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Resumen y Abstract \%

Resumen

La mastalgia, mastodinia o dolor mamario, es una condicion muy comun en las mujeres
de todo el mundo. La mastalgia no ciclica por definicién no guarda una relacion clara con
el ciclo menstrual. Como se desconoce la causa, el abordaje terapéutico muchas veces
no es exitoso e incluye medidas educativas como el uso de antiinflamatorios no
esteroideos topicos y tomados, el éxito terapéutico reportado va desde un 44% a un
81%. La acupuntura se dibuja en este escenario como una alternativa terapéutica que
puede ofrecer resultados positivos en estos casos, no obstante su eficacia no ha sido
demostrada aun. El objetivo del ensayo clinico es determinar la eficacia de la acupuntura
como terapia coadyuvante para disminuir el dolor y mejorar la calidad de vida en
pacientes con mastalgia de tipo no ciclico comparado con la terapia convencional

Unicamente.

Palabras clave: Mastalgia, acupuntura, AINES, dolor, analgesia, coadyuvante.
Abstract

Mastalgia, breast pain or breast pain is a common condition in women worldwide. Non-
cyclical mastalgia by definition bears no clear relationship to the menstrual cycle. As the
cause is unknown, the therapeutic approach is often not successful and includes
educational measures as the use of topical nonsteroidal antiinflammatory drugs and
taken, reported treatment success ranges from 44% to 81%. Acupuncture is drawn in this
scenario as an alternative therapy that can provide positive results in these cases,
however its effectiveness has not been demonstrated yet. The aim of the trial is to
determine the effectiveness of acupuncture as adjunctive therapy to reduce pain and
improve quality of life in patients with type non-cyclic mastalgia compared with

conventional therapy alone.

Keywords: Breast pain, acupuncture, nonsteroidal antiinflammatory drugs, pain,

analgesia, adjuvant
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1.Justificacion

La indiscutible importancia de las mamas en la vida de la mujer, no solo se vislumbra
desde la parte funcional (lactancia), sino también estética y social. Es tanto su valor en la
cotidianidad, que cualquier alteracion en ellas, merece suma atencion y pronta solucion al

problema.

La mastalgia es un motivo de consulta frecuente (47% de las consultas por sintomas
relacionados con el seno) y el porcentaje aumenta con el aumento de la edad (8). Entre
el 60 y el 70% de las mujeres sufriran esta condicion en algun momento de sus vidas (3)
y de ellas un 33% desarrollara la mastalgia no ciclica (5). La mastalgia impacta las
actividades de la vida cotidiana, su desarrollo personal y la calidad de vida de la mujer
que la padece (1).Sin embargo no se ha medido con exactitud que tanto llegan a

afectarse estos parametros.

La terapia farmacoldgica convencional, en los casos de la mastalgia no ciclica, muchas
veces no es adecuada y por tanto no ofrece beneficios (9). Para muchas mujeres utilizar
estos medicamentos puede ser inaceptable y buscan alternativas terapéuticas en sus
tratamientos. La acupuntura se dibuja en este escenario como una alternativa terapéutica
que puede ofrecer beneficios en estos casos. No obstante su eficacia no ha sido

demostrada aun.

Por tanto este trabajo constituye un paso en la construccién de la evidencia cientifica en
torno al uso de la acupuntura como tratamiento en los casos de mastalgia. Este trabajo
también es un referente en la aplicacion del modelo de la medicina basada en la
evidencia en la medicina alternativa y puede servir de base para discusiones sobre la
pertinencia y mejoras que puedan hacerse en su aplicacion en este campo del

conocimiento médico.






2.0bjetivos

2.1 Objetivo general

Determinar la eficacia de la acupuntura como terapia coadyuvante para disminuir el dolor
y mejorar la calidad de vida en pacientes con mastalgia de tipo no ciclico comparado con

la terapia convencional Unicamente.

2.2 Objetivos especificos

e Caracterizar sociodemograficamente los grupos de estudio.

e Describir la puntuacién en la escala analoga visual del dolor en los grupos antes y

después de tratamiento.

e Describir la puntuacion en la escala de calidad de vida SF-36 en los grupos antes y

después del tratamiento.

e Comparar los promedios de puntuacién en la escala analoga visual del dolor entre los

grupos de tratamiento.

e Comparar las puntuaciones en la escala SF-36 entre los grupos de tratamiento
obtenidas antes y después de terminado el estudio.

e Describir la frecuencia de los efectos adversos reportados en los grupos.






3.Planteamiento del problema

La mastalgia, mastodinia o dolor mamario, es una condicibn muy comun en las
mujeres de todo el mundo. Sin duda alguna el dolor mamario y la palpacién ciclica de
nodulos, son los sintomas que con mayor frecuencia y angustia llevan a consultar a
las pacientes bien sea en la practica general o especializada (1).En general, entre un
45% y un 85% de las pacientes que acuden a clinicas de seno lo hacen por estos

sintomas (2).

Se calcula que alrededor del 65-70% de las mujeres seran afectadas por éste
sintoma en algun momento de sus vidas. En algunos casos el dolor puede llegar a
ser tan intenso que afecta de manera importante la calidad de vida de la paciente,
causandoalteraciones en las actividades diarias usuales, incluyendo la vida sexual,

fisica, laboral y social (3).

La mastalgia se clasifica en tres tipos: la mastalgia ciclica (claramente relacionado
con el ciclo menstrual, apareciendo desde el momento de la ovulacion hasta el
comienzo del nuevo ciclo), mastalgia no ciclica, y el dolor de la pared toracica (4). La
mastalgia no ciclica es menos frecuente que la ciclica y se presenta en

aproximadamente un tercio de los casos (5).

A pesar de la importancia y frecuencia de esta entidad no existe en nuestro pais
informacion sobre la carga de la enfermedad de la mastalgia no ciclica. La mastalgia
es aun una condicion poco comprendida, su causa y su tratamiento adecuado son
aun objeto de investigacion.La mastalgia no ciclica por definicion no guarda una
relacion clara con el ciclo menstrual. El dolor puede estar presente todo el tiempo o
ser intermitente y se presenta en un cuadrante del seno en particular (6). Como se

desconoce la causa, el abordaje terapéutico muchas veces no es exitoso e incluye
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medidas educativas el uso de antiinflamatorios no esteroideos topicos y tomado, el
éxito terapéutico reportado va desde un 44% a un 81% (7).

