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RESUMEN

Antecedentes:

Con el aumento de la sobrevida a largo plazo en los pacientes trasplantados de
células progenitoras hematopoyéticas, ha tomado importancia la evaluacion de la
sobrevida libre de enfermedad, sobrevida libre de eventos y sobrevida global, sin
embargo, es igual de importante la evaluacién de la calidad de vida, por lo que surge
un fuerte interés en estudiar el impacto de ésta en los pacientes vivos
postrasplantados de progenitores hematopoyéticos. La calidad de vida puede verse
afectada debido a Ila toxicidad que implica el mismo trasplante, el
acondicionamiento, uso de radioterapia, inmunosupresién, la enfermedad del injerto
en contra del huésped o morbilidad secundaria al trasplante. Uno de los
instrumentos mas utilizados para evaluar la calidad de vida en el paciente con
cancer es el Functionality Assessment of Cancer Therapy (FACT), tiene una version
que incluye una escala especifica para paciente sometidos a TCPH, el FACT-BMT
(Functional Assessment of Cancer Therapy — Bone Marrow Transplantation). El
cuestionario FACT-BMT original se realiz6 con una muestra de Estados Unidos de
América, el instrumento ha sido traducido y validado en diferentes idiomas. En 2020,
se realizd una validacidn para la utilizacion de este instrumento en espaniol en la
poblacién mexicana (Rivera-Fong L et. al.,2020. Patients’ quality of life: Validation
of the functional assessment of cancer therapy-bone marrow transplant (FACT-
BMT) instrument for the Mexican population), basado en la version 4 en espanol,
con adaptaciones linguisticas basadas en regionalismos que podrian afectar la

comprension e interpretacion de los items.

Objetivo general:
Evaluar la calidad de vida de los pacientes sometidos a trasplante de células

progenitoras hematopoyéticas.

Material y métodos:
Mediante un estudio transversal analitico, tipo encuesta, se realizé un analisis de la

calidad de vida de los pacientes vivos postrasplante de células progenitoras



hematopoyéticas, mediante el instrumento FACT-BMT. Se incluyeron todos los
pacientes trasplantados del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional
Siglo XXI, que tenian minimo 6 meses postrasplante y maximo 5 afios. Se
excluyeron a los pacientes que no desearon participar. El muestreo se realizo a
conveniencia con inclusion consecutiva de pacientes en el seguimiento por la
consulta externa. Se recolectaron datos epidemioldgicos, diagnéstico que motivo al
trasplante, enfermedad del injerto en contra del huésped, entre otros datos de
interés clinico; se realizd una regresion logistica entre el resultado de la calidad de
vida del paciente y las variables recolectadas. Los resultados se analizaron en
SPSS 21.

Recursos:
Humanos: se empleara al personal de la Unidad de Trasplante de Médula Osea del
Centro Médico Nacional Siglo XXI para la recoleccion de datos y aplicacion de la

encuesta. No se emplearan recursos econdmicos.

Resultados:

Se incluyeron 50 paciente, la media de edad fue de 28 afos (17 — 58), 60%
(n=30) eran del sexo masculino, 58% (n=29) eran casados o declararon unién
estable. El 92% (n=46) de los trasplantes fueron alogénicos, 70% (n=35) idénticos,
y el 56% (n=28) tenian leucemia linfoblastica aguda. 88% (n=44) recibio
acondicionamiento mieloablativo, el esquema BUCY2 el mas utilizado en un 52%
(n=26). El promedio de células progenitoras hematopoyéticas recolectadas fue de
5.56 millones/kg de peso (2.1-17.5 millones/kg), con una media de injerto mieloide
en el dia 13 del trasplante (8 — 33). 60% (n=30) presentaron EICH agudo, 30%
(n=15) hepatico, 66% (n=33) cutaneo y 10% (n=5) intestinal. 40%(n=20) tuvieron
EICH grado, grado Il en el 6% (n=3), grado lll en 4% (n=2) y el grado IV se presento
en un 10% (n=5). EI 40% de los pacientes tienen EICH cronico. En la evaluacion de
la calidad de vida la puntuacion total obtenida en el FACT-BMT tuvo una media de
116.8, con un minimo de 58 y una maxima de 147. Se comparo la CdV de los
trasplante idénticos y haploidénticos, demostrando que no hay diferencias
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estadisticamente significativas ente ambos. Se examiné la CdV de los pacientes
que presentaron EICHa y aquellos que no, demostrando que no hay diferencia
significativa en su calidad de vida, sin embargo, si hubo diferencia en la CdV entre
los pacientes que presentaron EICHc grado Ill y IV, en comparacion con aquellos
gue no, las diferencias principalmente en las areas relacionadas al bienestar fisico
y la escala de trasplante, con valores en el Bienestar fisico (PWB) p=0.003, en el
Bienestar funcional (FWB) p=0.006, la Escala de trasplante (BMT) con un valor de
p=0.003 y la puntuacién global del FACT-BMT con p=0.004. Tampoco se identificd
diferencia estadisticamente significativa en ninguna de las areas exploradas en los
pacientes que viven con EICH crénico, en comparaciéon con aquellos que no han
presentado EICH crénico. Se comparo a los pacientes en grupos, segun el tiempo
de trasplante, con una diferencia estadisticamente significativa en la calidad de vida
entre aquellos con menos de un afno del trasplante en comparacion con los que
tienen 2 — 3 afios y 4 — 5 afios, la Escala de Trasplante, con una p=0.04 y p=0.01
respectivamente, mientras que el puntaje total FACT-BMT con una p=0.04 en
ambos. Se compararon los diferentes grupos etarios, y no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en la CdV. Hubo una diferencia
estadisticamente significativa en cuanto a la calidad de vida entre los pacientes
casados y aquellos divorciados, con una p=0.022 (IC 95% 2.8 — 34.77). So6lo una
paciente de los 50 incluidos en este analisis murid durante el periodo de
observacion, a 7 meses del trasplante, la causa de muerte EICH hepatico grado IV
y sepsis pulmonar. La incidencia de la recaida fue del 4% y la supervivencia global
fue del 98% a los 5 afos, con una mediana de seguimiento de 48 meses (6 a 71

meses).

Discusion:

La calidad de vida podria considerarse buena en los pacientes
postrasplantados, en comparacion con las poblaciones similares a la nuestra. Hay
un impacto negativo de la CdV en el paciente con historia de EICH crénica grado
[I/IV, la diferencia en la CdV fue minima cuando la condicién fue tratada con éxito,
teniendo una calidad de vida comparable a la de los sobrevivientes que nunca
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habian tenido EICHc, ya que implica ademas de la presencia de malestar fisico
relacionado los sintomas de EICH, malestar emocional por la necesidad de
hospitalizaciones prolongadas, uso de una mayor cantidad de medicamentos,
limitacion en las relaciones personales, con la familia, la pareja y amistades, dando
como resultado una mayor frecuencia de depresion o ansiedad, con una mejor CdV
en los pacientes casado o con pareja estable. Al igual que el resto de la literatura la
calidad de vida mejoro con los afios del trasplante, esto independientemente de tipo
de trasplante, tipo de acondicionamiento, diagnosticos de base, edad o sexo. A
pesar de que los pacientes mayores pueden experimentar mas los efectos negativos
EICHc, incluso después de la resolucidn de los sintomas, la percepciéon de su
calidad de vida no impacta tanto como en los pacientes jovenes. Finalmente, en
nuestra poblacion se demostrd que el paciente con trasplante haploidéntico tiene
una recuperacion de la CdV similar a la del trasplante idéntico, en algunas areas

exploradas incluso con mejor evaluacion, pero sin significancia estadistica.
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MARCO TEORICO

El trasplante de células progenitoras hematopoyéticas (TCPH) es la opcion
curativa de tratamiento en multiples patologias oncohematoldgicas, inmunolégicas
y de otras etiologias. La posibilidad de seleccionar entre varias modalidades de
trasplantes y de tratamientos permiten en cierta manera personalizar el abordaje
terapéutico en funcioén de la propia enfermedad, edad, salud general del paciente,
etc.

Definicidn, historia del trasplante de progenitores hematopoyéticos

La palabra trasplante, proveniente de raices latinas, es utilizada desde la
antigledad para referirse a la accion de trasladar una planta, tiene su connotacion
médica en el siglo XIX para referirse al paso de érganos entre individuos. ' Es
definido por la ley general de salud como la transferencia de un 6rgano, tejido o
células de una parte del cuerpo a otra, o de un individuo a otro, integrandose al
organismo para reemplazar su funcion. 2

El trasplante de células progenitoras hematopoyéticas (TCPH) es un
procedimiento curativo, que tiene la finalidad de sustituir el sistema hematopoyético
de un enfermo con el de un donador sano histocompatible, con el fin de curar una
neoplasia o corregir defectos congénitos y adquiridos en la produccion de células
sanguineas, inmunodeficiencias, y toxicidad ante altas dosis de quimioterapia;
ademas de tener un efecto inmunomodulador que favorece la curacion de

malignidades. 34

Caracterizacion y trafico de las células progenitoras hematopoyéticas

Las células progenitoras hematopoyéticas (CPH) conocidas como células
madre, se encuentran en la médula ésea, y corresponden al 0.01% de la poblacién
habitual, siendo responsables de perpetuar el sistema sanguineo humano. Las CPH
se definen como células indiferenciadas capaces de dividirse por periodos
indefinidos, tienen 3 caracteristicas principales: autorrenovacion, diferenciacién y

proliferacion. Desde el nacimiento estan presentes en el cordon umbilical como
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resultado de la migracion celular para el desarrollo fetal. %8

El uso de ensayos funcionales en conjunto con la caracterizacion fenotipica
por la citometria de flujo usando anticuerpos monoclonales ha permitido distinguir
el fenotipo de las CPH; teniendo como principal marcador de diferenciacion CD34+,
obligadamente no expresan marcadores dependientes de linaje. Se ha reconocido
que esta poblacion celular se encuentra en etapa GO y entran a G1 en grupos
pequefios, con lo que se protege el genoma de acumulacién de mutaciones por
replicacién, asi como de dafio por mielotoxicos. ” EIl componente celular del estroma

permanece aun caracterizado incompletamente. ®

Tipos de trasplante e indicaciones

Se pueden distinguir tres formas principales tipos de trasplante de células madre
hematopoyéticas:

1. Autdlogo.

2. Alogénico.

3. Singénico. ®

Las indicaciones del trasplante de células madre hematopoyéticas para el
tratamiento de enfermedades especificas se puede clasificar en una de cuatro
categorias: estandar (E): donde los resultados del trasplante son superiores a otras
modalidades, opcion clinica (OC): el trasplante de células madre hematopoyéticas
es efectivo, pero debido al bajo numero de pacientes, es dificil hacer las
comparaciones basadas en la evidencia, en desarrollo (ED): en el cual hay
experiencia limitada, por lo que se recomienda para estas indicaciones dentro del
alcance de un ensayo clinico y finalmente generalmente no recomendado (GNR),
en donde no se justifica el trasplante de células madre hematopoyéticas. *

Segun la encuesta de la Sociedad Europea para el Trasplante de Sangre y
Médula Osea (EBMT) publicada en 2017, en los paises informantes de la EBMT se
realizaron 42,171 trasplantes en 37,626 pacientes en 2015, de los cuales el 59%
fueron autologos y el 41% alogénicos. Casi el 99% de los trasplantes autdlogos de
progenitores hematopoyéticos se realizaron por neoplasias malignas, de los cuales

14



el 90% fueron por enfermedades de células plasmaticas (mieloma multiple y otras,
52%) o linfomas (38%). Las enfermedades autoinmunes representaron el 1% de las
indicaciones de trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos. ’

De los trasplantes alogénicos de células madre hematopoyéticas, el 88% se
realiz6 por neoplasias hematologicas malignas: el 39% por leucemia mieloide
aguda, el 16% por leucemia linfoblastica aguda y el 33% por otras. Entre las
afecciones benignas, la falla medular fue la indicacién mas comun (5%), seguida de
la inmunodeficiencia primaria (3%) y la talasemia o enfermedad de células
falciformes (3%). *

Tipos de donador

En el trasplante autdlogo de células madre hematopoyéticas, las células se
extraen del mismo receptor, mientras que en el trasplante alogénico las células se
extraen de un individuo diferente, por lo que en el trasplante alogénico se debe
seleccionar un donante adecuado. 8

