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RESUMEN 

Título del estudio.  Registro epidemiológico de la cohorte de pacientes 
diagnosticados con leucemias agudas y crónicas, 
linfoma B difuso de células grandes, linfoma 
hodgkin y mieloma múltiple en Colombia. 
 

Justificación. En Colombia se cuenta con pocas fuentes de 
información confiables que permitan delinear la 
incidencia y características clínicas, los patrones de 
diagnóstico y sus dificultades y de tratamiento de 
las Neoplasias Hematológicas. Contamos hasta el 
momento con información fragmentada proveniente 
de estudios de uno o varios centros, en una sola 
ciudad; registros poblacionales como el de Cali que 
refleja la realidad de esa ciudad, los registros del 
Instituto Nacional de Cancerología que además de 
estar desactualizados solo incluye pacientes 
atendidos en esa institución, los informes de RIPS 
o la cuenta de alto costo que tienen más un 
objetivo administrativo que clínico. 
 
La Asociación Colombiana de Hematología y 
Oncología considera la investigación como uno de 
sus objetivos primordiales; para poder hacer 
preguntas de investigación relevantes a nuestro 
medio, cuyos resultados en últimas terminan 
optimizando la atención de los pacientes con 
neoplasias hematológicas, primero se requiere 
conocer nuestra población y delinear los problemas 
propios de la misma. En ese orden de ideas se ha 
propuesto iniciar un Registro Nacional que nos 
permita caracterizar los pacientes colombianos, los 
retos en el diagnóstico, los patrones de tratamiento 
y los resultados generales de los manejos 
usualmente utilizados. Será este el primer paso 
para plantear estudios de mayor envergadura, en 
forma cooperativa. 
 

Objetivos. Objetivos Primarios 
• Describir el perfil epidemiológico de los 
principales tipos de LBDCG, LH, leucemias agudas 
y crónicas, así como el MM en la población 
colombiana y su relación con factores de mal 
pronóstico. 
 
Objetivos Secundarios 
• Caracterizar la población de pacientes con 
diagnósticos de leucemia mieloide aguda (LMA), 
leucemia linfoblástica aguda (LLA),  leucemia  
mieloide crónica (LMC), leucemia linfocítica crónica 
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(LLC), linfoma B difuso de células grandes 
(LBDCG), linfoma Hodgkin (LH) y mieloma múltiple 
(MM) en Colombia teniendo en cuenta datos 
sociodemográficos, criterios diagnósticos, factores 
pronósticos y la conducta médica escogida para el 
grupo de pacientes incluidos en el registro. 
• Estimar la incidencia  de  la  LMA,  LLA,  
LMC, LLC, LBDCG, LH y MM  en  la  población  
colombiana. 
 

Desenlace. Por el tipo de diseño del estudio, no se pondrá a 
prueba ninguna hipótesis científica en busca de 
desenlaces, ni se plantearán preguntas de 
investigación. Según sus objetivos, lo que se 
pretende es recolectar datos demográficos, criterios 
diagnósticos, y de la conducta clínica de los 
pacientes permitiendo alcanzar su cumplimiento. 
 

Diseño del estudio. Se propone un estudio descriptivo observacional 
multicéntrico bidireccional (retrospectivo hasta 
máximo 10 años y prospectivo) de los casos de 
LLA, LMA, LLC, LMC, LBDCG, LH y MM en 
Colombia. 
 

Población. Pacientes diagnosticados con LLA, LMA, LLC, 
LMC, LBDCG, LH y MM en Colombia. 
 

Criterios de Inclusión y 
Exclusión. 

El investigador o persona designada por el mismo, 
deberá asegurar que los pacientes incluidos en el 
presente estudio cumplan con los criterios de 
inclusión detallados en los módulos referentes a 
cada una de las patologías. 
 

Métodos estadísticos y análisis 
de datos. 

Se realizará análisis descriptivo mediante el uso de 
medidas de tendencia central, ubicación y 
dispersión para las variables continuas y 
frecuencias absolutas y relativas para las variables 
categóricas, los resultados serán mostrados en 
tablas y gráficas. Se realizarán estimaciones 
puntuales y de intervalo de la incidencia y 
prevalencia de condiciones clínicas asociadas a la 
patología, al igual que análisis bivariados para 
explorar factores de riesgo asociados a la 
presencia de condiciones clínicas. 
 

Consideraciones Éticas. El estudio será realizado dentro de las indicaciones 
aprobadas de acuerdo con las leyes y regulaciones 
aplicables locales, como son la resolución  8430  
del Ministerio de salud, hoy Ministerio de salud y   
protección social y el decreto 2378 del mismo 
Ministerio. No se llevarán a cabo modificaciones al 
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protocolo del estudio por parte del patrocinador o 
del equipo de investigación sin la aprobación de 
ambas partes, si se requirieran, deberán realizarse 
únicamente con una enmienda por escrito al 
protocolo, que debe ser aprobada por las partes 
antes mencionadas y las autoridades que los 
representan en aspectos de investigación, Comités 
de ética y otros. Por las características 
metodológicas de este estudio de tipo descriptivo 
retrospectivo es clasificado como un estudio sin 
riesgo. 
 

 

1. Introducción 

 

Las leucemias agudas y crónicas, el linfoma B difuso de células grandes, el linfoma 

hodgkin y el mieloma múltiple son neoplasias hematológicas frecuentes en el mundo y en 

nuestro medio, pero a pesar de ello poco conocemos del comportamiento de cada una de 

estas en el territorio colombiano. 

A nivel mundial, para el año 2018, GLOBOCAN reportó una tasa de incidencia de cáncer 

estandarizada por edad (TIEE) de 218.6/100.000 hombres y de 182.6/100.000 mujeres. El 

riesgo de un hombre al nacer, de desarrollar algún tipo de cáncer es de 22.4% durante un 

promedio de vida de 74 años y del 18.3% en el caso de las mujeres (1). Durante el 2018 

aproximadamente el 6.5% de todos los casos de cáncer fueron neoplasias hematológicas 

(incluyendo leucemias, linfomas Hodgkin, linfomas no Hodgkin y mieloma múltiple), 

conformando el 7.2% de todas las muertes por cáncer. (1,2) 

Durante el año 2018 se registraron 101893 casos de cáncer, de los cuales 9362 fueron 

neoplasias hematológicas (9.18%). De las muertes reportados asociadas a cáncer, 4890 

se debieron a neoplasias hematológicas, correspondiendo a un 10.61% del total de 

muertes. (1)  

A pesar de que diferentes registros nacionales e internacionales reportan de forma casi 

anual los nuevos casos de cáncer en Colombia, existe relativamente poca información 

con respecto a las características clínicas y demográficas de esta población en nuestro 

país, desconociendo también los desenlaces primarios relacionados con sobrevida como 

lo son la sobrevida global (OS) y la sobrevida libre de progresión (PFS), indicadores muy 

útiles a la hora de tomar decisiones relacionadas con intervenciones que pueden tener un 

impacto significativo en la vida de los pacientes con neoplasias hematológicas. (2) 
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2. Planteamiento del problema y justificación: 

En Colombia existen pocas fuentes de información confiable que nos permitan delinear la 

incidencia y características clínicas, los patrones de diagnóstico y sus dificultades y de 

tratamiento de las Neoplasias Hematológicas. Contamos hasta el momento con 

información fragmentada proveniente de estudios de uno o varios centros, en una sola 

ciudad; registros poblacionales como el de Cali que refleja la realidad de esa ciudad, los 

registros del Instituto Nacional de Cancerología que además de estar desactualizados 

solo incluye pacientes atendidos en esa institución, los informes de RIPS o la cuenta de 

alto costo que tienen más un objetivo administrativo que clínico.  

La Asociación Colombiana de Hematología y Oncología considera la investigación como 

uno de sus objetivos primordiales; para poder hacer preguntas de investigación relevantes 

a nuestro medio, cuyos resultados en últimas terminan optimizando la atención de los 

pacientes con neoplasias hematológicas, primero se requiere conocer nuestra población y 

delinear los problemas propios de la misma. En ese orden de ideas se ha propuesto 

iniciar un Registro Nacional que nos permita caracterizar los pacientes colombianos, los 

retos en el diagnóstico, los patrones de tratamiento y los resultados generales de los 

manejos usualmente utilizados. Será este el primer paso para plantear estudios de mayor 

envergadura, en forma cooperativa. 

Ligado a la necesidad de desarrollar estudios de manera cooperativa, la Asociación 

Colombiana de Hematología y Oncología ACHO recientemente estableció un convenio 

con la Fundación PETHEMA para integrar su Registro Epidemiológico de Leucemia 

Mieloide Aguda en RENEHOC y de esta manera incluir las variables que requiere 

Pethema y alinearlas para la recolección de información en los centros aprobados en  

RENEHOC.  

La colaboración con grupos nacionales e internacionales, permite aunar esfuerzos y es 

así, como en este marco de nuevos convenios, se establece recientemente colaboración 

con dos grupos adicionales: Grupo latinoamericano de síndrome mielodisplasico GLAM y 

grupo LARAA Latin American Registry Aplastic Anemia.  

 

 

3. Objetivos 

 

3.1 Objetivos Primarios 

 

• Describir el perfil epidemiológico de los principales tipos de LBDCG, LH, 

leucemias agudas y crónicas, así como el MM en la población colombiana y su 

relación con factores de mal pronóstico. 
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3.2 Objetivos Secundarios 

 

• Caracterizar la población de pacientes con diagnósticos de leucemia mieloide 

aguda (LMA), leucemia linfoblástica aguda (LLA), leucemia mieloide crónica 

(LMC), leucemia linfocítica crónica (LLC), LBDCG, LH y MM en Colombia 

teniendo en cuenta datos sociodemográficos, criterios diagnósticos, factores 

pronósticos y la conducta médica escogida para el grupo de pacientes 

incluidos en el registro. 

• Estimar la incidencia de la LMA, LLA, LMC, LLC, LBDCG, LH y MM en la  

población colombiana. 

 

4. Metodología 

 

4.1 Diseño del estudio 

Se propone un estudio descriptivo observacional multicéntrico bidireccional (retrospectivo 

hasta máximo 10 años y prospectivo) de los casos de LLA, LMA, LLC, LMC, LBDCG, LH y 

MM en Colombia. Se recolectarán datos socio-demográficos, criterios diagnósticos de las 

patologías, factores pronósticos e intervenciones terapéuticas. El tratamiento y evaluación 

inicial de los pacientes dependerá del criterio médico, según las guías de manejo locales 

e internacionales para las patologías. 

La información será recopilada en diferentes centros especializados en el manejo de 

pacientes hemato-oncológicos en el país durante un periodo de 2 años a partir de la 

inclusión del último centro. Se invitó a todos aquellos hematólogos registrados como 

miembros oficiales de la Asociación Colombiana de Hematología y Oncología (ACHO), y 

se incluyeron aquellos que respondieron afirmativamente a participar en el proyecto, se 

invitaron a la totalidad de los miembros activos de ACHO: 107 hematólogos y 62 

hematólogos y oncólogos, que se estiman, representan el 70% de los especialistas de la 

rama en el país; Podrán participar en el registro todos los miembros activos aprobados en 

asamblea de ACHO y con aprobación de comité de ética central del proyecto o de cada 

institución. Por las características del estudio, se plantea un muestreo no probabilístico o 

por conveniencia, buscando incluir la mayor cantidad de pacientes diagnosticados con 

LLA, LMA, LLC, LMC, LBDCG, LH y MM en el territorio nacional.  

El estudio denominado registro RENEHOC no hará búsqueda activa de casos, los 

pacientes se captarán de acuerdo a los registros con que cuenta cada institución 

“retrospectivo” y de nuevos pacientes, en la medida que el investigador los identifique a 

través de su práctica médica. 
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4.2 Población 

Pacientes diagnosticados con LLA, LMA, LLC, LMC, LBDCG, LH y MM en Colombia. El 

estudio no requiere un cálculo de tamaño muestral formal ya que es un estudio 

descriptivo, no se probará ninguna hipótesis. Ingresaran todos los pacientes que cumplan  

los criterios diagnósticos de LLA, LMA, LLC, LMC, LBDCG, LH y MM de la Organización 

Mundial de la Salud (OMS) en su clasificación revisada en el año 2008 en el período 

establecido para el desarrollo del estudio. Adicionalmente, para los pacientes con 

leucemia se tendrán en cuenta los criterios de European Leukemia Net (ELN). 

   

4.3 Identificación de pacientes 

Cada centro se encargará que los especialistas de hematología y oncología que presten 

servicios en dicha institución reporten al coordinador del estudio la totalidad de los 

pacientes que cumplan los criterios de inclusión. La información del total de pacientes con 

LLA, LMA, LLC, LMC, LBDCG, LH y MM será recopilada de las bases de datos del INC, 

las cuales están alimentadas por la información proporcionada por las diferentes 

Secretarias de Salud Departamentales. 

Dicha información se recopilará en un Electronic Case Report Form (eCRF), compuesto 

de pestañas de información de acuerdo a las variables de interés del estudio. Todos los 

pacientes objeto de reclutamiento y aptos para ser incluidos, deberán contar con 

consentimiento informado firmado antes del ingreso al registro epidemiológico. Los 

pacientes ingresados se identificarán por medio de un código único consecutivo, 

compuesto de número asignado al centro+ número de paciente. El número del centro de 

investigación será asignado por la Asociación Colombiana de Hematología y Oncología 

(ACHO). El número del paciente será el menor número disponible en el consecutivo del 

servidor de registro. Una vez asignado un código al paciente, éste no podrá ser usado 

nuevamente. 

 

4.4 Criterios de inclusión/exclusión 

El investigador o persona designada por el mismo, deberá asegurar que los pacientes 

incluidos en el presente estudio cumplan con los criterios de inclusión detallados en los 

módulos referentes a cada una de las patologías. 

 

4.5 Mecanismo de recolección, revisión y manejo de información: 

Las instituciones de salud vinculadas al registro, registrarán la información en un formato 

de recolección electrónica CRF desarrollado de manera exclusiva “herramienta de 

recolección” en formato Web con validación en línea, control de usuarios y de actividades. 

Los pacientes ingresados se diferenciarán por medio de un código único consecutivo de 3 

dígitos, compuesto de número asignado al centro más número de paciente. El número de 

la institución de salud será asignado por el equipo investigador del estudio. Una vez 

asignado un código al paciente, éste no podrá ser usado nuevamente; Es importante 
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mencionar que el equipo investigador y el patrocinador del proyecto no tendrán acceso a 

ninguna información del paciente, que permita su identificación. 

Para el desarrollo de la herramienta, se capacitarán a los investigadores o el personal que 

se designe frente al manejo de esta y el registro de la información. 

El investigador o el personal designado, ingresará los datos que se requieran a la 

herramienta de captura, esta genera una validación automática permitiendo su control en 

busca de discrepancias de los datos; en caso de ser identificados, generará mensajes de 

error permitiendo su modificación antes de la transferencia para gestión de datos. 

El investigador de cada institución de salud debe certificar que los datos registrados están 

completos y son precisos; la institución participante y su investigador deben mantener un 

archivo de documentos originales en medio físico o digital de cada uno de los pacientes 

del estudio. 

 

4.6 Métodos estadísticos y análisis de datos: 

Se realizará análisis descriptivo mediante el uso de medidas de tendencia central, 

ubicación y dispersión para las variables continuas y frecuencias absolutas y relativas 

para las variables categóricas, los resultados serán mostrados en tablas y gráficas. Se 

realizarán estimaciones puntuales y de intervalo de la incidencia de condiciones clínicas 

asociadas a la patología, al igual que análisis bivariados para explorar factores de riesgo 

asociados a la presencia de condiciones clínicas; para las variables continuas se usará la 

prueba t-student o la prueba no paramétrica de suma de rangos de Wilcoxon cuando no 

se cumplan los supuestos de normalidad. En las variables categóricas se construirá tablas 

de contingencia, se calculará el estadístico Ji-cuadrado o la prueba exacta de Fisher 

cuando no se cumpla el supuesto del número de observaciones por celda en tablas 2 x 2. 

 

5. Tablas de Operacionalización de variables 

A continuación, se enumera la información que el presente registro requiere recopilar: 

 

  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

C
A

R
A

C
T

E
R

IS
T

IC
A

S
 

D
E

M
O

G
R

A
F

IC
A

S
  

 IDENTIFICACIÓN  DEL SUJETO  

Número de consecutivo en 
Site  

Secuencia numérica con 
la cual se identifica cada 
sujeto en el sitio de 
investigación.  

Secuencia numérica 
Cuantitativa 
continua 

Iniciales del sujeto 

Identificación del sujeto 
de acuerdo a estándar 
de buenas prácticas en 
investigación.  

Letras  Texto 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Últimos 5 dígitos de la cedula  
Identificación de los 
últimos cinco números de 
la cedula del sujeto.  

Número  
Cuantitativa 
discreta 

Fecha de recolección  
Tiempo en el cual se 
captura la información  

dd.mm.aaaa Fecha 

Genero  
Fenotipo de 
características sexuales 
secundarias. 

0= Hombre 
Dicotómica  

1= Mujer 

Fecha de nacimiento  
Tiempo en el cual el 
sujeto nace 

dd.mm.aaaa Fecha 

Lugar de nacimiento  
Lugar de origen del 
paciente 

Ciudad Texto 

Edad en años cumplidos  

Numero en años de vida 
al momento del ingreso, 
obtenido a partir de la 
fecha de nacimiento. 

Número 
Cuantitativa 
discreta 

Raza 
Origen étnico del 
paciente 

Blanco: 0            

Cualitativa  
nominal 

Mestizo: 1 

Afro-descendiente: 2 

Indígena: 4 

Otros: 5 

Diagnostico  
Definición de la condición 
clínica del sujeto de 
investigación.   

  
LMA: 0            

LLA: 1 

LMC: 2 

LLC: 4 

LBDCG: 5 

Linfoma Hodgkin:6 

MM: 7  
 

Cualitativa 
nominal 

EPS  

Empresa administradora 
de plan de beneficios al 
que pertenece el sujeto 
de investigación. 

Listado de Empresas 
Administradoras de 
Planes de Beneficios y 
Medicina Prepagada.  

Texto 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Régimen de Seguridad Social  

Tipo de régimen de 
seguridad social al que 
pertenece el sujeto de 
investigación 

Contributivo: 0            

Subsidiado: 1 

Subsidiado Parcial : 2 

Excepcional: 4 
 

Cualitativa 
nominal  

Cumple con los criterios 
definidos por la OMS para el 
diagnóstico. 
  

Condiciones clínicas que 
debe tener el paciente 
para ser considerado en 
un tipo de enfermedad.  

Si/No 
 
 
 
 
 

Dicotómica  

     

 L
IN

F
O

M
A

 D
IF

U
S

O
 D

E
 C

E
L

U
L

A
S

 G
R

A
N

D
E

S
 

MÓDULO I – LINFOMA DIFUSO B DE CELULA GRANDE  

Clasificación de Ann Arbor 

Cumplir los criterios para 
cada uno de los estadios 
de la clasificación de Ann 
Arbor tal como se 
adjuntan en anexos. 

1= Estadio I 

Cualitativa 
ordinal 

2= Estadio IE 

3= Estadio II 

4= Estadio IIE 

5= Estadio III 

6= Estadio III E 

7= Estadio III S + E 

8= Estadio IV 

Criterios de OMS para 
diagnóstico de LDCBG 

Cumple con los criterios 
definidos por la OMS 
para el diagnóstico de 
LDCBG. 

Si/No 
Cualitativa 
nominal 

Compromiso de nódulos 
linfáticos por examen físico 

Documentación en 
historia clínica de 
compromiso ganglionar 
por palpación mayor a 1 
cm 

Si / No 
Cualitativa 
nominal 

Compromiso extranodal 

Documentación 
histopatológica 
confirmada de LDCBG 
en órganos o tejidos 
diferentes a los nódulos 
linfáticos 

Si/No 
Cualitativa 
nominal 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Órganos/sistemas 
comprometidos 

Sitios comprometidos por 
la enfermedad extranodal 

1= Sistema Nervioso 
Central 

Cualitativa 
nominal 

2 = Hueso 

3= Médula ósea 

4= Tracto gastrointestinal 

5= Hígado 

6= Bazo 

7= Riñón 

8= Pulmón 

9= Pleura 

10= Otro 

Tratamientos 

Tipo de tratamiento de 
primera línea 

Modalidad terapéutica 
elegida por el médico 
tratante en primera línea 
según las condiciones 
clínicas del paciente 

1= Radiación 

Cualitativa 
nominal 

2= Cirugía 

3= Tratamiento 
farmacológico 

4= Otro 

Respuesta al tratamiento de 
primera línea 

Respuesta al tratamiento 
seleccionado para la 
patología 

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal 

2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 

4=progresión 

Trasplante como 
consolidación de primera 
línea 

Se realizó trasplante de 
precursores 
hematopoyéticos 

1= Si 

Dicotómica  

2= No 

Tipo de trasplante 

Tipo de trasplante 
utilizado en el paciente 
para el manejo de su 
neoplasia hematológica, 
acorde a la definición 
estándar. 

1= Autólogo 

Cualitativa 
nominal 

2= Alogéneico de 
donante familiar 

3= Alogénico de donante 
no familiar 

4= Alogénico 
haploidéntico 

5= Alogénico - Células 
del cordón umbilical 

Respuesta al trasplante 
Respuesta al tipo de 
trasplante seleccionado 

1= Enfermedad estable 
Cualitativa 
nominal 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

para la patología 2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 

4=progresión 

Tipo de tratamiento de 
segunda línea 

Modalidad terapéutica 
elegida por el médico 
tratante en segunda línea 
según las condiciones 
clínicas del paciente 

1= Observación 

Cualitativa 
nominal 

2= Radiación 

3= Tratamiento 
farmacológico 

4= Otro 

Respuesta al tratamiento de 
segunda línea 

Respuesta al tratamiento 
seleccionado para la 
patología 

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal 

2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 

4=progresión 

Trasplante como 
consolidación de segunda 
línea 

Se realizó trasplante de 
precursores 
hematopoyéticos 

1= Si 

Dicotómica  

2= No 

Tipo de trasplante 

Tipo de trasplante 
utilizado en el paciente 
para el manejo de su 
neoplasia hematológica, 
acorde a la definición 
estándar. 

1= Autólogo 

Cualitativa 
nominal 

2= Alogéneico de 
donante familiar 

3= Alogénico de donante 
no familiar 

4= Alogénico 
Haploidéntico 

5= Alogénico - Células 
del cordón umbilical 

Respuesta al trasplante 
Respuesta al tipo de 
trasplante seleccionado 
para la patología 

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal 

2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 

4= Progresión 

Tipo de tratamiento de 
tercera línea 

Modalidad terapéutica 
elegida por el médico 
tratante en tercera línea 
según las condiciones 
clínicas del paciente 

1= Observación 

Cualitativa 
nominal 

2= Radiación 

3= Tratamiento 
farmacológico 

4= Otro 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Respuesta al tratamiento de 
tercera línea 

Respuesta al tratamiento 
seleccionado para la 
patología 

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal 

2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 

4=progresión 

Fecha de inicio del 
tratamiento farmacológico de 
primera, segunda, tercera y 
subsecuentes líneas 

Fecha en la cual se inicia 
el manejo terapéutico 
farmacológico asignado 
por el médico tratante 

dd.mm.aaaa Fecha 

Fecha de finalización del 
tratamiento farmacológico de 
primera, segunda, tercera y 
subsecuentes líneas 

Fecha en la cual finaliza 
el manejo terapéutico 
farmacológico asignado 
por el médico tratante 

dd.mm.aaaa Fecha 

Tipo de tratamiento 
farmacológico de primera, 
segunda, tercera y 
subsecuentes líneas 

Categoría del tratamiento 
médico recibido de 
acuerdo a su mecanismo 
de acción y tecnología 
empleada para su 
elaboración 

1= Quimioterapia 

Cualitativa 
nominal 

2= Anticuerpo 
monoclonal 

3= Quimioinmunoterapia 

4= Agente biológico 

5= Glucocorticoides 

6= Otro 

Número de ciclos recibidos 
en primera, segunda, tercera 
y subsecuentes Líneas 

Número de ciclos 
administrados del 
tratamiento 
farmacológico 

Se anotará el número de 
ciclos en primera, 
segunda, tercera y 
subsecuentes líneas 

Cuantitativa 
continua 

Estudios imagenológicos 
post-tratamiento 

Se realizó TAC y PET 
scan post-tratamiento. 

1= No realizado Cualitativa 
nominal 

2= Realizado 

Resultado de los estudios 
imagenológicos post-
tratamiento 

Análisis de resultados en 
los estudios 
imagenologicos 
realizados al paciente 

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal 

2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 

4=progresión 

L
IN

F
O

M
A

 

H
O
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MÓDULO II – LINFOMA HODGKIN  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Realización de TAC de 
estatificación al momento del 
diagnostico 

Realización de TAC de 
estadificación al 
momento del 
diagnóstico. 

Si/No Dicotómica  

Clasificación de Ann Arbor 

Cumplir los criterios para 
cada uno de los estadios 
de la clasificación de Ann 
Arbor tal como se 
adjuntan en anexos. 

