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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la calidad de vida secundaria a la crisis sanitaria por COVID-19 (SARS-
CoV-2) en pacientes pediatricos con leucemia linfoblastica aguda. Hospital 111-1 Lambayeque
— Peru, 2020-2021. Materiales y métodos: Estudio analitico, transversal y prospectivo. Se
incluyo 41 pacientes diagnosticados con leucemia linfoblastica aguda de 5 a 15 afios atendidos
en el servicio de hematologia de un hospital 11l-1 de Lambayeque. Se aplicé el cuestionario
EORTC QLQ-C30 para evaluar la calidad de vida de los nifios. Resultados: Se encontré que
31 presentaron una buena calidad de vida. La investigacion revelé que el 80,5% de los
participantes no presentd antecedentes familiares, y el 78,0% conviven con ambos padres,
siendo la edad promedio aproximada de 9 afios. Por otro lado, la buena funcionalidad fisica,
emocional y de roles alcanzé el 79,4%, 76,7% y 80,0% respectivamente, en tanto que la mala
funcionalidad social se situ6 en el 81,8%. Asimismo, se hallé que el 76,5% de los participantes
presentan mas fatiga, el 77,5% presentan mas sintomas eméticos, y el 77,1% que presenta
mas dolor se acompaifian de una buena calidad de vida. Conclusiones: Se observo que tres
de cada cuatro participantes tuvieron una buena calidad de vida, siendo el sexo masculino el
gue predomind. Los sintomas que mas manifestaron fueron los eméticos, mientras que la
dificultad financiera fue el item mas afectado. Ademas, se demostré que todas estas variables

no estan asociadas a la calidad de vida de los pacientes con leucemia linfoblastica aguda.

Palabras clave: Calidad de vida, covid-19, leucemia linfoblastica, hematologia, nifios
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the quality of life secondary to the health crisis caused by COVID-19
(SARS-CoV-2) in pediatric patients with acute lymphoblastic leukemia. Hospital IlI-1
Lambayeque — Peru, 2020-2021. Materials and methods: Analytical, cross-sectional and
prospective study. Forty-one patients between the ages of 5 and 15 years diagnosed with acute
lymphoblastic leukemia treated at the hematology service of a Ill-1 hospital in Lambayeque
were included. The EORTC QLQ-C30 questionnaire was applied to assess the quality of life of
the children. Results: It was found that 31 presented a good quality of life. The investigation
revealed that 80.5% of the participants had no family history, and 78.0% lived with both parents,
with an approximate average age of 9 years. On the other hand, good physical, emotional, and
role functionality reached 79.4%, 76.7%, and 80.0%, respectively, while poor social
functionality stood at 81.8%. Likewise, it was found that 76.5% of the participants present more
fatigue, 77.5% present more emetic symptoms, and 77.1% who present more pain are
accompanied by a good quality of life. Conclusions: It was observed that three out of four
participants had a good quality of life, with the male sex being the one that predominated. The
symptoms that manifested the most were emetic, while financial difficulty was the most affected
item. In addition, it was shown that all these variables are not associated with the quality of life

of patients with acute lymphoblastic leukemia.

Keywords: Quality of life, covid-19, lymphoblastic leukemia, hematology, children.

vii



Reporte de simifitud

NOMBRE DEL TRABAJO
Tesis Moncada- Rojas 17_07 (3).docx

RECUENTO DE PALABRAS RECUENTO DE CARACTERES
10679 Words 56710 Characters

RECUENTO DE PAGINAS TAMARIO DEL ARCHIVO

47 Pages 1.6MB

FECHA DE ENTREGA FECHA DEL INFORME

Jul 18, 2023 3:12 PM GMT-5 Jul 18,2023 3:13 PM GMT-5

@ 20% de similitud general
El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para cada base ¢

= 19% Base de datos de Intemet » 5% Base de datos de publicaciones
« Base de datos de Crossref « Base de datos de contenido publicado de Crosst|
« 17% Base de datos de trabajos entregados

@ Excluir del Reporte de Similitud

» Material bibliografico » Materlal citado
» Coincidencia baja (menos de 10 palabras)  » Bloques de texto excluidos manualmente

https://orcid.org/0000-0002-4095-8139

viii



INTRODUCCION

Se estima que, a nivel mundial, entre los afios 2020 y 2050, habra 13.7 millones de casos
nuevos de cancer infantil, de los cuales 6.1 millones (44,9 %) de estos nifios estaran sin
diagnosticar. Entre 2020 y 2050, se estima que 11.1 millones de nifios moriran de cancer si no
se realizan inversiones adicionales para mejorar el acceso a los servicios de atencién médica

o al tratamiento del cancer infantil (1).

A medida que el mundo afrontaba la pandemia por COVID-19 (SARS-CoV-2), la Organizacién
Mundial de la Salud de manera permanente emitia informes sobre como se estaba restando
prioridad, retrasando y descontinuando la atencién del cancer debido a la reducida capacidad
hospitalaria, la redistribucion de personal, el déficit de camas y equipos. Esta situacion puso
en riesgo la vida de muchos pacientes, generando retraso en el diagnéstico precoz y
tratamiento oportuno del cancer, ocasionando mayores complicaciones y deterioro de la salud.
Ademas del aumento en la demanda de servicios implicados con el cancer, junto con un

aumento de casos en etapa avanzada por retrasos en el diagnostico y tratamiento (2).

Evaluar la calidad de vida en los pacientes pediatricos es importante ya que permite describir
su estado global de salud. Cabe sefialar que la calidad de vida de los pacientes oncoldgicos
es un proceso adaptativo influenciado por aspectos médicos y sociodemograficas que
facilitaran o dificultaran la adaptacién a la enfermedad (3). La calidad de vida secundaria es
definida como el grado de percepcidn, sensacion, satisfaccién y/o bienestar que resulta de la
evaluacién que un individuo realiza seguida de algin acontecimiento, suceso y/o enfermedad
que tuvo un impacto y consecuencias en los diferentes dominios de la salud de este. La calidad
de vida tiene un concepto multidimensional que incluye aspectos ambientales y sociales, asi
como creencias personales (4). En términos de salud, se puede definir como una evaluacion
del bienestar o satisfaccién de una persona en todos los ambitos de la vida, teniendo en cuenta

los efectos de estas posibles enfermedades fisicas 0 mentales y sus consecuencias (5).

La leucemia es una enfermedad que afecta principalmente a nifios menores de 14 afios,
representando aproximadamente un 25-30% de todas las neoplasias en este grupo de edad
(6). Se trata del cancer mas comun en la infancia, y de todas las leucemias infantiles, el 95%

son de tipo agudo. (7).



Durante el periodo comprendido entre 2006 y 2011, la vigilancia epidemioldgica de cancer en
Peru registro un total de 3801 casos de cancer en nifios menores de 15 afos, lo que represento
el 3.5% de todos los casos de cancer notificados en ese lapso. Cada afio, se reportaron entre
579 y 672 casos, con un promedio anual de 634. De estos casos, el 56.4% afect6 a nifios
varones, mientras que el 43.6% restante correspondié a nifias. En cuanto a la distribucion por
grupos de edad, aproximadamente la mitad de los canceres notificados ocurrieron en nifios

menores de 5 afios, alcanzando un 47.4% del total (8).

Durante el afio 2018, el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas (INEN) registré un
total de 7355 casos nuevos de Leucemia. De esta cifra, 298 casos correspondieron al sexo
femenino, lo que representa el 4.05% del total de casos reportados. Por otro lado, para el sexo
masculino, se registraron 375 nuevos casos de Leucemia, que equivalen al 8.3% del total de
4510 casos notificados en general (9).

