno de los aspectos centrales, entre otros, es el de la articulacion entre los
diversos sistemas de informacion para permitir el intercambio de la misma y su

disponibilidad en cada etapa de cada proceso personal. (Lopez Alvarez & Laviana, 2016)
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1.2.2. La Salud Mental en datos

Segun los datos que ofrece la dltima Encuesta Nacional de Salud en Espafia para
el 2017 (ENSE en adelante), publicada en 2018 por el Ministerio de Sanidad, Consumo
y Bienestar Social; una de cada diez personas de 15 afios 0 mas, declard haber sido
diagnosticada de algun problema de salud mental (10,8%). Las enfermedades o
problemas de salud mental mas frecuentes son la ansiedad y la depresion. (Ministerio de

Sanidad, Consumo y Bienestar Social, 2018)

El 6,7% de adultos (4,3% hombres y 9,1% mujeres) refiere padecer ansiedad cronica y
otro 6,7% depresion (4% hombres y 9,2% mujeres), en ambos casos la prevalencia se
duplica en si hablamos de las mujeres. (Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social, 2018)

Otro dato interesante obtenido de la ENSE 2017 es que el 10,7% de la poblacién consume
tranquilizantes, relajantes o pastillas para dormir (13,9% en mujeres y 7,4% de los
hombres), y el 4,8% antidepresivos o estimulantes (6,7% de las mujeres y 2,7% de los

hombres). (Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, 2018)

Segun los datos que ofrece la OMS, desde una perspectiva mas global pero extrapolable,
el numero de personas con algun problema de salud mental ha aumentado
considerablemente durante el pasado 2020 como consecuencia de la pandemia COVID-
19, las estimaciones muestran un aumento del 26% y el 28% en cuanto a ansiedad y
trastornos depresivos graves. (OMSb, 2022)

Por altimo, la OMS ofrece algunas cifras concretas que datan del afio 2019 y que nos
aportan una vision general de la epidemiologia de algunos grupos diagnosticos. (Figura
2)

Figura 2: Casos confirmados de TMG segun diagnostico en el afio 2019 a nivel

mundial.

Cifras estimadas de casos confirmados segun los siguientes diagnosticos:

TRASTORNOS DE 301 millones de personas sufrian un trastorno de ansiedad,

ANSIEDAD entre ellos 58 millones de nifios y adolescentes.
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280 millones de personas padecian depresion, entre ellos

DEPRESION , _
23 millones de nifios y adolescentes.
TRASTORNO ] ] )
40 millones de personas padecian trastorno bipolar.
BIPOLAR

La esquizofrenia afecta a unos 24 millones de personas, es
ESQUIZOFRENIA _
decir, a una de cada 300 personas

TRASTORNOS DEL
COMPORTAMIENTO
ALIMENTARIO

14 millones de personas padecian trastornos alimentarios,
de los que casi 3 millones eran nifios y adolescentes.

TRASTORNOS DEL
COMPORTAMIENTO 40 millones de personas, incluidos nifios y adolescentes,
DISRUPTIVO Y sufrian un trastorno de comportamiento disocial.
DISOCIAL
Fuente: Elaboracion propia. OMS a través del Instituto de Sanimetria y Evaluacion
Sanitaria. Global Health Data Exchange (GHDx). (OMSb, 2022)

2. JUSTIFICACION Y PREGUNTA DE INVESTIGACION

Antes de plantear la metodologia del proyecto de investigacion se llevo a cabo una
busqueda exhaustiva del conocimiento cientifico ya existente relativo al tema, se
consultaron las siguientes bases de datos: CINHAL, PUBMED; PsycInfo y SCOPUS.
Partiendo de los descriptores cientificos, previamente consultados en la herramienta Mesh
(Medical Subject Headings: el vocabulario controlado de la base de datos MEDLINE), y
junto con los operadores booleanos pertinentes, se conjugaron las siguientes ecuaciones

de busqueda (se pueden consultar los resultados de la basqueda en el ANEXO A):

- Mental disorders AND early detection AND cancer AND quality of life

- Mental disorders AND deleyed diagnosis AND cancer AND quality of life

- Mental disorders AND delayed diagnosis AND cancer

- Severe mental illness/Mental disorders AND screening programs AND diagnosis
of cancer

- Severe mental illness/ Mental disorders AND diagnosis AND Neoplasm staging
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- Severe mental illness/ Mental disorders AND screening AND cervical cancer

Con todo, ya hemos mencionado en la introduccion, existe una evidencia de que las
personas con diagnostico de TMG muestran cifras mas elevadas de mortalidad por cancer,
sin embargo, cabe destacar también que este exceso de mortalidad afecta de manera

desproporcionada a las personas con sexo bioldgico femenino. (Woodhead et al., 2016)

La problematica de la incidencia del cancer y la mortalidad en personas con TMG es un
tema que genera controversia, dado que, el conocimiento cientifico fruto de estudios
epidemioldgicos del que disponemos hasta la fecha, es abundante, pero a la vez complejo
y contradictorio. Los informes respecto a la incidencia de cancer se consideran
inconsistentes, pues dichos estudios, varian ampliamente en muchas dimensiones,
otorgando esa heterogeneidad que da lugar a la incerteza de los datos. Las cifras sugieren
que, a mayor calidad del estudio a nivel metodoldgico (por ejemplo, aumentando la
muestra), mayor rigor o consistencia adquiere el resultado, es por esto que, segun la
literatura, podemos abogar por una incidencia similar pero un mayor riesgo 0 muerte
prematura para las personas con TMG, a pesar de la disponibilidad de intervenciones
médicas y el acceso a examenes de deteccidon que prolongan la vida. (Weinstein et al.,
2016; Solmi et al., 2020)

Estas tasas de mortalidad elevadas se suelen asociar a factores tanto individuales como
contextuales: dificultades para el tratamiento (interaccion farmacoldgica), acceso
reducido a tratamientos especializados, habitos de vida que actian como factores de
riesgo (habito tabaquico, o sedentarismo entre otros), falta de integracion entre la salud
mental y los sistemas de atencion médica, el estigma de la enfermedad mental, asi como

las circunstancias sociales y, el sesgo médico. (Weinstein et al., 2016; Solmi et al., 2020)

Existen datos significativos que indican grandes disparidades en la deteccion y el
tratamiento del cancer para esta poblacion vulnerable en comparacién con la poblacién
general. Las personas con TMG participan menos en los programas de deteccion
temprana del cancer y, tienen menos probabilidades de recibir un tratamiento éptimo
después del diagndstico, lo que supone un peor prondstico y un menor tiempo de
supervivencia. Concretamente, el Metaanalisis propuesto por Solmi et al. asegura que los

programas de cribado de base oportunista, suponen un factor que disminuye la
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participacion de las personas con enfermedad mental. (Grassi & Ribas, 2020.; Solmi et
al., 2020)

Ahora bien, es a partir de esta afirmacion que construimos la hipotesis y pregunta de
investigacion para este proyecto, las personas con TMG participan menos en los
programas de cribado de céancer, siendo este uno de los factores por los que aumenta la

mortalidad por cancer en este grupo.

Ya que hemos hablado de, mayor exceso de mortalidad dentro del sexo bioldgico
femenino, y de, cribados oportunistas en si mismos como factor asociado a la disminucion
de la participacion dentro de este grupo; hemos querido enfocar este proyecto de
investigacién en el CCU. Como ya hemos expuesto en el marco teorico, es un cancer que
se considera de alta supervivencia gracias a los programas de cribado preventivo que lo
amparan, programa que, en nuestra comunidad es de base oportunista, y que, ademas,

afecta en exclusiva a las personas con sexo biol6gico femenino.

