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1. RESUMEN   

El mieloma múltiple es una neoplasia hematológica caracterizada por la 

proliferación clonal de células plasmáticas malignas, que predominantemente 

afecta a adultos mayores, siendo una enfermedad incurable. Numerosos estudios 

han documentado un deterioro sustancial en múltiples dimensiones de la calidad de 

vida, consecuencia de la alta carga sintomática y el impacto funcional de esta 

enfermedad. Sin embargo, la evidencia en poblaciones latinoamericanas es escasa. 

Objetivo: Evaluar los cambios en la calidad de vida relacionada con la salud antes 

y después del trasplante autólogo de células madre en pacientes con mieloma 

múltiple atendidos en un hospital de alta complejidad peruano, durante 2024-2029. 

Metodología: Estudio observacional, prospectivo y longitudinal. Se reclutará una 

muestra de 63 pacientes con diagnóstico reciente de mieloma múltiple que hayan 

sido trasplantados mediante un muestreo por conveniencia. Se aplicará una 

adaptación al contexto peruano del EORTC QLQ-C30 a pacientes diagnosticados 

con la enfermedad en cuatro intervalos posteriores hasta el año post trasplante. 

Análisis estadístico: Se compararán las puntuaciones de calidad de vida post 

trasplante mediante pruebas estadísticas apropiadas. Los resultados permitirán 

caracterizar el impacto específico de este procedimiento en la trayectoria de la 

calidad de vida e identificar las áreas más afectadas que requieren una intervención 

integral de soporte para optimizar el bienestar de estos pacientes.   

Palabras clave: Mieloma múltiple, calidad de vida, trasplante de células madre 

autólogo.
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2. INTRODUCCIÓN 

El mieloma múltiple es una neoplasia hematológica que afecta principalmente 

al tejido hematológico, renal y óseo. Se define por la proliferación clonal de 

células plasmáticas malignas con diversos síntomas clínicos. Con una edad 

media de diagnóstico de 70 años y sólo un 35% de pacientes menores de 50 

años  (1), se estima que es responsable de cerca del 1-2% de los cánceres 

diagnosticados y del 10% de los hematológicos (2); un aumento de la 

incidencia, especialmente en los países desarrollados, debido en parte a la 

mejora de las técnicas de diagnóstico, de hasta el 126% a nivel mundial.  

Diversos estudios previos han evidenciado que el mieloma múltiple tiene un 

impacto significativo en la calidad de vida (CV) con relación a la salud de los 

pacientes. Boland (3) y Guio (4) encontraron que los pacientes con mieloma 

múltiple tienen una peor calidad de vida en comparación con la población 

general sana, con una diferencia de 10 a 20 puntos en las escalas 

estandarizadas de calidad de vida. Este declive también se observa en otras 

enfermedades crónicas en las que los mecanismos de afrontamiento son 

esenciales para preservar la calidad de vida, como la rinitis alérgica (5) y el 

cáncer de mama (6). 

En otras investigaciones se ha demostrado un deterioro significativo en áreas 

como el dolor, la salud general, el papel físico y el funcionamiento físico. 

Esto está en consonancia con la elevada tasa de morbilidad y mortalidad de 

la enfermedad, que con frecuencia provoca pérdida ósea y compresión de la 

médula espinal (7). Se ha sugerido que la calidad de vida y el cumplimiento 

terapéutico de estos pacientes pueden mejorarse utilizando técnicas de 
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enseñanza digital (4). No obstante, las dificultades asociadas al mieloma 

múltiple refractario y recidivante, junto con la necesidad de disponer de 

primeras terapias eficaces, siguen siendo dignas de mención (8,9). 

Las pruebas disponibles demuestran de forma consistente que el mieloma 

múltiple afecta significativamente a la CV de los pacientes, por lo que amerita 

un enfoque asistencial integral (4). Este impacto se extiende más allá del 

paciente, afectando a la familia y a los cuidadores, especialmente a las 

mujeres, que a menudo asumen el papel de cuidadoras principales (10). Los 

resultados de los pacientes también se ven afectados de forma significativa 

por aspectos clínicos y terapéuticos de la enfermedad, como el sexo, la edad 

y el curso del tratamiento (11). Así pues, para mejorar la calidad de vida y el 

bienestar general de los pacientes, es esencial un enfoque integral del 

tratamiento que tenga en cuenta los efectos polifacéticos del mieloma 

múltiple. 