Rodgers C et al., en 2019 en Estados Unidos realiz6 un estudio observacional longitudinal
teniendo como objetivo examinar la relacién entre el grupo de sintomas del cancer infantil-
leucemia (CCSC-L) y la calidad de vida relacionada con la salud (HRQOL) en 327 nifios que
recibian tratamiento para la leucemia linfoblastica aguda, utilizando cuestionarios de sintomas
de fatiga, trastornos del suefio, dolor, nauseas y depresiéon. Se encontré qué HRQOL aumentd
significativamente con el tiempo (p <0,001) y el CCSC-L tuvo una asociacién negativa
significativa con las puntuaciones de CVRS al inicio de la terapia posinduccioén (p <0,005) y al
inicio de la terapia de mantenimiento (p <0,015). Se concluydé que los nifios que reciben
tratamiento para la LLA tienen una HRQOL baja y que el CCSC-L se asocia negativamente
con la HRQOL durante el tratamiento posterior a la induccion (10). Quimi Ky Rodriguez A en
2019 en la ciudad de Guayaquil- Ecuador, realizaron un estudio cuantitativo, correlacional y
descriptivo donde evaluaron la calidad de vida de 50 pacientes con Leucemia linfoblastica
aguda con tratamiento de quimioterapia en el en el Hospital Dr. Abel Gilbert Pontén, usando
el test oncoldgico PedsQL Céancer Module 3.0. Se encontrd que el 61% de los encuestados
tenian una mala calidad de vida, la mayoria de los cuales eran mujeres, y el grupo de edad
era mayoritariamente de 15 a 20 afos, siendo el de 18 afos el de mayor impacto. La
correlacion de variables mediante el método de chi-cuadrado concluyé que existia una
correlacion entre la variable leucemia linfoblastica aguda y la calidad de vida, arrojando un
valor de 2,64514 (11). Tabora-Alvarado J. en 2018 en la ciudad de San pedro Sula Cortes-

Honduras publicé un estudio de tipo descriptivo, longitudinal, evaluando la calidad de vida de



55 pacientes de 8 a 18 afos de edad con diagnéstico de leucemia linfoblastica aguda en
tratamiento activo de quimioterapia, usando el PedsQL Cancer Module 3.0 (Varni, 2002) como
método de recoleccion de datos. Se encontrd6 que en el componente de ansiedad del
tratamiento presentaron una calidad de vida mas alta con una media de 87.11, mientras que
el puntaje mas bajo fue la preocupacién a una recaida o fallo del tratamiento con una media
de 47.98. Se concluy6 que en el componente de dolor y nauseas presentaban buena calidad
de vida, mientras que el componente mas afectado de calidad de vida, fue en la preocupacion
a fallo del tratamiento o tener una recaida, debido a que la mitad de los pacientes presentaban
con frecuencia esta preocupacion (12).

Debido a las circunstancias de emergencia sanitaria frente a la pandemia del COVID-19,
muchos de estos pacientes postergaron el tratamiento que debian recibir por ser pacientes
mas susceptibles de contraer cualquier tipo de infeccidn, sin considerar que esto a su vez pudo
haber generado complicaciones y mayor sufrimiento de la enfermedad al no recibir el
tratamiento oportuno. Por ello, cabe recalcar que el diagnostico precoz y el tratamiento
oportuno de la enfermedad permite que el 80% de los pacientes sobrevivan (13). Por lo tanto,
es necesario evaluar la calidad de vida de este grupo para conocer nuevos problemas clinicos
y psicoldgicos. Asimismo, es importante entender que debido al tratamiento agresivo que estan
sometidos estos pacientes con leucemia linfoblastica aguda, el conocimiento sobre la calidad
de vida va a permitir evaluar su impacto emocional y el curso clinico de su enfermedad, ya que
abarca diversas dimensiones como el estado psicolégico y fisico, el apoyo familiar y social, las

cuales tienen una importante trascendencia en el estado de salud del paciente.

Esta investigacion tuvo como objetivo general evaluar la calidad de vida secundaria a la crisis
sanitaria por COVID-19 (SARS-CoV-2) en pacientes pediatricos con leucemia linfoblastica
aguda. Hospital 1lI-1 Lambayeque — Perd, 2020-2021. Asimismo, se suman a este, los
objetivos especificos: Identificar la calidad de vida de los pacientes pediatricos con leucemia
linfoblastica aguda segun los aspectos epidemiolégicos; determinar la calidad de vida en los
aspectos fisico, emocional, social, cognitivo y de roles; ademas de asociar la calidad de vida

de acuerdo a los sintomas de los pacientes.



|. MATERIALES Y METODOS

Disefio metodolégico:

Se llevo a cabo un estudio analitico, transversal y prospectivo en servicio de hematologia del
Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo nivel IlI-1, Lambayeque; mediante el uso de un

cuestionario para medir la calidad de vida de los pacientes pediatricos.
Disefio muestral:

Poblacién universal: Pacientes pediatricos con diagnéstico de leucemia linfoblastica aguda

en el departamento de Lambayeque.

Poblacién de estudio: Estuvo compuesta por 76 pacientes pediatricos con diagnéstico de
leucemia linfoblastica aguda atendidos en consulta externa del Hospital Nacional Almanzor
Aguinaga Asenjo nivel llI-1, informacién obtenida por la base de datos del area de
epidemiologia de dicho hospital, de los cuales se pudo acceder a 41 pacientes dado que se

reportaron algunos pacientes fallecidos y otros tantos no quisieron participar del estudio.
Criterios de inclusion:

Pacientes con diagnéstico confirmado de leucemia linfoblastica aguda entre 5 a 15 afios de
edad que se atienden en consultorio externo del servicio de hematologia del Hospital Nacional

Almanzor Aguinaga Asenjo nivel lll-1 de Lambayeque.
Criterios de exclusién:

Pacientes que presenten algun déficit cognitivo que les impida realizar la encuesta, aquellos
que se encuentren inestables durante el momento de la entrevista, aquellos con enfermedades
concomitantes con leucemia linfoblastica aguda, asi como pacientes que presenten cualquier

otro tipo de leucemia durante el momento de la entrevista.

Tamafo de la Muestra: No se realizé un calculo formal del tamafio de muestra debido a
que se incluye a todos los pacientes pediatricos de 5 a 15 afios atendidos en el Hospital

Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo nivel 1ll-1 de Lambayeque.



Seleccidén de Muestra o Muestreo: No se realiz6 la seleccion de muestra dado que se

realiz6 un censo.

Técnica de recoleccién de datos:

Se realiz6 una encuesta, a través de una entrevista via telefénica y con un cuestionario en
linea, dirigida a los pacientes pediatricos, la cual fue hecha por los cuidadores o padres de los
niflos debido a que son menores de edad; la entrevista tuvo un tiempo de duracion aproximado
de 30 minutos, previa comunicacion por mensaje y llamada telefénica, brindando informacion
necesaria respecto al estudio. Posterior a ello, se obtuvo la firma del asentimiento y
consentimiento informado, permitiendo la participacion de los pacientes. El cuestionario que
se ejecutd fue el European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of life
(EORTC QLQ-C30), el cual es un instrumento validado en el Peru por un estudio realizado en
lima, obteniendo el coeficiente de confiabilidad alfa de Cronbach de 0.940. Los nUmeros
telefénicos de los pacientes y/o apoderados fueron obtenidos por medio de la autorizaciéon
correspondiente del Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo, registrado en la base de

datos en el aérea de epidemiologia de dicho hospital.

Instrumentos de recoleccion y medicion de variables:

Se utilizé el cuestionario EORTC QLQ-C30 el cual fue elaborado por la Organizacién Europea
para la investigacion y el Tratamiento del Cancer (EORTC). En 1986, se inici6 un programa de
investigacion para desarrollar un enfoque modular integrado y evaluar la calidad de vida de los
pacientes. El instrumento ‘central’, el QLQ-C30 fue disefiado para cubrir una variedad de
problemas de calidad de vida relevantes para un amplio espectro de pacientes con cancer, el
cual se complementa con subescalas mas especificas para evaluar aspectos de la calidad de
vida que son particularmente importantes para subgrupos especificos de pacientes y han
demostrado confiabilidad y validez (14). Las versiones estandar china, taiwanesa, japonesa,
coreana e irani del EORTC QLQ-C30 son un instrumento validado en general para evaluar la

calidad de vida de los pacientes oncoldgicos (15).

El instrumento utilizado ha sido validado para ser aplicado hasta en un total de mas de 80
idiomas. En el Peru fue validado por Ramirez, Ay Rua A. (2019), en la ciudad de Lima, en
pacientes oncologicos, que obtuvo una confiabilidad por coeficiente ORION para el Factor 1

(0.944) y el Factor 2 (0.885) demostrando que el instrumento y ambos factores,



psiconeuroinmunologia y biosocial, tienen una alta confiabilidad” (16).0tro estudio de Nufiez
Lopez S. (2015) llevo a cabo un estudio en la ciudad de Lima en pacientes con quimioterapia
, Y obtuvo un coeficiente de confiabilidad alfa de Cronbach de 0.940, el cual fue validado en

espafol. (17).

