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EDITORIAL

¡Necesitamos menos investigación! 

We need less research!

https://doi.org/10.35509/01239015.700

“We need less research, better research, and research 
done for the right reasons!” fue el célebre título de 
el editorial de Douglas G. Altman, “El escándalo de la 
pobre investigación médica” (1), el más citado en los 
últimos 25 años en la revista British Medical Journal.

Con casi medio millón de citaciones encontradas en 
Google Académico como coautor de investigaciones 
en el campo y en estándares de estadística y 
publicación biomédica, desde su cargo como profesor 
de la Universidad de Oxford, director del Centro 
de Estadística en Medicina y de la investigación en 
Cáncer del Reino Unido, de la Colaboración Cochrane 
y de la red EQUATOR (2), Altman transformó la manera 
tradicional como se presentaban los resultados de 
las investigaciones, promocionando y divulgando los 
staments para el sometimiento de manuscritos ante 
las revistas. Esto significa, se infiere, que debe existir 
una especie de método de publicación para cada tipo 
de investigación que tiene que ver con la pregunta y 
los métodos empleados.

Así, con más de 420 guías (2) establecidas por consenso, 
surgen en el panorama, entre otras, las recomen-
daciones para la publicación de los ensayos clínicos 
controlados (CONSORT) (3), los protocolos de ensayos 
clínicos (SPIRIT) (4), la investigación observacional 
(STROBE) (5), los estudios con modelos predictivos 
(TRÍPOD) (6), el reporte de casos (CARE) (7), las guías 
de práctica clínica (AGRRE) (8), los estudios de corte 
cualitativo (SRQR) (9), o las investigaciones con anima-
les (ARRIVE) (10). De manera sorprendente, las reco-
mendaciones para el sometimiento de las revisiones 
sistemáticas (PRISMA) (11) han tenido a la fecha más 
de 57.000 citaciones en Medline.

Incluso, para aquellos que quisieran someter sus escritos a 
la Revista Colombiana de Cancerología, encontrarán en 
EQUATOR, guías de sometimiento tan específicas, entre 
otras, como las necesarias para el reporte  de  estudios  
pronósticos  con  marcadores  tumorales (REMARK) (12), 
para el uso de bioespecímenes (BRISK) (13), para 
ensayos clínicos en el campo de la oncología (14), o 
relacionadas con preguntas supremamente especí-
ficas como la estandarización de especímenes de 
patología de los ensayos clínicos de neoadyuvancia 
en cáncer de mama (15) o el reporte de la enfermedad 
residual mínima en el mieloma de células plasmáticas 
(16). 

Ya que se podrían convertir en un antiético desperdicio 
de esfuerzos y recursos (17), las investigaciones 
no deberían descartarse por aquello que se dice 
equivocadamente o porque no se dice lo que debería 
decirse; esto, entonces, desvirtúa lo válido que 
realmente se hizo en la investigación. En tal sentido, 
la investigación en salud debería profesionalizarse, 
empezando con la conformación interdisciplinaria 
de equipos de clínicos, metodólogos y estadísticos 
dentro de los grupos de investigación que desarrollan 
investigación de calidad en aspectos que afectan 
significativamente al ser humano, esto es, bien hecha 
y por las razones correctas. Ello significaría reducir 
la distorsionada explosión de literatura motivada por 
la corriente “publica o muere” hacia aquella que, 
además de válida, es relevante y pertinente: “Para 
maximizar el beneficio para la sociedad, no solo 
debes investigar, sino hacerlo bien” (1,18).

Por otro lado, existen principios epistemológicos 
y prácticos que soportan y rodean la investigación 
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científica en salud, muchos de ellos defendidos 
por Altman, entre los que podrían incluirse: el 
conocimiento válido revelado por un estudio es 
tentativo hasta que una nueva evidencia de mayor 
validez eventualmente lo derogue; o que los métodos 
válidos producen resultados válidos y viceversa; o que 
la validez es sinónimo de verdad, y la invalidez, de 
sesgo o error; también, que los sesgos difícilmente 
pueden corregirse una vez se instalan.

Alejándonos un tanto de la perspectiva estadística de 
Altman, la validez de un estudio no depende de ella 
en sí, sino de los mejores métodos de investigación, 
o sea, de utilizar el mejor diseño posible que permita 
seleccionar muestras representativas y significativas, 
realizar adecuadas mediciones, verificar apropiados 
análisis (estadísticos y lógicos) y, sobre todo, 
interpretar con sindéresis los resultados. Estas 
capacidades no son connaturales o congénitas al 
ser humano, sino que, al contrario, requieren de un 
mínimo de cualificación formal, así sea en un modelo 
de “aprender haciendo”. Sin embargo, es ingenuo, 
utópico y poco práctico realizar una investigación 
perfecta, dotada de absoluta validez o libre de 
errores; deberemos procurar unos mínimos de alta 
calidad a partir de los cuales podrían tolerarse ciertas 
dosis de defecto, imposible de subsanar.

Dado este gradiente de imperfección, los consumi-
dores de las investigaciones deberemos sopesar su 
impacto en la aplicabilidad de los resultados para la 
solución de un problema, es decir que, de acuerdo 
con el contexto posible y real, se necesita establecer 
si la validez es suficiente como para soportar la toma 
de decisiones de política de salud o en una situación 
clínica particular. Es muy frecuente que el mejor 
estudio existente en un marco de escasez tenga serias 
limitaciones por su validez, pero aun así debemos tomar 
decisiones teniendo en cuenta la evidencia disponible.

La idea original de Altman (18) consistía en alentar a los 
investigadores a presentar informes completos, con el 
detalle suficiente que permitiera la reproducción de lo 
que realmente se hizo, con todos sus defectos; en lugar 
de dejar que lo mejor sea enemigo de lo bueno o, peor 
aún, pretendiendo que toda investigación sea perfecta 
cuando generalmente, por lo menos y tristemente, se 
viste de perfección para poder publicarla. Los informes 
adecuados de investigación deben describir claramente 
qué preguntas se abordaron y por qué, qué se hizo, 
qué significación clínica tienen los hallazgos pero, 
principalmente, qué motivación y hacia qué resultado 
representativo apuntan estos.

Tres investigaciones originales en el presente número 
2 del volumen 24 de la revista del INC (Revista 
Colombiana de Cancerología), sometidas al escrutinio 
de sus pares evaluadores, cumplen a cabalidad los 
preceptos propuestos por Altman. 

En el primero, Sánchez-Pedraza et al. (19), con 
una impecable metodología, validan la versión 
colombiana de la escala europea de 30 ítems de 
calidad de vida (EORTC QLQ C30) (20) en pacientes con 
cáncer. Escalas como la referida utilizan cada vez con 
mayor frecuencia el reporte subjetivo de los propios 
pacientes sobre su estado de salud (Patient Reported 
Outcome Measures PROMs (21, 22)) como medidas de 
desenlace clínicamente valiosas, lo que facilita su 
generalización tras su adaptación transcultural. Así 
las cosas, esta herramienta validada se convierte en 
un instrumento imprescindible para su utilización en 
nuestras latitudes y en las investigaciones en esta 
área.

El segundo trabajo de Suárez-Mattos et al. (23), 
en un modelo de “antes y después”, presenta los 
sorprendentes resultados en la supervivencia de una 
cohorte retrospectiva de 41 menores de 18 años de 
edad con leucemia mieloide aguda, tras 15 años de 
haber iniciado en el INC un nuevo protocolo que ajusta 
el protocolo BFM-93 original, dada la clasificación 
por grupos de riesgo (LMA INC 2004) de quimioterapia 
intensiva sin mantenimiento ni trasplante. Un 
incremento relativo de la supervivencia del 30% con 
respecto al anterior protocolo, una tasa de remisión 
completa del 75,6%, y una supervivencia a 5 años 
del 53,5% (comparada con 3% del protocolo previo) 
no solo validan el criterio de manejo individualizado 
de los pacientes en función de su riesgo, sino que 
estimulan para seguir intensificando esfuerzos en 
los modelos terapéuticos hechos a la medida, en 
la corriente denominada medicina de precisión o 
medicina personalizada en cáncer (24). 

La última pieza de investigación por comentar, 
Valencia-Cuéllar et al. (25), es un estudio retrospectivo 
en una muestra de 245 historias clínicas de pacientes 
mayores de 18 años con diagnóstico de cáncer, 
atendidos durante un poco más de 5 años (2012-2017) 
en un hospital universitario de la ciudad de Popayán, 
departamento del Cauca, Colombia. Sin diferencias de 
sexo, con una mediana de edad de 64 años, la mayoría 
de los pacientes provenía del área urbana, del centro 
del departamento y pertenecía al régimen subsidiado. 
Tal vez, en este reporte, se pueden extraer dos aspectos 
muy relevantes: que el cáncer más prevalente (30%), 
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en el hospital base del estudio, se encuentra ubicado 
en el tubo digestivo y sus anexos, y que es necesario 
estandarizar protocolos de registro sistemático de 
datos clínicos en este tipo de población y de escenarios, 
que soporten la toma de decisión de políticas locales de 
salud en cáncer.

Este número de la revista del INC entrega tres 
investigaciones de calidad que llenan con creces 
los preceptos de Altman, menos investigación, pero 
mejor investigación hecha por las razones correctas. 
Como siempre, la aplicabilidad de sus resultados 
dependerá de las circunstancias y el contexto 
idiosincrático de práctica clínica de sus lectores. 

Jairo Echeverry Raad

Profesor Titular

Departamento de Pediatría e Instituto de Investigaciones 
Clínicas, 

Facultad de Medicina, Universidad Nacional de Colombia, 

Bogotá, D. C., Colombia
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Abstract 
Objective: To validate the Colombian version of the EORTC QLQ-C30 questionnaire for measuring the quality of life in 
patients with cancer in Colombia.

Methods: The validity of the questionnaire was evaluated using exploratory and confirmatory analyses. In addition, 
correlation between domains of EORTC QLQ-C30 and FACT-G was used to measure concurrent validity. For measuring 
reliability, internal consistency analyses (Cronbach Alpha, McDonald’s Omega and GLB coefficients) and repeated 
measures analyses were performed.

Results: A total of 486 patients recruited at the National Cancer Institute (Instituto Nacional de Cancerología), in 
Colombia, were included in the study. Both, the standard model (14 domains) and an empirical solution having 5 domains 
(Physical, Psychological, Weakness, Socioeconomic and Global Score) showed to be adequate for representing the 
construct. The correlation between domains of FACT-G and EORTC QLQ-C30 showed low values in the domains related 
with social functioning. The correlation between repeated measures had values of correlation-concordance between 
0.51 and 0.8; the limits of agreement of Bland and Altman scored between -38 and 43 around an expected value of 0. 
The values of Cronbach’s Alpha, GLB and McDonald’s Omega had values of 0.94 – 0.96 and 0.93, respectively.

Conclusion: The EORTC QLQ-C30 questionnaire is a valid and reliable tool for measuring the quality of life of patients 
with cancer in Colombia.

Keywords: Quality of life; Neoplasm; Validation studies; Reliability; Validity.

Resumen
Objetivo: Validar la versión colombiana de la escala EORTC QLQ C-30 para medir calidad de vida en pacientes con 
diagnóstico de cáncer en Colombia.

Métodos: La validez de la escala se determinó usando métodos de análisis factorial exploratorio y confirmatorio. 
Adicionalmente, para medir la validez de criterio concurrente se utilizaron análisis de correlación entre dominios de 
las escalas EORTC QLQ C-30 y FACIT-G. Para evaluar la confiabilidad se efectuaron tanto análisis de consistencia interna 
(se usaron coeficientes Alfa de Cronbach, Omega de McDonald y GLB) como análisis de medidas repetidas (confiabilidad 
test-retest).

Resultados: En el estudio se incluyó un total de 486 pacientes ubicados en el Instituto Nacional de Cancerología. El modelo 
estándar de 14 dominios y una solución empírica con cinco dominios (físico, psicológico, debilidad, socioeconómico y 
puntaje global) demostraron tener una adecuada representatividad del constructo. La correlación entre dominios del 
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EORTC QLQ C-30 y del FACT-G mostró valores bajos en el dominio relacionado con funcionamiento social. La correlación 
entre medidas repetidas tuvo valores de correlación-concordancia entre 0,51 y 0,8; los límites de acuerdo de Bland y 
Altman estuvieron entre -38 y 43 alrededor de un valor esperado de cero. Los valores de Alfa de Cronbach, GLB y Omega 
de McDonald tuvieron valores de 0,94 – 0,96 y 0,93 respectivamente.

Conclusión: La escala EORTC QLQ C-30 es un instrumento válido y confiable para medir calidad de vida en pacientes con 
cáncer en Colombia.

Palabras clave: Calidad de vida; Neoplasia; Estudios de validación; Confiabilidad; Validez. 

Introducción

La calidad de vida relacionada con la salud 
(CVRS) se considera un constructo subjetivo y 
multidimensional, y uno de los desenlaces más 
utilizados en la investigación en oncología (1). 
Dentro de la propuesta de medidas de desenlaces 
reportados por pacientes (PROMs por sus siglas en 
inglés), ocupa un lugar central y se reconoce su 
importancia como desenlace de primera línea en 
ensayos clínicos en pacientes con cáncer (2-5). 
Se han definido los PROMs como la medición de 
cualquier aspecto del estado de salud del paciente 
que está realizada por él mismo (6) y se ha reportado 
que su utilización permite recopilar datos que son 
útiles para estandarizar prácticas clínicas y mejorar 
el cuidado del paciente (7), ya que los resultados 
de estas mediciones son útiles para tomar decisiones 
en diferentes áreas relacionadas con el cuidado del 
paciente (área clínica, en investigación, vigilancia 
y a nivel administrativo) (8, 9). También se ha 
evidenciado que la utilización de PROMs repercute 
favorablemente en la comunicación médico-paciente 
y que mejora la percepción que tiene el clínico sobre 
los problemas del paciente (10). Si bien los nuevos 
tratamientos para el cáncer han permitido mejorar 
en algunos casos la supervivencia, la toxicidad 
asociada a los mismos, junto con las características 
de los síntomas de la enfermedad, comprometen la 
calidad de vida del paciente y esto se ha relacionado 
con pobre adherencia a los tratamientos y con peor 
supervivencia (11, 12).