En lo relativo a esto, se han encontrado pocos estudios analiticos llevados a cabo en el
contexto espafiol. El groso de los resultados encontrados se enmarcan en estudios llevados
a cabo en los Estados Unidos (EEUU en adelante), recordemos que EEUU cuenta con
una sanidad de gestion privada, mientras que en Espafia disponemos de un SNS publico
que asegura la asistencia sanitaria de la poblacion en todos los niveles, incluidos la
prevencion. Es por esto, que los resultados de dichos estudios no son totalmente

extrapolables a nuestro contexto.

Con todo, Borull Guardefio et al. en su estudio llevado a cabo en Espafia, Gnico al que
hemos podido acceder, confirma que solo el 27.2% de la muestra de analisis (personas
diagnosticadas de TMG ingresadas en la unidad de psiquiatria de un hospital) se realizo
la prueba de cribado PAP o VPH durante los cinco afios previos, muy por debajo de las

tasas de la poblacién general (79,4%). (Borrull et al., 2019)

Las barreras que se conocen para la participacion en programas de cribado entre personas
con experiencia de enfermedad mental incluyen: la falta de contacto con atencion
primaria, la privacion social y el estigma hacia las personas con TMG (creencias y
aptitudes frente a la enfermedad mental), los factores relacionados con el tipo y la
gravedad de la enfermedad mental, el conocimiento de los programas de deteccion en si

mismos por parte de los usuarios (recomendacion médica), factores de prestacion de
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servicios de salud, estrés economico, eventos traumaticos, historia de abuso sexual,
creencias y preocupaciones de los usuarios de salud mental acerca de la deteccion del
cancer y, cuestiones practicas; barreras informaticas en cuanto a la comunicacion entre
profesionales (resultados de prueba, informes o incluso realizacion (o no) de la misma),
vergienza y, desplazamiento a los centros en cuestion. (Clifton et al., 2016; Rockson et
al., 2016; Solmi et al., 2020; Woodhead et al., 2016)

Segun el estudio de Rockson et al. la razon principal (55 %) por la cual los usuarios de
salud mental no recibieron las pruebas de deteccion de cancer recomendadas es: “Mi
médico no me dijo que me hiciera estas pruebas”. La segunda razon principal (41%)
informada fue: “Mi psiquiatra no me dijo que completara estas pruebas”. La tercera
razon (31 %) fue: “Tengo miedo de recibir tratamientos contra el cancer”. Otras razones
detectadas fueron: “No tengo un médico de atencion primaria” (26%), “No quiero saber

aunque tenga cancer” (25%) y “No tengo transporte ir a hacerse estas pruebas” (25%).

(Rockson et al., 2016)

Segun Woodhead et al. la frecuencia de consulta en AP aumentd la fuerza de la asociacion
negativa tal que las probabilidades de cribado reciente fueron casi de un 40% inferiores
entre los diagnosticados con TMG. (Woodhead et al., 2016)

Estudios como el de Murphy et al., que trata de comparar las tasas de participacion en
base a la institucionalizacion en lo que ellos llaman: Hogares de Salud del
Comportamiento (BHH, por sus siglas en inglés) un modelo de institucion que integra los
servicios médicos generales en entornos especializados de salud mental, lo que podriamos
equiparar a un CEEM (Centros especificos de enfermedades mentales) recurso del cual
si disponemos en nuestra comunidad, y forma parte de la red minima de recursos de salud
mental; confirman que, los BHH han demostrado resultados prometedores para la
deteccidn y el tratamiento de enfermedades cronicas. Puntualiza un aumento en las tasas
de participacion en el cribado de cancer de las personas con diagnostico de TMG tras la
inscripcion a dispositivos como el BHH, este aumento no alcanza las tasas de deteccion
de cancer dOptimas, es decir, todavia existen barreras que no se han abordado, pero es
probable que ese aumento en las pruebas de deteccion se deba a las actividades de
coordinacion de la atencion de BHH con AP. Diferentes ensayos aleatorizados,

practicados con la misma poblacion diana, estiman que este tipo de instituciones pueden
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mejorar la calidad de la atencion preventiva, incluida la deteccién del cancer en el grupo

de usuarios de salud mental.. (Murphy et al., 2020)

Otro estudio, enfocado en hallar las barreras que influyen sobre la menor participacion
del cribado de CCU concluye con: “Es esencial que los profesionales de la atencién
primaria (AP en adelante) y secundaria, como los médicos de cabecera, las enfermeras,
los psiquiatras y los responsables politicos, trabajen en colaboracion para desarrollar
un enfoque integrado para abordar las necesidades de esta poblacion”. (Clifton et al.,
2016)

Por altimo, los estudios que investigan el cancer en etapa avanzada en el momento del
diagndstico como posible explicacion para el exceso de mortalidad por cancer en personas
con antecedentes de enfermedad mental no han sido concluyentes. Pues, los pacientes con
diagnostico de TMG anterior tenian un 55 % mas de probabilidades de no presentar un
estadio TNM en el momento del diagnostico que los pacientes sin antecedentes de
enfermedad mental. Este hecho, la ausencia de informacion diagndstica, puede suponer
graves consecuencias, puesto que puede interferir directamente sobre el tratamiento y el

enfoque de la atencién del cancer. (Mahar et al., 2020)

Ahora bien, a partir de toda esta informacion recopilada construimos la estructura
metodoldgica de nuestro proyecto de investigacion, seleccionamos las variables de
estudio y enfocamos el proyecto. Al tratarse de un cancer con una incidencia reducida en
nuestra comunidad, se ha decidido poner el punto de partida directamente en la poblacion
enferma de CCU vy observar de forma retrospectiva que factores pueden haber influido
hasta llegar a ese punto, es por esto que se decide llevar a cabo un estudio de tipo casos y

controles retrospectivo.

La pregunta de investigacion planteada para el desarrollo de este proyecto de

investigacion clinica, segun el sistema PICO es (Figura 3):

Prequnta de investigacion:

<< ¢Qué impacto tiene el diagnostico de TMG sobre la participacion en el cribado de
CCU en personas con utero de entre 25 y 65 afios, y por lo tanto, sobre la deteccién de
CCuU? >>
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Puesto que la hipotesis base que articula el proyecto de investigacion segun la literatura

recopilada es:
Hipdtesis:

<< Las tasas de participacion en el cribado preventivo de CCU son menores entre las
personas con Utero diagnosticadas de TMG; y, por lo tanto, la deteccién de CCU es mas

tardia. >>

Figura 3. Pregunta de investigacion segin el modelo PICO

Personas con Utero de entre 25 y 65 afios
diagnosticadas de CCU

Diagnostico de TMG Impacto sobre la participacion en el
cribado de CCU

Fuente: Elaboracion propia

3. OBJETIVOS Y FINALIDAD DE LA INVESTIGACION

Obijetivo general

- Conocer el impacto que tiene el factor diagnostico de TMG sobre la participacion
en el proceso de realizacion del tamizaje cervical para prevenir el desarrollo del
CCU en la C. Valenciana.

- Aumentar la conciencia sobre la importancia de la deteccion del CCU.

Objetivos especificos

- Determinar las tasas de participacion en el cribado de CCU en personas con Utero
diagnosticadas de TMG.
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4.

Conocer la proporcion de casos de CCU confirmados en personas con Utero
diagnosticadas de TMG durante los Gltimos 5 afios.

Determinar si existe relacion entre el factor institucionalizacion y la participacion
en el cribado de CCU.

