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INFORMACIÓN GENERAL DEL PROYECTO 
 

   
Nombre del Macroproyecto: Seleccione con una (x)  
 

X Investigación en el INC para generar conocimiento con el fin de contribuir al control integral del 
cáncer en Colombia 

 Implementación del plan decenal de salud pública para el control del cáncer 2012- 2021 en 
Colombia 

 

Título del Proyecto: Prevalencia de baja vitalidad en pacientes con neoplasias hematológicas 
recaídos/refractarios a 2 o más líneas de tratamiento.  
 

Nombre del Proceso/procedimiento al que 
pertenece: 

Subdirección general de Atención Medica y Docencia 

Nombre del grupo área que propone: Grupo área Unidades Médicas 

Nombre del grupo al que pertenece Hematología oncológica / Cuidado paliativo 

Línea de investigación en cáncer: 
Epidemiología Descriptiva 

 

Investigador principal (Nombre y cargo) 
Humberto Martínez Cordero, médico 
internista  hematólogo, Instituto Nacional de 
Cancerología E.S.E 

Correo electrónico: 
humbertomartinez48@hotmail.com,   
rmartinez@cancer.gov.co. 
 

Teléfonos: 3143795821 

Horizonte del Proyecto (tiempo): fecha 
inicio/fecha final 

Septiembre 2024 – Octubre 2025 

Fuentes de financiación y valor 

Opción 1 $151.092.000 

Opción 2  

Opción 3  

Valor total del proyecto: $151.092.000 

 
 

Número de Versión (Registrar en dos dígitos: 01) Fecha de la versión  

01 08/07/2024 

01 02/09/2024 

 
CONTRIBUCIÓN DEL PROYECTO AL PLAN DE DESARROLLO INSTITUCIONAL VIGENTE 
Remítase al siguiente Link: Plan de Desarrollo Institucional 2023-2026 
 

Misiones cocreadas en el marco de la Red Nacional de Investigación en Cáncer 
Seleccionar 
Misión (X) 

Misión 1: En 2040 Colombia habrá eliminado las inequidades en y entre los departamentos 
del territorio nacional en la mortalidad por todos los cánceres prevenibles, detectables y 
tratables. 

 

mailto:rmartinez@cancer.gov.co
https://www.cancer.gov.co/recursos_user/POLITICA-PLANES-PROGRAMAS-Y-COMPRAS/Acuerdo_No._003_de_8_de_feb_de_2024_Por_el_cual_se_aprueba_el_PDI_2023_2026.pdf
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Misiones cocreadas en el marco de la Red Nacional de Investigación en Cáncer 
Seleccionar 
Misión (X) 

Misión 2: Caracterización de la expresión génica de lesiones premalignas en cáncer a 
través de secuenciación de nueva generación (NGS) con el fin de Identificar biomarcadores 
y blancos terapéuticos para el desarrollo y adaptación de opciones de tratamiento y difusión 
nivel poblacional a 2040. (Fases I, II, III y IV de la Medicina traslacional). 

 

Misión 3: Disminuir en un 30% la incidencia y mortalidad de los 5 cánceres más incidentes 
en la población colombiana para el año 2040 mediante alianzas multidisciplinarias y 
colaborativas gubernamentales, departamentales y municipales. 

 

Misión 4: Potenciar y escalar la infraestructura y el capital humano para la medicina 
traslacional como un eje de los servicios de salud oncológicos a 2033. 

 

 
 

Misión Transformativa 
Seleccionar 
Misión (X) 

Misión transformativa en salud pública para el control del cáncer  

Misión transformativa de investigación, desarrollo e innovación en cáncer X 

Misión transformativa para la docencia y formación del talento humano en salud para el 
control del cáncer 

 

Misión transformativa para la atención integral del paciente X 

Misión transformativa para fortalecer el desarrollo corporativo y la formalización del talento 
humano 

 

 
Nota: Todo el texto correspondiente a las instrucciones planteadas en cada uno de los apartados de esta Guía 
debe ser eliminado al momento de presentar la propuesta. Deje únicamente los títulos y subtítulos, y agregue el 
contenido de la propuesta en el lugar que corresponda. 
 
TÍTULO DEL PROYECTO 
 
Prevalencia de baja vitalidad en pacientes con neoplasias hematológicas recaídos/refractarios a 2 o más 
líneas de tratamiento. 
 
 
TÍTULO CORTO DEL PROYECTO 
 
Agotamiento vital pacientes  neoplasias.  
 
 
CÓDIGO xRPM 
 
IX-023806 
 
 
EQUIPO DE INVESTIGACIÓN  
 

I. Investigador Principal o Investigador Principal Administrativo 
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Nombre Institución 
Descripción de la función 

principal 
Horas/mes de 

dedicación 

Humberto Martínez 
Cordero 

Instituto Nacional de 
Cancerología E.S.E 

Médico internista  hematólogo 5 horas / 1 año 

 
 

