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1. Resumen

Introduccion

Este estudio tendra como finalidad determinar la calidad de vida de las pacientes con
diagndstico de infertilidad.

Objetivo

Describir la calidad de vida de las mujeres con diagndstico de infertilidad que asisten a
la unidad de fertilidad: PMA en la ciudad de Bogota, Colombia.

Metodologia

Este estudio descriptivo de corte transversal realizard la mediciéon de calidad de en
mujeres infértiles que acuden a la unidad de fertilidad: PMA (Procreacién médicamente
asistida) de la ciudad de Bogotd, Colombia. Los datos se recopilardn a través de
cuestionarios autoadministrados que incluyen caracteristicas clinicas, demograficas y la
encuesta de salud de formato FertilQoL. Posteriormente se analizaran los datos
recolectados.

Resultados esperados

Se revisara el puntaje de la encuesta FertilQoL obtenido por cada paciente para describir
la calidad de vida en las mujeres infértiles estudiadas.

Palabras clave

Mujeres infértiles, calidad de vida, centro de tratamiento de infertilidad.
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2. Planteamiento del problema

El embarazo y el parto son funciones bioldgicas y fisioldgicas valiosas para las mujeres y
en algunos contextos pueden verse afectados (1). La infertilidad es una condicion de
salud que afecta aproximadamente al 13% de las mujeres a nivel mundial (2). En
Colombia el 25,4% de los casos de infertilidad se presenta en mujeres entre los 40 a 44
afios de edad (3); segun la encuesta de demografia y salud (ENDS 2015), el 10,2% de las
mujeres entre los 13 a 49 afios de edad que desean un hijo o mds, han tenido problemas
de infertilidad y un 47,7% de ellas, que han consultado a un especialista, reporta que la
causa se atribuye a un problema de infertilidad de origen femenino (4). Las causas mas
comunes son los problemas tubaricos, las alteraciones ovulatorias, las adherencias
pélvicas, la endometriosis y la causa inexplicable (2). Casi el 20% de las parejas enfrentan
este problema, que tiene un impacto psicoldgico en sus vidas generando un deterioro
de la calidad de vida (5)(6).

El parto y la maternidad se destacan como funciones bioldgicas desempefiadas por las
mujeres, impulsando la idea social y cultural de que la infertilidad se atribuye a un
problema femenino (7). La calidad de vida en las mujeres infértiles comprende un tema
relevante que ha llamado la atencién de varios investigadores de la salud ya que
representa un aspecto importante de la vida a nivel individual, social y cultural en temas
reproductivos (8). Esta investigacién cualitativa pretende comprender y describir la
percepcion de la calidad de vida de un grupo de mujeres infértiles que asisten a un
centro medico de infertilidad en la ciudad de Bogotd. Hasta donde sabemos no se ha
hecho ninguna investigacion de medicién de calidad de vida en Colombia y es
importante conocer la situacion actual para poder implementar medidas que mejoren
y apoyen multidisciplinariamente el proceso de atencién de la infertilidad en las

mujeres.
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Pregunta de investigacion

¢Cual es la calidad de vida de las pacientes con diagndstico de infertilidad que asisten a
la unidad de fertilidad: Procreacion Médicamente Asistida (PMA) en la ciudad de

Bogota, Colombia?

Justificacion

La infertilidad femenina es un tema de interés en salud publica que ha despertado la
atencion de muchos investigadores en el campo médico. Los centros de fertilidad que
atienden esta condicion deben incluir en sus desenlaces no solo la efectividad
terapéutica, sino el cambio en la calidad de vida para estudiar estas pacientes bajo el
concepto integral de salud y asi promover a futuro, estrategias de intervencién con un
enfoque de atencién multidisciplinaria. En Colombia no se dispone de estudios que
hayan medido la calidad de vida de las mujeres infértiles. Se dispone de la encuesta de
calidad de vida FertilQoL el cual representa un instrumento confiable para la medicién
de la calidad de vida en la poblacién de mujeres infértiles, que agiliza el proceso de la

medicion del constructo.

Marco tedrico

Infertilidad

La concepcidn en parejas fértiles sanas ocurre en un promedio de 8 meses de relaciones
sexuales regulares (9). La incapacidad para concebir luego de un afo de relaciones
sexuales no protegidas se cataloga como infertilidad (10). La causa mas comun es la
anovulatoria, la cual afecta el 40% de las mujeres infértiles (11); la falta de ovulaciéon
comprende la insuficiencia ovarica primaria o el sindrome de ovarios poliquisticos y el
envejecimiento que conlleva a la reducciéon de la reserva ovarica (12). Los problemas
estructurales del sistema reproductor femenino incluyen las alteraciones anatdmicas, la
presencia de tejido endometrial ectdpico en las trompas de Falopio o el Utero
(endometriosis)(13), la miomatosis uterina, los pdlipos endometriales, las bridas o

adherencias secundarias a lesiones, infecciones (enfermedades de transmisién sexual —
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ETS) o procedimientos quirurgicos. Otras causas comprenden los trastornos endocrinos
como el hipotiroidismo, los estilos de vida y factores ambientales (12)(14)(15)(16). Los
tratamientos disponibles para el manejo de infertilidad incluyen la terapia
farmacoldgica, la terapia quirdrgica (técnicas endoscépicas) y la tecnologia de
reproduccidn asistida (ART por sus siglas en inglés) de baja complejidad como la
inseminacion intrauterina (IlU) o la induccidon de la ovulacién, y alta complejidad
fertilizacién in vitro (FIV) y la inyeccidn intracitoplasmdtica de espermatozoides (17)(18).
El fracaso de la implantaciéon (falta de sincronia entre el blastocisto y el endometrio

receptivo) es la causa de mas del 72% del fracaso de ART (19)(20).