1= Estadio I 

Cualitativa 
ordinal 

2= Estadio IE 

3= Estadio II 

4= Estadio IIE 

5= Estadio III 

6= Estadio III E 

7= Estadio III S + E 

8= Estadio IV 

Infección por virus de 
Epstein-Barr 

Confirmación por 
pruebas de laboratorio 
de infección por virus de 
Epstein-Barr 

Si/No Dicotómica 

Criterios de OMS para 
diagnóstico para LH 

Cumple con los criterios 
definidos por la OMS 
para el diagnóstico 

Si/No 
Cualitativa 
nominal 

Compromiso de nódulos 
linfáticos por examen físico 

Documentación en 
historia clínica de 
compromiso ganglionar 
por palpación >1 cm 

Si/No 
Cualitativa 
nominal 

Compromiso extranodal 

Documentación 
histopatológica 
confirmada de LH en 
organos o tejidos 
diferentes a los nódulos 
linfáticos 

Si/No 
Cualitativa 
nominal 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Órganos/sistemas 
comprometidos 

Sitios comprometidos por 
la enfermedad extranodal 

1= Sistema nervioso 
central 

Cualitativa 
nominal 

2= Hueso ósea 

3= Médula 

4= Tracto gastrointestinal 

5= Hígado 

6= Bazo 

7= Riñón 

8= Pulmón 

9= Pleura 

10= Otro 

Tratamientos 

Tipo de tratamiento de 
primera línea 

Modalidad terapéutica 
elegida por el médico 
tratante en primera línea 
según las condiciones 
clínicas del paciente 

1= Observación 

Cualitativa 
nominal 

2= Radiación 

3= Tratamiento 
farmacológico 

Respuesta al tratamiento de 
primera línea 

Respuesta al tratamiento 
seleccionado para la 
patología 

1= Enfermedad estable   

2=Respuesta parcial 
Cualitativa 
nominal 

3=Respuesta completa 
  

4=progresión   

Trasplante como 
consolidación de primera 
línea 

Se realizó trasplante de 
precursores 
hematopoyéticos 

1= Si 

Dicotómica 

2= No 

Tipo de trasplante 

Tipo de trasplante 
utilizado en el paciente 
para el manejo de su 
neoplasia hematológica, 
acorde a la definición 
estándar. 

1= Autólogo 

Cualitativa 
nominal 

2= Alogéneico de 
donante familiar 

3= Alogénico de donante 
no familiar 

4= Alogénico 
haploidéntico 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

5= Alogénico - Células 
del cordón umbilical 

Respuesta al trasplante 
Respuesta al tipo de 
trasplante seleccionado 
para la patología 

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal 

2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 

4=progresión 

  

Tipo de tratamiento de 
segunda línea 

Modalidad terapéutica 
elegida por el médico 
tratante en segunda línea 
según las condiciones 
clínicas del paciente 

1= Observación 

Cualitativa 
nominal 

2= Radiación 

3= Tratamiento 
farmacológico 

Respuesta al tratamiento de 
segunda línea 

Respuesta al tratamiento 
seleccionado para la 
patología 

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal 

2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 

4=progresión 

Trasplante como 
consolidación de segunda 
línea 

Se realizó trasplante de 
precursores 
hematopoyéticos 

1= Si 

Dicotómica 

2= No 

Tipo de trasplante 

Tipo de trasplante 
utilizado en el paciente 
para el manejo de su 
neoplasia hematológica, 
acorde a la definición 
estándar. 

1= Autólogo 

Cualitativa 
nominal 

2= Alogéneico de 
donante familiar 

3= Alogénico de 

donante no familiar 

4= Alogénico 
haploidéntico 

5= Alogénico - Células 
del cordón umbilical 

Respuesta al trasplante 
Respuesta al tipo de 
trasplante seleccionado 
para la patología 

1= Enfermedad estable Cualitativa 
nominal 

2=Respuesta parcial 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

3=Respuesta completa 

4=progresión 

Tipo de tratamiento de 
tercera línea 

Modalidad terapéutica 
elegida por el médico 
tratante en tercera línea 
según las condiciones 
clínicas del paciente 

1= Observación 

Cualitativa 
nominal 

2= Radiación 

3= Tratamiento 
farmacológico 

Respuesta al tratamiento de 
tercera línea 

Respuesta al tratamiento 
seleccionado para la 
patología 

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal 

2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 

4=progresión 

Fecha de trasplante 

Fecha en la cual fueron 
infundidos los 
precursores 
hematopoyéticos al 
paciente 

dd.mm.aaaa Fecha 

Tipo de trasplante 

Tipo de trasplante 
utilizado en el paciente 
para el manejo de su 
neoplasia hematológica, 
acorde a la definición 
estándar BMST 

1= Autólogo 

Cualitativa 
nominal 

2= Alogéneico de 
donante familiar 

3= Alogénico de donante 
no familiar 

4=Alogénicohaploidéntico 

 

5= Alogénico - Células 
del cordón umbilical 

Fecha de inicio del 
tratamiento farmacológico de 
primera, segunda, tercera y 
subsecuentes Líneas 

Fecha en la cual se inició 
el tratamiento 
farmacológico de la 
neoplasia hematológica 

dd.mm.aaaa Fecha 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Fecha de finalización del 
tratamiento farmacológico de 
primera, segunda, tercera y 
subsecuentes líneas 

Fecha de finalización del 
esquema de tratamiento 
instaurado según 
neoplasia hematológica 

dd.mm.aaaa Fecha 

Tipo de tratamiento 
farmacológico de primera, 
segunda, tercera y 
subsecuentes líneas 

Categoría del tratamiento 
médico recibido de 
acuerdo a su mecanismo 
de acción y tecnología 
empleada para su 
elaboración 

1= Quimioterapia 

Cualitativa 
nominal 

2= Anticuerpo 
monoclonal 

3= Agente biológico 

4= Glucocorticoides 

5= Quimio-inmune 

Número de ciclos recibidos 
en primera, segunda, tercera 
y subsecuentes Líneas 

Número de ciclos 
administrados del 
tratamiento 
farmacológico 

Se anotará el número de 
ciclos en primera, 
segunda, tercera y 
subsecuentes líneas 

Cuantitativa 
continua 

Realización de TAC de 
estadificacion post-
tratamiento 

Realización de TAC de 
estadificación posterior al 
tratamiento del 
diagnóstico 

1= No realizado 

Dicotómica 

2= Realizado 

Resultado de los estudios 
imagenológicos post-
tratamiento 

Análisis de resultados en 
los estudios 
imagenologicos 
realizados al paciente 

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal 

2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 

4=progresión 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

  MODULO III – LEUCEMIA  MIELOIDE CRONICA  
L

E
U

C
E

M
IA

 M
IE
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O

ID
E
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R

O
N

IC
A

  
CARACTERISTICAS  

El paciente firmo 
consentimiento informado o 
había fallecido 
 

Condición en la atención 
del paciente  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Fecha firma del 
consentimiento informado  

Temporalidad en la cual 
el sujeto firma el 
consentimiento 
informado  

Día /mes /año Fecha  

Fecha de diagnóstico 
oncológico 

Temporalidad en la cual 
el sujeto tiene un  
diagnosticado oncológico  

Día /mes /año Fecha  

Fecha de inicio de los 
síntomas 

Temporalidad en la cual 
el sujeto inicia la 
presencia de síntomas 

Día /mes /año Fecha  

Fase diagnóstica 

Condición en la cual en 
el  momento del 
diagnóstico se encuentra 
el sujeto de 
investigación.  

1= Crónica 

Cualitativa 
nominal  

2= Acelerada 

3= Blástica 

4= Desconocida 

Sokal 
Tipo de clasificación al 
momento del diagnostico  

1= Bajo 

Cualitativa 
de intervalo  

2= Intermedio 

3= Alto 

4= Desconocido 

Hasford 
Tipo de clasificación al 
momento del diagnostico 

1= Bajo (<780) 

Cualitativa 
de intervalo  

2= Intermedio (780 – 
1480) 

3= Alto (>1480) 

4= Desconocido (<180) 

Riesgo Cardiovascular 

Fumador 
Condición de ser o no 
fumador  

1= Sí Dicotómica  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

2= No 

Diabetes 
Presencia o no de 
diabetes  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Hipercolesterolemia 
(Colesterol > 
200mg/dl;LDL>130 mg/dl: 

Presencia de condición 
clínica del paciente  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Hipertensión arterial - factor 
de riesgo cardiovascular HTA 
(TA > 140/90 mmHg)   

Presencia de condición 
clínica del paciente 

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Riesgo Cardiovascular 
Presencia de condición 
clínica del paciente 

1= No riesgo o riesgo 
bajo (No antecedentes ni 
presencia de factores de 
riesgo)  

Cualitativa 
de intervalo  

2=Riesgo intermedio: No 
antecedente de 
enfermedad 
cardiovascular previa y 1 
factor de riesgo.  

3= Riesgo alto: No 
antecedente de 
enfermedad 
cardiovascular previa y 2 
factores de riesgo 

4= Riesgo muy alto: 
Enfermedad 
cardiovascular 
demostrada o diabetes 
con daño microvascular 
demostrado 

TRATAMIENTO LINEA 1 

Tratamiento 

Esquema de tratamiento 
definido con base en la 
mejor opción terapéutica 
del paciente.  

1= Imatinib 

Cualitativa 
nominal  

2= Nilotinib     

3= Desatinib 

4= Quimioterapia 
intensiva para LMC crisis 
blástica 

5= Otro 
Cuál? 

   

Dosis día de inicio 
Cantidad de 
medicamento requerido  

250 
Cuantitativa 
continua  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Fecha de inicio 
Tiempo en el que inició 
su tratamiento 

Día/mes /año Fecha  

Continúa 
Condición de su 
tratamiento  

Si/No Dicotómica  

Fecha de terminación 
Tiempo en el que termina 
su tratamiento  

Día/mes/año 
Cuantitativa 
de razón  

Logro de respuesta 
hematológica completa 

Condición de su 
tratamiento  

1= Si 
2= No 
3=No registra 

Cualitativa 
nominal  

Fecha  de logro de respuesta 
hematológica 

Tiempo en el que 
alcanza una condición de 
su tratamiento 

Día/mes/año Fecha 

Primer cariotipo después de 
inicio de ITK 

Condición de su 
tratamiento 

1= No tomado 

Cualitativa 
nominal  

2= No disponible 

3=Si disponible 

Fecha primer cariotipo 
Temporalidad en su 
tratamiento  

Día/ mes/ año Fecha 

Porcentaje de cromosoma 
Filadelfia 

Condición de su 
tratamiento  

Número 
Cuantitativa 
continua 

Logró respuesta citogenética 
completa 

Condición de su 
tratamiento  

1= Si 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No registrada 

4= No evaluada 

Fecha logro respuesta 
citogenética 

Temporalidad en su 
tratamiento  

Día/mes/año Fecha 

PCR para BCR/ABL a los tres 
meses (%) 

Condición de la PCR a 
los tres meses.  

1= Disponible 

Cualitativa 
nominal  

2= No disponible 

3= No evaluada 

Fecha PCR 
Temporalidad en la que 
se realiza PCR 

Día /mes /año Fecha 

Valor en porcentaje 
Resultado en porcentaje 
del PCR  

0 
Cuantitativa 
continua 

Logro respuesta molecular 
mayor  

Condición de la 
respuesta molecular 
mayor 

1= Sí 
2= No 
3= No evaluada 
4= No registrada 

Cualitativa 
nominal  



 

23 
 

  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Fecha respuesta molecular 
mayor  

Temporalidad de su 
respuesta molecular 
mayor 

Día /mes /año Fecha 

Logró respuesta molecular 
profunda 4,0 – 4,5 

Condición de la 
respuesta molecular 
profunda 

1= Sí 

Cualitativa 
nominal 

2= No 

3= No evaluada 

4= No registrada 

Fecha respuesta molecular 
profunda 

Temporalidad de su 
respuesta molecular 
profunda 

Día /mes /año Fecha 

Cuántas evaluaciones de la 
respuesta molecular (PCR 
para BCR/ABL) se realizaron 
en el último año de 
tratamiento con ITK de 
primera línea 

Número de evaluaciones 
de respuesta molecular 
realizadas.  

1= 1 

Cuantitativa 
continua 

2= 2 

3= 3 

4= 4 

5= Más de 4. 

Causa por la que se 
realizaron menos de 3 PCR 
en el último año 

Situaciones por las 
cuales no se realizan 
menos de 3 PCR 

1= No disponible en mi 
institución / ciudad 

Cualitativa 
nominal  

2=Su pagador no autoriza 

3= Paciente no asiste a 
control por su propia 
voluntad  

4= Paciente no asiste a 
control por problema 
administrativo con su 
pagador 

5= Paciente no asiste a 
control por problemas 
con la agenda del centro 

6= No se considera 
importante 

7= Otra razón 

Toxicidad a la primera línea 
Condición clínica del 
tratamiento  

1= si 
Cualitativa 
nominal  

2= No 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

3= No registrada 

Fecha de toxicidad 
Temporalidad en la cual 
se presenta la toxicidad  

Día /mes / año Fecha  

Por la toxicidad tuvo que  
Condiciones que se 
derivan de la toxicidad  

1= Suspender 
temporalmente el 
medicamento 1 vez.  

Cualitativa 
nominal  

2= Suspender 
temporalmente el 
medicamento más de 1 
vez. 

3= Suspender 
temporalmente el 
medicamento y cambiar 
de ITK. 

4= Modificar la dosis del 
medicamento 

temporalmente. 

5= No requirió cambio. 

Tipo de toxicidad 
Características de la 
toxicidad  

1= Hematológica 

Cualitativa 
nominal  

2= No hematológica 
hepática 

3= No hematológica renal 

4= No hematológica 
cardiovascular 

5= No hematológica 
cutánea 

6= Derrame pleural 

7= Otra 

Pérdida de la respuesta Condición del tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica 

2= No 

Fecha de pérdida de la 
respuesta 

Temporalidad en la que 
ocurre la perdida  

Día / mes / año Fecha  

Tipo de pérdida de la 
respuesta 

Características de la 
perdida de respuesta   

1= Progresión a crisis 
blástica 

Cualitativa 
nominal  

2= Progresión a fase 
acelerada 

3= Pérdida respuesta 
hematológica sin 
progresión a CB/FA 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

4= Pérdida de respuesta 
citogenética sin pérdida 
respuesta hematológica 

5= Pérdida de respuesta 
molecular sin pérdida 
respuesta citogenética ni 
hematológica 

Causa de la pérdida de 
respuesta 

Situaciones por las 
cuales hay pérdida de 
respuesta. 

1= Falla en la adherencia 
por el paciente 

Cualitativa 
nominal  

2= Falla en la adherencia 
por causa administrativa 

3= Resistencia 
confirmada estudio 
mutacional realizado 
positivo. 

4= Resistencia 
sospechada (estudio 
mutacional realizado 
negativo) 

5= No se realizó estudio 
mutacional 

6= Causa no clara  

7= Descontinuación 

8= Otra 

TRATAMIENTO LINEA 2 

Tratamiento 
Tipo de tratamiento en 
segunda línea  

1= Imatinib 800mg 

Cualitativa 
nominal  

2=Imatinib 400mg 

3= Nilotinib 

4= Dasatinib 

5= Bosutinib 

6=Ponatinib 

7= Otro, Cuál? 

Dosis de inicio  Cantidad de medicación  Número  
Cuantitativa 
discreta  

Fecha de inicio 
Temporalidad en la cual 
se da inicio al tratamiento  

Día/mes /año Fecha  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Continúa 
Condición del tratamiento 
en segunda línea  

Si/No Dicotómica  

Fecha de terminación 
Temporalidad en la cual 
se termina el tratamiento 

Día/mes/año Fecha  

Logro respuesta 
hematológica completa 

Características de la 
respuesta hematológica 
completa  

1= Sí 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No registrada 

4= Inició en RHC 

Fecha logro respuesta 
hematológica 

Temporalidad del logro 
de la respuesta 
hematológica.  

Día /mes /año Fecha  

Primer cariotipo después de 
inicio de ITK 

Características del 
primer cariotipo  

1= No tomado 

Cualitativa 
nominal  

2= No disponible 

3=Si disponible 

Fecha primer cariotipo 
Temporalidad del primer 
cariotipo  

Día/ mes/ año Fecha  

Porcentaje de cromosoma 
Filadelfia  

Condición del 
cromosoma filadelfia  

Número  
Cuantitativa 
discreta  

Logró respuesta citogenética 
completa 

Características de la 
respuesta citogenética 
completa  

1= Si 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No registrada 

4= No evaluada 

5= Inició en RC y C 

Fecha logro respuesta 
citogenética 

Temporalidad del logro 
de la respuesta 
citogenética  

Día / mes / año Fecha  

PCR para BCR/ABL a los tres 
meses (%) 

Condición de la PCR a 
los tres meses.  

1= Disponible 

Cualitativa 
nominal  

2= No disponible 

3= No evaluada 



 

27 
 

  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Fecha PCR Temporalidad de la PCR  Día /mes /año Fecha  

Valor en porcentaje Cantidad  Número  
Cuantitativa 
discreta  

Logró respuesta molecular 
mayor 

Condición de la 
respuesta molecular 
mayor  

1= Sí 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No evaluada 

4= No registrada 

5= Inició en RMM 

Fecha respuesta molecular 
mayor 

Temporalidad de la 
respuesta molecular 
mayor  

Día / mes / año Fecha  

Logró respuesta molecular 
profunda 4,0 a 4,5 

Condición de la 
respuesta molecular 
profunda  

1= Sí 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No evaluada 

4= No registrada 

Fecha respuesta molecular 
profunda 

Temporalidad de la 
respuesta molecular 
profunda  

Día / mes / año Fecha  

Cuántas evaluaciones de la 
respuesta molecular (PCR 
para BCR/ABL) se realizaron 
en el último año de 
tratamiento con ITK de 
segunda línea 

Características en el 
número de evaluaciones 
de la respuesta 
molecular  

 

Cuantitativa 
discreta  

1= 2 

2= 3 

3= 4 

4= Más de 4. 

Causa por la que se 
realizaron menos de 3 PCR 
en el último año 

Situaciones por las 
cuales se realizan menos 
de 3 PCR 

1= No disponible en mi 
institución / ciudad 

Cualitativa 
nominal  

2=Su pagador no autoriza 

3= Paciente no asiste a 
control por su propia 
voluntad  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

4= Paciente no asiste a 
control por problema 
administrativo con su 
pagador 

5= Paciente no asiste a 
control por problemas 
con la agenda del centro 

6= No se considera 
importante 

7= Otra razón 

Toxicidad a la segunda línea 
Condición clínica del 
tratamiento  

1= si 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No registrada 

Fecha de toxicidad 
Temporalidad de la 
toxicidad  

Día /mes / año Fecha  

Por la toxicidad tuvo que  

 
 
 
 
 
 
Condiciones que se 
derivan de la toxicidad  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1= Suspender 
temporalmente el 
medicamento 1 vez.  

Cualitativa 
nominal  

2= Suspender 
temporalmente el 
medicamento más de 1 
vez. 

3= Suspender 
temporalmente el 
medicamento y cambiar 
de ITK. 

4= Modificar la dosis del 
medicamento 

temporalmente. 

5= No requirió cambio. 

Tipo de toxicidad  
Características del tipo 
de toxicidad  

1= Hematológica 

Cualitativa 
nominal  

2= No hematológica 
hepática 

3= No hematológica renal 

4= No hematológica 
cardiovascular 

5= No hematológica 
cutánea 

6= Derrame pleural 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

7= Otra 

Pérdida de la respuesta Condición del tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Fecha de pérdida de la 
respuesta 

Temporalidad en la 
perdida de respuesta  

Día / mes / año Fecha  

Tipo de pérdida de la 
respuesta 

Condición de la perdida 
de respuesta  

1= Progresión a crisis 
blástica 

Cualitativa 
nominal  

2= Progresión a fase 
acelerada 

3= Pérdida respuesta 
hematológica sin 
progresión a CB/FA 

4= Pérdida de respuesta 
citogenética sin pérdida 
respuesta hematológica 

5= Pérdida de respuesta 
molecular sin pérdida 
respuesta citogenética ni 
hematológica 

Causa de la pérdida de 
respuesta 

Situaciones que 
generaron la perdida de 
respuesta  

1= Falla en la adherencia 
por el paciente 

Cualitativa 
nominal  

2= Falla en la adherencia 
por causa administrativa 

3= Resistencia 
confirmada estudio 
mutacional realizado 
positivo. 

4= Resistencia 
sospechada (estudio 
mutacional realizado 
negativo) 

5= No se realizó estudio 
mutacional 

6= Causa no clara  

7= Descontinuación 

8= Otra 

TRATAMIENTO LINEA 3  

VARIABLE                            DEFINICIÓN                    NIVEL OPERATIVO       TIPO  

Tratamiento  
Tipo de tratamiento en 

tercera línea  
1= Imatinib 800mg 

Cualitativa 
nominal  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

2=Imatinib 400mg 

3= Nilotinib 

4= Dasatinib 

5= Bosutinib 

6=Ponatinib 

7= Otro, Cuál? 

Dosis Cantidad de medicación  Número 
Cuantitativa 

discreta  

Fecha de inicio 
Temporalidad en el inicio 
del tratamiento 

Día/mes /año Fecha  

Continúa  Condición del tratamiento  Si/No Dicotómica  

Fecha de terminación 
Temporalidad de la 
terminación del 
tratamiento  

Día/mes/año Fecha  

Logro respuesta 
hematológica completa 

Condición de la 
respuesta hematológica 

completa  

1= Sí 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No registrada 

4= Inició en RHC 

Fecha logro respuesta 
hematológica 

Temporalidad en el logro 
de respuesta 
hematológica  

Día /mes /año Fecha  

Primer cariotipo después de 
inicio de ITK 

  
 
 

Características del 
primer cariotipo  

 
 
 
 

1= No tomado 

Cualitativa 
nominal  

2= No disponible 

3=Si disponible 

Fecha primer cariotipo 
Temporalidad del primer 

cariotipo  
Día/ mes/ año Fecha  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Porcentaje de cromosoma 
Filadelfia 

Condición del 
cromosoma filadelfia 

Número  
Cuantitativa 

discreta  

Logró respuesta citogenética 
completa 

Caracteristicas de la 
respuesta citogenética 

completa  

1= Si 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No registrada 

4= No evaluada 

5= Inició en RC y C 

Fecha logro de respuesta 
citogenética 

Temporalidad del logro 
de respuesta 
citogenética  

Día / mes / año Fecha  

PCR para BCR/ABL a los tres 
meses (%) 

Condición de la PCR a 
los tres meses  

1= Disponible 

Cualitativa 
continua  

2= No disponible 

3= No evaluada 

Fecha PCR Temporalidad de la PCR  Día /mes /año Fecha  

Valor en porcentaje Caracteristicas de PCR  Número  
Cuantitativa 

discreta  

Logró respuesta molecular 
mayor 

Condición de la 
respuesta molecular 

mayor 

1= Sí 

 

2= No 

3= No evaluada 

4= No registrada 

5= Inició en RMM 

Fecha respuesta molecular 
mayor 

Temporalidad de la 
respuesta molecular 

mayor  
Día / mes / año Fecha  

Logró respuesta molecular 
profunda 4,0 a 4,5 

Condición de la 
respuesta molecular 

1= Sí 
Cualitativa 

nominal  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

profunda  
2= No 

3= No evaluada 

4= No registrada 

Fecha respuesta molecular 
profunda 

Temporalidad de la 
respuesta molecular 

profunda  
Día / mes / año Fecha  

Cuántas evaluaciones de la 
respuesta molecular (PCR 
para BCR/ABL) se realizaron 
en el último año de 
tratamiento con ITK de 
segunda línea 

 
 

Características en el 
número de evaluaciones 
de la respuesta 
molecular  

 
 
 
 
 
 

 
 
 

1= 1 

Cuantitativa 
discreta   

2= 2 

3= 3 

4= 4 

5= Más de 4. 

Causa por la que se 
realizaron menos de 3 PCR 
en el último año 

Situaciones por las 

cuales se realizan menos 

de 3 PCR 

 

1= No disponible en mi 
institución / ciudad 

Cualitativa 
nominal  

2=Su pagador no autoriza 

3= Paciente no asiste a 
control por su propia 
voluntad  

4= Paciente no asiste a 
control por problema 
administrativo con su 
pagador 

5= Paciente no asiste a 
control por problemas 
con la agenda del centro 

6= No se considera 
importante 

7= Otra razón 

Toxicidad  a la tercera línea 
Condición clínica al 

tratamiento  

1= si 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No registrada 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Fecha de toxicidad 
Temporalidad en la que 
se presenta la toxicidad  

Día /mes / año Fecha  

Por la toxicidad tuvo que: 
Situaciones que se 

generan a causa de la 
presencia de la toxicidad 

1= Suspender 
temporalmente el 
medicamento 1 vez.  

Cualitativa 
nominal  

2= Suspender 
temporalmente el 
medicamento más de 1 
vez. 

3= Suspender 
temporalmente el 
medicamento y cambiar 
de ITK. 

4= Modificar la dosis del 
medicamento 

temporalmente. 

5= No requirió cambio. 

Tipo de toxicidad 
Caracteristicas del tipo 
de toxicidad  presente   

1= Hematológica 

Cualitativo 
nominal  

2= No hematológica 
hepática 

3= No hematológica renal 

4= No hematológica 
cardiovascular 

5= No hematológica 
cutánea 

6= Derrame pleural 

7= Otra 

Pérdida de respuesta 
Condición  del 

tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica 

2= No 

Fecha pérdida de respuesta 
Temporalidad de la 

perdida de respuesta  
Día / mes / año Fecha  

Tipo de pérdida de respuesta 

 
 
 
 

Condición de la perdida 
de respuesta  

 
 
 

1= Progresión a crisis 
blástica 

Cualitativa 
nominal  

2= Progresión a fase 
acelerada 

3= Pérdida respuesta 
hematológica sin 
progresión a CB/FA 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

 
 
 
 
 
 
 
 

4= Pérdida de respuesta 
citogenética sin pérdida 
respuesta hematológica 

5= Pérdida de respuesta 
molecular sin pérdida 
respuesta citogenética ni 
hematológica 

Causa de la pérdida de 
respuesta 

Situaciones que 
generaron la perdida de 

respuesta 

1= Falla en la adherencia 
por el paciente 

Cualitativa 
nominal  

2= Falla en la adherencia 
por causa administrativa 

3= Resistencia 
confirmada estudio 
mutacional realizado 
positivo. 