Para la medición de la calidad de vida se han 
diseñado diferentes instrumentos que buscan hacer 
una cuantificación objetiva, válida y confiable 
del constructo; dentro de los más utilizados en 
investigación clínica a nivel mundial, se encuentran 
el FACIT-G (Functional Assessment of Cancer Therapy 
– General) (13) y el EORTC QLQ C-30 (European 
Organisation for Research and Treatment of Cancer, 
Quality of Life Questionnaire) (4). La escala FACIT-G 
ya ha sido validada en Colombia y ha demostrado tener 

adecuadas propiedades psicométricas: su estructura 
factorial representa cuatro dominios: bienestar 
físico, familiar-social, emocional y funcional (14). 
La escala EORTC QLQ C-30 es un instrumento 
que ha sido traducido a diferentes idiomas, se ha 
utilizado en distintos contextos culturales y ha sido 
validado tomando pacientes con diferentes tipos de 
cáncer; en los diferentes estudios el instrumento ha 
mostrado adecuadas propiedades clinimétricas (15-
22). Hasta donde se tiene conocimiento no existen 
validaciones en Colombia de este instrumento, a 
pesar de ser considerada el PROMs más ampliamente 
utilizado en oncología (4). El instrumento EORTC 
QLQ C-30, versión 3, está conformado por 30 ítems 
calificados en formato Likert; este formato tiene 
cuatro niveles para todos los ítems, excepto para los 
dos de la subescala global que tienen siete niveles. 
La escala utiliza un marco temporal de una semana 
para la evaluación de los ítems. Los 30 ítems de la 
escala se distribuyen en cinco subescalas funcionales 
(cinco ítems relacionados con aspecto físico, dos 
relacionados con rol asumido, dos con el aspecto 
cognoscitivo, cuatro con el aspecto emocional y 
dos con el social), en tres subescalas de síntomas 
(conformada por tres ítems relacionados con fatiga, 
dos con náusea/vómito y dos con dolor), una 
subescala de evaluación global (integrada por dos 
ítems) y  seis ítems individuales adicionales; esta 
estructura mide un total de 15 dominios relacionados 
con la calidad de vida. Los puntajes del instrumento 
se transforman linealmente en una escala de 0 a 100. 

El objetivo que se planteó para el presente estudio 
fue realizar la evaluación de las propiedades 
clinimétricas de la escala EORTC QLQ C-30 al 
aplicarse en pacientes de la población colombiana 
con diagnóstico de cáncer teniendo en cuenta que 
es el PROMs más utilizado en cáncer, que no está 
aún validado en este país y que dicha escala ya 
había sido sometida previamente a una adaptación 
transcultural en pacientes colombianos (23).
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Material y métodos

Se efectuó un estudio de validación de escala desde 
la perspectiva de la teoría clásica de medición. Los 
pacientes fueron ubicados en el Instituto Nacional de 
Cancerología entre 2009 y 2015. Como criterios de 
elegibilidad se consideraron: i) tener nacionalidad 
colombiana; ii) tener 18 años o más; iii) ser 
hispanoparlante; iv) tener diagnóstico histopatológico 
confirmado de cáncer en cualquier localización. A 
cada paciente que aceptó participar en el estudio, 
le fue aplicada la escala por un profesional en salud 
con experiencia en la utilización clínica de estos 
instrumentos. El primer contacto con los pacientes se 
realizó por parte de una asistente de investigación, 
quien verificó los criterios de elegibilidad y solicitó 
al paciente tramitar un consentimiento informado 
para participar en el estudio. Los pacientes fueron 
inicialmente contactados en los servicios de consulta 
del Instituto Nacional de Cancerología. En un 
subgrupo de pacientes que asistirían nuevamente 
a consulta, se les volvió a contactar para aplicar 
nuevamente la escala EORTC QLQ C-30 con miras 
a efectuar las mediciones relacionadas con la 
evaluación de confiabilidad. La puntuación de la 
escala se efectuó siguiendo lo recomendado en 
el manual de calificación del instrumento (24). 
Para el cálculo del tamaño de muestra para cada 
componente del estudio de validación se consideró la 
siguiente información: se recomienda un número de 
al menos 250 observaciones para análisis factoriales 
en los cuales se utilicen matrices de correlación con 
estructura derivada de mediciones ordinales (25). 
Para los análisis de validez de criterio concurrente 
y confiabilidad test re-test se tuvo en cuenta 
que las muestras utilizadas (473 y 105 pacientes 
respectivamente) permiten detectar diferencias 
significativas (valor de significación del 5%) entre 
coeficientes de correlación de 0,7 para la hipótesis 
nula y 0,8 para la alterna y alcanzar poderes mayores 
que 80%. Para la consistencia interna se tuvo en 
cuenta que muestras de al menos 96 pacientes, 
cada uno respondiendo un instrumento de 30 ítems, 
alcanzan un poder del 80% para detectar diferencias 
entre coeficientes alfa de 0,7 (hipótesis nula) y 0,8 
(hipótesis alterna), usando una prueba F a dos colas 
y un nivel de significación del 5%. Los cálculos del 
tamaño de muestra se realizaron con el programa 
PASS®. 

Para establecer la validez de contenido, dada la 
estructura ordinal en la medición de cada uno de 

los ítems, se realizó un análisis factorial exploratorio 
en una muestra de 486 pacientes usando un 
método de factores principales en una matriz de 
correlación policórica. Previamente se verificó 
que la matriz de correlación fuera adecuada para 
realizar análisis factoriales usando la prueba de 
esfericidad de Bartlett y la de Kaiser-Meier-Olkin. 
La solución ortogonal inicial fue rotada, primero de 
forma ortogonal y luego usando rotaciones oblicuas 
(promax y oblimin) para seleccionar la de mejor 
interpretabilidad. El número de dominios a analizar 
se determinó utilizando métodos de análisis paralelo 
y coordenadas óptimas.

Posteriormente, utilizando la misma muestra de 
486 pacientes, se efectuó un análisis factorial 
confirmatorio sobre dos modelos: el modelo original 
de 15 factores y el modelo generado en el análisis 
factorial exploratorio. La bondad de ajuste de cada 
uno de estos modelos se midió con los siguientes 
coeficientes: razón χ2 /grados de libertad (valores 
<3 indican buen ajuste), raíz cuadrada del error 
cuadrático medio de la aproximación (RMSEA por 
sus siglas en inglés; valores <0,08 sugieren buen 
ajuste), raíz cuadrada del error cuadrático medio 
estandarizada (SRMR por sus siglas en inglés; valores 
< 0,05 indican buen ajuste), índice de ajuste 
comparativo (CFI por sus siglas en inglés), índice 
de ajuste incremental (IFI por sus siglas en inglés) e 
índice de Tucker-Lewis (TLI por sus siglas en inglés)
(para los dos últimos índices valores >0,9 son indicio 
de buen ajuste del modelo) (26, 27). En los análisis 
de ecuaciones estructurales se tuvo en cuenta la 
estructura ordinal de los puntajes de cada uno de 
los ítems utilizando métodos de mínimos cuadrados 
ponderados.

La validez de criterio concurrente se evaluó en 473 
pacientes estimando los coeficientes de correlación 
entre los puntajes de la EORTC QLQ-C30 y los cuatro 
dominios de la escala FACIT-G. Esta última escala 
también está diseñada para medir la calidad de 
vida, consta de 27 ítems medidos en una dimensión 
ordinal agrupados en cuatro dominios (bienestar 
físico, bienestar social-familiar, bienestar emocional 
y bienestar funcional); en esta escala mayores 
puntuaciones reflejan un mayor grado de calidad 
de vida. Como se mencionó previamente, la escala 
FACIT-G ya se ha validado para su uso en Colombia 
(14).
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La consistencia interna (indicador de confiabilidad 
entre ítems) fue evaluada en 486 pacientes mediante 
los coeficientes Alfa de Cronbach, ω de McDonald y 
GLB (Greatest Lower Bound); la confiabilidad test 
re-test se midió en 105 pacientes utilizando una 
estrategia de medidas repetidas con una diferencia 
media de 10,3 días (DE=6,9 días) y calculando el 
coeficiente de correlación concordancia de Lin 
para cada uno de los 15 dominios; adicionalmente 
se evaluó la dispersión de la correlación y la 
concordancia encontrada con respecto a la perfecta, 
mediante los gráficos de bondad de ajuste de Bland 
y Altman.

Los análisis del componente estadístico descriptivo 
y de validación con el programa R utilizando las 
librerías psych, paran, polycor, semPlot y lavaan (28-
32).

El estudio fue aprobado por el comité de ética del 
Instituto Nacional de Cancerología.

Resultados

La escala EORTC QOL C-30 fue aplicada a 486 
pacientes con una media de edad de 60,8 años 
(DE=11,6 años). El 49,8% de los pacientes fueron 
mujeres (N=242). La mayoría de pacientes presentó 
cáncer de próstata (46,9%, N=228 pacientes, 
representando el 93% de los cánceres en la muestra 
de hombres) y de mama (43,8%, N=213 pacientes, 
dando cuenta del 87,2% de los cánceres en la 
muestra de mujeres); 13 pacientes presentaron 
cáncer ginecológico (2,7% de la muestra total y 5,4% 
de la muestra de mujeres) y seis pacientes tuvieron 
diagnóstico de cáncer de cabeza y cuello (1,2%); 
hubo 4 pacientes (0,82% por categoría) en cada uno 
de los siguientes tipos de cáncer: colon, piel, recto 
y de tejidos blandos; tres pacientes presentaron 
cáncer de tipo hematopoyético (0,62%); para los 
diagnósticos de cáncer de pulmón y riñón hubo dos 
pacientes en cada categoría (0,41% por categoría); 
para los diagnósticos de cáncer cerebral, gástrico y 
de vías urinarias hubo un paciente respectivamente 
(0,21% por categoría).

Los puntajes de los ítems estuvieron en un rango 
entre 1 y 4, excepto para los ítems q29 y q30 que se 
calificaron entre 1 y 7. Los puntajes en cada uno de 
los dominios se muestran en la figura 1.

Análisis factorial exploratorio

La estructura de la matriz de correlación resultó 
adecuada para efectuar análisis factoriales (prueba 
de esfericidad de Bartlett (X2=7007,2 (435), p=0,000) 
y prueba de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO=0,93)). De 
acuerdo con el método de análisis paralelo y de 
coordenadas óptimas, el número de factores a 
analizar fue de seis y cinco respectivamente); sobre 
estas dos opciones se efectuaron análisis de factores 
principales y se practicaron rotaciones ortogonales 
y oblicuas; la solución que mostró una mejor 
interpretabilidad fue la de cinco factores rotada 
oblicua (promax); la estructura de dicha solución se 
presenta en la tabla 1. Los cinco factores explican un 
60% de la varianza distribuida así: D1: 22%, D2: 11%, 
D3: 10%, D4: 9%, D5: 8%. Los valores de correlación 
más altos se dieron entre los dominios 1-2 y 2-5 (0,58 
y -0,50 respectivamente); los valores más bajos 
fueron entre los dominios 3-4 y 5-4 (0,28 y -0,21 
respectivamente). El valor de unicidad más alto 
que se alcanzó fue de 0,74. La estructura de cada 
dominio puede resumirse de la siguiente manera:

Dominio uno: está conformado por 13 de los 30 ítems 
de la escala. El factor agrupa aspectos relacionados 
especialmente con funcionamiento físico y síntomas 
relacionados.

Dominio dos: está conformado por seis de los 30 
ítems de la escala y agrupa aspectos relacionados 
con factores psicológicos y cognoscitivos.

Figura 1. Diagrama de cajas con las puntuaciones global 
y en cada una de las variables latentes de la escala EORTC 
QLQ C-30 en 486 pacientes colombianos con cáncer en el 
Instituto Nacional de Cancerología*

*Mayores puntajes indican mejor calidad de vida



Revista Colombiana de Cancerología

Dominio tres: constituido por los ítems 12 a 17. Es 
un factor relacionado con la presencia de debilidad 
y síntomas gastrointestinales.

Dominio cuatro: constituido por los dos últimos 

ítems de la escala. Es un factor relacionado con la 
exploración del estado general de salud.

Dominio cinco: constituido por tres ítems. Es un factor 
relacionado con aspectos sociales y económicos.

Ítem D1 D2 D3 D5 D4 u2*

q2. ¿Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo? 0,90

q3. ¿Tiene alguna dificultad para dar un paseo corto fuera de casa? 0,86

q4. ¿Tiene que permanecer en la cama o sentado/a en una silla durante 
el día? 0,82

q1. ¿Tiene alguna dificultad para hacer actividades que requieran un 
esfuerzo importante, como llevar una bolsa de compra pesada o una 
maleta?