Calidad de vida

El parto y la maternidad son los roles mdas destacados como funciones bioldgicas
desempeiiadas por las mujeres, lo que impulsa la una idea social y cultural errénea
donde la infertilidad se atribuye a un problema del género femenino (7). El sufrimiento
de las mujeres que padecen de infertilidad es mas profundo que el de los hombres,
haciendo que sean mas vulnerables y se afecte directamente el bienestar y felicidad de
estas (21). Por lo anterior, las mujeres tienen mayor riesgo de presentar trastornos
psicolégicos como la depresiéon y la ansiedad, problemas sociales y de salud que
conllevan al deterioro de la calidad de vida con respecto al género masculino (22)(23).
Se ha documentado la dificultad en el acceso a los tratamientos de fertilidad por su alto
costo y laimposibilidad de pagarlos por dependencia econdmica (24), también el miedo
al fracaso de las terapias de fertilizacion de baja y alta complejidad afecta
negativamente la relacidn de pareja, la relacidén con el entorno, la vida sexual, el dmbito
social y por ende, la calidad de vida (25)(26).

La OMS ha definido la calidad de vida como “la percepcién que tienen las personas de
su posicién en la vida en el contexto cultural y los sistemas de valores en los que viven
y en relacidn con sus metas, expectativas, estandares y prioridades” (26), por lo cual, la
calidad de vida es subjetiva y no puede ser observada por otros ya que se basa en la

comprension de varios aspectos de la vida (27). Muchos investigadores evaltdan la
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calidad de vida integrando sintomas fisicos, psico-emocionales, sociales y ambientales;

también se ha tenido en cuenta la felicidad y satisfaccion (28)(29).

Herramientas de medicion de calidad de vida en infertilidad

Existen herramientas de medicién generales y especificas, disefiadas para medir la
calidad de vida (30)(31)(32)(33). A diferencia de los instrumentos psicoldgicos genéricos,
las mediciones especificas de la fertilidad, brindan una vision mas _

_ de los pacientes infértiles (34)(35).

La encuesta de salud de formulario corto de 36 items (SF-36) es una escala que
autoevalla la calidad de vida en aquellos pacientes que padecen alguna enfermedad
fisica. Contiene 36 items que bajo dos titulos principales (fisico y mental), evalia 8
funciones (funcién fisica, limitacidon fisica, salud mental, percepcion de su salud,
aptitud/fatiga, dolor, rol social y limitaciones emocionales). Los puntajes varian de 0 a
100; obteniendo un mayor puntaje, la una calificacién sera positiva y mejor sera la
calidad de vida asociada al estado de salud (36).

La escala para la calidad de vida de la fertilidad (FertilQolL) evalta el impacto de los
problemas de fertilidad en varias dimensiones de la vida (37). Se desarrollé sobre la base
de la psicologia de la salud para medir la calidad de vida de personas infértiles
independientemente de su trastorno de fecundidad especifico, género o antecedentes
socioculturales (38). Consta de 36 items que evaltan la calidad de vida basica (24 items)
y relacionan con el tratamiento (10 items), en la vida general y la salud fisica (2 items).
La estadistica de confiabilidad de Cronbach esta en el rango de 0,72 y 0,92 (38).

La medicidon de la calidad de vida en mujeres infértiles juega un papel importante para
calificar los servicios de salud multidisciplinarios brindados para satisfacer todas las
necesidades posibles con el fin de emitir un manejo integral de esta poblacion en
particular. Por lo tanto el presente estudio quiere mostrar la calidad de vida en una
pequefia poblacion de mujeres infértiles de Bogota Colombia para poder comparar

cdmo nos encontramos respecto a otros paises del mundo.
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AND  db:("LILACS")
AND mj:("Quality of
Life" OR "Infertility"))

BECS infertility women Art. 4 0
AND quality of life Gratuito
AND ( db:("IBECS"))

En Chile, un estudio transversal descriptivo cuantitativo aplicé el cuestionario FertiQolL-
Core a 260 pacientes infértiles previo a la fertilizaciéon invitro para determinar la
percepcion retrospectiva de los tratamientos de baja complejidad. Se describieron los
datos demograficos donde el 63% eran mujeres y 37% hombres, la edad fluctud entre
24 y 53 aios con una media de 35.5. El nivel educacional fue relativamente alto con una
educaciéon media completa en 85% de los pacientes. La causa de infertilidad mas
prevalente fue la femenina (70%). Se reportaron diferencias significativas en puntajes
promedio en funcién de las variables de procedencia, duracién de la infertilidad y causa
de la infertilidad. La mayor baja en la calidad de vida proviene de factores extrinsecos
(médicos y organizacionales) mas que de desajustes psicosociales. La calidad de la
gestion sanitaria y la atencion médica inciden en el estado emocional de las pacientes.
Se plantea perfeccionar la remisién a centros especializados y mejorar la empatia

profesional (39).

Un estudio incluyé 264 mujeres iranies (n=78 con infertilidad primaria, n=71 con
infertilidad secundaria, n=115 eran controles). Estas pacientes respondieron el
inventario de depresion de Beck (BDI), el indice de funcion sexual femenina (FSFIS) Y el
cuestionario de calidad de vida sexual femenina (SQOL-F). Se encontrd una correlacion

positiva significativa entre SQOL-F y la puntuacién de FSFIS (r= 0,59, p= <0.001) y una
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correlacién negativa significativa entre SQOL-F y BDI (r=-0,49, p= <0.001). el analisis de
regresion lineal donde SQOL-F era la variable dependiente evidencio que el BDI y la
disfuncidén sexual eran predictores de SQOL-F, lo que significa que, la infertilidad
disminuye la calidad de vida (40).

