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Resumen: El trasplante de médula se ha convertido en un proceso terapéutico
habitual que se emplea en la actualidad para controlar e incluso erradicar procesos
tumorales oncohematoldgicos. En estos momentos existe un interés generalizado por
evaluar la eficacia de esta terapéutica considerando dos componentes fundamentales:
la rehabilitacidn fisica y la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS). La mayoria
de los autores coinciden en que este Ultimo es un concepto subjetivo y
multidimensional. La calidad de vida del paciente oncolégico y su valoracién constituye
un area de intervencién relativamente nueva pero de gran importancia, la calidad de
vida se ve afectada por la pérdida de salud, que trae como consecuencia déficit en el
funcionamiento fisico, en el sentirse bien y en las relaciones sociales. EI niumero
creciente de pacientes supervivientes a largo plazo sometidos a trasplante ha creado la
necesidad de identificar los factores que juegan un papel importante para la
reintegracién a sus vidas cotidianas. Esta nueva perspectiva de los cuidados de salud
exige a los profesionales sanitarios participar en la estrategia general de aumentar la
calidad de vida de los pacientes desde una aproximacion holistica y cooperativa.

Palabras clave: Enfermeria. Trasplante médula ésea. Calidad de vida. Calidad de vida
relacionada con la salud.

Abstract: The use of high dose therapy followed by haematopoietic stem cell
transplantation is a therapeutic option widely used nowadays to control and even
eradicate a number of neoplastic disorders of the haematopoietic system. So far, there
is an increasing interest in evaluate the efficacy of this procedure, but there are two
major aspects that must be taken into account: The physical recovery after the
transplant and the health related quality of life (HRQL). There is a consensus regarding
the multidimensional and subjective-in-nature of this last concept. The quality of life of
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oncology patients and its measurement are areas of great importance and active
intervention in the last years. The quality of life may be affected a number of
circumstances, but the disease itself and the therapy given are the most determinant,
and their consequences include from reduced functional behavior to and impact in the
sense of welfare and social relationship. There are a growing number of long term
survivors after haematopoietic stem cell transplantation and consequently there is a
need to identify predictive factors which may play a role in the full recovery after
transplantation. This might be considered a new deal for health care professionals, to
promote and actively participate in strategies directed to improve the quality of life of
transplanted patients as whole human beings

Keywords: Nursing. Haematopoietic stem cell transplantation. Quality of life. Health
related quality of life

INTRODUCCION

El cancer es un conjunto de enfermedades caracterizadas por la existencia de
una proliferacién anormal de células. Lo que confiere la caracteristica de malignidad a
esta proliferacidn celular es su capacidad para invadir érganos y tejidos y diseminarse a
distancia. Esta patologia constituye un grupo de graves enfermedades que afectan a
un numero importante de personas cada afio.

Segun los datos facilitados por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en el
afio 2002, se diagnosticaron en el mundo 10.900.000 y se calcula que para el afio 2020
el nimero de nuevos casos aumentara a 16.000.000'Y . En el informe presentado por
el Ministerio de Sanidad y Consumo sobre “La situacion del cdncer en Espafia”, el
cancer es una de las enfermedades mas frecuentes en Espafia y en el resto de paises
de la Unién Europea. En nuestro pais se diagnostican 162.000 nuevos casos cada afio,
supone la primera causa de mortalidad en los hombres y la segunda causa en las

mujeres(z) .

En cuanto al éxito de las terapias el estudio Eurocare “Supervivencia por cancer
en Europa a finales del siglo XX"(3), mostraba que Espafa ocupa el cuarto puesto en
Europa (detrds de Francia, Austria y Suecia) situdndose en casi todos los tumores por
encima de la media europea; mas de la mitad de los pacientes diagnosticados de
cancer sobrevivird a la enfermedad a los 5 afios. Es por ello que aunque la
supervivencia del cancer ha mejorado significativamente en los ultimos 20 afios en
nuestro pais, las enfermedades oncolégicas siguen siendo un problema prioritario de
salud pl]blica(z).