Esto hace que sea interesante el abordaje que se da desde la medicina tradicional
china para este problema. Hasta el momento no existen ensayos clinicos que evalien
la utilidad del tratamiento de acupuntura en los casos de mastalgia no ciclica.La
articulacién de los dos modelos clinicos (biomédico y alternativo) puede ofrecer a
futuro un manejo combinado que brinde nuevas herramientas para el adecuado

abordaje y satisfaccion de las mujeres que desarrollen esta entidad.

Este ensayo clinico respondera a la pregunta ;Es eficaz la acupuntura como
tratamiento coadyuvante para disminuir el dolor en las pacientes con mastalgia no

ciclica?



4.Marco teodrico

La mastalgia, mastodinia o dolor mamario es tal vez el sintoma y la enfermedad mas
frecuente en el género femenino en cuanto al seno se refiere. Esto sumado a la relacion
que tradicionalmente tiene con el cancer de mama, hace que las pacientes que lo
padecen acudan con mayor frecuencia a la consulta médica (11). Sin embargo en estos
casos la probabilidad de un diagnéstico de cancer es baja, alrededor del 5 - 7%, por lo
tanto, es importante en todo caso de mastalgia, tranquilizar a la paciente una vez se

descarte malignidad (12).

4.1 Clasificacion

La mastalgia se clasifica en tres grupos: mastalgia ciclica cuando guarda relacion con el
ciclo menstrual, mastalgia no ciclica cuando no tiene relacién con el ciclo y dolor toracico

extramamario (13, 14).

4.2 Epidemiologia

La mastalgia ciclica es la mas frecuente, se llama asi por su relacion con el ciclo
menstrual, siendo premenstrual, de duracion variable entre 1 y 4 semanas antes del inicio
del periodo. Afecta a un 40% de las mujeres antes de la menopausia, siendo mas

frecuente en la tercera década de la vida (15).

La mastalgia no ciclica es la segunda mas frecuente, se presenta en un tercio de los

casos de dolor mamario, principalmente en la pre y postmenopausia (6).

El dolor toracico extramamario se presenta con menor frecuencia y, en la mayor

proporcion de los casos, se trata de una osteocondritis (4-6).
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4.3 Etiologia

Aunque se han tratado de identificar, no existen agentes etiolégicos demostrados para la
mastalgia ciclica o no ciclica. Factores hormonales, nutricionales y psicolégicos han sido
estudiados sin resultados positivos (15). Recientemente se ha encontrado asociacion con
la fibromialgia y se ha propuesto que la mastalgia podria generarse como consecuencia
de una alteracién en el procesamiento de la informacion del dolor en el sistema nervioso
central (16-18).

Se han encontrado también alteraciones hormonales en la secrecion de estrégenos
ovaricos, déficit de secrecion de progesterona, hiperprolactinemia e hipotiroidismo, no

obstante ninguna de estas relaciones es concluyente (19)

4.4 Manifestaciones clinicas

La mastalgia ciclica comienza con una molestia y tumefaccion que comienza durante la
fase lutea y se intensifica dias antes de la menstruacion. Los criterios diagnosticos para
esta entidad son: dolor mayor a 4 en una escala analoga de 10 y duracion del dolor por lo

menos 7 dias por mes (11, 12).

El cuadro clinico de la mastalgia aciclica cursa como un dolor de caracteristicas urentes,
aumento de la sensibilidad en el area, puede ser continuo o intermitente, con una intensidad
que varia segun el umbral del dolor de la paciente y que posee un lado dominante. El dolor
puede irradiarse, generalmente a la axila (20). No existen criterios diagnésticos para esta

entidad y la clasificacion de la enfermedad es eminentemente clinica.

La evaluacion paraclinica e imagendlogica de las mujeres con mastalgia no ciclica no

tiene importancia diagnostica pero si permite descartar otras enfermedades (4).

4.5 Tratamiento convencional

En esta seccion se presenta un resumen de los tratamientos empleados para el

tratamiento de la mastalgia y su nivel de evidencia.
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Tipo de mastalgia Tratamiento Nivel de evidencia Ref
Mastalgia ciclica Apoyo psicoldgico No existe evidencia
Mastalgia ciclica Técnicas de relajacion No existe evidencia
Mastalgia ciclica Sujetador sin elementos | No existe evidencia
traumaticos
Mastalgia ciclica Eliminar metilxantinas de la dieta No existe evidencia
Mastalgia ciclica Diuréticos No existe evidencia
Mastalgia ciclica Progestagenos No existe evidencia
Mastalgia ciclica Bromocriptina B 21
Mastalgia ciclica Danazol IA 22
Mastalgia ciclica Tamoxifeno 1A 22
Mastalgia ciclica Aceite de onagra A 23
Mastalgia no ciclica AINES topicos A 24
Mastalgia no ciclica Inyeccion anestésico local vy |IB 25
corticoide
Mastalgia no ciclica Ansioliticos No existe evidencia

4.6 Abordaje desde la medicina tradicional china

Desde medicina china los sindromes mas caracteristicos son (26, 27):

Sindrome Caracteristicas Tratamiento
Insuficiencia de | El mas  frecuente. Su | vb34 (regula el qgi de higado y tiene
gi de higado sintomatologia predominante | efecto sobre los hipocondrios), h3

es la distension abdominal de

supremacia en los
hipocondrios  (principalmente
el derecho), asociado a
nauseas, vomito, dolor en

epigastrio, pueden presentarse
suspiros y sensacion de nudo
en la garganta, ademas del
indiscutible dolor y turgencia
en las mamas o sensacion de
distensién en el pecho. La
lengua puede estar normal o

(regula el qi de higado y tiene
efecto sobre la garganta), h13
(regula el gi de higado en el jiao
medio, principalmente cuando este
tiene relacion directa con el bazo),
h14 (regula el gi de higado en el
jlao medio, principalmente cuando
este tiene relacion directa con el
estomago) sj6( (regula el qi de
higado y maneja principalmente los
lados del cuerpo), pc6 (regula el qi
de higado cuando el problema se
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presentar un leve tono
violaceo. El pulso es cuerda
de predominio en lado
izquierdo

genere por causas emocionales)

Insuficiencia
gi de bazo

de

Da una alteracion digestiva y
gastrointestinal tal,
predisponiendo a la aparicion
de enfermedad y produciendo
lasitud, fatiga, debilidad en los
miembros, distension
abdominal, deposiciones
blandas, nauseas, sensacion
de plenitud en el pecho y en
epigastrio. La lengua se torna

palida y con una ligera
hinchazon en sus bordes
acompafnada de fisuras. El

pulso es vacio.