La compatibilidad del antigeno leucocitario humano (HLA) entre el receptor y
el donante se encuentra entre los determinantes para la eleccién de un donante,
que a su vez se encuentra directamente relacionado con el resultado del trasplante.
Para seleccionar al donante compatible, se requiere tener los mismos genes del
HLA, -B, -C, -DR, -DQ y -DP. Se consideran otros factores como, la edad del
donante, el sexo y el estatus seroldgico de citomegalovirus receptor-donante. &

Es preferible el donante relacionado con el receptor, y para los pacientes que
carecen de un donante relacionado compatible con HLA adecuado, la opcidn
estandar es el trasplante de un donante no relacionado compatible. @
Desafortunadamente la opcién de un donante no relacionado no se encuentra
disponible en todos los paises en los cuales se realizan trasplantes, como es el caso
de nuestro pais, como alternativa, se pueden usar células madre hematopoyéticas
de sangre de cordon umbilical o donantes emparentados con haplotipo compatible
(haploidéntico), lo que significa que solo uno de los dos haplotipos HLA es
compatible entre el receptor y el donante. &
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Fuente de células madre hematopoyéticas y recoleccion de células madre

Las células madre hematopoyéticas utilizadas para el trasplante pueden
provenir de tres fuentes: médula Gsea, sangre periférica o sangre de corddn
umbilical. Inicialmente la médula ésea era la fuente de las células madre
hematopoyéticas, la recoleccion de se realizaba en el quiréfano bajo anestesia
general con extraccién por aspirado de la cresta iliaca posterior, sin embargo el
establecimiento de técnicas eficaces y seguras para la movilizacion de células
madre hematopoyéticas de sangre periférica, con posterior recoleccion por aféresis
y la conveniencia que esto representaba para el donante, provocaron un cambio
hacia el uso de células madre hematopoyéticas de sangre periférica en la década
de los 90's. 8

Para la movilizacidn existen varios regimenes disponibles que consisten en
agentes quimioterapéuticos y factor estimulante de colonias de granulocitos (FEC-
G), y se emplean en funcién al tipo de trasplante y de donador. &

En los trasplantes autdlogos de células madre hematopoyéticas, una vez
recolectadas las células del paciente se congelan, descongelan y reinfunden mas
tarde cuando el paciente esta preparado con el tratamiento de acondicionamiento.
Las células madre hematopoyéticas de donantes alogénicos se recolectan mediante
aféresis 5 a 6 dias después de las inyecciones de FEC-G. Muchos centros de
trasplante alogénico utilizan estas células frescas, por lo que la recolecciéon del
donante y el acondicionamiento del paciente ocurren simultaneamente, realizando
la infusidon de células inmediatamente después del término de la recoleccién,
mientras que en otros centros se prefiere hacer la recoleccion anticipada de células
madre hematopoyéticas, se congelan, y se infunden posterior al tratamiento de
acondicionamiento. El uso de células frescas proporciona una mayor cantidad de
células viables, ya que una proporcién de las células se destruye durante la

congelacion y descongelacion. 8°

Acondicionamiento, clasificacion y principios fisiolégicos

La combinacién de agentes quimicos o fisicos aplicados previo al TCPH son

conocidas como régimen de acondicionamiento o de preparacion y es pieza crucial
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en la toxicidad y efectividad de este. Los objetivos del acondicionamiento son tres:

1. Creacion de espacio. Partiendo de la premisa de que las CPH se
encuentran en el nicho estromal de la médula 6sea, se deben erradicar
las CPH del hospedero, a fin de que las mismas del donador puedan tener

acceso al nicho y posteriormente tengan la capacidad de injertar.

2. Inmunosupresion. Se requiere con el fin de eliminar o modular el sistema
inmune del receptor para prevenir el rechazo de las células trasplantadas
por el resto de las células del hospedero, la intensidad de la
inmunosupresion previa y posterior del acondicionamiento es uno de los
mecanismos angulares en la prevencion de la EICH. A mayor

inmunosupresion del régimen mejores son las oportunidades de injerto.

3. Reduccion de la carga tumoral. El control de la malignidad es el objetivo
principal del trasplante en Ila mayoria de las enfermedades
hematoldgicas, para lo anterior, el régimen de acondicionamiento
proporciona la intensidad suficiente, explotando el efecto dosis respuesta
con la quimioterapia o radioterapia, que, en otros contextos, fuera del
trasplante tendrian alta toxicidad hematolégica. %19

Dependiendo de la intensidad de la mielosupresion del régimen de

acondicionamiento se clasifican en:

Acondicionamiento mieloablativo. Es aquel que utiliza dosis de alquilantes o
radioterapia que no permiten recuperacion autéloga de la hematopoyesis del
hospedero. Indispensablemente necesitara la infusion de CPH de un donador
para prevenir la muerte relacionada con aplasia medular. De manera
estandar los regimenes mas frecuentes serian BUCY2 (busulfan con
ciclofosfamida, en su segunda version con ajuste de ciclofosfamida) y TBI-
CY (Irradiacién corporal total con ciclofosfamida).

Acondicionamiento no mieloablativo. Es aquel que provocara depleciéon del
sistema inmune, no necesariamente se la requiere infusion de CPH para
lograr recuperacion medular, sin embargo, la inmunosupresién sera

suficiente para lograr el injerto de las CPH del donador en el hospedero.
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Ejemplos frecuentes son esquemas de globulina anti-timocito, fludarabina o
irradiacion corporal total solos, para patologias neoplasicas de lento
crecimiento o no neoplasicas.

Acondicionamiento intensidad reducida. Cualquier régimen que no cumple
los criterios anteriores se denomina intensidad reducida; es decir, de
intensidad y tiempo de recuperacion variable y de acuerdo con las dosis
usadas de medicamentos puede o no requerirse la infusion de CPH como
rescate. Tienen su utilidad en pacientes con mayor edad o comorbilidad en

los cuales un esquema mieloablativo tendria mayores riesgos que beneficios.
9,10,11

Fases del trasplante de médula 6sea.

El procedimiento del TCPH, segun temporalidad de eventos puede ser dividido

en 5 fases, con complicaciones especificas de cada una:

1.

Fase de quimioterapia. Inicia desde la aplicacion del esquema del
acondicionamiento y hasta el dia de la infusion de CPH autdlogas o de

donador alogénico (dia -10 al dia 0)

Fase citopénica. Inicia con la infusion de CPH y termina con el injerto
leucocitario de las células del donador. En esta fase el paciente desarrolla

pancitopenia o mielosupresion. (dia 0 al dia +15 aproximadamente)

Fase recuperacion temprana. Inicia con el injerto de neutrdfilos y termina al
dia +30 del TCPH, en este periodo pueden iniciar las manifestaciones

clasicas de la EICH. (desde el injerto al dia +30)

Fase convalecencia temprana. Inicia el dia +30 hasta el 1er afio
postrasplante. Se caracteriza por inmunodeficiencia a pesar de la
normalizacion de células sanguineas. Comunmente termina al tener

subpoblaciones linfocitarias normales (desde el dia +30 al dia +365)

1. Fase convalecencia tardia. Se caracteriza por la reconstitucion inmune del

receptor, aparicion o cronicidad del EICH y aparicién de complicaciones a largo

plazo (desde el dia +365 en adelante). !
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Complicaciones y mortalidad

Aunque las complicaciones y la mortalidad asociadas con el trasplante han
disminuido en los ultimos afos, la mortalidad relacionada con el trasplante (MRT)
ocurre en los primeros 100 dias hasta en el 60-80% de los trasplantes. En el estudio
de la EBMT, la MRT a los 100 dias disminuyo del 21,1 al 13,6%. 2

Algunas causas comunes de MRT temprana incluyeron infeccion, toxicidad y
enfermedad de injerto contra huésped (EICH). Incluso dentro de los primeros 100
dias después del TCPH, la causa de la muerte varia segun el momento. Las
infecciones y otras causas representaron mas del 80% de las muertes que
ocurrieron dentro de los 30 dias posteriores al trasplante. Las recaidas de la
enfermedad y el EICH representaron el 15% de las muertes muy tempranas. Por el
contrario, las recaidas y la EICH representaron mas del 50 % de las muertes entre
los 30 y los 100 dias. 2

La tasa de supervivencia a 5 afos desde el momento de del trasplante fue
del 48,6%. La causa de muerte mas frecuente fue la enfermedad primaria (50,0%),
seguida de la EICH (19,9%), infeccién (10,0%), causas cardiopulmonares (6,7%),
otras causas o0 causas desconocidas (6,6%), neoplasias malignas secundarias
(4,5%), insuficiencia organica (1,3%) y causas externas (1,0%). Las tasas de
supervivencia fueron consistentemente mas altas para los pacientes con anemia

aplasica grave en comparacion con otros diagndsticos. '3

Como era de esperar, el riesgo de MRT aumentd precipitadamente en el
primer afilo después del trasplante y se estancé con el aumento de la supervivencia.
Por el contrario, el riesgo de MNRT (mortalidad no relacionada al trasplante) siguio
aumentando con el tiempo. Los riesgos de MRT y MNRT divergen marcadamente
en los sobrevivientes de TCPH a los 5 afios, la causa de muerte varid segun el
numero de anos sobrevividos. Mientras que las enfermedades primarias
representaron el 50,0% y la EICH el 19,9% de las muertes, cada vez menos muertes
entre los pacientes con mayor supervivencia. Por el contrario, las NMS (neoplasias
malignas secundarias) y las enfermedades cardiopulmonares representaron un

porcentaje cada vez mayor de muertes a medida que los supervivientes vivian mas,
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desde el 4,5 % para las NMS y el 6,7% para las enfermedades cardiopulmonares
en todos los supervivientes hasta el 26,1 % y el 20,2 % para las enfermedades
respectivas en los supervivientes de 15 afos. Entre las muertes relacionadas con
SMN, la proporcion de tumores solidos aumentd con una supervivencia mas
prolongada. Por ultimo, los riesgos de mortalidad por NMS vy causas
cardiopulmonares superaron de forma estadisticamente significativa al resto de
causas de muerte a largo plazo. "

La enfermedad de injerto contra huésped cronica (EICHc) es una de las
principales complicaciones después TCPH, especialmente cuando se utilizan
células madre de sangre periférica. Las células madre de sangre periférica se han
convertido en la fuente de células madre mas utilizada para trasplantes alogénicos,
aunque esta fuente se ha asociado con una mayor incidencia de EICHc en
trasplantes con donantes no emparentados y hermanos. La EICHc, en particular el
tipo extensivo, tiene un efecto significativo sobre la mortalidad sin recaida, la
morbilidad y la calidad de vida (CdV). '
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Calidad de vida

En la actualidad, hablar de calidad de vida, hace referencia a un concepto
que puede comprender diversos niveles que pueden visualizar las demandas
bioldgicas, econdmicas, sociales y psicologicas en forma individual hasta el nivel
comunitario. No olvidando que se relaciona este concepto con aspectos de
bienestar social. Por lo tanto, lo que llamamos calidad de vida reune elementos
objetivos y subjetivos del bienestar social que estan fundados en la experiencia ya
sea individual y comunitario dentro de la vida social.

Si tomamos en cuenta el concepto de calidad de vida segun la OMS, nos
dice que es la percepcion que un individuo tiene de su lugar, en la existencia, en el
contexto de la cultura y del sistema de valores en los que vive y en relacion con sus
objetivos, sus expectativas, normas y sus inquietudes. Con este argumento
podemos citar que es un campo muy abierto que comprende factores de salud de
tipo emocional, fisica, ser independiente, contar con relaciones que contribuyan a

un mejor desarrollo y que exista relacion con el entorno en que vivimos.

Medicion de la calidad de vida

La medicion de calidad de vida en salud comprende un conjunto de
conceptos que afectan la satisfaccion de vida global, incluyendo buena salud,
adecuada vivienda, empleo, seguridad personal y familiar, vida social, educacion y
actividades de ocio. En salud, la calidad de vida ha sido aplicada especificamente
a preocupaciones de la vida que se afectan mayormente por la salud o la
enfermedad, el interés de calidad de vida y el estado funcional ha ido en aumento,
sin embargo, siguen siendo la mortalidad y morbilidad los objetivos clinicos de los
estudios. Una muestra de que la calidad de vida ha cobrado importancia es que se
convierte en uno de los potenciales beneficios considerados por la FDA para la

aprobacion de nuevos medicamentos antineoplasicos.

Existen multiples instrumentos para la medicion de la calidad de vida, entre
ellos estan:
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1.