En un centro de tratamiento de infertilidad de Katmandu, se realizé un estudio
transversal con 385 mujeres infértiles donde se les aplicé una encuesta de salud de
formato corto (Rand SF-36); con el uso de estadistica descriptiva e inferencial se
encontré que mas de la mitad (54,5%) de las mujeres infértiles tenian un bajo nivel de
calidad de vida, mientras que el 45,5% tenian un alto nivel de calidad de vida. Se
encontré diferencia estadisticamente significativa entre la duracién de la infertilidad y
la calidad de vida en infertilidad primaria y secundaria con bebé (p= 0.020). No hubo

diferencia significativa entre la infertilidad primaria y secundaria (p=>0.05) (41).

En un estudio transversal de Konyase incluyeron 44 mujeres con infertilidad primaria y
30 controles sanos. Se aplicé la evaluacidn del temperamento de Memphis (TEMPS-A)
el inventario de depresién y ansiedad de Beck (BDI-BAI) y el cuestionario de salud Short
Form 36 (SF-36) para evaluar calidad de vida. El andlisis estadistico comparé los grupos
en términos de las puntuaciones de la calidad de vida; las puntuaciones de la escala para
subdimensiones fisicas (p<0,001) y mentales (p<0,001) de la calidad de vida fueron mas
bajas en el grupo de estudio que en el grupo control. Al examinar los datos
sociodemograficos y clinicos y los puntajes de la escala, se evidencid un aumento
directamente proporcional entre la edad de los pacientes y los puntajes del BDI, BAl y

el temperamento depresivo mientras los puntajes de calidad de vida disminuyd (42).

En Shiraz, Irdn, se realizé un estudio transversal en 161 mujeres infértiles que acudian a
una clinica de tratamiento de infertilidad, de las cuales solo 146 pacientes respondieron
por completo un cuestionario demografico, un cuestionario de salud general (GHQ-28)
y un tercer cuestionario de calidad de vida con 72 preguntas, disefiado por Yaghmai y

sus colegas (43), el cual es valido y confiable con un alfa de Cronbach de 0,81 y un
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coeficiente de test-retest de 0,89 para todo el cuestionario y califica la calidad de vida
en muy negativa (puntaje < 20%) , negativa (puntaje entre 20-40%), neutra (puntaje
entre 40-60%), positiva (puntaje entre 60-80%) y muy positiva (puntaje > 80%)(43); la
evaluacion de la calidad de vida en mujeres infértiles mostré una puntuacion media de
61,8 + 2,9 obteniendo una calidad de vida muy positiva en el 2,8% de las pacientes,
positiva en el 49,3% y neutro en el 47,9%. Ningun paciente tuvo una calidad de vida
negativa o muy negativa. La dimensidn psicologica de la calidad de vida tuvo una
correlacién negativa con la ansiedad (r=-0,538, p=<0,001). Se encontré que las mujeres
educadas y de ingresos mas altos tenian una mejor calidad de vida (p=0,015 y p=0,008
respectivamente) a comparacion de las que vivian en zona rural que presentaban

calidad de vida mas baja (p<0,001) (44).

Luliia Naumova y sus colaboradores investigaron la calidad de vida en 37 mujeres
infértiles con sindrome de ovario poliquistico (SOP), 36 mujeres con infertilidad de
origen tubdricos y 31 mujeres con infertilidad por factor masculino, todas remitidas a
un centro médico de asistencia reproductiva. Todas las pacientes respondieron la
encuesta de salud de formulario corto de 36 items (SF-36). Las mujeres infértiles con
SOP tuvieron puntuaciones bajas de calidad de vida en el funcionamiento social
(p=0,049), el funcionamiento del rol emocional (p=0,041), salud mental (p=0,002) y el
componente mental (p=0,002) en comparacion con otras causas de infertilidad. Los
factores que mds se asocian a “deterioro de la calidad de vida” en mujeres infértiles con
SOP fueron el hirsutismo y el aumento de peso, mientras que el malestar psicolégico y

emocional se asociaron a una “peor calidad de vida” (45).

Un estudio transversal realizado en una clinica de infertilidad en Zabol, con 189
pacientes que tenian diagndstico de infertilidad y candidatas para fertilizacién in vitro
(FIV), respondieron el cuestionario de depresion de Beck (BDI), el inventario de ansiedad
de Beck (BAIl), el SF-36 para calidad de vida y el indice de funcidn sexual femenina (FSFI).

Se describié que las puntuaciones medias de los cuestionarios no fueron

10
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significativamente diferentes entre los grupos de infertilidad primaria y secundaria.
Hubo una correlacion negativa significativa del BDI/BAI y la puntuacion total de FSFI

indicando un efecto negativo de la depresion y la ansiedad en la funcion sexual (46).

Un estudio realizado en un hospital universitario afiliado a la universidad de ciencias
médicas de Mazadaran y en un centro de infertilidad de propiedad privada al norte de
Irdn realizd un estudio cualitativo con un andlisis de contenido convencional para
describir la comprensidn de las mujeres infértiles sobre la calidad de vida. Se realizaron
entrevistas a 15 mujeres con diagndstico de infertilidad y 15 informantes claves. Se
describié que la preocupaciéon por la infertilidad estuvo presente en la mayoria de
pacientes. La calidad de vida de las mujeres infértiles disminuye por las preocupaciones
y la falta de acceso a un tratamiento. Son afrontados con el apoyo social, la conexién
con Dios, el autocontrol y la modificacion de creencias. Los problemas que mas
enfrentan se relacionan con la estructura del sistema de salud, la falta de conciencia de

familiares, la falta de autorregulacién y las creencias comunitarias (47).