El tratamiento se enfoca hacia un
manejo de insuficiencia, por lo que
habria que tonificar el gi del bazo.
Los puntos son ren12 (tonifica el qi
de bazo y el jiao medio), €36
(tonifica el gi de bazo), b3 (yuan de
bazo y tonifica el qi de bazo), b6
(tonifica el gi de bazo) v20 (tonifica
el gi de bazo, deberia utilizarse en
combinacion con v21)

Estancamiento

Su caracteristica principal es

como es un sindrome que se puede

de sangre el dolor fijo en un punto | relacionar con muchos érganos, su
determinado, asociado a | tratamiento debe estar ligado a esa
sintomas generales como tez | necesidad especifica, ademas de
oscura, labios purpura, masas | puntos comunes que nos den como
(de predominio abdominal) | resultado la movilizacién del fluido
sangrados 0OSCUros con | (ademas del qi) v17 (tonifica
coagulos, lengua purpurea, | sangre) ig11 (enfria la sangre,
entre otros. El pulso es en | regula el qiy la sangre), b10 (regula
cuerda, profundo o rugoso. la sangre, la moviliza, la enfria y la
fortalece ), v40(enfria la sangre y la
moviliza), h2(elimina el calor en la
sangre), e36(regula la circulacion
del gi y la sangre), b6(fortalece el
bazo y la sangre), ren4(estimula la
sangre y el yin), p9(moviliza la
sangre)
Calor toxico Se debe tener en cuenta que | se basa en expulsar el patdégeno

es un patdégeno externo de
caracteristicas yang vy su
sintomatologia consiste en
aversion al calor, sudoracion,
cefalea, orina concentrada y
poco abundante, sed,

externo como tal, sin embargo hay
que tener previsto que su
correlacién con un canal u érgano
especifico requerira también de
tratamiento determinado. Los
puntos generales para drenar calor
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resequedad en los labios, el | son: 1G4 (expulsa  factores
pulso rapido y la lengua roja | patogenos externos, elimina el
en toda su periferia. Es | calor), 1G11 (expulsa el viento

importante recocer que como
patdgeno externo puede ser el
origen de un gran numero de
alteraciones en diferentes
6rganos y ser el precursor de
diferentes sindromes.

externo y el viento caliente, elimina
el calor, enfria la sangre y elimina
humedad), H2 (libera el calor,
elimina el fuego, enfria el calor de la
sangre), ES44 (enfria el fuego y el
calor del estomago), DU20 (elimina
los factores patdégenos externos de
los canales Yang)

Acumulacion de
humedad

Los sintomas caracteristicos
son: sensacion de pesadez en
el cuerpo en general o en la
zona afectada, falta de apetito,
sensacion de plenitud en
pecho o epigastrio, miccion
dificil, flujos blanquecinos vy
pegajosos y en lengua la
saburra pegajosa y el pulso
resbaladizo.

El manejo que se le debe dar a esta
patologia esta relacionado con la
estimulacion Yang en general, el
drenar Yin y ademas la eliminacion
particular de la humedad
dependiente de cada caso. Los
puntos acupunturales a seguir son:
ES 25(transforma la humedad vy
promueve la circulacion del qi,
enfria el calor), ES40 (transforma la
flema vy elimina la humedad,
desciende el qi turbio, regula la
circulacion del qi de bazo vy
estémago), B3 (elimina la humedad
y la flema), B9 (elimina el calor
hdmedo y la humedad fria), REN12
(transforma la humedad y estimula
el jiao medio) y H8 (elimina la
humedad del calentador del jiao
inferior).

De las modalidades de la medicina alternativa, la acupuntura es la alternativa en la cual

se encuentra mayor evidencia sobre su uso en el tratamiento de distintas condiciones

que cursan con dolor. La acupuntura es probablemente eficaz en el manejo del dolor

cervical crénico, dolor lumbar crénico, cefalea tensional y migrafa (28-31). Sin embargo

no existen ensayos clinicos que evaluen la efectividad de la acupuntura en el tratamiento

de la mastalgia ciclica y no ciclica.




5.Metodologia

Se plantea la realizacion de un ensayo clinico controlado aleatorizado. Este disefio es
apropiado para la aproximacién a la eficacia del tratamiento con acupuntura porque

permite controlar posibles variables de confusion y establecer criterios de causalidad.

5.1 Poblacion de estudio

La poblacion de estudio estara constituida por las mujeres que asistan a la consulta de
seno en la clinica universitaria Colombia de Colsanitas que cumplan con los criterios de

inclusién que se mencionan mas adelante.

5.2 Criterios de inclusion

Se incluiran las personas de sexo femenino, edad entre los 18 y los 70 afos
condiagnéstico de mastalgia no ciclica y diagnoéstico en medicina tradicional china de
estancamiento de qui de higado que asistan a la consulta de seno en la clinica
universitaria Colombia de Colsanitas y que den su consentimiento informado para la

inclusién en el estudio.

5.3 Definicidn diagndstica

Tendra dos partes. En la primera un médico ginecélogo realizara el diagndstico de
mastalgia teniendo en cuenta el perfil clinico (dolor de distribucion difusa e irradiada a la
axila, caracteristicas urentes que no guarda relacién con el ciclo menstrual, ausencia de
hallazgos clinicos de alarma o que expliquen el dolor). A las mujeres mayores de 50 se

les solicitara una mamografia y a las menores de 50 una ecografia mamaria.
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En la segunda parte un médico especialista en medicina tradicional china hara la
evaluacién del cuadro y se incluiran dentro del estudio aquellos con un diagndstico
sindromatico de deplecion del qui de higado.

5.4 Criterios de exclusion

Se excluiran las mujeres que manifiesten su deseo de no participar en el estudio o
aquellas que en su historia clinica figure el antecedente de cirugia en el seno,
antecedente de cancer de seno, antecedente de trauma en seno, diagndstico de
fibromialgia, trastorno depresivo, alteraciones hormonales (sindrome de cushing,
sindrome de ovario poliquistico), alteraciones hipotalamicas (neoplasias, traumatismo),
alteraciones mamograficas con un alto indice de sospecha de cancer de seno. Es decir el
diagnéstico de los criterios de exclusién se realizara mediante la revisién de los

antecedentes del paciente, no por diagndstico de novo.