4= Resistencia 
sospechada (estudio 
mutacional realizado 
negativo) 

5= No se realizó estudio 
mutacional 

6= Causa no clara  

7= Descontinuación 

8= Otra 

TRATAMIENTO LINEA 4 

Tratamiento 
Tipo de tratamiento en 

tercera línea 
 

1= Imatinib 800mg 

 

2=Imatinib 400mg 

3= Nilotinib 

4= Dasatinib 

5= Bosutinib 

6=Ponatinib 

7= Otro, Cuál? 

Dosis Cantidad de medicación 
Número Cuantitativa 

discreta  

Fecha de inicio 
Temporalidad en el inicio 

del tratamiento 

Día/mes /año Fecha  

Continua  Condición del tratamiento Si/No  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Fecha de terminación 
Temporalidad de la 
terminación del 
tratamiento 

Día/mes/año  

Logro respuesta 
hematológica completa 

Condición de la 
respuesta hematológica 
completa 

1= Sí 

 

2= No 

3= No registrada 

4= Inició en RHC 

Fecha logro respuesta 
hematológica  

Temporalidad en el logro 
de respuesta 
hematológica  

Día /mes /año  

Primer cariotipo después de 
inicio de ITK 

 
Características del 
primer cariotipo 

1= No tomado 

 2= No disponible 

3=Si disponible 

Fecha primer cariotipo 
Temporalidad del primer 

cariotipo  Día/ mes/ año  

Porcentaje de cromosoma 
Filadelfia 

Condición del 
cromosoma filadelfia 0  

Logró respuesta citogenética 
completa 

Caracteristicas de la 
respuesta citogenética 

completa 
 

1= Si 

 

2= No 

3= No registrada 

4= No evaluada 

5= Inició en RC y C 

Fecha logro respuesta 
citogenética 

Temporalidad del logro 
de respuesta 
citogenética  Día / mes / año  

PCR para BCR/ABL a los tres 
meses (%) 

Condición de la PCR a 
los tres meses 

1= Disponible 

 

2= No disponible 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

3= No evaluada 

Fecha PCR Temporalidad de la PCR Día /mes /año Fecha 

Valor en porcentaje Características de PCR Número 
Cuantitativa 

discreta 

Logró respuesta molecular 
mayor 

Condición de la 
respuesta molecular  

1= Sí 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No evaluada 

4= No registrada 

5= Inició en RMM 

Fecha respuesta molecular 
mayor  

Temporalidad de la 
respuesta molecular 

mayor  
Día / mes / año Fecha  

Logró respuesta molecular 
profunda 4,0 a 4,5 

Condición de la 
respuesta molecular 

profunda  

1= Sí 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No evaluada 

4= No registrada 

Fecha respuesta molecular 
profunda 4,0 a 4,5 

Temporalidad de la 
respuesta molecular 

profunda  
Día / mes / año Fecha  

Cuántas evaluaciones de la 
respuesta molecular (PCR 
para BCR/ABL) se realizaron 
en el último año de 
tratamiento con ITK de 
segunda línea 

Características en el 
número de evaluaciones 

de la respuesta 
molecular 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

1= 1 

Cualitativa 
discreta  

2= 2 

3= 3 

4= 4 

5= Más de 4. 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Causa por la que se 
realizaron menos de 3 PCR 
en el último año 

Situaciones por las 
cuales se realizan menos 

de 3 PCR 

1= No disponible en mi 
institución / ciudad 

Cualitativa 
nominal  

2=Su pagador no autoriza 

3= Paciente no asiste a 
control por su propia 
voluntad  

4= Paciente no asiste a 
control por problema 
administrativo con su 
pagador 

5= Paciente no asiste a 
control por problemas 
con la agenda del centro 

6= No se considera 
importante 

7= Otra razón 

Toxicidad  a la cuarta línea 
Condición clínica al 

tratamiento  

1= si 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No registrada 

Fecha de toxicidad 
Temporalidad en la que 
se presenta la toxicidad  

Día /mes / año Fecha  

Por la toxicidad tuvo que: 
Situaciones que se 

generan a causa de la 
presencia de la toxicidad 

1= Suspender 
temporalmente el 
medicamento 1 vez.  

Cualitativa 
nominal  

2= Suspender 
temporalmente el 
medicamento más de 1 
vez. 

3= Suspender 
temporalmente el 
medicamento y cambiar 
de ITK. 

4= Modificar la dosis 
del medicamento 
temporalmente. 

5= No requirió cambio. 

Tipo de toxicidad 
Caracteristicas del tipo 
de toxicidad  presente   

1= Hematológica 
Cualitativo 

nominal  
2= No hematológica 
hepática 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

3= No hematológica renal 

4= No hematológica 
cardiovascular 

5= No hematológica 
cutánea 

6= Derrame pleural 

7= Otra 

Pérdida de respuesta 
Condición  del 

tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica 

2= No 

Fecha pérdida de respuesta 
Temporalidad de la 

perdida de respuesta  
Día / mes / año Fecha  

Tipo de pérdida de respuesta 

 
 
 
 

Condición de la perdida 
de respuesta  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1= Progresión a crisis 
blástica 

Cualitativa 
nominal  

2= Progresión a fase 
acelerada 

3= Pérdida respuesta 
hematológica sin 
progresión a CB/FA 

4= Pérdida de respuesta 
citogenética sin pérdida 
respuesta hematológica 

5= Pérdida de respuesta 
molecular sin pérdida 
respuesta citogenética ni 
hematológica 

Causa de la pérdida de 
respuesta 

Situaciones que 
generaron la perdida de 

respuesta 

1= Falla en la adherencia 
por el paciente 

Cualitativa 
nominal  

2= Falla en la adherencia 
por causa administrativa 

3= Resistencia 
confirmada estudio 
mutacional realizado 
positivo. 

4= Resistencia 
sospechada (estudio 
mutacional realizado 
negativo) 

5= No se realizó estudio 
mutacional 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

6= Causa no clara  

7= Descontinuación 

8= Otra 

TRATAMIENTO LINEA 5 

VARIABLE  DEFINICIÓN  NIVEL OPERATIVO  TIPO 

Tratamiento  
Tipo de tratamiento en 

quinta  línea 

1= Imatinib 800mg 

Cualitativa 
nominal  

2=Imatinib 400mg 

3= Nilotinib 

4= Dasatinib 

5= Bosutinib 

6=Ponatinib 

7= Otro, Cuál? 

Dosis Cantidad de medicación  Número 
Cuantitativa 

discreta  

Fecha de inicio 
Temporalidad en el inicio 

del tratamiento 
Día/mes /año Fecha  

Continúa  Condición del tratamiento  Si/No Dicotómica  

Fecha de terminación 
Temporalidad de la 

terminación del 
tratamiento  

Día/mes/año Fecha  

Logro respuesta 
hematológica completa 

Condición de la 
respuesta hematológica 

completa 

1= Sí 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No registrada 

4= Inició en RHC 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Fecha logro respuesta 
hematológica 

Temporalidad en el logro 
de respuesta 
hematológica  

Día /mes /año Fecha  

Primer cariotipo después de 
inicio de ITK 

  
 
 

Características del 
primer cariotipo  

 
 
 
 

1= No tomado 

Cualitativa 
nominal  

2= No disponible 

3=Si disponible 

Fecha primer cariotipo 
Temporalidad del primer 

cariotipo  
Día/ mes/ año Fecha  

Porcentaje de cromosoma 
Filadelfia 

Condición del 
cromosoma filadelfia 

Número  
Cuantitativa 

discreta  

Logró respuesta citogenética 
completa 

Caracteristicas de la 
respuesta citogenética 

completa 

1= Si 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No registrada 

4= No evaluada 

5= Inició en RC y C 

Fecha logro de respuesta 
citogenética 

Temporalidad del logro 
de respuesta 
citogenética  

Día / mes / año Fecha  

PCR para BCR/ABL a los tres 
meses (%) 

Condición de la PCR a 
los tres meses  

1= Disponible 

Cualitativa 
continua  

2= No disponible 

3= No evaluada 

Fecha PCR Temporalidad de la PCR  Día /mes /año Fecha  

Valor en porcentaje Caracteristicas de PCR  Número  
Cuantitativa 

discreta  

Logró respuesta molecular 
mayor 

Condición de la 
respuesta molecular 

mayor  

1= Sí 
Cualitativa 

nominal  
2= No 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

3= No evaluada 

4= No registrada 

5= Inició en RMM 

Fecha respuesta molecular 
mayor 

Temporalidad de la 
respuesta molecular 

mayor  
Día / mes / año Fecha  

Logró respuesta molecular 
profunda 4,0 a 4,5 

Condición de la 
respuesta molecular 

profunda  

1= Sí 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

3= No evaluada 

4= No registrada 

Fecha respuesta molecular 
profunda 

Temporalidad de la 
respuesta molecular 

profunda  
Día / mes / año Fecha  

Cuántas evaluaciones de la 
respuesta molecular (PCR 
para BCR/ABL) se realizaron 
en el último año de 
tratamiento con ITK de 
segunda línea 

Características en el 
número de evaluaciones 
de la respuesta 
molecular  

 

1= 1 

Cuantitativa 
discreta  

2= 2 

3= 3 

4= 4 

5= Más de 4. 

Causa por la que se 
realizaron menos de 3 PCR 
en el último año 

Situación por la cual se 
realizan menos de 3 

PCR  

1= No disponible en mi 
institución / ciudad 

Cualitativa 
nominal  

2=Su pagador no autoriza 

3= Paciente no asiste a 
control por su propia 
voluntad  

4= Paciente no asiste a 
control por problema 
administrativo con su 
pagador 

5= Paciente no asiste a 
control por problemas 
con la agenda del centro 

6= No se considera 
importante 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

 

7= Otra razón 

Toxicidad  a la quinta  línea 
Condición clínica al 

tratamiento  

1= si 

Cualitativa 
nominal  

2= No 

 

3= No registrada 

Fecha de toxicidad 
Temporalidad en la que 
se presenta la toxicidad  

Día /mes / año Fecha  

Por la toxicidad tuvo que: 
Situaciones que se 

generan a causa de la 
presencia de la toxicidad 

1= Suspender 
temporalmente el 
medicamento 1 vez.  

Cualitativa 
nominal  

2= Suspender 
temporalmente el 
medicamento más de 1 
vez. 

3= Suspender 
temporalmente el 
medicamento y cambiar 
de ITK. 

4= Modificar la dosis 
del medicamento 
temporalmente. 

5= No requirió cambio. 

Tipo de toxicidad 
Caracteristicas del tipo 
de toxicidad  presente   

1= Hematológica 

Cualitativa 
nominal  

2= No hematológica 
hepática 

3= No hematológica renal 

4= No hematológica 
cardiovascular 

5= No hematológica 
cutánea 

6= Derrame pleural 

7= Otra 

Pérdida de respuesta 
Condición  del 

tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica 

2= No 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Fecha pérdida de respuesta 
Temporalidad de la 

perdida de respuesta  
Día / mes / año Fecha  

Tipo de pérdida de respuesta 

 
 
 
 

Condición de la perdida 
de respuesta  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1= Progresión a crisis 
blástica 

Cualitativa 
nominal  

2= Progresión a fase 
acelerada 

 

3= Pérdida respuesta 
hematológica sin 
progresión a CB/FA 

4= Pérdida de respuesta 
citogenética sin pérdida 
respuesta hematológica 

5= Pérdida de respuesta 
molecular sin pérdida 
respuesta citogenética ni 
hematológica 

Causa de la pérdida de 
respuesta 

Situaciones que 
generaron la perdida de 

respuesta 

1= Falla en la adherencia 
por el paciente 

Cualitativa 
nominal  

2= Falla en la adherencia 
por causa administrativa 

3= Resistencia 
confirmada estudio 
mutacional realizado 
positivo. 

4= Resistencia 
sospechada (estudio 
mutacional realizado 
negativo) 

5= No se realizó estudio 
mutacional 

6= Causa no clara  

7= Descontinuación 

8= Otra 

DESCONTINUACION 

Otra línea de tratamiento 

Cuál otra línea de tratamiento 
Condición en el curso de 
tratamiento del paciente 

Prueba  

Se considera candidato a 
descontinuación 

Condición en el curso de 
tratamiento del paciente 

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Se realizó descontinuación 
Condición en el curso de 
tratamiento del paciente 

1= sí Dicotómica  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

2= No 

Por qué se realizó 
descontinuación? 

Causas por la cual no se 
realizó descontinuación 

en el paciente  

1= Dentro del contexto de 
un estudio clínico 

Cualitativa 
nominal  

2= Dentro del contexto de 
una guía clínica del 
servicio 

3= Por voluntad del 
paciente por buscar 
embarazo 

4= Por toxicidad 

5= Por voluntad del 
paciente por otro motivo 

Fecha de descontinuación 
Temporalidad en la cual 

se realiza la 
descontinuación  

Día / mes /año Fecha  

Reinicio ITK 
Condición en el curso de 
tratamiento del paciente 

1= Si el mismo ITK 

Cualitativa 
nominal  

2= Sí otro ITK 

3= No 

Fecha de reinicio 
Temporalidad en la que 

el paciente reinicio 
Día / mes /año Fecha  

Logró respuesta después del 
reinicio 

Características en la 
respuesta después  del 

reinicio  

1= Sí a la misma 
profundidad 

Cualitativa 
nominal  

2= sí, a menor 
profundidad 

3= No 

4= progresó a FA/CB 

5= Pérdida de 
seguimiento 

Presentó síndrome de 
descontinuación 

Condición en el curso de 
tratamiento del paciente 

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Grado de síndrome de 
descontinuación 

Características del 
síndrome de 

descontinuación.  

1= Leve Severo 
(Requiere uso de 
acetaminofén u otros 
antinflamatorios no 
esteroideos). 

Cualitativa 
de intervalo  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

2= Moderado 

3= Severo 
(Manifestaciones que 
afectan las actividades 
diarias y requiere el uso 
de esteroides o 
infiltraciones). 

Duración del síndrome de 
descontinuación 

Características del 
síndrome de 

descontinuación. 

1= 1 mes 

Cuantitativa  

2= 2 meses 

3= 3 meses 

4= Más de 3 meses 

Requirió trasplante de 
progenitores 
hematopoyéticos 

Condición en el curso de 
tratamiento del paciente 

1= Sí 

Dicotómica  
2= No 

Fecha del trasplante 
Temporalidad del 

momento del trasplante 
Día / mes / año Fecha 

Causa de la indicación 
Condición en el curso de 
tratamiento del paciente 

1= Falla del tratamiento 
con ITK 

Cualitativa 
nominal  

2= Intolerancia ITK 

3= Falla e intolerancia de 
ITK 

4= Progresión a FA / CB 

5= Diagnóstico de FA / 
CB 

6=Otra 

ULTIMO CONTROL 

Fecha de último control 
Temporalidad del 

momento en que se 
realiza el ultimo control  

Día / mes /año Fecha  

Estado 
Condición en el curso de 
tratamiento del paciente 

1= Vivo en remisión 
hematológica completa, 
citogenética completa, 
molecular mayor. Cualitativa 

nominal  2= Vivo en remisión 
hematológica completa, 
citogenética completa, 
molecular profunda 4.5 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

log ISS. 

3= Vivo en remisión 
hematológica completa, 
citogenética completa, sin 
remisión molecular 
mayor. 

4= Vivo en remisión 
hematológica completa, 
sin respuesta 
citogenética completa. 

5= Vivo sin remisión 
hematológica completa 
en fase crónica 

6= Vivo sin remisión 
hematológica completa 
en fase acelerada. 

7= Vivo sin remisión 
hematológia completa en 
crisis blástica. 

8= Vivo en remisión libre 
de tratamiento 

9= Vivo en remisión 
postrasplante alogénico. 

10. Muerto 

11. Pérdida de 
seguimiento. 

Causa de muerte 
Condición clínica del 

paciente  

1= Relacionado con LMC 
Cualitativa 

nominal  
2= No relacionado con 
LMC 

Tuvo una segunda neoplasía 
Condición clínica del 

paciente 

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Fecha diagnóstico segunda 
neoplasía 

Temporalidad en la cual 
se diagnostica una 
segunda neoplasia  

Día / mes /año Fecha  

Tipo segunda neoplasía 
Ubicación anatómica de 
la segunda neoplasia.  

1= Hematológica 

Cualitativa 
nominal  

2= Gastrointestinal 

3= Piel 

4= Genitourinario 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

5= Sistema nervioso 
central 

6=Seno 

7= Otra, Cuál? 

Recibió tratamiento 
concomitante con ITK 

Características del 
tratamiento concomitante  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Número de líneas del 
tratamiento al último control 

Características en el 
número de líneas de 

tratamiento en el último 
control  

Número 
Cuantitativa 

discreta 
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MODULO IV – MIELOMA MULTIPLE   Si/No 

SINTOMAS INICIALES 

Fecha de diagnóstico 
oncológico  

Temporalidad en la que 
se diagnostica la 
enfermedad  

Si/No Dicotómica  

Fecha de inicio de síntomas  
Temporalidad en el 
inicio de síntomas  

Si/No Dicotómica 

Diaforesis nocturna  Tipo de síntoma  Si/No Dicotómica 

Fiebre  Tipo de síntoma Si/No Dicotómica 

Sangrado Tipo de síntoma Si/No Dicotómica 

Dolor óseo Tipo de síntoma Si/No Dicotómica 

Pérdida de peso al 
diagnostico  

Tipo de síntoma Si/No Dicotómica 

Infecciones al diagnostico  Tipo de síntoma Si/No Dicotómica 

Palidez Tipo de síntoma Si/No Dicotómica 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Astenia y adinamia  Tipo de síntoma Si/No Dicotómica 

Fractura patológica  Tipo de síntoma Si/No Dicotómica 

Plasmocitoma  Tipo de síntoma Si/No Dicotómica 

Tipo de plasmocitoma  Tipo de síntoma 
Esqueleto axial: 1     

Extra axial: 2  
Cualitativa 
nominal  

Falla renal  Tipo de síntoma Si/No Dicotómica  

Requirió diálisis  Tipo de síntoma Si/No Dicotómica  

    

PARACLINICOS INICIALES 

Hay dato de leucocitos  
Característica de la 
condición clínica del 
paciente  

Si/No Dicotómica  

Número de leucocitos al 
diagnostico  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente  

Número 
Cuantitativa 
discreta  

Hay datos de Hb? 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente  

Si/No Dicotómica  

Valor Hb al momento del 
diagnóstico  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente  

Número 
Cuantitativa 
discreta  

Hay dato de plaquetas? 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente  

Si/No Dicotómica 

Valor de plaquetas al 
momento del diagnóstico  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente  

Número 
Cuantitativa 
discreta 

Hay dato de creatinina? Característica de la 
condición clínica del 
paciente  

Si /No Dicotómica 

Valor de creatinina  al 
momento del diagnóstico  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente  

Número 
Cuantitativa 
discreta 

Hay dato de calcio? Característica de la 
condición clínica del 
paciente  

Si/No Dicotómica 

Valor de calcio al momento 
del diagnóstico  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente  

Número 
Cuantitativa 
discreta 

Valor de albumina al 
diagnóstico  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente  

Número  Dicotómica 

Hay dato de electroforesis 
proteínas?  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente  

Si / No 
Cuantitativa 
discreta 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Resultado electroforesis 
proteínas  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Elevación gamma: 1 
 
 

Elevación beta 1: 2 
 

Elevación beta 2: 3 
 

Normal: 4   

  
 

Cualitativa 
nominal  

Valor gamma al diagnóstico  
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Número 
Cuantitativa 
discreta  

Se realizó cuantificación de 
inmunoglobulinas?  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Si / No  
 

Dicotómica  

Resultado de cuantificación 
de inmunoglobulinas. 

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

IgG elevada: 1  

IgA  elevada: 2 

IgM elevada. 3 

Todas normales: 4 

Inmunoparesia: 5 
 

Cualitativa 
nominal  

Hay dato de cadenas livianas 
en orina? 

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Si / No Dicotómica  

Resultado de cadenas 
livianas en orina   

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Elevación Kappa: 1 

Elevación Lambda: 2 

Normal: 3 
 

Cualitativa 
nominal 

Hay dato de cadenas livianas 
en suero? 

Característica de la 
condición clínica del 
paciente  

Si / No Dicotómica  

Detección? 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

IgG Kappa: 1 

IgG Lambda: 2 

IgA kappa: 3 

IgA Lambda: 4 

Normal: 5 

Otros hallazgos: 6 

Cual: _______________ 
 

Cualitativa 
nominal 

Lactato deshidrogenasa 
(LDH) al diagnóstico? 

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Si/ No / Sin dato 
Cualitativa 
nominal  

Hay dato de Beta 2 
microglobulina?  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Si / No Dicotómica  

Valor Beta 2 microglobulina 
al diagnóstico  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Valor  
Cuantitativa 
discreta  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Mielograma al momento del 
diagnóstico 

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

No realizado: 1 

Realizado muestra inadecuada  

Realizado aspirado disponible  

No disponible  
 

Cualitativa 
nominal  

Porcentaje de plasmocitos  
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Valor  
Cuantitativa 
discreta  

Citometría de flujo al 
diagnóstico  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

No realizado: 1 

Realizado muestra inadecuada  

Realizado aspirado disponible  

No disponible  
 

Cualitativa 
nominal 

Porcentaje de plasmocitos  
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Valor  
Cuantitativa 
discreta 

Biopsia de médula ósea  
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

No realizado: 1 

Realizado disponible: 2  

Realizado muestra inadecuada 

No disponible: 4 
 

Cualitativa 
nominal 

Porcentaje de plasmocitos 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Valor  
Cuantitativa 
discreta 

Celularidad de la médula 
ósea en la biopsia al 
diagnóstico  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

1: Menos de 40% 

2: Entre 40 y 70% 
3: Más del 70% 
4: Sin dato  
 

 

Cualitativa 
de intervalo  

Análisis citogenética 
convencional (cariotipo) al 
diagnostico 

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

1: No realizado  
2: Realizado 
3: No disponible  

Cualitativa 
nominal 

Resultado análisis 
citogenética convencional 
(cariotipo) al diagnostico 

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

1: Anormal 

2: Metafases no evaluables 
3: Normal  

 

Cualitativa 
nominal 

Análisis citogenético por 
hibridación de fluorescencia 
in situ (FISH) al diagnóstico:  

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

1: No realizado 
2: Realizado  

Dicotómica  

Se realizó del 13? 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Si / No Dicotómica 

Resultado del 13  
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Positivo: 1 

Negativo: 2  
 

Dicotómica 

Se realizó del 17p13? 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Si / No Dicotómica 
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Resultado del 17p 13 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Positivo: 1 

Negativo: 2  
 

Dicotómica 

Se realizó t(4;14)? 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Si / No  Dicotómica 

Resultado de t (4;14) 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Positivo: 1 

Negativo: 2  
 

Dicotómica 

Se realizó t (11;14)? 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Si / No  Dicotómica 

Resultado t (11;14) 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Positivo: 1 

Negativo: 2  
 

Dicotómica 

 
Se realizó t (14;16)? 

Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Si / No  Dicotómica 

 
Resultado t (14;16) Característica de la 

condición clínica del 
paciente 

Positivo: 1 

Negativo: 2  
 

Dicotómica 

Se realizó amplificación?  
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Si / No  Dicotómica 

Resultado de amplificación 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Positivo: 1 

Negativo: 2  
 

Dicotómica 

Se realizó otra? 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Si / No  Dicotómica  

Resultado de otra 
Característica de la 
condición clínica del 
paciente 

Positivo: 1 

Negativo: 2  
 

Dicotómica  

Estadificación Durie Salmon 
Inicial? 