Varios estudios han identificado que ciertas dimensiones o dominios de la CV 

se ven esencialmente afectados en pacientes con mieloma múltiple. En cuanto 

a la función física, los pacientes experimentan deterioro importante de la 

capacidad para realizar actividades cotidianas, caminar, realizar tareas del 

hogar o autocuidado (12).  

En cuanto al dolor óseo y articular es muy prevalente debido a las lesiones 

líticas. Suele ser crónico y limitante para las actividades diarias. El manejo 

efectivo del dolor es un reto (13).  El síntoma más frecuente es la fatiga 

asociada con el cáncer, la cual puede ser abrumadora y persistente, 
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interfiriendo en las relaciones y vida laboral (14). El funcionamiento 

emocional se ve afectado por síntomas como depresión y ansiedad ante el 

diagnóstico, pronóstico y tratamientos (15). El funcionamiento social 

relacionado con el aislamiento social puede aumentar debido a la disminución 

de interacciones por discapacidad o cambio en roles (16). La función 

cognitiva también se ve comprometida en virtud que algunos pacientes 

presentan problemas de concentración, memoria y otras funciones ejecutivas 

(17). 

Por lo tanto, las dimensiones físicas, emocionales, sociales y cognitivas se 

ven comprometidas de forma importante en esta población (8). Esto se ve 

agravado por las implicaciones sociales de las enfermedades raras, incluidas 

las dificultades con el sistema sanitario, la integración social, la dinámica 

familiar, los costes económicos y los trastornos psicoemocionales (18). La 

presentación clínica del mieloma múltiple puede variar, lo que conlleva retos 

en el diagnóstico y el tratamiento, especialmente durante la pandemia de 

COVID-19 (19). Los pacientes con mieloma múltiple y otras gammapatías 

monoclonales requieren la sospecha, la cooperación y el apoyo de los médicos 

de atención primaria (20). 

El desarrollo de nuevas terapias dirigidas y combinaciones de tratamientos 

emergentes ha revolucionado el manejo del mieloma múltiple en los últimos 

años. La incorporación de agentes inmunomoduladores, inhibidores del 

proteasoma y anticuerpos monoclonales ha permitido lograr respuestas más 

profundas y un aumento significativo en la supervivencia (21). Sin embargo, 

esta diversidad terapéutica también ha sumado complejidad a la selección del 
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esquema óptimo, resaltando la necesidad de desarrollar abordajes más 

eficaces y específicos contra las células malignas y su microambiente de 

soporte (22). En la actualidad, el enfoque estándar comprende terapias de tres 

fármacos, seguidas de quimioterapia a dosis altas con trasplante autólogo de 

células madre y la posterior consolidación y terapia de mantenimiento (23). 

Los avances en la caracterización molecular han demostrado su valor para 

guiar las estrategias de tratamiento, particularmente en los casos refractarios 

y las recaídas (24). 

Los estudios anteriormente señalados (3–6,8,12–17), evidencian que la 

afectación de la CV relacionada con la salud es un problema de alta 

prevalencia y relevancia clínica en los pacientes con mieloma múltiple. En 

otras palabras, señalan inequívocamente que el deterioro en múltiples 

dimensiones de la calidad de vida es un problema prevalente, persistente y 

clínicamente relevante en pacientes con esta enfermedad (5–7,11,13,14). Su 

abordaje debe ser parte integral del cuidado y tratamiento de estos pacientes 

(4,8,18). 

La mayor parte de la evidencia disponible sobre calidad de vida en mieloma 

múltiple proviene de estudios realizados en países desarrollados de América 

del Norte, Europa y Asia. Son escasos los estudios llevados a cabo en 

poblaciones latinoamericanas, incluyendo el Perú. 

Pero es crucial comprender que las variaciones en las poblaciones de 

pacientes pueden tener diferentes rasgos clínicos y configuraciones del 

sistema sanitario, lo que puede alterar la forma en que la enfermedad afecta a 
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la calidad de vida de una persona. Por ejemplo, es bien sabido que los 

pacientes latinoamericanos tienden a ser diagnosticados en estadios más 

avanzados (19,20) y tienen menor acceso a nuevas terapias (19,20). 