II. Coinvestigadores (añadir líneas de ser necesario) 
 

Nombre Institución 
Descripción de la función 

principal 
Horas/mes de 

dedicación 

Laura Cuellar Valencia Universidad de la 
Sabana 

Residente Medicina del Dolor y 
Cuidados Paliativos 

20 horas / 6 
meses 

Bilena Molina Arteta 
 

Instituto Nacional de 
Cancerología E.S.E 

Medica anestesióloga, 
especialista en dolor y 
cuidados paliativos  

3 horas / 1 año 

 
OTROS PARTICIPANTES  
 
No 
 
RESUMEN EJECUTIVO 
 
Problema:  
La recaída y refractariedad en las neoplasias hematológicas son escenarios comunes y de difícil manejo para los 
cuales la evidencia científica muchas veces es limitada. El objetivo de la terapia en este grupo de pacientes es 
lograr el control de la enfermedad con una toxicidad aceptable y la mejor calidad de vida posible. Para tal fin, los 
médicos hematólogos deben decidir a quién tratar, cuándo tratar y cómo tratar, utilizando el conocimiento de las 
terapias administradas previamente, las comorbilidades del paciente, los posibles eventos adversos y los deseos 
del paciente; escenario que usualmente carece de estudios confirmatorios (cabeza a cabeza) que comparen las 
diferentes opciones terapéuticas de segunda o tercera línea. En este contexto, adicional a los factores 
citogenéticos, moleculares y estado funcional, existen otros factores como la baja vitalidad que podrían afectar 
los desenlaces en términos de respuesta y supervivencia.  En nuestro medio aún no se han desarrollado estudios 
que aborden la frecuencia de baja vitalidad en poblaciones con neoplasias hematológicas. 
 
Objetivo general: Determinar la prevalencia de baja vitalidad en pacientes adultos con neoplasias  hematológicas 
recaídos/refractarios a dos o más líneas de tratamiento atendidos en el Instituto Nacional de Cancerología entre 
septiembre del 2024 y octubre del 2025. 
 
Materiales y métodos: Se realizará un estudio ambispectivo y descriptivo de tipo corte transversal. La búsqueda 
de los pacientes se realizará mediante los registros disponibles y consignados en el sistema SAP. Se incluirán 
pacientes con mieloma múltiple, leucemia mieloide aguda, leucemia linfoblástica aguda, linfomas no Hodgkin que 
cumplan los criterios de refractariedad y/o recaida. Los pacientes identificados serán abordados por un 
investigador del equipo y una vez se cuente con el asentimiento por parte del paciente se firmará un 
consentimiento informado, se les realizará el apartado de vitalidad del cuestionario de calidad de vida en salud 
SF-36. Posteriormente se procederá a caracterizar los aspectos clínicos y sociodemográficos de la población en 
estudio, estratificar a los pacientes de acuerdo a la presencia o ausencia de agotamiento vital de acuerdo a los 
resultados obtenidos al aplicar el cuestionario SF-36 y se llevar a cabo un análisis descriptivo. Los análisis 

estadísticos se efectuarán con el programa SPSS versión 25.  

 
Impacto esperado: Llevar a cabo este estudio nos permitira conocer que tan prevalente es la baja vitalidad en 
este grupo poblacional y caracterizar sus condiciones sociodemograficas y clinicas, y según estos resultados 
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evaluar la posibilidad de realizar a largo plazo un estudio analitico con el objetivo de evaluar asociacion entre baja 
vitalidad y resultados como supervivencia libre de progresion y supervivencia global en poblaciones con 
neoplasias hematologicas de mal pronostico.  
 
PALABRAS CLAVE  
 
Prevalencia, Neoplasias hematológicas, hematología, agotamiento emocional.  
 
1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN 
 
La recaída y refractariedad en las neoplasias hematológicas son escenarios comunes y de difícil manejo para los 
cuales la evidencia científica suele ser limitada en etapas avanzadas de la enfermedad. Si se evalúa por 
patologías, en la leucemia mieloide aguda la recaída ocurre en el 40-50% de los pacientes (1): en el linfoma difuso 
de células B grandes, aproximadamente un tercio de los pacientes presentan recaída o refractariedad,  aún a 
pesar de los avances en la caracterización citogenética y los nuevos tratamientos  biológicos (2); y el mieloma 
múltiple se  considera una enfermedad incurable  que requiere tratamientos de rescate en un alto porcentaje de 
pacientes (3).  
 
El objetivo del tratamiento en estos escenarios es lograr el control de la enfermedad con una toxicidad aceptable 
y la mejor calidad de vida posible para el paciente (4). Un equivocado proceso de decisión puede llevar a 
tratamientos fútiles. Este proceso conlleva la dificultad de que el paciente entienda su pronóstico y que el 
hematólogo logre estratificar quiénes son los pacientes que pueden tener un mayor provecho de nuevos 
tratamientos a pesar de una respuesta inicial subóptima.  
 
Existe una alta prevalencia de trastornos emocionales en pacientes con neoplasias hematológicas, hasta un 40% 
(5), que suelen ser subestimados, pues se consideran condiciones adaptativas y en ocasiones no reciben la 
atención requerida (6). Estos fenómenos conllevan un deterioro marcado en la calidad de vida de los pacientes 
(7), y afectan su capacidad de procesamiento de la información, conducen a un mal afrontamiento de la 
enfermedad y podrían causar retrasos en la atención del paciente (8). Incluso pueden tener un efecto directo 
sobre la supervivencia de los pacientes (9). Sin embargo algunos pacientes pese a que no se les documenta un 
trastorno emocional pueden experimentar baja vitalidad, un constructo caracterizado subjetivamente por fatiga y 
falta de energía; otra etiqueta comúnmente utilizada entre la literatura médica es el de “agotamiento vital”, que 
añade irritabilidad y sensación de desmoralización a la definición anterior (10); y que dentro del campo de la 
cardiología se ha descrito desde finales del siglo pasado como este constructo presente en hombres y mujeres 
conlleva a un aumento en la incidencia del infarto agudo de miocardio en comparación con aquellos que no 
experimenta baja vitalidad (11). A la fecha no contamos con estudios observacionales que nos indiquen que tan 
prevalente es la baja vitalidad en pacientes con diagnósticos de neoplasias hematológicas. Es por esto que se 
hace necesario plantear el presente proyecto que tiene como objetivo principal determinar la prevalencia y 
caracterizar sociodemograficamente y clinicamente los pacientes con diagnosticos de neoplasias hematologicas 
que han sido refractarios y/o recaidos a dos o mas lineas de tratamiento en el Instituto Nacional de Cancerología 
(INC) en Bogotá - Colombia, como centro referente de múltiples patologías oncológicas.   
 