Sekineh Mohammad Alizadeh Charandabi y sus colaboradores realizaron un estudio
transversal con 1021 mujeres infértiles que acudian al centro de fertilidad Majidi (Tabriz,
Iran). Utilizando el cuestionario SF-36 validada. La edad media fue de 32,6 afios con una
duracion media de la infertilidad de 2 afos. La puntuacidon de la calidad de vida entre las
mujeres infértiles en todos los aspectos fue mas baja que los valores estdndar para las
mujeres iranies emparejadas por edad (p=0,002). Las mujeres menores de 30 afos
obtuvieron puntuaciones mas bajas en los aspectos fisicos. Las parejas infértiles con
mayor riesgo son aquellas con menor educacidén o bajos ingresos y deberian ser
provistos de distintos grupos de apoyo. Se concluye que la infertilidad reduce los niveles

de calidad de vida (48).
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Objetivo general

Determinar y describir la calidad de vida en las mujeres infértiles que asisten a la unidad

de fertilidad PMA en Bogota, Colombia.

Objetivos especificos

Caracterizar la poblacién de mujeres infértiles que asisten a la unidad de fertilidad PMA
de acuerdo a la calidad de vida.

Describir los tratamientos que reciben las mujeres infértiles en la unidad de fertilidad
PMA.

Medir la calidad de vida de mujeres con diagndsticos de infertilidad, aplicando el

cuestionario validado FertilQoL.

Hipétesis

Hipdtesis nula: la calidad de vida de las mujeres infértiles es = a la calidad de vida de las
mujeres fértiles.
Hipotesis alterna: la calidad de vida de las mujeres infértiles es # a la calidad de vida de

las mujeres fértiles.

Metodologia

Tipo y diseio de estudio

Se realizara un estudio observacional de tipo corte transversal para medir la calidad de
vida por medio de la aplicacion de la encuesta validada (FertilQol) en las mujeres
infértiles que asisten a la unidad de fertilidad PMA de Bogota-Colombia desde el 01 de
marzo de 2022 hasta el 30 de junio de 2022.

12
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Ubicacion espacio-temporal

El presente estudio se realizara en la unidad de fertilidad procreacién médicamente
asistida (PMA) en la ciudad de Bogota — Colombia, desde el 01 de marzo de 2022 hasta
el 30 de junio de 2022.

Poblacion blanco
Mujeres infértiles que busquen tratamiento para lograr embarazo que sean atendidas

en la unidad de fertilidad PMA.

Poblacion de estudio

Mujeres entre 18 a 50 afios de edad con diagndstico de infertilidad que sean atendidas
en la unidad de fertilidad PMA con el objetivo de un embarazo entre el 01 de marzo de
2022 hasta el 30 de junio de 2022.

Criterios de inclusion

Pacientes con edad entre los 18 y 50 afios.

Mujeres con diagndstico de infertilidad.

Ser atendida en la unidad de fertilidad PMA.

Criterios de exclusion

Tener algun tipo de discapacidad cognitiva o visual que impida la comprensién o

diligenciamiento del cuestionario.

Tamaiio de la muestra

Basados en la media de calidad obtenida a través del mismo instrumento en Chile por
Furman y colaboradores en el afio 2017 se realizé el célculo del tamano de muestra.
Basados en los datos obtenidos de la calidad de vida general entre Chile y Colombia de
la OCDE y que se encuentran recopilados en Numbeo, podemos observar que Colombia
tiene un indice mas alto por aproximadamente 3 puntos (49). Por lo tanto se hizo un
calculo para la media de una sola muestra teniendo como referencia que la poblacién

colombiana a estudio tendrd una calidad de vida mejor que la de referencia en Chile. El

13
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calculo con un nivel de significacion de 0.05 y un poder del 80% corresponde a 183

pacientes. El calculo realizado fue mediante el programa STATA 15.

8.6. Seleccion de la muestra

En funcidén de obtener una muestra representativa de la poblacion a estudio, se utilizara

un muestreo no probabilistico para que la muestra sea de facil acceso. El investigador

seleccionara a las pacientes por proximidad (pacientes que llegan a diario a consulta en

el centro de fertilidad PMA y que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion.

8.7. Matriz de variables

Nombre Definicidn Nivel de Naturaleza Unidad/escala de
operativa medicid medicién
n
Edad Edad del Razoén Cuantitativ 0=<35 afios
paciente en a 1=>35 afios
afios
IMC (Kg/m?2) indice de Razén Cuantitativ 0=185 - 249
masa a (normal)
corporal (Kg 1= <185 (bajo
de peso peso)
dividido en 2= 25-29.9
metro (sobrepeso)
cuadrado) 3=> 30 (obesidad)
Raza Caracteristica Nominal Cualitativa 0=Blanco
1=Negro
s de los rasgos 9= Lafino
fenotipicos.
Procedencia Area Nominal Cualitativa O=casco urbano
geografica 1=Rural