Este cuestionario es un instrumento que se ha empleado en Europa vy
actualmente viene siendo utilizado en América debido a que es sencillo, rapido de aplicar,
multidimensional, y con gran importancia por su amplio rango cultural. Se compone de 30
preguntas las cuales estan estructuradas considerando aspectos emocionales, sociales y
fisicos que miden la calidad de vida. Segun la formula brindada por el manual EORTC, las
escalas de calidad de vida tienen una puntuacion de 0-100. Los puntajes obtenidos nos
permitieron clasificar como buena calidad de vida global un puntaje mayor de 60 mientras que
se clasificara como mala calidad de vida global a puntajes menores a 60. La Organizacion
Europea para la Investigacion y el Tratamiento del Cancer QLQ-C30, version 3.0; contiene 30
items, incluidos items de varias escalas y de una sola medida, los cuales se valoran en
referencia a un periodo de tiempo de una semana, utilizando una escala de tipo Likert de 4
indicadores (1=En absoluto, 2=Un poco, 3=Bastante, 4=Mucho) para todos los items excepto
los de la escala global, el cual se evalla a través de un escalamiento de tipo Likert de 7

indicadores (1=Pésima y 7=Excelente). (Ver anexo 5y 6)

Los valores medidos para cada escala e item van de 0 a 100, siendo que un elevado puntaje
se asocia con un saludable nivel de funcionalidad, una elevada calidad de vida y un elevado

nivel de sintomas o problemas.
Las escalas funcionales se comprenden de:

- Funcionalidad fisica: Se mide por medio de la pregunta del 1 al 5. Esto item mide las

dificultades del paciente para realizar actividades de ayuda de otras personas.

- Funcionalidad de roles: Se mide a través de las preguntas 6 y 7. Este item mide las

dificultades para llevar a cabo sus actividades cotidianas o de ocio.

- Funcionalidad emocional: Se mide a través de las preguntas 21 al 24. Este item

permite evaluar los indicadores de nerviosismo, preocupacion irritabilidad y depresion.

- Funcionalidad cognitiva: Se mide por medio de las preguntas 20 y 25. Este item mide

la capacidad de concentracion y memoria.
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- Funcionalidad social: Se mide a través de las preguntas 26 y 27. Este item permite

evaluar si el tratamiento ha interferido con las actividades sociales (18).

La modalidad de analisis del cuestionario (escalas) se basa en un proceso que comienza
calculando el promedio de los items componentes, lo que proporciona el puntaje bruto. Luego,
este puntaje bruto se estandariza mediante una transformacion lineal para ajustarlo a una
escala de 0 a 100, lo que facilita la comparacién de los datos. Posteriormente, los datos se
interpretan comparativamente, buscando diferencias significativas y considerando los limites

superiores e inferiores de las escalas de los puntajes transformados.

Ademas, es posible complementar la interpretacion utilizando los puntajes brutos, ya que estos
proporcionan informacién mas directamente relacionada con las opciones de respuesta. Para
llevar a cabo la transformacién lineal de los puntajes brutos, se aplican las siguientes formulas:
Escalas funcionales

Promedio—1

Puntaje = (1 _ ) X 100

Rango

Escalas/ items de sintomas y escala de Calidad de vida/ estado de salud global

Puntaje = (M) X 100
Rango
- - puntaje = (1 - promedio - 1/ rango) x 100 .................. @Y
- - puntaje = (promedio - 1/ rango) x 100 ................ (2)

- Elrango se define como la diferencia entre el valor maximo y minimo que pueden estar
asociados con la respuesta de cada item. En todos los items, excepto en la escala

global, este rango es de 3. Sin embargo, en la escala global, el rango es de 6 (19).

Principios generales de puntuacién

El QLQ-C30 se compone de basculas de multiples elementos y medidas para el que
corresponde un solo elemento. Estos comprenden cinco escalas funcionales, lo que
correesponde a escalas de sintomas comprende tres, y sola una para lo que corresponde a
escala de estado de salud global/calidad de vida y a su vez en lo que corresponde a items

individuales son 6.



-Para estas escalas y cada una de estas de elementos multiples incluye un conjunto diferente

de elementos: ningln elemento aparece en mas de una escala.

Todas las escalas y medidas de un solo elemento varian en puntaje de 0 a 100. El puntaje de

escala alto corresponde un nivel de respuesta mas alto.

Asi mismo , una alta puntuacién para una escala funcional corresponde a un nivel de
funcionamiento alto/saludable, la puntuacién alta para el estado de salud global/CdV
corresponde una CdV alta, sin embargo la puntuacion alta para una escala de sintomas/item
corresponde a un alto nivel de sintomatologia/problemas.

Técnicas estadisticas

Los datos obtenidos del cuestionario EORTC QLQ-C30 se registraron en una tabla
estadistica utilizando Excel 2016. Luego, siguiendo las formulas proporcionadas en el manual
EORTC, realizamos una transformacion lineal de las escalas de calidad de vida para obtener
puntuaciones con un rango de 0 a 100. Gracias a los puntajes resultantes, pudimos clasificar
la calidad de vida global en dos categorias: puntajes superiores a 60 indican una buena calidad

de vida, mientras que puntajes inferiores a 60 reflejan una mala calidad de vida.

Después de obtener los distintos puntajes, los exportamos al programa estadistico SPSS
version 28 en espafiol. Utilizamos SPSS para generar tablas de frecuencia y procesar la
informacion, lo que nos permitird describir la poblacion y realizar un andlisis descriptivo. En el
caso de las variables cualitativas, las analizaremos mediante frecuencias absolutas y relativas

para obtener una comprension detallada de los resultados.

En la tabla 1, se realiza un analisis global de los resultados en relacién de la calidad de vida
de los pacientes. Seguidamente, en la tabla 2, se recoge un enfoque global sobre las
caracteristicas sociodemograficas de la poblacién con quienes se trabajo. Posteriormente, en

la tabla 3, se consigna el andlisis estadistico de acuerdo a las caracteristicas epidemiolégicas
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de la poblacién, para lo cual se utilizaron distintos procedimientos estadisticos para las
diferentes variables independientes. Para las variables categéricas como el sexo y
antecedentes familiares se utilizaron la prueba exacta de Fisher al usarse tablas de doble
entrada. Respecto a las variables numéricas como la edad, al tener una distribucién normal,
se calcul6 utilizandose el promedio + D. E., en tanto que, para el tiempo de enfermedad, la
cual tuvo una distribucién no normal, se calculé con la mediana + RIQ para abarca la mayor
cantidad de datos. Por consiguiente, la edad al tratarse de una prueba dicotomica con
distribucién normal se utiliza la T de student, mientras que el tiempo de enfermedad, al tener
una distribucién no normal se utiliza U de Mann Whitney. Por otra parte, se consigna el calculo
del valor de P para indicar si existe o no diferencia estadisticamente significativa para indicar
que variables estan asociadas o no.

Asimismo, en la tabla 4 y 5, al tratarse de variables dicotomicas en tablas de doble entrada se
utilizé la prueba exacta de Fisher. Finalmente, en la tabla 6, se utilizaron promedios con
distribucién de frecuencia para conocer que sintomas secundarios fue el mas frecuente

usando la prueba exacta de Fisher. (Ver anexo 7)

Aspectos éticos

Para llevar a cabo la investigacion, se requirié de la autorizacion del apoderado y del paciente
mediante la firma del consentimiento informado y del asentimiento informado. Estos se
obtuvieron tanto de forma presencial como virtual, previa explicacion de las implicaciones del
estudio, incluyendo sus objetivos, duracion de la entrevista y todo lo relacionado con la
investigacion a realizar. Se solicitd y se obtuvo la aprobacion de los servicios para proceder a
la recoleccién de datos mediante el uso de un cuestionario. No hubo ningun conflicto de
intereses en relacion con este estudio. Durante la aplicacion del cuestionario, se tomaron todas
las medidas necesarias para garantizar la seguridad de los participantes, asegurandose de
que su integridad fisica, emocional e identidad no se viera perjudicada. Asimismo, la privacidad
y los datos proporcionados para la aplicacion de este Unico estudio se encuentran
resguardados por los investigadores. El presente estudio fue revisado por el Comité de Etica
en Investigacion de la Universidad San Martin de Porres - Lima, segun el Oficio No. 541-2020-
CIEI-FMH-USMP (Ver anexo 3), asi como por el Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Hospital Nacional Alimanzor Aguinaga Asenjo, con el certificado de aprobacion ética N°50

(Ver anexo 4).