0,81

q10. ¿Necesitó parar para descansar? 0,76

q7. ¿Ha tenido alguna dificultad para realizar sus aficiones o pasatiempos? 0,72

q6. ¿Ha tenido alguna dificultad para hacer su trabajo u otras actividades 
cotidianas? 0,69

q19. ¿Interfirió algún dolor en sus actividades diarias? 0,64 0,36

q9. ¿Ha tenido dolor? 0,60 -0,36 0,36

q5. ¿Necesita ayuda para comer, vestirse, bañarse o ir al baño? 0,57 0,36 0,58

q18. ¿Estuvo cansado/a? 0,45 0,40

q11. ¿Ha tenido dificultades para dormir? 0,35 0,56

q8. ¿Tuvo asfixia? 0,32 0,70

q21. ¿Se sintió nervioso/a? 0,88 0,34

q22. ¿Se sintió preocupado/a? 0,84 0,31

q24. ¿Se sintió deprimido/a? 0,75 0,36

q23. ¿Se sintió irritable? 0,68 -0,31 0,49

q25. ¿Ha tenido dificultades para recordar cosas? 0,58 0,68

q20. ¿Ha tenido dificultad en concentrarse en cosas como leer el periódico 
o ver la televisión? 0,37 0,30 0,57

q15. ¿Ha vomitado? 0,92 0,40

q14. ¿Ha tenido náuseas? 0,86 0,31

q13. ¿Le ha faltado el apetito? 0,43 0,54 0,39

q12. ¿Se ha sentido débil? 0,32 0,44 0,33

q17. ¿Ha tenido diarrea? 0,31 0,40 0,74

q16. ¿Ha estado estreñido/a? 0,37 0,61

q30. ¿Cómo valoraría su calidad de vida en general durante la semana 
pasada? 0,95 0,17

q29. ¿Cómo valoraría su salud general durante la semana pasada? 0,89 0,22

q26. ¿Ha interferido su estado físico o el tratamiento médico en su vida 
familiar? 0,70 0,37

q27. ¿Ha interferido su estado físico o el tratamiento médico en sus 
actividades sociales? 0,65 0,32

q28. ¿Le han causado problemas económicos su estado físico o el 
tratamiento médico? -0,46 0,50 0,46

Tabla 1. Estructura factorial de la escala EORTC QLQ C-30 (factores principales, rotación promax)

* Valores de unicidad
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Tabla 2. Estimadores de bondad de ajuste de los dos modelos evaluados

a. Modelo Original

b. Modelo empírico

a. Raíz cuadrada del error cuadrático medio de la aproximación
b. Índice de Tucker-Lewis
c. Índice de ajuste comparativo
d. Índice de ajuste incremental
e. Raíz cuadrada del error cuadrático medio estandarizada

Análisis factorial confirmatorio

Para este componente de la validación se evaluaron 
dos modelos (fig. 2): el original reportado por la 
organización EORTC (fig. 2a) y el empírico, resultante 
del análisis factorial exploratorio efectuado en la 

fase anterior (fig. 2b) se encontraron adecuados 
valores en los indicadores de bondad de ajuste: 
Razón χ2 /grados de libertad <3; RMSEA <0,08; SRMR 
< 0,05; CFI; IFI, e índice de Tucker-Lewis (TLI) >0,9. 
En general los indicadores de bondad de ajuste para 
los dos modelos son muy similares (tabla 2).

Modelo χ2 Gl χ2/gl RMSEAa TLIb CFIc IFId SRMRe

Original 168,37 291 0,58 0,001 0,99 1,0 1,008 0,037
Empírico 367,60 395 0,93 0,001 0,98 0,99 1,002 0,055

Las variables manifiestas (ítems) se presentan dentro de cuadrados con las respectivas varianzas del error. Las variables 
latentes (Fisi=funcionamiento físico; Psic=factores psicológicos; DbGI=debilidad y síntomas gastrointestinales; Glob=estado 
general de salud; ScEc=socioeconómico) se representan dentro de círculos u óvalos con sus respectivas varianzas o 
covarianzas. Las líneas rojas en las variables manifiestas muestran los umbrales de las correlaciones policóricas.

Figura 1. Modelos factoriales EORTC QLQ C-30
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Consistencia interna

La consistencia interna de la escala, medida con el 
Alfa de Cronbach, fue de 0,94. Ninguno de los ítems, 
al ser retirado, incrementó de manera importante el 
nivel de consistencia global de la escala. El omega 
de McDonald dio un valor de 0,96 y el coeficiente 
GLB 0,93. Los valores del coeficiente alfa y omega 
para cada factor fueron respectivamente: Factor 1 
(0,92-0,93); Factor 2 (0,90-0,81); Factor 3 (0,79-
0,79); Factor 4 (0,77-0,74), y Factor 5 (0,74-0,88).

Validez de criterio concurrente

Se evaluó en 473 pacientes. Para tal efecto se 
seleccionaron las subescalas del EORTC QLQ 
C-30 que tuvieran correspondencia teórica con 
las de la escala FACIT: funcionamiento físico (5 
ítems), funcionamiento social/familiar (2 ítems), 
funcionamiento emocional (4 ítems) y papel funcional 
(2 ítems). Los valores de las correlaciones entre las 
parejas de subescalas contrastadas oscilaron entre 
0,1 y 0,7 (tabla 3).

Confiabilidad test re-test

La confiabilidad en mediciones repetidas se evaluó 
en 105 pacientes examinados con una diferencia 
media de tiempo entre las dos mediciones de 10,3 
días (de=6,9 días), encontrándose un rango entre 
2 y 47 días. Para evaluar dicha confiabilidad se 
utilizó el coeficiente de correlación-concordancia 
de Lin que reportó valores entre 0,32 y 0,84. En 
general se advirtieron coeficientes de correlación-
concordancia más altos en los dominios relacionados 
con funcionalidad que en los de síntomas (tabla 4).

Discusión

La escala EORTC QLQ C-30 es uno de los instrumentos 
para medir PROMs que se utiliza más ampliamente 
(está traducida a más de 80 idiomas) y cuenta 
con diversas validaciones en el mundo (15-22, 
33-47). Hasta donde tenemos conocimiento no 
existen validaciones de la escala completa para ser 
utilizada en pacientes con cáncer en Colombia. En 
el presente estudio de validación se encontró que 
la estructura factorial original reportada para el 
instrumento (también llamado modelo estándar) 
tiene una adecuada representación en una muestra 
de pacientes colombianos con cáncer. La estructura 
factorial de esta escala ha sido probada en diferentes 
estudios y se han evaluado diferentes alternativas 
de organización de los ítems (48, 49). Aunque la 
estructura del modelo estándar se ha mostrado 
consistente en varios estudios de validación (50, 
51), también se han propuesto otros modelos que 
plantean un menor número de variables latentes; 
por ejemplo, se ha encontrado que un modelo de 
segundo orden con solo dos dominios centrales (salud 
mental y salud física) tiene buena calidad de ajuste 
(49) y puede resultar más eficiente a la hora de ser 
usado en investigación clínica, teniendo en cuenta 
que un menor número de factores permite análisis 
estadísticos más parsimoniosos al reducir el número 
de pruebas estadísticas que pueden derivarse de una 
estructura factorial compleja (el modelo estándar 
de la escala EORTC QLQ C-30 tiene 14 variables 
latentes). 

Tabla 3. Valores de correlación entre dominios 
homólogos de las escalas FACIT-G y EORTC QLQ C-30

Tabla 4. Coeficientes de correlación-concordancia de 
Lin y límites de bondad de acuerdo de Bland y Altman

Subescalas comparadas R IC 95%

Funcionamiento físico/bienestar físico 0,7 0,63 a 0,72
Funcionamiento social-familiar/bienestar 
social 0,1 0,003 a 0,2

Funcionamiento emocional/bienestar 
emocional 0,6 0,60 a 0,7

Funcionalidad/capacidad de 
funcionamiento 0,5 0,40 a 0,5

Dominio ρca a IC 95% Límites de 
acuerdo

Estado general de 
salud 0,51 0,37   

0,65 -38,2   43

Funcionamiento físico 0,84 0,78   
0,90 -21,7   20,7

Funcionamiento de rol 0,80 0,70   
0,85 -34,4   24,8

Funcionamiento 
emocional 0,61 0,49   

0,73 -30,5   31,4

Funcionamiento 
cognoscitivo 0,60 0,48   

0,72 -36,5   30,5

Funcionamiento social 0,62 0,50   
0,73 -34,4   30,9

Fatiga 0,77 0,70   
0,85 -27,3   30,3

Náusea – vómito 0,53 0,39   
0,66 -20,5   21,5

Dolor 0,77 0,69   
0,85 -35,1   33,8

Disnea 0,60 0,47   
0,72 -35,9   32,0

Insomnio 0,59 0,46  
0,72 -48,1  44,9

Pérdida de apetito 0,43 0,28  
0,58 -40,6  45,7

Constipación 0,59 0,46  
0,71 -46,1  42,3

Diarrea 0,32 0,14  
0,50 -36,9  38,2

Dificultades 
financieras 0,55 0,41  

0,68 -63,7  65,0

67



R. Sánchez-Pedraza et al.

Revista Colombiana de Cancerología

En este sentido, la solución factorial derivada del 
análisis factorial exploratorio realizado en el presente 
estudio de validación puede resultar eficiente ya 
que: refleja una estructura teóricamente plausible, 
muestra una adecuada representación de ítems en 
cada dominio (todos los ítems presentaron adecuadas 
cargas factoriales), muestra buenos indicadores 
de bondad de ajuste y solo está compuesta por 
cinco variables latentes (nueve menos que los del 
modelo estándar); sin embargo, la aplicación de la 
estructura factorial empírica en escenarios clínicos 
y de investigación implica desarrollar algoritmos de 
calificación particulares que no fueron efectuados 
en la presente validación.

Para evaluar la validez concurrente del instrumento 
se midió la correlación de un grupo de dominios 
(físico, social, emocional, funcional) que fueran 
similares a los de otro instrumento para medir el 
mismo constructo, validado en pacientes colombianos 
(FACT-G). Los valores de correlación entre las dos 
escalas mostraron valores aceptables, excepto para 
el dominio relacionado con aspectos sociales; sin 
embargo, este dominio es medido por solo dos ítems 
en la escala EORTC QLQ C-30 (q7: ¿Ha tenido alguna 
dificultad para realizar sus aficiones o pasatiempos? 
y q6: ¿Ha tenido alguna dificultad para hacer su 
trabajo u otras actividades cotidianas?) mientras 
que la escala FACT-G dispone de 7 ítems para medir 
tal constructo; esta diferencia en la estructura y el 
número de ítems puede afectar el resultado de las 
mediciones de correlación entre los dominios de los 
dos instrumentos. Cabe resaltar que el estudio de 
validación de la escala FACT-G en Colombia reportó 
un resultado similar al evaluar la validez concurrente 
(14).

La confiabilidad del instrumento resultó adecuada 
al ser medida con estimaciones de la consistencia 
interna y mediante comparación de medidas repetidas; 
en el primer caso se utilizaron, además de los 
coeficientes Alfa de Cronbach, coeficientes omega de 
McDonald y GLB; la utilización de estos dos últimos 
estimadores de consistencia se efectuó teniendo 
en cuenta las limitaciones que se han reportado 
en relación con el coeficiente Alfa de Cronbach (en 
ausencia de equivalencia tau y en presencia de ítems 
con valores sesgados, el Alfa de Cronbach presenta 
más sesgo que los otros dos coeficientes) (52). En 
relación con el componente de medidas repetidas 
se encontraron mejores medidas de estabilidad en 
los dominios relacionados con funcionalidad que 

en los de síntomas: esto podría explicarse por la 
mayor cantidad de ítems incorporados dentro de los 
dominios de funcionalidad.

Como limitaciones del presente estudio consideramos 
las siguientes: 

• La muestra tiene una representación muy alta 
de solo dos localizaciones del cáncer: próstata 
y mama. No puede descartarse que otros tipos 
de cáncer puedan mostrar funcionamientos 
diferenciales al efectuar la medición con la 
escala EORTC QLQ C-30 ni tampoco puede 
descartarse la presencia de funcionamiento 
diferencial de los ítems del instrumento si se 
incorporan variables adicionales como estadio 
clínico o tipo y fase del tratamiento. 

• No se registró de manera sistemática la 
procedencia de los pacientes: si bien, se 
confirmó como criterio de inclusión que todos 
los pacientes tuvieran nacionalidad colombiana, 
no se especificó dentro del protocolo el lugar 
de procedencia; Colombia es un país con una 
gran diversidad cultural y este es un factor 
que puede afectar el funcionamiento de un 
instrumento de medición como son las escalas. 

• No se evaluó cuál fue la sensibilidad al 
cambio del instrumento, aspecto que es de 
gran importancia a la hora de poder verificar 
el efecto de intervenciones clínicas sobre la 
calidad de vida de los pacientes.

Para estudios posteriores con este instrumento 
de medición se plantea la importancia de evaluar 
aspectos adicionales recomendados dentro de una 
validación de un instrumento, como son las medidas 
de ajuste de los ítems, la evaluación de la escala de 
medición de cada ítem y el análisis del cubrimiento 
del espectro del constructo con los ítems de la escala; 
dichos aspectos pueden ser cubiertos utilizando 
técnicas relacionadas con la teoría de respuesta al 
ítem.

Se concluye que la escala EORTC QLQ C-30 es un 
instrumento válido y confiable para medir calidad 
de vida en pacientes con cáncer en Colombia. Esto 
supone disponer de una herramienta de utilidad para 
medir PROMs en pacientes, lo cual puede redundar 
en beneficios clínicos, investigativos y en el cuidado 
de la salud del paciente con cáncer.
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Abstract
Objective: To describe the demographic and clinical characteristics of patients with acute myeloid leukemia; and to 
evaluate the mortality and survival of children treated with the LMA-INC 2004 protocol (modified from BFM 93) in a 
pediatric oncology clinic of the Colombian National Cancer Institute (Instituto Nacional de Cancerología de Colombia) 
between May 2004 and December 2014.

Patients and methods: Retrospective descriptive observational study of a cohort with survival analysis of patients aged 
under 18 years, with a diagnosis of acute myeloid leukemia, who were treated with intensive chemotherapy without 
maintenance or transplantation. The survival analysis was performed using the Kaplan-Meier method.

Results: We analyzed 41 patients diagnosed with myeloid leukemia, except acute myeloid leukemia type M3, who were, 
treated with the LMA-INC 2004 protocol. Complete remission was achieved in 75.6% of patients. The annual relapse rate 
was 27.4%; and the death rate 20.3%. Cumulative overall survival at 2 and 5 years was 60% and 53.5% respectively, with 
an average follow-up of 4.3 years (3.2 - 5.2 years); and the 5-year relapse-free survival was 42%, with an average follow-
up time of 3.5 years (3.3 - 4.6 years).