Asimismo, existen limitaciones en la disponibilidad de medicamentos para 

control sintomático y cuidados paliativos (18). 

Estas particularidades resaltan la necesidad de desarrollar investigación local 

que explore la problemática de calidad de vida en mieloma múltiple dentro 

del contexto sociocultural y de salud del Perú. Una comprensión más 

profunda de las demandas singulares de los pacientes permitirá 

intervenciones más efectivas para mejorar su bienestar durante la enfermedad 

y los tratamientos, por lo que el presente estudio representaría un aporte 

inicial y significativo para comprender y abordar los retos en CV que 

experimentan los pacientes peruanos con esta enfermedad. 

Los resultados de esta investigación sobre los cambios en la CV relacionada 

con la salud antes y después de un trasplante autólogo pueden tener 

implicaciones significativas para mejorar los cuidados de apoyo prestados a 

los pacientes con mieloma múltiple. 

En primer lugar, conocer el impacto específico de este procedimiento 

permitiría identificar las áreas más afectadas en las cuales los pacientes 

requieren mayor apoyo, ya sea control de síntomas, soporte emocional, 

rehabilitación u otros cuidados paliativos.  

Asimismo, esta información sería valiosa para educar y preparar 

psicológicamente a los pacientes y sus familias sobre los posibles cambios en 
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bienestar físico y emocional después del trasplante. Con una expectativa más 

realista, los pacientes podrían implementar estrategias de afrontamiento más 

efectivas. 

Por otro lado, los hallazgos pueden guiar el diseño de intervenciones para 

prevenir o manejar los problemas en calidad de vida, como programas de 

actividad física, terapia ocupacional, apoyo nutricional, entre otros. 

En los últimos 15 años, se ha producido un aumento significativo de la 

supervivencia global (SG) como resultado del desarrollo de nuevos enfoques 

terapéuticos. La incorporación de inhibidores de proteosoma, 

inmunomoduladores, anticuerpos monoclonales, y un uso extendido del 

trasplante autólogo en aquellos pacientes elegibles, ha permitido un aumento 

de hasta 80% de SG a los 4 años. (25) Esto quedó demostrado, en un estudio 

de la Universidad de Arkansas, que demostró que la SG ha mejorado con el 

paso de los años, y aquellos pacientes tratados después de 2014 tenían una 

mejor supervivencia, y menor mortalidad asociada. (26) Pese a ello, hoy en 

día, el mieloma múltiple se sigue considerando una patología incurable por lo 

que uno de los objetivos al momento de plantear el tratamiento, no es solo 

enfocarse en la sobrevida que se puede alcanzar, sino que esta sea de calidad. 

(27) 

La evaluación de la CV en pacientes diagnosticados con mieloma múltiple ha 

sido revisada en diversos estudios, utilizando diversos instrumentos, siendo 

el de uso más extendido el EORTC QLQ-C30 (28–31). En el presente estudio 

se utilizará la versión adaptada y validada al contexto peruano hecha por 
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Ramírez y Rúa (32). Dichas herramientas, consideran evaluaciones 

multidimensionales y abarcan esferas funcionales, físicas, sociales, 

cognitivas y emocionales. Los resultados obtenidos en diversos ensayos, ha 

sido heterogéneo, y en general apuntan a un deterioro temporal en el periodo 

inmediato post trasplante, con una recuperación paulatina hacia el estado 

basal (27) tanto para pacientes jóvenes como adultos mayores; (33) con 

diferencias tanto en el tipo de tratamiento recibido previamente como en la 

demora entre este y el trasplante, existiendo una relación directamente 

proporcional en este último aspecto. (34). 

Aunque se han realizado estudios sobre la influencia del trasplante autólogo 

de células madre en la supervivencia de los pacientes con mieloma múltiple, 

pocos han examinado específicamente el efecto del procedimiento en la 

calidad de vida de los pacientes, especialmente en el contexto de Perú. 

La mayoría de los reportes provienen de países desarrollados y se enfocan en 

resultados duros como mortalidad y tiempo libre de enfermedad. Sin 

embargo, es igualmente importante entender la experiencia subjetiva de los 

pacientes sometidos a este riguroso tratamiento y cómo afecta su bienestar 

físico, emocional y social.  