Condición del paciente de 
acuerdo a clasificación 
internacional de la 
enfermedad  

1: IA 
2:IB 
3:IIA 
4:IIB 
5:IIIA 
6:IIIB 
7: Desconocido  

Cualitativa 
nominal  

Estadificación  pronostica ISS 

Condición del paciente de 
acuerdo a clasificación 
internacional de la 
enfermedad 

1 / 2 / 3 / Desconocido 
Cualitativa 
nominal  

CARACTERISTICAS 

Enfermedad extramedular 
Condición de la 
enfermedad  

1= Sí Dicotómica  
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2= No 

Órganos / Sistemas 
comprometidos 

Ubicación anatómica en 
el paciente afectada por 
la enfermedad  

1= Sistema nervioso 
central 

Cualitativa 
nominal  

2= Mediastino 

3= Testículos 

4= Cavidad oral 

5= Hígado 

6=Bazo 

7= pulmón 

8= Compromiso óseo 

9= Otro 

Serie ósea 
Características de la 
condición clínica del 
paciente  

1= Disponible 

Dicotómica  

2= No disponible 

Resultado serie ósea 
Características de la 
condición clínica del 
paciente 

1= Normal 

Dicotómica  

2= anormal 

PEC-CT al diagnóstico 
Características de la 
condición clínica del 
paciente 

1= Disponible 

Dicotómica  

2= No disponible 

Resultado PEC-CT 
Características de la 
condición clínica del 
paciente 

1= Normal 

Dicotómica  

2= Hipercaptación 

RNM al diagnóstico 
Características de la 
condición clínica del 
paciente 

1= Disponible 

Dicotómica  

2= No disponible 

Número de lesiones 
Características de la 
condición clínica del 
paciente 

Número  
Cuantitativa 
discreta  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

TRATAMIENTO LINEA 1 

VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Tipo de tratamiento  

Opción terapéutica del 
paciente para el 
tratamiento de la 
enfermedad  

1= Radiación 

Cualitativa 
nominal  

2= Cirugía 

3= Tratamiento  
farmacológico 

4= Otro 

Respuesta al tratamiento de 
primera línea 

Característica clínica al 
tratamiento  

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal  

2= Respuesta parcial 

3= Muy buena respuesta 
parcial 

4= Respuesta completa 
estricta 

5= Respuesta completa 
con EMR negativa 

6=  progresión 

Tratamiento farmacológico Condición del tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Tipo de tratamiento 
farmacológico 

Opción terapéutica de 
tratamiento  

1= Quimioterapia 

Cualitativa 
nominal  

2= Anticuerpo 
monoclonal 

3= Quimio-inmunoterapia 

4= Agente biológico 

5= Glucocorticoides 

6= Otro, Cuál? 

Tipo de tratamiento 
quimioterapia 

Opción terapéutica al 
tratamiento con 
quimioterapia  

1= Ciclofosdamida – 
Bortezomib - 
Dexametasona 

Cualitativa 
nominal  

2= VTD (Bortezomi – 
Talidomina – 
Dexametasona) 

3= VRD (Bortezomib – 
Lenalidomida – 
Dexametasona) 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

4= Bortezomib – 
Doxorrubicina - 
Dexametasona 

5= Melfalan – 
predinsona- talidomida 
 

6= Lenalidomida – dosis 
baja dexametasona 

7= Karfilzomib – 
lenalidomida – 
dexametasona  

8= Isaxomib – 
Lenalidomida - 
Dexametasona 

9= Otro, cual? 

Fecha de inicio 
Temporalidad al inicio del 
tratamiento con 
quimioterapia  

Día /mes / año Fecha  

Continúa 
 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 
Dicotómica  

2= No 

Fecha de terminación 

Temporalidad de la 
finalización del 
tratamiento con 
quimioterapia 

Día /mes / año Fecha  

Número de ciclos 
Característica del 
tratamiento  

0 
Cuantitativa 
discreta  

Trasplante como 
consolidación 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  
2= No 

Fecha de trasplante 
Temporalidad en la que 
se realiza el trasplante  

Día /mes / año  Fecha  

Tipo de trasplante 
Opciones terapéuticas en 
el tipo de trasplante  

1= Autólogo 

Cualitativa 
nominal  

2= Alogénico de donante 
familiar 

3= Alogénico de donante 
no familiar 

4= Alogénico 
haploidéntico 

5= Alogénico – Células 
cordón umbilical 

Respuesta al trasplante 
Condición de la opción 
terapéutica del tipo de 
trasplante seleccionado  

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal  

2= Respuesta parcial 

3= Muy buena respuesta 
parcial 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

4= Respuesta completa 
estricta 

5= Respuesta completa 
con EMR negativa 

6=  progresión 

Mantenimiento post-
trasplante 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 
Dicotómica  

2= No 

Tipo de mantenimiento post-
trasplante 

Opción terapéutica post 
trasplante  

1= Lenalidomida 

Cualitativa 
nominal  

2= Talidomida 

3= Bortezomib 

4= Otro 

Duración del mantenimiento 
post -trasplante 

Características del post 
trasplante  

1= 2 años 

Cualitativa 
nominal  

2= hasta la progresión 

3= Continua 

Causa de no realizar 
trasplante como 
consolidación 

Motivo por el cual no se 
realizó trasplante  

1= No tiene indicación 

Cualitativa 
nominal  

2= Tiene indicación 
paciente no acepta 

3= Tiene indicación no se 
realiza por problemas 
administrativos 

4= Paciente murió antes 
de lograr el trasplante 

LINEA DE TRATAMIENTO LINEA 2 

Tipo de tratamiento  

Opción terapéutica del 
paciente para el 
tratamiento de la 
enfermedad 
 

1=Observación 

Cualitativa 
nominal  

2= Radiación 

3= Tratamiento  
farmacológico 

4= Otro 

Respuesta al tratamiento de 
segunda línea 

Característica clínica al 
tratamiento 

1= Enfermedad estable 
Cualitativa 
nominal  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

 
2= Respuesta parcial 

3= Muy buena respuesta 
parcial 

4= Respuesta completa 
estricta 

5= Respuesta completa 
con EMR negativa 

6=  progresión 

Tratamiento farmacológico Condición del tratamiento 

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Tipo de tratamiento 
farmacológico 

Opción terapéutica de 
tratamiento  

1= Quimioterapia 

Cualitativa 
nominal  

2= Anticuerpo 
monoclonal 

3= Quimio-inmunoterapia 

4= Agente biológico 

5= Glucocorticoides 

6= Otro, Cuál? 

Tipo de tratamiento 
quimioterapia 

Opción terapéutica al 
tratamiento con 
quimioterapia  

1= Ciclofosdamida – 
Bortezomib - 
Dexametasona 

Cualitativa 
nominal  

2= VTD (Bortezomi – 
Talidomina – 
Dexametasona) 

3= VRD (Bortezomib – 
Lenalidomida – 
Dexametasona) 

4= Bortezomib – 
Doxorrubicina - 
Dexametasona 

5= Melfalan – 
predinsona- talidomida 
 

6= Lenalidomida – dosis 
baja dexametasona 

7= Karfilzomib – 
lenalidomida – 
dexametasona  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

8= Isaxomib – 
Lenalidomida - 
Dexametasona 

9= Otro, cual? 

Fecha de inicio 
Temporalidad al inicio del 
tratamiento con 
quimioterapia  

Día /mes / año Fecha  

Continúa 
 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Fecha de terminación 

Temporalidad de la 
finalización del 
tratamiento con 
quimioterapia 

Día /mes / año Fecha  

Número de ciclos 
Característica del 
tratamiento  

0 
Cuantitativa 
discreta  

Trasplante como 
consolidación 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Fecha de trasplante 
Temporalidad en la que 
se realiza el trasplante  

Día /mes / año  Fecha  

Tipo de trasplante 
Opciones terapéuticas en 
el tipo de trasplante  

1= Autólogo 

Cualitativa 
nominal  

2= Alogénico de donante 
familiar 

3= Alogénico de donante 
no familiar 

4= Alogénico 
haploidéntico 

5= Alogénico – Células 
cordón umbilical 

Respuesta al trasplante 
Condición de la opción 
terapéutica del tipo de 
trasplante seleccionado  

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal  

2= Respuesta parcial 

3= Muy buena respuesta 
parcial 

4= Respuesta completa 
estricta 

5= Respuesta completa 
con EMR negativa 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

6=  progresión 

Mantenimiento post-
trasplante 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Tipo de mantenimiento post-
trasplante 

Opción terapéutica post 
trasplante  

1= Lenalidomida 

Cualitativa 
nominal  

2= Talidomida 

3= Bortezomib 

4= Otro 

Duración del mantenimiento 
post -trasplante 

Características del post 
trasplante  

1= 2 años 

Cualitativa 
nominal  

2= hasta la progresión 

3= Continua 

Causa de no realizar 
trasplante como 
consolidación 

Motivo por el cual no se 
realizó trasplante  

1= No tiene indicación 

Cualitativa 
nominal  

2= Tiene indicación 
paciente no acepta 

3= Tiene indicación no se 
realiza por problemas 
administrativos 

4= Paciente murió antes 
de lograr el trasplante 

    

LINEA DE TRATAMIENTO 3 

Tipo de tratamiento  

Opción terapéutica del 
paciente para el 
tratamiento de la 
enfermedad  

1=Observación 

Cualitativa 
nominal  

2= Radiación 

3= Tratamiento  
farmacológico 

4= Otro 

Respuesta al tratamiento de 
tercera línea 

Característica clínica al 
tratamiento  

1= Enfermedad estable 
Cualitativa 
nominal  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

2= Respuesta parcial 

3= Muy buena respuesta 
parcial 

4= Respuesta completa 
estricta 

5= Respuesta completa 
con EMR negativa 

6=  progresión 

Tratamiento farmacológico Condición del tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Tipo de tratamiento 
farmacológico 

Opción terapéutica de 
tratamiento  

1= Quimioterapia 

Cualitativa 
nominal  

2= Anticuerpo 
monoclonal 

3= Quimio-inmunoterapia 

4= Agente biológico 

5= Glucocorticoides 

6= Otro, Cuál? 

Tipo de tratamiento 
quimioterapia 

Opción terapéutica al 
tratamiento con 
quimioterapia  

1= Ciclofosdamida – 
Bortezomib – 
Dexametasona 

Cualitativa 
nominal  

2= VTD (Bortezomi – 
Talidomina – 
Dexametasona) 

3= VRD (Bortezomib – 
Lenalidomida – 
Dexametasona) 

4= Bortezomib – 
Doxorrubicina – 
Dexametasona 

5= Melfalan – 
predinsona- talidomida 
 

6= Lenalidomida – dosis 
baja dexametasona 

7= Karfilzomib – 
lenalidomida – 
dexametasona  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

8= Isaxomib – 
Lenalidomida – 
Dexametasona 

9= Otro, cual? 

Fecha de inicio 
Temporalidad al inicio del 
tratamiento con 
quimioterapia  

Día /mes / año Fecha  

Continúa 
 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Fecha de terminación 

Temporalidad de la 
finalización del 
tratamiento con 
quimioterapia 

Día /mes / año Fecha  

Número de ciclos 
Característica del 
tratamiento  

0 
Cuantitativa 
discreta  

Trasplante como 
consolidación 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Fecha de trasplante 
Temporalidad en la que 
se realiza el trasplante  

Día /mes / año  Fecha  

Tipo de trasplante 
Opciones terapéuticas en 
el tipo de trasplante  

1= Autólogo 

Cualitativa 
nominal  

2= Alogénico de donante 
familiar 

3= Alogénico de donante 
no familiar 

4= Alogénico 
haploidéntico 

5= Alogénico – Células 
cordón umbilical 

Respuesta al trasplante 
Condición de la opción 
terapéutica del tipo de 
trasplante seleccionado  

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal  

2= Respuesta parcial 

3= Muy buena respuesta 
parcial 

4= Respuesta completa 
estricta 

5= Respuesta completa 
con EMR negativa 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

6=  progresión 

Mantenimiento post-
trasplante 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Tipo de mantenimiento post-
trasplante 

Opción terapéutica post 
trasplante  

1= Lenalidomida 

Cualitativa 
nominal  

2= Talidomida 

3= Bortezomib 

4= Otro 

Duración del mantenimiento 
post –trasplante 

Características del post 
trasplante  

1= 2 años 

Cualitativa 
nominal  

2= hasta la progresión 

3= Continua 

Causa de no realizar 
trasplante como 
consolidación 

Motivo por el cual no se 
realizó trasplante  

1= No tiene indicación 

Cualitativa 
nominal  

2= Tiene indicación 
paciente no acepta 

3= Tiene indicación no se 
realiza por problemas 
administrativos 

4= Paciente murió antes 
de lograr el trasplante 

LINEA DE TRATAMIENTO 4 

Tipo de tratamiento  

Opción terapéutica del 
paciente para el 
tratamiento de la 
enfermedad  

1=Observación 

Cualitativa 
nominal  

2= Radiación 

3= Tratamiento  
farmacológico 

4= Otro 

Respuesta al tratamiento de 
cuarta línea 

Característica clínica al 
tratamiento  

1= Enfermedad estable 
Cualitativa 
nominal  

2= Respuesta parcial 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

3= Muy buena respuesta 
parcial 

4= Respuesta completa 
estricta 

5= Respuesta completa 
con EMR negativa 

6=  progresión 

Tratamiento farmacológico Condición del tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Tipo de tratamiento 
farmacológico 

Opción terapéutica de 
tratamiento  

1= Quimioterapia 

Cualitativa 
nominal  

2= Anticuerpo 
monoclonal 

3= Quimio-inmunoterapia 

4= Agente biológico 

5= Glucocorticoides 

6= Otro, Cuál? 

Tipo de tratamiento 
quimioterapia 

Opción terapéutica al 
tratamiento con 
quimioterapia  

1= Ciclofosdamida – 
Bortezomib - 
Dexametasona 

Cualitativa 
nominal  

2= VTD (Bortezomi – 
Talidomina – 
Dexametasona) 

3= VRD (Bortezomib – 
Lenalidomida – 
Dexametasona) 

4= Bortezomib – 
Doxorrubicina - 
Dexametasona 

5= Melfalan – 
predinsona- talidomida 
 

6= Lenalidomida – dosis 
baja dexametasona 

7= Karfilzomib – 
lenalidomida – 
dexametasona  

8= Isaxomib – 
Lenalidomida - 
Dexametasona 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

9= Otro, cual? 

Fecha de inicio 
Temporalidad al inicio del 
tratamiento con 
quimioterapia  

Día /mes / año Fecha  

Continúa 
 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Fecha de terminación 

Temporalidad de la 
finalización del 
tratamiento con 
quimioterapia 

Día /mes / año Fecha  

Número de ciclos 
Característica del 
tratamiento  

0 
Cuantitativa 
discreta  

Trasplante como 
consolidación 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Fecha de trasplante 
Temporalidad en la que 
se realiza el trasplante  

Día /mes / año  Fecha  

Tipo de trasplante 
Opciones terapéuticas en 
el tipo de trasplante  

1= Autólogo 

Cualitativa 
nominal  

2= Alogénico de donante 
familiar 

3= Alogénico de donante 
no familiar 

4= Alogénico 
haploidéntico 

5= Alogénico – Células 
cordón umbilical 

Respuesta al trasplante 
Condición de la opción 
terapéutica del tipo de 
trasplante seleccionado  

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal  

2= Respuesta parcial 

3= Muy buena respuesta 
parcial 

4= Respuesta completa 
estricta 

5= Respuesta completa 
con EMR negativa 

6=  progresión 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Mantenimiento post-
trasplante 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Tipo de mantenimiento post-
trasplante 

Opción terapéutica post 
trasplante  

1= Lenalidomida 

Cualitativa 
nominal  

2= Talidomida 

3= Bortezomib 

4= Otro 

Duración del mantenimiento 
post -trasplante 

Características del post 
trasplante  

1= 2 años 

Cualitativa 
nominal  

2= hasta la progresión 

3= Continua 

Causa de no realizar 
trasplante como 
consolidación 

Motivo por el cual no se 
realizó trasplante  

1= No tiene indicación 

Cualitativa 
nominal  

2= Tiene indicación 
paciente no acepta 

3= Tiene indicación no se 
realiza por problemas 
administrativos 

4= Paciente murió antes 
de lograr el trasplante 

LINEA DE TRATAMIENTO 5 

Tipo de tratamiento  

Opción terapéutica del 
paciente para el 
tratamiento de la 
enfermedad  

1=Observación 

Cualitativa 
nominal  

2= Radiación 

3= Tratamiento  
farmacológico 

4= Otro 

Respuesta al tratamiento de 
quinta línea 

Característica clínica al 
tratamiento  

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal  

2= Respuesta parcial 

3= Muy buena respuesta 
parcial 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

4= Respuesta completa 
estricta 

5= Respuesta completa 
con EMR negativa 

6=  progresión 

Tratamiento farmacológico Condición del tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Tipo de tratamiento 
farmacológico 

Opción terapéutica de 
tratamiento  

1= Quimioterapia 

Cualitativa 
nominal  

2= Anticuerpo 
monoclonal 

3= Quimio-inmunoterapia 

4= Agente biológico 

5= Glucocorticoides 

6= Otro, Cuál? 

Tipo de tratamiento 
quimioterapia 

Opción terapéutica al 
tratamiento con 
quimioterapia  

1= Ciclofosdamida – 
Bortezomib - 
Dexametasona 

Cualitativa 
nominal  

2= VTD (Bortezomi – 
Talidomina – 
Dexametasona) 

3= VRD (Bortezomib – 
Lenalidomida – 
Dexametasona) 

4= Bortezomib – 
Doxorrubicina - 
Dexametasona 

5= Melfalan – 
predinsona- talidomida 
 

6= Lenalidomida – dosis 
baja dexametasona 

7= Karfilzomib – 
lenalidomida – 
dexametasona  

8= Isaxomib – 
Lenalidomida - 
Dexametasona 

9= Otro, cual? 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Fecha de inicio 
Temporalidad al inicio del 
tratamiento con 
quimioterapia  

Día /mes / año Fecha  

Continúa 
 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Fecha de terminación 

Temporalidad de la 
finalización del 
tratamiento con 
quimioterapia 

Día /mes / año Fecha  

Número de ciclos 
Característica del 
tratamiento  

0 
Cuantitativa 
discreta  

Trasplante como 
consolidación 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí 

Dicotómica  

2= No 

Fecha de trasplante 
Temporalidad en la que 
se realiza el trasplante  

Día /mes / año  Fecha  

Tipo de trasplante 
Opciones terapéuticas en 
el tipo de trasplante  

1= Autólogo 

Cualitativa 
nominal  

2= Alogénico de donante 
familiar 

3= Alogénico de donante 
no familiar 

4= Alogénico 
haploidéntico 

5= Alogénico – Células 
cordón umbilical 

Respuesta al trasplante 
Condición de la opción 
terapéutica del tipo de 
trasplante seleccionado  

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal  

2= Respuesta parcial 

3= Muy buena respuesta 
parcial 

4= Respuesta completa 
estricta 

5= Respuesta completa 
con EMR negativa 

6=  progresión 

Mantenimiento post-
trasplante 

Condición en el 
tratamiento  

1= Sí Dicotómica  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

2= No 

Tipo de mantenimiento post-
trasplante 

Opción terapéutica post 
trasplante  

1= Lenalidomida 

Cualitativa 
nominal  

2= Talidomida 

3= Bortezomib 

4= Otro 

Duración del mantenimiento 
post -trasplante 

Características del post 
trasplante  

1= 2 años 

Cualitativa 
nominal  

2= hasta la progresión 

3= Continua 

 Causa de no realizar 
trasplante como 
consolidación 

Motivo por el cual no se 
realizó trasplante  

1= No tiene indicación 

Cualitativa 
nominal  

2= Tiene indicación 
paciente no acepta 

3= Tiene indicación no se 
realiza por problemas 
administrativos 

4= Paciente murió antes 
de lograr el trasplante 

ULTIMO CONTROL 

VARIABLE DEFINICION NIVEL OPERATIVO TIPO 

Fecha de ultimo control 
médico 

Temporalidad del ultimo 
control  

Día / mes /año Fecha  

Estado 
Condición del paciente 
en el último control  

 1= Vivo en tratamiento 
activo (respuesta por 
evaluar) 

Cualitativo 
nominal  

2= Vivo en remisión 
completa post-
tratamiento, sin 
tratamiento. 

3= Vivo en remisión 
completa post-
tratamiento, en 
mantenimiento. 

4= Vivo en remisión 
parcial pos- tratamiento, 
sin tratamiento activo. 

5= vivo   en remisión 
parcial post-tratamiento, 
en mantenimiento.  
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

6= Vivo en recaída en 
manejo palitativo. 

7= Vivo en recaída en 
tratamiento activo. 

8= Vivo en remisión 
completa con 
enfermedad mínima 
residual negativa. 

9= Muerto.    

 

Causa de muerte 
Motivo que ocasiona la 
muerte  

1= Infección 

Cualitativa 
nomina  

2= Toxicidad 

3= Progresión 

4= Otra, cuál? 

 

Resultado de la última 
Biopsia de MO 

Características de la 
respuesta de la última 
biopsia de medula ósea 

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal  

2= Progresión 

3= Respuesta parcial 

4= Respuesta Completa 

5= No realizado 

Celeridad de la MO posterior 
al tratamiento 

Características de la MO 
posterior al tratamiento 

1= Disminuida 

Cualitativa 
nominal  

2= Normal 

3= aumentada 

Estudios imagenológicos 
post-tratamiento 

Opciones de estudios 
imagenológicos post – 
tratamiento 
seleccionados  

1= No realizado 

Cualitativo 
nominal  

2= TAC 

3= PET 

4= Serie ósea (RX) 
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  VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

5= Resonancia 
magnética nuclear (RMN) 

Resultados de los estudios 
imagenológicos 

Condición del uso de 
estudios imagenológicos  

1=Enfermedad estable 

Cualitativo 
nominal  

2= Respuesta parcial 

3= Respuesta completa 

4= Progresión 

Número de líneas de 
tratamiento al último control. 

Características del 
tratamiento en el último 
control  

Número  
Cuantitativo 
discreto  
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MODULO V - LEUCEMIA LINFOIDE AGUDA Y CRONICA 

VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO  

Criterios de OMS para 
diagnóstico de LLA,LLC. 

Cumple con los criterios el diagnóstico Si/No 

 
 

 

 

Enfermedad extramedular 
Documentación histopatológica 
confirmada de leucemia en órganos o 
tejidos diferentes a la médula ósea 

Si/No 
Dicotómi
ca 

Órganos/sistemas 
comprometidos 

Sitios comprometidos por la enfermedad 
extramedular 

1= Sistema nervioso central 

Cualitati
va 
nominal 

2= Mediastino 

3= Testículos 

4= Cavidad oral 

5= Hígado 

6= Bazo 

7= Pulmón 

8= Otro 

Clasificación de la neoplasia 
de precursor linfoide 

Clasificación de las neoplasias de 
precursor linfoide según la OMS 

1= Leucemia Linfoblastica B 
sin otra especificidad 

Cualitati
va 
nominal 

2= Leucemia Linfoblastica B 
con anormalidades 
genéticas recurrentes 

3= Leucemia linfoblastica T 
sin otra especificidad 

Clasificación de la leucemia 
linfoblastica B con 
anormalidades recurrentes 

Clasificación de la leucemia linfoblastica 
B(LLA-B) con anormalidades genéticas 
recurrentes 

1= LLA-B con 
t(9;22)(q34;q11.2);BCR-
ABL1 

Cualitati
va 
nominal 

2= LLA-B con t(v;11q23); 
MLL con re arreglo 

3= LLA-B con 
t(12;21)(p13q22); TEL- AMLI 
(ETV6-RUNX1) 

4= LLA-B con hipodiploidia 

5= LLA-B con hiperdiploidia 
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6= LLA-B con 
t(5;14)(q31;q32); IL3-IGH 

7= LLA-B con 
t(1;19)(q23;p13.3); E2A-
PBX1 (TCF3-PBX1) 

Clasificación leucemia 
linfoblastica B sin otra 
especificidad 

Clasificación de la leucemia linfoblastica 
B(LLA-B) sin otra especificidad 

1= Pro-B 

Cualitati
va 
nominal 

2= PreB Común 

3= Pre-B 

4= B Madura 

Clasificación de la leucemia 
linfoblastica T sin otra 
especificidad 

Clasificación de la leucemia linfoblastica 
T(LLA-T) sin otra especificidad 

1= LLA de células pro T 
tempranas 

Cualitati
va 
nominal 

2= LLA de células T 
corticales temprana 

3= LLA de células T 
corticales tardías 

4= LLA de células T 

medulares 

Transformación de la LLC 
Ocurrió transformación histológica 
después del diagnóstico de LLC? 

Si/No 
Dicotómi
ca 

Tipo de transformación 
histológica de la LLC 

Tipo de transforma- ción histológica 
documentada después del diagnóstico de 
LLC 

1= Sindrome de Ritchter 

Cualitati
va 
nominal 

2= Leucemia prolinfocitica 

3= Linfoma de Hodgkin 

4= Otro 

2= Fase leucémica 

3= No documentación de 
progresion 

Fecha de progresión 
Fecha de progresión de la 
leucemia(aguda o crónica) 

dd.mm.aaaa Fecha 

Tipo de tratamiento de 
primera línea 

Modalidad terapéutica elegida por el 
médico tratante en primera línea según 
las condiciones clínicas del paciente 

1= Observación 

Cualitati
va 
nominal 

2= Radiación 

3= Tratamiento 
farmacológico 

4 = Otro 

  

Respuesta al tratamiento de 
primera línea 

Respuesta al tratamiento seleccionado 
para la patología 

1= Enfermedad estable 

Cualitati
va 
nominal 

2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 
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Tipo de tratamiento de 
segunda línea 

 
Modalidad terapéutica elegida por el 
médico tratante en segunda línea según 
las condiciones clínicas del paciente 

1= Observación 

 
Cualitativa 
nominal 

2= Radiación 

3= Tratamiento 
farmacológico 

4 = Otro 

Tipo de tratamiento de 
segunda línea 
Respuesta al tratamiento de 
segunda línea 

Modalidad terapéutica elegida por el 
médico tratante en segunda línea según 
lascondiciones clínicas del paciente 
Respuesta al tratamiento seleccionado 
para la patología 

1= Enfermedad estable 

Cualitativa 
nominal 
 

2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 

4=progresión 

Respuesta al tratamiento de 
segunda línea 
Trasplante como 
consolidación de segunda 
línea 

Respuesta al tratamiento seleccionado 
para la patología 
Se realizó trasplante de precursores 
hematopoyéticos 

1= Si 

Cualitativa 
nominal 
 

2= No 

1= Autólogo 

2= Alogéneico de donante 
familiar 

Trasplante como 
consolidación de segunda 

Se realizó trasplante de precursores 
hematopoyéticos 

3= Alogénico de 
Cualitativa 
nominal 

4=progresión 

Trasplante como 
consolidación de primera 
línea 

Se realizó trasplante de precursores 
hematopoyéticos 

1= Si 
Cualitati
va 
nominal 

Respuesta al tratamiento de 
primera línea 

Respuesta al tratamiento seleccionado 
para la patología 

1= Enfermedad estable Cualitati
va 
nominal 2=Respuesta parcial 

Tipo de trasplante 

Tipo de trasplante utilizado en el paciente 
para el manejo de su neoplasia 
hematológica, acorde a la definición 
estándar. 