Conclusion: The results showed a 30% improvement in the survival of patients with acute myeloid leukemia, attributed to 
a more intense treatment that included the administration of high doses of cytarabine and mitoxantrone in consolidation 
and intensification; which implies improvement in supportive care.

Keywords: Acute myeloid leukemia; Child; Mortality; Survival

Resumen 
Objetivo: Describir las características demográficas y clínicas de los pacientes con leucemia mieloide aguda (LMA) no 
promielocítica, y evaluar la mortalidad y la supervivencia de los niños tratados con protocolo LMA-INC 2004 (modificado 
de BFM 93) en la clínica de oncología pediátrica del Instituto Nacional de Cancerología, desde su instauración y por un 
periodo de 10 años y medio de seguimiento (mayo de 2004 a diciembre de 2014). 

Pacientes y método: Estudio observacional descriptivo retrospectivo de una cohorte con análisis de supervivencia de los 
pacientes menores de 18 años de edad con diagnóstico LMA tratados con quimioterapia intensiva sin mantenimiento ni 
trasplante. El análisis de supervivencia se realizó usando el método de Kaplan Meir.

Resultados: Se analizaron 41 pacientes con diagnóstico de LMA excepto LMA M3, tratados con protocolo LMA-INC 2004. 
Se logró remisión completa en el 75,6% de los pacientes. La tasa de recaída fue de 27,4% anual y la tasa de muertes 
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de 20,3% durante el periodo. La supervivencia general acumulada a dos años fue de 60% y a cinco años del 53,5%, con 
promedio de seguimiento de 4,3 años (3,2 – 5,2 años), y la supervivencia libre de recaída a cinco años fue del 42% con un 
tiempo promedio de seguimiento de 3,5 años (3,3 – 4,6 años).    

Conclusión: Los resultados muestran mejoría del 30% en la supervivencia de los pacientes con LMA como resultado de un 
tratamiento más intenso, que incluye la administración de altas dosis de citarabina y mitoxantrone en la consolidación y 
la intensificación, y que implica mejoría en los cuidados de soporte.

Palabras clave: Leucemia mieloide aguda; Niño; Mortalidad; Supervivencia

Introducción

La leucemia mieloide aguda (LMA) es una enfermedad 
heterogénea, para la cual, antes de los años setenta, 
fue difícil encontrar una estrategia de tratamiento 
eficaz, por esta razón la tasa global de curación 
tardó más tiempo en mejorar en comparación con las 
de las leucemias linfoblásticas agudas (LLA) (1,2).

Con el objetivo de mejorar los resultados, en 
1978 el grupo Berlin-Frankfurt-Munster (BFM) 
inició estudios sucesivos de protocolos en LMA 
con la estrategia de incrementar sucesivamente 
la intensidad del tratamiento en cada uno. El 
estudio AML-BFM 93: administraba a los pacientes 
una terapia de inducción con ADE (arabinocido de 
citocina, daunorrubicina, etopósido), realizaba 
una clasificación de los pacientes en dos grupos de 
riesgo basado en las características genéticas y en 
la respuesta a la quimioterapia de inducción y usaba 
altas dosis de arabinocido de citocina y mitoxantrona 
(HAM por su sigla en inglés) antes y después de la 
consolidación en los pacientes de alto riesgo. Todos 
los pacientes recibieron intensificación con altas 
dosis de citarabina y etopósido y mantenimiento. El 
estudio mostró una supervivencia global de 5 años 
en el 57% de los tratados con HAM temprano y en el 
54% de los pacientes en el brazo de HAM tardío (3-5). 

En el Instituto Nacional de Cancerología de Colombia 
(INC) durante el periodo comprendido entre 1990 
y 1994 se trataron 55 pacientes con protocolos 
diferentes a la estrategia BFM con una supervivencia 
a 5 años de 0%. En el periodo 1995 a 1997 se 
registraron 33 pacientes y la supervivencia lograda 
a 3 años de seguimiento fue del 3%. El 2 de febrero 
de 1998 se inició la aplicación del tratamiento 
basado en el protocolo BFM-93, conocido como BFM-
93 modificado para MISPHO (Escuela Internacional 
de Hemato-Oncología Pediátrica de Monza). En los 
23 pacientes incluidos entre 1998 y 2000 el 73,9% 
lograron la remisión completa y una supervivencia 
global de 20,4% con una mediana de supervivencia 
de 11 meses (6).  

Con el propósito de mejorar la supervivencia libre 
de evento y la supervivencia global alcanzada con 
el esquema de tratamiento BFM-93 modificado para 
MISPHO, en mayo de 2004 se inició un protocolo de 
tratamiento basado en el esquema de tratamiento 
BFM-93 original (7,8) que se denominó LMA-INC 2004, 
donde se establecieron las bases para aplicar el 
tratamiento ajustado a una clasificación por grupos 
de riesgo. Un análisis inicial realizado en junio de 
2008 con los primeros 18 pacientes mostró una 
supervivencia general del 44,7% (Ruiz VM, Suárez A, 
Venegas M. Evaluación del protocolo LMA-INC 2004. 
Trabajo de grado; Universidad Javeriana – Instituto 
Nacional de Cancerología. 2008). 

El presente artículo tiene como finalidad mostrar los 
resultados logrados después de 10 años de instaurado 
el protocolo de tratamiento LMA-INC 2004.

Pacientes y métodos

Se realizó el estudio de una cohorte retrospectiva 
con análisis de supervivencia, en la que se incluyeron 
todos los pacientes menores de 18 años de ambos 
sexos que ingresaron a la clínica de oncología 
pediátrica del Instituto Nacional de Cancerología 
con diagnóstico de LMA tratados con el protocolo 
LMA-INC 2004 entre el 15 de mayo de 2004 y el 31 
de diciembre de 2014 (tabla 1). Se excluyeron los 
pacientes con diagnóstico de LMA M3, LMA como 
segunda neoplasia, LMA realizado fuera del INC 
y que al ingreso hubieran recibido tratamiento de 
inducción a la remisión. 

Todas las muestras de mielograma y biopsia de médula 
ósea fueron analizadas al momento del diagnóstico 
y en cada evaluación de respuesta por el Grupo de 
Hematopatología. Para el estudio morfológico se 
utilizó la clasificación French-American-British (FAB), 
se realizó inmunohistoquímica e inmunofenotipo 
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*Los pacientes de bajo riesgo reciben 4 bloques AE con intervalos de 21 días y los de alto riesgo un bloque de AE seguidos de 
reintensificación.

Tabla 1. Protocolo de tratamiento LMA-INC 2004

Inducción a la remisión Dosis días Vía 

Citarabina 100 mg/m2sc/día 1 – 2 IV infusión continua

Citarabina 100 mg/m2sc/día 3-4-5-6-7 IV infusión de 3 horas

Daunorrubicina 60 mg/m2sc/día 3- 4-5-6-7-8 IV infusión de 4 horas

Etopósido 100 mg/m2sc/día 6 – 7 – 8 IV infusión de 2 horas

Consolidación: riesgo bajo

Tioguanina 60 mg/m2sc/día 1 a 43 Oral 

Prednisona 40 mg/m2sc/día 1 a 28 Oral 3 tomas al día

Vincristina 1,5 mg/m2sc/día 1 – 8 – 15 – 22 IV

Doxorrubicina 30 mg/m2sc/día 1 – 15 IV

Citarabina 75 mg/m2sc/día 3 al 6; 10 al 13; 17 al 20; 24 al 
27; 31 al 34 y 38 al 41 IV infusión de 30 minutos

Citarabina  y dexametasona Según edad 1 – 15 – 29 – 43 Intratecal

Consolidación: riesgo alto

Fase 1: HAM temprano

Citarabina 1,5 g/m2sc/12 h 1 – 2 – 3 IV infusión de 3 horas 

Mitoxantrone 10 mg/m2sc/día 4 – 5 IV en infusión de 1 hora

Fase dos

Tioguanina 60 mg/m2sc/día 1 a 43 Oral 

Prednisona 40 mg/m2sc/día 1 a 28 Oral en 3 tomas al día

Vincristina 1,5 mg/m2sc/día 1 – 8 – 15 – 22 IV

Doxorrubicina 30 mg/m2sc/día 1 – 15 IV

Citarabina 75 mg/m2sc/día 3 al 6; 10 al 13; 17 al 20; 24 al 
27; 31 al 34 y 38 al 41 IV infusión de 30 minutos

Citarabina y Dexametasona Según edad 1 – 15 – 29 – 43 Intratecal

Intensificación (AE)*

Citarabina 1,5 g/m2sc/12 h 1 – 2 – 3 IV infusión de 3 horas 

Etopósido 125 mg/m2sc/día 2 -3 -4 – 5 IV infusión de 1 hora

Re-intensificación 

Citarabina 1,5 g/m2sc/12 h 1 - 2 - 3 IV infusión de 3 horas 

Mitoxantrone 10 mg/m2sc/día 4 - 5 IV infusión de 1 hora

AE

Citarabina 1,5 g/m2sc/12 h 1 - 2 - 3 IV infusión de 3 horas 

Etopósido 125 mg/m2sc/día 2 -3 -4 – 5 IV infusión de 1 hora

HAM

Citarabina 1,5 /m2sc/12 h 1 - 2 - 3 IV infusión de 3 horas 

Mitoxantrone 10 mg/m2sc/día 4 - 5 IV infusión de 1 hora
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por citometría de flujo y se practicó análisis de 
citogenética.

A todos los pacientes se les practicó punción lumbar 
para toma de líquido cefalorraquídeo (LCR) y la 
muestra enviada al grupo de patología y al laboratorio 
central para citología y citoquímico.

Los pacientes fueron clasificados al momento del 
diagnóstico en dos grupos de riesgo: el grupo de 
riesgo bajo abarcaba todas las LMA con morfología 
M1, M2 con bastones de Auer y M4 con eosinofilia 
y que documentaran menos del 5% de blastos en 
médula ósea en el día 15 de tratamiento de inducción 
a la remisión y la remisión completa al final de la 
inducción y el grupo de riesgo alto comprendía al 
resto de las LMA que no cumplieran las anteriores 
condiciones. 

Los medicamentos y las dosis de los medicamentos 
del protocolo de quimioterapia son presentados en 
la tabla 1. 

Todos los pacientes sin infiltración al sistema 
nervioso central (SNC 1: ausencia de blastos en 
líquido cefalorraquídeo) al diagnóstico recibieron 
quimioterapia intratecal durante la inducción a la 
remisión en el día 15 y en la consolidación los días 
1, 15, 29 y 43 de tratamiento, ningún paciente 
recibió radioterapia como profilaxis. Los pacientes 
con infiltración del sistema nervioso central (SNC 
2: presencia de blastos en líquido cefalorraquídeo 
con leucocitos mononucleares ≤ 5 o SNC 3: presencia 
de blastos con leucocitos mononucleares > 5) 
recibieron quimioterapia intratecal con citarabina y 
dexametasona los días 2, 9, 15, 22 y 29 en la fase 
de inducción y los días 1, 15, 29, 43 y 50 durante 
la fase de consolidación y al terminar la fase de 
intensificación se enviaron a radioterapia con la 
propuesta de 1.800 cGy holoencéfalica en fracciones 
de 180 cGy cinco días a la semana. 

Se realizó un análisis descriptivo mediante el uso de 
frecuencias absolutas y relativas para las variables 
nominales y ordinales. En las variables numéricas 
continuas que se distribuyeron de manera normal 
se utilizaron: la media como medida de tendencia 
central y la desviación estándar como medida de 
dispersión. Se estimaron funciones de supervivencia 
mediante el método de Kaplan Meier. 

Para el cálculo de la función de supervivencia libre 
de recaída y supervivencia global, se definieron 
los siguientes tiempos: el tiempo a la recaída 
(supervivencia libre de recaída) como el tiempo 

transcurrido desde la fecha en que se documentó 
la remisión completa hasta la fecha de la primera 
recaída de la enfermedad y el tiempo a la muerte 
(supervivencia global) el tiempo transcurrido desde 
la fecha del diagnóstico a la fecha de la muerte por 
cualquier causa. Los pacientes que no presentaron 
evento a la fecha de la recolección de la información 
fueron censurados en la fecha del último control.

Los análisis estadísticos fueron realizados en el 
programa SPSS®.

Por tratarse de un estudio observacional retrospectivo 
este fue considerado como una investigación sin 
riesgos éticos para los pacientes y fue aprobado por 
el comité de ética en investigación del INC.

Resultados

Entre mayo de 2004 y diciembre de 2014 ingresaron a la 
clínica de oncología pediátrica del Instituto Nacional 
de Cancerología 90 pacientes con diagnóstico de 
LMA, de los cuales 24 eran LMA premieloicítica (M3) y 
25 venían con diagnóstico establecido pero tratados 
en otras instituciones. 

Cuarenta y un pacientes (n=41) cumplieron los 
criterios para LMA y recibieron el protocolo de 
tratamiento LMA-INC 2004; su edad promedio fue 
de 8,7 años (DE: ± 4,9) con predominio del sexo 
masculino (razón M:F=2,7); la mayoría residía en 
el área urbana, y el 87% (36/41) de los pacientes 
pertenecía al régimen de seguridad social subsidiado 
y el 13% (5/41) al régimen contributivo. 

La LMA M2 fue la variante morfológica más frecuente, 
19/41 (46,3%), seguida de la M5, 13/41 (31,7%). En 
12 pacientes la presentación clínica inicial fue una 
masa sin compromiso de la médula ósea (sarcoma 
granulocítico).

No se pudo realizar el estudio de valoración 
citogenética en aproximadamente un tercio de los 
pacientes y en otro tercio el resultado fue de un 
cariotipo normal.  En los 15 pacientes (36%) donde 
hubo una anomalía genética demostrada, la más 
frecuente fue la t(8,21). El 26,8% de los pacientes 
tenían infiltración del sistema nervioso central al 
diagnóstico y se demostró coagulación intravascular 
diseminada en el 12,2% de los casos al momento de 
su ingreso al hospital. 