 
1.1 Pregunta de investigación:  
¿Cuál es la prevalencia de baja vitalidad en pacientes adultos con neoplasias  hematológicas recaídos/refractarios 
a dos o más líneas de tratamiento atendidos en el Instituto Nacional de Cancerología entre septiembre del 2024 
y octubre del 2025? 
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2. JUSTIFICACIÓN 

 
Si bien se ha descrito que la fatiga en oncología, tiene un componente psicológico y cognitivo, con una prevalencia 
del 23-100% en los pacientes oncológicos (12-13), para nuestro conocimiento, aún no se ha descrito la baja 
vitalidad en población oncológica ni su relación con desenlaces clínicos. Contar con una mejor valoración de la 
vitalidad de los pacientes con patologías hematológicas malignas permitiría al clínico contar con una perspectiva 
más holística de la condición de sus pacientes. Más aún, en el escenario de una recaída a pesar del tratamiento 
convencional que condiciona un pobre pronóstico y la necesidad de optar por tratamientos experimentales, 
costosos o con un beneficio limitado. 
 
Nuestro propósito principal es describir la presencia de baja vitalidad en pacientes con neoplasias hematológicas 
refractarias, para dilucidar su prevalencia en esta población en específico, y caracterizar las diferencias clínicas 
entre los paciente con baja vitalidad versus aquellos con vitalidad o alta. Y según los resultados de una primera 
fase investigativa evaluar si esta variable podría ser un elemento de juicio que ayude al paciente a recibir atención 
médica que se ajuste a sus deseos, y al médico tratante a estratificar, en conjunto con los datos moleculares y 
genéticos, la intención del tratamiento, a partir de predictores de supervivencia que pueden estar en relación con 
la vitalidad del paciente. 
 
 
3. MARCO TEÓRICO 
 
El concepto de vitalidad representa un concepto subjetivo positivo compuesto de energía fisiológica y psicológica, 
que puede variar en su nivel de acuerdo con ciertos factores influenciadores y puede ser regulado y aprovechado 
por una persona que la posee (14).  La literatura existente sobre vitalidad no proporciona una definición concisa, 
pero sus conclusiones sobre los resultados beneficiosos de la vitalidad en la salud individual son indiscutibles 
(15). La vitalidad mejora la disposición fisiológica acelerando la recuperación de trastornos somáticos y mejora el 
funcionamiento físico (15):  posee numerosas consecuencias psicológicas para la salud, como una disminución 
de la ansiedad y una mayor confianza en uno mismo (15).  
 
En contraposición, la baja vitalidad, un constructo caracterizado subjetivamente por fatiga y falta de energía; o 
“agotamiento vital”, otra etiqueta comúnmente utilizada entre la literatura médica que añade irritabilidad y 
sensación de desmoralización a la definición anterior (10), se ha relacionado con el deseo, pero no 
necesariamente a la acción, de detener el tratamiento de una enfermedad o simplemente no querer vivir más 
(16). Este fenómeno se ha estudiado ampliamente como un factor de riesgo para diferentes patología crónicas 
como:  diabetes (17),  depresión (18), alcoholismo (19), eventos cerebrovasculares (20), obesidad (21), demencia 
(22), hipotiroidismo (23), y sobre todo en la enfermedad cardiovascular (24) donde se ha encontrado, en hombres 
y mujeres que no presentan alteraciones ecocardiográficas, que el agotamiento vital puede llevar a una mayor 
tasa de infartos (25). Otro interés en la evaluación de éste fenómeno ha surgido por su relación con calidad de 
vida y fatiga (26).  Más allá de las teorías biológicas que intentan explicar el mecanismo de acción de este 
fenómeno, estas observaciones resultan ser un hallazgo relevante para ser tamizado e intervenido con el fin de 
evitar sus consecuencias negativas.  
 
Para la evaluación de este fenómeno se han utilizado dos escalas principalmente: el cuestionario Maastricht y el 
cuestionario de salud SF-36 que tiene un subíndice para la evaluación de la vitalidad (27). Este último ha sido 
utilizado recientemente por Williams et al. para el estudio de la recurrencia de infarto agudo de miocardio en 
hombres y mujeres, quien encontró una asociación positiva, y además refinó el uso apropiado del cuestionario 
para la medida del agotamiento vital (10).  A la fecha, únicamente el cuestionario de salud SF-36 ha sido validado 
a español en el contexto Colombiano (28,29). 
 