Determinar si existe diferencia entre la frecuencia del uso de preservativo durante
las relaciones sexuales (ya sea preservativo de tipo masculino o femenino) entre
personas con Utero diagnosticadas de TMG y las personas con Utero sin
antecedentes de enfermedad mental.

Determinar si existe diferencia entre la frecuencia de alta dependencia a la
nicotina entre personas con Utero diagnosticadas de TMG y las personas con Utero
sin antecedentes de enfermedad mental.

Conocer en qué estadio se diagnostica el CCU en las personas con Utero con
TMG.

Conocer las tasas de abandono del sistema de cribado de CCU en relacién con la
edad.

Conocer si existe diferencia entre la frecuencia de abandono del sistema de
cribado de CCU entre personas con utero diagnosticadas de TMG y las personas
con utero sin antecedentes de enfermedad mental.

Conocer si la frecuencia de contacto con AP explica diferencias en las tasas de
participacion del cribado entre personas con Utero diagnosticadas de TMG vy las
personas con Utero sin antecedentes de enfermedad mental.

Conocer el estado de vacunacion frente al VPH en las personas con Utero
diagnosticadas de TMG.

METODOLOGIA

4.1. DISENO DEL ESTUDIO

Se pretende llevar a cabo un estudio de casos y controles; un estudio cuantitativo de

tipo observacional analitico con caracter retrospectivo longitudinal, que permita, a través

de una recopilacion de datos ya existentes, evaluar y confirmar la hipétesis planteada.
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4.2. AMBITO

El estudio se llevard a cabo en el Hospital Clinico Universitario de Valencia,
hospital de referencia del Departamento de Salud Clinico — Malvarrosa, en el municipio
de Valencia, perteneciente a la Comunidad Valenciana, Espafia. Dicho Departamento de
salud atiende de media, segun la memoria de actividad redactada por la Conselleria de
Sanitat y Salut Pablica para el 2020, a un total de 348.137 personas, de las cuales 181.019
son mujeres (Figura 4). Concretamente, nos ubicaremos en el servicio de atencion
especializada de Oncologia, englobando, tanto consultas externas como hospitalizacion.

(Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica, s.f.)

4.3. CRITERIOS Y PROCESO DE SELECCION

Poblacion diana, sujetos a incluir en el estudio:

Personas con Utero que hayan sido diagnosticadas de CCU en los 5 Gltimos afios
(desde enero de 2017 hasta enero de 2022), que formen parte del registro de pacientes
atendidos en el servicio de Oncologia del Hospital Clinico Universitario de Valencia; y

que, por otro lado, cumplan con los criterios de inclusion.

4.3.1. Criterios de inclusion

Los criterios de inclusion a aplicar serian:

- Edad comprendida entre los 25 y los 65 afios de edad.

- Capacidad para otorgar un consentimiento informado.

- Capacidad cognitiva preservada, evaluada a través de la puntuacion en el MEC
(mini examen cognoscitivo) de Lobo, version adaptada y validada en Espafia del
MMSE (Mini-Mental State Examination de Folstein), superior a 27 puntos. (Esta
se puede consultar en el ANEXO B)

- Vida sexual activa

- Diagnostico de CCU como tumor original o primario.
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4.3.2. Criterios de exclusion

Los criterios de exclusion a aplicar serian:

- Diagnostico de cancer en estadio avanzado en el que el CCU se consideraria un

tumor metastasico.

Figura 4: Distribucion poblacional segtn el sexo en el Departamento de Salud de

Valencia Clinico-Malvarrosa.

Poblacién

80 -84
70-74
60 - 64
50 - 54
40 - 44

3034 I MUJERES

2024 H HOMBRES
10-14
04 -04

02-02

0-0 ]
20000 10000 0 10000 20000

Hombres 167.118 Total 348.137 Mujeres 181.019

Fuente: Memoria de actividades 2020. Departamento de Salud de Valencia Clinico-
Malvarrosa.

4.3.3. Seleccion de participantes y calculo del tamafio muestral:

distribucion de la muestra en casos y controles

El reclutamiento de sujetos se llevara a cabo mediante un muestreo aleatorio
simple con emparejamiento 1:1 segun el evento que se esta estudiando (la participacién
0 no en el cribado de CCU), hasta alcanzar la muestra minima requerida, con el fin de
obtener homogeneidad entre los casos y los controles.
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Este proceso de seleccidn de sujetos se llevara a cabo en primera instancia, a partir de los
registros clinicos del hospital en cuestion, en este caso, la herramienta empleada como
sistema de informacidn clinico-asistencial es el programa Orion Clinic, un programa de
largo alcance que permite compartir la informacion necesaria entre profesionales
sanitarios. Hallada la poblacion diana (recordemos que son todas las personas con utero
de entre 25 y 65 afios diagnosticadas de CCU en los altimos 5 afios), se seleccionaran los
casos Yy los controles, creando asi dos grupos, segun si estos hayan participado o no en el
cribado de CCU previo al diagnéstico. Para ello, necesitaremos consultar los datos
clinicos de esos sujetos a través de Abucasis, la aplicacion informética que gestiona de
forma integral la atencion a los pacientes en los Centros de Atencion Primaria (CAP en

adelante).

Con todo, resumimos, el criterio empleado para la creacién de los grupos es la
participacion (o no) en el sistema de cribado de CCU previo al diagndstico, por lo que
esta variable queda definida como evento y variable a estudio o dependiente. Por otro
lado, el factor de exposicidn o variable independiente, equivaldria al diagnostico (o no)
de TMG.

Quedando asi (Tabla 2):

- Casos: Personas con Utero de entre 25 y 65 afios diagnosticadas de CCU que Si
han participado en el cribado de CCU previo al diagnéstico.
- Controles: Personas con Utero de entre 25 y 65 afios diagnosticadas de CCU que

NO han participado en el cribado de CCU previo al diagndstico.

Ahora bien, entendida la distribucién de la muestra, pasamos al célculo del tamafio
muestral. Partiendo de la premisa de que el estudio tiene como fin determinar si existe
relacién significativa entre la exposicion (diagnostico de TMG) y la participacion en el
cribado de CCU, es necesario calcular un tamafio de muestra suficiente que permita
contrastar la hipdtesis y que, por tanto, obtenga una Odds Ratio (OR en adelante) mayor
al

Por lo que, aceptando una seguridad o riesgo de cometer un error de tipo | del 95% (o =
0,05), un poder estadistico o riesgo de cometer un error de tipo II, del 80% (B =0,2) y un
tipo de contraste bilateral, se necesitan 171 casos y 171 controles para detectar una OR

minima de 2, segun la aproximacion de Poisson, hablamos de un total de 342 sujetos de
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estudio. Para conseguir dicha estimacién se ha asumido una tasa de pérdida de datos del

10% y se ha estimado que la tasa de expuestos en el grupo de controles sera del 30%

segun los datos obtenidos de la literatura.

Tabla 2: Disposicion de los sujetos incluidos en un estudio de casos y controles. Tabla

de contingencias 2 X 2.

CASOS

Personas con Utero de
entre 25 y 65 afos
diagnosticadas de CCU
que SI han participado
en el cribado de CCU

previo al diagnéstico.

CONTROLES

Personas con Gtero de
entre 25 y 65 afios
diagnosticadas de CCU
gue NO han participado
en el cribado de CCU

previo al diagndstico.

Dlagnosflco de Total de
TMG SI a b EXPUESTOS:
(expuestos) 20
Diagnostico de Total NO
TMG NO c d EXPUESTOS:
(no expuestos) o
Total CASOS: Total CONTROLES:
a+c b+d
171 171

Fuente: Elaboracion propia.
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4.4. RECOGIDA DE DATOS

4.4.1. Definicion de variables sometidas a estudio y seleccion del método de

recogida

Atendiendo a los objetivos generales y especificos, se recogeran las variables

descritas en las tablas 3 y 4.