De los 41 pacientes tratados con el protocolo LMA-
INC 2004, 19 (46,3%) fueron clasificados como 
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riesgo estándar y el resto fueron clasificados y 
tratados dentro del grupo de riesgo alto, aunque 
en un paciente no fue posible su clasificación y fue 
tratado como riesgo alto. La tabla 2 muestra las 
características demográficas, clínicas y paraclínicas 
de la cohorte.

La remisión completa se obtuvo en 31 pacientes 
(75,6%). Dieciséis niños murieron, de los cuales, 
cinco muertes se presentaron como muerte temprana 
durante la inducción a la remisión (tabla 3). La 
evaluación de la médula ósea al día 15 de inducción 
a la remisión mostró que 30 pacientes (73,2%) 
lograron tener menos de 5% de blastos, aunque la 
cifra real de niños con más del 5% de blastos al día 
15 de tratamiento no fue posible conocerla debido 
a que en el 17% de pacientes no fue posible realizar 
la evaluación. En la tabla 4 se muestra la respuesta 
morfológica y por citometría de flujo al día 15 de 
tratamiento.   

La tasa recaída de los 41 pacientes fue de 27,4% 
anual y la tasa de muertes fue de 20,3%. 

Tabla 2. Características demográficas, clínicas y 
paraclínicas de 41 pacientes con diagnóstico de LMA no 
LMA M3 tratados con el protocolo LMA-INC 2004 en el 
Instituto Nacional de Cancerología de Colombia.

Variable Valor

Edad en años (DE) 8,7 (± 4,9)

Sexo masculino n (%) 30 (73)

Residencia    n (%)  

Urbano 21 (51)

Rural 16 (39)

Desconocido 4 (10)

Otros 2 (4,9)

Clasificación morfológica FAB n (%)  

M0 0

M1 2 (4,9)

M2 19 (46,3)

M4 2 (4,9)

M5 13 (31,7)

M6 1 (2,4)

M7 2 (4,9)

No clasificadas 2 (4,9)

Citogenética n (%)  

Normal 13 (31,7)

t(8;21) 9 (22)

Inv 16 1 (2,4)

t(4;11) 2 (4,9)

Hiperdiploidía rearreglos complejos 1 (2,4)

47 XYY 1 (2,4)

46 XY -1 +1p 1 (2,4)

No crecimiento 3 (7,3)

No tomada 11 (26,9)

Compromiso del sistema nervioso central n (%)  

SNC 1 30 (73,2)

SNC 3 11 (26,8)

Síndrome de lisis tumoral n (%) 4 (9,8)

Clasificación de riesgo n (%)  

Estándar 19 (46,3)

Alto 21 (51,2)

No clasificada 1 (2,4)

Sarcoma granulocítico al diagnóstico n (%) 12 (29,3)

Coagulación intravascular diseminada n (%) 5 (12,2)
 

Tabla 3. Curso clínico en 41 pacientes con diagnóstico de 
LMA no LMA M3 tratados bajo el protocolo LMA-INC 2004 
durante 2004-2014 en el Instituto Nacional de Cancerología 
de Colombia.

Estado al final de inducción  n (%)

Remisión completa 31 (75,6)

Falla a la inducción a la remisión 6 (14,6)

Muerte en inducción > 48 horas 2 (4,9)

Sin registro del dato 2 (4,9)

Eventos n (%)  

Recaídas 15 (36,6)

por Progresión 1 (2,4)

Muertes 16 (39)
 

Tabla 4. Características morfológicas y de citología de 
flujo en las médulas óseas al día 15 de tratamiento.

n (%)

Morfología M1 30 (73,2)

Morfología M2 4 (9,2)

Morfología no evaluada 7 (17,1)

Citometría de flujo ≤ 0,01% 2 (4,9)

Citometría de flujo > 0,01 % < 0,1% 2 (4,9)

Citometría de flujo > 0,1 % < 10% 14 (34,1%)

Citometría de flujo no evaluada 23 (56,1%)
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En la figura 1 y 2 se muestra que la supervivencia 
general acumulada a dos años fue de 60% y a cinco 
años fue de 53,5% con mediana de seguimiento de 
1,54 años (0,97– 5,7 años) y la supervivencia libre de 
recaída a cinco años fue de 42% con mediana de 1,82 
años (0,65 – 3,0 años).    

Discusión

El grupo Berlin-Frankfurt-Munster (BFM) inició los 
estudios en LMA desde 1978 con estudios sucesivos 
(AML- BFM 78, AML-BFM 83, AML-BFM 93, AML-
BFM 97) con un incremento de la intensidad del 
tratamiento en cada estudio (9). Desde 1983 se 
inició el protocolo de tratamiento AML-BFM 83 que 
introdujo la inducción a la remisión con el esquema 
ADE seguidos de 8 semanas de consolidación, 
profilaxis al SNC con radioterapia y mantenimiento, 
y se logró una mejoría en la supervivencia libre de 
evento desde 37% en el estudio AML-BFM 78 al 47% 
en AML-BFM 83 (9). 

En el estudio BFM 87 se mantuvo la terapia de 
inducción, pero se redujo la consolidación a 6 
semanas y se administró dos ciclos posconsolidación 
con altas dosis de citarabina y etopósido (HAE); se 
mantuvo la radioterapia al SNC y el mantenimiento 
y se inició el trasplante de células progenitoras 
hematopoyéticas a los pacientes de alto riesgo. Los 
resultados mostraron una remisión completa al final 
de inducción de 75% con una supervivencia global del 
49% (9, 10). 

Con el propósito de mejorar los resultados se 
implementó el AML-BFM 93 que mantuvo la inducción 
con ADE, clasificó los pacientes en los dos grupos de 
riesgo basado en las características genéticas y en 
la respuesta a la quimioterapia al día 15 y al final 
de la inducción se introdujo el uso de altas dosis de 
mitoxantrona antes y después de la consolidación 
(HAM temprano y HAM tardío) en los pacientes de alto 
riesgo. Todos los pacientes recibieron intensificación 
con HAE (altas dosis de citarabina y etopósido) y 
mantenimiento. El estudio mostró un incremento al 
82% de la remisión completa al final de inducción, al 
60% y 57% de supervivencia global y libre de eventos 
5 años y al 61% libre de enfermedad (11, 12). 

Los resultados de la cohorte de pacientes incluidos 
en este trabajo muestran que una ligera mayoría 
pertenecían al grupo de alto riesgo (51%), lo cual es 
similar a lo mostrado en el trabajo original del AML-
BFM 93 (65%). 

También se pudo evidenciar baja frecuencia del 
subtipo M1 (4,9%) con respecto al 13% al 20% 
informado en otros grupos y por el contrario una 
elevada frecuencia del subtipo M2 (46%) contra el 26% 
al 30% de lo informado en los estudios BFM (13,14); 
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esto podría ser resultado de una sobreclasificación 
del subtipo M2 basado en los criterios morfológicos 
debido a que el criterio del grado de maduración 
puede estar influenciado por la subjetividad en la 
interpretación.

La literatura refiere compromiso del sistema nervioso 
central al diagnóstico entre el 5% y el 15% (15) que 
contrasta con un incremento en su compromiso, de 
dos a cinco veces más (26%) en la serie presentada, 
pero que está muy cerca del reportado por el estudio 
del COG (Children Oncology Group) AAML0531 (16) 
con el 29,2% (SNC 2: 19,6% y SNC 3: 9,6%). 

Con el protocolo LMA-INC 2004 la remisión completa 
al final de la quimioterapia de inducción fue del 
75,6%; si bien es igual a los resultados del AML-BFM 
87 (75%), no mostró una mejoría a lo logrado con el 
tratamiento administrado en años anteriores en el 
Instituto Nacional de Cancerología con el protocolo 
BFM 93 modificado para MISPHO (6) que obtuvo el 
75% y es significativamente inferior al resultado 
del AML-BFM 93 original (11) que logró un 82%. Sin 
embargo, las muertes en inducción de todo el grupo 
estudiado fueron de aproximadamente un 5%, lo cual 
es comparable con los eventos fatales ocurridos en el 
BFM 93 que se presentaron en el 4% de los pacientes 
que recibieron HAM temprano y el 5% de los incluidos 
en el brazo del HAM tardío (11).

Los resultados en términos de supervivencia libre 
de evento y supervivencia global a cinco años del 
protocolo BFM 93 son significativamente mejores que 
los obtenidos en los estudios previos del AML-BFM y 
similares a los del United Kingdom Medical Research 
Council (MRC AML-10), que utilizando cuatro ciclos 
de quimioterapia intensiva logró como resultado 
una reducción de la mortalidad en inducción al 3% y 
supervivencia global a siete años del 56% y libre de 
evento de 48% (17). 

Con el protocolo LMA-INC 2004 se encontró una 
supervivencia global a cinco años del 53,5% (media 
de seguimiento de 4,3 años) y una supervivencia 
libre de recaída del 43,2% (media de seguimiento 3,5 
años); si bien estas cifras son inferiores a lo mostrado 
en los países desarrollados (18) es muy importante 
resaltar que con este protocolo de tratamiento se 
logró una mejoría del 30% en la supervivencia global 
y libre de recaída con relación al tratamiento con 
el protocolo anteriormente utilizado en el Instituto 
Nacional de Cancerología durante el final de los 

noventa y dramáticamente superior a lo observado 
a principios de esa década (6). Esta mejoría se 
debe a los procesos en cuanto a la precisión en los 
sistemas de diagnóstico y tipificación del riesgo y los 
tratamientos de soporte aunados a un tratamiento 
más intenso, que incluye la administración de altas 
dosis de citarabina y mitoxantrone en las fases de 
consolidación e intensificación.   

Se reconocen como debilidades de este trabajo, 
en primer lugar, que el carácter retrospectivo del 
estudio impuso limitaciones por la presencia de datos 
faltantes en algunas variables y en segundo lugar que 
el tamaño de la muestra es pequeño y puede restar 
poder a las conclusiones del estudio y por la misma 
razón no es posible realizar análisis multivariables 
para factores pronósticos. 

En conclusión, la gran mejoría observada en la 
supervivencia de los pacientes tratados con el 
protocolo LMA-INC 2004 es un logro importante 
que impone el reto de mejorar la estrategia de 
tratamiento de los niños con LMA para alcanzar las 
cifras de supervivencia de países más desarrollados.
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Abstract 
Objective: To describe the socio-demographic and clinical characteristics of adult cancer patients who received 
treatment at the San José University Hospital (HUSJ) in Popayán, Colombia.

Methods: Observational study with routine cancer data, which included patients aged over 18 years, who received 
treatment between 2012 and 2017 in the emergency and hospitalization departments, with cancer diagnosis according to 
the ICD Manual 10 (International Statistical Classification of Diseases, tenth revision) in the HUSJ. It was applied a simple 
random sampling strategy, with proportional allocation by years, and they were analyzed descriptively and graphically.

Results: 245 patients were included, 51% of which corresponded to female gender; median age, 64 years. The most 
frequent cancer in both sexes was stomach cancer, followed by ovary cancer and cervix cancer in women; and cancer of 
the prostate, blood tissue, and bone marrow in men. The histological types of cancer registered in most of the patients 
were carcinomas and adenocarcinomas. The presence of metastases was documented in 36.7% of the patients. The 
mortality during the last hospitalization was 20%; and 12% of patients required referral to another higher level of care.

Conclusion: The results of this study show similarities with the behavior of the disease in the country, with the exception 
of gynecological cancer. Additionally, it provides valuable information both regionally and at institution level, as well as 
it raises awareness of the need for the implementation and maintenance of hospital cancer records.

Keywords: Hospital registry; Neoplasm; Data analysis; Epidemiological surveillance; Distribution.

Resumen
Objetivo: Describir las características sociodemográficas y clínicas de los pacientes adultos con diagnóstico de cáncer 
atendidos en el Hospital Universitario San José (HUSJ) de Popayán, Colombia.

Métodos: Estudio observacional con datos rutinarios de cáncer que incluyó pacientes mayores de 18 años atendidos entre 
2012 y 2017 en los servicios de urgencias y hospitalización con diagnóstico de cáncer, según el Manual CIE 10 (Clasificación 
Internacional de Enfermedades, décima versión) en el HUSJ. Se aplicó una estrategia de muestreo aleatorio simple con 
afijación proporcional por años y se analizaron de forma descriptiva y gráfica. 

Resultados: Se incluyeron 245 pacientes. El 51% de los cuales correspondió al género femenino y la mediana de edad 
fue de 64 años. El cáncer más frecuente en ambos sexos fue el de estómago, seguido por el cáncer de ovario y cérvix 
en mujeres y por el cáncer de próstata, de tejido sanguíneo y de médula ósea en hombres. Los tipos histológicos de 
cáncer registrados en la mayoría de los pacientes fueron los carcinomas y adenocarcinomas. En el 36,7% de los pacientes 
se documentó la presencia de metástasis. La mortalidad durante la última hospitalización fue del 20% y el 12% de los 
pacientes requirieron remisión a otro nivel de atención superior.
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Conclusión: Los resultados de este estudio muestran similitudes con el comportamiento de la enfermedad en el país, 
con excepción del cáncer ginecológico. Adicionalmente, aporta información valiosa tanto a nivel regional como a la 
institución y crea conciencia de la necesidad de la implementación y mantenimiento de registros hospitalarios de cáncer.

Palabras clave: Registro hospitalario; Neoplasia; Análisis de datos; Vigilancia epidemiológica; Distribución

Introducción

De acuerdo con el informe Globocan, 18 millones 
de casos nuevos de cáncer ocurrieron en el 2018. En 
Colombia se presentaron 101.893 nuevos casos, de los 
cuales 47.876 ocurrieron en la población masculina y 
54.017 en la población femenina. De igual forma, se 
registraron 46.057 muertes relacionadas con cáncer 
y un total de casos prevalentes en 5 años de 230.726 
(1). Estos datos sitúan a Colombia como un país con una 
incidencia intermedia de cáncer a nivel mundial (2). 