II. RESULTADOS

Tabla 1. Calidad de vida global de pacientes pediatricos con leucemia linfoblastica

aguda. Hospital IlI-1 Lambayeque Peru, 2020-2021.

Calidad de vida global N %
Mala calidad de vida 10 24,4% (10/41)
Buena calidad de vida 31 75,6 % (31/41)
Total 41 100,0

En la tabla 1 se puede observar que, de un total de 41 pacientes, el 75,6 % corresponde a
31/41 pacientes quienes obtuvieron una buena calidad de vida.

Tabla 2. Caracteristicas sociodemograficas de pacientes pediatricos con leucemia
linfoblastica aguda. Hospital Ill-1 Lambayeque Peru, 2020-2021.

Caracteristicas sociodemograficas N %

Sexo Femenino 17 41,5 (17/41)
Masculino 24 58,5 (24/41)

Antecedentes familiares No 33 80,5 (33/41)
Si 8 19,5 (8/41)

Con quien vive el paciente Ambos padres 32 78,0 (32/41)
Padres/Apoderado 2 4,9 (2/41)
Solo madre 5 12,2 (5/41)
Solo padre 2 4,9 (2/41)

Edad Media + D. E. 9,54 (+2,87)

Tiempo de enfermedad Mediana + RIQ 200 (£0,7-4)

Los resultados mas sobresalientes de la tabla 2 fueron que el sexo masculino represento el

58,5 %, el cual corresponde a 24/41 del total de los nifios con leucemia linfoblastica aguda y

el 80,5 % que corresponde a 33/41 de los pacientes, no tuvieron antecedentes familiares de

leucemia. Por otro lado, la media de edad fue 9,54 (+ 2,87) D.E y la mediana del tiempo de

enfermedad fue 2,00 (+ 0,7 — 4) RIQ.
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Tabla 3. Calidad de vida global segun caracteristicas epidemiologicas de pacientes
pediatricos con leucemia linfoblastica aguda. Hospital 11I-1 Lambayeque Peru, 2020-

2021.

Caracteristicas Epidemioldgicas

Calidad de vida

Mala calidad de

Buena calidad de

vida vida
N % N % P
Sexo Femenino 6 353 11 64,7 0,159*
(6/17) (11/17)
Masculino 4 17,4 20 82,6
(4/24) (20/24)
Antecedentes No 8 24,2 25 75,8 0,964*
familiares (8/33) (25/33)
Si 2 25,0 6 75,0
(218) (6/8)
Con quien vive el Ambos padres 8 25,0 24 75,0
paciente (8/32) (24/32)
Padres / Apoderado 1 50,0 1 50,0
(1/2) (1/2)
Solo con madre 1 20,0 4 80,0
(1/5) (4/5)
Solo con padre 0 0 2 100,0
(2/2)
Edad Media + D. E. 89  (2,81) 9,7 (2,91) 0,427*
Tiempo de Mediana £ RIQ 2 (0,5-3) 2 (0,7-4) 0,464***
enfermedad

*Exacta de Fisher

**T de student

***J de Mann Whitney

En la tabla 3 podemos observar que se utilizaron diferentes procedimientos estadisticos para

las diversas variables categoricas y numéricas, con el cual se obtuvo que el 82,6 % el cual

corresponde a 20/24 de los nifios de sexo masculino con leucemia tuvieron buena calidad de

vida. Respecto a las variables numéricas de acuerdo a su distribucion se utilizaron diferentes

calculos como la mediat D. E para la edad y la mediana + RIQ para el tiempo, y asi abarcar
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la mayor cantidad de datos. Por consiguiente, la edad al tener una distribucién normal se uso6
la T de student, mientras que, para el tiempo de enfermedad, como tuvo una distribucién no
normal se utilizé U de Mann Whitney. Sin embargo, ninguna variable presenta un valor de p

menor 0.05, lo cual indica que no existe diferencias estadisticas significativa.

Tabla 4. Calidad de vida global segun funcionalidad de pacientes pediatricos con
leucemia linfoblastica aguda. Hospital 1lI-1 Lambayeque Peru, 2020-2021.

Funcionalidad Calidad de Vida
Mala calidad de vida Buena calidad de
vida
N % N % P*
Fisica Mala funcionalidad 3 429 4 57,1 0,215
(3/7) (4/7)
Buena 7 20,6 27 79,4
funcionalidad (7/34) (27/134)
Emocional Mala funcionalidad 3 27,3 8 72,7 0,546
(3/11) (8/11)
Buena 7 23,3 23 76,7
funcionalidad (7/30) (23/30)
Cognitiva Mala funcionalidad 0 ,0 1 100,0 0,756
(0/1) (/1)
Buena 10 25,0 30 75,0
funcionalidad (10/40) (30/40)
Social Mala funcionalidad 2 18,2 9 81,8 0,454
(2/11) (9/11)
Buena 8 26,7 22 73,3
funcionalidad (8/30) (22/30)
Roles Mala funcionalidad 3 50,0 3 50,0 0,143
(3/6) (3/6)
Buena 7 20,0 28 80,0
funcionalidad (7/35) (28/35)

*Exacta de Fisher
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En la tabla 4 observamos que el 81,8 %, el cual corresponde a 9/11 de los nifios con leucemia
con mala funcionalidad social, tuvieron una buena calidad de vida, mientras que el 79,4 % que
corresponde a 27/34 pacientes con buena funcionalidad fisica; el 76,7 % corresponde a 23/30
pacientes con buena funcionalidad emocional y el 80 % corresponde a 28/35 pacientes con
buena funcionalidad de roles obtuvieron una buena calidad de vida. Sin embargo, no se logro
encontrar diferencia significativa alguna en ninguna de estas dimensiones de funcionalidad,
ya que ninguna de las dimensiones detalladas en el cuadro anterior tiene un valor de p menor
0.05.

Tabla 5. Calidad de vida global segun sintomas de pacientes pediatricos con leucemia
linfoblastica aguda. Hospital IlI-1 Lambayeque Peru, 2020-2021

Sintomas Calidad de Vida
Mala calidad de Buena calidad de
vida vida
N % N % P*
Fatiga Menor fatiga 2 28,6 5 71,4 0,556
(2/7) (5/7)
Mayor fatiga 23,5 26 76,5
(8/34) (26/34)
Voémitos Menos sintomas 100,0 0 0 0,244
eméticos (2/2) (0/1)
Mas sintomas 22,5 31 77,5
eméticos (9/40) (31/40)
Dolor Menor dolor 33,3 4 66,7 0,458
(2/6) (4/6)
Mayor dolor 22,9 27 77,1
(8/35) (27/35)

*Exacta de Fisher

En latabla 5 se observa que el 77,5% el cual corresponde a 31/40 de los nifios que presentaron
mas sintomas eméticos, 77,1 % que corresponde a 27/35 de los nifios que presentaron mayor
dolor y 76,5 % que corresponde a 26/34 de los nifios que presentaron mayor fatiga tuvieron

una buena calidad de vida. No se encontré diferencias significativas con ninguno de los
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sintomas, ya que se evidencia que ninguno de los sintomas detallados en el cuadro anterior

tiene un valor de p menor 0.05.

[1l. DISCUSION

En este estudio de calidad de vida de pacientes pediatricos con leucemia linfoblastica aguda
en un hospital IlI-1 Lambayeque Perq, aplicada a 41 pacientes, se determind que el 75,6% del
total presentd una buena calidad de vida, esto se podria atribuir a que contaron con el soporte
familiar en el aspecto social y emocional. Asi como lo expresa Barra et al. (21) en su
investigacion, menciona y sostiene al apoyo emociona y social como fundamentales para
favorecer la salud asi como el bienestar del individuo independientemente del nivel de estrés
que presente.