Dado que no se dispone de publicaciones peruanas al respecto, este estudio 

podría ser pionero en aportar evidencia sobre la trayectoria de la CV 

relacionada con salud antes, durante y después del trasplante autólogo en 

pacientes con mieloma múltiple de nuestro medio. Sus hallazgos serían 

relevantes para preparar y brindar apoyo psico-emocional y cuidados de 
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soporte más integrales a los pacientes y sus familias. En conclusión, el vacío 

de evidencia local sobre este tema resalta la contribución potencial del 

presente estudio al conocimiento y práctica clínica en el manejo de esta 

enfermedad. 

En el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta de EsSalud, centro 

de referencia regional, se han realizado 10 trasplantes autólogos en pacientes 

con mieloma múltiple en los últimos 5 años, según el departamento de 

estadísticas del Hospital. Sin embargo, no se cuenta con data sistemática 

sobre el impacto de este procedimiento en la calidad de vida de estos pacientes 

dentro de nuestra población local. La presente investigación busca llenar este 

vacío de conocimientos y aportar una caracterización inicial sobre la 

trayectoria de la calidad de vida antes, durante y después del trasplante 

autólogo en pacientes con mieloma múltiple atendidos en nuestro centro. 

3. OBJETIVOS 

Objetivo general: 

• Evaluar el impacto del trasplante autólogo de médula ósea en la 

calidad de vida de pacientes con mieloma múltiple, en un hospital 

regional, 2024 - 2029 

Objetivos específicos: 

• Determinar las características clínicas de los pacientes con mieloma 

múltiple sometidos a trasplante autólogo de médula ósea, en un 

hospital regional, 2024 - 2029 
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• Evaluar longitudinalmente la trayectoria de la calidad de vida a los 1, 

3, 6 y 12 meses posteriores al trasplante autólogo. 

• Identificar las dimensiones específicas de la calidad de vida 

mayormente impactadas en el período postrasplante. 

• Analizar la asociación entre las características clínicas basales y los 

cambios en las puntuaciones de calidad de vida tras el trasplante. 

4. MATERIAL Y MÉTODO 

a) Diseño del estudio: 

Este proyecto empleará un diseño de cohorte prospectiva. La cohorte estará 

conformada por pacientes con diagnóstico reciente de mieloma múltiple, y 

que hayan recibido un trasplante autólogo de células madre. Serán seguidos 

longitudinalmente, desde el momento del trasplante hasta 12 meses después 

de habérselo realizado. 

La característica definitoria de un estudio de cohorte prospectiva es que la 

exposición de interés (en este caso, el trasplante autólogo) es medida al inicio, 

antes de que ocurra el evento o desenlace bajo observación (los cambios en 

calidad de vida) (35). Esto permite establecer una secuencia temporal clara 

entre la exposición y el desenlace, fortaleciendo la validez de las inferencias 

causales. 

Al realizar mediciones repetidas de la calidad de vida relacionada con la salud 

en esta cohorte expuesta al trasplante, en múltiples puntos temporales antes y 

después del procedimiento, será posible monitorizar y caracterizar de manera 

prospectiva los cambios en esta variable a lo largo del curso del tratamiento 

(36). 
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Asimismo, al ser un estudio observacional donde no se realiza ninguna 

intervención por parte de los investigadores, sino que se observan los eventos 

en su curso natural, se mitigan potenciales sesgos y efectos de intervención 

que pudieran afectar la validez externa y representatividad de los hallazgos 

(37). 

Por lo tanto, un diseño de cohorte prospectiva constituye el abordaje 

metodológico más robusto y apto para alcanzar los objetivos propuestos en 

esta investigación. 

b) Población:  

Todos los pacientes con mieloma múltiple que hayan recibido un trasplante 

autólogo de células madre en el período 2024 - 2029, diagnosticados y 

tratados en el Hospital de Alta Complejidad “Virgen de la Puerta”. 

Criterio de inclusión: 

- Pacientes con mieloma múltiple diagnosticados y tratados en el 

Hospital de Alta Complejidad “Virgen de la Puerta” y que hayan sido 

trasplantados, en el período 2024 - 2029 

Criterio de exclusión: 

- Pacientes que no deseen participar del estudio 

- Pacientes que fallecen en los primeros 30 días post trasplante 

- Pacientes que abandonan tratamiento o se pierden de vista posterior al 

trasplante 

- Pacientes tratados en otro centro asistencial. 