1= Autólogo 

Cualitati
va 
nominal 

2= Alogéneico de donante 
familiar 

3= Alogénico de donante no 
familiar 

4= Alogénico haploidéntico 

5= Alogénico - Células del 
cordón umbilical 

Respuesta al trasplante 
Respuesta al tipo de trasplante 
seleccionado para la patología 

1= Enfermedad estable 

Cualitati
va 
nominal 

2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 

4=progresión 
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línea 
Tipo de trasplante 

Tipo de trasplante utilizado en el paciente 
para el manejo de su neoplasia 
hematológica, acorde a la definición 
estándar. 

donante no familiar 

 

Tipo de trasplante 
Respuesta al trasplante 

Tipo de trasplante utilizado en el paciente 
para el manejo de su neoplasia 
hematológica, acorde a la definición 
estándar. 
Respuesta al tipo de trasplante 
seleccionado para la patología 

4= Alogénico haploidéntico 
5= Alogénico - Células del 
cordón umbilical 
1= Enfermedad estable 
2=Respuesta parcial 
3=Respuesta completa 
4=progresión 

Cualitativa 
nominal 
 

Respuesta al trasplante 
Tipo de tratamiento de tercera 
línea 

Respuesta al tipo de trasplante 
seleccionado para la patología 
Modalidad terapéutica elegida por el 
médico tratante en tercera línea según 
las condiciones clínicas del paciente 

1= Observación 

Cualitati
va 
nominal 
 

2= Radiación 

3= Tratamiento 
farmacológico 

4 = Otro 

Tipo de tratamiento de tercera 
línea 
Respuesta al tratamiento de 
tercera línea 

Modalidad terapéutica elegida por el 
médico tratante en tercera línea según 
las condiciones clínicas del paciente 
Respuesta al tratamiento seleccionado 
para la patología 

1= Enfermedad estable 

Cualitati
va 
nominal 
 

2=Respuesta parcial 

3=Respuesta completa 

4=progresión 

Respuesta al tratamiento de 
tercera línea 
Fecha de trasplante 

Respuesta al tratamiento seleccionado 
para la patología 
Fecha en la cual fueron infundidos los 
precursores hematopoyéticos al paciente 

dd.mm.aaaa 

Cualitati
va 
nominal 

1= Alogéneico de donante 
familiar 

2= Alogénico de donante no 
familiar 

3= Alogénico haploidéntico 

Tipo de trasplante 
Tipo de técnica seleccionada para el 
trasplante de precursores 
hematopoyéticos 

4= Alogénico - Células del 
cordón umbilical 

Cualitati
va 
nominal 

Tipo de trasplante 
Fecha de inicio del tratamiento 
farmacológico de primera, 
segunda, tercera y 
subsecuentes líneas 

Tipo de técnica seleccionada para el 
trasplante de precursores 
hematopoyéticos 
Fecha en la cual se inicia el manejo 
terapéutico farmacológico asignado por 
el médico tratante 

 

Fecha      
Cualitati
va 
nominal 
 

dd.mm.aaaa 

1= Quimioterapia 

2= Anticuerpo monoclonal 

 
Fecha de finalización del 
tratamiento farmacológico de 
primera, segunda, tercera y 
subsecuentes líneas 

Fecha en la cual finaliza el manejo 
terapéutico farmacológico asignado por 
el médico tratante 

3=Quimioinmunoterapia 
Cuantita
tiva de 
razón 

Tipo de tratamiento 
farmacológico de primera, 
segunda, tercera y 
subsecuentes líneas 

Categoría del tratamiento médico 
recibido de acuerdo a su mecanismo de 
acción y tecnología empleada para su 
elaboración 

4= Agente biológico 
Cualitati
va 
nominal 
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MODULO VI - LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA 

Tipo de tratamiento 
farmacológico de primera, 
segunda, tercera y 
subsecuentes líneas 
Número de ciclos recibidos en 
primera, segunda, tercera y 
subsecuentes líneas 

Categoría del tratamiento médico 
recibido de acuerdo a su mecanismo de 
acción y tecnología empleada para su 
elaboración 
Número de ciclos administrados del 
tratamiento farmacológico 

5= Glucocorticoides 

Cualitati
va 
nominal 
 

6= Otro 

Valor numérico de los ciclos 
recibidos 

1= Completa con EMR 
negativa 

2= Completa con EMR 
positiva 

3= No logró respuesta 
completa 

Blastos en MO posterior a 
tratamiento 

Cumple criterios de respuesta completa y 
la asociacion de esta con la presencia de 
enfermedad mínima residual(EMR) 

 
Cualitati
va 
nominal 

Blastos en MO posterior a 
tratamiento 
 

Cumple criterios de respuesta completa y 
la asociacion de esta con la presencia de 
enfermedad mínima residual(EMR) 
 

 

Cualitati
va 
nominal 
 

LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA  

VARIABLE DEFINICIÓN NIVEL OPERATIVO TIPO 

Variables generales. Características clínicas y diagnósticas 

Institución 
Nombre del Centro clínico en el cuál 
fué incluido el paciente en el 
registro. 

Se asignará un código 
numérico para cada 
centro. 

Cualitativa 
nominal 

Número de registro 

Secuencia numérica asignada por 
el Coordinador del estudio al caso 
que se verifica cumple criterios de 
inclusión, sin poseer los de 
exclusión 

Secuencia numérica 
Cuantitativa 
continua 

Iniciales 
Iniciales de nombres y apellidos del 
paciente 

  

Fecha de nacimiento Fecha en que nació el paciente dd-mm-aaaa 
Cuantitativa 
discreta 

Sexo 
Fenotipo de características 
sexuales secundarias. 

1= Masculino Cualitativa 
nominal 

2= Femenino 

Fecha de diagnóstico 
Fecha en la cual fue confirmado el 
diagnóstico inicial de la neoplasia 
hematológica 

dd-mm-aaaa 
Cuantitativa 
discreta 

Tratamiento según protocolo 
PETHEMA 

Paciente recibió tratamiento según 
protocolo PETHEMA para LMA 

Si 
No 

Dicotómica 
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Consentimiento informado 
Paciente firmó consentimiento 
informado para autorizar uso de sus 
datos en estudio 

Si 
No 

Dicotómica 

Estado clínico según escala ECOG 
Estado funcional y clínico del 
paciente 

Escala ECOG: 0 
(asintomático, sin 
restricciones en la 
actividad física); 1 
(sintomático, alguna 
restricción en la 
actividad física pero 
ambulatorio); 2 (muy 
sintomático, 
incapacidad para 
actividades laborales, 
levantado >50% del 
día); 3 (muy enfermo, 
muy limitado, en cama 
>50% del día); 4 
(moribundo, 
incapacitado, confinado 
en cama) y 5 (muerto) 

Cualitativa 
ordinal 

Enfermedades relevantes previas al 
diagnóstico de LMA  

Comorbilidades relevantes previas 
al diagnóstico de LMA 

Si 
No 

Dicotómica 

Antecedente de cardiopatía 
Paciente con diagnóstico previo de 
angina, infarto de miocardio, 
insuficiencia cardiaca o FEVI <50% 

Si 
No 

Dicotómica 

Antecedente de hepatopatía 
Paciente con diagnóstico previo de 
hepatitis crónica vírica o bilirrubina 
>1.5 o AST/ALT/GGT >2.5 

Si 
No 

Dicotómica 

Antecedente de enfermedad 
pulmonar 

Paciente con antecedente de DLCO 
y/o FEV1 <66%, o disnea en reposo 
o con moderados esfuerzos 

Si 
No 

Dicotómica 

Antecedente de enfermedad renal 
crónica  

Paciente con antecedente de 
creatinina >2mg/dL o diálisis 

Si 
No 

Dicotómica 

Antecedente de enfermedad 
neurológica o psiquiátrica grave 

Paciente con diagnóstico previo de 
enfermedad neurológica o trastorno 
psiquiátrico 

Si 
No 

Dicotómica 

Otra comorbilidad relevante 
En caso de presentar otra 
comorbilidad relevante, especificar 

Texto Texto 

 
DATOS AL DIAGNOSTICO 

Antecendente de neoplasia o exposición a leucomógenos   

Enfermedad neoplásica previa 
Neoplasia previa al diagnóstico de 
LMA 

Si 
No 

Dicotómica 

Fecha de diagnóstico de neoplasia 
previa 

Fecha en que se confirmó 
diagnóstico de neoplasia previa a 
LMA  

dd-mm-aaaa Fecha 

Descripción neoplasia 
Especificar tipo y localización de 
neoplasia 

Texto Texto 

Si SMD o SMPC subtipo WHO y 
genética 

En caso de que neoplasia previa 
fuera sindrome mielodisplásico o 
sindrome mieloproliferativo, 
especificar subtipo WHO y genética 

Texto Texto 
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Exposición a leucomógenos 
Paciente recibió o no algún tipo de 
tratamiento 

Quimioterapia  
Radioterapia 
No 

Cualitativa 
nominal 

Tipo de quimioterapia 
Tipo de tratamiento farmacológico 
que recibió el trasplante 

Antraciclinas 
Epipodofilotoxinas 
Alquilantes 
Otros agentes 

Cualitativa 
nominal 

Describir radioterapia y/o 
quimioterapia 

Especificar tipo y dosis de 
radioterapia y/o quimioterapia que 
recibio el paciente 

Texto Texto 

PRESENTACIÓN CLINICA   

LMA extramedular 

Documentación en historia clínica 
de infiltración de órganos 
extramedulares al momento del 
diagnóstico de LMA 

Si 
No 

Dicotómica 

Compromiso extramedular 

Especificar órganos comprometidos  
Hepatomegalia 
Esplenomegalia 
Otro 

 

Especificar otro organo 
comprometido 

Texto Texto 

Fiebre 

Documentación en historia clínica 
de temperatura >38.3°C como una 
de las manifestaciones iniciales al 
momento del diagnóstico de LMA 

Si 
No 

Dicotómica 

Documentación de fiebre 
Forma en que la fiebre ha sido 
documentada o identificada 

No documentada 
Documentada 
microbiológicamente sin 
bacteremia 
Documentada 
microbiológicamente 
con bacteremia 
Documentada 
clínicamente 

Cualitativa 
nominal 

Microorganismos aislados 

Si se ha identificado algún 
microorganismo causa de la fiebre 
como manifestación inicial al 
momento del diagnóstico de LMA, 
especificar cuál 

Texto Texto 

Foco clínico 
Si se ha identificado foco clínico 
para causa de la fiebre, especifical 
cuál 

Texto Texto 

Hemorragias 

Documentación en historia clínica 
de algún tipo de hemorragia  como 
una de las manifestaciones iniciales 
al momento del diagnóstico de LMA 

Si 
No 

Dicotómica 

Tipo de hemorragia 

Si el paciente ha presentado 
sangrado como una de las 
manifestaciones iniciales al 
momento del diagnóstico de LMA, 
especificar origen 

Digestiva 
Pulmonar 
SNC 
Otra 

Cualitativa 
nominal 

Describir otro tipo de hemorragia Texto Texto 

Trombosis 

Documentación en historia clínica 
de formación de coágulos en 
interior de vasos sanguíneos  como 
una de las manifestaciones iniciales 
al momento del diagnóstico de LMA 

Si 
No 

Dicotómica 



 

77 
 

Describir trombosis 

Si se ha documentado trombosis  
como una de las manifestaciones 
iniciales al momento del diagnóstico 
de LMA, especificar ubicación 

Texto Texto 

LABORATORIO    

Leucocitos 
Número de leucocitos (recuento) 
por 10

9 
/L al momento del 

diagnóstico 

Número de leucocitos 
por 10

9
/L 

Cuantitativa 
continua 

Neutrófilos 
Porcentaje de neutrófilos al 
momento del diagnóstico 

Porcentaje de 
neutrófilos 

Cuantitativa 
continua 

Blastos 
Porcentaje de blastos al momento 
del diagnóstico 

Porcentaje de blastos 
Cuantitativa 
continua 

Hemoglobina 
Valor de la hemoglobina (Hb) al 
momento del diagnóstico 

Valor de Hb en gr/dL 
Cuantitativa 
continua 

Plaquentas 
Número de plaquetas (recuento)  
por 10

9 
/L al momento del 

diagnóstico 

Número de plaquetas  
por 10

9 
/L  

Cuantitativa 
continua 

Fibrinógeno 

Valor del fibrinógeno en mg/dL al 
momento del diagnóstico 

Valor de fibrinógeno en 
mg/dL 

Cuantitativa 
continua 

Valor del fibrinógeno en g/L al 
momento del diagnóstico 

Valor de fibrinógeno en 
g/L 

Cuantitativa 
continua 

PDF  

Valor productos de degradación del 
fibrinógeno en ng/dL 

Valor productos de 
degradación del 
fibrinógeno en ng/dL 

Cuantitativa 
continua 

Valor productos de degradación del 
fibrinógeno en mg/L 

Valor productos de 
degradación del 
fibrinógeno en mg/L 

Cuantitativa 
continua 

Dímero-D 
Valor de dímero-D en ng/dL al 
momento del diagnóstico 

Valor de dímero-D en 
ng/dL 

Cuantitativa 
continua 

Protrombina T 
Valor de protrombina T normal o 
alargado al momento del 
diagnóstico 

Normal 
Alargado 

Dicotómica 

Tiempo de tromboplastina parcial 
activato TTPA 

Valor de TTPA normal o alargado al 
momento del diagnóstico 

Nomal 
Alargado 

Dicotómica 

Fosfatasa alcalina 
Valor de fosfatasa alcalina en UI/L 
al momento del diagnóstico 

Valor de fosfatasa 
alcalina en UI/L 

Cuantitativa 
continua 

Aspartato aminotransferasa GOT 
Valor de aspartato 
aminotransferasa en UI/L al 
momento del diagnóstico 

Valor de GOT en UI/L 
Cuantitativa 
continua 

Alaninoamino transferasa GPT 
Valor de alaninoamino transferasa 
en UI/L al momento del diagnóstico 

Valor de GPT en UI/L 
Cuantitativa 
continua 

LDH 
Valor de lactato deshidrogenasa 
LDH en UI/L al momento del 
diagnóstico 

Valor de LDH en UI/L 
Cuantitativa 
continua 

Glucosa 
Valor de glucosa en mg/dL al 
momento del diagnóstico 

Valor de glucosa en 
mg/dL 

Cuantitativa 
continua 
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Valor de glucosa en mmol/L al 
momento del diagnóstico 

Valor de glucosa en 
mmol/L 

Cuantitativa 
continua 

Úrea 

Valor de úrea en mg/dL al momento 
del diagnóstico 

Valor de úrea en mg/dL 
Cuantitativa 
continua 

Valor de úrea en mmol/L al 
momento del diagnóstico 

Valor de úrea en 
mmol/L 

Cuantitativa 
continua 

Albúmina 

Valor de albúmina en mg/dL al 
momento del diagnóstico 

Valor de albúmina en 
mg/dL 

Cuantitativa 
continua 

Valor de albúmina en g/L al 
momento del diagnóstico 

Valor de albúmina en 
g/L 

Cuantitativa 
continua 

Bilirrubina total 

Valor de bilirrubina total en mg/dL al 
momento del diagnóstico 

Valor de bilirrubina total 
en mg/dL 

Cuantitativa 
continua 

Valor de bilirrubina total en mmol/L 
al momento del diagnóstico 

Valor de bilirrubina total 
en mmol/L 

Cuantitativa 
continua 

Valor de bilirrubina total en umol/L 
al momento del diagnóstico 

Valor de bilirrubina total 
en umol/L 

Cuantitativa 
continua 

Creatinina 

Valor de creatinina en mg/dL al 
momento del diagnóstico 

Valor de creatinina en 
mg/dL 

Cuantitativa 
continua 

Valor de creatinina en mmol/L al 
momento del diagnóstico 

Valor de creatinina en 
mmol/L 

Cuantitativa 
continua 

Valor de creatinina en umol/L al 
momento del diagnóstico 

Valor de creatinina en 
umol/L 

Cuantitativa 
continua 

Ácido úrico 

Valor de ácido úrico en mg/dL al 
momento del diagnóstico 

Valor de ácido úrico en 
mg/dL 

Cuantitativa 
continua 

Valor de  ácido úrico en mmol/L al 
momento del diagnóstico 

Valor de ácido úrico en 
mmol/L 

Cuantitativa 
continua 

Valor de  ácido úrico en umol/L al 
momento del diagnóstico 

Valor de ácido úrico en 
umol/L 

Cuantitativa 
continua 

Fecha de aspirado 
Fecha de realización biopsia de 
médula ósea 

dd-mm-aaaa Fecha 

Blastos 
Porcentaje de blastos reportados en 
biopsia de médula ósea 

Porcentaje de blastos 
Cuantitativa 
continua 

Suptipo FAB 

Clasificación francesa-americana-
británica de LMA en subtipos 
diferentes según morfología celular 

M0 
M2 
M4 
M5 
M6 
M7 
Otro 

Cualitativa 
ordinal 

Descripción otro subtipo FAB Texto Texto 
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Diseritropoyesis 
Evidencia de diseritroproyesis 
>10% al momento del diagnóstico 

Si 
No 

Dicotómica 

Dismielopoyesis 
Evidencia de dismielopoyesis >10% 
al momento del diagnóstico 

Si 
No 

Dicotómica 

Distrombopoyesis 
Evidencia de distrombopoyesis 
>10% al momento del diagnóstico 

Si 
No 

Dicotómica 

Cariotipo 
Se realizó análisis citogenético 
convencional al diagnóstico 

Si realizado 
No metafases 
evaluables 
Pendiente 
No realizado 

Cualitativa 
nominal 

Resultado cariotipo 

Resultado normal o anormal de 
análisis citogenético convencional  

Normal 
Anormal 

Dicotómica 

Describir resultado de análisis 
citogenético convencional si fue 
anormal 

Texto Texto 

FISH 

Se realizó análisis citogenético por 
hibridación de fluorescencia in situ 
al diagnóstico 

Si 
Pendiente 
No 

Cualitativa 
nominal 

Describir tipo de anomalía genética 
identificada por FISH al diagnóstico 

Texto Texto 

CEBPA Se realizó análisis del gen CEBPA 

No realizado 
Negativo 
Positivo monoalélico 
Positivo bialélico 

Cualitativa 
nominal 

NPM1 Se realizó análisis del gen NPM1 
No realizado 
Negativo  
Positivo 

Cualitativa 
nominal 

FLT3-ITD 

Se realizó análisis del gen FLT3-
ITD 

No realizado 
Negativo 
Positivo 

Cualitativa 
nominal 

Ratio FLT3-ITD en pacientes con 
FLT3-ITD positivo (relación entre 
cantidad de alelo portador de ITD y 
de alelo salvaje) 

Ratio FLT3-ITD 
Cuantitativa 
continua 

Mutación exón 17 de c-kit 
Presencia de mutación del exón 17 
en el gen c-kit 

No realizado 
Negativo 
Positivo 

Cualitativa 
nominal 

Otra mutación y/o reordenamiento 
relevante 

Evidencia de otra mutación y/o 
reordenamiento relevante 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir otra mutación y/o 
reordenamiento relevante 

Texto Texto 

CONSOLIDACIÓN ≦65 AÑOS 

CONSOLIDACIÓN 1   

Fecha de inicio consolidación 1 
Fecha en que paciente inició primer 
esquema de consolidación 

dd-mm-aaaa Fecha 

Esquema de tratamiento 
Esquema de tratamiento iniciado 
posterior a diagnóstico de LMA 

Ida + Ara-C (3+7) 
Ara-C 3 g/m

2 
días 1, 3 y 

5 

Cualitativa 
nominal 
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Ara-C 1 g/m
2 
(sólo en 

pacientes >65 años y 
CBF positivo) 

Días de hospitalización 
Número de días que el paciente 
estuvo hospitalizado durante primer 
esquema de consolidación 

Número de días 
Cuantitativa 
discreta 

Modificación de dosis Ara-C 

Dosis de Ara-C fue modificada 
durante inducción a la remisión 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación de dosis de 
Ara-C si la hubo 

Texto Texto 

Modificación de dosis Idarubicina 

Dosis de Idarubicina fue modificada 
durante inducción a la remisión 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación de dosis de 
idarubicina si la hubo 

Texto Texto 

Recolección de PHSP después de 
1 ciclo 

Se realizó recolección de 
progenitores hematopoyético de 
sangre periférica posterior a primer 
esquema de tratamiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir motivo de recolección de 
PHSP 

Texto Texto 

Recuperación de conteo de 
neutrófilos absolutos 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de neutrófilos >0.5 x 10

9
/L 

*si no neutropenia, escribir fecha de 
inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Recuperación de plaquetas 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de plaquetas >50 x 10

9
/L 

*si no trombocitopenia, escribir 
fecha de inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Muerte en consolidación 

Paciente fallece durante 
consolidación 1 

Si 
No 

Dicotómica 

Fecha de muerte de paciente dd-mm-aaaa Fecha 

Causa de muerte Texto Texto 

Trasplante posterior a consolidación 
1 

Paciente recibe trasplante de 
progenitores hematopoyéticos 
posterior a primer esquema de 
consolidación 

Si 
No 

Dicotómica 

Administración de consolidación 2 
Paciente recibe segundo esquema 
de consolidación 

Si 
No 

Dicotómica 

CONSOLIDACIÓN 2   

Fecha de inicio consolidación 2 
Fecha en que paciente inició 
segundo esquema de consolidación 

dd-mm-aaaa Fecha 

Esquema de tratamiento Segundo esquema de tratamiento  

Ara-C 3 g/m
2 
 

Otro 
Ara-C 1 g/m

2 
(sólo en 

pacientes >65 años y 
CBF positivo) 

Cualitativa 
nominal 
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Describir otro esquema de 
tratamiento 

Texto Texto 

Días de hospitalización 
Número de días que el paciente 
estuvo hospitalizado durante 
segundo esquema de consolidación 

Número de días 
Cuantitativa 
discreta 

Modificación de dosis Ara-C 

Dosis de Ara-C fue modificada 
durante segundo esquema de 
consolidación 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación de dosis de 
Ara-C si la hubo 

Texto Texto 

Recolección de PHSP después de 
1 ciclo 

Se realizó recolección de 
progenitores hematopoyético de 
sangre periférica posterior a 
segundo esquema de tratamiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir motivo de recolección de 
PHSP 

Texto Texto 

Recuperación de conteo de 
neutrófilos absolutos 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de neutrófilos >0.5 x 10

9
/L 

*si no neutropenia, escribir fecha de 
inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Recuperación de plaquetas 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de plaquetas >50 x 10

9
/L 

*si no trombocitopenia, escribir 
fecha de inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Muerte en consolidación 2 

Paciente fallece durante segundo 
esquema de consolidación 

Si 
No 

Dicotómica 

Fecha de muerte de paciente dd-mm-aaaa Fecha 

Causa de muerte Texto Texto 

Trasplante posterior a consolidación 
2 

Paciente recibe trasplante de 
progenitores hematopoyéticos 
posterior a segundo esquema de 
consolidación 

Si 
No 

Dicotómica 

Administración de consolidación 3 

Paciente recibe tercer esquema de 
consolidación 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir tercer esquema de 
consolidación 

Texto Texto 

INDUCCIÓN A LA REMISIÓN ≦65 AÑOS 

PRIMER CICLO DE INDUCCIÓN  (3+7)   

Fecha de inicio del 3 + 7 
Fecha en que paciente inició 
inducción 3+7 

dd-mm-aaaa Fecha 

Modificación de dosis Ara-C 
Dosis de Ara-C fue modificada 
durante inducción a la remisión 

Si 
No 

Dicotómica 
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Describir modificación de dosis de 
Ara-C si la hubo 

Texto Texto 

Modificación de dosis Idarubicina 

Dosis de Idarubicina fue modificada 
durante inducción a la remisión 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación de dosis de 
idarubicina si la hubo 

Texto Texto 

Recuperación de conteo de 
neutrófilos absolutos 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de neutrófilos >0.5 x 10

9
/L 

*si no neutropenia, escribir fecha de 
inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de neutrófilos >1 x 10

9
/L 

*si no neutropenia, escribir fecha de 
inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Recuperación de plaquetas 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de plaquetas >50 x 10

9
/L 

*si no trombocitopenia, escribir 
fecha de inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de plaquetas >100 x 10

9
/L 

*si no trombocitopenia, escribir 
fecha de inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

RESPUESTA A PRIMER CICLO DE INDUCCIÓN    

Tipo de respuesta 
Tipo de respuesta posterior a primer 
ciclo de inducción 3+7 

Resistencia 
Remisión parcial 
Remisión completa 
(RC) 
Rci 
Muerte en inducción 

Cualitativa 
nominal 

Fecha de muerte 
Fecha en que fallece el paciente 
durante el primer ciclo de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Causa de muerte Describir causa de muerte Texto Texto 

Fecha de evaluación  
Fecha en que se evaluó respuesta 
a primer ciclo de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Blastos en MO 
Porcentaje de blastos 
documentados en médula ósea 