Las neoplasias hematológicas como el mieloma múltiple, la leucemia mieloide aguda, la leucemia linfoblástica 
aguda y los linfomas no Hodgkin son enfermedades complejas, con una alta carga sintomática, en las cuales los 
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pacientes son sometidos a múltiples tratamientos médicos con alta carga de morbilidad, pese a lo cual los 
pacientes tienen alto riesgo de recaída, refractariedad al tratamiento, y por ende una alta tasa de mortalidad, a 
pesar de los continuos avances médicos (30).  La documentación de la condición de baja vitalidad dentro de esta 
población, podría ser un factor objetivo, integrativo y de gran ayuda para la evaluación de la actitud de los 
pacientes sobre su condición vital y su disposición y capacidad para recibir nuevas líneas de tratamiento a pesar 
de encontrarse en un escenario de mal pronóstico. 
 
 
4. ESTADO DEL ARTE  
 
El término de “agotamiento vital”  en la literatura médica, se acotó  por primera vez en un estudio prospectivo  de 
funcionarios públicos de Rotterdam publicado en 1987 (31). Este estudio se justifica en que la experiencia clínica 
sugería que los pacientes que se enfrentaban a diferentes situaciones de la vida difíciles de controlar y afrontar, 
gradualmente desarrollaban una afección en la que una sobrecarga crónica asume la forma de fatiga y 
agotamiento, y en la que una sensación creciente de impotencia daba como resultado una depresión subclínica. 
Plantearon entonces la hipótesis de que el aumento de la tensión emocional se reflejaba en un estado de 
agotamiento y depresión que precedía la aparición de infarto agudo de miocardio y muerte cardíaca súbita (31). 
Este conjunto de situaciones predecesoras de las afecciones  cardiovasculares lo denominaron “agotamiento 
vital”, un estado que está presente cuando un individuo se queja de fatiga, disminución de energía y encontrarse 
con mayor irritabilidad. Para probar su hipótesis, desarrollaron un cuestionario aplicado a 3877 hombres entre 39 
y 65 años, con un seguimiento de 4,2 años en el que ocurrieron 59 infartos fatales y no fatales. Se identificó que 
las puntuaciones medias de “agotamiento vital” en los participantes con infarto al miocardio, eran 
significativamente más altas que la puntuación media los otros grupos de comparación.  El estudio concluyó que 
el estado de agotamiento vital no era una causa suficiente de enfermedad arterial coronaria, pero se relacionaba 
con el aumento del riesgo para desarrollar estas afecciones y que el cuestionario de Maastricht era una 
herramienta de investigación que permitía confirmar y refutar estas y otras concepciones e hipótesis (31). 
  
Posteriormente desde 1988 surgen una serie de estudios prospectivos (32,33,34) describiendo al agotamiento 
vital como una medida psicológica que predice prospectivamente el desarrollo de cardiopatía isquémica y 
mortalidad. En el 2003 se publica un estudio prospectivo en Copenhague, Dinamarca (35) con 9.563 sujetos 
mayores de 20 años (5.479 mujeres y 4.084 hombres) en donde observaron una asociación entre la medida de 

agotamiento vital y la incidencia de cardiopatía, e informaron que la prevalencia de agotamiento vital era mayor 

en mujeres que en hombres. Éste fue el primer gran estudio prospectivo con un tamaño de muestra considerable, 

que confirmaba la asociación de agotamiento vital con un riesgo sustancialmente mayor de cardiopatía isquémica 
y de mortalidad. 
  
En el año del 2017 se publicaron dos revisiones sistemáticas y metaanálisis (36,37). En éstas revisiones se 
enfocan en el agotamiento vital, concibiéndolo como el extremo negativo de un dominio llamado “vitalidad” 
definida como una sensación placentera de tener energía disponible para uno mismo (36,37).  Y considerando 
que la vitalidad es una función del bienestar tanto físico como psicológico, la proponen como una variable 
integradora para evaluar el impacto de la función biopsicosocial positiva sobre los resultados cardiovasculares 
(36,37). 
 
En patologías oncológicas se han realizado unos pocos estudios prospectivos sobre la relación entre el concepto 
de agotamiento vital y el riesgo de cáncer; con resultados no conclusivos sobre su asociación (38,39,40). Pero 
se tiene limitaciones en datos específicos de prevalencia de baja vitalidad en población oncológica, mucho menos 
con diagnósticos de neoplasias hematológicas.  
 
 
5. OBJETIVOS GENERALES Y ESPECÍFICOS  
 



 

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA CÓDIGO:  INV-P01-F-43 

INVESTIGACIÓN VERSIÓN:  3 

PRESENTACIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN 
INSTITUCIONALES 

VIGENCIA:  19-04-2024 

Página 7 de 20 

 
Objetivo general:  

• Determinar la prevalencia de baja vitalidad en pacientes adultos con neoplasias  hematológicas 
recaídos/refractarios a dos o más líneas de tratamiento atendidos en el Instituto Nacional de Cancerología 
entre septiembre del 2024 y octubre del 2025. 

 
Objetivos específicos:  

• Describir las características sociodemográficas y clínicas de los pacientes adultos con neoplasias 
hematológicas recaídos/refractarios a dos o más líneas de tratamiento atendidos en el INC. 
 

• Caracterizar las diferencias entre los paciente que mediante la aplicación del cuestionario de calidad de 
vida en salud SF-36 (Sección que aborda el dominio de vitalidad) obtuvieron puntuación de baja vitalidad 
versus aquellos que obtuvieron alta vitalidad. 
 