- Pacientes con recaída de mieloma múltiple antes de 1 año post 

trasplante. 
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Para establecer una línea base luego de confirmado el diagnóstico de mieloma 

múltiple y definida la conducta de tratamiento, se aplicará el cuestionario 

EORTC QLQ-C30 a los pacientes antes de comenzar con la primera línea de 

tratamiento. Este punto de medición inicial permitirá caracterizar el estado 

basal y realizar comparaciones posteriores para identificar variaciones 

atribuibles a las intervenciones aplicadas durante el curso clínico de la 

enfermedad.  

c) Muestra: 

El tamaño muestral se calculó mediante la fórmula para comparación de 

medias en muestras pareadas, siguiendo las recomendaciones de Noordzij 

(38) para estudios longitudinales, tomando en cuenta los siguientes supuestos: 

- Nivel de confianza del 95% (Zα/2 = 1.96) 

- Potencia estadística del 80% (Zβ = 0.84) 

- Desviación estándar estimada de 20 puntos en el puntaje de CV (dato de 

estudios previos) 

- Mínima diferencia clínicamente relevante de 10 puntos en el puntaje de CV 

pre y post trasplante. La fórmula por utilizar es: 

( )
2 2

2

/ 2   *  2
   

Z Z
n

d

  +
=  

Por lo tanto, aplicando esta fórmula con los supuestos mencionados, se 

requiere un tamaño de muestra mínimo de 63 pacientes para poder detectar 

una diferencia de 10 puntos en el puntaje de calidad de vida entre las 

mediciones pre y post trasplante, con un 95% de confianza y 80% de potencia 

estadística. 
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Se reclutarán en forma consecutiva todos los casos elegibles hasta completar 

el tamaño muestral en el período de 5 años del estudio. Los pacientes serán 

seguidos desde su ingreso hasta un año después del trasplante autólogo. 

d) Definición operacional de variables: 

Tabla 1. Operacionalización de las variables  

Variable Definición Tipo Escala Indicador 

Calidad de vida 

relacionada con la 

salud 

Percepción 

subjetiva del 

impacto de una 

enfermedad y su 

tratamiento en el 

bienestar físico, 

psicológico y 

social del paciente 

Dependiente Razón 
Puntaje EORTC 

QLQ-C30 

Trasplante 

autólogo de 

células madre 

Procedimiento 

terapéutico que 

consiste en 

infundir al 

paciente sus 

propias células 

madre 

hematopoyéticas 

previamente 

recolectadas 

Independiente Nominal Si/No 

Edad 

Años cumplidos al 

momento de 

realizar el 

trasplante 

autólogo 

Independiente Razón Años 

Sexo Fenotipo biológico Independiente Nominal Femenino/Masculino 

Estadio ISS 

Sistema de 

estadificación 

clínica que 

clasifica el 

mieloma múltiple 

en 3 estadios 

según criterios de 

laboratorio 

Independiente Ordinal I, II, III 

ECOG 
Escala que mide el 

estado funcional y 

capacidad para 

Independiente Ordinal 0-5 
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realizar 

actividades 

Demora al 

trasplante 

Tiempo 

transcurrido en 

meses desde el 

diagnóstico hasta 

el trasplante 

Independiente 
  Cuantitativa  

De razón 

Meses cumplidos 

Línea de 

tratamiento 

Número de 

esquema 

quimioterapéutico 

recibido por el 

paciente 

Independiente Ordinal Línea de tratamiento 

Acondicionamiento 

pre trasplante 

Dosis de melfalán 

usado durante el 

acondicionamiento 

Independiente 
Cualitativa 

Nominal 

200mg/m2 

<200mg/m2 

 

Como se indica en la tabla 1, el estadio ISS es un método de clasificación 

pronóstica del mieloma múltiple que permite dividir a los pacientes en varios 

grupos de riesgo en función de marcadores de laboratorio. Depende de las 

concentraciones de albúmina y beta-2-microglobulina en el suero. Estas son 

las definiciones de los estadios 

- Beta-2 microglobulina < 3,5 mg/L y albúmina > 3,5 g/dL son necesarios 

para el ISS Estadio I. sugiere una enfermedad de bajo riesgo. 