De todas las enfermedades tumorales, los canceres hematolégicos configuran un

grupo de procesos malignos que cursan con una proliferacion incontrolada de células
hematopoyéticas de una determinada estirpe. En la actualidad existen gran cantidad
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de procesos terapéuticos que conducen al control de la enfermedad e incluso a su
erradicacion. Uno de los que mds impacto puede tener en este sentido es el trasplante
de médula, que suele ir acompafiado de un amplio cortejo de efectos secundarios o
componentes indeseables.

El Trasplante de Médula Osea (TMO) o trasplante de precursores
hematopoyéticos (TPH), es un proceso terapéutico empleado en el tratamiento de
determinadas enfermedades oncoldgicas y oncohematoldgicas, que responden a la
administracién de altas dosis de quimioterapia con o sin radioterapia con el objetivo
de prolongar la remisién completa o curar la enfermedad®.

El TPH es un procedimiento complejo no exento de complicaciones
potencialmente graves que estd asociado a una gran morbimortalidad debido a la
prolongada hospitalizacién y al largo periodo de recuperacién como consecuencia del
tratamiento de acondicionamiento®®. Consiste en infundir por via intravenosa, a través
de un catéter venoso central, las células hematopoyéticas recogidas en la extraccién
tras la administracién de altas dosis de quimioterapia y /o radioterapia. En esencia el
TPH favorece la recuperaciéon de la hematopoyesis y actia de “rescate” de la toxicidad
de los tratamientos o regimenes de acondicionamiento.

Existen tres tipos de trasplantes de células progenitoras:

e TPH Autdlogo: el donante es el propio paciente.

e TPH Alogénico: el donante posee el antigeno leucocitario humano (HLA,
acrénimo en inglés de Human leukocyte antigen) compatible.

e TPH singénico: el donante es gemelo univitelino.

La eleccién de un tipo u otro de trasplante viene determinada por el proceso
tumoral y la disponibilidad o no de donante compatible.

En los ultimos tiempos los trasplantes de médula han aumentado en nimero y
han mejorado los resultados convirtiéndose en una practica médica habitual. Los datos
de la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT) revelan que en el afio 2006 se
realizaron en Espafia 1974 TPH, de los que el 66% fueron autdlogos y el 34% fueron

trasplantes alogénicos(s).

El efecto del cdncer y de sus tratamientos va mas alla de los costes econdmicos
gue suponen para el paciente y sus familiares. En estos momentos existe un interés
generalizado por evaluar la eficacia de esta terapéutica considerando dos
componentes fundamentales: la rehabilitacién fisica y la calidad de vida relacionada
con la salud. En general se conocen las variables que favorecen y las que comprometen
el resultado del trasplante, sin embargo, no ocurre lo mismo respecto a la calidad de

vida (CV) que perciben las personas trasplantadasm.
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El término de calidad de vida tiene sus origenes en la Segunda Guerra Mundial y
se utiliz6 para referirse al buen vivir®. Su asociacién a los cuidados de salud se inicia
hacia la mitad de la década de los setenta®® cuando la atencién sanitaria, influida por
los cambios sociales, va abandonando también el culto a la cantidad y orienta el
interés hacia la calidad de vida humana.

El término CV se utilizé inicialmente para evaluar las condiciones de vida de la
poblacion general, siendo esta idea diferente de lo que se ha dado en definir como
calidad de vida relacionada con la salud. Desde su primera definicién hecha por la OMS
en 1947"% en Ia gue se describia como “Un estado de bienestar fisico, mental y social”,
diversos autoresm’lz), describen nuevos aspectos que hasta entonces no se habian
tenido en cuenta sobre la CV. Torrance™ dice gue es un concepto multidimensional
que incluye todos aquellos factores que impactan sobre la vida del individuo.
Holmes* manifiesta gue es un concepto dinamico, abstracto y complejo que
representa las respuestas individuales a factores fisicos, mentales y sociales que
contribuyen a una vida diaria satisfactoria.