Los datos relativos a estas variables se obtendran mediante los instrumentos mentados:
en primer lugar, como ya hemos introducido previamente, a través de la observacion
cientifica indirecta, es decir, con apoyo técnico de los registros clinicos. En el caso de
atencion hospitalaria, la herramienta informatica de datos clinico-asistenciales Orion
Clinic; y en el caso de atencion primaria, Abucasis. Por otro lado, utilizaremos una
encuesta estructurada de caracter heteroaplicado que tendré la capacidad de recopilar el
resto de variables sometidas a estudio; dentro de este cuestionario incluiremos la escala

de Fagerstrom de dependencia a la nicotina.

Hablamos de una breve encuesta cerrada pre-codificada y de respuesta fija que nos
permita recopilar principalmente las variables de: institucionalizacion, uso de
preservativo durante las relaciones sexuales (ya sea preservativo de tipo masculino o
femenino) y, habito tabaquico. Al ser una encuesta tan escueta esta quedara incluida
dentro del cuaderno de recogida de datos. (ANEXO D).

Esta encuesta se cumplimentara en la consulta que se lleve a cabo de forma presencial
con los sujetos seleccionados; tras haber trasladado toda la informacion pertinente para
que, de forma voluntaria, decidan o no participar en el proyecto y firmar el
Consentimiento Informado (ClI en adelante) (ANEXO E).
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Tabla 3. Variables dependiente e independiente.

Haber participado en el sistema de

cribado vigente para detectar el CCU.

Diagnostico de TMG

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 4. Variables sociodemograficas y de interés.

Edad

Tipo: Categorica

Definicion conceptual: Tiempo que ha vivido una persona,
acotado en cuatro grupos relevantes segun el tema de estudio.
Se transforma una variable cuantitativa de razdn discreta

(numeros enteros), en una nueva variable categorica
Nivel de medicién:

- 0: Menores de 25 anos
- 1: De entre 25 a 30 afios
- 2: De entre 30 a 65 afios

- 3: Mayores de 65 afios
Definicion operativa: Cualitativa nominal politomica.

Instrumentos y/o métodos de obtencién de datos: Variable
sociodemogafica recopilable a través de cualquiera de los

instrumentos empleados.

Participacion en el
sistema de cribado
del CCU

Tipo: Categorica
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Definicion conceptual: Haber participado en el programa de
cribado de CCU oportunista que proporciona el sistema de
Salud Pdblica en la C. Valenciana al menos en una ocasién de

forma previa al diagndstico de CCU.
Nivel de medicion:

- 0: NO (ninguna vez)

- 1: S (1 0 més veces)
Definicion operativa: Cualitativa nominal dicotomica.

Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: Historial
clinico de salud obtenido de la plataforma Abucasis.

Seguimiento del
sistema de cribado
del CCU

Tipo: Categorica

Definicion conceptual: Haber participado al menos en una
ocasién en el programa de cribado preventivo del CCU que
proporciona la C. Valenciana, cumplido con las

recomendaciones de seguimiento (tabla 1)
Nivel de medicion:

- 0: ninguna vez
- 1: una Unica vez (abandono del cribado)

- 2: méas de una vez (seguimiento del cribado)
Definicion operativa: Cualitativa nominal politdmica.

Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: Historial

clinico de salud obtenido de la plataforma Abucasis.

Uso de los servicios
de AP

Tipo: Numérica

Definicién conceptual: Numero medio anual de visitas a AP
(presenciales, telefonicas y domiciliarias) en el Gltimo afio
(enero de 2021 a enero de 2022)
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Nivel de medicion: NUmeros enteros
Definicion operativa: Cuantitativa de razon.

Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: Historial

clinico de salud obtenido de la plataforma Abucasis.

Estadio del CCU en
el momento del
diagnostico (Bhatla
etal., 2019)

Tipo: Categorica

Definicion conceptual: Fase en la que se encuentra el proceso
cancerigeno. La determinacion del estadio se basa en los
resultados de un examen fisico, las exploraciones por imagenes

y las biopsias.

Estadio I: el cancer se ha diseminado desde el revestimiento del
cuello uterino hacia el tejido mas profundo, pero todavia se
encuentra Unicamente en el Utero. El cancer no se ha

diseminado a otras partes del cuerpo.

e Estadio IA: el cancer se diagnostica solo observando el
tejido o las células del cuello uterino con un
microscopio. También se pueden utilizar pruebas por
imagenes o evaluacion de muestras de tejido para
determinar el tamafio del tumor.

o Estadio IA1: hay un area cancerosa de menos de
3 mm de profundidad.

o Estadio I1A2: hay un &rea cancerosa de 3 mm a
menos de 5 mm de profundidad.

e Estadio IB: en este estadio, el tumor es mas grande pero
todavia estd confinado al cuello uterino. No hay
diseminacion distante.

o Estadio I1B1: el tumor mide 5 mm o mas de
profundidad y menos de 2 centimetros (cm) de

ancho.
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o Estadio IB2: el tumor mide 2 cm o mas de
profundidad y menos de 4 cm de ancho.
o Estadio I1B3: el tumor mide 4 cm o mas de

ancho.

Estadio 1l: el cancer se ha diseminado mas alla del Utero hacia

areas cercanas, como la vagina o el tejido cercano al cuello

uterino, pero todavia esta dentro del area pélvica. EI cancer no

se ha diseminado a otras partes del cuerpo.

Estadio IIA: el tumor estd limitado a los dos tercios

superiores de la vagina. No se ha diseminado al tejido

proximo al cuello uterino (que se denomina region
parametrial).

o Estadio I1A1: el tumor mide menos de 4 cm de
ancho.

o Estadio 11A2: el tumor mide 4 cm o0 més de
ancho.

Estadio 1IB: el tumor se ha diseminado a la region

parametrial. EI tumor no llega a la pared pélvica.

Estadio I11: el tumor compromete el tercio inferior de la vagina

y/o se ha diseminado a la pared pélvica y/o causa hinchazén del

riidn, denominada hidronefrosis, o impide que el rifidn

funcione y/o compromete los ganglios linfaticos regionales. No

hay diseminacion distante.

Estadio I11A: el tumor compromete el tercio inferior de
la vagina, pero no ha crecido hasta el interior de la pared
pélvica.

Estadio I1IB: el tumor ha crecido dentro de la pared
pélvica y/o afecta un rifién.

Estadio HIC: el tumor compromete los ganglios
linfaticos regionales. Esto puede detectarse mediante

pruebas por imégenes o anatomia patologica. Agregar
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(Y%

una “r” mintscula indica que se usaron pruebas por
imagenes para confirmar el compromiso de los ganglios
linfaticos. Una “p” minuscula indica que se usaron los
resultados de la anatomia patologica para determinar el
estadio.

o Estadio I1IC1: el cancer se ha diseminado a los
ganglios linfaticos de la pelvis.

o Estadio I1IC2: el cancer se ha diseminado a los
ganglios linfaticos paraaorticos. Estos ganglios
linfaticos se encuentran en el abdomen cerca de
la base de la columna vertebral y cerca de la
aorta, una arteria principal que va del corazén al

abdomen.

Estadio IVA: el cancer se ha diseminado a la vejiga o al recto,

pero no a otras partes del cuerpo.