• Describir las terapias de tratamiento recibidas por la población de estudio para el manejo de su condición 
oncológica en aspectos tales como tipo y número de líneas de terapia recibidas.  

 
 
6. METODOLOGÍA 
 
6.1 Diseño del estudio: Estudio observacional descriptivo de tipo corte transversal, prospectivo. 
 
6.2 Sujetos de estudio:  
 
Población de estudio: Pacientes adultos con diagnóstico de mieloma múltiple, leucemia linfoblástica aguda, 
leucemia mieloide aguda y  linfoma no Hodgkin, quienes cursen con recaída o refractariedad después de haber 
recibido 2 o más líneas de tratamiento estándar que asistan a servicio de consulta externa y hospitalización del 
instituto nacional de cancerología durante el  período de septiembre del 2024 a octubre del 2025.  
 
Tamaño de muestra: Muestreo por conveniencia de acuerdo a la identificación de pacientes que cumplan con 
los criterios de inclusión en el tiempo definido. 
 
Criterios de selección:  
 
Criterios de inclusión:  

• Pacientes mayores de 18 años de edad. 

• Diagnóstico histopatológico de neoplasia hematológica: Leucemia linfoblástica aguda B o T, leucemia 
mieloide aguda, mieloma múltiple, linfoma no Hodgkin. 

• Recaídos desde la respuesta completa (CR) o respuesta parcial (PR) o refractarios a 2 o más esquemas 
de tratamiento incluyendo trasplante en caso de haber sido candidatos al mismo en los que no existe 
estándar de cuidado definido. 

• Información del seguimiento disponible en la historia clínica (Sistema SAP).  
 
Criterios de exclusión: 

• Imposibilidad para comprensión de los ítems del SF 36, ya sea por compromiso neurológico de cualquier 
causa, o por motivos socioculturales. 

• Insuficiencia hepática (bilirrubina total >2mg/dl), cardíaca (FEVI <30%), renal (TFG<30ml/1,73m2 SC). 

• Infección por VIH no tratada.  

• Infección por hepatitis B o C sin tratamiento.  

• Presencia de otra neoplasia activa concomitante. 

• Pacientes con diagnóstico de leucemia promielocítica aguda.  
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• Paciente con diagnóstico de ansiedad o depresión en tratamiento por psiquiatría o psicología, o que se 

encuentren recibiendo tratamiento farmacológico para tal fin. 
 

 
6.3 Descripción de las intervenciones: Aplicación de cuestionario de calidad de vida en salud sf-36 (Sección 

que aborda el dominio de vitalidad) (13). 
 

 
6.4 Procedimientos del estudio:  

1.Evaluación de los criterios de inclusión y de exclusión: El chequeo de los criterios de inclusión y 
exclusión  de los pacientes del estudio será realizado por los investigadores, con posterior revisión por parte del 
Grupo de  Monitoria Clínica del área de investigaciones del Instituto Nacional de Cancerología.  

2.Comprobación del diagnóstico: Los investigadores del estudio con conocimiento sobre las enfermedades a 
estudio confirman el diagnóstico mediante la información disponible en la historia clínica del sujeto  seleccionado 
a través del sistema SAP (Software de Sistema, Aplicaciones y Productos) de la institución.  

La búsqueda de los pacientes se realizará mediante los registros disponibles en el Instituto Nacional de 
cancerología E.S.E e incluirá pacientes con mieloma múltiple (CIE 10 C90X; C900; C901), leucemia mieloide 
aguda (CIE10 C920;  C927; C928; C929) , leucemia linfoblástica aguda (CIE 10 C910) y linfomas no Hodgkin 
(CIE 10 C83X; C833; C838; C839;), que cumplan los criterios de refractariedad expuestos en la sección de 
criterios de inclusión. Se  obtendrán los datos de historia clínica consignados en el sistema SAP (Software de 
Sistema, Aplicaciones y  Productos a nivel empresarial utilizado actualmente en el Instituto Nacional de 
Cancerología como apoyo en el  manejo de la información). La  información de los pacientes incluidos se registrará 
en un formato de recolección de datos creado para este  protocolo de investigación y la base de datos se 
almacenará en un computador de la unidad de Hematología 

3. Consentimiento informado: Los pacientes identificados serán abordados por un investigador del equipo e 
informados de la intervención. Una vez se cuente con el asentimiento por parte del paciente se firmará un 
consentimiento informado (Anexo 1).  

4. Aplicación del cuestionario SF-36: El cuestionario se realizará a los pacientes que cumplan los criterios de 
inclusión del estudio mediante entrevista presencial y personal   
 
Uno de los instrumentos más usados en el mundo para la evaluación, seguimiento clínico e investigación de la 
calidad de vida es el Cuestionario de Salud SF-36 (41), el cual fue desarrollado como una medida 
multidimensional para valorar estados de salud, ha mostrado una buena confiabilidad y validez en las 
adaptaciones lingüísticas y culturales (42). Existe una versión colombiana del SF -36, la cual fue adaptada 
culturalmente en poblaciones sanas y  no sanas, mostrando adecuadas propiedades psicométricas para su uso 
en el país (41,43).   

 
La principal variable independiente es el dominio de vitalidad del SF-36, compuesto por cuatro preguntas de seis 
respuestas que preguntan si los pacientes, durante las últimas 4 semanas, a.   Se ha sentido lleno/a de vitalidad, 
b.   ¿Ha tenido mucha energía?, c.   Se ha sentido agotado/a?, d.   Se ha sentido cansado/a (28) (Anexo 2). 
 