Si se parte de estos conceptos, de que la calidad de vida de una persona estd
condicionada por multiples factores como la educacidn, la vivienda, la salud, el trabajo,
el clima, la politica, las creencias que le permiten o no lograr unos objetivos y
desarrollarse adecuadamente segun valores importantes para el individuo, Ia
concepcion de calidad de vida tiene que ver mas con lo que siente y piensa el individuo
gue con medidas mas objetivas, que son las que se tiende a medir habitualmente.

Con respecto a la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) no existe
acuerdo acerca de la definicion, aunque la mayoria de los autores coincide en que es
un concepto subjetivo y multidimensional*®. Para Naughton vy Schumaker*® es Ia
percepcion subjetiva, influenciada por el estado de salud actual, de la capacidad para
realizar aquellas actividades importantes para el individuo, por lo tanto, se considera
gue la salud no implica solo la ausencia de enfermedad, sino que también se asocia a
otros factores™.

El estado salud enfermedad se concibe a partir de la percepcién subjetiva del
individuo, que se encuentra inmerso en un sistema de valores, creencias y costumbres,
desde donde se proyectan de forma particular los objetivos, las expectativas y las
preocupaciones(”).

La calidad de vida del paciente oncolégico y su valoracidn constituyen un area de
intervencion relativamente nueva pero de gran importancia.

Cada paciente es Unico y valora su calidad de vida en funcién de sus experiencias
pasadas, de sus aspiraciones y de su filosofia de vida'®®. La calidad de vida se ve
afectada por la pérdida de salud, que trae como consecuencias déficit en el
funcionamiento fisico, en el sentirse bien y en las relaciones sociales, consecuencias
que con frecuencia se acompafnan de sufrimiento fisico, emocional y espiritual(lg). El
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numero creciente de supervivientes a largo plazo de trasplantados de medula ha
creado la necesidad de identificar los factores que juegan un papel importante en los
supervivientes para la reintegracion a sus vidas cotidianas®®. Tras realizar una
busqueda bibliografica en PubMed utilizando como palabras clave: enfermeria,
trasplante de médula 6sea, calidad de vida, calidad de vida relacionada con la salud.,
se encontré un articulo de Hjermstad y Kaasa®! donde revisan estudios de calidad de
vida en trasplante de medula ésea y observan que la valoracion de la calidad de vida es
un area en progreso y que la identificacién de factores predictivos de una calidad de
vida postrasplante pobre podria ser una base para el establecimiento de programas de
apoyo. Otros articulos relacionados con este tema hacen referencia a cémo afecta a la
calidad de vida de los pacientes sometidos a TPH los efectos adversos a largo plazo
fundamentalmente enfermedad injerto contra huésped e infecciones®.

La nueva perspectiva de los cuidados de salud centrada en el paciente y no solo
en la enfermedad, exige a los profesionales sanitarios, y preferentemente a los de
enfermeria, investigar y participar en la estrategia general de aumentar la calidad de
vida de los pacientes desde una aproximacion holistica y cooperativa. Es por ello, que
la identificacidn de los factores predictivos de un mal prondstico post-tmo en relacién
a la calidad de vida nos podria permitir desarrollar planes de intervencidon enfermera
con el fin de disminuir el impacto negativo en el proceso de recuperacién del paciente
sometido a trasplante.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Sobre la base del marco tedrico presentado y teniendo en cuenta la relevancia
que tiene la calidad de vida de los pacientes sometidos a trasplante de progenitores
hematopoyéticos nos planteamos:

Hipétesis de la investigacion

e Hipdtesis nula. La calidad de vida de los pacientes sometidos a trasplante de
progenitores hematopoyéticos no se ve afectada por el trasplante y otros
factores.

e Hipdtesis alternativa. La calidad de vida de los pacientes sometidos a
trasplante de progenitores hematopoyéticos se ve afectada por el trasplante y
otros factores.