La buena calidad de vida en la mayoria de participantes, podria deberse al soporte familiar,
siendo el apoyo social y emocional aspectos determinantes para alcanzar esta condicion,
considerando el impacto que trae consigo un diagnostico desfavorable; asi como la atencién
y el cuidado que reciben los pacientes para mitigar los sintomas y malestares registrados
durante la evolucion de la enfermedad. Esto coincide con otros estudios como el estudio
realizado por Loja et al. Cuidados paliativos y calidad de vida en pacientes que tienen
diagnéstico de leucemia se encontré que muchos de estos pacientes a pesar de sintomatologia
y patologia que presentan , la calidad de vida de estos era buena, esto debido al gran apoyo
que les fue brindado por el personal de salud , ademas del apoyo espiritual vy
fundamentalmente por el apoyo que recibieron de sus familias. Asimismo, como lo expresa
Soteras et al. (22) los pacientes oncolégicos van a requerir de atenciones y cuidados
especiales ya que debido al tratamiento de larga data el cual muchas veces termina afectando
y alterando algunas funciones de su organismo, y es por ello, la importancia de tener un

soporte de apoyo especial para ellos.

Es probable que el aislamiento social que declaré el Gobierno Nacional durante la emergencia
sanitaria por la pandemia de la Covid-19, y con ello debido al trabajo remoto en casa, influy6
para que ambos padres se involucren en la convivencia, cuidado y apoyo emocional del

paciente generando un impacto favorable en su calidad de vida. Esto se correlaciona con un
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estudio realizado por Bocampagni et al. (23) el cual afirma que las condiciones familiares
influyen preponderantemente en apoyo , cuidado y primordialmente en acompafiamiento del
paciente con cancer, dado que al darse la existencia de problemas en el aspecto de relaciones
familiares ,econémicos , social , emocional o en los vinculos , esto afectaria directamente en

la mejoria de la salud de la persona con cancer.

Lo expresado lineas arriba concuerda con un estudio descriptivo de Lluén-Lozano G et al. (24),
en el cual evaluaron la calidad de vida utilizando el cuestionario EORTC QLQ-C30; observando
gue, los pacientes que no contaban con apoyo familiar y social impactaban desfavorablemente
en el aspecto emocional con lo cual provocaba el decaimiento animico del paciente y con ello
un deterioro importante en su calidad de vida. Es por eso que, podemos inferir que a mayor
soporte familiar y emocional mejora la calidad de vida del paciente.

De la poblacién estudiada, la mayoria correspondio al sexo masculino, correlacionandose con
el estudio realizado por Recalde-Bermeo et al., en el 2016, quien en su investigacion evalué
la calidad de vida a 60 pacientes de 2 a 18 afios atendidos en los hospitales Solca-Nucleo de
Quito y el hospital Baca Ortiz encontrando que el 66,7 % fueron varones. Estos datos a su vez
se corroboran con las estadisticas realizadas por la sociedad americana contra el cancer que
manifiesta que el riesgo de padecer LLA es minimamente superior en hombres en

comparacion con las mujeres.

La poblacion estudiada fueron pacientes entre 5y 15 afios de edad, siendo la edad promedio
9 afios. Este dato es de importancia ya que, segun la literatura internacional, los pacientes
mas jovenes se relacionan a un mejor pronéstico con respecto a aquellos que tienen mas
edad, esta situacion favorece el tratamiento indicado, obteniendo una buena respuesta, y con

ello, eventualmente la remisién completa de la enfermedad. (25)

Cabe indicar que, para evaluar la calidad de vida, segun la categoria de sintomas, se utilizo la
prueba de Fisher, encontrdndose que los sintomas eméticos fueron los que mas
predominaron, seguido del dolor y la fatiga, los cuales se acompafian de una buena calidad
de vida; se advierte que los sintomas no significan una limitacion para realizar sus actividades
diarias, gracias al buen control y manejo de los mismos que mejoran la condicion fisica y
emocional del paciente. Hecho similar ocurre en el estudio de Tabora-Alvarado J. et al. el cual

obtuvo que en lo que corresponde a las dimensiones de vomito y dolor en estos pacientes
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tuvieron una buena calidad de vida. En contraste con otras investigaciones realizadas por
Efficace F et al. (26), que evalud los sintomas que influyen desfavorablemente en la calidad
de vida, identificando que la fatiga es el sintoma que mas afecta. Del mismo modo, el estudio
de Olsson C et at. (27), reafirma que el sintoma de fatiga es el que mayor influencia negativa

tiene en la calidad de vida del paciente.

Para determinar calidad de vida, segun las categorias de funcionalidad, se utiliz6 tablas de
contingencial/tablas cruzadas y posteriormente la prueba exacta de Fisher en la cual, se
evidencio que, en la variable social, el 81,8 % tienen una mala funcionalidad y tuvieron una
buena calidad de vida, siendo uno de los temas que tienen menor concordancia; por otro lado,
la mayoria de los participantes presentaron una buena funcionalidad fisica, emocional y de
roles relacionados a una buena calidad de vida. Hecho similar ocurre en el estudio realizado
por Arraras J et at. (28), sobre el cuestionario de calidad de vida para cancer de la EORTC,
QLQ-C30 estudio estadistico de validacion con una muestra espafiola, en el cual registra que
la escala de funcionamiento cognitivo y social tiene una menor concordancia con el resto de
las escalas. Manifiesta ademas que este resultado puede deberse a que el tamafio de estas
dos escalas esta compuesto de dos items mientras que el resto de funcionalidades se
compone de mas items, asi mismo sugieren que esto puede explicarse debido a diferencias
culturales de los paises en relacién a otros. Finalmente, con respecto a la tabla de items
individuales, el item mas afectado fue las dificultades financieras, obteniéndose que
presentaron un poco de dificultades financieras el 36,6 % y bastante 24,4 %. Similar resultado
tuvo el estudio realizado por Zareifar A et al. quien evalué la calidad de vida de los pacientes
con leucemia linfoblastica aguda usando el cuestionario EORTC QLQ-C30, encontrando que
los nifios de los grupos de 12 a 18 afios tenian una carga de calidad de vida relacionada a la
salud significativamente mas negativa en dificultades financieras. Por otro lado, encontré
también que los nifios mas pequefios tenian una puntuacion alta en el funcionamiento
cognitivo pero una puntuacion baja en el funcionamiento emocional, mientras que los nifios
mayores tenian un mejor funcionamiento de roles, pero un funcionamiento emocional

deficiente.

Las limitaciones del presente trabajo se debieron a que la encuesta se realiz6 via telefonica.
Al principio, los participantes rehuian al estudio por falta de disponibilidad. Es por ello que,
para superar esta limitacion, se notificé la futura llamada y se les brind6 informacion precisa

sobre el estudio a los participantes antes de llevar a cabo la encuesta. De esta manera, se
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evitd interrumpir sus obligaciones o quehaceres, permitiendo que pudieran disponer del tiempo
establecido para completar el cuestionario. Por otro lado, la recoleccién remota y no presencial
de los datos puede haber generado un sesgo de medicidn ya que esta expuesto al criterio de
memoria, puesto que al depender del criterio de memoria de la persona puede gque exista la
posibilidad de que los participantes no recuerden con precision eventos pasados o detalles
importantes, asi mismo el criterio de verdad también puede influir en los resultados ya que
podrian responder de acuerdo a ciertas expectativas. Asi mismo, un tamafio de muestra
pequefio puede afectar directamente la representatividad y precision de los resultados, ya que
no proporciona la potencia estadistica necesaria para realizar diversas pruebas, como la
prueba exacta de Fisher utilizada para detectar asociaciones entre variables. Cabe resaltar
que el sesgo de seleccion por el tamafio de la poblacion impacta en la validez externa por lo

que no se puede extrapolar estos datos a una poblacion mas grande de una region.

V. CONCLUSIONES

- El sexo masculino, los pacientes sin antecedentes familiares, los pacientes que viven
con ambos padres y el grupo etario de 9 afios presentaron una mayor frecuencia de
buena calidad de vida.

- La buena funcionalidad fisica, emocional y de roles obtuvieron una mayor frecuencia
de buena calidad de vida.

- No hubo ninguna asocian significativa de la calidad de vida en relacion con estos

sintomas de los pacientes.

V. RECOMENDACIONES

- Incluir en los préximos estudios la realizacion del trabajo de manera multicéntrica en la
macro region norte u otra region con el fin de abarcar una mayor poblacion de estudio
y tener un mayor enfoque.