Estadio IVB: el cancer se ha diseminado a otras partes del

cuerpo.
Nivel de medicidén:

: estadio desconocido

: estadios 1AL, 1A2, IB1, IB2, IB3,

- estadios 11AL, 11A2, 1IB

: estadios: A, HIB, HIC, HIC1, 11IC2
: estadios IVA, IVB

1
A W N B O

Definicion operativa: Cualitativa nominal politomica.

Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: Historial

clinico de salud obtenido de la plataforma Orion Clinic.

Vacunaciéon frente
a VPH (CAV &
AEP, 2022)

Tipo: Categorica

Definicion conceptual: Cumplimiento de la pauta de

vacunacion completa frente al VPH recomendada por la
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Asociacion espafiola de Pediatria y el Comité asesor de
Vacunas: 2 dosis a los 12 afios de edad, con una separacion de

5-6 meses (segun la vacuna empleada).
Nivel de medicion:

- 0:NO
- 1:Si

Definicion operativa: Cualitativa nominal dicotomica.

Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: Historial

clinico de salud obtenido de la plataforma Abucasis (registro

vacunal).
Diagnostico de | Tipo: Categérica
TMG
Definicion conceptual: aquellos diagnésticos incluidos en por
lo menos una de las categorias de la Clasificacion Internacional
de Enfermedades: CIE-11 (enumeradas en la descripcién de la
siguiente variable).
Nivel de medicion:
- 0:NO
- 1si
Definicion operativa: Cualitativa nominal dicotomica.
Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: Historial
clinico de salud obtenido de la plataforma Orion Clinic.
Categoria Tipo: Categorica
diagnostica de

TMG  (CREAP,
2022)

Definicion conceptual: aquellos diagnésticos incluidos en por
lo menos una de las siguientes categorias de la Clasificacién

Internacional de Enfermedades: CIE-11

Nivel de medicion:
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- 1. Esquizofrenia y otros trastornos relacionados
(Trastorno esquizotipico, Trastorno esquizoafectivo
Trastornos delirantes: persistentes o inducidos)

- 2. Trastornos afectivos de caracter psicotico
(Trastornos bipolares y Depresiones psicoticas)

- 3: Trastornos de personalidad esquizoide, paranoide y

limite.
Definicion operativa: Cualitativa nominal politdmica.

Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: Historial

clinico de salud obtenido de la plataforma Orion Clinic.

Cronologia del
diagnostico de
TMG

Tipo: Categorica

Definicion conceptual: Momento en el que fue diagnosticada
de TMG.

Nivel de medicién:

- 1: antes de los 25 afios de edad

- 2: después de los 25 afios de edad
Definicion operativa: Cualitativa nominal dicotomica.

Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: Historial
clinico de salud obtenido de la plataforma Orion Clinic.

Institucionalizacién

Tipo: Categorica

Definicidon conceptual: Persona usuaria de un recurso
residencial de la red de servicios de Salud Mental del

departamento, ya sea este de gestion privada o publica.
Nivel de medicién: Cualitativa nominal dicotémica.

Definicion operativa:
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- 0:NO
- 1:Si

Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos:

Cuestionario de elaboracion propia.

Uso de preservativo
durante las
relaciones sexuales
(ya sea preservativo
de tipo masculino o
femenino)
(Asociacion
Espafiola de
Patologia Cervical y
Colposcopia
[AEPCC], 2018)

Tipo: Categorica

Definicion conceptual: El uso de métodos anticonceptivos de
barrera como conducta de sexo seguro, con el fin de reducir la
posibilidad de contagio del VPH.

Nivel de medicién:

- 0: Siempre
- 1: Casi siempre 0 mas del 50% de las veces
- 2: Casi nunca o menos del 50% de las veces

- 3:Nunca
Definicion operativa: Cualitativa nominal dicotdmica

Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos:

Cuestionario de elaboracion propia.

Habito tabaquico

Tipo: Categorica

Definicion conceptual: Indicador de la dependencia a la

nicotina.
Nivel de medicién:

- 0: Dependencia baja
- 1: Dependencia media

- 3: Dependencia alta

Definicion operativa: Cualitativa nominal polinomica
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Instrumentos y/o métodos de obtencion de datos: Test de
Fagerstrom de dependencia a la nicotina (detallado en ANEXO
C).

Fuente: Elaboracion propia

4.4.2. Gestion de datos

La calidad de los datos recogidos va a determinar los resultados de la investigacion
y, las conclusiones del estudio se basaran en dichos datos recogidos durante el trabajo de
campo. Es por esto que se tienen que prever mecanismos para asegurar su calidad durante

la recogida.

Se elaborara un manual de trabajo detallado y se prepararan los instrumentos adecuados
para la recoleccién de datos. Todos los investigadores deben realizar un adiestramiento

para manejar estas herramientas a la perfeccion.

Durante la etapa de recoleccion de datos conviene supervisar, la exhaustividad, calidad,
veracidad y exactitud de los datos. Ademas, se debe asegurar la correcta codificacion,

cargado y procesamiento de los datos.

El equipo debe estar formado por, al menos, un investigador principal que se encargue de
proporcionar formacion y supervision, diriamos que es el “encargado del proyecto”; y
dos investigadores mas, dos enfermeras, que de forma aislada se encarguen de la
recopilacién de datos. Por ultimo, contaremos con un cuarto integrante, un estadista con
formacion vy perfil profesional que asegure el correcto analisis estadistico de los datos

recogidos.

Una vez recogidos los datos, estos deberan ser tratados, es decir, deberan ser sometidos a
un sistema de codificacion y procesamiento que los vuelque en la base de datos
estadisticos que vayamos a utilizar, en este caso Statistical Package for the Social
Sciences version 28.0.1 (SPSS en adelnte). Una vez recopilados y tratados todos los datos

se podra pasar al siguiente nivel, el analisis estadistico.
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4.4.3. Limitacionesy sesgos

Las limitaciones que hemos encontrado a la hora de redactar este proyecto de

investigacion se han centrado principalmente en dos esferas:

- La atencidn ginecoldgica de gestion privada, es decir, todos los casos que no
hayan sido directamente registrados en el sistema de Orion Clinic y/o Abucasis,
no podran tenerse en cuenta.

- EICCU es una enfermedad de alta supervivencia e incidencia reducida en nuestra
comunidad (2%), por lo que se necesita un numero total de muestra bastante

elevado para obtener resultados con significancia estadistica

4.5. PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Para llevar a cabo el analisis estadistico se utilizar el programa estadistico SPSS
version 28.0.1

En primer lugar, trataremos la estadistica descriptiva, y se procedera con un analisis

univariante exploratorio de datos.

Para la Unica variable cuantitativa con la que trabajamos, primero realizaremos la prueba
estadistica Kolmogoroov-Smirnov (dado que hablamos de un tamafio muestral mayor de
50) y valoraremos la distribucion normal (o no) de los datos. En caso de cumplir con los
criterios de normalidad se procedera con el célculo de la media y la desviacién tipica;
mientras que, si no cumple con los criterios de normalidad, se calculara la mediana y el

rango intercuartilico,

Respecto a las variables categoricas, queremos observar la distribucion de frecuencias,
proporciones y porcentajes; para ello un mecanismo practico es a través de tablas que nos

permitan una lectura global de los datos y analisis de su distribucion.

En segundo lugar, centrandonos en la estadistica inferencial, llevaremos a cabo un analisis
bivariante que pretende buscar relaciones entre variables y contrastar hipdtesis mediante
pruebas estadistica. Para ello, emplearemos diferentes pruebas segun las variables con las

que trabajemos.
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En el caso de buscar relacion entre variables categéricas emplearemos la prueba

estadistica Chi cuadrado.