5.5 Calculo del tamano de la muestra

Se aceptara un 5% del error tipo 1 (error alfa) y hasta un 20% de error tipo 2 (error beta).

La muestra total estara constituida por 141 individuos segun el calculo que se muestra en

la tabla.
ERROR
ALFA PODER A DE N1-N2 N
0.05 0.8 2 2 1 17
0.05 0.8 2 3 1 36
0.05 0.8 1 1 1 17
0.05 0.8 1 2 1 63
0.05 0.8 1 3 1 141
0.05 0,8 2 4 1 63
0.05 0,8 2 25 1 98
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Para escala analoga visual

ERROR

ALFA PODER A DE N1-N2 N
0.05 0.8 10 10 1 17
0.05 0.8 10 15 1 36
0.05 0.8 5 5 1 17
0.05 0.8 5 10 1 63
0.05 0.8 5 15 1 141
0.05 0,8 10 20 1 63
0.05 0,8 10 12,5 1 98

Para escala SF-36

Nota aclaratoria: Una evaluacion de 3 puntos de severidad es mas robusta, pero a su vez
exige menor tamafo muestral. Teniendo en cuenta que algunos trabajos usan el valor de
1 de diferencia, se usa esta alternativa mas conservadora, a fin de encontrar mejorias

menos severas, que incluirian obviamente las mas severas también.

5.6 Variables

Se tomaran como variables las mostradas en la tabla anexa numero 1.

5.7 Aleatorizaciéon, cegamiento y formacion de los

grupos de tratamiento

Los pacientes seran asignados a dos grupos: tratamiento convencional con aplicaciéon de
diclofenaco topicoen el sitio de dolor y tratamiento convencional con aplicacion de

diclofenacomas acupuntura.

La Aleatorizacion sera realizada por bloques balanceados con un programa de
computador. Esta se llevara a cabo uUnicamente cuando el sujeto confirme su
participacion en la investigacion y haya firmado su consentimiento informado. En este
disefio se emplearan dos bloques (por cada dos sujetos reclutados en el estudio, uno
estara en cada bloque) como ha sido descrita previamente (32). La aleatorizacién sera
enmascarada mediante cerrados que se destaparan luego de la firma del consentimiento

informado.
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Los acupunturistas que daran el tratamiento conoceran el grupo de tratamiento pero los
pacientes (para los dos grupos que reciben tratamiento con acupuntura), ni el
investigador principal que realizara el analisis conoceran la asignacion de los sujetos

hasta cuando se haya culminado el analisis de la informacion.

El primer grupo sera tratado con el diclofenaco sddico en gel al 1%, este se aplicara tres
veces al dia en el sitio doloroso (mafana, tarde y noche) con una dosis equivalente a 1
cc medido con jeringa durante dos semanas.

El segundo grupo recibira el gel de diclofenaco al 1% que aplicaran tres veces al dia en
el sitio de dolor durante dos semanas y recibiran una sesién de acupuntura semanal por
12 semanas. La ejecucion de la acupuntura estara a cargo de un tutor especialista en
acupuntura perteneciente al programa de Maestria en Terapias Alternativas de la
Universidad Nacional. Se emplearan agujas de 40 y/0 60 mms de longitud por 0,25 y/o
0,30 mms, las agujas se colocaran durante 20 minutos en cada intervencién.Los puntos

utilizados seran:

VB34: Localizado en la depresion anteroinferior de la cabeza del peroné. Pinchar

perpendicularmente a 1,6-3,2 cms. (33)

H3: Localizado en el dorso del pie, en la depresion anterior de la articulacion del primero

y segundo metatarsiano. Pinchar perpendicular 0,8-1,6cms (33).

H13: Localizado en el borde libre de la 11a costilla. Pinchar perperdicularmente de 0,5-
0,9 cms (33).

H14: Localizado directamente debajo del pezdn, en el sexto espacio intercostal. Pinchar

perpendicular de 0,5 a 0,8 cms (33).

SJ6:Localizado 4,4 cms por encima del plieque transverso de la mufeca, entre el cubito y

el radio. Pinchar perpendicular entre 0,8-1,6 cms. (33)

PC6: Localizado 3,5 cms por encima del pliegue transverso de la mufeca, entre los

tendones del musculo palmar mayor y el musculo flexor radial del carpo (33).
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Nota aclaratoria: Se consider6 la posibilidad del uso de un tercer grupo, con acupuntura
sham, pero en vista que el tener tres grupos complicaba metodoldgicamente el desarrollo
del proyecto, se decidié utilizar solo dos grupos, que responde la pregunta de
investigacion original (acupuntura vs. Manejo convencional). El uso del tercer grupo
intentaria responder otra pregunta (acupuntura vs. Acupuntura sham o placebo). En este
caso, no seria ético utilizar solo placebo (0 acupuntura sham) en este grupo de mujeres
dado que se quedarian sin tratamiento. Eso querria decir que habria que darles el
manejo convencional, de todas formas. Como ya ocurre en el grupo de comparaciéon que

se esta utilizando.

Utilizar crema placebo, busca responder otra pregunta, y es la efectividad de la crema

analgésica, vs la crema placebo. Cosa que no es lo que se busca.

5.8 Instrumentos de medicion

La escala analoga visual del dolor consistirda en una linea recta horizontalde 10 cms de
longitud con las leyendas "SIN DOLOR" y "DOLOR MAXIMO" en cada extremo de la
linea, en el anexo 3 se presentala escala. El paciente anotara en la linea el grado de

percepcion de su dolor, midiendo en centimetros el dolor desde el punto cero.

Para el registro del peso se utilizara una balanza de pie con una precision de 0,100 kgs.
Esta debera haber sido calibrada hasta con seis meses de anterioridad. El sujeto debe
pesarse con la menor cantidad de ropa posible.

Para el registro de la talla se utilizara un estadidmetro con dos planos de madera o
plastico en angulo recto y al cual se encuentra adherida una cinta rigida de 2,50 metros

de alto.