- Intervenciones educativas a través de los profesionales de salud que permita brindar

la informacion detallada a los familiares y al paciente, a fin de aplacar la incertidumbre
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y miedo respecto a la situacion actual del paciente frente a la enfermedad y con ello
generar una mejor adaptacion a su estado de salud.

Revisar y actualizar los protocolos en los hospitales sobre su atencién y tratamiento
como una adecuada vigilancia de signos y sintomas que puedan padecer los pacientes
con la finalidad de aliviar el malestar apropiadamente.
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ANEXQOS
ANEXO 1: Consentimiento informado

Calidad de vida secundaria ala crisis sanitaria por COVID-19 (SARS-CoV-2) en-pacientes
pediatricos con leucemia linfoblastica aguda. Hospital lll-1 Lambayeque — Peru, 2020-
2021.

] (A5 - VR

El propésito de este documento es entregarle toda la informacién necesaria para que Ud.
pueda decidir libremente si desea participar en la investigacién que se le ha explicado

verbalmente, y que a continuacion se describe en forma resumida:

Resumen del proyecto:

El siguiente estudio tiene como propdésito investigar calidad de vida secundaria a la crisis
sanitaria por COVID-19 (SARS-CoV-2) en pacientes pediatricos con leucemia linfoblastica
aguda. Hospital IlI-1 Lambayeque — Perd, 2020-2021. Debido a las circunstancias de
emergencia sanitaria que el mundo se enfrenta a la pandemia por COVID-19 (SARS-CoV-2),
muchos de los tratamientos de los pacientes con cancer se estan retrasando y
descontinuando, generando complicaciones y mayor sufrimiento en la evolucion de su
enfermedad. Es importante entender que debido al tratamiento agresivo que estan sometidos
los pacientes con leucemia aguda linfoblastica, la calidad de vida permite evaluar su impacto
emocional y el curso clinico de su enfermedad, ya que abarca diversas dimensiones como el
estado psicolégico, fisico, el apoyo familiar y social, las cuales tienen una importante
trascendencia en el estado de salud del paciente. Para evaluar la calidad de vida, se cuenta
con el cuestionario EORTC QLQ-C30 que actualmente viene siendo muy utilizado en América
debido a que es sencillo, rapido de aplicar y con un gran amplio rango cultural, con el cual
permitira medir la calidad de vida considerando aspectos fisicos, emocionales y sociales de
los pacientes atendidos en consultorio externo de la unidad hematol6gica Médica de un

Hospital 111-1 Lambayeque.

Procedimientos:

Si decides participar en este estudio se te realizara lo siguiente:
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1. Los investigadores procederemos a realizarle una entrevista para lo cual se utilizara el
cuestionario (EORTC QLQ-C30) European Organization for Research and Treatment

of Cancer Quality of life.

2. Asimismo, se le explicara tanto a usted como a los familiares a cargo el motivo del
estudio para de esta manera lograr obtener la firma del consentimiento informado y el
asentimiento informado, para poder contar con la participacion de los pacientes
pediatricos diagnosticados con Leucemia Linfoblastica Aguda.

Finalmente se procedera a la recoleccion de datos. Con lo acopiado en los cuestionarios se

hara un analisis para ver las posibles correlaciones

Confidencialidad de la encuesta:

Las unicas personas que sabran que usted participd en el estudio somos los miembros de este
equipo de investigacion. Nosotros no divulgaremos ninguna informacioén proporcionada por
usted o sobre usted durante la investigacion. Cuando los resultados de la investigacion se
publiquen o se discutan en conferencias, no se incluira informacién que pueda revelar su

identidad. Si es su voluntad, su nombre no sera registrado en la encuesta ni en ninguna parte.

Nadie fuera de este equipo de investigacion tendra acceso a su informacién sin su autorizacion
escrita. Si usted decide participar, usted es libre de retirarse en cualquier momento sin tener
ninguna consecuencia. En el momento que solicite informacion relacionada con el proyecto

los investigadores se la proporcionaran.

Nosotros guardaremos su informacién con las siglas (iniciales) y no con los nombres
completos. Si los resultados de este seguimiento son publicados, no se mostrard ninguna

informacién que permita la identificacion de las personas que participaron en este estudio.

Se mantendra el anonimato para proteger los datos personales. Solo le colocaran iniciales

(siglas) del nombre del paciente, no se compartiran los datos personales, se evitara el uso de

algun dato que permita identificarlo. Se protegera la confidencialidad los resultados de manera

individual y los resultados se daran de manera grupal. Solo el equipo de investigacion y algunas

instancias encargadas en la institucion podrian acceder a los datos.

Excepciones de confidencialidad:
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No habrd excepciones de ningun tipo para la garantia de la confidencialidad de los datos

obtenidos de la encuesta ni de los datos personales de los participantes en este estudio.

Beneficio de la encuesta:

Es probable que los participantes no se beneficien directamente con los resultados de
esta investigacion; sin embargo, podrian ser Utiles para personas que tengan la misma
enfermedad en el futuro. Asimismo, los investigadores le podremaos proporcionar una amplia y
precisa informacion sobre el tema de la investigacion contribuyendo a una mejor comprension
de la enfermedad. Los costos de la investigacion seran cubiertos por los investigadores y no

le ocasionaran gasto alguno.

El evaluar la calidad de vida permite analizar el impacto sobre el curso clinico, emocional de
los pacientes con LLA, lo cual nos permite tener una amplia vision sobre la calidad de vida con
el fin de generar mejores protocolos sobre su atencion y tratamiento. Al final del estudio se le
reportaran los resultados y se programaran charlas informativas sobre algunos factores de
riesgo.

Riesgos/ dafios potenciales de la encuesta:

Los participantes no tienen riesgo de lesiones fisicas ni de ninguna otra indole si participan en

este estudio, se mantendra el anonimato para proteger los datos personales.

Costos y compensacion:

No deberas pagar nada por participar en el estudio. lgualmente, no recibiras ningln incentivo
econdmico ni de otra indole, sin embargo, de incurrir en gastos de movilidad y/o alimentacion,
éstos serdn reembolsados/compensados a través de la devolucion total de costos por el
equipo de investigacion. También se le cubriran los gastos médicos que requiera en caso de

sufrir algan dafio o lesién relacionada y/o atribuible a los procedimientos de la investigacion.

Financiacién de lainvestigacion:

El estudio es financiado en su totalidad por los investigadores (autofinanciado).
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Al respecto, expongo que:

He sido informada/a sobre el estudio a desarrollar y las eventuales molestias, incomodidades
que la realizacién del procedimiento implica, previamente a su aplicacion y con la descripcion

necesaria para conocerlas en su nivel suficiente.

He sido también informado/a en forma previa a la aplicacion, que los procedimientos que se
realicen, no implican un costo que yo deba asumir. Mi participacion en el procedimiento no

involucra un costo econdmico alguno que yo deba solventar (hacerme cargo).

Junto a ello he recibido una explicacion satisfactoria sobre el propdsito de la actividad, asi

como de los beneficios sociales o0 comunitarios que se espera estos produzcan.

Estoy en pleno conocimiento que la informacion obtenida con la actividad en la cual participaré,
sera absolutamente confidencial y que no aparecera mi nombre ni mis datos personales en

libros, revistas y otros medios de publicidad derivadas de la investigacion ya descrita.

Sé que la decisién de participar en esta investigacion, es absolutamente voluntaria. Si no
deseo participar en ella o, una vez iniciada la investigacion, no deseo proseguir colaborando
puedo hacerlo sin problemas. En ambos casos, se me asegura que mi negativa no implicara

ninguna consecuencia negativa para mi.

Adicionalmente, los investigadores responsables: Marco Aurelio Fabricio Moncada Saavedra,
con correo: marco_moncada@usmp.pe, teléfono: 927897907, y Romina Isabel Rojas Soto,
con correo: romina_rojasl@usmp.pe, teléfono: 964470726, han manifestado su voluntad en
orden a aclarar cualquier duda que me surja sobre mi participacién en la actividad realizada.
También puedo contactarme con el Comité Institucional de Etica en Investigacion de la
Universidad de San Martin de Porres, a través de la direccion de la Universidad de San Martin
de Porres, Av. Alameda del Corregido 1531, Urb. Los Sirius Il Etapa, La Molina, Teléfono:
(511) 365-2300 anexo 160, correo: etica_fmh@usmp.pe.