Ante la situacion de buscar relacion entre la variable “Uso de los servicios de AP”, Unica
variable numérica, con cualquier otra de nuestras variables, todas ellas de tipo categorico;
hemos de tener en cuenta, en primer lugar, si cumple con los criterios de distribucion
normal. A raiz de este dato, decidiremos si hemos de emplear pruebas estadisticas de tipo
paramétrico, en el caso de que si cumpla los criterios: T-student (si cruzamos la variable
“Uso de los servicios de AP” con una variable categorica dicotomica) o ANOVA (si
cruzamos la variable “Uso de los servicios de AP” con una variable categorica
politdmica); o en su defecto, una prueba estadistica de tipo no paramétrico si no los
cumple: U Mann Withney/Suma de rangos de Wilcoxon (si cruzamos la variable “Uso de
los servicios de AP” con una variable categorica dicotdmica) o Kruskall-Wallis (si
cruzamos la variable “Uso de los servicios de AP” con una variable categorica

politdmica).

Para valorar la relacion entre variables segln las pruebas mencionadas asumimos un nivel
de significacién o valor de P menor a 0,05, para afirmar que los resultados de la prueba

son estadisticamente significativos.

Por otro lado, si hablamos de asociacion, es decir, si queremos valorar la fortaleza de esa
relacién entre variables, en este caso ambas categoricas dicotdmicas (tabla de
contingencia 2x2), la prueba que hemos de utilizar es la OR o razén de probabilidades. A
través de esta prueba, pretendemos averiguar si el factor de exposicion (diagndstico de
TMG) se esta comportando como un factor de riesgo (OR > 1) o como un factor protector
(OR < 1) frente al evento en si mismo (participacion en el cribado de CCU), asumiendo
un Indice de Confianza (IC) del 95% (o = 0,05). En el caso de obtener una OR = 1

significaria que no existe asociacion entre variables (Tabla 5).

Una vez finalizado el analisis bivariado de la asociacion, es necesario a nivel
metodologico considerar la posibilidad de que sean otras variables “extrafias” las que
estén provocando el evento resultado, enmascarando asi la relacion entre la variable de
interés y dicho evento. A esto se le llama “confusion”, y es posible controlarla mediante
un analisis multivariado ajustado. Para solventar la “confusion” emplearemos el modelo

de la regresion logistica que nos permitird someter a estudio multiples factores de forma
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simultanea. Ademas, gracias a este modelo de andlisis podremos tratar los resultados de

forma mas ajustada segun los diferentes diagnosticos de TMG recopilados en la variable

“Categoria diagnostica de TMG™.

Tabla 5. Célculo de la Odds Ratio.

CASOS

Personas con dtero de entre 25
y 65 afios diagnosticadas de
CCU que SI han participado
en el cribado de CCU previo

al diagndstico.

CONTROLES

Personas con utero de entre 25
y 65 afios diagnosticadas de
CCU NO

participado en el cribado de

que han

CCuU previo al diagndstico.

Diagnostico de

TMG SI A B
(expuestos)

Diagnostico de

TMG NO C D

(no expuestos)

OR: AxD/CxB

- OR >1-> Tener un diagndstico de TMG actiia como “factor de riesgo” frente a

la realizacioén del cribado de CCU

- OR< 1> Tener un diagndstico de TMG actia como “factor de protector” frente

a la realizacién del cribado de CCU

- OR =1 - No existe asociacion entre variables.

Fuente: Elaboracion propia.
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4.6. CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio se llevaré a cabo bajo los principios de la Declaracion de Helsinki (2013)
y las guias de buena préactica clinica, respetando los principios éticos basicos de

autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.

Se solicitara consentimiento al comité de ética de la institucion: CEIm del Hospital
Clinico de Valencia, al cual, se remitira el proyecto y se aportara toda la documentacion

necesaria:

- Solicitud de evaluacion de proyecto

- Hoja de Informacion al paciente (HIP) y Consentimiento Informado (CI)
(ANEXO  E)

- Memoria economica

- Conformidad de servicios implicados

- Compromiso de Investigador y Colaboradores

- Conformidad del Director de Servicio

Los datos de los participantes se trataran asegurando la proteccion de datos mediante
disociacién y anonimizacion, siendo recogidos y conservados conforme a lo dispuesto
por la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, o en su defecto al Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de datos

personales y la libre circulacion de los mismos.

Se garantizara a los pacientes participantes el ejercicio de los derechos ARCO de acceso,
rectificacion, supresién, oposicion y derechos a la limitacion del tratamiento y derecho a
la portabilidad, contemplados en la LO 3/2018.

Se requerira Cl por escrito al paciente tras proporcionar la informacion debida al mismo.

4.7. CRONOGRAMA /PLAN DE TRABAJO

Se plasma el plan de trabajo en la figura 4, donde se resumen todos los eslabones

del proyecto de forma resumida y se muestran de forma llamativa y visual. Entendiendo
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que es un proceso dinamico donde las diferentes etapas pueden verse solapadas en el

tiempo.

Figura 5. Plan de trabajo.

TIEMPO EN MESES (2023-2024)

ETAPAS

Im
En

2m
Fb

3m
Mz

4m
Ab

5m
My

6m
Jn

m
JI

8m
Ag

9m
Sp

10m
Oc

11m
Nv

12m
Dc

13m
En

PLANIFICACION

Revision de

literatura cientifica

Elaboracién del

proyecto

Formacién y

adiestramiento del

equipo

Entrega del
proyecto al CEImy
Carta al director del
Hospital Clinico de

Valencia

Aceptacion de

permisos

Reclutamiento de

casos y controles

49




Recogida de datos

ANALISIS DE
DATOS

Procesamiento de
los datos y andlisis

de los resultados

INFORME

FINAL

En: Enero, Fb: Febrero, Mz: Marzo, Ab: Abril, My: Mayo, Jn: Junio, JI: Julio, Ag:
Agosto, Sp: Septiembre, Oc: Octubre, Nv: Noviembre, Dc: Diciembre

Fuente: Elaboracion propia.

5.  PLAN DE DIFUSION Y DIVULGACION

Una vez finalizado el estudio, se pretende que los resultados formen parte de la

produccidn cientifica y del cuerpo de conocimientos de la disciplina enfermera.

Este nuevo conocimiento esta destinado principalmente a los profesionales sanitarios, y
mas concretamente, a los profesionales sanitarios dedicados al area de la salud mental y/o
la oncologia. No obstante, los resultados del estudio también son informacién Gtil para
todos aquellos implicados en la comunidad de la salud mental: usuarios, cuidadores

(formales e informales), etc.

El plan de difusion se pondra en marcha, en primera instancia, con la defensa del estudio
ante el tribunal académico. Posteriormente, se iniciara el proceso de envio del dosier a las
revistas cientificas del area de conocimiento implicado, como, por ejemplo: “Journal of
psychiatry and mental health nursing”, una revista internacional que publica articulos
académicos y de investigacion que promueven el desarrollo de politicas, préacticas,

investigacion y educacion en todos los aspectos de la enfermeria de salud mental; y
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“Cancer Nursing” una revista de referencia que aborda todo el espectro de problemas que

surgen en la atencion y el apoyo de los pacientes con cancer.

El conocimiento ha de compartirse tanto en el area de la salud mental como de la
oncologia ya que el fin es visibilizar una problemética y conseguir una coordinacion entre

ambas esferas que asegure el cumplimiento de las estrategias de prevencién del cancer.