5.9 Seguimiento y recoleccion de la informacién

En la primera consulta se hara la apertura de la historia clinica que contendra los datos
demogréficos basicos, la descripcion de la enfermedad actual, los antecedentes, los
hallazgos al examen fisico y la puntuacion en la escala analoga visual. El formato
utilizado se presenta en el anexo numero 3. Esta historia se guardard en medio

magnético e impresa. A esta historia tendran acceso unicamente los médicos tratantes.
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La historia sera rotulada con el cddigo asignado al sujeto y se garantizara su
confidencialidad. EI médico estadista sera el encargado de la tabulacién de los datos y

remitird los datos al investigador principal quien realizara el analisis.

Dos dias antes de cada cita para seguimiento y terapia de acupuntura se contactara por
teléfono al paciente para recodar su cita y confirmar su asistencia.Al comienzo vy al final
del estudio se realizara la medicién de variables y se registrara en el formato presentado
en el anexo numero 4. El seguimiento se hara por 12 semanas y sera llevado a cabo por

un médico mastélogo.

En la siguiente tabla se hace un resumen de los datos a medir en cada visita.

Semana 0 12
Evaluacién

Variables sociodemograficas X

Historia del dolor X

Examen fisico X X
Mamografia X

Escala analoga visual del dolor | X X
Escala SF-36 X X
Uso de la medicacion X
Aparicion reacciones adversas X

5.10 Desenlace primario

El desenlace primario sera la puntuacién en la escala visual analoga del dolor sentido
durante la ultima semana del dia en el cual se realiza la medicién. La validez de esta
escala como predictor no del dolor ha sido demostrada previamente (34). Los puntos de
corte seran al comienzo vy final del tratamiento del tratamiento.Como desenlace también

se tendra en cuenta la medicion de la calidad de vida relacionada con la salud medida al
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comienzo y final del seguimiento usando la escala SF-36 la cual ha sido validada
previamente en Colombia (35). La escala SF-36 cubre 8 dominios relacionados con la
salud de las personas: limitaciones en la actividad fisica, limitaciones en las actividades
sociales, limitaciones en las actividades rutinarias, dolor, salud mental, limitacién en
actividades por problemas emocionales, vitalidad y percepciones generales de salud. A
mayor puntaje mejor estado de salud. La versién en espafiol ha sido validad previamente
y se presenta en el anexo numero 5 (36).

Nota aclaratoria: La escala SF-36 ya esta validada en Colombia. Se evaluo por parte de
la Universidad de Antioquia. Ha sido también utilizada en Cardiologia y en Cuidado
Intensivo por algunos autores. Desafortunadamente las publicaciones han sido en la
Revista de la Facultad de Salud Publica y por eso no aparece en Medline, y en otras

locales (Revista Colombiana de Cardiologia).

5.11 Desenlaces secundarios

Proporcion de satisfaccion con el tratamiento de acupuntura (para grupo de tratamiento

con acupuntura), proporcion de eventos adversos.

5.12 Plan de manejo y analisis de los datos

Los datos seran tabulados en Excel 2010 para Windows.

El analisis estadistico se realizara usando el software SPSS versién 16.0 para windows.
Todos los datos seran analizados mediante el principio de intencion a tratar. Se utilizara
la prueba chi cuadrado para la comparacién de proporciones de variables cualitativas y la
prueba t student para diferencia de medias en variables cuantitativas. Se considerara
significativo un valor de p < 0,05. Se calcularan intervalos de confianza al 95%. Si la
distribucién de los datos no es normal de utilizara la prueba de medianas para la

comparacion de medianas.

5.13 Seguridad

Dada la escasa presentacion de eventos adversos, solo se ha considerado la descripcion
de los mismos con tablas de frecuencias. Todas las reacciones adversas que surjan

durante el ensayo seran reportadas y almacenadas describiendo su frecuencia
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eintensidad y seran resumidas en porcentaje. Se estableceran las proporciones de
presentacion de eventos adversos para cada grupo y empleara una prueba chi cuadrado
para conocer si hay diferencias significativas.

Una pdliza de seguro garantizara la atencion de los pacientes que desarrollen cualquier

evento adverso durante el tiempo que dure el ensayo clinico.

5.14 Detencion del ensayo

El ensayo se suspendera si aparecen reacciones adversas inesperadas severas que

supongan un riesgo inaceptable para uno mas de los brazos de tratamiento.

5.15 Control de sesgos

Sesgo de seleccion Sesgo de informacién Sesgo de confusion

Aleatorizacion de los | Cegamiento del | Criterios de exclusion para
sujetos que minimiza el | investigador a la asignacion | no incluir mujeres con
riesgo de este sesgo. del tratamiento hasta | enfermedades que podrian
. cuando se firme el | afectar el curso clinico o
Llamada a los pacientes los o ) ) )
) _ consentimiento informado severidad de la entidad.
dias antes de la cita de
seguimiento y terapia para | Cegamiento del
evitar perdidas investigador principal de los

grupos de tratamiento.

Instrumentos de medicidon

calibrados.

5.16 Aspectos éticos

El protocolo sera presentado ante el comité de ética médica de la facultad de medicina
de la Universidad Nacional de Colombia para su aprobacion. Segun la legislacion
colombiana Esta investigacion esta regida por las normas para la investigacion
contempladas en la resolucion No 008430 del afio 1993 expedida por el ministerio de

salud nacional la cual contempla que esta es una investigacién con un riesgo mayor al
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minimo por cuanto se emplean métodos de aleatorizacion para la asignaciéon de los

grupos de tratamiento.

Previo a la vinculacién de cualquier sujeto a la investigacion se hara la toma por escrito
del consentimiento informado y se le explicaran los beneficios y potenciales reacciones

adversas que puedan presentarse durante el desarrollo del tratamiento.

Cada mes se enviara un informe de las reacciones adversas presentadas al comité de

ética médica en caso de que estas lleguen a presentarse.

Una vez terminado el ensayo clinico a los pacientes del grupo de tratamiento
convencional se les ofrecera, si lo desean, el tratamiento de acupuntura durante 12

semanas.

La informacién recolectada sera guardada bajo llave y custodiada por el investigador

principal durante 15 afios. La informacién sélo sera utilizada con fines de investigacion.



6.Hipotesis

6.1 Hipétesis nula

El puntaje promedio en la escala analoga visual del dolor en las mujeres que reciben el
tratamiento con gel de diclofenacomas acupuntura es igualal puntaje promedio en la
escala analoga visual del dolor en las mujeres que sélo recibieron el tratamiento con gel
de diclofenaco.