Según el Instituto Nacional de Cancerología (INC), 
el departamento del Cauca presentó una incidencia 
anual de cáncer de 726 casos en hombres y 795 
en mujeres, con una tasa cruda de mortalidad por 
cáncer de 59,5 casos por mil habitantes en hombres 
y 61 casos por mil habitantes en mujeres (3). 

Con la carga creciente del cáncer en el perfil de salud 
de los colombianos, se necesitan intervenciones 
oportunas, certeras y coordinadas para lograr el 
impacto esperado a nivel poblacional e individual 
sobre su incidencia, discapacidad, calidad de vida 
y mortalidad (4). Una de estas intervenciones es 
fortalecer los sistemas de información en cáncer, 
donde los registros de cáncer constituyen un aporte 
fundamental (5).

Los registros de cáncer de base hospitalaria (o 
institucionales) se definen como sistemas de 
recolección, clasificación, análisis e interpretación 
continua y sistemática de todos los casos de cáncer 
atendidos en un único centro hospitalario. Estos 
registros proporcionan un conjunto complejo de 
información que es utilizada para la organización 
de los recursos oncológicos de un hospital, las 
tendencias de presentación, la evaluación de los 
tratamientos proporcionados y, adicionalmente, 
como fuentes primarias de datos (6,7). Cuando dicha 
metodología se aplica de forma más amplia sobre 
los casos de cáncer de una población definida, podemos 
hablar de un registro de cáncer de base poblacional (8).

El departamento del Cauca enfrenta un reto en 
cuanto a la captación, la atención y la intervención 
de los pacientes con cáncer. Existen limitados centros 

hospitalarios que brindan servicios relacionados con 
esta patología e históricamente una intermitencia en 
la prestación de un servicio completo. El Hospital 
Universitario San José (HUSJ) cuenta en la actualidad 
con el servicio de consulta externa en oncología 
clínica y algunos servicios complementarios como 
apoyo diagnóstico, quimioterapia y patología (9). 
De acuerdo con el Registro Especial de Prestadores 
de Servicios de Salud del Ministerio de Salud y 
Protección Social, Cauca es una región con una 
infraestructura limitada para la prestación de 
servicios oncológicos tanto clínicos como quirúrgicos 
(10). Estas particularidades y otros aspectos de tipo 
administrativo, geográfico y de infraestructura han 
condicionado que la prestación de este servicio no 
sea continuada y que la existencia de un registro 
hospitalario no se haya considerado una prioridad. 

De esta forma, la información acerca de la distribución 
y la presentación de casos de cáncer en el Cauca es 
escasa. Un estudio de 2011 describió la frecuencia 
de cáncer de acuerdo con el tipo, distribución por 
género y localización anatómica. Se basó en reportes 
de biopsias en dos centros de referencia y documentó 
que los tumores más frecuentes en mujeres fueron 
los de cérvix y piel no melanoma y en hombres, el 
cáncer de estómago (11).

En este contexto, el objetivo del presente estudio 
es describir las características sociodemográficas 
y clínicas de los pacientes adultos con diagnóstico 
de cáncer atendidos en el servicio de urgencias 
y hospitalización en el HUSJ, principal centro de 
referencia en el Cauca, durante un periodo de 5 años 
y 4 meses. Adicionalmente, establecer la frecuencia, 
distribución temporal, tendencias y procedencia de 
los pacientes atendidos.

Metodología

Se realizó un estudio observacional basado en datos 
rutinarios de cáncer. Se consideró como población 
los pacientes mayores de 18 años atendidos en los 
servicios de urgencias y hospitalización del HUSJ de 
Popayán, durante el periodo del 31 de agosto de 2012 
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hasta el 31 de diciembre de 2017 (cinco años y cuatro 
meses) y a quienes en la epicrisis hospitalaria se les 
registró al menos un diagnóstico de las categorías 
C y D (Neoplasias C00 hasta D048) del Manual CIE 
10 (Clasificación Internacional de Enfermedades, 
décima versión). Esta selección incluyó cánceres 
invasivos e in situ.

La captura de la población se realizó aplicando 
un filtro a las epicrisis hospitalarias de la base de 
datos de Dinámica Gerencial (sistema digital de las 
historias clínicas del HUSJ) para obtener el número 
de identificación de los pacientes con diagnósticos 
del CIE 10 relacionados con neoplasias en los 5 años 
en estudio. Los registros duplicados encontrados 
fueron eliminados para obtener únicamente la 
última epicrisis en consideración. Del total de esta 
población se seleccionó una muestra aleatoria para 
el estudio.

Estos pacientes podían haber sido diagnosticados 
y tratados en su primera instancia en el HUSJ o 
en otra institución de salud. Se excluyeron los 
pacientes en quienes: 1) se registró el diagnóstico de 
cáncer, pero no hubo una confirmación diagnóstica 
del mismo tras la revisión de la historia clínica; 
2) tenían antecedente de cáncer y presentaban 
criterios documentados de curación por los médicos 
tratantes; 3) sus historias clínicas tenían ausencia de 
más del 50% de la información a extraer relacionada 
únicamente al diagnóstico de cáncer.

Para extraer la información de las historias clínicas 
se diseñó un instrumento que consideró variables 
sociodemográficas, variables de identificación del 
cáncer (como localización, tipo de cáncer, fecha y 
origen del diagnóstico, presencia o no de metástasis, 
sitios de metástasis y tratamiento recibido), y 
variables de seguimiento (como mortalidad, días de 
estancia hospitalaria, cuidados en casa, necesidad 
de remisión a nivel superior, valoración por el 
servicio de medicina del dolor y cuidados paliativos, 
medicamentos analgésicos recibidos y reingreso en 
las 48 horas siguientes por la misma causa). Estas 
variables fueron escogidas por su interés en la 
descripción epidemiológica de los pacientes con 
diagnóstico de cáncer y por su uso previo en otras 
publicaciones nacionales e internacionales (5,12,13). 
La información faltante fue clasificada como no 
registrada en la historia clínica.

Cada historia clínica incluida en la muestra fue 
revisada en detalle por los investigadores L.A., A.V., 
L.A. y J.M. En caso de desacuerdo en la selección de 
la información, esta se presentaba semanalmente 

al equipo de trabajo y se tomaba una decisión 
concertada. Si al revisar la historia clínica completa 
se documentaba un criterio de exclusión, el caso 
era reemplazado aleatoriamente desde la base 
de datos inicial para mantener el tamaño de la 
muestra. En cuanto a la calidad de los datos, se 
basó en la metodología de la Agencia Internacional 
de Investigación en Cáncer (IARC) (13) y el Manual 
metodológico de normas y procedimientos para 
la implementación de registros institucionales de 
cáncer del INC (14). 

La base de datos inicial contenía un total de 5.835 
pacientes en el periodo comprendido. Estudios 
nacionales han reportado la consulta de los pacientes 
en estadios clínicos avanzados de su enfermedad 
(infiltrante con o sin presencia de metástasis) 
desde un 15% hasta un 95,7% (5,12). Se tomó como 
referencia 60% para nuestro estudio. Considerando 
esta información y una precisión de un 6%, se calculó 
un tamaño de muestra estimado de 246 pacientes. 
Mediante una estrategia de muestreo aleatorio 
simple con afijación proporcional por años se buscó 
dar representatividad temporal a la muestra.

La construcción de la base de datos se hizo en el 
software Microsoft Office Excel. Todos los análisis 
estadísticos fueron realizados en el software 
estadístico R (15). Se emplearon medidas de 
tendencia central y de dispersión para las variables 
numéricas y para las categóricas, frecuencias simples 
y porcentajes. La procedencia de los pacientes 
atendidos se presentó gráficamente. Las frecuencias 
de ocurrencia de las principales localizaciones de 
cáncer se presentan estratificadas por género.

Este estudio tuvo aval del Comité de Ética del HUSJ 
de Popayán el 9 de marzo de 2018 (Resolución 0665 
del 19 de octubre de 2011, regido por la Resolución 
008430 del 4 de octubre de 1993 del Ministerio de 
Salud y Seguridad Social) para la revisión de las 
historias clínicas digitales. Todo tratamiento de los 
datos fue anonimizado.

Resultados

Durante el periodo contemplado se analizaron 246 
pacientes. Tras realizar la evaluación de la base de 
datos, se constató la existencia de una historia clínica 
repetida por lo cual se excluyó y al final el análisis 
fue de un total de 245 pacientes. La selección de los 
pacientes a incluir en este análisis se presenta en la 
figura 1.
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5.835 pacientes con al menos un diagnóstico CIE-10
en la epicrisis hospitalaria C00 hasta D048

Sin confirmación certera 
de diagnóstico de cáncer 

tras la revisión
de la historia clínica

(n=162)

Muestra aleatoria de 246 
pacientes

1 historia clínica 
repetida

245 pacientes incluidos en el estudio

Antecedente de cáncer 
y en la actualidad 

están curados
(n=36)

Ausencia de más del 
50% de las variables 

a recolectar
(n=93)

Muestreo aleatorio simple con afijación proporcional por años

Revisión de 537 historias clínicas aleatorias

Figura 1. Selección de pacientes incluidos en el estudio 
(n=245).

Figura 2. Departamento del Cauca. Municipios de procedencia 
de 245 pacientes adultos con diagnóstico de cáncer atendidos 
en el HUSJ

Característica n (%)

Género

  Femenino 125 (51%)

  Masculino 120 (49%)

Edad

  Media (SD) 63,1 (DE=17,6) 

  Mediana [RIQ] 64 [RIQ 51-77]

  19 a 44 años 40 (16,3%)

  45 a 54 años 35 (14,3%)

  55 a 64 años 49 (20%)

  Mayores de 65 años 121 (49,4%)

Procedencia

  Área urbana 148 (60,4%)

  Área rural 97 (39,6%)

Seguridad social

  Régimen subsidiado 174 (71%)

  Régimen contributivo 53 (21,6%)

  Régimen especial 12 (4,9%)

  Sin afiliación 6 (2,4%)

Aseguradora de salud

  Asmet Salud 66 (26,9%)

  Nueva EPS  43 (17,6%)

  SaludVida EPS 31 (12,7%)

  Asociación Indígena del Cauca (AIC) 27 (11%)

  Emssanar  27 (11%)

  Caprecom 12 (4,9%)
  Otras entidades de salud 39 (15,8%)

Tabla 1. Características sociodemográficas de los pacientes 
adultos con diagnóstico de cáncer atendidos en el HUSJ 
(n=245)

Los pacientes fueron 125 (51%) de género femenino y 
120 (49%) de género masculino. El promedio de edad 
fue de 63,1 años (DE=17,6) y la mediana de 64 años 
[RIQ 51-77]. Se encontraban en un rango general entre 
20 y 93 años. Treinta pacientes (12,2%) tenían edades 
inferiores a 40 años.

La ocupación más común reportada por los pacientes 
incluidos fue ama de casa (22,4%) y agricultor (9,8%), 
pero en su mayoría (57%) la ocupación no fue declarada 
en la historia clínica. La figura 2 muestra la distribución 
de los pacientes por municipio del departamento del 
Cauca. Estos pacientes se concentran en el centro del 
departamento y periferia de Popayán y presentan un 
predominio del área urbana (60,4%). De otro lado, 
la afiliación al Sistema General de Seguridad Social 
en Salud fue predominantemente subsidiado (71%) y 
un 2,4% sin sistema de afiliación. La tabla 1 presenta 
información sociodemográfica adicional de los 
pacientes incluidos.
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La mayor proporción de tipos de cáncer correspondió 
a carcinomas (21,6%) y adenocarcinomas (21,2%), 
con un 40,8% de ausencia de documentación en la 
historia clínica. Las fuentes de diagnóstico, presencia 
de metástasis y tratamiento recibido se muestran en 
la tabla 2.

Característica n (%)

Tipos principales de cánceres

No reportado en historia clínica  100 (40,8%)     

  Carcinoma 53 (21,6%)

  Adenocarcinoma 52 (21,2%)

  Leucemias 9 (3,7%)

  Linfomas 6 (2,4%)

  Sarcomas 5 (2,0%)

  Melanomas 4 (1,6%)

  Mieloma múltiple 4 (1,6%)

  Glioblastoma multiforme 2 (0,8%)

  Otros 10 (4,0)

Fuente de diagnóstico

  Biopsia 125 (51%)

  Imagenológicas 79 (32,2%)

  Endoscópica 37 (15,1%)

  Estudios adicionales de laboratorio 16 (6,5%)

  Estudio de material quirúrgico 12 (4,9%)

Tabla 2. Características clínicas de los pacientes adultos 
con diagnóstico de cáncer atendidos en el HUSJ (n=245)

Figura 3. Diez primeras localizaciones de casos de cáncer por género, HUSJ Popayán (n=245).

El cáncer más frecuente en ambos sexos fue el de estómago, seguido en mujeres por el de ovario y cérvix, y 
en hombres por el de próstata, tejido sanguíneo y médula ósea. Las diez primeras localizaciones de casos de 
cáncer por género se muestran en la figura 3.

Cuarenta y nueve pacientes (20%) fallecieron 
durante su última hospitalización en el HUSJ y se 
documentaron 90 pacientes (36,7%, IC95% 30%-
43%) con metástasis. Tras el análisis de los registros 
médicos de la última hospitalización, a 37 pacientes 
(15%) se les solicitó cuidados en casa para la atención 
de su enfermedad. 

La mediana de tiempo de estancia hospitalaria fue 
de 6 días [RIQ 2 – 14], promedio 9,7 (DE=11,1), 
mínimo 1 día y máximo 88 días. El tiempo de estancia 
en pacientes con metástasis tuvo una mediana de 
6 días [RIQ 2,5 – 13] y en pacientes sin metástasis 
documentadas de 6 días [RIQ 3 – 14]. Un paciente 
reingresó a hospitalización antes de 48 horas de su 
último egreso y 29 pacientes (11,8%) requirieron 
remisión a otro nivel de atención.