14
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donde reside

la paciente
Estado civil Situacién de Nominal Cualitativa O=soltera
convivencia 1=casada
de las 2=uniodn libre
pacientes con 3=viuda
la pareja
Nivel Logros Nominal Cualitativa O=basico
educacional intelectuales 1=medio
alcanzados 2=técnico-
universitario
Situacién de éTiene la Nominal Cualitativa 0=Desempleada
. 1=Empleado
empleo paciente
algun
empleo?
Salario ¢Cuantos Razén Cuantitativ Numero de pesos
colombianos.
mensual pesos a
colombianos
gana la
familia al
mes?
Vida sexual éTiene la Nominal Cualitativa 0=No
. . 1=Si
paciente vida
sexual activa?
Enfermedade Enfermedade Nominal Cualitativa 0=No tiene
. . , . 1=Diabetes Mellitus
s cronicas de s cronicas de . .,
2=Hipertension
base base Arterial
. 3=Hipo/hipertiroidism
previamente o po/hip
diagnosticada 4=Cancer
5=0tros
S
Tipo de Tipo de Nominal Cualitativa O=primaria
infertilidad infertilidad 1=secundaria
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FertilQoL

obtenido al
responder la
encuesta

FertilQoL

Duracion de Tiempo que Nominal Cualitativa 0=<de 2 afios

la infertilidad tiene la 1=2 a 6 afios
paciente 2=6a 9 afios
desde el 3=>10 afios
diagnéstico
de infertilidad

Causa de Diagnéstico Nominal Cualitativa O=factor

infertilidad de la causa de desconocido
infertilidad 1= ovulatorio

2= uterinas
3=tubaricas-
peritoneales
4=masculina
5=mixta

Tratamientos éHa recibido Nominal Cualitativa 0=no

de algudn tipo de 1=si

infertilidad tratamiento
para la
infertilidad?

Paridad Paridad de la Nominal Cualitativa O=nulipara
paciente de 1=multipara
acuerdo al
ndmero de
hijos que ha
tenido

Puntuacion Puntaje Nominal Cualitativa Numero o puntaje

obtenido de 0 a
100.
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Fuentes de informacion

Los datos obtenidos, se originaran de los cuestionarios aplicados a las pacientes
infértiles que asisten presencialmente a consulta médica en la unidad de fertilidad PMA.

Estos seran recolectados y almacenados en el sistema REDCap.

Estandarizacion de mediciones (si aplica)

Se utilizara la encuesta (FertilQol). Este es un instrumento psicométrico desarrollado
por las Sociedades Europea y Norteamericana de Medicina Reproductiva para medir la
calidad de vida en mujeres con diagndstico de infertilidad y estd validado
internacionalmente (38). (FertilQolL) evalta la calidad de vida a nivel de bienestar
personal y el grado de satisfaccién con aspectos médicos.

Consta de 2 escalas: La escala FertiQoL-Core que mide el nivel de bienestar personal en
4 dimensiones o subescalas: Emocional, Mente-Cuerpo, Relacional, y Social (total 24
items). La escala FertiQolL-Tratamiento compuesta por 2 subescalas: Tolerancia (grado
de tolerancia a las molestias fisicas de los tratamientos, 4 items) y Satisfaccién
(traduccidn libre del original Environment para facilitar comprension del texto), que
evalua el grado de satisfacciéon con los servicios médicos y con la relacion médico-
paciente, 6 items). La puntuacién numérica se encuentra entre 0 y 100, en que mayor

puntaje corresponde a mejor calidad de vida.

Sistematizacion de la informacion

La informacion sera sistematizada, captada y almacenada por el programa REDCap. En
la consulta dentro de la Unidad de Fertilidad se explicara a la paciente el proyecto de

investigacion y se realizara el proceso de consentimiento informado. En caso de obtener

17
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consentimiento de la paciente mediante la aplicacion de REDCap se hara la captura y

sistematizacion de la informacién mediante un cuestionario previamente realizado.

7.13. Control de calidad de la informacion

Mediante una prueba, se verificardn (aleatoriamente) los datos recolectados de los

cuestionarios para identificar posibles datos perdidos, atipicos o incoherencias, entre otros.

7.14. Conduccion del estudio

En primera instancia teniendo en cuenta los criterios de inclusién y exclusién se
seleccionaran 183 pacientes que apliquen en este estudio. La captacion sera directa y
presencial con pacientes que sean atendidas a diario en el centro de fertilidad PMA. Se
les explicara verbalmente y a través de un consentimiento informado su aplicabilidad
para participar en un estudio con fines investigativos y académicos, sabrdn de qué trata
y si aceptan participar. Una vez acepten y entreguen firmado el consentimiento
informado se procederd a la entrega de los cuestionarios impresos para diligenciar.
Durardn aproximadamente 30 minutos en responderlos. Una vez sea recolectado el
total de las encuestas se trascribird la informacion de interés (variables escogidas) en un
computador utilizando el software REDCap. Posteriormente con el programa STATA se

hara el analisis de estos.

7.15. Prueba piloto

Se propone elegir una pequefia muestra no mayor al 10% del total de la muestra
calculada para este estudio, con el fin de probar el funcionamiento y la validez de la
encuesta FertiQol en nuestro medio (Colombia). Se probara si la redaccion de las
preguntas es adecuada para ser comprendida por las pacientes que seran entrevistadas.
Del mismo modo veremos si es capaz de detectar valores inesperados de las variables,

flujos de presuntas erroneos, se probara si el tiempo de duracién del cuestionario es
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adecuado y tolerable con las pacientes. Con lo anterior se espera obtener una mayor
percepcion de las posibles dificultades del intrumento FertiQol antes de ser aplicado a

la totalidad de la poblacion.