Por Gltimo, se elaborardn comunicaciones orales y en formato pdster para ser remitidas a
los congresos proximos, como podria ser el Congreso Nacional de Enfermeria de Salud
Mental y/o el Congreso nacional de la SEEO (Sociedad Espafiola de Enfermeria

Oncoldgica)

6. RESULTADOS ESPERADOS Y APLICABILIDAD A LA PRACTICA.

Estudios de caracteristicas similares anuncian gue las tasas de participacién en las
pruebas de deteccion cervical fueron casi un 60% mas bajas entre las pacientes con
diagnéstico de TMG, Del mismo modo, afirma que, a partir de analisis de modelos mas
ajustado; el diagnostico de esquizofrenia y la recepcion de antipsicotico depot
(inyectable), se asociaban con una probabilidad mas baja de deteccion de CCU. Las
caracteristicas del TMG maés alla del diagndstico se asociaron diferencialmente con la
deteccion de CCU. (Woodhead et al., 2016)

Algunos autores destacan la relevancia de un papel activo del equipo de salud mental en
la prevencion del cancer. Las enfermeras de salud mental podrian ser los profesionales
Optimos para promover la prevencion primaria del cancer no solo a través de la educacion
sobre estilos de vida y la promocion de conductas sexuales seguras, sino que también
pueden abordar la prevencidn secundaria al mismo tiempo que aumentan el conocimiento
de los diferentes métodos de deteccion del cancer disponibles y ayudan con la reserva de

citas si es necesario. (Borrull et al., 2019)

A nivel préctico, viendo los resultados de otros estudios y apelando al nuevo paradigma
de atencidn integrada y comunitaria, se sobre entiende que la hipdtesis queda confirmada,
las tasas de participacion en los cribados preventivos de CCU son menores entre la

poblacién con diagnéstico de TMG; todavia existen barreras que mantienen a la salud
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mental al margen de la atencién médica, y por tanto al margen de la deteccion temprana

de cancer.

A traves de la creacion de conocimiento cientifico veraz se debe de promover la creacién
de estrategias especificas que permitan el acceso y uso de servicios para mejorar el estado
de salud y bienestar de las personas con TMG. Estas estrategias deberian involucrar a los
departamentos de salud mental, los médicos generales y los departamentos de prevencion

y atencion primaria.

Existe un vacio innegable en la atencion de la salud de las personas usuarias de salud
mental. La propia OMS indica acciones tales como: “crear protocolos para las
necesidades de salud fisica y mental de los pacientes en las areas de prevencion,
identificacion, evaluacion y tratamiento; mejorar el acceso a los servicios generales de
salud a traves de la integracidn de los servicios de salud fisica y mental; trabajando para

superar el estigma asociado a la enfermedad mental y la discriminacion.” (Grassi & Riba,
2020.)
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diagnosis AND

Neoplasm staging

CINAHL | Mental disorders 28 16 8 7
AND screening
AND cervical

cancer

BASES  ECUACIONDE RESULTADOS RESULTADOS TEXTOS TEXTOS
DE BUSQUEDA TRAS UTILES UTILES
DATOS APLICAR DESCARTANDO

FILTROS* LOS
DUPLICADOS

PUBMED | Mental disorder 60 31 3 2
AND early
detection of
cancer AND

quality of life

PUBMED | Mental disorders 341 137 4 2
AND delayed
diagnosis AND

cancer

PUBMED | Mental disorders 25 13 1 0
AND Delayed
diagnosis AND

cancer AND

quality of life

PUBMED | Mental disorders 16 10 1 1
AND Diagnostic

Screening
Programs AND

cancer

PUBMED Severe mental 240 88 8 6
illness AND

Screening
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Programs AND

cancer

PUBMED Severe mental 134 30 4 2
illness AND
diagnosis AND

Neoplasm staging

PUBMED | Mental disorders 44 17 6 0
AND screening
AND cervical

cancer
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AND quality of life

Psycinfo | Mental disorders 33 6 0 0
AND delayed
diagnosis AND

cancer

Psycinfo | Mental disorders 3 1 0 0
AND Delayed
diagnosis AND

cancer AND

quality of life

Psycinfo | Mental disorders 23 4 0 0
AND Diagnostic

Screening
Programs AND

cancer
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Psycinfo Severe mental 8 3 1 0
illness AND
Screening
Programs AND
cancer
Psyclnfo Severe mental 4 3 2 0
illness AND
diagnosis AND
Neoplasm staging
Psycinfo | Mental disorders 83 22 9 4
AND screening
AND cervical
cancer
BASES ECUACION DE RESULTADOS RESULTADOS TEXTOS TEXTOS
DE BUSQUEDA TRAS UTILES UTILES
DATOS APLICAR DESCARTANDO
FILTROS* LOS
DUPLICADOS
SCOPUS | Mental disorder 53 16 2 0
AND early
detection of cancer
AND quality of
life
SCOPUS | Mental disorders 105 34 2 1
AND delayed
diagnosis AND
cancer
SCOPUS | Mental disorders 11 4 0 0

AND Delayed
diagnosis AND
cancer AND
quality of life
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SCOPUS | Mental disorders 35 10 2
AND Diagnostic

Screening
Programs AND

cancer

SCOPUS Severe mental 16 11 5
iliness AND
Screening
Programs AND

cancer

SCOPUS Severe mental 25 15 7
illness AND
diagnosis AND

Neoplasm staging

SCOPUS | Mental disorders 75 28 14
AND screening
AND cervical

cancer

TOTAL, DE TEXTOS UTILES A CONSULTAR

* Filtros aplicados:

- Tipo de documento: Articulo cientifico

- Acceso: Texto completo/Full text-Open Access
- Fecha de publicacion: desde 2016 hasta 2022.

- Idioma: inglés y/o espafiol.



ANEXO B. ESCALA MEC DE LOBO

AREA DE PSICOLOGIA
MINI EXAMEN COGNOSCITIVO O MEC DE LOBO

1, ORIENTACION

PUNTOS

En qua afio estamos?
J:En gue estacion del ano estlamos?

iEn que dia de la semana estamos?

4 Qué dia es hoy (numera)?

i En qué mes astamos?

| 4,En que provincia eslamos?

+En qué pais estamos?

4En qué lugar estamos en aste moments?
LEn que piso nos encontramosy

i En qua distriio nos encontramos?

2. FIJACIGN

Repita astas 3 palabras: "paseta, caballo, manzana® (1 punto por cada respuasta correcta).
Una vez puntuada, si no los ha diche bien, se le repetiran con un limite de B intentos hasta que
sé los aprenda. Acudrdese de ellas porque se las preguntaré dentro de un rato.

3. CONCENTRACICN ¥ CALCULOD

Sitiene 30 pesetas y me da 3, cuantas le quedan? Y si ma da 3 (hasta § resias)

Repita estos nomeros 5,9, 2 (repetir hasta que los aprenda). Ahora repitalos al revés (se
puntia acierto &n N® y orden)

4. MEMORIA

i Racuerda los 3 objetos que e he dicho antes?

5. LENGUAJE Y CONSTRUCCION

Mestrar un beligrafo, ; que es esto?

Mostrar un reloj, ; qué @3 asto?
Repita esta frase: Ehﬁ UN TRIGAL HABIACINGL PERRLS.

Una manzana y una pera son frutas, verdad? ; Qué son un gate y un pame?

iY elrojo y el verda?

ARhora haga o que e digo. COJAESTE PAPEL CON LA MANGO DERECHA, DUBLELD PUR LA
MITAD ¥ PONGALO ENCIMA DE LA MESA |!1 Eumu por cada accion corracta)

Muéstrele la hoja que dice ¥ dl'gah:"'raga lo que aqui se ndica, sn leerlo
anvoz afta”

Ahora escnba por favor una frass . 1a que quiera en este papel (l& da un papel)

Copiar un dibujo, anotando 1 punto si todos los dngulos s2 mantienen y se entrelazan &n un
poligono de 4 lados.