Las respuestas a estas preguntas se transformaron en una puntuación de vitalidad de 0 a 100, donde los valores 
bajos  indican baja vitalidad (≤ 20, 21–50) y los valores altos indican alta vitalidad (51–79 y ≥ 80). Los grupos de 
vitalidad muy baja y muy alta se definirán a priori como puntuaciones de vitalidad inferiores o iguales a 20 y 
puntuaciones de vitalidad superiores o iguales a 80, respectivamente. En el análisis se utilizaran cuatro grupos 
de puntuación de vitalidad: ≤ 20, 21–50, 51–79 y ≥ 80.  
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6.5 Sitios de investigación: Servicio de hematología del Instituto Nacional de Cancerología ESE.    
 
6.6 Aseguramiento y control de la calidad: El aseguramiento y control de calidad del proyecto de investigación 

estarán cubiertos por el sistema de monitoria de investigación institucional del Instituto Nacional de 
Cancerología E.S.E. en sus fases de pre-estudio, ejecución y cierre. 

 
6.7 Plan de análisis por cada objetivo específico: El logro de los objetivos planteados se propone mediante 

las siguientes estrategias:  
 
1. Caracterizar los aspectos clínicos y sociodemográficos de la población en estudio: calcular la mediana de edad 
al momento del  diagnóstico, el diagnóstico específico de neoplasia hematológica y su clasificación pronóstica 
inicial. 
 
2. Estratificar a los pacientes de acuerdo a la presencia o ausencia de agotamiento vital de acuerdo a los 
resultados obtenidos al aplicar el cuestionario SF-36.  
 
3. Una vez registrados los datos en el formato de recolección de datos para el análisis del componente descriptivo  
se utilizarán medias o medianas junto con sus correspondientes medidas de dispersión (desviación estándar o  
rango intercuartílico dependiendo de las características de las variables continuas). En el caso de variables  
discretas la descripción se efectuará utilizando proporciones y porcentajes.  
 
4. Se realizará el cálculo de prevalencia, como medida de frecuencia, en la población a estudio, que corresponde 
a  los pacientes con baja vitalidad, dentro de la totalidad de los pacientes identificados neoplasias hematológicas 
recaídos/refractarios a 2 o más líneas de tratamiento. 
 
Caracterización de las variables: Las variables a analizar están descritas en la siguiente tabla 
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NOMBRE DE LA 

VARIABLE 

DEFINICIÓN OPERATIVA  NATURALEZA  DESCRIPCIÓN 

Demográficas 

Edad  Años cumplidos al momento 

del  diagnóstico 
Cuantitativa   

continua 
Número entero de dos 

cifras. 

Sexo  Sexo biológico del paciente Cualitativa   
nominal 

0. Hombre  
1. Mujer 

Clínicas  

Fecha del diagnóstico Fecha registrada en la historia  clínica en 

aquellos pacientes  con diagnóstico 

realizado de  forma extrainstitucional.  

En los pacientes donde el  diagnóstico se 

hizo en la  institución corresponde a la 

fecha del reporte de patología. 

Cuantitativa  d/m/a 

Tipo de neoplasia 

hematológica 
Diagnóstico histopatológico de patología 

hematológica recaída/refractaria por la 

cual está siendo tratado el paciente. 

Cualitativa   
nominal 

0. Linfoma No 

Hodgkin. 

1. Mieloma múltiple 

2. Leucemia 

linfoblástica 

aguda  

3. Leucemia 

mieloide aguda   

Fecha de inicio de 

terapia de rescate  
Fecha inicio de tratamiento posterior a 

recaída  
Cuantitativa  d/m/a 

Estado de la 

enfermedad 
Descripción de la enfermedad en 

términos de progresión de la misma  
Cualitativa   

nominal 
0. Remisión 

1. 

Recaído/Refractario 
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Progresión de la 

enfermedad  
Definición de progresión de la 

enfermedad basados en concepto de 

hematólogo tratante en historia clínica  

Cualitativa   
nominal 

0. No progresión de la 

enfermedad  
1. Progresión de la 

enfermedad  

Estado del paciente 

en la última 

valoración 

Descripción del estado vital del paciente 

en la última valoración  
Cualitativa   

nominal 
0.Vivo  

1. Fallecido  

Puntaje Karnofsky  Evaluación de capacidad para 

desarrollar actividades rutinarias 

mediante puntaje de karnofsky al 

momento de la realización del 

cuestionario. 

Cuantitativa 

discreta  
Números enteros de 

100 a 0. 

Puntaje ECOG Evaluación de las capacidades del 

paciente en su vida diaria manteniendo 

al máximo su autonomía mediante 

puntaje de ECOG al momento de la 

realización del cuestionario. 

Cuantitativa 

discreta  
Números enteros de 0 

a 5.  

Número de líneas de 

tratamiento recibidas 
Cantidad de protocolos de quimioterapia 

recibidos desde el diagnóstico de 

neoplasia hematológica incluyendo 

aquellos con intención paliativa . 