He leido el documento, entiendo las declaraciones contenidas en él y la necesidad de hacer
constar mi consentimiento, para lo cual lo firmo libre y voluntariamente, recibiendo en el acto

copia de este documento ya firmado.

D (o T , DNI o] pasaporte
N , de nacionalidad........................ Consiento en participar en la

investigacion denominada: “Calidad de vida secundaria a la crisis sanitaria por COVID-19
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(SARS-CoV-2) en pacientes pediatricos con leucemia linfoblastica aguda. Hospital -1
Lambayeque — Peru, 2020-2021.”, y autorizo a la Sr. Marco Aurelio Fabricio Moncada
Saavedra y a la Srta. Romina Isabel Rojas Soto, investigadores responsables del proyecto y/o
a guienes éste designe como sus colaboradores directos y cuya identidad consta al pie del
presente documento, para realizar el (los) procedimiento (s) requerido (s) por el proyecto de

investigacion descrito.
Fecha: ....... o oo Hora: ........ccoeees
Declaracion y firmas:

He leido el documento, y declaro haber recibido una explicacién satisfactoria sobre los
objetivos, procedimientos y finalidad del estudio. Se han respondido todas mis dudas y
preguntas. Comprendo que mi decision de participar es voluntaria y conozco mi derecho a
retirar mi consentimiento cuando lo desee, sin que esto perjudique mi atencién en EsSalud y
con la Unica obligacion de informar mi decisién al médico responsable del estudio

Nombre del participante Firma Fechay Hora

Nombre del testigo o ]
representante legal(si el Firma Fechay Hora
participante es analfabeto)

) ] Fecha y Hora
Nombre del Investigador(es) Firma

26




ANEXO 2: Asentimiento informado

Hola nuestro nombre es Marco Aurelio Fabricio Moncada Saavedra y Romina Isabel Rojas
Soto de la seccién de Pregrado de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad de San
Martin de Porres y actualmente estamos realizando un estudio para conocer la “Calidad de
vida secundaria a la crisis sanitaria por COVID-19 (SARS-CoV-2) en pacientes pediatricos con
leucemia linfoblastica aguda. Hospital IlI-1 Lambayeque — Perd, 2020-2021.” y para ello

queremos pedirte que nos apoyes.

Tu participacion en el estudio consistiria en responder un cuestionario de 30 preguntas que
permitird medir la calidad de vida considerando aspectos fisicos, emocionales y sociales, el

cual le tomara 15-25 minutos de su tiempo.

Tu participacion en este estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tu mama o tu papé hayan
dicho que puedes participar, si tu no deseas hacerlo puedes decir que no. Es tu decision si
participas o no en el estudio. Importante también es que sepas que, si en un momento dado
no quieres responder alguna pregunta en particular, no habra ningin problema, o si ya no

quieres continuar en el estudio, tampoco habré problema.

Procedimientos:

Si decides participar en este estudio se te realizara lo siguiente:

1. Los investigadores procederemos a realizarle una entrevista para lo cual se utilizara el
cuestionario (EORTC QLQ-C30) European Organization for Research and Treatment

of Cancer Quality of life.

2. Asimismo se le explicara tanto a usted como a los familiares a cargo el motivo del
estudio para que de esta manera lograr obtener la firma del consentimiento informado
y el asentimiento informado, para poder contar con la participacion de los pacientes

pediatricos diagnosticados con Leucemia Linfoblastica Aguda.
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Finalmente, se procedera a la recoleccion de datos. Con lo recolectado en los cuestionarios

se hara un analisis para ver las posibles correlaciones.

Confidencialidad de la encuesta:

Toda la informacién que nos proporciones ademas las mediciones que realicemos nos
ayudaran a evaluar el impacto emocional y el curso clinico de la enfermedad, asi como el
estado psicolégico, fisico, el apoyo familiar y social las cuales tienen una importante
trascendencia en el estado de salud del paciente.
Esta informacion sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas
(o resultados de mediciones), sélo lo sabran las personas que forman parte del equipo de este
estudio.

Nosotros guardaremos tu informaciéon con las siglas (iniciales) y no con los nombres
completos. Si los resultados de este seguimiento son publicados, no se mostrara ninguna

informacion que permita la identificacién de las personas que participaron en este estudio.

Se mantendra el anonimato para proteger los datos personales. Solo se colocaran iniciales
(siglas) del nombre del paciente, no se compartiran los datos personales, Se evitara el uso de
algun dato que permita identificarlo. Se protegera la confidencialidad de los resultados de manera
individual y los resultados se daran de manera grupal. S6lo el equipo de investigacién y algunas

instancias encargadas en la institucion podrian acceder a los datos.

Excepciones de confidencialidad:

No habra excepciones de ningun tipo para la garantia de la confidencialidad de los datos

obtenidos de la encuesta ni de los datos personales de los participantes en este estudio.

Beneficios de la encuesta:

Es probable que los participantes no se beneficien directamente con los resultados de esta
investigacion; sin embargo, podrian ser Utiles para personas que tengan su misma enfermedad
en el futuro. Asimismo, los investigadores le podremos proporcionar una amplia y precisa
informacion sobre el tema de la investigacion contribuyendo a una mejor comprension de la
enfermedad. Los costos de la investigacién seran cubiertos por los investigadores y no le

ocasionaran gasto alguno.

28



El evaluar la calidad de vida permite analizar el impacto sobre el curso clinico, emocional de
los pacientes con LLA, lo cual nos permite tener una amplia vision sobre la calidad de vida con
el fin de generar mejores protocolos sobre su atencion y tratamiento. Al final del estudio se le
reportardn los resultados y se programaran charlas informativas sobre algunos factores de

riesgo.

Riesgos/ dafios potenciales de la encuesta:

Los participantes no tienen riesgo de lesiones fisicas ni de ninguna otra indole si participan en
este estudio, se mantendra el anonimato para proteger los datos personales.

Costos y compensacion:

No deberas pagar nada por participar en el estudio. lgualmente, no recibiras ningln incentivo
econdmico ni de otra indole, sin embargo, de incurrir en gastos de movilidad y/o alimentacion,
éstos seran reembolsados/compensados a través de la devolucién total de costos por el
eqguipo de investigacién. También se te cubriran los gastos médicos que requiera en caso de

sufrir algan dafio o lesion relacionada y/o atribuible a los procedimientos de la investigacion.

Financiacién de la investigacion:

El estudio es financiado en su totalidad por los investigadores (autofinanciado).

Entiendo que recibiré una copia de este formulario de asentimiento e informacién del estudio
y que puedo pedir informacién sobre los resultados de este estudio cuando éste haya
concluido. Para esto, puedo comunicarme con los investigadores responsables: Marco Aurelio
Fabricio Moncada Saavedra, con correo: marco_moncada@usmp.pe, teléfono: 927897907, y
Romina lIsabel Rojas Soto, con correo: romina_rojasl@usmp.pe, teléfono: 964470726,
guienes han manifestado su voluntad de aclarar cualquier duda que me surja sobre mi
participacion en la actividad realizada. También puedo contactarme con el Comité Institucional
de Etica en Investigacion de la Universidad de San Martin de Porres, a través de la direccion
de la Universidad de San Martin de Porres, Av. Alameda del Corregido 1531, Urb. Los Sirius
[ll Etapa, La Molina, Teléfono: (511) 365-2300 anexo 160, correo: etica_fmh@usmp.
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DECLARACION Y/O ASENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo de las actividades en las que
participaré si decido ingresar al estudio, también entiendo que puedo decidir no participar y

que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una X en el cuadrito de abajo que dice “Si
quiero participar” y escribe tu nombre.
Si no quieres participar, no pongas ninguna X, ni escribas tu nombre.

Si quiero participar ( ).

Nombre:
Nombre del participante Firma Fecha y hora
Nombre del testigo o Firma Fecha y hora

representante legal (si el
participante es analfabeto)

Nombre del Investigador(es) Firma Fecha y hora
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ANEXO 3: Carta de aprobacion del Comité de Etica de la Universidad de San

Martin de Porres.