Objetivos

e Objetivo principal

Analizar la calidad de vida del paciente sometido a trasplante de progenitores
hematopoyéticos.

e Objetivos secundarios

Determinar si la calidad de vida esta relacionada con:
Estado de la enfermedad.
Trasplante autdélogo.

Trasplante alogénico.
Edad.

AN
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Sexo.

Estado civil.
Situacion laboral.
Nivel educativo.

AN

METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO
Diseiio
Se llevara a cabo un estudio observacional descriptivo longitudinal.
Ambito de estudio y muestra

El estudio se realizard en la Unidad de Trasplante de Medula, del Servicio de
Hematologia del Hospital Universitario 12 de Octubre de Madrid. El trabajo de campo
de este estudio se llevard a cabo 1 mes antes del trasplante y a los 6 meses después de
realizarlo, en el periodo comprendido entre los meses de Septiembre de 2008 hasta
Septiembre de 2009 inclusive. Se estudiaran todos los pacientes que sean
trasplantados en ese periodo. Se calcula que seran aproximadamente 50- 55 pacientes
segln las revisiones realizadas sobre el nimero de trasplantes anuales realizados en la
unidad®®. Se estima gue no es preciso llevar a cabo un disefo muestral, dado que el
universo es abarcable y que no interesa perder ninguna unidad de analisis que pudiera
aportar algun criterio diferente.

Criterios de inclusion

e Pacientes de ambos sexos mayores de 18 afios.

e Pacientes con enfermedad hematolégica que vayan a ser sometidos a
trasplante de progenitores hematopoyéticos.

e Pacientes que acepten participar en el estudio y que otorguen su
consentimiento.

Criterios de exclusion

e Pacientes menores de 18 afios

e Pacientes que en el momento de la realizacidén del estudio presenten cualquier
impedimento fisico y/o psiquico grave que impida la cumplimentacion del
cuestionario auto administrado.

e Pacientes sometidos a un segundo trasplante.

e Pacientes sometidos a trasplante singénico.
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Instrumento para la recogida de los datos y variables significativas

Como instrumento de medida se utilizard el cuestionario de Calidad de Vida
EORTC QLQ-C30 (Organizacion Europea para la Investigacion y el Tratamiento del
Cancer) modificado y adaptado a las caracteristicas del estudio. Adicionalmente se
obtendran también informacién sobre variables demogréficas y variables relacionadas
con el estado de la enfermedad y tipo de trasplante; estas ultimas se obtendran de la
Historia Clinica del paciente.

e Cuestionario de Calidad de Vida. Se utilizara el cuestionario auto administrado
de Calidad de Vida de la EORTC QLQ-C30. Estd formado por 30 items que
reflejan la dimensionalidad multiple de la calidad de vida, lleva incorporadas 5
subescalas funcionales: funcionamiento fisico, rol emocional, social, cognitivo y
laboral, tres escalas de sintomas: fatiga, dolor y nauseas/vémitos, una escala
global de salud/calidad de vida que comprende 2 items, uno se refiere a la
salud general y el otro a la percepcion de la calidad de vida general (item 30) y
un numero de items individuales que evallan sintomas adicionales (disnea,
pérdida de apetito, insomnio, estrefiimiento y diarrea) y el impacto financiero
derivado de la enfermedad y tratamiento.

e La forma de medirlo es con categorias de respuesta ordinal estandarizada tipo
Likert de 1 a 4 puntos, excepto en la escala global que tiene de 1 a 7. Todas las
escales e items individuales se convierten en una puntuacién de 0 a 100.

e Variable relacionada con el estado de la enfermedad: Remisién, Progresion,
Recidiva/transformacion (Asociacion Espafiola de Hematologia y Hemoterapia)

e Variable relacionada con el tipo de trasplante: Alogénico o Autélogo.

e Variables demogréficas: Edad, sexo, estado civil, situacién laboral y nivel
educativo. Se operacionalizaran siguiendo los formularios propuestos por la
Sociedad Espafiola de Epidemiologia.