Cuantitativa 0. Dos líneas de 

tratamiento  
1. Tres líneas de 

tratamiento  

2. Cuatro o más 

líneas de 

tratamiento  

Antecedente de 

trasplante   
autólogo o alogénico 

Paciente en condición de  trasplante en 

quién se logra la  infusión de 

progenitores  
hematopoyéticos 

Cualitativa   
nominal 

0. Si  
1. No 

Respuesta 

al  trasplante 
Respuesta al día 100 postrasplante 

registrada en la  historia clínica 
Cualitativa   

nominal 
0. Completa  

1. Parcial  
2. Enfermedad 

estable  
3.  Enfermedad 

progresiva  
4. No valorada  

5. No aplica 
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Supervivencia libre 

de progresión 
Tiempo expresado en meses desde la 

respuesta al tratamiento de la última 

línea, hasta el  momento de 

documentación de progresión de la 

enfermedad (definida por el 

hematólogo tratante en la HC). 

Cuantitativa Números enteros  

Fecha de  progresión 

o recaída de la 

enfermedad 

Fecha en que se registra progresión  o 

recaída de la enfermedad indicada por el 

médico tratante (Hematólogo) 

Cuantitativa d/m/a 

Fecha de la 

última  valoración 
Fecha de la última valoración  por 

hematología u otro servicio  registrada 

en la historia clínica  

En caso de pacientes fallecidos  en el 

domicilio y que se haya registrado el 

certificado de  defunción en el SAP, se 

determinará esta fecha como la  última 

valoración 

Cuantitativa  d/m/a 

Vitalidad según 

cuestionario SF-36 
Existencias de alta vitalidad o baja 

vitalidad según los resultados del 

cuestionario SF-36. 

Cualitativa   
nominal 

0. Alta vitalidad   
1. Baja vitalidad 

  

 
 
 
7. CONSIDERACIONES ÉTICAS 
 
El estudio deberá realizarse de acuerdo con las normas de Buenas Prácticas  Clínicas (BPC). Todos los 
investigadores tienen capacitación en Buenas Prácticas Clínicas. Se trata de un  estudio descriptivo, de tipo corte 
transversal en el que se toman en cuenta las consideraciones éticas universales  del código de Nuremberg, el 
informe Belmont y la declaración de Helsinki para la investigación con seres  humanos, y de la “Resolución 008430 
de 1993” del Ministerio de Salud para la investigación clínica en Colombia.  De acuerdo al artículo 11 de esta 
resolución, vigente en Colombia para investigaciones en seres humanos, este  estudio se clasifica como una 
investigación sin riesgo puesto que no se realiza ninguna intervención o  modificación intencionada de las 
variables biológicas, fisiológicas, sicológicas o sociales de los individuos que  participan en el estudio. El presente 
proyecto se encuentra en trámite en el Comité de ética institucional del Instituto Nacional de Cancerología para 
su aval. 
 
8. PRODUCTOS ESPERADOS DE LA INVESTIGACIÓN 
 
8.1 Relacionados con la generación de conocimiento y/o nuevos desarrollos tecnológicos: Se generara 

un producto que puedan verificarse a través de una publicación científica. 
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Producto esperado Indicador 

Artículo publicado en revista indexada (ISI) 
# de artículos: 

1 

 
 
8.2 Conducentes al fortalecimiento de la capacidad científica nacional:  
 

Producto esperado Indicador 

Fortalecimiento del convenio Marco de Cooperación  Científica 
Interinstitucional, entre  el INC y la Universidad de La Sabana.  

# de convenios: 1 

Fortalecimiento del convenio asistencial académico 
intrainstitucional entre el Servicio de hematología y Cuidados 
Paliativos del INC 

# de convenios: 1 

Formación de talento humano en el marco del proyecto de 
investigación. 

Trabajo de grado  

 
 
9. IMPACTO ESPERADO DE LA INVESTIGACIÓN 
 
Si se logra establecer una prevalencia significativa de baja vitalidad en pacientes con diagnósticos de neoplasias 
hematológicas con mal pronóstico y según la caracterización de esta población, a largo plazo se podrá plantear 
la realización de un estudio observacional analítico con el objetivo de establecer si existe una asociación directa 
entre la supervivencia de los pacientes y el fenómeno de baja vitalidad, para dilucidar si en efecto esta variable 
podría ser un elemento de juicio que ayude al paciente a recibir atención médica que se ajuste a sus deseos, y al 
médico tratante a estratificar, en conjunto con los datos moleculares y genéticos, la intención del tratamiento, a 
partir de predictores de supervivencia que pueden estar en relación con la vitalidad del paciente, y que inclusive 
podría constituirse en uno de los criterios de exclusión en los ensayos clínicos. 

 
 

Tipo de Impacto esperado Descripción 

Plazo (años) después de 
finalizado el proyecto: 

corto (1-4), mediano (5-9), largo 
(10 o más) 

Científico 

Socializar el proyecto en 
espacios científicos para 
atraer captar la atención de 
otros investigadores.  

Corto plazo  

Impacto en la estratificación 
de riesgo de pacientes con 
neoplasias hematológicas. 

La existencia de baja 
vitalidad en paciente con 
neoplasias hematológicas, 
como una variable que 
ayude a orientar en el 
tratamiento oncoespecifico 
y control sintomático de 
estos pacientes.  

Mediano plazo  

Científico 
Desarrollar tratamientos 
para la baja vitalidad y 

Largo plazo  
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avanzar en el proceso 
fisiopatológico de la misma. 