  Otros estudios adicionales 21 (8,6%)

Presencia de metástasis

  No documentadas  125 (51%)

  Presentes 90 (36,7%)

  Ausentes 30 (12,2%)

Tratamientos recibidos
  Ninguno 102 (41,6%)

  Cirugía  87 (35,5%)

  Quimioterapia 46 (18,8%)

  Radioterapia 14 (5,7%)

  Otros tratamientos  21 (8,6%)

  Inmunoterapia 2 (0,8%)
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Ciento dieciséis pacientes (47,2%) fueron valorados 
por el servicio de medicina del dolor y en su mayoría 
fueron pacientes con metástasis documentadas 
en la última hospitalización (63%). La formulación 
analgésica propuesta durante su última hospitalización 
fue: opioides potentes para 59 pacientes (24%), 
acetaminofén para 50 pacientes (20%), opioides 
débiles para 45 pacientes (18,3%), gabapentinoides 
para 38 pacientes (15,4%), antidepresivos para 12 
pacientes (4,9%), antiinflamatorios no esteroideos 
para 9 pacientes (3,7%) y otros medicamentos para 
12 pacientes (4,9%).

Discusión

Durante el tiempo en estudio, en el HUSJ se atendieron 
5.835 pacientes con diagnóstico de neoplasia registrada 
en sus epicrisis. Esto representa una atención promedio 
de 1.100 pacientes anuales que corresponde a una 
estimación del volumen de atención de esta población, 
la cual es predominantemente del área central del 
departamento del Cauca y del régimen subsidiado. En 
relación con la edad de presentación, los resultados 
muestran que la edad más frecuente de atención 
de pacientes con diferentes tipos de cáncer se sitúa 
entre los 51 y los 77 años. Estudios nacionales han 
reportado edades promedio en hombres de 62,3 años y 
en mujeres de 58,2 años (16). Otros autores reportan 
que la mayoría de los eventos de cáncer en Colombia 
se registran en población mayor de 65 años (2,4,12).

En Colombia el sexo femenino presenta mayor 
número de casos en comparación con el sexo 
masculino (2,5,12). En este estudio no se evidenció 
tal predominancia, sin embargo, estos resultados son 
difícilmente comparables a otros estudios nacionales 
o a registros hospitalarios dada la forma de selección 
de los pacientes.

En el HUSJ las principales localizaciones del cáncer en 
pacientes del género femenino fueron el cáncer de 
estómago, seguido por el de ovario; esto difiere de 
registros poblacionales del país donde se encontró 
que las principales localizaciones fueron mama y 
cérvix (17). Los datos del anuario del INC también 
reportan en mujeres el cáncer de mama en primer 
lugar, seguido del cáncer de cérvix (18). Estas 
diferencias probablemente son explicadas por la 
ausencia continuada de servicios como ginecología 
oncológica en el HUSJ, que condiciona un menor 
volumen de pacientes y por diferencias propias de la 
información institucional versus poblacional.

Con relación al género masculino, se encontró similitud 
con datos poblacionales colombianos y del INC: en 
primer lugar, cáncer de estómago seguido por cáncer 
de próstata y ambos explicados eventualmente por el 
gran volumen de pacientes atendidos con estos tipos 
de cáncer en la institución (17,18).

Estudios nacionales realizados en la Unidad de Cáncer 
del Hospital Departamental de Villavicencio y en la 
Unidad de Cancerología del Huila han reportado la 
presencia de enfermedad metastásica en un rango 
de 4,3 a 19,5% (5) y 15,7% (12) de los pacientes, 
respectivamente. El presente estudio reportó que 
el 36,7% de pacientes atendidos presentan un 
estadio avanzado de la enfermedad (enfermedad 
metastásica). Además, los resultados presentados 
no son comparables a estos estudios, dado que la 
selección de los pacientes incluyó casos prevalentes 
(en su última atención hospitalaria) y con tiempos de 
evolución de la enfermedad variables.

En el único estudio publicado en el departamento 
del Cauca (11) sobre la frecuencia de cáncer, que se 
basó en reportes de biopsias en centros de patología, 
se documentó que los tumores más frecuentes 
en las mujeres fueron cáncer de cérvix y piel no 
melanoma, mientras que en los hombres fue el cáncer 
de estómago. Las diferencias en la distribución de los 
casos de cáncer con los resultados de este estudio 
se encuentran explicadas por el tipo de muestreo 
utilizado para el mencionado estudio que puede 
introducir potenciales sesgos de selección.

En términos de estancia hospitalaria, los estudios 
nacionales no han reportado esta información 
(11,12,19). En el presente estudio se estimó un 
promedio de 9,7 días. El 47,2% de los pacientes 
fueron valorados por medicina del dolor y cuidados 
paliativos de la institución, como parte del tratamiento 
integral de su patología oncológica; esta información 
no ha sido previamente reportada en estudios 
similares (5,12).

Los resultados del presente estudio deben ser 
considerados en el contexto de potenciales 
limitaciones. La selección inicial incluyó múltiples 
patologías que no correspondían con verdaderas 
neoplasias malignas, las cuales fueron excluidas 
mediante revisión directa de cada registro clínico. 
Adicionalmente, la ausencia y la segmentación de 
información en algunas historias clínicas marcó una 
dificultad para el diligenciamiento completo del 
instrumento de recolección de datos en algunos de 
sus apartados.
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El departamento del Cauca y su capital, Popayán, 
presentan varios retos para la implementación 
de registros hospitalarios de cáncer. Cuentan con 
instituciones que prestan servicios oncológicos de 
mayor o menor complejidad (9,20); sin embargo, 
diversas barreras administrativas, de contratación 
y de segmentación de servicios por carencia de 
infraestructura, dificultan una atención, captación, 
seguimiento y reporte completo del paciente. Cabe 
mencionar que el compromiso institucional individual 
para la creación de registros hospitalarios de cáncer 
puede existir, pero se requieren esfuerzos dirigidos y 
coordinados desde los entes territoriales y estatales 
para su implementación efectiva.

Como conclusión, los resultados de este estudio 
muestran similitudes con el comportamiento de la 
enfermedad en el país, con excepción del cáncer 
ginecológico. Adicionalmente, aporta información 
valiosa tanto a nivel regional como a la institución y 
crea conciencia de la necesidad de la implementación 
y el mantenimiento de registros hospitalarios de 
cáncer.
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Abstract
Small-cell lung carcinoma is a subtype of neoplasm that has been typically associated with smoking; it is characterized 
by its aggressiveness and poor prognosis in the short term. As an entity, it can metastasize in any organ, but pancreatic 
metastases are rare and most of the time asymptomatic. Therefore, the presence of neoplastic pancreatitis as in our 
case  is exceptional; even more when it presents refractoriness to conventional medical treatment, responding instead 
to systemic cytotoxic treatment. Therefore, we expose our clinical experience and discuss the presence of this rare 
entity and its management.

Keywords: small-cell lung carcinoma; acute pancreatitis

Resumen 
El carcinoma de célula pequeña (CPCP) o microcítico de pulmón es un subtipo de cáncer de pulmón que típicamente se 
ha asociado al tabaquismo y que se caracteriza por su agresividad y mal pronóstico a corto plazo. Como entidad, puede 
metastatizar en cualquier órgano, siendo las metástasis pancreáticas raras y la mayoría de las veces asintomáticas. 
Por ello, la presencia de una pancreatitis neoplásica, como en el caso presentado, es excepcional, y aún más cuando 
presenta refractariedad al tratamiento médico convencional y responde al tratamiento citotóxico sistémico. Por todo 
ello, se expone esta experiencia clínica y se debate la presencia de esta rara entidad y su manejo.

Palabras clave: Carcinoma microcítico de pulmón; Pancreatitis aguda 
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Introducción

El cáncer de pulmón se ha convertido en un auténtico 
problema de salud pública, al ser uno de los tumores 
más incidentes en nuestro medio, pero menos 
prevalentes debido a su gran agresividad. Dentro de 
esta patología se distinguen dos grandes grupos: el 
carcinoma de pulmón no microcítico (que representa 
el 85% de los casos) y el carcinoma microcítico (que 
representa el 15% restante). Este último se caracteriza 
por su relación con el tabaco, desarrollándose en 

pacientes con alta carga tabáquica. Además, es 
considerado un tumor altamente agresivo, con cifras 
pobres de supervivencia tanto en estadios iniciales 
como en la enfermedad metastásica. La piedra angular 
para su tratamiento es la quimioterapia basada en 
platino, que consigue controlar la enfermedad por un 
periodo limitado de tiempo y, a la progresión, existen 
pocas opciones de tratamiento, lo que confiere un 
pronóstico infausto a los pacientes. En los últimos 
años, ha existido un gran desarrollo terapéutico 
basado en el conocimiento molecular y en el uso de 
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inmunoterapia en los diferentes tipos de tumores. 
Sin embargo, los adelantos en este tipo de tumor 
han sido escasos, sin conseguir un claro aumento de 
supervivencia. En el caso que se reporta, se expone 
una evolución típica de este tumor, remarcando su 
pronóstico infausto y la presencia de metástasis 
pancreáticas, lo que es raramente reportado en la 
literatura. 

Caso clínico 

Se presenta el caso clínico de un varón de 47 años, 
fumador activo de 20 paquetes al año que consultó 
por dolor torácico de características pleuríticas y 
hemoptisis leve. El estudio inició con una placa de 
tórax que mostró una masa pulmonar derecha, por 
lo que se realizó escáner toraco abdominal (TAC) 
confirmando la presencia de una masa pulmonar 
derecha de características malignas con probable 
infiltración de grandes vasos torácicos, neumonitis 
obstructiva y afectación ganglionar ipsi y contralateral. 
La estadificación se completó con una tomografía 
por emisión de positrones (PET TAC) que confirmó 
la presencia de una lesión pulmonar localmente 
avanzada, sin evidencia de afectación metastásica. La 
fibrobroncoscopia mostró signos de infiltración tumoral 
de la mucosa en zona membranosa y anterolateral 
izquierda de bronquio intermediario, siendo la biopsia 
concluyente con CPCP. En esta situación se planteó, 
desde un inicio, el tratamiento con platino-etopósido 
como primera línea estándar; sin embargo, 24 horas 
previas a iniciar el tratamiento el paciente acudió a 
urgencias con dolor abdominal intenso asociando 
náuseas y vómitos de 48 horas de duración y con 
intolerancia oral. Al llegar a Urgencias, el paciente 
se encontraba taquipneico, sudoroso, con tendencia 
a la hipotensión e intenso dolor en cinturón a nivel 
epigástrico. La analítica mostraba intensa leucocitosis 
con desviación izquierda, elevación de reactantes de 
fase aguda y alteración de bioquímica hepática con 
elevación de transaminasas y amilasa. En esta situación, 
ante la sospecha de pancreatitis aguda con criterios de 
sepsis, se optó por solicitar un TAC abdominal. Dicha 
prueba de imagen mostró una glándula pancreática 
de tamaño difusamente aumentado, de atenuación 
difusamente disminuida y con márgenes glandulares 
mal definidas. También, se observaron varias imágenes 
nodulares sugestivas de implantes metastásicos, un 
aumento trabeculado de la atenuación de la grasa 
peripancreática y un engrosamiento de la fascia 
perirrenal izquierda. Todo ello, hallazgos compatibles 
con pancreatitis aguda (fig. 1). 

Además, en los cortes incluidos en el estudio se observó 
en el hígado la presencia varias LOES sugestivas de 
enfermedad neoplásica, no presentes previamente 
en el PET TAC de estadificación realizada 4 semanas 
antes. En esta situación, ante la presencia de una 
probable pancreatitis aguda secundaria a afectación 
metastásica de un carcinoma microcítico de pulmón, 
se plantearon varias opciones de tratamiento. Por un 
lado, fue necesario iniciar un régimen de suspensión 
de alimentación enteral, es decir, dieta absoluta, 
sueroterapia y opioides y antiinflamatorios para 
control del dolor. A pesar de estas medidas, el cuadro 
no evolucionó de forma satisfactoria, manteniéndose el 
dolor y el deterioro clínico del paciente. Ante esta 
situación, de forma consensuada con el Servicio de 
Digestivo, se optó por iniciar el tratamiento sistémico 
citotóxico, considerando que la citorreducción 
tumoral podría producir una mejoría en el cuadro 
de pancreatitis. De esta manera, se inició el 
tratamiento con platino etopósido manteniendo 
monitorización estrecha. Después de 24 horas, el 
paciente comenzó a mejorar, con remisión al dolor 
abdominal y normalización progresiva de las enzimas 
pancreáticas. A los 7 días, se pudo dar el alta y 
continuar el tratamiento de forma ambulatoria. 
Finalmente completó 6 ciclos con franca mejoría 
clínica y radiológica, sin necesidad de nuevos ingresos. 
A los 2 meses de finalizar el tratamiento, el paciente 
presentó nueva progresión multisistémica y al tratarse 
de una enfermedad platino resistente se ofreció una 
segunda línea basada en topotecán. Sin embargo, 
su rápido deterioro clínico impidió que recibiese 
dicho tratamiento y el paciente falleció poco tiempo 
después. 
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Figura 1. Corte de TAC abdominal, donde se observa el 
aumento del tamaño del páncreas y la disminución difusa 
de la densidad, todo ello sugestivo de pancreatitis.
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Discusión 

En este caso clínico se quiso resaltar dos puntos: 
la presencia de metástasis pancreáticas en el CPCP 
como una rara entidad y la tórpida evolución de esta 
enfermedad sin avances terapéuticos en los últimos 
años. 