El puntaje promedio en la escala de calidad de vida SF-36 en las mujeres que reciben el
tratamiento con gel de diclofenaco mas acupuntura es igualal puntaje promedio en la
escala de calidad de vida SF-36 en las mujeres que so6lo recibieron el tratamiento con gel

de diclofenaco.

6.2 Hipotesis alternativa

El puntaje promedio en la escala analoga visual del dolor en las mujeres que reciben el
tratamiento con gel de diclofenacomas acupuntura es diferente que el puntaje promedio
en la escala analoga visual del dolor en las mujeres que soélo recibieron el tratamiento

con gel de diclofenaco.

El puntaje promedio en la escala de calidad de vida SF-36 en las mujeres que reciben el
tratamiento con gel de diclofenacomas acupuntura es diferente que el puntaje promedio
en la escala de calidad de vida SF-36 en las mujeres que sélo recibieron el tratamiento

con gel de diclofenaco.



7.Presupuesto

Titulo del trabajo: acupuntura como terapia coadyuvante en el tratamiento de la mastalgia

de tipo no ciclica. Ensayo clinico controlado.

TIEMPO/
RUBROS CANTIDAD V/UNIT. VI TOTAL
Gastos por servicios
personales
Honorarios amastélogo 4 meses $ 3.000.000 |$ 12.000.000
Honorarios a medico
acupuntor 4 meses $ 3.000.000 |$ 12.000.000
Auxiliar de investigacion 6 meses $ 1.000.000 |$6.000.000
Investigador Especialista 5 meses $ 3.000.000 |$ 15.000.000
Equipos
Computador 1 $ 1.500.000 |$ 1.500.000
Impresora 1 $ 350.000 $ 350.000
Software 1 $ 300.000 $ 300.000
Medicamentos e insumos
Diclofenaco topico 628 $ 10.000 $ 6.280.000
24 Dbolsas x mil
Algodon unidades $ 25000 $ 600.000
Alcohol 20 $7.000 $140.000
25.000 (12 agujas
por  sesién  por
Agujas de acupuntura persona) $ 100 $ 2.500.000
Consultorio 4 meses $ 500.000 $ 2.000.000
Material bibliogréfico 3 $350.000 | $ 1.050.000
Procesarpjento de la 1
informacién $ 1.000.000 |$ 1.000.000
Papeleria 1 $ 1.000.000 |$ 1.000.000
Polizas de seguro 141 $150.000 21.150.000.00
TOTAL FINAL $ 82.870.000




8.Cronograma

1. FASE DE
PRESENTACION

2. FASE DE
APROBACION

MES |MES |MES

MES

MES

MES

MES

MES

MES

MES

3. FASE DE
APLICACION

4. FASE DE
RECOLECCION Y
CLASIFICACION DE
DATOS

5. FASE DE
ANALISIS E
INTERPRETACION

6. FASE DE
CONCLUSIONES Y
REDACCION

7. FASE DE
PRESENTACION Y
FINALIZACION







9.Factibilidad

La frecuencia con que se presenta la mastalgia en la consulta de seno de la Clinica

Colombia permitira reunir el grupo de personas necesarias para la realizacion del estudio.






A.

Anexos:

Anexo numero 1. Tabla numero 1. Tabla de variables.

No. | Variable Naturaleza | Escala Definicion operativa Unidad de medida
1 Edad Cuantitativa | De razén | Afios cumplidos Anos
2 Estrato Cualitativa | Ordinal Estrato que figura en recibos | Estratos 1 al 6
socioeconomico publicos
3 Peso Cuantitativa | De razén | Peso registrado en la bascula | Kilogramos
4 Talla Cuantitativa | De razén | Talla en extension minima | Metros con dos cifras
medida con estadiémetro decimales
5 Nivel educativo | Cuantitativa | De razon | Total de afios de escolaridad | Afios de escolaridad
cursados cursados
6 Estado civil Cualitativa Nominal Estado civil referido por la | Soltera, casada, union
paciente libre, viuda
7 Edad de la | Cuantitativa | De razon | Afios Afos
menarquia
8 Edad de Ila | Cuantitativa | De razén | Afios Afos y no aplica.
menopausia
9 Numero de | Cuantitativa | De razén | Numero de gestaciones | Frecuencia absoluta
gestaciones referidas
10 Numero de | Cuantitativa | De razén | Numero de partos Frecuencia absoluta
partos
11 Numero de | Cuantitativa | De razén | Numero de abortos Frecuencia absoluta
abortos
12 Numero de | Cuantitativa | De razén | Numero de cesareas Frecuencia absoluta
cesareas
13 Numero de | Cuantitativa | De razén | Numero de hijos vivos Frecuencia absoluta
hijos vivos
14 Método Cualitativa Nominal Método de anticoncepcion | Ninguno, de barrera,
anticonceptivo utilizado por lo menos durante | anticonceptivos orales,
los Ultimos tres meses anticonceptivos
inyectables, de
implantacion  subcutanea,
T, quirdrgicos/definitivos
15 Antecentes Cualtiativa Nominal | cirugia en el seno, | Respuesta si y no para
antecedente de cancer de | cada antecedente.
seno, antecedente de trauma
en seno, diagnodstico de
fibromialgia, trastorno
depresivo, alteraciones
hormonales  (sindrome de
cushing, sindrome de ovario
poliquistico), alteraciones
hipotalamicas (neoplasias,
traumatismo),
16 Dolor Cuantitativa | De razén | Puntuacion del dolor sentido | Puntaje en la escala
durante la ultima semana analoga visual de 0 a 10.
17 Calidad de vida | Cuantitativa | De razén | Puntuacion en la escala de | Puntaje de 0 a 100

calidad de vida SF-36
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ANEXO 2. Consentimiento informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO

EFICACIA DE LA ACUPUNTURA COMO TERAPIA COADYUVANTE EN EL MANEJO
DE LA MASTALGIA DE TIPO NO CiCLICO

Usted ha sido invitada a participar en una investigacion sobre mastalgia. Esta
investigacion es realizada por el Doctor Diego Armando Tovar Montenegro y la Maestria

en Medicina Alternativa de la Universidad Nacional de Colombia.

El propésito de esta investigacion esDeterminar la eficacia de la acupuntura como terapia

coadyuvante en el manejo de la mastalgia de tipo no ciclico.