- Estadio II: beta-2 microglobulina 3,5-5,5 mg/L, independientemente de la 

cantidad de albúmina, y beta-2 microglobulina < 3,5 mg/L y albúmina < 3,5 

g/dL. Riesgo intermedio.  

- Estadio ISS III: beta-2 microglobulina ≥ 5,5 mg/L. Enfermedad de alto 

riesgo. 

Por otro lado, la línea de tratamiento se refiere al número de esquemas 

terapéuticos o regímenes quimioterapéuticos que el paciente ha recibido a lo 

largo del curso de la enfermedad. Por ejemplo, un paciente puede estar 
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recibiendo tratamiento de primera línea, segunda línea, tercera línea, etc. Esto 

permite diferenciar las distintas etapas del manejo sistémico del mieloma 

múltiple. 

e) Procedimientos y técnicas 

De acuerdo a los criterios de inclusión/exclusión, se reclutarán pacientes con 

diagnóstico de mieloma múltiple y que hayan recibido un trasplante autólogo 

que hayan concurrido al Hospital de Alta Complejidad “Virgen de la Puerta” 

entre los años 2024 y 2029. Se realizará una recolección de las características 

clínicas y de laboratorio de los pacientes. 

El Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta de EsSalud fue 

seleccionado como sede de este estudio por ser un centro de referencia 

nacional en el manejo de patologías hematológicas complejas como el 

mieloma múltiple. Cuenta con una de las mayores casuísticas de trasplantes 

autólogos a nivel nacional, así como con un equipo multidisciplinario experto 

en esta área. Dada su alta complejidad y volumen de atención, representa un 

contexto idóneo para evaluar el impacto del trasplante en la calidad de vida 

en una muestra representativa de pacientes peruanos. 

Recolección de datos: 

- Al diagnóstico: Aplicación de cuestionario EORTC QLQ-C30. Este 

cuestionario fue desarrollado por la Organización Europea para la 

Investigación y Tratamiento del Cáncer (European Organisation for Research 

and Treatment of Cancer) para evaluar la calidad de vida en pacientes con 

dicha enfermedad. Diversos estudios han hecho su adaptación y validación al 

castellano (28–30). En el presente estudio se utilizará la versión adaptada y 
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validada al contexto peruano hecha por Ramírez y Rúa (32), quienes 

extrajeron dos factores que fueron nombrados como Área 

Psiconeuroinmunológica (Factor 1) y Área Biopsicosocial (Factor 2) . Para 

llegar a esta estructura de dos factores, se eliminaron seis ítems del 

cuestionario original (ítems 1, 6, 7, 8, 10 y 11) debido a que presentaban 

complejidad factorial (CF), es decir, tenían cargas factoriales menores a 0.75 

en el Índice de Simplicidad Factorial (ISF). La eliminación de estos ítems se 

realizó para mejorar la consistencia interna y la interpretación de los factores 

extraídos, permitiendo una mejor representación de las dimensiones 

psicométricas del cuestionario en la muestra de pacientes oncológicos 

estudiada. En el anexo 2 se muestra el cuestionario en cuestión.  

              Registro de variables demográficas y clínicas. 

- Previo al trasplante autólogo: Aplicación de EORTC QLQ-C30. 

- Seguimiento posterior al trasplante: Aplicación de EORTC QLQ-C30 al 1er, 

3er, 6to y 12vo mes. 

f)   Aspectos éticos del estudio 

Se solicitará el consentimiento informado a cada paciente y en cada caso se 

asegurará el anonimato mediante el uso número de historia clínica, respetando 

lineamientos de la Declaración de Helsinki. El proyecto de tesis debe ser 

aprobado por el Comité Institucional de Ética de la Universidad Peruana 

Cayetano Heredia y el Hospital de Alta complejidad “Virgen de la Puerta”.  

Para resguardar la identidad y confidencialidad de los pacientes, a cada uno 

se le asignará un código numérico que será utilizado en todos los registros en 

reemplazo de su nombre o datos de filiación. Toda la información recolectada 
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será almacenada en una base de datos encriptada y de acceso restringido solo 

al equipo investigador directamente involucrado. 

Los cuestionarios serán aplicados en un ambiente privado que garantice la 

confidencialidad de las respuestas. En las publicaciones derivadas de este 

estudio, los datos serán presentados de manera agregada, sin revelar 

información individual que permita identificar a los participantes. 

g) Plan de análisis: 

Tras la recogida de datos, se aplicarán estadísticas descriptivas a cada variable 

y, cuando sea necesario, los resultados se mostrarán en tablas y gráficos. 