Porcentaje de blastos 
Cuantitativa 
continua 

Blastos en SP 
Porcentaje de blastos 
documentados en sangre periférica 

Porcentaje de blastos 
Cuantitativa 
continua 

EMR en MO posterior a primer ciclo 
de inducción 

Se realizo estudio de enfermedad 
mínimal residual en médula ósea 
posterior a primer ciclo de inducción 

Realizada 
No realizada 

Dicotómica 

Resultado EMR en MO 
Resultado de estudio de 
enfermedad mínima residual en 
médula ósea 

Alta 
Baja (EMR negativa) 

Dicotómica 

Celularidad en EMR 
Enfermedad mínima residual en 
porcentaje de celularidad total  

Porcentaje de 
celularidad total 

Cuantitativa 
continua 

Quimioterapia de segunda línea 
Administración de quimioterapia de 
segunda línea 

Si 
No 

Dicotómica 
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Describir quimioterapia de segunda 
línea 

Texto Texto 

Segundo ciclo de 3+7 
Administración de segundo ciclo 
idéntico de quimioterapia 3+7 

Si 
No 

Dicotómica 

SEGUNDO CICLO DE INDUCCIÓN (3+7)   

Fecha de inicio segundo ciclo 
Fecha en que paciente inició 
segundo ciclo inducción 3+7 

dd-mm-aaaa Fecha 

Modificación de dosis ARA-C 

Dosis de Ara-C fue modificada 
durante inducción a la remisión 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación de dosis de 
Ara-C si la hubo 

Texto Texto 

Modificación de dosis Idarubicina 

Dosis de Idarubicina fue modificada 
durante inducción a la remisión 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación de dosis de 
idarubicina si la hubo 

Texto Texto 

Recuperación de conteo de 
neutrófilos absolutos 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de neutrófilos >0.5 x 10

9
/L 

*si no neutropenia, escribir fecha de 
inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de neutrófilos >1 x 10

9
/L 

*si no neutropenia, escribir fecha de 
inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Recuperación de plaquetas 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de plaquetas >50 x 10

9
/L 

*si no trombocitopenia, escribir 
fecha de inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de plaquetas >100 x 10

9
/L 

*si no trombocitopenia, escribir 
fecha de inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

RESPUESTA A SEGUNDO CICLO DE INDUCCIÓN    

Tipo de respuesta 
Tipo de respuesta posterior a 
segundo ciclo de inducción 3+7 

Resistencia 
Remisión parcial 
Remisión completa 
(RC) 
Rci 
Muerte en inducción 

Cualitativa 
nominal 

Fecha de muerte 
Fecha en que fallece el paciente 
durante el segundo ciclo de 
inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Causa de muerte 
Describir causa de muerte del 
paciente 

Texto Texto 

Fecha de evaluación  
Fecha en que se evaluó respuesta 
a segundo ciclo de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Blastos en MO 
Porcentaje de blastos 
documentados en médula ósea 

Porcentaje de blastos 
Cuantitativa 
continua 
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Blastos en SP 
Porcentaje de blastos 
documentados en sangre periférica 

Porcentaje de blastos 
Cuantitativa 
continua 

EMR en MO posterior a segundo 
ciclo de inducción 

Se realizo estudio de enfermedad 
mínimal residual en médula ósea 
posterior a segundo ciclo de 
inducción 

Realizada 
No realizada 

Dicotómica 

Resultado EMR en MO 

Resultado de estudio de 
enfermedad mínima residual en 
médula ósea posterior a segundo 
ciclo de inducción 

Alta 
Baja 

Dicotómica 

Celularidad en EMR 
Enfermedad mínima residual en 
porcentaje de celularidad total  

Porcentaje de 
celularidad total 

Cuantitativa 
continua 

Quimioterapia de rescate 

Se administró quimioterapia de 
rescate si resistencia o remisión 
parcial posterior a segundo ciclo de 
inducción 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir quimioterapia de rescate Texto Texto 

TRASPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYÉTICOS ≦65 AÑOS 

TRASPLANTE AUTOLOGO EN PRIMERA LINEA    

Acondicionamiento con BEA 

Paciente recibió acondicionamiento 
con BEA (Busulfan, etoposido, ara-
C) 

Si 
No 
Otro regimen 

Cualitativa 
nominal 

Describir otro regimen Texto Texto 

Fecha de infusión de PH 
Fecha en que paciente recibe 
infusión de progenitores 
hematopoyéticos 

dd-mm-aaaa Fecha 

Fuente de PH 
Fuente de progenitores 
hematopoyéticos 

Sangre periférica 
Médula ósea 
SP + MO 

Cualitativa 
nominal 

Celularidad CD34+ 
Celularidad de CD34+  x 10

6
/Kg 

infundidas al paciente  
Celularidad de CD34+ x 
10

6
/Kg 

Cuantitativa 
continua 

Manipulación del injerto 

Se realizó manipulación del injerto 
Si 
No 

Dicotómica 

Describir manipulación del injerto Texto Texto 

Muerte 
Paciente fallece posterior a 
realización de trasplante 

Si 
No 

Dicotómica 

Causa de muerte Causa de muerte del paciente Texto Texto 

Evaluación respuesta a trasplante 
Se realizaron estudios para evaluar 
respuesta a trasplante 

Si 
No 

Dicotómica 

Fecha de análisis de médula ósea 
Fecha en que se realizó biopsia de 
médula ósea para evaluar 
respuesta 

dd-mm-aaaa Fecha 
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Tipo de respuesta Tipo de respuesta a trasplante 
Recaída 
RC continua 

Dicotómica 

TRASPLANTE ALOGENICO EN PRIMERA LINEA    

Tipo de acondicionamiento 

Tipo de acondicionamiento que 
recibió el paciente 

Mieloablativo 
Intensidad reducida 
No mieloablativo 

Cualitativa 
nominal 

Describir tipo de regimen que 
recibió el paciente 

Texto Texto 

Indicar motivo por el cual paciente 
recibió acondicionamiento de 
intensidad reducida o no 
mieloablativo 

Texto Texto 

Tipo de donante 

Tipo de donante de progenitores 
hematopoyéticos 

Hermano 
Otro familiar 
No emparentado 

Cualitativa 
nominal 

Describir tipo de donante Texto Texto 

Identidad HLA Identidad HLA 
HLA idéntico 
HLA no idéntico 
Haploidéntico 

Cualitativa 
nominal 

Fecha de infusión de PH 
Fecha en que paciente recibe 
infusión de progenitores 
hematopoyéticos 

dd-mm-aaaa Fecha 

Fuente de PH 
Fuente de progenitores 
hematopoyéticos 

Sangre periférica 
Médula ósea 
Sangre de cordón 
umbilical 

Cualitativa 
nominal 

Celularidad CD34+ 
Celularidad de CD34+  x 10

6
/Kg 

infundidas al paciente  
Celularidad de CD34+ x 
10

6
/Kg 

Cuantitativa 
continua 

Manipulación del injerto 

Se realizó manipulación del injerto 
Si 
No 

Dicotómica 

Describir manipulación del injerto Texto Texto 

Muerte 
Paciente fallece posterior a 
realización de trasplante 

Si 
No 

Dicotómica 

Causa de muerte Causa de muerte del paciente Texto Texto 

Evaluación respuesta a trasplante 
Se realizaron estudios para evaluar 
respuesta a trasplante 

Si 
No 

Dicotómica 

Fecha de análisis de médula ósea 
Fecha en que se realizó biopsia de 
médula ósea para evaluar 
respuesta 

dd-mm-aaaa Fecha 

Tipo de respuesta Tipo de respuesta a trasplante 
Recaída 
RC continua 

Dicotómica 

SEGUIMIENTO ≦65 AÑOS 
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ESTADO DEL PACIENTE    

Fecha última visita Fecha de último control del paciente dd-mm-aaaa Fecha 

Remisión completa continua 
Paciente continua en remisión 
completa 

Si 
No 

Dicotómica 

Recaída Paciente ha tenido recaída 
Si 
No 

Dicotómica 

Fecha de recaída 
Fecha en la que se documentó 
recaída del paciente 

dd-mm-aaaa Fecha 

Tipo de recaída 

Tipo de recaída que presentó el 
paciente 

Medular  
Extramedular 

Dicotómica 

Describir tipo de recaída del 
paciente 

Texto Texto 

Tratamiento y evolución posterior a 
recaída 

Describir equema de tratamiento y 
evolución del paciente posterior a 
recaída 

Texto Texto 

Neoplasia secundaria 

Paciente desarrolló neoplasia 
secundaria 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir neoplasia secundaria Texto Texto 

Fecha neoplasia secundaria 
Fecha en que se diagnóstico 
neoplasia secundaria 

dd-mm-aaaa Fecha 

Muerte 
Paciente fallece durante el 
seguimiento posterior a diagnóstico 
de LMA 

Si 
No 

Dicotómica 

Fecha de muerte Fecha en que paciente fallece dd-mm-aaaa Fecha 

Causa de muerte Causa de muerte del paciente Texto Texto 

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS GRAVES (AAA) 

Intensidad del AAG 

Grado de intensidad del evento 
adverso 
*Sólo reportar grados 4 ó 5 según 
escala OMS 

Grado 4 (amenazante 
para la vida) 
Grado 5 (mortal) 

Dicotómica 

Fecha del AAG 
Fecha de inicio del presentación del 
evento adverso 

dd-mm-aaaa Fecha 

AAG esperable 
Evento adverso es esperable para 
el medicamento al que se le 
atribuye 

Si 
No 

Dicotómica 

Diagnóstico(s) principal(es) 
Diagnóstico(s) principal(es) del 
paciente 

Texto Texto 
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CRITERIO DE ACONTECIMIENTO ADVERSO    

Motiva o alarga el ingreso 
AAA motiva o alarga el ingreso del 
paciente 

Si 
No 

Dicotómica 

Motiva discapacidad o secuelas 
permanentes 

AAA motiva discapacidad o 
secuelas permanentes en el 
paciente 

Si 
No 

Dicotómica 

Motiva la muerte AAA motiva muerte del paciente 
Si 
No 

Dicotómica 

Amenazante para la vida AAA amenaza la vida del paciente 
Si 
No 

Dicotómica 

Efectos sobre la descendencia 
AAA genera efectos sobre la 
descendencia del paciente 

Si 
No 

Dicotómica 

MEDICAMENTO    

Fase de tratamiento 

Fase de tratamiento en que se 
encontraba el paciente en el 
momento que se desarrolló el 
evento adverso 

Inducción 
Consolidación 1 
Consolidación 2 
Auto-TPH 
Mantenimiento 

Cualitativa 
nominal 

Relación con el tratamiento 
Asociación entre el medicamento y 
desarrollo del efecto adverson 

Probada 
Probable 
Posible 
Atribuible 

Cualitativa 
nominal 

Medicación(es) causante(s) 

Medicamento(s) causante del 
evento adverso 

Idarubicina 
Ara-C 
Busulfan 
Etoposido 
Otra 

Cualitativa 
nominal 

Describir otra medicación Texto Texto 

AAG mejora  
Evento adverso mejora posterior a 
reducción o suspención del 
medicamento asociado 

Si 
No 
No aplicable 

Cualitativa 
nominal 

AAG reaparece 
Evento adverso reaparece posterior 
a reiniciar medicamento asociado 

Si 
No 
No aplicable 

Cualitativa 
nominal 

Causas alternativas AAG 

Causas alternativas que expliquen 
efecto adverso presentado por el 
paciente 

Enfermedad 
concomitante o de base 
Otra(s) medicacion(es) 
concomitante(s) 
Otra(s) causa(s) 

Cualitativa 
nominal 

Describir causas alternativas Texto Texto 

Resultado del AAG 
Resultado final del evento adverso 
en el paciente 

Resuelto 
No resuelto 
Resuelto con secuelas 
Muerte 

Cualitativa 
nominal 

Muerte Paciente fallece  
Si 
No 

Dicotómica 
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Fecha de muerte Fecha en que fallece el paciente dd-mm-aaaa Fecha 

Autopsia realiazada 
Se realizó autopsia al cadaver del 
paciente 

Si 
No 

Dicotómica 

Causas de muerte 
Describir causas de muerte en 
orden de probabilidad: 
Primaria y secundaria 

Texto Texto 

Muerte relacionada con tratamiento 
La muerte del paciente tuvo relación 
con el tratamiento recibido 

Si 
No 

Dicotómica 

INDUCCIÓN A LA REMISIÓN ≥ 65 AÑOS 

QUIMIOTERAPIA    

Fecha inicio FLUGA 
Fecha en que el paciente inició 
tratamiento con esquema FLUGA 
(Fludarabina, Ara-C, G-CSF) 

dd-mm-aaaa Fecha 

Vía administración fludarabina 
Vía en que se administro 
fludarabina al paciente 

VO 
IV 

Dicotómica 

Vía administración Ara-C 
Vía en que se administro Ara-C al 
paciente 

SC 
IV 

Dicotómica 

Modificación dosis G-CSF 

Al paciente se le modificó la dosis 
de G-CSF una vez iniciado el 
tratamiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación de la dosis Texto Texto 

Modificación dosis fludarabina 

Al paciente se le modificó la dosis 
de fludarabina una vez iniciado el 
tratamiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación de la dosis Texto Texto 

Modificación dosis Ara-C 

Al paciente se le modificó la dosis 
de ara-C una vez iniciado el 
tratamiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación de la dosis Texto Texto 

Ingreso inicial al hospital 
El paciente ingresó inicialmente al 
hospital para quimioterapia 

Si 
No 

Dicotómica 

Fecha de ingreso al hospital 
Fecha en que el paciente ingreso 
inicialmente al hospital 

dd-mm-aaaa Fecha 

Fecha de egreso del hospital 
Fecha en que el paciente fue dado 
de alta 

dd-mm-aaaa Fecha 

Ingreso posterior al hospital 
El paciente fue hospitalizado 
posterior al inicio de quimioterapia 

Si 
No 

Dicotómica 

Motivo de ingreso  
Razón por la cual el paciente tuvo 
que ser hospitalizado posterior a 
inicio de quimioterapia 

Texto Texto 
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Fecha de ingreso posterior al 
hospital 

Fecha en que el paciente fue  
hospitalizado posterior a inicio de 
quimioterapia 

dd-mm-aaaa Fecha 

Fecha de egreso del hospital 
Fecha en que el paciente fue dado 
de alta 

dd-mm-aaaa Fecha 

TOXICIDAD HEMATOLÓGICA    

Recuperación de conteo de 
neutrófilos absolutos 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de neutrófilos >0.5 x 10

9
/L 

*si no neutropenia, escribir fecha de 
inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de neutrófilos >1 x 10

9
/L 

*si no neutropenia, escribir fecha de 
inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Recuperación de plaquetas 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de plaquetas >50 x 10

9
/L 

*si no trombocitopenia, escribir 
fecha de inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de plaquetas >100 x 10

9
/L 

*si no trombocitopenia, escribir 
fecha de inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Hemorragias 
Paciente presentó sangrado 
posterior al inicio de quimioterapia 

Si 
No 

Dicotómica 

Tipo de hemorragia 

Si el paciente ha presentado 
sangrado  posterior al inicio de 
quimioterapia, especificar origen 

Digestiva 
Pulmonar 
SNC 
Otra 

Cualitativa 
nominal 

Describir otro tipo de hemorragia Texto Texto 

Trombosis 

Paciente presentó formación de 
coágulos en interior de vasos 
sanguíneos posterior al inicio de 
quimioterapia 

Si 
No 

Dicotómica 

Si se ha documentado trombosis, 
especificar ubicación 

Texto Texto 

Fecha trombosis 
Fecha en quese evidencio evento 
trombótico en el paciente 

dd-mm-aaaa Fecha 

Infección 
Se ha documentado infección en 
paciente posterior a inicio de 
tratamiento 

No documentada 
Documentada 
microbiológicamente sin 
bacteremia 
Documentada 
microbiológicamente 
con bacteremia 
Documentada 
clínicamente 

Cualitativa 
nominal 

Microorganismos aislados 
Si se ha identificado algún 
microorganismo causa de la 
infección, especificar cuál 

Texto Texto 

Foco clínico 
Si se ha identificado foco clínico de 
la infección, especificar lugar 

Texto Texto 



 

90 
 

TOXICIDAD NO HEMATOLÓGICA RELEVANTE    

Toxicidad pulmonar 

Paciente desarrolló toxicidad 
pulmonar 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad hepática 

Paciente desarrolló toxicidad 
hepática 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad cardiaca (ritmo) 

Paciente desarrolló toxicidad 
cardiaca de ritmo 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad cardiaca (función) 

Paciente desarrolló toxicidad 
cardiaca de función 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad SNC 

Paciente desarrolló toxicidad del 
sistema nervioso central 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad oral 

Paciente desarrolló toxicidad oral 
Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad renal 

Paciente desarrolló toxicidad renal 
Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad gastrointestinal 

Paciente desarrolló toxicidad 
gastrointestinal 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad cutánea 

Paciente desarrolló toxicidad 
cutánea 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Otra toxicidad  
Paciente desarrolló otro tipo de 
toxicidad  

Si 
No 

Dicotómica 
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Describir otra toxicidad Texto Texto 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

RESPUESTA A PRIMER CICLO DE INDUCCIÓN  (FLUGA)   

Tipo de respuesta 
Tipo de respuesta posterior a primer 
ciclo de inducción (FLUGA) 

Resistencia 
Remisión parcial 
Remisión completa 
(RC) 
Rci 
Muerte en inducción 

Cualitativa 
nominal 

Fecha de muerte 
Si paciente fallece durante el primer 
ciclo de inducción, fecha en que 
muere 

dd-mm-aaaa Fecha 

Causa de muerte 
Describir causa de muerte del 
paciente 

Texto Texto 

Fecha de evaluación  
Fecha en que se evaluó respuesta 
a primer ciclo de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Blastos en MO 
Porcentaje de blastos 
documentados en médula ósea 

Porcentaje de blastos 
Cuantitativa 
continua 

Blastos en SP 
Porcentaje de blastos 
documentados en sangre periférica 

Porcentaje de blastos 
Cuantitativa 
continua 

EMR en MO por citometría 

Se realizo estudio de enfermedad 
mínimal residual en médula ósea 
por citometría posterior a primer 
ciclo de inducción 

Realizada 
No realizada 

Dicotómica 

Enfermedad mínima residual en 
porcentaje de celularidad total  

Porcentaje de 
celularidad 

Cuantitativa 
continua 

Quimioterapia de segunda línea 

Paciente recibió quimioterapia de 
segunda línea 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir esquema de quimioterapia 
de segunda línea 

Texto Texto 

TRATAMIENTO DE CONSOLIDACIÓN ≥ 65 AÑOS 

Ciclo de consolidación (FLUGA)  
Ciclo de consolidación con 
esquema FLUGA (Fludarabina, Ara-
C, G-CSF)  

Primer ciclo 
Segundo ciclo 

Dicotómica 

Fecha inicio FLUGA 
Fecha en que el paciente inició 
tratamiento consolidación con 
esquema FLUGA  

dd-mm-aaaa Fecha 

Vía administración fludarabina 
Vía en que se administro 
fludarabina al paciente 

VO 
IV 

Dicotómica 

Vía administración Ara-C 
Vía en que se administro Ara-C al 
paciente 

SC 
IV 

Dicotómica 
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Modificación dosis G-CSF 

Al paciente se le modificó la dosis 
de G-CSF una vez iniciado el 
tratamiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación de la dosis Texto Texto 

Modificación dosis fludarabina 

Al paciente se le modificó la dosis 
de fludarabina una vez iniciado el 
tratamiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación de la dosis Texto Texto 

Modificación dosis Ara-C 

Al paciente se le modificó la dosis 
de ara-C una vez iniciado el 
tratamiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación de la dosis Texto Texto 

Hospitalización 
El paciente requirió hospitalización 
durante el ciclo 

Si 
No 

Dicotómica 

Motivo hospitalización 
Razón por la cual el paciente tuvo 
que ser hospitalizado durante el 
ciclo de consolidación 

Texto Texto 

Días de hospitalización 
Número de días que el paciente 
permaneció hospitalizado durante el 
ciclo de consolidación 

Número de días 
Cuantitativa 
discreta 

Recolección PHSP 
Se realizó recolección de 
progenitores hematopoyéticos de 
sangre periférica posterior a ciclo 2 

Si 
No, no se intentó 
No por fallo de 
movilización 

Cualitativa 
nominal 

Trasplante de progenitores 
hematopoyéticos 

Paciente recibió trasplante de 
progenitores hematopoyéticos 
posterior a la consolidación 

Si 
No 

Dicotómica 

TOXICIDAD HEMATOLÓGICA    

Recuperación de conteo de 
neutrófilos absolutos 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de neutrófilos >0.5 x 10

9
/L 

*si no neutropenia, escribir fecha de 
inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de neutrófilos >1 x 10

9
/L 

*si no neutropenia, escribir fecha de 
inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Recuperación de plaquetas 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de plaquetas >50 x 10

9
/L 

*si no trombocitopenia, escribir 
fecha de inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Fecha en que paciente alcanzó 
recuento de plaquetas >100 x 10

9
/L 

*si no trombocitopenia, escribir 
fecha de inicio de inducción 

dd-mm-aaaa Fecha 

Hemorragias 
Paciente presentó sangrado 
posterior a inicio de tratamiento de 
consolidación 

Si 
No 

Dicotómica 

Tipo de hemorragia 

Si el paciente ha presentado 
sangrado posterior a inicio de 
tratamiento de consolidación, 
especificar origen 

Digestiva 
Pulmonar 
SNC 
Otra 

Cualitativa 
nominal 
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Describir otro tipo de hemorragia Texto Texto 

Trombosis 

Paciente presentó formación de 
coágulos en interior de vasos 
sanguíneos posterior a inicio de 
tratamiento de consolidación 

Si 
No 

Dicotómica 

Si se ha documentado trombosis, 
especificar ubicación 

Texto Texto 

Fecha trombosis 
Fecha en quese evidencio evento 
trombótico en el paciente 

dd-mm-aaaa Fecha 

Infección 
Se ha documentado infección en 
paciente posterior a inicio de 
tratamiento de consolidación 

No documentada 
Documentada 
microbiológicamente sin 
bacteremia 
Documentada 
microbiológicamente 
con bacteremia 
Documentada 
clínicamente 

Cualitativa 
nominal 

Microorganismos aislados 
Si se ha identificado algún 
microorganismo causa de la 
infección, especificar cuál 

Texto Texto 

Foco clínico 
Si se ha identificado foco clínico de 
la infección, especificar lugar 

Texto Texto 

    

TOXICIDAD NO HEMATOLÓGICA RELEVANTE    

Toxicidad pulmonar 

Paciente desarrolló toxicidad 
pulmonar 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad hepática 

Paciente desarrolló toxicidad 
hepática 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad cardiaca (ritmo) 

Paciente desarrolló toxicidad 
cardiaca de ritmo 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad cardiaca (función) 

Paciente desarrolló toxicidad 
cardiaca de función 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad SNC 
Paciente desarrolló toxicidad del 
sistema nervioso central 

Si 
No 

Dicotómica 
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Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad oral 

Paciente desarrolló toxicidad oral 
Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad renal 

Paciente desarrolló toxicidad renal 
Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad gastrointestinal 

Paciente desarrolló toxicidad 
gastrointestinal 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Toxicidad cutánea 

Paciente desarrolló toxicidad 
cutánea 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

Otra toxicidad  

Paciente desarrolló otro tipo de 
toxicidad  

Si 
No 

Dicotómica 

Describir otra toxicidad Texto Texto 

Especificar grado de toxicidad 
según OMS 

Texto Texto 

VALORACIÓN DE LA RESPUESTA POSTERIOR A LA 
CONSOLIDACIÓN  

  

Tipo de respuesta 
Tipo de respuesta posterior a ciclo 
de consolidación (FLUGA) 

Resistencia 
Remisión parcial 
Remisión completa 
(RC) 
Rci 
Muerte en inducción 

Cualitativa 
nominal 

Fecha de muerte 
Si paciente fallece durante el ciclo 
de consolidación, fecha en que 
muere 

dd-mm-aaaa Fecha 

Causa de muerte 
Describir causa de muerte del 
paciente 

Texto Texto 

Fecha de biopsia MO  

Fecha en que se realizó biopsia de 
médula ósea para evaluación de 
respuesta a tratamiento de 
consolidación  

dd-mm-aaaa Fecha 

Blastos en MO 
Porcentaje de blastos 
documentados en médula ósea 

Porcentaje de blastos 
Cuantitativa 
continua 
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Blastos en SP 
Porcentaje de blastos 
documentados en sangre periférica 

Porcentaje de blastos 
Cuantitativa 
continua 

EMR en MO por citometría 

Se realizo estudio de enfermedad 
mínimal residual en médula ósea 
por citometría posterior a primer 
ciclo de inducción 

Realizada 
No realizada 

Dicotómica 

Enfermedad mínima residual en 
porcentaje de celularidad total  

Porcentaje de 
celularidad 

Cuantitativa 
continua 

Quimioterapia de segunda línea 

Paciente recibió quimioterapia de 
segunda línea de consolidación 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir esquema de quimioterapia 
de segunda línea 

Texto Texto 

TERAPIA POST-CONSOLIDACIÓN ≥ 65 AÑOS 

TRASPLANTE AUTOLOGO DE  PH   

Regimen de acondicionamiento  

Esquema de acondicionamiento 
que recibió el paciente previo a 
realización de trasplante autólogo 
de progenitores hematopoyéticos 