Las metástasis pancreáticas secundarias al CPCP son 
infrecuentes y el primer caso se conoció en 1976 (1). 
Se estima que su incidencia oscila entre el 3,3% y el 
5,5%, según las diferentes series y lo más frecuente 
es que se localicen en la cabeza pancreática (2). 
Normalmente cursan de forma asintomática y se 
detectan de manera incidental en el estudio de 
extensión. No obstante, en raros casos como el que se 
presenta pueden dar clínica de pancreatitis aguda. Los 
mecanismos patogénicos involucrados en su desarrollo 
incluyen: compresión, infiltración directa del tumor 
en el parénquima o los conductos pancreáticos y 
colédoco distal y afectación vascular (3). Desde el 
punto de vista clínico, la pancreatitis por enfermedad 
neoplásica es similar a cualquier otra pancreatitis y 
su diagnóstico se basa en pruebas de laboratorio y 
de imagen. Lo más habitual es realizar un TC donde 
se puede observar la afectación secundaria en el 
páncreas y datos indirectos de pancreatitis. Un hecho 
fundamental y que se pone de manifiesto en este caso 
es que el manejo no fue claro debido a lo infrecuente 
de esta patología (4-7). Por un lado, las diferentes 
series publicadas abogan por realizar un control 
sintomático y un tratamiento conservador similar a 
pancreatitis por cualquier otro cuadro. Solamente, si 
el cuadro es leve o ya ha remitido, se plantea el inicio 
de tratamiento oncológico específico. Estas medidas 
en los diferentes casos publicados en la literatura 
parecen ser suficientes. No obstante, en el caso 
presentado no se consiguió un control clínico óptimo 
con las medidas anteriores y el paciente presentó 
un rápido empeoramiento clínico. En esta situación, 
considerando que la propia enfermedad provocaba 
el cuadro clínico y en la alta tasa de respuesta y 
rapidez del CPCP al tratamiento estándar basado en 
platino y etopósido, se optó por el inicio de este. 
Los diferentes estudios clínicos comparativos entre 
este régimen y otras opciones terapéuticas como CAV 
(ciclofosfamida, adriamicina y vincristina) muestran 
tasa de respuesta entorno al 60%-76%, con datos de 
respuesta completa radiológica que alcanzan el 10%. 
La mediana de supervivencia libre de progresión se 
sitúa en unos 4,6 meses y de supervivencia global 
en unos 11-12 meses (8-10). En el caso expuesto el 

inicio de tratamiento consiguió un control precoz de 
la enfermedad con mejoría clínica importante. No 
obstante, al poco tiempo y en consonancia con los 
datos publicados el paciente progresó y falleció poco 
tiempo después. 

Cabe destacar que estos pacientes presentan un 
pronóstico infausto a corto plazo, con pocos 
adelantos terapéuticos en los últimos años. Una 
mención especial merece la introducción de la 
inmunoterapia en primera línea en combinación con 
platino etopósido, consiguiendo por primera vez 
una mejoría de supervivencia libre de progresión 
y de supervivencia global, convirtiéndose en el 
nuevo estándar de tratamiento y que en un futuro 
podría cambiar el pronóstico de estos pacientes 
(11). De hecho, actualmente existen múltiples 
estudios al respecto tanto en enfermedad diseminada 
como localmente avanzada. En cuanto a las líneas 
subsiguientes cuando ha existido una progresión 
al platino, las opciones terapéuticas actuales son 
pobres, obteniéndose medianas de supervivencia libre 
de progresión de unos 2-3 meses. En este contexto 
la inmunoterapia también se está estudiando sin 
quedar muy claro su papel a día de hoy (12). 

Por todo ello, si bien es cierto que con el inicio de 
tratamiento citotóxico se consigue una rápida respuesta 
y con ello mejora clínica, la evolución natural de la 
enfermedad es hacia la progresión presentando a día 
de hoy un pronóstico infausto. 
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Abstract
Lipomatous Hypertrophy of the Interatrial Septum (LHIS) is a rare and benign cardiac entity that is characterized by the 
accumulation of adipose tissue within some segments of the interatrial septum. Patients are generally asymptomatic, 
and these lesions are discovered incidentally by imaging studies performed for other reasons, or in the context of an 
autopsy. In these patients, there have been described cases of sudden death due to disturbance of the heart rhythm. The 
differential diagnosis of LHIS mainly includes cardiac tumors. Here we present a case of a 61-year-old patient in whom, 
after a cardiac magnetic resonance study performed for an abnormal heart rhythm, it was documented a mass in the 
atrial septum. The patient was taken to surgery, and the histopathological study of the lesion confirmed the diagnosis. 
We conduct a review of the clinical and pathological characteristics of LHIS.

Keywords: Hypertrophy; Atrial septum; Pathology; Diagnosis; Heart Tumors

Resumen 
La hipertrofia lipomatosa del septum interauricular (HLSI) es una entidad cardiaca rara y benigna, que se caracteriza 
por la acumulación de tejido adiposo dentro de algunos segmentos del septum interatrial. Generalmente, los pacientes 
son asintomáticos y estas lesiones se descubren de manera incidental mediante estudios de imagen realizados por otras 
razones, o en el contexto de una autopsia. Se han descrito casos de muerte súbita por alteración del ritmo cardiaco en 
estos pacientes. El diagnóstico diferencial de la HLSI incluye principalmente tumores cardiacos. Se expone el caso de un 
paciente de 61 años que, después de un estudio de resonancia magnética cardiaca, realizado por una alteración del ritmo 
cardiaco, presenta una masa en el septum auricular. El paciente es llevado a cirugía y el estudio histopatológico de la 
lesión confirma el diagnóstico. Se realiza una revisión de las características clínicas y patológicas de la HLSI.

Palabras clave: Hipertrofia; Septo auricular; Patología; Diagnóstico; Neoplasias cardíacas
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Introducción

La hipertrofia lipomatosa del septum interauricular 
(HLSI) fue descrita en 1964 por Prior durante el estudio 
postmortem de cinco pacientes (1). Se trata de una 
lesión benigna, generalmente asintomática, que se 
localiza en el septum interatrial y que es detectada 
incidentalmente en autopsias o mediante el empleo 

de imágenes como ecocardiograma (transtorácico o 
transesofágico), tomografía computarizada o resonancia 
magnética nuclear cardiaca realizados en pacientes en 
estudio de otras patologías (2). Sin embargo, se han 
documentado casos de muerte súbita atribuibles a esta 
entidad en pacientes sin otros hallazgos significativos 
en autopsias, probablemente secundario a arritmias 
supraventriculares (3). La etiología es desconocida, 
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no obstante, se han asociado factores de riesgo como 
la obesidad, la edad avanzada y síndromes genéticos 
y familiares como la enfermedad de Dercum y la 
lipomatosis familiar (4-6).

Descripción de caso
Paciente masculino de 61 años sin antecedentes 
médicos, asintomático, que asistió a consulta general, 
donde se identificó una alteración del ritmo cardiaco. 
Se le realizó un ecocardiograma transesofágico donde 
se documentó una dilatación auricular derecha y la 
presencia de una masa adherida al septum interauricular, 
de bordes irregulares, de baja movilidad, que ocupaba 
el 50% del área auricular. La resonancia magnética 

nuclear (RMN) cardiaca mostró una masa ovoide 
de 43x29 mm, pediculada, insertada en el tabique 
interauricular, con intensidad de señal heterogénea 
y sin compromiso de la válvula tricúspide (fig. 1). 
Con sospecha diagnóstica de mixoma auricular, fue 
programado para biopsia excisional y se le extrajo 
una masa de 4,3 cm de diámetro mayor, integrada 
a la pared del septum interauricular, de aspecto 
adiposo, blando, con áreas fibrosas y miocardio 
asociado. El estudio histopatológico mostró una 
lesión caracterizada por una mezcla de tejido 
adiposo, estroma fibroso y miocitos hipertróficos 
(fig. 2). Algunos adipocitos son vacuolados con zonas 
que semejan a la grasa parda (fig. 3). Los hallazgos 
morfológicos son los de una HLSI.
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Figura 1. (A y B) RMN cardiaca donde se observa la masa adherida al septum interauricular (flecha).

Figura 2. HLSI. Se observa tejido adiposo acompañado de estroma fibroso (A) y miocardiocitos hipertróficos atrapados, algunos 
con atipia nuclear (flecha, B). (Hematoxilina – Eosina 100X).
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Discusión
La HLSI es una entidad rara y su incidencia es 
desconocida. En estudios de autopsia se han registrado 
incidencias del 1% (7). En una revisión de 1.292 
pacientes a quienes se les realizó tomografía 
computarizada torácica con contraste se encontraron 
28 casos de HLSI (2,2%) (6). Afecta principalmente a 
adultos mayores por encima de los 50 años, con una 
edad media de 70-71 años y un predominio ligero en 
las mujeres (5,6). Recientemente se documentó un 
caso de HLSI en una niña de 13 años que debutó con 
fibrilación auricular (8), siendo este el único caso 
reportado en edad pediátrica. Se caracteriza por 
la acumulación excesiva de tejido adiposo maduro 
e inmaduro en el septum interatrial, que respeta el 
foramen oval (9). Se ha observado un aumento en 
la detección de pacientes vivos con esta condición 
debido a la disponibilidad de imágenes diagnósticas 
modernas, por lo que debe ser tenida en cuenta 
dentro del diagnóstico diferencial en la evaluación 
de masas cardiacas (2,6). 

En Colombia, un estudio realizado en 2003 en Medellín 
evaluó con ecocardiograma transesofágico a 866 
pacientes que presentaron eventos cerebrovasculares 
encontrando la entidad en tres pacientes (0,34%), 
y atribuyendo a ésta como una posible causa de 
embolismo sistémico (10). No se cuenta con más datos 
en este medio. 

No hay claridad acerca de su origen. Es considerada 
por algunos como una aberrancia en el desarrollo 
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con atrapamiento de células mesenquimales 
embrionarias durante la fase de septación atrial, 
que posteriormente con estímulos determinados, se 
transforman en adipocitos (11,12). Sin embargo, en 
un estudio citogenético realizado a 6 casos de HLSI 
se logró documentar en uno de ellos un rearreglo del 
gen HMGA2, implicado en el desarrollo de neoplasias 
lipomatosas extracardiacas. Los autores creen que 
este hallazgo puede favorecer la hipótesis de un 
origen clonal por lo menos en algunas circunstancias 
(12). 

Clínicamente esta entidad es reconocida por ser 
asintomática, siendo la mayoría de los casos 
descubiertos incidentalmente en autopsia. Solo un 
20% se logran documentar en estudios antemortem, 
como en este caso (12). Algunos pacientes pueden 
cursar con dolor torácico y palpitaciones en el contexto 
de arritmias supraventriculares, principalmente 
fibrilación auricular (3,8,12) y con menor frecuencia, 
síntomas asociados a falla cardiaca secundario a 
obstrucción del flujo. Un reporte reciente describe 
la presencia de fiebre recurrente y anemia como 
única sintomatología en una paciente con HLSI 
posiblemente secundario a cambios regresivos, como 
los observados en mixomas cardiacos (13).

Las técnicas de imagen modernas como ecocardiogra-
ma, tomografía computarizada multicorte y resonan-
cia magnética nuclear son útiles para establecer el 
diagnóstico, pero deben ser realizadas por personal 
experto para evitar la malinterpretación de los 
hallazgos (2). Dentro de los rasgos característicos 
en los estudios imaginológicos se encontró que la le-
sión adquiere una forma de pesa o reloj de arena 
asociado a un espesor mayor de 2 cm del septum in-
teratrial, que respeta el foramen oval y tiene una 
densidad e intensidad similar al tejido adiposo subcu-
táneo (2,6,12). Esto permite una clasificación ade-
cuada en muchas oportunidades, sin embargo, ante 
la sospecha diagnóstica de una neoplasia puede ser 
necesario la confirmación histológica (14).

Macroscópicamente se trata de una lesión no 
encapsulada, aunque bien circunscrita que se 
diferencia de la grasa epicárdica adyacente, con 
frecuencia bilobulada que sigue el limbo de la fosa oval 
sin comprometerlo. Su tamaño es variable y puede 
alcanzar diámetros de hasta 8 cm (3). En la histología 
se caracteriza por la presencia de cardiomiocitos 
hipertróficos con variación en el tamaño y la forma de 
los núcleos atrapados en tejido adiposo maduro y grasa 

Figura 3. HLSI. Se reconoce tejido adiposo maduro acompañado 
de grasa parda y miocardiocitos interpuestos. (Hematoxilina – 
Eosina 1000X).
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parda, que se acompaña de bandas de tejido fibroso. 
Puede encontrarse infiltrado inflamatorio mononuclear 
asociado. Algunos cardiomiocitos muestran atipia, lo 
que podría hacer sospechar un proceso maligno, sin 
embargo, no presentan actividad mitótica (5). Dentro 
del diagnóstico diferencial destaca el mixoma, tumor 
cardiaco primario más frecuente (30-50% de todos los 
casos), que pueden surgir del septum, en cercanía 
al foramen oval (7). Otros diagnósticos incluyen los 
lipomas y los liposarcomas (5,12) y el pronóstico 
dependerá principalmente del tamaño y los síntomas 
asociados. 

Los pacientes con HLSI requieren de seguimiento con 
restricciones en la actividad física. Se debe considerar 
el tratamiento quirúrgico en los casos que presentan 
obstrucción marginal de la vena cava superior o de la 
aurícula derecha y en pacientes que cursan con arritmias 
(7,15).

En conclusión, la HLSI es una entidad rara, benigna, 
causada por una anomalía en el desarrollo, pero puede 
tener origen neoplásico. Generalmente es asintomática 
y no requiere tratamiento salvo en pacientes que 
presenten manifestaciones de obstrucción de la vena 
cava, falla cardiaca o arritmias. Si bien el diagnóstico 
puede realizarse a través de técnicas no invasivas, 
en ocasiones es necesario el estudio histopatológico 
que permita descartar neoplasias. El conocimiento de 
esta lesión por clínicos, radiólogos y patólogos puede 
permitir realizar un diagnóstico preciso para evitar 
tratamientos innecesarios.
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