Posteriormente, se hará un estudio de la normalidad de los datos a los fines 

de discriminar si se utilizará estadística paramétrica o no paramétrica para 

analizar la evolución de la calidad de vida y su asociación con el trasplante 

autólogo. Se considerará significativo un valor p<0.05. El análisis se realizará 

con el programa STATA v16.  
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7. ANEXOS 

 

ANEXO 1: Ficha de recolección de datos  

 

IMPACTO DEL TRASPLANTE AUTÓLOGO EN LA CALIDAD 

DE VIDA DE PACIENTES CON MIELOMA MÚLTIPLE EN UN 

HOSPITAL REGIONAL, 2024 - 2029 

INICIALES DE PACIENTE: 

NÚMERO DE HISTORIA:     DNI: 

TELÉFONO: 

EDAD AL DIAGNÓSTICO:    SEXO: (M) (F) 

DIAGNÓSTICO:     

• FECHA DE DIAGNÓSTICO: 

• ISS:  

• I (  ) 

• II (  ) 

• III (  ) 

• ECOG (AL DEBUT): 

o 0 – 1 (  ) 

o 2 (  ) 

LÍNEAS DE TRATAMIENTO RECIBIDA      

• 1° LÍNEA: 

• 2° LÍNEA: 

• 3° LÍNEA: 

FECHA DE TRASPLANTE:     

• DEMORA AL TRASPLANTE: 

• ACONDICIONAMIENTO RECIBIDO:  

o MEL 200MG (  ) 

o <MEL 200MG (  ) 

PUNTAJE EORTC QLQ C30 

• AL DEBUT: 

• PRE TRASPLANTE: 

• 1 MES POST TRASPLANTE: 

• 3 MESES POST TRASPLANTE: 

• 6 MESES POST TRASPLANTE: 

• 12 MESES POST TRASPLANTE: 
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ANEXO 2: Cuestionario 
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ANEXO 3: Consentimento informado  
 

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

Trabajo de investigación: IMPACTO DEL TRASPLANTE AUTÓLOGO 

EN LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES CON MIELOMA 

MÚLTIPLE EN UN HOSPITAL REGIONAL, 2024 – 2029 

Investigadores: SEBASTIÁN ALONSO BEDOYA VIDAL 

Ud., ha sido considerado para ser partícipe del presente estudio, el cual busca 

determinar el impacto del trasplante autólogo en la calidad de vida de los 

pacientes con mieloma múltiple. En este documento encontrará información 

relacionada con este estudio, lo que le solicitaremos hacer, existencia de 

riesgos para su integridad, entre otros; para que evalúe si desea participar o 

no del mismo. Le sugerimos leer detenidamente y realizar las preguntas que 

considere pertinentes. Al haber finalizado, coloque su nombre y firma en 

señal de aceptación y participación del presente estudio; luego se le facilitará 

una copia de este documento. 

• Finalidad: este estudio pretende evaluar los cambios en la calidad de 

vida de los pacientes con mieloma múltiple que son sometidos a 

trasplante autólogo de médula ósea. 

• Procedimientos: a los participantes se les realizará una corta 

entrevista en la que se colectarán datos sobre su enfermedad y 

tratamiento, y, asimismo, se tomará una prueba para evaluar su 

calidad de vida. 

• Riesgos: no implica ningún riesgo para su salud o integridad 

• Beneficios: entender el impacto en su calidad de vida, nos permite 

tomar medidas correctivas en distintas áreas, sea social, sicológica o 

física. 

• Confidencialidad: los datos obtenidos se mantienen en anonimato, 

mediante la asignación de códigos únicos por paciente 

• Contacto: en caso de dudas puede contactarse con Sebastian Bedoya 

Vidal al siguiente correo: sebastian.bedoya@upch.pe 

• Retiro del estudio: en cualquier momento del estudio, usted puede 

dejar de participar del mismo. 

 

En caso de confirmación y deseo de participar coloque su nombre y firma: 

PARTICIPANTE 

FIRMA 

FECHA 

INVESTIGADOR  

FIRMA 

FECHA 

 

 

mailto:sebastian.bedoya@upch.pe