BEA (Busulfan, 
Etoposido, Ara-C) 
Otro regimen 

Dicotómica 

Describir otro regimen Texto Texto 

Fecha de infusión 
Fecha de infusión de progenitores 
hematopoyéticos  

dd-mm-aaaa Fecha 

Fuente de PH 
Fuente de progenitores 
hematopoyéticos 

Sangre periférica 
Médula ósea 
SP + MO 

Cualitativa 
nominal 

Días de ingreso 

Número de días que el paciente 
estuvo hospitalizado durante 
realización de trasplante de 
progenitores hematopoyéticos 

Número de días 
Cuantitativa 
discreta 

Muerte 
Paciente fallece posterior a 
realización de trasplante 

Si 
No 

Dicotómica 

Causa de muerte Causa de muerte del paciente Texto Texto 

Evaluación respuesta a trasplante 
Se realizaron estudios para evaluar 
respuesta a trasplante 

Si 
No 

Dicotómica 

Fecha de análisis de médula ósea 
Fecha en que se realizó biopsia de 
médula ósea para evaluar 
respuesta 

dd-mm-aaaa Fecha 

Tipo de respuesta Tipo de respuesta a trasplante 
Recaída 
RC continua 

Dicotómica 

CICLO DE MANTENIMIENTO 1   

Fecha de inicio 
Fecha de inicio de primer ciclo de 
tratamiento de mantenimiento 

dd-mm-aaaa Fecha 
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Modificación de dosis/días Ara-C 

Dosis o días de tratamiento con 
Ara-C subcutáneo fue modificado 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación  Texto Texto 

Hospitalización  
El paciente requirió hospitalización 
durante primer ciclo de 
mantenimiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Motivo de hospitalización 
Razón por la cual el paciente tuvo 
que ser hospitalizado durante 
primer ciclo de mantenimiento 

Texto Texto 

Días de hospitalización 
Número de días que el paciente 
permaneció hospitalizado durante 
primer ciclo de mantenimiento 

Número de días 
Cuantitativa 
discreta 

CICLO DE MANTENIMIENTO 2   

Fecha de inicio 
Fecha de inicio de segundo ciclo de 
tratamiento de mantenimiento 

dd-mm-aaaa Fecha 

Modificación de dosis/días 
Fludarabina 

Dosis o días de tratamiento con 
Fludarabina oral fue modificado 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación  Texto Texto 

Hospitalización  
El paciente requirió hospitalización 
durante segundo ciclo de 
mantenimiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Motivo de hospitalización 
Razón por la cual el paciente tuvo 
que ser hospitalizado durante 
segundo ciclo de mantenimiento 

Texto Texto 

Días de hospitalización 
Número de días que el paciente 
permaneció hospitalizado durante 
segundo ciclo de mantenimiento 

Número de días 
Cuantitativa 
discreta 

CICLO DE MANTENIMIENTO 3   

Fecha de inicio 
Fecha de inicio de tercer ciclo de 
tratamiento de mantenimiento 

dd-mm-aaaa Fecha 

Modificación de dosis/días Ara-C 

Dosis o días de tratamiento con 
Ara-C subcutáneo fue modificado 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación  Texto Texto 

Hospitalización  
El paciente requirió hospitalización 
durante tercer ciclo de 
mantenimiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Motivo de hospitalización 
Razón por la cual el paciente tuvo 
que ser hospitalizado durante tercer 
ciclo de mantenimiento 

Texto Texto 

Días de hospitalización 
Número de días que el paciente 
permaneció hospitalizado durante 
tercer ciclo de mantenimiento 

Número de días 
Cuantitativa 
discreta 

Evaluación de la respuesta 
Se realizaron estudios para evaluar 
respuesta a trasplante 

Si 
No 

Dicotómica 
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Fecha de análisis de médula ósea 
Fecha en que se realizó biopsia de 
médula ósea para evaluar 
respuesta 

dd-mm-aaaa Fecha 

Tipo de respuesta Tipo de respuesta a trasplante 
Recaída 
RC continua 

Dicotómica 

CICLO DE MANTENIMIENTO 4   

Fecha de inicio 
Fecha de inicio de cuarto ciclo de 
tratamiento de mantenimiento 

dd-mm-aaaa Fecha 

Modificación de dosis/días 
Fludarabina 

Dosis o días de tratamiento con 
Fludarabina oral fue modificado 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación  Texto Texto 

Hospitalización  
El paciente requirió hospitalización 
durante cuarto ciclo de 
mantenimiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Motivo de hospitalización 
Razón por la cual el paciente tuvo 
que ser hospitalizado durante 
cuarto ciclo de mantenimiento 

Texto Texto 

Días de hospitalización 
Número de días que el paciente 
permaneció hospitalizado durante 
cuarto ciclo de mantenimiento 

Número de días 
Cuantitativa 
discreta 

CICLO DE MANTENIMIENTO 5   

Fecha de inicio 
Fecha de inicio de quinto ciclo de 
tratamiento de mantenimiento 

dd-mm-aaaa Fecha 

Modificación de dosis/días Ara-C 

Dosis o días de tratamiento con 
Ara-C subcutáneo fue modificado 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación  Texto Texto 

Hospitalización  
El paciente requirió hospitalización 
durante quinto ciclo de 
mantenimiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Motivo de hospitalización 
Razón por la cual el paciente tuvo 
que ser hospitalizado durante quinto 
ciclo de mantenimiento 

Texto Texto 

Días de hospitalización 
Número de días que el paciente 
permaneció hospitalizado durante 
quinto ciclo de mantenimiento 

Número de días 
Cuantitativa 
discreta 

CICLO DE MANTENIMIENTO 6   

Fecha de inicio 
Fecha de inicio de sexto ciclo de 
tratamiento de mantenimiento 

dd-mm-aaaa Fecha 

Modificación de dosis/días 
Fludarabina 

Dosis o días de tratamiento con 
Fludarabina oral fue modificado 

Si 
No 

Dicotómica 

Describir modificación  Texto Texto 
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Hospitalización  
El paciente requirió hospitalización 
durante sexto ciclo de 
mantenimiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Motivo de hospitalización 
Razón por la cual el paciente tuvo 
que ser hospitalizado durante sexto 
ciclo de mantenimiento 

Texto Texto 

Días de hospitalización 
Número de días que el paciente 
permaneció hospitalizado durante 
sexto ciclo de mantenimiento 

Número de días 
Cuantitativa 
discreta 

Evaluación de la respuesta 
Se realizaron estudios para evaluar 
respuesta a trasplante 

Si 
No 

Dicotómica 

Fecha de análisis de médula ósea 
Fecha en que se realizó biopsia de 
médula ósea para evaluar 
respuesta 

dd-mm-aaaa Fecha 

Tipo de respuesta Tipo de respuesta  
Recaída 
RC continua 

Dicotómica 

TOXICIDADES DURANTE LOS CICLOS DE MANTENIMIENTO    

Neutropenia 

Paciente presentó neutropenia <0,5 
x 10

9
/L durante alguno de los ciclos 

de mantenimiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar ciclo de mantenimiento 
en el que el paciente presentó 
neutropenia 

Texto Texto 

Otras citopenias 

Paciente presentó otras citopenias 
durante alguno de los ciclos de 
mantenimiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar citopena Texto Texto 

Especificar ciclo de mantenimiento 
en el que el paciente presentó otra 
citopenia 

Texto Texto 

Infección/fiebre 

Se documentó fiebre o alguna 
infección durante alguno de los 
ciclos de mantenimiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar tipo de infección Texto Texto 

Especificar ciclo de mantenimiento 
en el que el paciente presentó 
fiebre/infección 

Texto Texto 

Otras toxicidades 

Se documentó otro tipo de toxicidad 
durante alguno de los ciclos de 
mantenimiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Especificar tipo de toxicidad Texto Texto 

Especificar ciclo de mantenimiento 
en el que el paciente presentó 
toxicidad 

Texto Texto 

Muerte 
Paciente fallece durante ciclos de 
mantenimiento 

Si 
No 

Dicotómica 

Fecha de muerte Fecha en que fallece el paciente dd-mm-aaaa Fecha 
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6. Finalización del estudio 

 

6.1. Interrupción o suspensión del estudio 

Ya que se trata de un estudio descriptivo la única causal para retirar a un paciente del 

registro será que el mismo lo solicite explícitamente, retirando su consentimiento 

informado. 

 

7. Evaluación de eficacia 

El presente estudio no ha sido diseñado para evaluar una hipótesis formal; por el 

contrario, el objetivo principal es identificar los vacíos de conocimiento relacionado al 

LBDCG, LH, leucemias agudas y crónicas, MM que permitan generar hipótesis para 

futuros estudios. Por ser observacional, el presente estudio pretende conocer la 

incidencia, prevalencia y principales características clínicas de los pacientes 

diagnosticados con LBDCG, LH, leucemias agudas y crónicas, MM en Colombia. 

 

8. Desenlace primario 

• Prevalencia, incidencia y características de la cohorte de pacientes 

diagnosticados con LBDCG, LH, leucemias agudas y crónicas, MM en 

Colombia. 

 

9. Desenlaces secundarios 

• Descripción demográfica. 

• Características clínicas de la enfermedad y procesos de diagnóstico. 

• Opciones de tratamiento (atención integral). 

• Efectividad clínica de los tratamientos usados. 

• Análisis de mutaciones genéticas. 

 

 

 

 

 

 

Causas de muerte 
Describir causa(s) de muerte del 
paciente 

Texto Texto 
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10. MÓDULOS 

 

MÓDULO I - LINFOMA B DIFUSO DE CELULAS GRANDES 

 

 

TABLA DE CONTENIDO 

 

1. Perfil patológico y clínico de los Linfomas B Difuso De Células Grandes 

 

1.1 Características patológicas 

1.2 Diagnostico 

2. Criterios de inclusión/exclusión 

2.1 Criterios de exclusión 

2.2 Criterios de inclusión 

 

 

1. Perfil patológico y clínico de los linfomas B difuso de células grandes 

 

El linfoma difuso de células B grandes es el tipo histológico más común del grupo de los 

linfomas no Hodgkin (LNH), correspondiendo a un 30-40% de todos los casos nuevos de 

LNH. Este tipo de enfermedad neoplásica se caracteriza por ser agresiva e 

inminentemente fatal sin tratamiento (3,4). Según GLOBOCAN, en Colombia para el año 

2018 se reportaron 4170 casos de LNH, siendo la séptima causa de cáncer en el país y 

correspondiendo al 4.59% de todos los casos de cáncer. Además, el LNH provocó 1676 

muertes, correspondiendo al 4.02% de todas las muertes por cáncer, y siendo la décima 

causa de mortalidad por cáncer en el país. (1) 

Los pacientes con LBDCG normalmente se presentan con síntomas asociados a una 

masa de crecimiento rápido, generalmente ganglios linfáticos que aumentan de tamaño a 

nivel del cuello, el abdomen o en cualquier otra parte del cuerpo. Los síntomas “B” 

sistémicos (es decir, fiebre, pérdida de peso, sudoración nocturna) se observan en 

aproximadamente el 30% de los pacientes, y la deshidrogenasa láctica sérica (LDH) se 

eleva en más de la mitad. (5,6) 

Aproximadamente el 60% de los pacientes se presentan con LBDCG en etapas 

avanzadas (generalmente en estadio III o IV de la enfermedad) mientras que el 40% 
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restante tienen una enfermedad más localizada, usualmente definida como aquella que 

puede contenida dentro de un campo de irradiación (5,6). La médula ósea está 

comprometida en el 30% de los casos, pero puede ser de un tipo histológico discordante, 

tales como el linfoma folicular en cerca de la mitad los casos. (7) 

La enfermedad extramedular extranodal se produce en hasta un 40% de los casos (8). El 

sitio más frecuente de afectación extranodal es el estómago / tracto gastrointestinal pero 

la enfermedad puede surgir en casi cualquier tejido, incluyendo los testículos, hueso, 

tiroides, glándulas salivales, amígdalas, piel, hígado, mama, glándulas suprarrenales, 

riñones, cavidad nasal, anexos oculares, senos paranasales, cuello uterino, vagina y/o el 

sistema nervioso central (9,10). 

El LBDCG puede ser altamente invasivo, con compresión local de vasos (el síndrome de 

la vena cava superior), las vías respiratorias (compresión traqueo-bronquial), compromiso 

de los nervios periféricos, y destrucción de los huesos (compresión de la médula), lo que 

requiere una atención urgente. 

El LBDCG es un tumor asociado al SIDA. Cuando se compara con el linfoma en la 

población VIH-negativa, el LBDCG en la población VIH-positiva se caracteriza por 

síntomas B más frecuentes, mayor enfermedad extranodal, compromiso de lugares 

inusuales (por ejemple, el recto o tejidos blandos) y una etapa avanzada al momento del 

diagnóstico. 

 

1.1 Características Patológicas 

 

LBDCG surge de una célula B madura, y por lo general se compone de células que se 

asemejan a centroblastos o inmunoblastos, dos tipos distintos de células B activadas. La 

patogénesis molecular de LBDCG es compleja e incluye tanto lesiones genéticas que son 

relativamente específicas para esta enfermedad (reordenamientos de BCL-6) como 

también alteraciones moleculares que se comparten con otras variantes de LNH. 

Además de producirse de novo, el LBDCG puede surgir a través de la transformación de 

diferentes tipos de linfomas de células B de bajo grado, incluyendo LLC (ej., el síndrome 

de Richter), linfoma linfoplasmacítico, linfoma folicular, linfoma de la zona marginal 

(MALT), y linfoma esplénico de la zona marginal. 

 

2. Diagnóstico 

 

El diagnóstico del LBDCG se realiza por medio de biopsia por escisión de tejido, más 

comúnmente un ganglio linfático. Mientras que una biopsia de un ganglio linfático es la 

prueba diagnóstica preferida para la mayoría de los pacientes, algunos no presentan 

marcada linfadenopatía y requieren el estudio patológico de otro tejido (ej., líquido pleural, 

bazo, etc.) para el diagnóstico. 
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El diagnóstico patológico del LBDCG se basa en la morfología e inmunofenotipo, que son 

esenciales para hacer el diagnóstico. La tinción para marcadores de células B, tales como 

CD20 y CD79a, son suficientes para establecer el diagnóstico en muchos casos, sin 

embargo, puede ser necesario un conjunto mucho más amplio de tinciones en aquellos 

casos con características morfológicas atípicas (5,11). En raros casos con características 

plasmoblásticas, puede ser necesaria la correlación con otras características clínicas y de 

laboratorio para poder distinguir el tumor de mieloma múltiple. 

El LBDCG es un grupo heterogéneo de tumores que consisten de grandes células B 

transformadas con nucléolos prominentes y citoplasma basófilo, un patrón de crecimiento 

difuso y una fracción de alta proliferación. Las células tumorales en el LBDCG 

generalmente expresan antígenos característicos de células B (CD19, CD20, CD22, 

CD79a). La mayoría  

 

tienen anomalías genéticas, pero no hay ningún cambio citogenético único que sea típico 

o diagnóstico. (5) 

 

3. Criterios de inclusión/exclusión 

 

El investigador o persona designada por el mismo, deberá asegurar que los pacientes 

incluidos en el presente estudio cumplan con los siguientes criterios de inclusión y 

exclusión. 

 

3.1 Criterios de inclusión 

 

• Todos los pacientes con diagnóstico de LBDCG serán objeto de reclutamiento. 

Niños y los adultos serán incluidos. 

• Consentimiento informado, (según requerimiento de autoridad local). 

 

3.2 Criterios de exclusión 

 

• Historia de un segundo diagnostico oncológico, a menos que el tumor haya 

sido tratado al menos 2 años antes de participar en este estudio y no hay 

evidencia de recaída o cáncer activo. 

• Evidencia de infección por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). 
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MÓDULO II- LINFOMA HODGKIN 

 

Tabla de contenido 

 

1. Perfil patológico y clínico del linfoma hodgkin 

1.1 Caracteristicas Patológicas 

1.2 Diagnostico 

2. Criterios de inclusión/exclusión 

2.1 Criterios de exclusión 

2.2 Criterios de inclusión 

 

1. Perfil patológico y clínico del LH 

El linfoma Hodgkin (LH) es una enfermedad neoplásica que se desarrolla a partir de los 

linfocitos B presentes en la reacción del centro germinal o poco después de haber pasado 

por ella. Esta enfermedad fue inicialmente descrita en el año 1832 por el doctor Thomas 

Hodgkin, un patólogo británico. La característica principal del LH es la presencia de las 

células de Reed-Sternberg (12). El LH corresponde al 10% de los casos de linfoma y al 

5% de las muertes asociadas a linfomas. En un estudio en EEUU se encontró que el LH 

corresponde al 0.5% de todos los casos nuevos de cáncer y al 0.2% de la mortalidad por 

todos los canceres (13). Para Colombia en el año 2018 se registraron 743 casos nuevos 

de LH, correspondiendo al 0.82% de todos los cánceres. También durante 2018 se 

reportaron 216 muertes asociadas a LH, las cuales fueron el 0.52% de todas las muertes 

por cáncer. (1) 

El LH tiene una composición celular única, conteniendo una minoría de células 

neoplásicas(células de Reed Stemberg y sus variantes) en un medio inflamatorio. Es 

separado de otros linfomas de linfocitos B debido a sus características clínico-patológicas 

únicas y puede ser dividido en dos grandes subgrupos, basados en la apariencia y el 

inmunofenotipo de las células tumorales: 

LH clásico: Representa el 95% de los casos. Las células tumorales en este grupo se 

derivan de las células B del centro germinal, pero típicamente no expresan muchos de los 

genes y productos genéticos que definen las células normales centro germinal B. Basado 

en las diferencias en la apariencia de las células tumorales, el LH clásico se divide en los 

siguientes subtipos (14) (15) o LH con esclerosis nodular o LH con predominio 

linfocítico o LH con celularidad mixta o LH con depleción linfocítica. 
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LH nodular con predominio de linfocitos: Representa el 5% de los casos. Las células 

tumorales en este subtipo conservan las características inmunofenotípicas de las células 

B del centro germinal. (16) 

 

1.1 Características Patológicas 

El LH clásico se define por la presencia de células deReed-Sternberg (RS) en un fondo 

inflamatorio que contiene un número variable de pequeños linfocitos, eosinófilos, 

neutrófilos, macrófagos (también conocidos como histiocitos), células plasmáticas y 

fibroblastos, a menudo asociado con depósito de colágeno y fibrosis. La presencia de 

varios tipos de células reactivas, particularmente los números de macrófagos y eosinófilos 

infiltrantes, puede tener valor pronóstico. (16) 

 

Las células de RS diagnóstico son células grandes con abundante citoplasma ligeramente 

basófilo, bilobulado, con dobles o múltiples núcleos, y dos o más nucléolos prominentes y 

eosinofílicos. Adicionalmente, otras variantes de células neoplásicas están a menudo 

presentes que son altamente características: 

• Células Hodgkin 

• Células momificadas 

• Células lacunares 

• Células linfocíticas e histiocíticas 

 

2.1 Presentación Clínica 

El síntoma más frecuente que presentan los pacientes con LH es el crecimiento de los 

ganglios linfáticos, que se caracteriza por la aparición de tumoraciones o inflamaciones no 

dolorosas a nivel del cuello, la axila o, menos frecuentemente, la ingle. 

Cuando el crecimiento ganglionar se produce en el tórax o en el abdomen los síntomas 

dependen de la compresión que los ganglios provocan sobre otras estructuras 

anatómicas. Así, puede aparecer tos y dificultad respiratoria (en caso de compresión de la 

tráquea o los bronquios), o dolor abdominal o de espalda (en caso de afectación de los 

ganglios del abdomen). Un síntoma clásico, pero poco frecuente, es la aparición de dolor 

en los ganglios linfáticos después de tomar alcohol (signo de Oster).  

Alrededor del 25% de los pacientes manifiesta sintomatología general consistente en 

pérdida de peso importante (mayor del 10% respecto al peso inicial), intensa sudoración 

nocturna o fiebre persistente. El prurito generalizado es un síntoma infrecuente pero 

característico del LH y, algunas veces, puede anteceder meses o años al diagnóstico del 

linfoma. 

A veces, los pacientes presentan una anemia sintomática como consecuencia de la 

producción de sustancias (en los ganglios linfáticos inflamados) que bloquean la actividad 

de la médula ósea, o bien, porque las células malignas invaden la médula ósea. En 
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algunos casos se han observado síndromes neurológicos o endocrinos de carácter 

paraneoplásico (anteceden o aparecen a la vez que el linfoma, sin que se conozca bien 

su causa), aunque son muy infrecuentes. 

 

2. Diagnóstico 

El diagnóstico de LH debe establecerse siempre tras una biopsia de alguno de los 

ganglios linfáticos aumentados de tamaño. 

La citología de un ganglio linfático obtenida a través de la aspiración con una aguja fina, 

es un estudio orientativo que nunca debe ser suficiente para iniciar el tratamiento. 

Siempre que sea posible debe realizarse la biopsia de un ganglio entero (adenectomía) ya 

que esto permite un diagnóstico más fiable. 

Cuando no existen ganglios externos aumentados de tamaño (en cuello, axilas o ingles), 

puede realizarse el diagnóstico mediante la toma de una biopsia mediante punción con 

aguja gruesa. Este procedimiento obtiene una pequeña cantidad de tejido para analizar en 

el laboratorio, con lo que el diagnóstico es más difícil y requiere el análisis de un patólogo 

experto en linfomas. Si la muestra de tejido no es suficiente, el paciente deberá ser 

sometido a una intervención quirúrgica para obtener ganglios torácicos o laparotomía para 

obtener ganglios abdominales. 

 

3. Criterios de inclusión/exclusión 

El investigador o persona designada por el mismo, deberá asegurar que los pacientes 

incluidos en el presente estudio cumplan con los siguientes criterios de inclusión y 

exclusión. 

 

a. Criterios de inclusión 

• Todos los pacientes con diagnóstico de LH serán objeto de reclutamiento. 

Niños y los adultos serán incluidos. 

• Consentimiento informado, (según requerimiento de autoridad local). 

 

b. Criterios de exclusión 

• Historia de un segundo diagnostico oncológico, a menos que el tumor haya 

sido tratado al menos 2 años antes de participar en este estudio y no hay 

evidencia de recaída o cáncer activo. 

 

• Evidencia de infección por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). 
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MÓDULO III – LEUCEMIAS CRONICAS 

                                                   TABLA DE CONTENIDO 

 

1. Perfil patológico y clínico de las leucemias crónicas 

1.1 Leucemias Crónicas 

1.1.1 Leucemia Linfoide Crónica (LLC) 

1.1.2 Leucemia Mieloide Crónica (LMC) 

2. Criterios de inclusión/exclusión 

2.1 Criterios de inclusión 

2.2 Criterios de exclusión 

 

1. Perfil patológico y clínico de las leucemias crónicas 

 

1.1 Leucemias Crónicas 

Las leucemias crónicas son un grupo diverso de enfermedades malignas, de células 

mieloides y linfoides, las cuales pueden diferir en presentación y evolución. Su incidencia 

es de aproximadamente 1,5 por 100 000 personas por año, siendo más prevalente en 

hombres que en mujeres con una relación de 2: 1.2 respectivamente, este grupo de 

leucemias aumenta lentamente con la edad hasta mediados de la quinta década de la 

vida, a partir de la cual empieza con un crecimiento acelerado (22). De las leucemias 

crónicas, la leucemia mieloide crónica (LMC) se ve con más frecuencia en niños con un 

total entre 2 y 5% de todos los casos de leucemia (23). 

  

1.1.1 Leucemia Linfoide Crónica (LLC) 

La LLC se caracteriza por una acumulación progresiva de linfocitos funcionalmente 

incompetentes, que suelen ser de origen monoclonal. En estados Unidos para 2014 se 

reportaron 15720 casos nuevos y 4600 muertes, siendo la más común en adultos en  

dicho país, representando aproximadamente el 35% de las leucemias en Estados Unidos 

y 25-30% de todas las leucemias en Europa, siendo más común en hombres que en 

mujeres con una relación 1.5 a 1.9 a 1, con tasas de 6.7 y 3.6 por 100.000 habitantes 

respectivamente. Por otro lado, en los países asiáticos, la incidencia de LLC se estima en 

alrededor de 0,01 a 0,5 por 100.000 habitantes, en Japón representa sólo 2% de los 

casos y en China el 12%. La variabilidad de la incidencia de la LLC ente razas y 

localizaciones geográficas se debe a factores genéticos y no ambientales. 

 



 

107 
 

 

1.1.1.1 Características patológicas 

La LLC es un proceso complejo, de múltiples etapas que conduce a la replicación de un 

clon maligno de linfocitos B iniciado en un trastorno proliferativo conocido como  

linfocitosis monoclonal de células B (LMB). Un fenotipo LMB está presente en un 5 a 15% 

de la población mayor de 60 años y progresa a LLC o a una enfermedad maligna 

relacionada a una velocidad de aproximadamente 1-2% por año(24).La LLC es una 

enfermedad indolente, con un curso clínico prolongado de 10 a 20 años y muchos de 

estos pacientes mueren por complicaciones. 

Esas etapas múltiples de la LLC, pudieran agruparse en dos procesos secuenciales; el 

primero debido a un establecimiento de LMB, el cual parece desarrollarse como resultado 

de múltiples factores como respuesta a la estimulación antigénica, asociado a factores del 

microambiente, mutaciones genéticas, modificación epigenética y anomalías 

citogenéticas. El segundo proceso corresponde a la progresión de LMB a LLC, con daños 

sobre el clon de células B a través de anormalidades o cambios en el microambiente de la 

médula ósea. Las células tumorales LLC expresan receptores de células B (RCB) con 

varias mutaciones que resultan en activación de cascadas de señalización, haciendo las 

células autónomo-antígenas independientes promoviendo su proliferación, diferenciación, 

supervivencia y adhesión o migración celular. 