SAN MARTIN DE PORRES

La Molina, 25 de septiembre de 2020
Oficia No. 541 - 2020 - CIEI-FMH- USMP

Sefiorita

Romina Isabel Rojas Soto

Alumna de Pregrado

Facultad de Medicina Humana Filial Chiclayo
Universidad de San Martin de Porres
Presente. -

Ref. Plan de tesis titulado: “Calidad de vida secundaria a la crisis sanitaria
por Covid-19 (SARS-COV-2) en pacientes pediatricos con leucemia
linfoblastica aguda en los Hospitales ITI-1 de Lambayeque-Peru, 2020-2021".

De mu consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo y en atencién a la solicitud de Romina
Isabel Rojas Soto v Marco Aurelio Fabricio Moncada Saavedra, alumnos de
pregrado informarles que. en cumplimiento de las buenas practicas clinicas y la
legislacion peruana vigente en materia de mvestigacion cientifica en el campo de
la salud, el Comuté de mu presidencia. en la sesidn del 25 de septiembre evalué y
aproba el siguiente documento:

¢ Plan de tesis titulado: “Calidad de vida secundaria a la crisis sanitaria por
Covid-19 (SARS-COV-2) en pacientes pediatricos con leucemia linfoblastica
aguda en los Hospitales III-1 de Lambayeque-Pertu, 2020-20217.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines que correspondan.

Atentamente.
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ANEXO 4: Certificado de aprobacion de ética del Hospital Nacional Almanzor
Aguinaga Asenjo.

Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo

mEssalUd Red Prestacional Lambayeque

Comité Institucional de Etica en Investigacion

“Afio del Bicentenario del Pert: 200 afios de Independencia”

CERTIFICADO DE APROBACION ETICA N° 50

El Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Red Prestacional
Lambayeque, hace constar que, el protocolo de investigacion sefialado a continuacion fue
APROBADO.

- Titulo del Estudio: “CALIDAD DE VIDA SECUNDARIA A LA CRISIS SANITARIA
POR COVID-19 (SARS-COV-2) EN PACIENTES PEDIATRICOS CON LEUCEMIA
LINFOBLASTICA AGUDA EN LOS HOSPITALES I[ll-1 DE LAMBAYEQUE-PERU,
2020-2021",

- Investigador Principal(es):
5 MONCADA SAAVEDRA, MARCO AURELIO FABRICIO
5 ROJAS SOTO, ROMINA ISABEL

- Asesor (es): Dr. JORGE LUIS SOSA FLORES

- Institucién: Universidad de San Martin de Porres. Filial Norte. Facultad de Medicina
Humana.

Para la aprobacién se ha considerado el cumplimiento de pautas éticas en investigacion,
incluyendo el balance beneficio/riesgo, confidencialidad de los datos y otros.

Cualquier enmienda en los objetivos secundarios, metodologia y aspectos éticos debe
ser solicitada a este comité.

El periodo de vigencia de la presente aprobacién sera de 03 meses; desde el 29_de
i debiendo solicitar la renovacién con 30 dias de

anticipacion.

Sirvanse enviar el articulo del estudio, una vez concluido el mismo a la Oficina de
Investigacién y Docencia del Hospital Nacional Aimanzor Aguinaga Asenjo.

Chiclayo, 29 de Setiembre del 2021

-

STV/icva ) Vera
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ANEXO 5: Cuestionario EORTC QLQ-C30

EORTC QLQ-C30 (version 3)

Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre usted y su salud. Por favor, responda
a todas las preguntas personalmente, encerrando en un circulo el nUmero que mejor se
aplique a su caso. No hay contestaciones “correctas” o “incorrectas”. La informacion que Ud.
proporcione sera estrictamente confidencial.

Por favor, ponga sus iniciales.
Su fecha de nacimiento (dia, mes, afo).

La fecha de hoy (dia, mes, afio).

En Un Bastante Mucho
absoluto poco
1. ¢Tiene alguna dificultad para
hacer actividades que requieran 1 ’ 3 4
un esfuerzo importante, como
llevar una bolsa de compra
pesada 0 una maleta?
2. ¢ Tiene alguna dificultad para dar una 1 2 3 4
caminata larga?
3. ¢ Tiene alguna dificultad para dar una 1 2 3 4

caminata corta fuera de casa?

4. ¢ Tiene que permanecer
en la cama o sentado/a en 1 2 3 4
una silla durante el dia?

5. ¢ Necesita ayuda para comer, vestirse, 1 2 3 4

asearse o ir al bafio?

Durante la semana pasada: En un Bastante Mucho
absoluto poco

6. ¢Ha tenido algun

impedimento para hacer su 1 2 3 4
trabajo u otras actividades

cotidianas?

7. ¢Ha tenido algin impedimento para 1 2 3 4
realizar sus actividades de ocio?

8. JLe falto el aire? 1 2 3 4
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9. ¢, Ha sentido dolor? 1
10. ¢ Necesit6 descansar? 1
11. ¢ Ha tenido dificultad para dormir? 1
12. ;Se ha sentido débil? 1
13. ¢ Se le ha quitado el apetito? 1
14. ; Ha tenido nauseas? 1
15. ¢ Ha vomitado? 1
Durante la semana pasada: En absoluto
16. ¢Ha estado estrefido/a? 1
17. ¢Hatenido diarrea? 1
18. ¢ Estuvo cansado/a? 1
19. ¢lInterfirié algin dolor en sus actividades 1
diarias?
20. ¢Ha tenido dificultad en
concentrarse en cosas como leer el 1
periédico o ver la television?
21.  ¢Se sinti6 nervioso/a? 1
22.  ¢Se sintio preocupado/a? 1
23.  ¢Se sintio irritable? 1
24. ¢ Se sintié deprimido/a? 1
25. ¢Ha tenido dificultad para recordarl
cosas?

26. ¢ Ha interferido su estado fisico
o el tratamiento médico en su vida 1
familiar?

27.

¢Ha interferido su estado fisico o el

tratamiento
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Un
poco

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4

Bastante Mucho

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4



médico en sus actividades sociales? 1 2 3 4

28. ¢Le han causado problemas 1 2 3 4
econdmicos su estado fisico o el
tratamiento médico?

Por favor, en las siguientes preguntas, encierre en un circulo el nUmero del 1 al 7 que mejor

se aplique a Ud.

29. ¢, Qué puntaje le daria a su salud en general durante la semana pasada?

Pésimo Excelente

30. ¢, Qué puntaje le daria a su calidad de vida en general durante la semana pasada?

Pésimo Excelente

© Copyright 1995 EORTC Quiality of Life Group. Todos los derechos reservados. Version
3.0
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ANEXO 6: Distribucion de items segun escalas del European Organization for

Research and Treatment of Cancer QLQ C-30 version 3.0.

Tipo de escala Escala/ items Individuales N.° de items
individuales Cantidad de
ftems
Calidad de vida Calidad de vida/ 2 29y 30
estado de salud
global
Funcional Funcionalidad fisica | 5 1-5
Funcionalidad de
roles 2 6-7
Funcionalidad
emocional 4 21-24
Funcionalidad
Cognitiva 2 20-25
Funcionalidad
Social 2 26-27
i Fatiga
Sintomas 3 10,12y 18
Nauseas y vomitos
2 14y 15
. o Dolor
Items individuales ) 9y 19
Disnea
1 8
Insomnio
1 11
Pérdida de Apetito
1 13
Constipacion
1 16
Diarrea
1 17
Dificultades
Financieras 1 28

En la siguiente tabla estan presentadas las distintas escalas, que se asocian a la cantidad y nimeros de items incluidos en el
cuestionario, asi como también los items individuales.
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ANEXO 7:

Tabla 6. items individuales de pacientes pediatricos con leucemia linfoblastica
aguda. Hospital 1lI-1 Lambayeque — Peru, 2020-2021.

En absoluto Un poco Bastante Mucho

N % N % N % N %
Disnea 30 73,2 7 17,1 3 7,3 1 2,4
Insomnio 28 68,3 8 19,5 4 9,8 1 2,4
Pérdida de 21 51,2 15 36,6 4 9,8 1 2,4
apetito
Constipacion 28 68,3 11 26,8 1 2,4 1 2,4
Diarrea 34 82,9 7 17,1 0 0 0 0
Dificultades 7 17,1 15 36,6 10 24,4 9 22
financieras

En la tabla 6 podemos observar que el 36,6 % de los nifios con leucemia tuvieron un
poco de pérdida de peso. Que el 26,8 % de los nifios con leucemia tuvieron un poco

de constipacion.
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