Medicion global de salud: aplicables a toda la poblacién y puede ser
completados por personas con o0 sin enfermedades médicas. Estos
instrumentos suministran puntos de referencia para la comparacion a través
de diversos grupos, tales como saludables y poblacion enferma o diferentes
grupos de edades.

Genéricos de enfermedad: Los instrumentos especificos son aplicables a las
poblaciones con alguna enfermedad o condicion médica especifica, y pueden
ser usados para comparar diferentes enfermedades, niveles de severidad de
enfermedades o tipos de intervenciones. '

Especificos de enfermedades: Los instrumentos para una enfermedad
especifica son disefados para evaluar calidad de vida en pacientes con
enfermedades especificas como cancer o diabetes, con tratamiento o
sintomas especificos. Comparando con otros tipos de instrumentos, estas
medidas suministran con mas detalle la evaluacion de enfermedades
especificas y son también mas sensibles que especificos para los cambios
de calidad de vida relacionados con los cambios de tratamiento. 6
Herramientas combinadas: Una tendencia en la investigacion de calidad de
vida relacionado con salud es combinar los genéricos con las enfermedades
especificas, con el objetivo de cubrir completamente areas importantes que
pueden impactar en calidad de vida. '

Utilidad de los datos de calidad de vida

La utilidad de la medicion de la calidad de vida es aplicable en diversos

aspectos de la medicina, como son los ensayos clinicos, captura de cambios en el
estado clinico no evidentes en una valoracién clinica convencional, planeacion de

herramientas para cuidado clinico futuro y predictor de respuesta al tratamiento.'®

Calidad de vida en el TCPH

Algunas enfermedades malignas, como las neoplasias hematoldgicas, y no

malignas pueden ser tratadas terapéuticamente con TCPH, este es considerado un

procedimiento complejo y agresivo, que exige cuidados especificos con

22



profesionales expertos de diferentes areas actuando en el mismo contexto
terapéutico. El tratamiento es relativamente largo y conlleva riesgos que
predisponen al paciente a un amplio espectro de complicaciones que necesitan ser
manejadas, para que no sean una amenaza a la vida y afecten la supervivencia y

calidad de vida. 7

El cancer posee potencial para impactar de forma negativa a la CdV de los
pacientes, su diagndéstico genera sufrimiento debido a la incertidumbre en relacion
con el futuro y de cdmo su organismo ira a reaccionar al tratamiento. También
provoca alteraciones fisicas, psicolégicas y emocionales, con la consecuente

pérdida de la autoestima interfiriendo en su supervivencia y CdV. 7

En las ultimas décadas, la CdV ha sido el enfoque de estudios,
principalmente en el area de la oncologia. El desarrollo y perfeccionamiento
tecnoldgico que las terapéuticas para el cancer hematologico alcanzaron, hicieron
que aumentase la posibilidad de prolongar la vida de los pacientes, reflejandose en
una mayor atencién en la CdV, que paso a ser tan importante como la supervivencia
y desperto el interés de investigadores en conocer como la vida de los pacientes es
afectada por las enfermedades. 7

Durante el proceso terapéutico, el paciente pasa por algunas etapas criticas
en que las complicaciones, ademas de colocar en riesgo su vida, pueden afectar

negativamente su CdV; ya aparecen sintomatologias que poseen potencial

. . 16,18
incapacitante.

Ademas de las complicaciones fisicas, el paciente puede sufrir
con alteraciones emocionales y sociales durante el tratamiento. El miedo y la
angustia estan presentes, asi como la nostalgia de los familiares y amigos,
provocada por el aislamiento social que es necesario en las primeras fases del

tratamiento. La CdV de los pacientes empeora a medida que la gravedad de los

. . 17
sintomas experimentados aumenta.

En general, la evidencia sugiere que un TCPH alogénico tiene un impacto
significativo en la CdV general de los pacientes, que es el resultado de
disminuciones en todas las dimensiones individuales. El grado de impacto en la CdV
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general y las multiples dimensiones varia a lo largo de la trayectoria del trasplante.
Las deficiencias suelen comenzar antes del TCPH, debido a la propia enfermedad
o al tratamiento previo y que durante el TCPH, los efectos fisicos tienen el mayor
impacto. La CdV global de los pacientes sometidos a TCPH presentaron
puntuaciones mas bajas en la fase de pancitopenia, coincidiendo con los efectos

toxicos agudos de los quimioterapéuticos utilizados durante el acondicionamiento.
19, 21

Calidad de vida en las primeras etapas del trasplante

El deterioro de la CdV de los pacientes en las primeras etapas del trasplante
tiene muchas causas. La principal es que los sistemas inmunitario y hematopoyético
aun no se reconstruyen por completo. Esto reduce el poder de resistencia del cuerpo
y puede provocar infecciones y otras complicaciones. Los sintomas angustiosos
sobre la reduccion del rendimiento fisico y el funcionamiento y el aumento de los
altos niveles de fatiga afectan negativamente la CdV. Ademas, el largo periodo de
hospitalizacion puede producir aislamiento social y falta de apoyo social, lo que se
traduce en ansiedad y depresion. 2°

A medida que el paciente avanza durante el primer afio y mas alla, los efectos
primarios cambian a medida que el impacto en la funcion social y de rol se vuelve
mas evidente. '° La mayoria de los receptores regresan a su nivel inicial de CdV al
cabo de 1 afio del TCPH alogénico, aunque esto a menudo incluye el regreso al
trabajo, sigue habiendo ganancias adicionales mas alla del primer afio. Sin
embargo, los receptores que experimentan EICH tienen menos probabilidades de
reanudar sus actividades laborales que los sobrevivientes sin EICH cronica. En
general, los receptores que no pueden volver al trabajo informan que la causa son
problemas relacionados con la salud. (' El principal contribuyente a las deficiencias
significativas mas alla de 1 afo es la EICH cronica, pero a pesar del deterioro
continuo, los sobrevivientes generalmente informan un estado positivo en cuanto a
la CdV. (1%20) Recientemente, se ha informado una asociacién positiva entre la
calidad de vida y los niveles de actividad fisica. 2°
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Estado fisico

La utilidad del ejercicio fisico en la mejoria de la CdV reside en la reduccion
del desarrollo de la debilidad muscular, disminucion del declive funcional y de los
sintomas. Sin embargo, algunos pacientes no pueden realizar ejercicios debido a
los efectos adversos de la quimioterapia, niveles reducidos de hemoglobina vy
plaquetas, y un nivel alterado de motivacién. La combinacion de estos puede reducir
el volumen de ejercicio realizado, reduciendo los efectos positivos de rehabilitacion
fisica. 20-21

Para el TCPH alogénico, los hallazgos sugieren que, a pesar de la
agresividad del tratamiento y menores promedios en el periodo de pancitopenia,
estos pacientes presentaron un desempefo satisfactorio y lograron recuperar su
CdV con el tiempo. En el TCPH autélogo, aunque hubo una reduccion en las
puntuaciones globales de CdV evaluadas por FACT-BMT, sus indices aun no se
consideran satisfactorios, a lo largo del tiempo. ?? Esta puntuacién mas baja puede
estar relacionada en el estado pretrasplante, el cual se ve afectado en los dominios
de bienestar fisico, bienestar social y familiar, bienestar funcional, asi como
diagnostico, edad y otros factores que pueden influir en la CdV a largo plazo, ya que
esta poblacion presenta caracteristicas propias al inicio del tratamiento. 2

Impacto en el estado psicosocial

Los efectos psicologicos estan presentes en todas las fases del TCPH. La
angustia psicolégica y los estados de animo negativos (es decir, ansiedad y
depresién) son mas frecuentes antes y durante el TCPH. '°

El bienestar social-familiar y/o la funcion social pueden verse comprometidas
principalmente durante la estancia hospitalaria. El proceso de aislamiento, la
interrupcion de algunas actividades rutinarias, las dificultades financieras y el
retorno al mercado laboral, especialmente para adultos y ancianos, que muchas
veces tienen responsabilidades familiares, provocan conflictos durante el viaje
terapéutico. ?® Se destaca que en los estudios que evaluaron el impacto emocional
del TCPH en la CdV, la edad promedio encontrada es la de individuos que se

encuentran en una etapa productiva de la vida, con compromiso profesional y
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liderazgo familiar, lo que puede ser un motivo adicional de preocupacion, resaltando
los sentimientos de ansiedad y angustia. 23

El estado civil también es un factor importante que puede comprometer la
funcién social y el bienestar social-familiar. EI TCPH es un proceso largo, que
cambia la rutina familiar, este escenario puede provocar soledad y descontento con
respecto a su papel en la familia y en la sociedad, sentimientos que se intensifican
ante la presencia de los nifios en la familia. Elementos como la edad y el sexo
pueden estar relacionados con el aumento o disminucion del bienestar
social/familiar, después de todo, para las mujeres jovenes y los nifios pequefos, la
experiencia de aislamiento y la incertidumbre sobre el futuro puede ser mas
traumatica que para las personas mayores o los que no tienen hijos. 23 24) En
general, a mayor bienestar social/familiar, mejor evaluacion de la CdV, es decir, que
los paciente que se sentian acogidos y bien asesorados por su pareja y familia, y
que se podian mantener contactos con amigos tenian mejores resultados en la CdV.
(23) Dos estudios separados encontraron que los pacientes mas jovenes vy

masculinos tenian una mejor calidad de vida. 24

Enfermedad de injerto contra huésped

Si bien la supervivencia después del TCPH ha mejorado significativamente
en los ultimos 20 afos, la morbilidad y la mortalidad a largo plazo siguen siendo
problemas importantes y la EICHc tiene el mayor impacto. Las comorbilidades en
EICHc también pueden complicar sustancialmente el manejo de la terapia sistémica,
la dosificacion de medicamentos vy la tolerabilidad. 2°

Las principales comorbilidades individuales, que fueron identificadas fueron
la insuficiencia renal leve, las complicaciones infecciosas tratadas de forma
ambulatoria y la osteoporosis. La insuficiencia renal leve ocurre con frecuencia
como secuela del tratamiento inmunosupresor o del régimen de acondicionamiento,
mientras que las complicaciones infecciosas se han observado principalmente en
asociacion con EICHc. Se ha detectado una frecuencia relativamente alta de

secuelas neurologicas, lo que indica que los problemas neurologicos tienen una
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relevancia significativa después del alotrasplante, ya sea como resultado de la
toxicidad o como manifestacion asociada de EICHc. %8

Es bien sabido que la EICHc, especialmente en las formas mas graves, se
asocia con una CdV mas baja. Aunque la mortalidad por EICHc esta disminuyendo
hoy en dia debido a una mejor atencion de apoyo (que incluye, en particular,
terapias antiinfecciosas), el deterioro de la CdV sigue siendo una de las principales
preocupaciones de los pacientes que se someten a un trasplante alogénico de
células madre hematopoyéticas. 2’ Existe una mayor frecuencia de depresiéon en
pacientes con EICHc, lo que indica la necesidad de apoyo psicologico de los

supervivientes que se enfrentan a la EICHc. 26

Se ha identificado que en el paciente con EICHc, hay un impacto importante
en la funcion fisica, de rol y emocional, que lleva a una afeccion en la familia, lo que
favorece una menor CdV, y difiere de pais a pais, incluso en regiones dentro del
mismo pais. No esta claro como explicar este hallazgo: una hipoétesis es que podria
estar relacionado con los habitos y el entorno cultural, que son propios de cada pais.
Las motivaciones culturales probablemente estén en la base del hallazgo de que no
hay diferencias entre los dos grupos en la proporcion de pacientes que regresan al
trabajo después del trasplante. 2627

Calidad de vida en los pacientes del grupo “AYA”

Los receptores de TCPH alogénico en el grupo AYA (adolescents and young
adults/adolescentes y adultos jovenes) no informan una calidad de vida inferior en
comparacion con los adultos mayores. Esto es particularmente interesante ya que
los pacientes de AYA enfrentan desafios unicos durante el TCPH alogénico.
Psicosocialmente, los AYA en particular pueden enfrentar una interrupcion
importante en una etapa de la vida en la que estan determinando activamente su
educacion, carrera, finanzas y relaciones. 2

Presumimos que estos desafios exclusivos de los AYA pueden conducir al
aislamiento emocional y social y, posteriormente, afectar su CdV. Entre los AYA,

observamos una mejora modesta en el estado fisico, funcional, social y emocional,
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con respecto a los adultos mayores. En general, encontramos que los AYA tenian
una mejor calidad de vida en comparacion con los adultos mayores durante el primer
afno posterior al TCPH, sin embargo, asi como en los nifios, no existe una
herramienta para la evaluacion de este grupo, que evalué necesidades especificas
de los AYA. 8