En el trabajo de investigacién se contara con la colaboracion de dos enfermeras
gue serdn las encargadas de la entrega y recogida de los cuestionarios.

Los cuestionarios serdn entregados en sobre cerrado a los pacientes,
personalmente se les dara la explicacidon del estudio que se pretende realizar, dentro
del sobre se incluird ademas de la explicacidn del estudio dada verbalmente una carta
de presentacion.

La entrega de los cuestionarios se realizard en consulta un mes antes de

realizarse el trasplante. El mismo cuestionario serd entregado también en consulta seis
meses después de haberse realizado el trasplante.
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Los cuestionarios seran recogidos en mano de la misma forma una semana
después de ser entregados.

Fiabilidad y validez

El cuestionario EORTC-QLQ30 ha sido validado para su uso en Espafia por el
servicio de Oncologia del Hospital Universitario de Navarra. Se midié tanto la
consistencia interna como la fiabilidad test/retest con un Alfa de Cronbach de 0,52-
0,89 y Test/retest de 0,70-0,85 respectivamente.

Con respecto a la validez en este cuestionario se midié la validez de constructo y
la de criterio’

Aspectos éticos

Este estudio se llevara a cabo siguiendo las normas deontoldgicas reconocidas
por la Declaracion de Helsinki (revision de Hong-Kong, Septiembre de 1989) vy
siguiendo las recomendaciones de Buena Practica Clinica de la CEE (documento
111/3976/88 de julio 1990) y la normativa legal vigente espafiola que regula la
investigacion clinica en humanos (Real Decreto 561/1993). El estudio se sometera a la
valoracién y aprobacién del Comité de Etica del Hospital Universitario 12 de Octubre
de Madrid. Se pedird conformidad previa por escrito a los pacientes que participen en
el estudio.

Con respecto a la confidencialidad de los datos, la recogida de datos asi como los
documentos generados durante el estudio, seran protegidos de usos no permitidos por
personas ajenas a la investigacién. La informacién generada es estrictamente
confidencial. A titulo informativo se les suministrara la informacion obtenida de
manera individual a cada interesado.

Tratamiento estadistico de los datos

Para el tratamiento de los datos se emplearda el paquete estadistico SPSS version
14.0.

e Se utilizaran medidas de tendencia central (media y mediana) y sus
correspondientes medidas de dispersidn (desviacion estandar).

e Los test utilizados para el contraste de hipétesis serdn no paramétricos dado
gue el tamafio muestral a estudiar no permite asumir la distribucién normal de

las variables.

e Para la comparacion de variables cualitativas dicotdémicas o de mas de dos
categorias se empleara el Test de Fisher o el Chi cuadrado de Pearson.
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Para la comparacion de medias de variables cuantitativas continuas se
empleara el test de Kruskal-Wallis: el resultado del cuestionario se considerara
una variable continua.

Para la comparacién de variables cuantitativas no paramétricas se empleara el
test de Wilconxon.

Se utilizard el valor p< 0.05 como valor de significacién para contraste bilateral
de la hipdtesis.
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ANEXO |
EORTC QLQ-C30 (versién 3)
Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre usted y su salud. Por favor,
responda a todas las preguntas personalmente, rodeando con un circulo el numero
que mejor se aplique a su caso. No hay contestaciones “acertadas” o “desacertadas”.

La informacidn que nos proporcione serd estrictamente confidencial.