7.16. Andlisis de la informacion

Se realizara la descripcion de las variables segun su naturaleza y distribucidn. Las variables
numéricas segln su distribucion se utilizaran las medidas de tendencia central y dispersién
correspondientes. Las variables categodricas se describen en frecuencias absolutas vy
relativas. El andlisis bivariado utilizara los test de t de student, Mann Whitney, chi cuadrado,

prueba exacta de Fisher segln el cumplimiento de supuestos para cada caso.

Dentro del andlisis bivariado se utilizarad para comparar el puntaje de la escala segun las
variables sociodemograficas para describir el comportamiento de la calidad de vida. Dada
la naturaleza numérica continua del desenlace principal, segun los datos se explorard la
posibilidad de realizar un modelo de regresién lineal multiple que pueda explicar de forma
multivariada la calidad de vida en pacientes con infertilidad. Se utilizara la asociaciéon
estadistica con valor p < 0.2 y su relacidn clinica de cada variable para poder incluir en el

modelo multivariado.

7.17. Control de sesgos

La medicién de la calidad de vida de las pacientes que asisten al centro de fertilidad PMA
podria verse afectada ya que gran parte de ellas pertenecen a un estrato
socioecondmico alto, lo cual podria influir en un sesgo de seleccién. En otra instancia,
las preguntas al ser personales y privadas podrian despertar incomodidad o
sentimientos en la paciente que dependiendo de su estado emocional al momento de
responder el cuestionario, podria influir en la percepcidon de su situacion con la

infertilidad pudiendo alterar sus respuestas (sesgo de informacion).
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8. Cronograma de actividades

Programacion por meses
Actividad

112 (3 |4 |5 |6 |7 |8
Construccién  del  protocolo  (incluye,
instrumentos, bases de datos, etc) X
Revision y aprobacion del grupo de
investigadores X
Presentacidn para aprobacion a la comisién y
comité de ética X
Reclutamiento y seleccién de los sujetos de X
estudio
Recoleccién de los datos X |X
Analisis estadistico X
Escritura de articulo X
Divulgacion X

9. Consideraciones éticas

Teniendo en cuenta declaraciéon de Helsinki, donde “en la investigacién con seres
humanos el bienestar de la persona que participa en la investigacién debe tener siempre
primacia sobre todos los otros intereses” y el articulo 11 de la resolucion No. 008430 de
octubre de 1993, expedida por el Ministerio de salud de la Republica de Colombia, por
la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la
investigacion en salud, este estudio estad clasificado como investigacién con riesgo
minimo. Se trata de una investigacidn basada en la aplicacién de una encuesta validada
para la medicidon de la calidad de vida en las mujeres infértiles con un propdsito

documental y académico. Contard con el consentimiento informado verbal y por escrito
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de cada paciente y se protegerd la privacidad del individuo, identificAndose sélo cuando
los resultados lo requieran y éste lo autorice. Se respetara la confidencialidad y
seguridad de los datos obtenidos y almacenados en la base de datos. Se mantendra la
confidencialidad y anonimidad de la informacién publicada. Seguin la Resolucion 1995
de 1999, por la cual se establecen normas para el manejo de la historia clinica se
respetard la integralidad, secuencialidad, racionalidad cientifica, disponibilidad vy
oportunidad de los registros. Este estudio debera ser aprobado por el comité de ética
de la Fundacién Universitaria Sanitas antes de iniciarse. No se declara ningin conflicto

de intereses para el presente estudio.

10. Propiedad intelectual

11. Productos esperados

Resultado / Producto Indicador Beneficiario
esperado
Generar nuevo conocimiento Articulo sujeto Personal de atencién en salud,
a publicacion comunidades cientificas.
Apropiacion social del Participacién en Comunidad médico-cientifica
conocimiento eventos
cientificos
nacionales
Formacidn de recurso humano Tesis de grado Investigador principal
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Sanitas Intern

Recursos
Recursos
institucionales Otros
Rubro propios (Si Total
(Clinica (Convocatorias)
aplica)
Colsanitas/FUS)
Tutor
Investigador
metodoldgico: 4
Recurso principal: 10
horas por semana
humano horas
Tutor clinico: 4
semanales.
horas semanales
Asesoria
No se requiere
epidemidlogo
1 Computador
Insumos-
Internet
Equipos
1 Consultorio
1 resma de
Papeleria - papel: 20.000
1 Impresora 35.000
Impresiones 6 lapiceros:
15.000
Logistica -
No se requiere
Transporte
Material
No se requiere
bibliografico
Disponible para
Traduccion 2°050.000 2°050.000
convocatoria
Revista
Revista Fundacion
Gastos en colombiana de
Universitaria 0
publicacion obstetricia v
Sanitas
ginecologia.
Total 2.085.000
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14. Anexos

e Instrumento(s) de recoleccién de la informacion e instructivo(s) de aplicacion.

Consentimiento informado.

Hojas de vida de los investigadores (preferiblemente curriculo CvLAC).
Manual del investigador, manual de variables, etc.

Insertos de técnicas de laboratorio.

Permisos.