Calidad de vida en los pacientes mayores de 60 afios

En pacientes mayores se observa una mayor frecuencia de comorbilidades
y tasas mas altas de mortalidad temprana relacionada con el tratamiento,
especialmente en aquellos con un estado funcional mas bajo. ?° Pacientes mayores
con un buen estado funcional es predictiva de un buen resultado con una calidad de
vida mejorada en el primer afio después de TCPH. Se ha informado una mejora de
la calidad de vida después del trasplante en comparacion con el pretrasplante en
pacientes mayores de 60 afios. Los sistemas de calificacion de comorbilidad se
pueden usar para ayudar a predecir la CdV temprana después del alo-TCPH, con
KPS y HCT-CI mostrando un valor predictivo para la CdV en los primeros 6 meses
posteriores al trasplante. 2°

Se ha mostrado una mejora en la CdV general, relacionada con los sintomas
y relacionada con el TCPH a los 6 meses después del alo-TCPH en pacientes que
se sometieron a un trasplante con el KPS (Karnofsky Performance Status/Estado
funcional de Karnofsky) mayor a 100 y ausencia de comorbilidades. Pero a pesar
de la puntuacién obtenida por KPS previa al TCPH, se ha visto una mejora continua
en las puntuaciones de calidad de vida a lo largo del tiempo para toda la poblacién,
con una calidad de vida significativamente deteriorada en el periodo posterior al
trasplante temprano, con una mejora significativa al afilo y mas después del alo-
TCPH. Cabe destacar que cobra importancia en la CdV la asistencia médica, como
fisioterapia, terapia ocupacional y psicologia. 2°

Se ha visto una correlacion entre la EICH y la CdV después del alo-TCPH,
con un deterioro de la calidad de vida fisica, social y general después del trasplante
en pacientes con grados mas altos de gravedad de la EICH independientemente de
la edad, el sexo, el tipo de enfermedad y otros trasplantes. Incluso aquellos
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pacientes con sintomas leves de EICH exhibieron un deterioro de la CdV
estadisticamente significativo en comparacién con aquellos sin sintomas de EICH.
No se observaron diferencias en la calidad de vida entre los pacientes que recibieron
células de un donante relacionado compatible en comparacion con aquellos con un
injerto de donante no relacionado, o entre los receptores de trasplantes de donantes
compatibles y de donantes no compatibles. 2° En pacientes mayores a 60 afios con
buen estado funcional y bajos indices de comorbilidad, se puede lograr un resultado
favorable, con buenas puntuaciones de calidad de vida durante el periodo
postrasplante temprano.

Sexualidad y fertilidad

De la literatura existente, se conocen los efectos tanto fisicos como
psicologicos después del TCPH. Los sobrevivientes a largo plazo informan fatiga,
infecciones, EICH, alteraciones endocrinas, infertilidad, disfuncién sexual,
relaciones convertidas, ansiedad y depresion. Todos estos tienen un impacto
negativo en la CdV, pero la mayoria de los pacientes describen una CdV de buena
a excelente. Los problemas de sexualidad son informados por los sobrevivientes
como uno de los problemas a largo plazo mas comunes después del TCPH tanto
alogénico como autologo. Los problemas de la sexualidad a largo plazo incluyen
disminucién de la libido, problemas vaginales (dispareunia, sequedad), disfunciones
eréctil y eyaculatoria, menopausia prematura y disfuncion hormonal. EI HSCT tiene
un impacto negativo en la sexualidad y la CdV incluso muchos afios después del
tratamiento. 30 3

Las alteraciones en la salud sexual conducen a una mala calidad de vida.
Esto se comenta en la literatura de afos anteriores @' 32 Los estudios revelaron
que la inactividad sexual tenia una correlacion negativa con la calidad de vida y la
actividad sexual disminuyé después del TCPH, pero mejord con el tiempo para
ambos sexos. La actividad sexual y el disfrute se consideran componentes
importantes de la CdV para adultos de todas las edades en general y poblaciones
de pacientes. Este aumento puede explicarse por la mejora en la calidad de vida
psicoldgica de las participantes después del TCMH. 3°
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Claramente la disfuncién sexual y la infertilidad figuran entre los problemas a
largo plazo mas comunes después del TCPH alogénico en mujeres. Los sintomas
de hipoestrogenismo se informan en la mayoria de los pacientes, incluso en
aquellos que reciben terapia de reemplazo hormonal sistémica y/o local. En las
mujeres que se declararon sexualmente activas después del trasplante, las
principales causas relacionadas a una menor CdV se encontré una asociaciéon entre

EICHc y problemas de excitacién y orgasmo. 3

Sin embargo, ademas de la falta de libido, excitacion y orgasmos, es bien
reconocido que tener insatisfaccion con la imagen corporal después del TCPH se
asocia con una calidad de vida deficiente y depresion. 33 En pacientes con cancer,
estos cambios afectan las actitudes de los pacientes sobre el aspecto fisico, el
estado de salud, la integridad, el funcionamiento normal y la sexualidad, lo que
resulta en deterioros en la calidad de vida, depresion, ansiedad y dificultades con la
funcidén sexual, ya que experimentaban una amplia gama de problemas a medida
que cambiaba su imagen corporal, incluida la falta de confianza, la actividad social
limitada y la incapacidad para reanudar el trabajo. 32

Predictores de calidad de vida

La CdV se correlacioné fuertemente con el tiempo transcurrido desde el
trasplante, y se informo una CdV mas alta en los que sobrevivieron mas de 2 afos
después del alo-TCPH. Ciertamente, el cambio de respuesta y la acomodacion de
la disfuncidn o discapacidad pueden explicar las mejoras en las puntuaciones de
CdV con el paso del tiempo. Las mejoras en la CdV a lo largo del tiempo tampoco
son clinicamente sorprendentes porque a medida que aumenta el tiempo
transcurrido desde el trasplante, los pacientes ya no experimentan sintomas agudos
asociados con la quimiorradioterapia, tienen mas probabilidades de sobrevivir y
menos probabilidades de recaer, a menudo requieren revisiones médicas menos
frecuentes, son menos dependientes sobre otros, pueden haber vuelto a trabajar o

estudiar y es probable que se sientan mas seguros. 33

Se ha encontrado que los sintomas de angustia psicolégica (depresion,
ansiedad, estrés) predijeron puntajes de CdV significativamente mas bajos y se
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informaron puntuaciones medias de CdV mas bajas en los que tomaban
antidepresivos, ansioliticos y sedantes y en los que estaban bajo el cuidado de
psiquiatras, psicélogos o trabajadores sociales. Es claro el profundo impacto
negativo que la morbilidad posterior al TCPH, en particular la que tiene la EICH
cronica sobre el bienestar fisico y funcional y sobre la calidad de vida, un hallazgo
que es consistente en diferentes poblaciones de alo-TCPH. Si bien la EICH crénica
tuvo la asociacion mas solida con una calidad de vida deficiente después del alo-
TCPH, otras morbilidades cronicas, como las infecciones, se asociaron con una
calidad de vida significativamente mas baja en todas las medidas compuestas de
calidad de vida. 33

Esta bien establecida la asociacion entre la calidad de vida disminuida y las
consecuencias psicosociales del alo-TCPH, incluida la pérdida de empleo, ingresos,
seguridad financiera y capacidad para realizar un trabajo fisico posterior al alo-
TCPH, todos estados que se han demostrado. para reducir el sentido de autoestima
de una persona y perturbar su confianza en si misma y su sentido de normalidad,

competencia e identidad personal. 32

Una mejor calidad de vida esta asociada con la aceptacion de examenes de
salud post-alo-TPCH para cancer de piel, cuello uterino y mama, son significativos
ya que sugieren que un enfoque proactivo de la atencion médica puede no solo ser
un marcador de una mejor calidad de vida, pero podria mejorar la calidad de vida
de los supervivientes. Se ha encontrado que el ejercicio es valioso para aliviar la
carga de sintomas, mejorar la capacidad funcional y mejorar la calidad de la
supervivencia. La reanudacién de la capacidad para viajar es probablemente
indicativa del sentido de independencia de los sobrevivientes, un mejor
funcionamiento fisico, estabilidad financiera y confianza en su futuro. Mientras que
la reanudacion de la actividad sexual después del trasplante se asocié con una

mejor calidad de vida en ambos sexos. 33
Instrumento para evaluacion de la Calidad de Vida (FACT-BMT)

En la década de los 90°s surgio la inquietud de medir la calidad de vida en

los pacientes con cancer, sin embargo, para la fecha, el numero de medidas
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disponibles de calidad de vida relacionada con la salud era limitada. Ademas, pocas
de las medidas disponibles se desarrollaron con especial atencidén a los principios

de construccion y evaluacion de pruebas. 3*

Por lo anterior, surgi¢ la necesidad de construir estrategias comunes de
pruebas con relevancia clinica, o elementos, a partir de los cuales derivar el conjunto
mas apropiado y sensible para la evaluacién de la calidad de vida. Comenzando
con un grupo suficientemente grande de items, se generé una combinacion mas
pequeia sometiendo las respuestas del paciente a los items a analisis para
determinar como encajan los items en un concepto significativo, y como estos items

se correlacionan entre si y con el concepto subyacente. 34

Un grupo de investigadores (Cella, D F et al.) del Rush-Presbyterian-St.
Luke's Medical Center, en Chicago, lllinois, en conjunto con la Psychological
Corporation, de San Antonio, Texas, y financiado por Instituto Nacional del Cancer
comenzaron un estudio de 5 fases, entre octubre de 1987 y febrero de 1992, con la
finalidad de desarrollar y validar una escala funcional para la evaluacion de la
calidad de vida en el paciente con cancer, dando como resultado un instrumento

para la evaluacién objetiva de la calidad de vida. 3*

Finalmente, la validez de medir areas o dimensiones separadas de la calidad
de vida fue respaldada por la capacidad de respuesta diferencial de las subescalas
cuando se aplicaban a grupos que se sabia que diferian en las dimensiones de
bienestar fisico, funcional, social y emocional. De esta manera, en 1993 surge el
FACT-G, cumpliendo todos los requisitos para su uso en ensayos clinicos de
oncologia, con facilidad de administracion, breve, confiable, valida y con capacidad

de respuesta al cambio clinico. 3*

El desarrollo del BMTS procedio en los siguientes afios, McQuellon y
colaboradores, de la Comprehensive Cancer Center of Wake Forest University,
Bowman Gray School of Medicine, Medical Center Blvd, en Winston-Salem,
realizaron un ensayo para el desarrollo de 12 items enfocados al paciente
postrasplantado de médula ésea. De abril de 1994 a marzo de 1995 entrevistaron a

pacientes que habian recibido un TCPH y expertos en el campo del TCPH
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generaron items potenciales para la escala. Por lo tanto, la subescala fue disefiada
para complementar el instrumento genérico FACT-G, capturando una serie de

problemas relacionados con el TCPH. 3

El FACT-G se calific6 sumando las cinco subescalas que dan como resultado una
calificacion compuesta de calidad de vida para cada individuo. (Las puntuaciones
mas altas indican una mejor calidad de vida). Los 12 items incluidos en el BMTS se
construyeron para ser compatibles con el FACT-G. 35 Se generaron 4 items finales
para tener en cuenta la experiencia de tratamiento de los pacientes sometidos a
regimenes intensivos de quimioterapia y radioterapia en dosis altas con rescate de
trasplante de médula ésea. 3° EI FACT-BMT demostré validez y confiabilidad, asi
como sensibilidad a cambios clinicamente significativos en las puntuaciones del

estado funcional. 3°

Validacion del FACT-BMT en espaiol

A finales de la década de los 90°s, en los Estados Unidos surgié necesidad
de una evaluacién de la calidad de vida entre las personas que hablan diferentes
idiomas y entre las que tienen un bajo nivel de alfabetizacion. Resultando en la
adaptacion de las Escalas de Evaluacion Funcional de la Terapia del Cancer (FACT)
para su uso con pacientes de cancer de habla hispana, incluidos aquellos con bajo
nivel de alfabetizacidn. Se tradujo, revisé y reviso la version en espanol de la escala
FACT con mas de cinco subescalas especificas de algunas enfermedades se
tradujeron con éxito a una redaccion que se entendio y respondio facilmente, lo que
llevé a datos psicométricos y de puntuacidn similares a los de la version en inglés.
36 Actualmente, la escala se encuentra disponible en 39 idiomas diferentes para su

aplicacién, con modificaciones en base a cada regién. 3¢

En 2020, se realiz6é una validacion para la utilizacién de este instrumento en
espafol, en la poblacién mexicana (Rivera-Fong L et. al.,2020. Patients’ quality of
life: Validation of the functional assessment of cancer therapy-bone marrow

transplant (FACT-BMT) instrument for the Mexican population), basado en la version
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4 en espanol se hicieron adaptaciones linguisticas basadas en regionalismos que
podrian afectar la comprension e interpretacion de los items. 37

El FACT-BMT presenta una estructura ligeramente diferente a la del
instrumento original. Especialmente el factor bienestar social y familiar se dividié en
tres subescalas que representan diferentes fuentes de apoyo; ya que existe
evidencia de que cada una de estas fuentes de apoyo proporciona niveles de
satisfaccion separados y logra objetivos diversos. En la validacidn se evidencio que
la poblacidn mexicana con cancer experimenta diferentes expectativas de sus
familiares, amigos y parejas que podrian afectar sus percepciones de apoyo social,
por lo tanto, la oportunidad de identificar diferentes fuentes de apoyo puede ser util
para una evaluacién del paciente mas especifica y relevante. Dicho hallazgo llevo a
una modificacion en el dominio Bienestar social y familiar. Se mantuvieron los items
relacionados con los dominios del estado funcional y emocional. 7

A pesar de tratarse de un estudio que incluyé s6lo 15 pacientes, las
propiedades psicométricas globales observadas sugieren que el FACT-BMT es un
instrumento valido, que puede ser utilizado para evaluar la CdV en pacientes
mexicanos sometidos a TCPH. La validacién del instrumento también brinda la

oportunidad de comparar pacientes mexicanos con otras muestras. 37
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es la calidad de vida de los pacientes postrasplante de células progenitoras
hematopoyéticas en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional
Siglo XXI?