Puntuacion maxima s de 35 puntos

A Paaentes genatricos mayores de 65 afios, punto de corte 23/24, es decir, 23 0 menosigual a

“caso” ¥y 24 6 masagual a“no case”

B. Pacentes no genatncos, punto de corte27/28. 27 o menos esigual a“caso” y 28 o mas 1gual

a“no caso”,
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TEST DE FAGERSTROM DE DEPENDENCIA A LA NICOTINA

Pregunta Respuesta Puntuacion

>30 cig. /dia 3
21-30 cig. /dia 2

¢ Cuantos cigarrillos fuma por dia?
11-20 cig. /dia 1
<11 cig. /dia 0
<5 min 3
¢ Cuanto se demora en fumar el De 6 a 30 min 2
primer cigarrillo al levantarse? De 31 a 60 min 1
>60 min 0
¢ Qué cigarrillo le es mas dificil El primero 1
dejar? Otro 0
Si 1

¢Fuma mas en la mafana?

NO 0
¢ Le es mas dificil no fumar donde Si 1
esta prohibido? NO 0
¢Fuma si esta enfermo en cama todo =:SI 1
el dia? NO 0

PUNTUACION TOTAL:

B De 0 a 3 puntos: Dependencia baja

B De 4 a 6 puntos: Dependencia media

B De 7 a 10 puntos: Dependencia alta
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DATOS GENERALES

ID PACIENTE

Fecha de Registro

PROFESIONAL

CAP al que pertenece

DATOS RECOPILADOS A TRAVES DE LA CONSULTA EN ABUCASIS Y
ORION CLINIC

Numero de visitas registradas por el

CAP (presenciales, telefonicas y

domiciliarias) en el tltimo afio (enero

2021-enero 2022)

Edad

Diagnostico de CCU

0 SI
1 NO

Estadio de CCU en el momento de

diagnostico

[] Estadio desconocido

[] Estadio 1A1, 1A2, IB1, IB2 0 IB3

[J Estadio IIA1, I1A2 0 IIB

] Estadio I1A, I1IB, IIC, I1IC1 o I1IC2
[] Estadio IVA 0 IVB

Diagnostico de TMG

7SI
1 NO

Categoria diagndstica de TMG

[1 Esquizofrenia y otros trastornos
relacionados (Trastorno esquizotipico,
Trastorno esquizoafectivo Trastornos
delirantes: persistentes o inducidos)

[1 Trastornos afectivos de carécter
psicotico (Trastornos bipolares y
Depresiones psicoticas)

[1 Trastornos de personalidad esquizoide,

paranoide y limite.

Cronologia del diagnéstico de TMG

[J Antes de los 25 afos de edad
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(1 Después de los 25 afios de edad

Participacion en el cribado preventivo
de CCU

1 SI
1 NO

Seguimiento del programa de cribado
preventivo de CCU, nimero de PAP

realizadas

1 No ha realizado ninguna PAP

[1 Solo se ha realizado una PAP de forma

aislada (abandono del cribado)

(1 Se ha realizado mas de una PAP segun

las recomendaciones en funcién de la

edad (seguimiento)

Vacunacion frente a VPH

Sl
1 NO

DATOS OBTENIDOS A TRAVES DE UN CUESTIONARIO
HETEROAPLICADO EN LA PRIMERA CONSULTA

Institucionalizacion 0 Sl
[1NO
Uso de preservativo durante las [1 Siempre

relaciones sexuales (masculino o

femenino)

[1 Casi siembre 0 mas del 50% de las
veces
[1 Casi nunca 0 menos del 50% de las
veces

[J Nunca

Dependencia tabaquica*:

1 Dependencia baja
1 Dependencia media
1 Dependencia alta

* Test de Fagerstrom.
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Nos ponemos en contacto con ud. Para informarle sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. EI mismo ha sido aprobado por un Comité
de Etica de la Investigacion (CEIm del Hospital Clinico de Valencia), de acuerdo con la
legislacion vigente: el RD 1090/2015 de 4 de diciembre y el Reglamento Europeo
536/2014 de 16 de abril, por los que se regulan los ensayos clinicos. La intencién es que
reciba la informacion pertinente y suficiente para que pueda decidir aceptar o no participar
en el estudio. Debe conocer que la participacion en el mismo es voluntaria y que puede
decidir NO participar. En caso de que decida participar, puede cambiar su decision y
retirar el consentimiento en cualquier momento sin que por ello suponga perjuicio en la

atencion sanitaria que reciba.
Objetivo y descripcion del estudio:

- Estudio sobre el impacto que supone tener un diagnéstico de Trastorno Mental
Grave (TMG) sobre la participacion en el cribado preventivo de Cancer
Cervicouterino (CCU) y por tanto sobre su deteccion y desarrollo.

- El objetivo es conocer si, tener un diagnostico de TMG, influye sobre la
realizacion del tamizaje o cribado del CCU.

- Se prevé que participen en torno a 342 personas, distribuidas en dos grupos de
estudio, el grupo de casos y el de controles. La inclusién en un grupo u otro no
sera aleatoria, dependera de la variable de estudio: “Haber participado o no en el
programa de cribado preventivo del CCU”.

- Se recogeran diferentes variables relacionadas con el proyecto de investigacion,
parte de ellas a través de un cuestionario heteroaplicado al que ud. debe responder
tras firmar el Consentimiento Informado (Cl). Todo este proceso de recogida de

datos se prevé que durara cerca de cuatro meses.

Responsabilidad de las participantes:

- Cumplir con la veracidad de las respuestas durante el proceso de recopilacién de
datos.

- Cumplir con la visita programada.
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Riesgos y molestias derivadas de la participacion en el estudio:

- El estudio NO supone ningun riesgo para salud de los participantes, ya sea fisica
0 mental.
- Siendo rigurosos, se ha de mencionar el impacto emocional que puede generar

sobre las personas el resultado que se espera.

Posibles beneficios:

- Es posible que NO obtenga ningun beneficio directo para su salud, no obstante,
este estudio va a aumentar el conocimiento cientifico sobre un area concreto, por
lo que a la larga pretende formar parte de una evolucion en el trato de la patologia

oncoldgica en personas con diagndstico de TMG.
Contacto:

- Sl durante la participacién en el estudio tiene dudas o necesita que se le
proporcione algo de informacion adicional, puede ponerse en contacto con la
investigadora principal Mireia Martin Roca, a traves del correo electronico:
al407977@uji.es

Proteccidn de datos personales:

- Lainvestigadora principal y el resto de profesionales que van a formar parte del
proyecto se asegurardn de que se cumplan los principios contemplados en la

normativa de proteccién de datos nacional y europea.

Yo, D/D? con DNI , que
pertenezco al Centro de Atencion Primaria (CAP) , Sito en
DECLARO:

[1 He recibido informacién clara y sencilla sobre el estudio, sus objetivos y su

procedimiento.
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1 He entendido la informacion facilitada, y he tenido la oportunidad de realizar preguntas
y resolver dudas.

[1 Comprendo que mi participacion en el estudio es voluntaria, y que puedo, sin dar
explicacion y en cualquier momento, retirarme del estudio sin que ello tenga una

repercusion en el desarrollo de los cuidados que se me ofrecen.
Con todo, OTRGO MI CONFORMIDAD PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO.

En a de de

Fdo.

Paciente

Fdo.

Enfermera responsable

1 Deseo que me comuniquen la informacion derivada de la investigacion que pueda ser

relevante para mi salud.
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