Nota: para la solicitud de evaluacién de todos los proyectos de investigacion se debe

cumplir con lo establecido en el procedimiento Recepcion, evaluacién y seguimiento

de protocolos y productos de investigacion clinica y presentar el formato Solicitud de

evaluacidn de protocolos de investigacion cumpliendo con la entrega de documentos

descrita en dicho formato.
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Lecturas relacionadas

International Comitee of medical journal editors. http://www.icmje.org/

Guia practica de investigacion en salud.
http://www.bvsde.paho.org/texcom/cd045364/PC620.pdf

GUIA PARA ESCRIBIR UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION - OPS.
http://www.gorgas.gob.pa/bioetica/Gu%C3%ADa%20para%20Escribir%20un%20Proto
colo-Propuesta%20de%20Investigaci%C3%B3n%20-0OPS.pdf

Recommended format for a Research Protocol.
http://www.who.int/rpc/research_ethics/format_rp/en/

Cémo elaborar un protocolo de investigacion en salud.
http://www.hvn.es/servicios_asistenciales/ugc_medicina_preventiva/ficheros/como_

elaborar_medclin.pdf

15. Anexo 1. Consentimiento informado

Calidad de vida en mujeres infértiles: Medicidn en un centro de atencién en Bogota,

Colombia

Diana Milena Moncayo Revelo
Médico ginecdlogo
Fellow de salud sexual y reproductiva humana

Fundacién Universitaria Sanitas

Consentimiento Informado para Participantes de Investigacion
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El propdsito de esta ficha de consentimiento es proveer a los participantes de esta
investigacidn con una clara explicacién de la naturaleza de la misma, asi como de su rol

en ella como participantes.

La presente investigacion es conducida por DIANA MILENA MONCAYO REVELO, de la
Fundacién universitaria Sanitas. El objetivo principal de este estudio es: Medir la
calidad de vida en las mujeres con diagnostico de infertilidad que asisten al centro de

fertilidad PMA.

Si usted accede a participar en este estudio, se le pedira responder unas preguntas de
dos cuestionarios donde debe marcar con una equis (X) la opcién que considere
correcta. Empezard por preguntas relacionadas con algunos datos personales como
edad, procedencia, estado civil, escolaridad y algunas preguntas sobre su proceso de
infertilidad. Luego debera responder un primer cuestionario que corresponde a
FertilQoL — calidad de vida, en el cual se preguntan aspectos relacionados con su diario
vivir, su opinién y sentimiento; debera intentar relacionar las respuestas con sus
pensamientos y sentimientos actuales. Algunas preguntas pueden ser de su vida privada
pero son necesarias para medir bien todos los aspectos de su vida. El segundo
cuestionario FertilQol — tratamiento, estara relacionado con preguntas acerca de los
tratamientos recibidos para la infertilidad y se respondera en caso de haberlos recibido.
Esto tomara aproximadamente 30 minutos de su tiempo. Lo que se responda serd
analizado Unicamente por el investigador para el constructo de un articulo que serd

publicado con fines académicos.

Usted podra beneficiarse al conocer los resultados de cédmo es su calidad de vida en la
actualidad teniendo en cuenta el estado de infertilidad y a su vez sera util para brindarle
ayuda emocional si lo requiere. Esta investigacion no representa riesgos mas alla de

conocer los resultados.
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La participacion en este estudio es estrictamente voluntaria. La informacion que se
recoja sera confidencial y no se usara para ningun otro propésito fuera de los de esta
investigacion. Sus respuestas al cuestionario serdn codificadas usando un ndmero de

identificacidn y por lo tanto, serdn andnimas.

Sitiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualquier momento
durante su participaciéon en él. Igualmente, puede retirarse del proyecto en cualquier
momento sin que eso lo perjudique en ninguna forma. Si alguna de las preguntas
escritas en la encuesta le parecen incémodas, tiene usted el derecho de hacérselo saber
al investigador o de no responderlas.

Desde ya le agradecemos su participacion.

Acepto participar voluntariamente en esta investigacidn, conducida por DIANA MILENA
MONCAYO REVELO. He sido informado (a) sobre el objetivo del estudio.

Me han indicado también que tendré que responder preguntas en una entrevista a
profundidad, lo cual tomara aproximadamente 30 minutos.

Reconozco que la informacién que yo provea en el curso de esta investigaciéon es
estrictamente confidencial y no sera usada para ningln otro propésito fuera de los de
este estudio sin mi consentimiento. He sido informado de que puedo hacer preguntas
sobre el proyecto en cualquier momento y que puedo retirarme del mismo cuando asi
lo decida, sin que esto acarree perjuicio alguno para mi persona. De tener preguntas
sobre mi participacién en este estudio, puedo contactar al investigador al teléfono
personal 3202846710.

Entiendo que una copia de esta ficha de consentimiento me serd entregada, y que
puedo pedir informacion sobre los resultados de este estudio cuando éste haya
concluido. Para esto, puedo contactar al investigador a los teléfonos antes

mencionados.
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Cuestionario de Calidad de Vida en la Fertilidad (2008)

En cada pregunta le rogamos marcar (la casilla) la respuesta que mas se ajusta a su opinion y sentimiento.
Relacione sus respuestas con sus pensamientos y sentimientos actuales.
Algunas preguntas pueden ser de su vida privada, pero son necesarias para medir bien todos los aspectos
de su vida.
Le rogamos rellenar las lineas marcadas con un asterisco (*) solo si tiene una pareja.

En cada pregunta, marque la resp,.lelsta que Mas se ajusta a Muy Mala Mala
sus pensamientos y sentimientos actuales

Ni buena ni mala Buena Muy Buena

En cada pregunta, mamque la respuesta que méds se ajusta Muy Ni Satisfecho(a) Satisfecho(a) Muy
a sus pensamiantos y santimientos actuales Insatisfecho (a) ni Insatisfecho(a) ) Satisfacho(a)

B LEstd usted satisfecho(a) con la calidad de su vida? [m] [m] [m] [m] [m]

Insatisfecho(a)

En cada pregunta, margue la respuesta que méds se ajustaasus  Totalmente Mucho Moderadamante Na Mada

y sentimientos actuales Mucho

al 4Se encuentran su atencion y concentracion afectados por o o o o o
pensamientos de infertilidad ?