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La percepcion que tiene el paciente sobre su propia salud es un elemento
importante para tener en cuenta en la evaluacion de resultados posterior a un TCPH,
en donde se deben considerar abordajes terapéuticos al paciente y su familia,
debiéndoseles facilitar la informacion necesaria para el proceso de toma de
decisiones en la practica clinica. Para ello es esencial poder proporcionar una
completa y adecuada informacion, basada en la evidencia, sobre los beneficios y
dafios potenciales de cada modalidad de tratamiento, considerando no sélo los
resultados sobre supervivencia sino también los de la calidad de vida relacionada
con la salud que presentan los pacientes en diferentes momentos del proceso.

Los expertos en este campo sefalan la calidad de vida de un paciente
enfermo como una estructura multidimensional que incluye la enfermedad y los
sintomas relacionados con el tratamiento, ademas del funcionamiento social y
psicologico, funcionamiento sexual y aspectos que incluyen el plano espiritual y
existencial, asi como también engloban el grado de satisfaccion con los cuidados
recibidos y la percepcion que el paciente tiene sobre su estado de salud. En este
momento la evaluacion de la calidad de vida en pacientes oncohematologicos
sometidos a tratamientos altamente agresivos o novedosos debe constituir un
indicador de resultados para tener en cuenta en el abordaje terapéutico de estos
pacientes.

Lograr una buena calidad de vida en pacientes tratados con un trasplante es
mas desafiante que en pacientes con otro tipo de cancer o tratamiento. Por ejemplo,
los pacientes con leucemia aguda tratados solo con quimioterapia reportaron una
funcionalidad fisica y social significativamente mejor desde el punto de vista
estadistico en contraste con los pacientes que recibieron un TCPH, se ha
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especulado que es como resultado de las altas dosis de quimioterapia y estancias
hospitalarias a largo plazo.

Los pacientes enfrentan complicaciones a largo plazo que podrian conducir
a una baja calidad de vida, por ejemplo, 48 a 79% de los pacientes sufren al menos
un efecto tardio no maligno a los 5 afos del trasplante, es comun presentar
reacciones psicologicas que interfieren con su calidad de vida emocional,
aproximadamente entre el 12 y el 24% tienen sintomas depresivos 0 ansiosos.
Como consecuencia de efectos inmediatos, de mediano y largo plazo; los pacientes
que reciben un TCPH presentan dificultades para recuperar los niveles de CdV
fisica, emocional, social y funcional reportados antes del tratamiento.

JUSTIFICACION
En el CIBMTR estan registrados aproximadamente 462 centro de trasplantes

en 50 paises a nivel mundial, en Latinoamérica existen al menos 9 centro de
referencia, el tipo de trasplante predominante en México es el alogénico. Segun los
ultimos registros del CIBMTR en México en 2011 se realizaron 200 alotrasplantes
de progenitores hematopoyéticos, por 8 equipos registrados nacionalmente.

Debido a que el impacto del TCPH en la calidad de vida de los pacientes ha
sido bien documentada, muchos grupos de investigacion en hematologia han
adoptado la calidad de vida como resultado central del tratamiento, los estudios que
han tomado mayor relevancia realizados a la fecha incluyen mayormente
poblaciones europeas y asiaticas, no se ha incluido poblaciones latinas, y menos
poblacién mexicana, por lo que no ofrecen unos resultados concluyentes para
nosotros, ya que las condiciones sociodemograficas no son comparables a la
nuestra.

La calidad de vida es muy importante para garantizar el buen desarrollo de
un individuo. Es un estado de bienestar integral, que abraca aspectos fisicos,
psicologicos y emocionales, su impacto en el periodo postrasplante de células
progenitoras hematopoyéticas en muchos de los casos es muy relevante, si bien el
objetivo de un trasplante es curativo, lograda la curacion, es igual de importante
saber cual es la repercusion que el trasplante tiene en la calidad de vida y bienestar

psicoldgico de los pacientes.
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Esta informacion ayudara a identificar los factores de riesgo asociados al
malestar emocional y las dificultades de adaptacion. Igualmente mejorara la
preparacion de los pacientes para el trasplante y contribuira a una mejor decision
informada. A la par, es importante evaluar el impacto que el trasplante tiene en los
cuidadores de los pacientes, los cuales también se ven afectados fisica y
emocionalmente por el proceso.

FACT-BMT es una herramienta util para que los profesionales de la salud
mexicanos evaluen la calidad de vida en pacientes con TCPH, pero posterior a la
validacién, al momento no hay estudios que apliquen el instrumento en una
poblaciéon lo suficientemente grande para tener resultados objetivos vy
estadisticamente significativos sobre la calidad de vida en el paciente mexicano
después del TCPH, por lo que se considera relevante.

HIPOTESIS
1. Hay un impacto importante en la calidad de vida en el paciente posterior al
TCPH, que no solo repercute fisica y animicamente, sino que también afecta
a las esferas familiares y sociales, asi como la actividad laboral, y por lo tanto
dimsinuye la calidad de vida.
2. La calidad de vida en el trasplante de CPH mejora a largo plazo.

OBJETIVO GENERAL
Evaluar la calidad de vida de los pacientes sometidos a trasplante de células

progenitoras hematopoyéticas mediante el cuestionario FACT-BMT.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
a. Describir variables sociodemograficas de los pacientes sometidos a
trasplante de células progenitoras hematopoyéticas.
b. Describir la patologia que llevo a la realizacién de trasplante de progenitores
hematopoyéticos.
c. Evaluar la calidad de vida en diferentes tiempos postrasplante.
d. Evaluar si existe diferencias en la calidad de vida relacionada al tipo de

trasplante.
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e. Describir las causas de morbimortalidad de los pacientes postrasplante de
células progenitoras hematopoyéticas.

MATERIAL Y METODOS

Diseno del estudio

Estudio transversal descriptivo analitico.

Universo

El presente estudio se llevd a cabo en los pacientes que se trasplantaron de
2017 a la fecha en la Unidad de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos en el
Hospital de Especialidades, del Centro Médico Nacional Siglo XXI, del Instituto
Mexicano del Seguro Social. Ciudad de México, México.

Poblacion objetivo

Pacientes mayores de 18 afos sometidos a trasplante de células
progenitoras hematopoyéticas en el Hospital de Especialidades del Centro Médico
Nacional Siglo XXI desde 2017.

Criterios de inclusién, exclusion y no inclusién.
Criterios de inclusion
1. Mayores de 18 afios.
2. Que lleven 6 meses a 5 anos de haberse realizado el trasplante de células
progenitoras hematopoyéticas.

Criterios de exclusion
1. Pacientes postrasplantados de células progenitoras hematopoyéticas con
patologia no hematologica.
2. No tener datos suficientes en el expediente para hacer el analisis

Criterios de no inclusion

1. Que el paciente no acepte participar en el estudio.
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Tamaio de la muestra

Se incluyeron a todos los pacientes que se hayan trasplantado en este centro
meédico a partir de enero de 2017, cuya patologia sea hematoldgica, con un minimo
de tiempo postrasplante de 6 meses.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio transversal analitico, cuyo objetivo fue conocer una
variable o un conjunto de variables, sobre la calidad de vida del paciente
postrasplante de CPH, un problema de investigacion nuevos o poco conocido para
nuestra poblacidon. Se aplicé la encuesta FACT-BMT en pacientes con TCPH del
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico
Nacional Siglo XXI.

Se enrolaron en el estudio aquellos pacientes con patologia hematoldgica
sometidos a TCPH en cualquiera de sus modalidades, a partir de enero de 2017,
pero con al menos 6 meses postrasplante. Previa autorizacién del Comité local de
Investigacion, se aplico la encuesta FACT-BMT a aquellos que aceptaron participar,
previa la firma de un consentimiento informado. Se realiz6 una base de datos
disefiada para tal fin, y al concluir la recoleccion de datos, se realizé el analisis
estadistico y la descripcion de los resultados.

OPERACIONALIZACION DE VARIBLES

Edad Cuantitativa continua Tiempo de vida desde Ao de vida del paciente al Afos
nacimiento momento del estudio.
Sexo Cualitativa Condicién organica del receptor Género del paciente. Hombre o mujer
dicotomica hombre o mujer
Raza Cualitativa politémica Grupo de personas Pertenencia étnica Caucasico, mongdlico,
pertenecientes a una raza con malayo, negro,
caracteristicas culturales mestizo
propias y distintivas
Estado socioeconémico Cualitativa politémica Descripcion de la situacién de Posicion o status que obtiene Alto,medio, bajo
una persona segun la una persona en la sociedad

educacion, los ingresos y el
tipo de trabajo que tiene
Escolaridad Cualitativa ordinal Tiempo durante el que un Grado de instruccion del Analfabeta, basica,
alumno asiste a la escuela. paciente licenciatura, posgrado
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Diagnéstico inicial

Estado de la enfermedad
al momento del trasplante

Comorbilidad

indice de masa corporal

Tipo de trasplante

Tiempo de hospitalizacion
durante el trasplante

Compatibilidad

Sexo del donante

Tipo del
Acondicionamiento

Recaida de la enfermedad

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cualitativa
dicotémica

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cualitativa
dicotémica

Cualitativa
Dicotomica

Cualitativa
dicotémica

Patologia trasplantada

Se refiere al grado de

respuesta de la enfermedad de

base al momento del
trasplante.
Morbilidad asociada

Informa del estado nutricional,
asi como del exceso de grasa
corporal.

Variedad autéloga o alogénica

El periodo de confinamiento de
un paciente en el hospital
durante la realizacion del

trasplante

Tolerancia del sistema
defensivo del organismo a la
presencia de una célula ajena

Condicién organica del receptor
hombre o mujer

Mieloablativo, intensidad
reducida, no mieloablativo

Reaparicion de la enfermedad
trasplantada o de los signos y
sintomas de enfermedad
después de un periodo.

Enfermedad previa al
trasplante.

Grado de respuesta al
tratamiento previo al
trasplante

La presencia dos o mas
trastornos o enfermedades
que ocurren en la misma
persona.

Parametro obtenido
mediante la medida del peso
del paciente con relacién a
su talla
Clasificacién del trasplante:
Autélogo, la médula ésea
proviene del mismo paciente.
Alogénico, la médula 6sea
proviene de un donante
relacionado o no relacionado.
El periodo comprendido
desde el dia -7 del
tratamiento de
acondicionamiento hasta la
recuperacion
Numero de proteinas del
sistema de compatibilidad
HLA que son idénticas entre
el receptor y el donante.

Género del paciente.

El acondicionamiento es el
tratamiento de quimioterapia
previo al trasplante
Mieloablativo: No permite
recuperacion autéloga de la
hematopoyesis.
Intensidad reducida:
Esquemas de menor
toxicidad.