 
 
10. POSIBLES RIESGOS Y DIFICULTADES EN EL DESARROLLO DEL ESTUDIO 
 
10.1 Seguridad: No aplica.  
 
10.2 Consideraciones ambientales: No aplica.  
 
10.3 Confidencialidad: La confidencialidad del protocolo de investigación se hará de acuerdo a las  
recomendaciones y normas que el Comité de ética de las instituciones participantes tiene diseñadas para tal fin.  
La información recolectada, el análisis de los datos y los resultados del estudio estarán bajo la custodia del  
investigador principal en el computador de la Oficina de Hematología, del Instituto Nacional de Cancerología.  
Igualmente el manejo que se le dará a la información será única y exclusivamente con fines académicos y de  
publicación en una revista de interés científico y en congresos médicos.  
 
10.3.1 Confidencialidad y privacidad sobre información colateral: En el curso de la realización del 
cuestionario SF-36 a los pacientes incluidos en el presente estudio, es posible la obtención de información 
colateral, definida en el escenario de salud mental como aquella que proporciona datos relevantes en relación 
con el riesgo de peligro inminente de un paciente de daño a sí mismo o a otros (44). En el caso donde este 
escenario esté presente, las normas éticas (y legales) para buscar y divulgar información se centran en obtener 
el consentimiento informado por escrito del paciente antes de contactar a las fuentes; esto puede que no sea 
factible en el caso de que el paciente se niegue a dar el permiso de divulgación de información.  En estas 
situaciones, la responsabilidad por la seguridad y el bienestar del paciente a menudo puede entrar en conflicto 
con el respeto por la privacidad del  mismo. En estos casos el principio ético de beneficencia pesa a favor de 
buscar esta información (45). Además, la ley federal (HIPAA) permite expresamente obtener información colateral 
sin el consentimiento del paciente (46). 
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12. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 
 
Las actividades del proyecto deben consignarse en la Tabla 1, en un orden cronológico, delimitando el mes de 
inicio y mes de fin para cada actividad, así como la dedicación en horas al mes y su responsable (ver ejemplo en 
la primera fila de la tabla 1). 
 
* El formato debe contener las actividades específicas del proyecto de acuerdo con los procedimientos e 
intervenciones (si aplica) definidos en la metodología, puede añadir las actividades que considere. A continuación, 
se dejan algunos ejemplos orientadores para la elaboración del cronograma.  
 
* Las siguientes actividades se entiende que se realizan de forma periódica para todos los proyectos de 
investigación, por lo que no se requiere especificarlas en el cronograma: Custodia y seguridad del dato, Control 
de calidad de la información, Sistematización de la información, Presentación de informes de avance, Validación 
de la base de datos y control de calidad de esta, y la Asistencia a reuniones de monitoria. 
 
Tabla 1: Cronograma  
 

Fase Nombre de la actividad 

Horizonte del proyecto 
en meses 

Duración 

Responsable  

Mes inicio Mes fin 

# 
horas 
por 
mes 

# 
Meses 

Fase de 
Pre-
estudio 

Actividades encaminadas a la 
emisión del acta de inicio 

Febrero 
2024 

Septiembre 
2024 

8 5 

Investigador 
principal 
Coinvestigador 
  

Fase de 
Ejecución 

Revisión de fuentes 
secundarias (historias clínicas, 
bases de datos, registros 
fílmicos, muestras de tejidos, 
registros imagenológicos u 
otras) 

Octubre 
2024 

Octubre 
2025 

20 12 Coinvestigador  

Selección de las unidades de 
análisis 

Octubre 
2024 

Octubre 
2025 

20 12 
Investigador 
principal 
Coinvestigador  
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Fase Nombre de la actividad 

Horizonte del proyecto 
en meses 

Duración 

Responsable  

Mes inicio Mes fin 

# 
horas 
por 
mes 

# 
Meses 

Procesamiento de muestras 
biológicas 

No aplica No aplica 
No 

aplica 
No 

aplica 
No aplica 

Aplicación de 
encuestas/realización de 
grupos focales 

Octubre 
2024 

Octubre 
2025 

20 12 Coinvestigador  

Análisis de datos (elaboración 
de las salidas del análisis 
(tablas, gráficos, esquemas, 
etc.) 

Octubre 
2025 

Noviembre 
2025 

40 2 
Investigador 
principal 
Coinvestigador  

Elaboración y sometimiento de 
productos (manuscritos 
científicos-ponencias) 

Octubre 
2025 

Noviembre 
2025 

40 2 
Investigador 
principal 
Coinvestigador  

Fase de 
Cierre 

Aprobación de productos 
(manuscritos científicos-
ponencias) 

Noviembre 
2025  

Diciembre 
2025 

20 2  

Elaboración y sometimiento del 
informe final. 

Octubre 
2025  

Noviembre 
2025 

6 2 
Investigador 
principal 
Coinvestigador  

Disposición final de archivos 
Octubre 
2025 

Noviembre 
2025  

6 2 
Investigador 
principal 
Coinvestigador 

Disposición final base de datos 
Octubre 

2025 
Noviembre 

2025 
6 2 

Investigador 
principal 
Coinvestigador 

Disposición final muestras 
biológicas 

No aplica No aplica 
No 

aplica 
No 

aplica 
No aplica 

Cierre definitivo del estudio 
Diciembre 

2025 
Enero 
2026 

6 1 
Investigador 
principal 

Coinvestigador 
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13. PRESUPUESTO DEL PROYECTO 
 

 
 
 

 
______________________             
Firma Digital del Investigador Principal : Humberto Martínez Cordero         
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