Qz £Piensa que no puede avanzar con otros planes de su vida =] =] =] =] =]
debido a problemas de fedilidad?

Q3 43e siente vacio(a) o agotado(a) debide a problemas de 0o 0o 0o 0o 0o
fartilidad?

o4 4Se siente capaz de afrontar sus problemas de fertilidad? | | | | |

En cada pregunta, margue la respuesta que més se ajusta a Muy : Ni Satisfecho(a)

Insatisfecho(a) _,

sus pensamientos y sentimientos actuales Insatisfecho(a) ni Insatisfecho(a) Seistechoia) Satlsfechn[a}

4 Estd satisfecho(a) del apoyo que recibe de sus amistades

sobre sus problemas de fertilidad?

. Esta satisfecho(a) con sus relaciones sexuales aungue

tenga problemas de fartilidad ?

En cada pregunta, margue la respuesta que méds se ajustaa
sus pensamientos y sentimientos actuales

Qs

Muy

Fracusnte Frecuente AVeces Nunca

i Causan sus problemas de fertilidad sentimientos de celos y
rasantimiento?
i Siente desconsuelo o sentimiento de pérdida por no poder
98 | tener un hijo (o mas hijos)? g g d d d
Qo i Alterna usted entre esperanza y desesperacion debido a los
problemas de ferilidad? o o U U U
Q1o 4 Se siente aislado(a) socialmente debide a problemas de
fertilidad? - - = = o
. 4 Son usted y su pareja amorosos a pesar de tener
an problem as de fedilidad? o o H H H
. Interfieren sus problemas de fertilidad con sus obligaciones
Q12| otareas diarias? - - - - -
4 Se siente molestola) asistiendo a situaciones sociales como
Q13 | festividades y celebraciones debido a sus problemas de [m] [m] [m] [m] 0
fertilidad?
4 Siente gue su familia puede comprender lo que usted esta
Q4 sufriendo? ] m] m] O m}
a pregunta, mangue la respue
et e gt o o pOCD d
Q15 4 Han fortalecido los problemas de fertilidad su compromiso
hacia su pareja? o o H H H
i5e siente triste y deprimido(a) sobre sus problemas de
Q18 | friilidad? o o d d
al7 +Se siente inferior a las personas que tienen hijos por sus
problemas de fertilidad? O O
oig | ¢lemolesiala fatiga que experimenta debido a sus
problemas de fetilidad? =2 =2
‘a1 ¢ Han provocado sus problemas de fertilidad repercusiones
neqativas en su relacidn? O O g g g
- 4 Siente que es dificl hablare a su pareja sobre sus
Q20| sentimientos relacicnados con la infertilidad? o o o o a0
Q21 i Esta contentola) con su relacion a pesar de tener
problem as de ferilidad? O O 0 0 =
Q22 | ¢Siente presion social para tener un hijo (o mas hijos)? (] (] 0 0 (u]
023 .Le causan enojo sus problemas de fertilidad? (] (] [m] [m] [m]
aza ¢;Siente dolor y malestar fisico debido a sus problemas de
fertilidad? o
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Moédulo de Tratamiento Opcional

¢ Ha comenzado usted tratamiento para la fertilidad (incluya cualquier consulta o intervencién médica)? En
caso afimativo, le rogamos responder las siguientes preguntas. En cada pregunta le rogamos marcar (en
la casilla) la respuesta que mas se ajusta a su opinion y sentimiento. Relacione sus respuestas con sus
pensamientos y sentimientos actuales.
Algunas preguntas pueden ser de su vida privada, pero son necesarias para medir bien todos los
aspectos de su vida.

En cada pregunta, marque |a respuesta que més se ajusta a sus

Mury

Fracuants AVeces
Frecuente

= — Siem pra
pensamientos y sentimientos actuales

JAfecta negativamente su estado de animo &l tratamiento de

™ infertilidad? [m] [m] ] [m] [m]
LTiene a su disposicion los servicios meédicos de fertilidad que
1 usted desearia? [m} [m} O (] (]

En cada pregunta, marque |a respuesta que mas se ajusta a sus

3 A Muchisima Moderadamente
pensamientos y sentimientos actuales

Describa lo complicado gue &s soportar ¢l procedimiento ¥/ o
T3 administraciin del medicamento para su(s) tratamie nto(s) de 0 0 0 0
infertilidad

& Le molestan los efectos del tratamiento en sus actividades

T4 | diarias o laborales? o o o o

4 Slente usted que el personal médico encargado de su fertilidad

TS comprende lo que usted esta sufriendo?

T6 i Le molestan las sacuelas fisicas de los medicamentos y
tratamiento de fertilidad? =] =} [m} (m]

Ni Satisfacho(a)
ni Insatisfecho
(a)

Mury
Insatisfecho

(@)

Insatisfecho
(a)

Satisfecho
a)

En cada pregunta, marmue la respuesta que mas se ajusta a sus

pensamientos y sentimientos actuales

¢ Esta satisfechol(a) con la calidad de los servicios que tiene

Satisfecho

Muy

v disponibles para abordar sus necesidades emocionales? o = b b b
4 Como clasificaria usted la cirugia yo tratamiento(s ) medico(s)
e que ha recibido? [} [m] [m] [} 0
To 4 Como clasificarla usted la calidad de la informacidn que ha
recibido sobre el medicamento, la cirugia o tratamiento médico? o = g g g
Ti0 . Esta satisfecho({a) de sus comunicaciones con el personal
médico de fertilidad? o m] m] m| m|

AR),shre
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