No mieloablativo: Permite
recuperacion autéloga de la
hematopoyesis.

La enfermedad por la que se
llevé a cabo el trasplante
vuelve a manifestarse.

1.LLA 2. LMA
3. SMD 4. MF
5.AA 6 LMC
7. Linaje Mixto
8. HPN
9. Mieloma muiltiple
10. Linfoma Hodgkin
En remisién o
respuesta, completa o
parcial

DM2, HAS, EPOC,
infecciones,
insuficiencia cardiaca,
enfermedades
reumatologicas.

Bajo peso, normal,
sobrepeso y obesidad

Autologo o alogénico

Dias

Idéntico o

haploidéntico

Hombre o mujer

Mieloablativo, No
mieloablativo

Siono
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Numero de medicamentos

Cualitativa continua

Cantidad de medicamento a

La cantidad de

por dia administrar en un dia medicamentos a
administrarse en un dia, por
numero de medicamentos.
EICH Cualitativa Complicacién potencialmente Afeccion que se presenta
dicotomica mortal que puede ocurrir cuando el injerto ataca los
posterior al TCPH tejido sanos del huésped por
que los considera extrafios,
con afeccién a diversos
érganos.
Infecciones actuales Cualitativa Invasion y multiplicacion de Presencia de infecciones al
agentes patégenos en los momento del estudio, ya sea
tejidos de un organismo, ya ueva infeccidn o reactivacion
sean bacterias, virus o de infecciones previas
bacterias
Segundas neoplasias Cualitativa Proliferacién descontrolada y Neoplasia maligna que se

malignas

anormal de células, de un tipo

distinto al de la enfermedad por

la cual llevo a cabo el
trasplante.

presenta como complicacion
del TCPH en un periodo de
tiempo

1. 1-3 medicamentos
2. 4-5 medicamentos
3. 5-8 medicamentos
4. mas de 8
medicamentos
Agudo o crénico

Tipo de infeccién
activa

Tipo de neoplasia

Consideraciones éticas

El proyecto se apega a los lineamientos estipulados por el Reglamento de la
Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, Titulo Segundo,
Capitulo Primero, Articulo 13, es decir; prevalece el criterio de respeto a la dignidad
del enfermo y la proteccién de sus derechos. Articulo 14: la investigacion se ajusta

a los principios cientificos y éticos.

De acuerdo con el Articulo 16, se protegid la privacidad del individuo sujeto
de investigacion, identificandolo sélo cuando los resultados lo requieran y éste lo

autorice.

De acuerdo con el Articulo 17, inciso |, la probabilidad de que el paciente
sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia de este estudio es nula, ya
que se trata de una investigacion Riesgo minimo, estudio que emplea el riesgo de
datos a través de procedimientos de diagnosticos. No se realizd ninguna
intervencién o modificacidn intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, ya que se trata de la

aplicacion de una encuenta.

De acuerdo a lo establecido en el articulo 21, este tipo de estudio requiere
firma de consentimiento informado del participante, respetando el derecho de
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automomia, se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacidn o su representante legal autoriza su
participacion en la investigacién, con pleno conocimiento de la naturaleza de los
procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccion
y sin coaccién alguna.

El consentimiento informado se formuloé por escrito y reunio con los requisitos
establecidos en el Articulo 22:

1. Fue elaborado por el investigador principal.

2. Fue revisado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacion de la
institucion de atencién a la salud.

3. Indica los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos
tengan con el sujeto de investigacion.

4. Se firmo por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su representante
legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar, imprimira su
huella digital y a su nombre firmara otra persona que él designe.

5. Se extendié por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de
investigacion o de su representante legal.

Se mantuvo la confidencialidad de los participantes, se recolectaron los datos
de identificacion personal, y se retird la identificacion de los datos después de la
recoleccion o tan pronto como sea posible. Ademas, se evitd la transmision
electronica de datos personales no cifrados, y se retienen los instrumentos
originales de recoleccion, tales como cuestionarios y hojas de recoleccion de datos.
Una vez que estos se transfieran a un paquete de analisis y se obtengan los
resultados del estudio, seran eliminados. En los resultados se mantendra el
anonimato de los participantes, y los datos obtenidos no seran utilizaran con otros

fines.

En cuanto al riesgo-beneficio de este tipo de estudios, es mayor el beneficio
que el riesgo, ya que nos ayudara a planear estrategias de mejora en la calidad de

vida, sin hacer modificaciones o intervenciones en participante.

Dentro del estudio se incluyen poblaciones vulnerables, ya que parte de
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nuestra poblacidn objetivo tiene personas con discapacidades y personas mayores,
a las cuales se les brinda proteccion especial, se explicod con claridad al paciente y
su representante legal o cuidado principal sobre su participacién en el estudio,
manteniendo la misma confidencialidad que el resto de la poblacion, y poniendo
especial atencion en las necesidades individuales de estos grupos.

El presente estudio se sustenta en los principios éticos para la investigacion
meédica en la que participan seres humanos de acuerdo con lo mencionado por la
Asociacion Médica Mundial a través de la Declaracién de Helsinki, se adapto6 a los
principios cientifico y humanos que justifican la investigacion médica, con una
posible contribucion en un problema de salud, se realiza de forma razonable y

segura, con previa firma de consentimiento informados.

Ademas, éste estudio se guia bajo el informe de Belmont de principios y guias
éticos para la proteccion de los sujetos de investigacion en humano, ya que el
respeto a las personas incluye por lo menos dos convicciones éticas. La primera es
que todos los individuos deben ser tratados como agentes autonomos, y la segunda,
que todas las personas cuya autonomia esta disminuida tienen derecho a ser

protegidas, convicciones que se respetan es este protocolo.

Recursos, financiamiento y factibilidad

No se requiri6 apoyo econdmico adicional para este estudio, se utilizaran
recursos humanos y materiales del IMSS, principalmente el personal médico que
recopilara los datos obtenidos en la aplicacion de las encuestas, sin mas costos que
los administrativos del uso de papel y computador.

Dificultades y Limitaciones

La principal limitacion del estudio esta relacionada con el sesgo de muestreo,
ya que la inclusion de los participantes se realizd a través de un muestreo no
probabilistico consecutivo de pacientes de un solo centro. Identificamos como otra
limitacion el largo periodo de seguimiento, ya que el numero de paciente incluidos
en el estudio puede verse afectada por la pérdida de seguimiento, por cambio

residencia o que decidan voluntariamente hacer seguimiento en otro centro.
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Conflicto de intereses

En este trabajo de investigacion, no existen conflictos de intereses entre los
pacientes, investigadores, el Instituto Mexicano del Seguro Social ni empresas
particulares.

Analisis estadistico

Se construyd una base de datos en el programa Excel y SPSS version 21
registrando los valores de cada variable. Los datos se presentaron a través de
medidas de tendencia central y de dispersién con tablas y graficos. Para nuestro
estudio se realizé el calculo del tamafio muestral mediante el uso de las razones de
prevalencia (RP). Para el analisis multivariado en el que la RP se ajusta a posible
variables confusoras, la RP para una relacion determinada entre variables junto con
su intervalo de confianza (IC) y valor p se calcul6 mediante la regresion logistica
binomial. Se considerd un nivel de significancia de p< 0.05 y un IC de 95%.

RESULTADOS
Datos sociodemograficos y clinicos

Se incluyeron 50 paciente durante el seguimiento en consulta, acerca de las
caracteristicas, (Tabla 1) la media de edad fue de 28 afios (17 — 58), 60% (n=30)
eran del sexo masculino, 58% (n=29) eran casados o declararon union estable. En
cuanto a las caracteristicas clinica, la media del IMC fue de 23.6, 92% (n=46) de los
trasplantes fueron alogénicos, 70% (n=35) fueron idénticos, y el 56% (n=28) tenian
leucemia linfoblastica aguda. ElI 88% (n=44) recibié acondicionamiento
mieloablativo, siendo el esquema BUCY2 el mas utilizado en un 52% (n=26). El
promedio de células progenitoras hematopoyéticas recolectadas fue de 5.56
millones/kg de peso (2.1-17.5 millones/kg), con una media de injerto mieloide en el
dia 13 del trasplante (8 — 33).
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Tabla 1. Datos epidemiolégicos de los pacientes trasplantados

Variable Numero (50 TCPH) Porcentaje
Edad (afos)
28 (17-58)
Hombres
30 60%
Estado civil
Casado 23 46%
Union libre 6 12%
Soltero 17 34%
Divorciado 4 8%
IMC (m/cm2)
23.6 (16.8-35.5)
Tipos de trasplante
Alogénico 46 92%
Cordén umbilical 2 4%
Singénico 1 2%
Autdlogo 1 2%
Compatibilidad
Idénticos 35 70%
Haploidénticos 15 30%
Diagnostico
LLA 28 56%
LMA 9 18%
LMC 8 16%
SMD 3 6%
AA 2 4%
Acondicionamiento
BUCY2 26 52%
BUCYFLU 16 32%
ICT CY 3 6%
Otros 5 10%
Intensidad
Mieloablativo 44 88%
Intensidad Reducida 6 12%

Células CD34 (millones/kg)

Dia de Injerto

5.56 (2.1-17.5)

13 (8-33)
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En cuanto a la enfermedad de injerto en contra del huesped, 60% (n=30)
presentaron EICH agudo, la localizacion 30% (n=15) hepatico, 66% (n=33) cutaneo
y 10% (n=5) intestinal. Siendo el EICH grado | el mas frecuente en 40% (n=20) de
los pacientes, el grado Il se presentd en el 6% (n=3), grado lll en 4% (n=2) y el grado
IV se presentd en 10% (n=5). El 40% de los pacientes tienen EICH cronico.

Tabla 2. Enfermedad del Injerto en Contra del Huésped de los pacientes
trasplantados

Variable Numero (50 TPH) Porcentaje
EICH agudo 30 60%
Hepatico 15 30%
Cutaneo 33 66%
Intestinal 5 10%

Grado

Grado | 20 40%
Gradol ll 3 6%
Grado lll 2 4%
Grado IV 5 10%
EICH crénico 40 80%

Evaluacion de la calidad de vida

La tabla 2 muestra los resultados obtenidos de la aplicacidén de la encuesta
FACT-BMT. En cuanto al bienestar fisico (PWB) se obtuvo una puntuacion media
de 24.74, con un minimo de 8 y maximo de 28. En el bienestar social (SWB) se
obtuvo una media de 20.82, un minimo de 12 y maximo de 28. Para el bienestar
emocional (EWB) la media fue de 19.2, con mimino de 9 y maximo de 24. En cuanto
al bienestar funcional (FWB) la media fue de 22.14, con un minimo de 6 y maximo
de 28. Para la escala de trasplante (BMT) la media fue de 29.9, con un minimo de
12 y maximo de 40 puntos. El resultado global tuvo una media de 116.8, con un
minimo de 58 y una maxima de 147. La tabla 4 sefala los resultados de los
diferentes items y el puntaje global comparado entre los paciente con trasplante
idénticos y haploidénticos, demostrando que no hay diferencias estadisticamente

significativas ente ambos tipos de trasplante.
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Tabla 3. Calidad de vida de los pacientes trasplantados por FACT-BMT
Media Desviacidon Estandar Minimo Maximo
Bienestar Fisico (0-28) 24.74 34 8 28
Bienestar Social (0-28) 20.82 4.8 12 28
Bienestar Emocional (0-24) 19.2 35 9 24
Bienestar Funcional (0-28) 22.14 4.8 6 28
Escala de Trasplante (0-40) 29.9 5.4 12 40
FACT-BMT (0-148) 116.8 159 58 147
Tabla 4. Diferencias de Calidad de vida entre los TCPH idénticos y haploidénticos
Estimador 1C95% (min-max) significancia
Bienestar Fisico (0-28) 0.1 -2.07 2.28 0.92
Bienestar Social (0-28) 1.17 -1.8 4.17 0.43
Bienestar Emocional (0-24) 1.52 -0.63 3.71 0.17
Bienestar Funcional (0-28) 0.29 -2.7 3.29 0.84
Escala de Trasplante (0-40) 1.19 -2.2 4.61 0.48
FACT-BMT (0-148) 4.28 -5.63 14.19 0.38

En la tabla 5 se examinan las diferencias de calidad de vida entre los
pacientes que desarrollaron EICH agudo y aquellos que no desarrollaron EICH
agudo, demostrando que no hay diferencias estadisticamente significativas en su

calidad de vida en ninguna de las areas exploradas.