Por favor ponga sus iniciales:

Su fecha de nacimiento (dia, mes, afio):

Fecha de hoy (dia, mes, aio):

En
Bastante Mucho
absoluto poco
1. ¢Tienen alguna dificultad para hacer

actividades que requieran un esfuerzo

. 1 2 3 4
importante, como llevar una bolsa de compra
pesada o una muleta?
2. ¢(Tiene alguna dificultad para dar un paseo 1 5 3 4
largo?
3. ¢(Tiene alguna dificultad para dar un paseo
1 2 3 4
corto fuera de casa?
4. ¢(Tiene que permanecer en la cama o
. , 1 2 3 4
sentado/a en una silla durante el dia?
5. ¢Necesita ayuda para comer, vestirse,
. . 1 2 3 4
asearse o ir al servicio?
En Un
Durante la semana pasada: Bastante Mucho

absoluto poco
6. ¢Ha tenido algun impedimento para hacer

su trabajo u otras actividades cotidianas? ! 2 3 4
7. éHa tenido algun impedimento para

realizar sus aficiones u otras actividades de 1 2 3 4
ocio?

8. ¢Tuvo asfixia? 1 2 3 4
9. ¢Hatenido dolor? 1 2 3 4
10. i Necesité parara para descansar? 1 2 3 4
11. ¢Ha tenido dificultades para dormir? 1 2 3 4
12. éSe ha sentido débil? 1 2 3 4
13. ¢Le ha faltado el apetito? 1 2 3 4
14. iHa tenido nauseas? 1 2 3 4
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Durante la semana pasada : En un Bastante Mucho
absoluto  poco

15. ¢Ha vomitado? 1 2 3 4
16. ¢Ha estado estrefiido/a? 1 2 3 4
17. ¢Ha tenido diarrea? 1 2 3 4
18. ¢Estuvo cansado/a? 1 2 3 4
19. ¢Interfirid algun dolor en sus actividades

. 1 2 3 4
diarias?
20.¢Ha tenido dificultad en concentrarse en
cosas como leer el periddico o ver la 1 2 3 4
television?
21. ¢Se sintié nervioso/a? 1 2 3 4
22.¢Se sintio preocupado/a? 1 2 3 4
23.¢Se sintid irritable? deprimido/a? 1 2 3 4
24. ¢Se sintio deprimido/a? 1 2 3 4
25.¢iHa tenido dificultades para recordar 1 ) 3 4
cosas?
26.¢Ha interferido su estado fisico o el

. . ) . 1 2 3 4

tratamiento médico en su vida familiar?
27.¢éHa interferido su estado fisico o el
tratamiento meédico en sus actividades 1 2 3 4
sociales?
28. ¢Le han causado problemas econdmicos su 1 5 3 4

estado fisico o el tratamiento médico?

Por favor en las siguientes preguntas, ponga un circulo en el nimero del 1 al 7 que
mejor se aplique a usted

29. ¢Cémo valoraria su salud general durante la semana pasada?

1 2 3 4 5 6 7
Pésima Excelente
30. ¢Cémo valoraria su calidad de vida en general durante la semana pasada?
1 2 3 4 5 6 7
Pésima Excelente
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Por favor en las siguientes preguntas, ponga un circulo en la opcidon que mejor se
aplique a usted

31.Sexo:

N
N

Mujer
Varén

32. Estado Civil

[

J
[
J
J

Soltero/a
Casado/a
Viudo/a
Separado/a

Otro (especificar)

33.¢Cudl es la situacion laboral que tiene usted en la actualidad? (marque en cada
columna segln proceda) Marque una sola opcién

I O B I I O

Trabajador/ a activo/ a

Parado/ a

Jubilado/ a por edad

Invalidez o jubilado por enfermedad
Ama de casa

Estudiante

34. i Cual de los siguientes estudios ha completado? (Marque una sola opcién)

N s Y I B B O

Estudios universitarios superiores

Estudios universitarios medios

Estudios de Bachiller superior, BUP, FP. o similar

Estudios de Graduado escolar, EGB hasta 82, bachiller elemental o similar
Estudios primarios o EGB hasta 52

Estudios primarios incompletos

Sin estudios, pero sabe leer y escribir

No sabe leer ni escribir

Muchas gracias por su colaboracién

Recibido: 19 abril 2010.
Aceptado: 4 septiembrel 2011.
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