Usted fue seleccionada para participar en esta investigacion porque ha sido remitida por
su médico tratante a causa de su cuadro de dolor mamario (seno).
Esperamos que todas las pacientes como usted que vengan a ser examinadas en esta

institucion entren también al estudio.

Si acepta participar en esta investigacion, se le solicitara responda algunas preguntas de
indole general y otras referentes a su estado de salud y posteriormente se realizara una
evaluacion clinica y la confirmacion de la patologia planteada, dependiendo de esto
serealizara cualquiera de los dos tratamientos a describir:

a. Convencional

b. Convencional con coadyuvanciaacupuntural

El participar en este estudio le tomara doce semanas (12) con un control al comienzo y

final del estudio con el médico mastdlogo.

Riesgos y beneficios
Usted no se expondra a ningun riesgo diferente al examen fisico rutinario y los
tratamientos ya mencionados. Especificamente las caracteristicas de cada tratamiento

son:
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a. Convencional: La aplicacion de un analgésico topico (AINE topico tipo
diclofenaco gel) en la zona sintomatica para control del dolor y efecto anti-
inflamatorio.

b. Con coadyuvanciaacupuntural: ademas de la aplicacion del analgésico
tépico, se realizaran punturas con agujas acupunturales estandarizadas en
puntos especificos que pueden generar molestias minimas, sangrado escaso en

sitio de punciéon y aun mas infrecuente la sobreinfeccion de éste.

El beneficio que se obtendra sera la realizacion de una evaluacion integral, un
seguimiento clinico exhaustivo vy el posible control total de la sintomatologia del
caso. En la situacion fortuita de presentar un efecto adverso secundario al
tratamiento acupuntural, la responsabilidad y el velar por su integridad tanto fisica
como emocional estara a cargo en su totalidad por el grupo de investigacion sin que
esto le genere ningun tipo de costo. Para esto se adquirira una pdliza de riesgo que

cubra toda responsabilidad con los pacientes.

Confidencialidad

Toda la informacién por usted suministrada o los datos obtenidos de su examen fisico y
del resultado de la investigacién, serdn manejados confidencialmente por el personal
incluido en el grupo de investigacion y su uso sera unicamente con fines académicos. La
informacién sera guardada bajo llave y custodiada por el investigador principal. Una vez

terminada la investigacién se guardara archivo en medio electronico.

S| HA LEIDO ESTE DOCUMENTO Y HA DECIDIDO PARTICIPAR, POR FAVOR
ENTIENDA QUE SU PARTICIPACION ES COMPLETAMENTE VOLUNTARIA Y QUE
USTED TIENE DERECHO A ABSTENERSE DE PARTICIPAR O RETIRARSE DEL
ESTUDIO EN CUALQUIER MOMENTO, SIN NINGUNA SANCION. TAMBIEN TIENEN
DERECHO A NO CONTESTAR ALGUN CUESTIONAMIENTO EN PARTICULAR.

Si tiene alguna pregunta o desea mas informacion sobre esta investigacion, por favor
comuniquese con el teléfono 3115897247 donde recibira informacion al respecto por el

director de la investigacion.
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De tener alguna pregunta sobre sus derechos como participante o reclamacién o queja
relacionada con su participacién en este estudio puede comunicarse con la Facultad de
Medicina, Departamento de Terapias Alternativas de la Universidad Nacional de
Colombia al teléfono 3165000 extensiéon 15148.

Su firma en este documento significa que ha decidido participar después de haber
leido, entendido y discutido la informacion presentada en esta hoja de

consentimiento.

Nombre del participante Firma Fecha

He socializado el contenido de esta hoja de consentimiento con el arriba firmante. Le he

explicado los riegos y beneficios del estudio hasta el entendimiento total.

Nombre del investigador Firma Fecha

0 persona designada
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ANEXO 3. FORMATO DE HISTORIA CLINICA
ACUPUNTURA COMO TERAPIA COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE LA
MASTALGIA DE TIPO NO CICLICA. ENSAYO CLINICO CONTROLADO

NOMBRE:

IDENTIFICACION: EDAD:

PESO: TALLA:

OFICIO/ACTIVIDAD FISICA:

ESTADO CIVIL: NIVEL DE ESTUDIO:

Resumen enfermedad actual

ANTECEDENTES PERSONALES:

ANECEDENTES QUIRURGICOS EN TORAX ANTERIOR: cirugia reconstructiva del
seno, reseccidn de tumor en seno, mamoplastia, reseccion de lipoma. Tiempo
transcurrido desde la realizacién del procedimiento.

ANECEDENTES TRAUMATICOS EN TORAX ANTERIOR: herida por arma
cortopunzante, herida por arma de fuego, trauma cerrado de térax, fractura de costilla,
fractura de esternon. Tiempo transcurrido desde el trauma.

ANTECEDENTES GINECO -OBSTETRICOS:

ANTICONCEPCION:

VIDA SEXUAL:

ESCALA DE CLASIFICACION INICIAL DEL SINTOMA (ESCALA ANALOGA):

)
l.".f'.

o
L)
&
\ o
o
o

Dolor Severo o Sin Dolor

EXAMEN FISICO

DIAGNOSTICOS DESDE MEDICINA CHINA:

DIAGNOSTICO CIE-10:
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ANEXO 4. FORMATO DE CONTROL
NOMBRE:

IDENTIFICACION: EDAD:

ESCALA DE CONTROL DEL SINTOMA:

G & e i.\l B B & B
( | ) (
_ : . y l__\.\: _
Dolor Severo Sin Delar

DIAGNOSTICOS DESDE MEDICINA CHINA:

NUMERO DE CONTROL

EFECTOS ADVERSOS PRESENTADOS DURANTE EL EXPERIMENTO:
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ANEXO 5. ESCALA SF-36

MARQUE UNA SOLA RESPUESTA

1. En general, usted diria que su salud es:
1 O Excelente

2 1 Muy buena

3 [ Buena

4 (] Regular

5 [1 Mala

2. ;Coémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afo?
1 0 Mucho mejor ahora que hace un afo

2 1 Algo mejor ahora que hace un afio

3 [0 Mas o menos igual que hace un afo

4 [] Algo peor ahora que hace un afo

5 [J Mucho peor ahora que hace un afio

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O
COSAS QUE USTED PODRIA HACER EN UN DIA NORMAL.