Tabla 5. Diferencias de Calidad de vida entre EICHa y No EICHa
Estimador 1C95% (min-max) significancia
Bienestar Fisico (0-28) -1.1 -3.11 0.91 0.27
Bienestar Social (0-28) 1.78 -0.99 4.56 0.24
Bienestar Emocional (0-24) 0.5 -1.59 2.59 0.63
Bienestar Funcional (0-28) 1.4 -1.37 4.17 0.31
Escala de Trasplante (0-40) -1.5 -4.64 1.67 0.34
FACT-BMT (0-148) 1.08 -8.25 10.42 0.8

Sin embargo, si hubo diferencias en la calidad de vida entre los pacientes
que presentaron EICH agudo grado Ill y IV (Figura 1), en comparacion con aquellos
que no presentaron. La tabla 6 nos muestra los resultados obtenidos, con
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diferencias sobre todo las areas relacionadas al bienestar fisico y la escala de
trasplante. Con valores estadisticamente significativos en el Bienestar fisico (PWB)
con p=0.003, en el Bienestar funcional (FWB) p=0.006, la Escala de trasplante
(BMT) con un valor de p=0.003 y la puntuacion global del FACT-BMT con p=0.004
(Figura 2). En cuanto al Bienestar Social y Bienestar Emocional no hubo diferencias
estadisticamente significativas en ambos grupos de pacientes.

Tabla 6. Diferencias de Calidad de vida entre EICHa grado IlI-IV y No EICHa grado llI-IV
Estimador 1C95% (min-max)  Significancia
Bienestar Fisico (0-28) -3.55 -5.82 -1.27 0.003
Bienestar Social (0-28) -1.15 -4.6 2.3 0.5
Bienestar Emocional (0-24) -1 -3.5 1.55 0.43
Bienestar Funcional (0-28) -4.55 -7.7 -1.38 0.006
Escala de Trasplante (0-40) -5.62 -9.1 -2.05 0.003
FACT-BMT (0-148) -15.87 -26.35 -5.39 0.004
Figura 1. Diferencias de Calidad de vida entre Figura 2. Diferencias de Calidad de vida
EICHa grado llI-IV y No EICHa grado llI-IV entre EICHa grado IlI-IV y No EICHa
grado llI-IV
SwWB FWB FACT-BMT
PWB EWB BMT  (0-148)
-30 25 20 -15 -10 5
M EICHa ll/IV M no EICHa IC95% (min-max)

Tampoco se identifico diferencia estadisticamente significativa en ninguna de
las areas exploradas en los pacientes que viven con EICH crénico, en comparacion
con aquellos que viven que no ha presentado EICH crénico (Tabla 7).
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Tabla 7. Diferencias de Calidad de vida entre EICHc y No EICHc
Estimador 1C95% (min-max) significancia
Bienestar Fisico (0-28) -1.32 -2.97 0.32 0.11
Bienestar Social (0-28) 0.9 -2.55 4.35 0.6
Bienestar Emocional (0-24) -0.5 -3.07 2.07 0.69
Bienestar Funcional (0-28) -0.75 -3.5 3.32 0.96
Escala de Trasplante (0-40) -0.37 -4.3 3.55 0.84
FACT-BMT (0-148) -1.37 -12.8 9.71 0.81

Se realizé comparacién de la calidad de vida entre grupos de pacientes,
segun el tiempo de trasplante, en la tabla 8 se observa la comparacién de los
pacientes con menos de 1 ano de trasplante en comparacion con aquellos que
tenian 2 — 4 afos del trasplante, con puntuacion estadisticamente significativa en la
Escala de Trasplante, con una p=0.04 y el puntaje total de la encuesta FACT-BMT
con p=0.04 (Figura 3). En la tabla 9 se compara la calidad de vida en los pacientes
con menos de un afo de trasplante y 4 — 5 afios de trasplante, donde nuevamente
se observa p significativa en la Escala de Trasplante con p=0.01 y la puntuacién
FACT-BMT global con una p=0.04 (Figura 4).

Tabla 8. Diferencias de Calidad de vida entre <1 aifio y 2-4 aiios de seguimiento

Estimador 1C95% (min-max) significancia

Bienestar Fisico (0-28) -1.49 -4.09 1.09 0.06
Bienestar Social (0-28) 0.53 -2.9 4.05 0.79
Bienestar Emocional (0-24) -1.29 -3.6 1.01 2.64
Bienestar Funcional (0-28) -2.12 -5.66 1.41 0.23
Escala de Trasplante (0-40) -3.98 -8.47 -0.17 0.04
FACT-BMT (0-148) -8.36 -19.49 -0.11 0.04

Tabla 9. Diferencias de Calidad de vida entre <1 afio y 4-5 aios de seguimiento

Estimador 1C95% (min-max) significancia

Bienestar Fisico (0-28) -2.53 -6.06 0.99 0.15
Bienestar Social (0-28) -1.96 -5.76 1.83 0.29
Bienestar Emocional (0-24) -6.98 -4.18 2.7 0.68
Bienestar Funcional (0-28) -3.84 -8.01 0.31 0.69
Escala de Trasplante (0-40) -5.71 -10.4 -1.07 0.01
FACT-BMT (0-148) -14.75 -29.52 -0.01 0.04
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Se hizo comparacion entre los diferentes grupos etarios, y no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en la calidad de vida entre ellos. Ademas,
se comparé la calidad de vida segun el estado civil, encontrandose una diferencia
estadisticamente significativa en cuanto a la calidad de vida entre los pacientes

casados y aquellos divorciados, con una p=0.022 (IC 95% 2.8 — 34.77).

DISCUSION

Con el tiempo se ha mejorado la supervivencia en los pacientes
hematolégicos gracias a las nuevas terapias, especialmente la supervivencia
después del trasplante de progenitores hematopoyéticos ha mejorado
significativamente en los ultimos 20 afios, la morbilidad y la mortalidad a largo plazo
siguen siendo problemas importantes, aquella relacionada al desarrollo de EICH
grave la que tiene el mayor impacto. A pesar de conocer los efectos a largo plazo
en el paciente trasplantado, a nivel mundial y especialmente en México ha faltado
la documentacion estandarizada de los efectos a largo plazo de la morbilidad
durante el seguimiento posterior al trasplante, su impacto en la sobrevida, pero
sobre todo el impacto en la calidad de vida. Por lo tanto, la eleccidén de aplicar una
herramienta que nos ayude a conocer la calidad de vida en el paciente postrasplante
en cualquier momento del trasplante deberia considerarse una medida
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metodoldgica importante en el seguimiento de sobrevivientes postrasplante,
especialmente aquellos con EICHc activo.

Los resultados obtenidos en nuestro estudio difieren de forma importante con
lo reportado en la mayoria de las literaturas, con una media de 142 puntos, segun
lo reportado por Wolff D., et. al. o Stamm et. al. en sus estudios, sin embargo,
debemos sefalar que los estudios mas grandes se han realizado en poblaciones
europeas, Reino Unido, Alemania y Suiza, o paises orientales como China, Corea
del Sur o Japdn, poblaciones muy distintas a la nuestra en cuanto a aspectos
culturales, socioecondmicos, con sistemas de salud por encima del nuestro, pero lo
mas importante, la herramienta utilizada para la evaluacion de la CdV es diferente
para cada poblacién. Si comparamos los resultados de los estudios en poblaciones
latinoamericanas, como el estudio realizado por Marques y colaboradores en Brasil
en 2018y 2021, los resultados son muy similares a los nuestros, con una puntuacion
media en el FACT-BMT Score de 116.8, considerado que se incluyeron pacientes
con mas de 6 meses postrasplante y hasta 5 afios postrasplante, en cuanto a lo
reportado por Marques en su seguimiento a 3 afios, el puntaje global obtenido fue
de 109.7, 117.1 y 117.7 al aio, dos afios y tres afnos del seguimiento postrasplante.

En cuanto a lo que mayor impacto tiene en la calidad de vida es la presencia
de EICHa, especialmente el EICHa grado lll o IV, siendo la principal causa de
morbimortalidad en nuestra poblacion, y que se traduce en peor calidad de vida y
que posiblemente sea el area de mayor atencion en los pacientes, multiples estudios
han informado un impacto negativo significativo de la EICH crénica sobre la calidad
de vida en sobrevivientes a largo plazo, como lo es el realizado por Kurosawa, et.
al., en el cual sefala el impacto en la CdV del paciente con EICHc activo, lo mismo
concluyo Csanadi, et. al. y Lee, et. al. El EICHc grave deteriora tanto el estado fisico,
emocional y funcional de los pacientes, principalmente relacionados a los sintomas
que presentan, impactando de igual forma independientemente de la localizacion
del EICHc. Las comorbilidades en el EICHc también pueden complicar
sustancialmente el manejo de la terapia sistémica, la dosificacion de medicamentos

y la tolerabilidad, de las pacientes que peor calidad de vida reportaron, ambas con
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EICHc grave, una de ellas ademas con comorbilidad a nivel pulmonar, siendo
finalmente la causa de la muerte. Si bien el HCT-CI se ha desarrollado y validado
principalmente para predecir la mortalidad postrasplante temprana y su objetivo es
capturar comorbilidades especificas potencialmente relevantes para la mortalidad
fuera del entorno del trasplante, también podria orientarnos sobre los aspectos
importante a cuidar en la calidad de vida en el paciente postrasplante, considerando
estas comorbilidades como potenciales causas de morbimortalidad y por lo tanto de
una peor calidad de vida. En grandes cohortes de pacientes mostraron que incluso
los sintomas cronicos leves de EICH, tiene una disminucion significativamente

importante en la calidad de vida de los pacientes.

Se evalu6é por separado la CdV en pacientes que nunca habian sido
diagnosticados con EICH y aquellos que tenian antecedentes de EICH crénico,
reportando diferencias en la CdV, pero sin significancia, sin embargo, en la
comparacion de la CdV de los pacientes con EICHa grado IIl/IV activo contra los
que no tenian EICHa grado Ill/IV, mostraron que la CdV funcional y la relacionada
al trasplante es significativamente diferente, ya que implica ademas de la presencia
de malestar fisico relacionado los sintomas de EICHc, malestar emocional por la
necesidad de hospitalizaciones prolongadas, uso de una mayor cantidad de
medicamentos, limitacion en las relaciones personales, con la familia, la pareja y
amistades, dando como resultado una mayor frecuencia de depresion o ansiedad.
Por otro lado, se observé que la calidad de vida fisica, mental y social eran
equivalentes en pacientes con EICH resuelta y aquellos que nunca habian sido
diagnosticados con EICHc, lo mismo que lo mencionado en los estudios realizados

por Kurosawa, et. al. y Lee, et. al.

La calidad de vida mejoro con los afos del trasplante, dando una diferencia
significativa en la calidad de vida global de aquellos pacientes con menos de un afio
del trasplante en comparacion con aquellos que tenian 2 — 4 afios 0 4 — 5 anos, esto
independientemente de tipo de trasplante, tipo de acondicionamiento, diagndsticos
de base, edad o sexo, igual a lo observado en el estudio de Guffon y colaboradores
en su seguimiento de tres décadas en los pacientes PTCPH. Posiblemente la
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mejoria en la calidad de vida se encontro relacionada a la menor toxicidad por la
quimioterapia, menor uso de medicamentos, hospitalizaciones, transfusiones y
EICH controlado. En los grandes estudios que aplicaron el FACT-BMT, los dominios
evaluados sobre el bienestar fisico, bienestar funcional y preocupaciones
adicionales demostraron que los pacientes mejoran su CdV después del afio, pero
recuperan su calidad de vida después de los dos afos del trasplante.

El bienestar social y familiar puede verse comprometidos principalmente
durante la estancia hospitalaria. ElI proceso de aislamiento, la interrupcién de
algunas actividades rutinarias, las dificultades financieras y el retorno al mercado
laboral, especialmente para adultos y ancianos, que muchas veces tienen
responsabilidades familiares, provocan conflictos durante el viaje terapéutico. La
edad promedio de los pacientes que se sometieron a trasplante alogénico fue de 28
afnos, similar a la media a nivel mundial (31 afos), es decir poblacion en etapa
productiva, con compromiso profesional y familiar, lo que puede ser un motivo
adicional de preocupacion, resaltando los sentimientos de ansiedad y angustia.
Machado y colaboradores, asi como Bee y colaboradores, sefalas el impacto de la
calidad de vida en las dimensiones sociales y familiares, con resultados muy
similares a nuestra evaluacién, donde estas preocupaciones se afirmaron,
encontrando que un numero importante de paciente requieren apoyo psiquiatrico

y/o psicologico.

La investigacion de Mathanda, et. al., Bee, et. al. y Wright, et. al. han
demostrado una relacion entre la edad del paciente y la calidad de vida, pero si la
edad avanzada necesariamente conduce a una peor calidad de vida sigue siendo
controvertido, relacionado a necesidades especificas y objetivos de atencion en
diferentes grupos de edad, por lo que se evalué por separado los grupos de edad,
encontrando diferencias en la de la CdV, siendo peor percibida en los pacientes
jovenes que en los mayores, independientemente del sexo, diagnostico y tiempo del
trasplante. A pesar de estas diferencias no fueron estadisticamente significativas,
manteniendo la constante, de que en aquellos pacientes jovenes que presentaban

EICHc grado Ill/IV percibian peor calidad de vida. Una variable mas que ha
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impactado en la calidad de vida es el estado civil, siendo mejor la CdV de aquellos
pacientes que se encontraban casados o con una relacion estable, en comparacion
con los que no tenian pareja estable. En esta investigacion, hubo predominio de
casados o en pareja, manteniendo el bienestar emocional, pues al contar con un
companero para enfrentarse a la terapia, transmite seguridad y tranquilidad, a pesar
de ello no hubo significancia entre los pacientes que se encontraban casados o en
pareja estable con los solteros, por ejemplo, pero la CdV si fue estadisticamente
significativa entre los casados o en pareja comparados con los divorciados. La
implicacion de la pareja, amigos y familiares es fundamental para que el paciente
hable, interactue y se sienta incluido en su vida diaria, minimizando el miedo y los
sentimientos depresivos sobre la enfermedad y el tratamiento, reduciendo las tasas
de depresién y ansiedad, sin embargo, no exentos de requerir apoyo por parte de
psicologia o psiquiatria. Nuestros resultados también indicaron una asociacion

inversa entre EICH y la recuperacion de la salud mental.

Finalmente, un punto importante y controvertido es la comparacion de la CdV
entre los pacientes sometidos a trasplante idéntico en comparacién con el trasplante
haploidéntico. Sélo unos pocos estudios longitudinales evaluaron la recuperacion
de la calidad de vida entre los receptores de trasplante idéntico contra haploidéntico,
sin embargo, la mayoria de los estudios se realizaron retrospectivamente con alta
heterogeneidad en los grupos de control. En nuestra poblacion se demostré que el
paciente con trasplante haploidéntico tiene una recuperacion de la CdV similar a la
del trasplante idéntico, en algunas areas exploradas incluso con mejor evaluacion,
pero sin significancia estadistica, resultados similares a la literatura. Hay estudios
como el de Zhang, et. al.,, que incluso apoyan que la CdV del trasplante
haploidéntico es superior a la del idéntico, basandose en la teoria del “crecimiento
postraumatico”, la cual establece que los receptores de trasplante haploidéntico al
carecer de donantes compatibles, recibir mas quimioterapias y tener mas
complicaciones posteriores al TCPH, EICH mas grave, reactivacion de CMV o falla
de injerto, representan un estresor traumatico, dando como resultado la percepcion

de una CdV superior al momento de la recuperacion.
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Existen otras areas exploradas en la evaluacion para las cuales no tenemos
una proyeccién en el score final, pero en lo observado en esta investigacion
representan areas de atencion que debemos abordar en el seguimiento de los
pacientes, tales como la preocupacion por la vida sexual, la percepcidon de si mismo
y la capacidad para tener hijos, tres aspectos directamente relacionados. Tan
importante es la satisfaccion de la vida sexual como lo evaluado en el bienestar
fisico y emocional, ya que tiene un impacto positivo o negativo a corto y a largo
plazo, pudiendo ser un punto de interés al momento del seguimiento, principalmente
el EICHc cutaneo tiene implicaciones negativas en el desempefio de una vida sexual
adecuada, principalmente el localizado en mucosas y genitales, al mismo tiempo la
preocupacion por su capacidad de tener hijos en algunos de ellos impacta
negativamente. Los pacientes con mala percepcion de si mismos experimentan una
amplia gama de problemas a medida que cambia su imagen corporal, falta de
confianza, actividad social limitada y la incapacidad para reanudar su trabajo, por lo
que aquellos con insatisfaccidon de la imagen corporal tienen peor salud fisica,
psicoldgica, social y ambiental.

CONCLUSION

En conclusién, nuestros resultados muestran que la calidad de vida podria
considerarse buena en los pacientes postrasplantados, en comparacion con las
poblaciones similares a la nuestra. Hay un impacto negativo de la CdV en el
paciente con historia de EICH aguda siendo los grados Ill/IV los que mayor
morbimortalidad general y por lo tanto una calidad de vida peor. Era minima la
diferencia cuando la condicion fue tratada con éxito, teniendo una calidad de vida
comparable a la de los sobrevivientes que nunca habian tenido EICHc. A pesar de
que los pacientes mayores pueden experimentar mas los efectos negativos EICHc,
incluso después de la resolucidén de los sintomas, la percepcion de su calidad de

vida no impacta tanto como en los pacientes jovenes.

La aplicacion de esta herramienta en los pacientes nos ayuda a la

identificacion de poblaciones de alto riesgo, lo que puede permitir que los
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profesionales de la salud creen equipos multidisciplinarios que lleven a cabo
monitoreo e intervenciones mas enfocados y eficientes en cuidado de la calidad de

vida y no solo de la supervivencia a largo plazo.
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Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de investigacion (adultos)

Titulo del estudio: EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA DEL PACIENTE POSTRASPLANTE DE
CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DEL
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI.

Lugar: Hospital de Especialidades, Centro Médico Nacional Siglo XXI.
Fecha:

Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Hasta el momento se desconoce como es la calidad de vida de los pacientes posterior al trasplante de médula
6sea en México. Existe una encuenta, que es una herramienta para medir de manera clara la calidad de vida
en el paciente posterior a un trasplante de médula 6sea, la encuesta se compone de preguntas sobre aspectos
de su vida diaria, que nos serviran para evaluar su calidad de vida en éste momento y asi poder encontrar
mejores tratamientos, parametros de seguimiento y estrategias para la mejoria de su calidad de vida.

Procedimientos:
Aplicacion de encuesta para evaluar la calidad de vida.

Posibles riesgos y molestias:
Usted no tiene riesgo de lesiones fisicas si participa en este estudio.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

Ademas de conocer la calidad de vida de los pacientes posterior al trasplante de médula 6sea en el Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI, y asi poder encontrar mejores estrategias y parametros
de seguimiento a corto, mediano y largo plazo, intentando formar programas para la mejoria de la calidad de
vida.

Informacion sobre resultados:
Los resultados de su evaluacion se le daran a conocer el termino del estudio.

Participacion o retiro:
Su participacion es completamente voluntaria; si no desea hacerlo su médico continuara con su atencién
habitual y su negativa no le traera ningun inconveniente.

Usted es libre de retirar su consentimiento para participar en la investigacion en cualquier momento sin que esto
lo perjudique en su atencion médica posterior; simplemente debera notificar al investigador de su decisién
(oralmente o por escrito).

Si algunas preguntas lo ponen incomodo, digaselo a la persona que se las esta haciendo y puede no contestar
alguna de ellas si asi lo prefiere. De todas maneras, lo ideal es tratar de dar toda la informacién requerida para
que el estudio se haga en forma correcta.
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Puede suspender su participacién en cualquier momento. Luego de que retire su consentimiento no se podran
obtener datos sobre usted y su salud, pero toda la informacién obtenida con anterioridad si sera utilizada.

Privacidad y confidencialidad:

Los datos que lo/a identifiquen seran tratados en forma confidencial como lo exige la Ley. El titular de los datos
personales tiene la facultad de ejercer el derecho de acceso a los mismos en forma gratuita. Salvo para quienes
estén autorizados a acceder a sus datos personales, su identidad no podra ser identificado/a. En caso de que
los resultados de este estudio sean publicados en revistas médicas o presentados en congresos medicos, su
identidad no sera revelada.

Lea toda la informacion que se le ofrece en este documento y haga todas las preguntas que necesite al
investigador que se lo esta explicando, antes de tomar una decision.

Declaracion de consentimiento:
Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

No acepto participar en el estudio. D
Si acepto participar en el estudio. C]

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dr. Marco Alejandro Jimenez Ochoa, Médico adscrito a la Unidad de Trasplante de
Médula Osea en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI. Correo Electrénico:
mark2145@hotmail.com. Teléfono: 33 1280 8042

Colaboradores: Dra. Irina Yelitza Cazares Martinez, residente de tercer afio de la especialidad de Hematologia
en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI. Correo Electronico:
yeli_angel@hotmail.com. Teléfono: 5548669260.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:

Comité Local de Etica de Investigacién en Salud del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque
“B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién
21230, correo electronico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma
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FACT-BMT (4° Version)

A continuacidn, encontrard una lista de afirmaciones que otras personas con su misma enfermedad
consideran importantes. Marque un solo nimero por linea para indicar la respuesta que corresponde
a los ultimos 7 dias.

GP1

GP2

GP3

GP4

GP5

GP6

GP7

GS1

GS2

GS3

GS4

GS5

GS6

Q1

GS7

ESTADO FiSICO GENERAL DE SALUD

Me falta energia

Debido a mi estado fisico, tengo dificultad para atender
a las necesidades de mi familia.

AMBIENTE FAMILIAR Y SOCIAL

Me siento cercano(a) a mis amistades

Estoy satisfecho(a) con la manera en que se comunica
mi familia acerca de mi enfermedad

Me siento cercano(a) a mi pareja (o a la persona que es
mi principal fuente de apoyo)

Sin importar su nivel actual de actividad sexual, conteste a la

Nada

Nada

siguiente pregunta. Si prefiere no contestarla, marque esta casilla

|:| y continue con la siguiente seccion.

Estoy satisfecho(a) con mi vida sexual

Spanish (Universal)
Copyright 1987, 1997

Un
poco

Un
poco

Algo

Algo

Mucho

Mucho

Muchi-
simo

Muchi-
simo

4

4
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a

(4> Versiom)

Marque un solo numero por linea para indicar la respuesta que corresponde a los ultimos 7 dias.

ESTADO EMOCIONAL

Estoy satisfecho(a) de como me estoy enfrentando a mi

Estoy perdiendo las esperanzas en la lucha contra mi

CAPACIDAD DE FUNCIONAMIENTO

Puedo trabajar (incluya el trabajo en el hogar)

GE1 Me siento triste
GE2
enfermedad
GE3
enfermedad
GE4 Me siento nervioso(a)
GEs Me preocupa morir
GE6
PERSONAL
GF1
GF2
GF3 Puedo disfrutar de la vida
GF4
GFs Duermo bien
GF6
GF7

Spanish (Universal)
Copyright 1987, 1997

Nada  Un
poco
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
Nada  Un
poco
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1

Algo

Algo

Mucho

Mucho

Muchi-
simo

4

Muchi-
simo
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ersion)

Marque un solo numero por linea para indicar la respuesta que corresponde a los ultimos 7 dias.

BMT1

BMT2

BMT3

BMT4

Cé6

C7

BMTS5

BMT6

BL4

BMT7

BMT8

BMT9

BMT

10

Brl

BMT

11

BMT
12

BMT
13

BMT
14

Bl

BMT
15

BMT
16

BMT
17

BMT
18

OTRAS PREOCUPACIONES

Estoy preocupado(a) por mantener mi trabajo (incluya
trabajo en el hogar)

Me siento alejado(a) de otras personas

Me preocupa que mi trasplante no funcione

Los efectos secundarios son peores de lo que imaginé
Tengo buen apetito

Me gusta la apariencia de mi cuerpo

Soy capaz de desplazarme por mi mismo(a)

Me canso facilmente

Me interesa el sexo

Estoy preocupado(a) por mi capacidad de tener hijos
Confio en las enfermeras del trasplante

Me arrepiento de haber tenido el trasplante de médula
Osea

Puedo recordar cosas nuevas

Soy capaz de concentrarme

Tengo catarro o infecciones frecuentes

Mi vision esta borrosa

Me molesta el cambio en el sabor de la comida
Tengo temblores

Me ha faltado el aire para respirar

Me molestan los problemas de la piel (sarpullido,
comezon, picazon)

Tengo problemas con mis deposiciones (evacuaciones)
intestinales

Mi enfermedad es una dificultad personal para mis
familiares mas cercanos mas cercanos

El costo del tratamiento es una carga para mi o para mi
familia
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