3. Su salud actual, ¢ le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en deportes agotadores?

1 [0 Si, me limita mucho

2 [1 Si, me limita un poco

3 [1 No, no me limita nada

4. Su salud actual, ¢ le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

1 [0 Si, me limita mucho

2 [0 Si, me limita un poco

3 [1 No, no me limita nada
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5. Su salud actual, ¢ le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
1 0 Si, me limita mucho
2 1 Si, me limita un poco

3 [1 No, no me limita nada

6. Su salud actual, ¢ le limita para subir varios pisos por la escalera?
1 00 Si, me limita mucho
2 [ Si, me limita un poco

3 [1 No, no me limita nada

7. Su salud actual, ¢ le limita para subir un solo piso por la escalera?
1 1 Si, me limita mucho
2 [1 Si, me limita un poco

3 [1 No, no me limita nada

8. Su salud actual, ¢ le limita para agacharse o arrodillarse?
1 0 Si, me limita mucho
2 1 Si, me limita un poco

3 [1 No, no me limita nada

9. Su salud actual, ¢ le limita para caminar un kildbmetro o mas?
1 01 Si, me limita mucho
2 [1 Si, me limita un poco

3 [1 No, no me limita nada

10. Su salud actual, ¢ le limita para caminar varias manzanas (varios centenares
de metros)?

1 0 Si, me limita mucho

2 1 Si, me limita un poco

3 [ No, no me limita nada
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11. Su salud actual, ¢ le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
1 O Si, me limita mucho
2 [ Si, me limita un poco

3 [1 No, no me limita nada

12. Su salud actual, ¢ le limita para bafarse o vestirse por si mismo?
1 [0 Si, me limita mucho
2 [ Si, me limita un poco

3 [1 No, no me limita nada

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMASEN SU TRABAJO O EN
SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS.

13. Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado altrabajo o a
sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

111 Si2 1 No

14. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hizo menos de lo que hubiera querido hacer,
a causa de su salud fisica?
10 Si2 O No

15. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
10 Si2 U No

16. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo normal), a causa de su
salud fisica?

101 8Si2 1 No

17. Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado altrabajo o a
sus actividades cotidianas, a causa de algun problema emocional (comoestar friste,
deprimido, o nervioso?

111 Si2 1 No
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18. Durante las 4 ultimas semanas, ¢;hizo menos de lo que hubiera querido hacer,
acausa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

111 Si2 [ No

19. Durante las 4 ultimas semanas, ¢no hizo su trabajo o sus actividades cotidianastan
cuidadosamente como de costumbre, a causa de algun problema emocional(como estar
triste, deprimido, o nervioso)?

111 Si2 1 No

20. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o losproblemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con lafamilia, los amigos,
los vecinos u otras personas?

11 Nada

2 [1 Un poco

3 [J Regular

4 [ Bastante

5 [1 Mucho

21. i Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Ultimas semanas?
1 O No, ninguno

2 1 Si, muy poco

3 [ Si, un poco

4 [ Si, moderado

5 [0 Si, mucho

6 [ Si, muchisimo

22. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hasta qué punto el dolor le ha dificultado sutrabajo
habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

1 0 Nada

2 [0 Un poco

3 [1 Regular

4 [] Bastante

5 [1 Mucho
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LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA SENTIDO Y COMO
LEHAN IDO LAS COSAS DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS. EN CADA
PREGUNTA. RESPONDA LO QUE SE PAREZCA MAS A COMO SE HA SENTIDO
USTED.

23. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintio lleno de vitalidad?

1 [J Siempre

2 1 Casi siempre

3 [ Muchas veces

4 11 Algunas veces

5 [1 Sdlo alguna vez

6 [J Nunca

24. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo estuvo muy nervioso?
1 U Siempre

2 [] Casi siempre

3 1 Muchas veces

4 [] Algunas veces

5 [1 Sdlo alguna vez

6 71 Nunca

25. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié tan bajo de moral quenada
podia animarle?

1 U Siempre

2 [] Casi siempre

3 11 Muchas veces

4 [] Algunas veces

5 1 Sdlo alguna vez

6 [J Nunca

26. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
1 U Siempre

2 [] Casi siempre

3 11 Muchas veces

4 [] Algunas veces
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5 [0 Solo alguna vez
6 U Nunca

27. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo tuvo mucha energia?
1 0 Siempre

2 [] Casi siempre

3 [1 Muchas veces

4 [ Algunas veces

5 1 Sélo alguna vez

6 [J Nunca

28. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintié6 desanimado vy triste?
1 [] Siempre

2 [] Casi siempre

3 [ Muchas veces

4 11 Algunas veces

5 [0 Sélo alguna vez

6 71 Nunca

29. Durante las 4 ultimas semanas, ¢4, cuanto tiempo se sintié agotado?
1 [] Siempre

2 [] Casi siempre

3 [1 Muchas veces

4 1 Algunas veces

5 [0 Sdlo alguna vez

6 [J Nunca

30. Durante las 4 ultimas semanas, ¢, cuanto tiempo se sinti6 feliz?
1 U Siempre

2 [] Casi siempre

3 [ Muchas veces

4 1 Algunas veces

5 [1 Sélo alguna vez
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6 11 Nunca

31. Durante las 4 ultimas semanas, ¢, cuanto tiempo se sintié cansado?
1 [J Siempre

2 [J Casi siempre

3 J Muchas veces

4 [] Algunas veces

5 1 Sélo alguna vez

6 [1 Nunca

32. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,con qué frecuencia la salud fisica o losproblemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar alos amigos o
familiares)?

1 O Siempre

2 1 Casi siempre

3 1 Algunas veces

4 [ Sélo alguna vez

5 [J Nunca

POR FAVOR, DIGA SI LE PARECE CIERTA O FALSACADA UNA DE LAS SIGUIENTES
FRASES.

33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas.
1 O Totalmente cierta

2 [ Bastante cierta

31 Nolosé

4 [ Bastante falsa

5 [ Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como cualquiera.
1 [0 Totalmente cierta

2 [1 Bastante cierta

31 Nolosé

4 [ Bastante falsa

5 [1 Totalmente falsa
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35. Creo que mi salud va a empeorar.
1 0 Totalmente cierta

2 [1 Bastante cierta

31 Nolosé

4 [ Bastante falsa

5 [0 Totalmente falsa

36. Mi salud es excelente.
1 0 Totalmente cierta

2 [] Bastante cierta

31 Nolosé

4 (] Bastante falsa

5 [1 Totalmente falsa
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