Desde el punto de vista morfológico, la LLC típica está representada por una población 

monoclonal de linfocitos pequeños y no más del 10 % de linfocitos grandes, prolinfocitos o 

células atípicas en sangre periférica o médula ósea23. Los genes expresados de células 

de LLC mutada son similares a los de células B CD5 +, CD27 +, post-germinales. 

Inmunológicamente, la LLC se asocia mecanismos de resistencia a la apoptosis debido a 

la sobreexpresión BCL2 y moléculas Fas-inhibidoras tales como TOSO. 

Los pacientes con del (17p), del (11q) tiene una menor supervivencia, pacientes con 

trisomía 12 tiene igual sobrevida que pacientes con citogenética normal, y pacientes con 

del(13q) como anormalidad única tiene una mejor supervivencia. 

  

1.1.1.2 Presentación Clínica de LLC 

Los pacientes con LLC tienen una edad media al diagnóstico de 65 a 70 años y su 

incidencia incrementa con la edad. La mayoría de los pacientes son asintomáticos y sus 

hallazgos son paraclínicos, con hemograma que revela linfocitosis. Solo el 5 al 10% de los 

pacientes presentan los síntomas típicos "B" de linfoma como pérdida de peso en menos 

de 6 meses, fiebre mayor a 38°C sin foco infeccioso y fatiga extrema24. Además, 

consultan por aparición indolora de adenopatías y síntomas asociados a anemia 

hemolítica, trombocitopenia y aplasia de células rojas. 

Al examen físico se pueden encontrar los siguientes signos: 

• Linfoadenopatias 50 al 90% 

• Esplenomegalia 25 al 50% 

• Hepatomegalia 15 al 25% 
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• Lesiones en piel en menos del 5% 

  

1.1.1.3 Diagnóstico de LLC 

El diagnóstico de la LLC se basa en un conteo sanguíneo completo, citometría de flujo de 

sangre periférica para determinar el inmunofenotipo de los linfocitos circulantes y el 

examen del frotis de sangre periférica. 

Para el diagnostico de LLC se deben cumplir los dos criterios siguientes según el 

NationalCancerInstitute (NCI) 

• Recuento absoluto de linfocitos B en la sangre periférica ≥ 5000/microlitro, con una 

población mayoritaria de pequeños linfocitos morfológicamente maduros 

• Demostración de la clonalidad de los linfocitos B circulantes por citometría de flujo 

Una mayoría de la población debería expresar niveles extremadamente bajos de 

SmIg y cadenas ligeras kappa o lambda (pero no ambos), expresión de antígenos 

de células B asociados (CD19, CD20, CD23) y la expresión de CD5. 

Entre otras características diagnosticas se encuentra: 

• linfocitosis en sangre periférica y aspirado de médula ósea. Aunque el umbral de 

linfocitos de sangre absoluta para el diagnóstico de CLL se ha colocado en más  

de 5000 microlitro de linfocitos B. 

• Expresión de antígenos asociados a células B incluyendo CD19, CD20, CD23. 

• La expresión de CD5, un antígeno común expresado por las células T. 

• Demostración de la clonalidad de los linfocitos B circulantes por citometría de flujo 

de la sangre periférica, con niveles extremadamente bajos de SmIg y kappa o 

lambda (pero no ambos) cadenas ligeras. 

• Los antígenos normalmente no expresados incluyen CD10, FMC7, y CD79b. 

  

1.1.2 Leucemia Mieloide Crónica (LMC) 

Es un trastorno hematopoyético clonal causado por un defecto genético adquirido en una 

célula madre pluripotencial. La LMC se comporta como una enfermedad bifásica o 

trifasica, en la cual la mayoría de los pacientes son diagnosticados en una fase crónica o 

estable relativamente indolente que se caracteriza por un número excesivo de células de 

linaje mieloide con maduración completa. La enfermedad tiene la capacidad de progresar 

a una leucemia más agresiva cuando un clon maligno pierde la capacidad para la 

diferenciación terminal. Esta fase más agresiva o avanzada puede subdividirse en una 

fase acelerada y una fase blástica, con una tasa de supervivencia menor en la fase 

blástica. (26) 

La LMC representa aproximadamente el 15 a 20% de las leucemias en adultos. Cuenta 

con una incidencia anual de 1 a 2 casos por cada 100.000 habitantes, con un ligero 

predominio masculino (25). La edad media de presentación es de aproximadamente 50 

años para los pacientes incluidos en estudios clínicos, pero la edad media real de los 

datos en los registros mundiales de cáncer es hasta 10 años mayor. La exposición a la 

radiación ionizante es el principal factor de riesgo relacionado. 
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1.1.2.1 Características patológicas de LMC 

La LMC fue uno de los primeros tipos de cáncer humano que se vinculó con una 

anormalidad cromosómica, la translocación 9;22 o cromosoma Filadelfia. Esta 

translocación crea un nuevo gen de fusión, el cual expresa una cinasa de tirosina 

activada. La CML se desarrolla cuando una sola célula madre hematopoyética 

pluripotencial adquiere el cromosoma Filadelfia al llevar el gen de fusión BCR-ABL y 

origina una célula clonal Ph positiva con una ventaja proliferativa sobre las células 

hematopoyéticas normales. La actividad cinasa descontrolada de BCR-ABL supera las 

funciones de la enzima normal ABL, lo que conduce a una proliferación celular anárquica 

y a mayor resistencia a la apoptosis. (26) 

 

1.1.2.2 Presentación clínica de LMC 

La LMC tiene un curso clínico de dos o tres fases; una fase crónica , que está presente en 

el momento del diagnóstico en aproximadamente el 85% de los pacientes; una fase 

acelerada, en el que la diferenciación de neutrófilos se deteriora progresivamente y los 

recuentos de leucocitos son más difíciles de controlar con el tratamiento ; y una fase de 

crisis blástica, una condición que se asemeja a la leucemia aguda en la que células 

proliferan de manera incontrolada. 

Los hallazgos clínicos en el diagnóstico de la LMC varían entre las diferentes series 

publicadas y también dependen del estadio de la enfermedad al momento del diagnóstico. 

Del 20-50% de los pacientes son asintomáticos. Entre los pacientes sintomáticos, los 

síntomas más comunes son fatiga (34%), malestar general (30%), pérdida de peso (20%), 

la sudoración excesiva (15%), distensión abdominal (15%), y los episodios de sangrado 

debido a una disfunción plaquetaria (21%). Puede presentarse dolor abdominal en el 

cuadrante superior izquierdo (irradiado a veces al hombro izquierdo) y saciedad precoz, 

debido a la esplenomegalia, con o sin periesplenitis y/o infarto esplénico. También 

sensibilidad sobre el extremo inferior del esternón, debido a una expansión de la médula 

ósea; con menos frecuencia los pacientes presentan artritis gotosa aguda debido a la 

sobreproducción de ácido úrico. 

Otros hallazgos frecuentes incluyen esplenomegalia (presente en el 48 y 76% en dos 

series), anemia (45 y 62%), leucocitocis por encima de 100.000/microlitro (52 y 72%), y 

trombocitosis por encima de 600.000 a 700.000/microlitro (15 y 34%). El compromiso de 

los tejidos extramedulares, como los ganglios linfáticos, la piel y los tejidos blandos se 

limita generalmente a los pacientes con crisis blástica(27) 

 

1.1.2.3 Diagnóstico de LMC 

El diagnóstico de LMC se sospecha primero mediante la identificación de los hallazgos 

típicos en la sangre y médula ósea, y luego la enfermedad es confirmada por la 

identificación del cromosoma Filadelfia, el gen de fusión BCR- ABL1 o el ARN mensajero 
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de fusión BCR-ABL1 por citogenética convencional, análisis de FISH, o por reacción en 

cadena de polimerasa de transcriptasa reversa (RT -PCR)(28) 

Se deben cumplir los siguientes criterios diagnósticos: 

• El frotis periférico normalmente demuestra una leucocitosis con un recuento de 

leucocitos de aproximadamente de 100 000 / microlitro 

• Aspiración de médula ósea y biopsia demuestra hiperplasia granulocítica con un 

patrón de maduración que se ve reflejado en el frotis de sangre periférica, además 

presenta aumento de vascularización y de fibrosis de reticulina. 

• • La reacción citoquímica de leucocitos (o neutrófilos) fosfatasa alcalina 

(LAP o NAP) es baja. 

• La presencia de un gran porcentaje de mielocitos en comparación con los 

metamielocitos más maduros ("hiato leucémico" o "bulto mielocito") es uno de los 

hallazgos clásicos en la LMC 

  

2. Criterios de inclusión/exclusión 

El investigador o persona designada por el mismo, deberá asegurar que los pacientes 

incluidos en el presente estudio cumplan con los siguientes criterios de inclusión y 

exclusión. 

 

 2.1 Criterios de inclusión 

• Todos los pacientes con diagnóstico de LLA, LMA, LLC, LMC serán objeto de 

reclutamiento. Niños y los adultos seran incluidos. 

 

• Consentimiento informado, (según requerimiento de autoridad local). 

 

2.2 Criterios de exclusión 

• Historia de un segundo diagnostico oncológico, a menos que el tumor haya sido 

tratado al menos 2 años antes de participar en este estudio y no hay evidencia de 

recaída o cáncer activo. 

• Evidencia de infección por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). 

 

3. Tratamiento 

Por las características del estudio, no se proporcionan recomendaciones para la conducta 

clínica; el paciente se tratará acorde al manejo estándar de las patologías. 
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MÓDULO IV – MIELOMA MULTIPLE 

 

TABLA DE CONTENIDO 

 

1. Perfil patológico y clínico del Mieloma Múltiple 

1.1 Diagnostico 

2. Criterios de inclusión/exclusión 

2.1 Criterios de inclusión 

2.2 Criterios de exclusión 

 

1. Perfil patológico y clínico del mieloma múltiple 

El mieloma múltiple (MM) es una neoplasia hematológica que se origina a partir de las 

células plasmáticas productoras de anticuerpos. Este tipo de tumor suele ser de evolución 

lenta pero agresiva, se asocia a hipergammaglobulinemia y a daño orgánico secundario al 

depósito de proteínas en diferentes órganos, tanto así que puede llegar a desarrollar 

amiloidosis.(29) El MM corresponde aproximadamente al 1% de las neoplasias a nivel 

mundial y al 10-15% de las neoplasias hematológicas(29). En Colombia existe poca 

información sobre la sobrevida de estos pacientes. Un estudio publicado en el año 2018 

mostró que los pacientes con MM que recibían trasplante autólogo de progenitores 

hematopoyéticos fue del 71%(30). Durante el año 2018 se reportaron 1323 casos de MM 

en el país, correspondiendo al 1.46% de los casos de cáncer, y provocando 806 muertes 

(1). 

El MM se produce en todas las razas y todas las ubicaciones geográficas. La incidencia 

varía según el origen étnico; la incidencia en los afroamericanos y los africanos es de dos 

a tres veces mayor que en los blancos(31)(32). Por el contrario, el riesgo es menor en los 

japoneses y mexicanos (33),(34)El MM también es ligeramente más frecuente en los 

hombres que en las mujeres (aproximadamente 1.4:1). 

El MM es una enfermedad de los adultos mayores. La edad media al diagnóstico es de 66 

años; sólo el 2% y 10% de los pacientes son menores de 40 y 50 años, respectivamente 

(33)(35). El riesgo de desarrollar MM es aproximadamente 3,7 veces mayor para las 

personas con un familiar de primer grado con MM(36). El MM ha sido reportado en grupos 

de dos o más familiares de primer grado, gemelos idénticos, y en cuatro miembros que 

abarcan tres generaciones de una misma familia, con una incidencia de aproximadamente 

tres casos familiares por cada 1.000 pacientes con mieloma (36),(37). 

 

1.2 Características Patológicas 

El MM se caracteriza por la proliferación anormal de células plasmáticas que producen 

inmunoglobulinas monoclonales. Las células plasmáticas proliferan en la médula ósea y, a 
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menudo resulta en una destrucción ósea extensiva con lesiones osteolíticas, osteopenia, 

y / o fracturas patológicas. 

La gran mayoría (97%) de los pacientes con MM tienen una proteína monoclonal (M) 

producida y secretada por las células plasmáticas malignas, la cual puede ser detectada 

por medio de electroforesis de proteínas del suero (SPEP) y / o de orina (UPEP) a partir 

de una colección de 24 horas combinada con inmunofijación del suero y orina(31). 

La proteína M se evidencia generalmente como un pico estrecho en las regiones gamma, 

beta o alfa-2 en el trazado del densitómetro, o como una banda densa, discreta en el gel 

de agarosa. Con poca frecuencia, dos proteínas M están presentes (gammapatíabiclonal). 

La inmunofijación sérica confirma la presencia de una proteína M y determina su tipo. Las 

células plasmáticas malignas pueden producir cadenas pesadas de inmunoglobulina más 

cadenas ligeras, solo cadenas ligeras, o ninguna con las siguientes frecuencias en 

inmunofijación sérica(31) 

• IgG – 52% 

• IgA – 21% 

• Cadena ligera Kappa lambda (proteína de Bence Jones) – 16% 

• IgD – 2% 

• Biclonal – 2% 

• IgM - 0,5% 

• Negativo - 6.5% 

Kappa es el isotipo de cadena ligera predominante en comparación con lambda, por un 

factor de 2 a 1 con la excepción de que las cadenas ligeras lambda son más comunes en 

IgD mieloma y mieloma asociado a amiloidosis(38). 

Los pacientes con MM con frecuencia presentan insuficiencia renal secundaria a 

nefropatía. Alternativamente, la enfermedad renal asociada con MM puede ser debida a 

amiloidosis o a la enfermedad de depósito de cadenas ligeras. Exámenes de orina con 

tiras reactivas detectan principalmente albúmina, no cadenas ligeras, que pueden ser 

detectadas por medio de ácido sulfosalicílico o por una colección de orina de 24 horas 

incluyendo electroforesis e inmunofijación. 

Los hallazgos en el análisis de orina en MM dependen de la etiología de la lesión renal: 

• La nefropatía asociada al mieloma se caracteriza por la presencia de largas 

láminas cerosas en los túbulos distales y colectores; las láminas se componen 

principalmente de cadenas ligeras monoclonales precipitadas. La tira reactiva de 

orina suele ser negativa para proteínas, ya que la mayor parte de la proteinuria se 

compone de proteínas monoclonales (proteínas de Bence Jones) en lugar de 

albúmina. 

• En contraste con la nefropatía del mieloma, el compromiso renal en otros 

trastornos de células plasmáticas (amiloidosis y la enfermedad de deposición de 

cadenas ligeras), por lo general presentan una tira reactiva positiva para proteínas, 

ya que la mayoría de la proteinuria se compone de albúmina (síndrome nefrótico) y 

la proteína de Bence Jones es mínima. 

La biopsia y el aspirado de médula ósea son un componente clave para el diagnóstico del 

MM. Si el porcentaje de las células plasmáticas en la biopsia y el aspirado son diferentes, 
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se debe utilizar el valor más alto. La citometría de flujo no se utiliza para determinar el 

porcentaje de células plasmáticas en la médula ósea para propósitos de diagnóstico. La 

clonalidad se puede establecer mediante la demostración de restricción de cadenas 

ligeras kappa/lambda en citometría de flujo, inmunohistoquímica, o inmunofluorescencia. 

La médula ósea de la mayoría de los pacientes contiene 10% o más células plasmáticas 

clonales. Sin embargo, debido al compromiso irregular de la médula ósea, el aspirado y la 

biopsia pueden mostrar menos del 10% de células plasmáticas en aproximadamente 4% 

de los pacientes (31),(34). 

Como el compromiso de la médula ósea puede ser más focal que difuso, algunos 

pacientes pueden requerir aspirado y biopsia de diferentes sitios en la médula ósea o una 

biopsia guiada de una lesión focal diagnosticada por resonancia magnética o PET/CT 

scan con el fin de establecer el diagnóstico. 

Adicionalmente, los pacientes asintomáticos que tienen ≥60% de células plasmáticas 

clonales en la médula ósea tienen un riesgo de progresión a daño orgánico de más del 

80% en los próximos dos años y una mediana de supervivencia libre de progresión de 

aproximadamente 7 meses (38),(39). 

  

1.3 Presentación Clínica 

La mayoría de los pacientes con MM se presentan con signos o síntomas relacionados 

con la infiltración de células plasmáticas en el hueso, otros órganos o daño renal por 

depósitos de cadenas ligeras. Los síntomas y signos más frecuentes son (31) 

• Anemia – 73% 

• Dolor óseo – 58% 

• Creatinina elevada – 48% 

• Fatiga / debilidad generalizada – 32% 

• Hipercalcemia – 28% 

• Pérdida de peso – 24% 

 

Los síntomas y signos presentes en <5% son: parestesias (5%), hepatomegalia (4%), 

esplenomegalia (1%), linfadenopatía (1%) y fiebre (0,7%). El derrame pleural y el 

compromiso pulmonar difuso debido a la infiltración de células plasmáticas son poco 

frecuentes y generalmente se presentan en la enfermedad avanzada.(31) 

Los plasmocitomas extramedulares (PE) se observan en aproximadamente el 7% de los 

pacientes con MM al momento del diagnóstico, y se evidencian mejor mediante PET / CT 

scan; la presencia de PE al momento del diagnóstico se asocia con una supervivencia 

inferior. Un 6% adicional de los pacientes desarrollará PE más adelante en el curso de la 

enfermedad (40). Los PE pueden presentar como masas subcutáneas grandes y 

púrpuras. Los xantomas planos que comprometen los pliegues de las palmas de las 

manos y / o plantas de los pies pueden representar un fenómeno paraneoplásico(41). La 

espículas cutáneas, compuestas en parte de proteínas monoclonales, rara vez ocurren 

(42). 
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2. Diagnóstico 

El diagnóstico de MM a menudo se sospecha debido a una (o más) de las siguientes 

formas clínicas: 

• Dolor óseo con lesiones líticas evidenciadas en imágenes de rutina 

• Un aumento de la concentración total de proteína en suero y / o la presencia de 

proteína monoclonal en la orina o suero 

• Signos o síntomas sistémicos sugestivos de malignidad, como anemia inexplicable 

• Hipercalcemia, que puede ser sintomática o como hallazgo incidental 

• Insuficiencia renal aguda o raramente síndrome nefrótico debido a la amiloidosis 

primaria concurrente. 

Es importante distinguir el MM tanto de otras causas con una presentación clínica similar 

como también de otras discrasias de células plasmáticas con el fin de definir 

adecuadamente el pronóstico y tratamiento. Al mismo tiempo, es importante evaluar a los 

pacientes con sospecha de MM en el momento oportuno ya que un retraso en el 

diagnóstico se ha asociado con un impacto negativo en el curso de la enfermedad (43) 

 

3. Criterios de inclusión/exclusión 

El investigador o persona designada por el mismo, deberá asegurar que los pacientes 

incluidos en el presente estudio cumplan con los siguientes criterios de inclusión y 

exclusión. 

 

3.1 Criterios de inclusión 

• Todos los pacientes con diagnóstico de MM serán objeto de reclutamiento. Niños y 

los adultos serán incluidos. 

• Consentimiento informado, (según requerimiento de autoridad local). 

 

3.2 Criterios de exclusión 

• Historia de un segundo diagnostico oncológico, a menos que el tumor haya sido 

tratado al menos 2 años antes de participar en este estudio y no hay evidencia de 

recaída o cáncer activo. 

• Evidencia de infección por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). 
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MÓDULO V - LEUCEMIAS AGUAS 

 

Tabla de contenido 

 

1. Perfil patológico y clínico de las leucemias agudas 

1.1 Leucemias agudas 

1.1.1 Leucemia Linfoide Aguda (LLA) 

1.1.2 Leucemia Mieloide Aguda (LMA) 

2. Criterios de inclusión/exclusión 

2.1 Criterios de exclusión 

2.2 Criterios de inclusión 

 

1. Perfil patológico y clínico de las leucemias agudas 

 

1.1 Leucemias agudas 

Las neoplasias hematológicas se clasifican de acuerdo con el tipo celular afectado y a la 

localización anatómica en que se originan (17). Las leucemias se pueden clasificar como 

agudas o crónicas, dependiendo de la madurez que tenga el clon progenitor 

hematopoyético que dio origen a la neoplasia; y en mieloides y linfoides dependiendo de 

la línea de diferenciación a la que pertenecen(18) En Colombia durante el 2018, se 

registraron 3126 casos de leucemia, siendo esta la novena causa de cáncer, con una 

mortalidad del 5.26% en nuestro país(1)Según reportes nacionales el 1.6% de los casos 

de cáncer a nivel nacional corresponden a leucemias linfoides, 0.8% a leucemias 

mieloides y 0.1% a otros tipos de leucemias.(19) Un estudio descriptivo realizado en el 

Instituto Nacional de Cancerología (INC) mostró que los pacientes adultos con diagnóstico 

de Leucemia Linfoblástica Aguda (LLA) tienen una OS promedio de 11.3 meses, la cual 

es significativamente inferior a cohortes de países desarrollados(20)(21). 

 El porcentaje de mortalidad por leucemias es de 75%, es decir que más de la mitad de 

los pacientes adultos con diagnóstico de leucemia mueren por causa de esta, con una 

probabilidad de curación entre el 20 a 25% de los casos (22). La supervivencia relativa a 5 

años de los pacientes diagnosticados en Europa entre 2000 y 2002 para la LLA fue 28,8% 

y para la LMA fué 15,8%  

 

1.1.2 Leucemia Linfoide Aguda (LLA): 

Debe tenerse en cuenta el linaje del linfocito comprometido: linaje B ó T. 
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1.1.2.1 LLA de linaje B: 

Tiene cuatro grupos inmunofenotipos que son: 

• Fenotipo precursor temprano o ProB, en la cual los blastos expresan CD19, 

CD79a y CD22 citoplasmáticos, y TdT nuclear. 

• Fenotipo B Común, en el cuál los blastos expresan CD10 que los diferencia de 

los demás subtipos, pero igualmente expresan CD20, CD19 y CD22.; 

citogenéticamente puede llegar a tener t(9,22) que es de mal pronóstico ó la  

 

t(11,21) de buen pronóstico. Estos dos subtipos (Pro B y Común), representan 

la mayoría de casos de LLA B (50-70%). 

• Fenotipo Pre-B está entre 20-30% de los casos; los blastos expresan 

inmunoglobulinas en citoplasma, con ausencia de estas en la superficie celular. 

Citogenéticamente tienen rearreglos del MLL 11q23 que son de mal pronóstico. 

• Fenotipo Maduro representa el 3% de los subtipos de LLA B; expresa 

inmunoglobulinas en membrana y citoplasma. Citogenéticamente tienen t(8,14) 

que es mal pronóstico(23) 

 

1.1.2.2 LLA de Linaje T: 

Este tipo de leucemias no maduran en medula ósea a diferencia de los linfocitos B, sino 

en el ganglio linfático; de esta forma en LLA de células T las clasificaciones se basan en 

una convención, más que en diferencias biológicas. Los linfoblastos en LLA-T tienen 4 

estados de diferenciación: 

• Fenotipo Pro T, se caracteriza por tener inmunofenotipicamente marcadores 

CD 3 citoplasmático, TdT, CD34: estos linfoblastos están en médula ósea y 

nunca los hay en periferia. 

• Fenotipo Pre T, muestra CD3 en membrana, mas CD4(+) y CD 8(+) (doble 

positivo). 

• Fenotipo Cortical Temprano, es CD1A positiva; corresponde al linfocito que se 

encuentra entre la corteza y la médula del ganglio linfático, es de mal 

pronóstico. 

• Fenotipo Madura se caracteriza porque los blastos se encuentran en la 

periferia, muestran ausencia de CD1a, con CD3 de superficie, marcadores 

CD4 ó CD8, y es de riesgo estándar. 

 

1.1.2.3  Presentación Clínica de LLA. 

Los pacientes con LLA debido a la sustitución de la médula ósea por el tumor ya sea de 

linaje B o T presentan síntomas relacionados con anemia, trombocitopenia y neutropenia, 

por lo cual refieren fatiga, aparición espontánea o fácil de hematomas, equimosis o 

sangrados, además de infecciones recurrentes y de síntomas constitucionales como 

pérdida de peso, diaforesis nocturna y fiebre. 
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También, genera daño sistémico, por ejemplo en sistema nervioso central (SNC) con 

aumento de la presión intracraneal (PIC) desarrollan síntomas meníngeos acompaños de 

neuropatías, y es común la presencia de organomegalia. 

 

1.1.2.4 Diagnóstico de LLA 

Según la OMS para hacer diagnóstico de LLA es importante realizar aspirado y biopsia de 

médula ósea con inmunofenotipo por citometría de flujo, y se deben cumplir con algunos 

de los criterios diagnósticos según el linaje de linfocito comprometido. 

 

1.1.2.4.1 Criterios diagnósticos para LLA linaje B: 

• Presencia de masa en el mediastino o en otro lugar y menos del 25 por ciento 

de blastos en la médula ósea. 

• Linfoblastos mayor o igual al 20% en medula osea o sangre periférica. 

• Evidencia en inmunofenotipo de precursores B (80%) y precursores T (20%). 

• Ausencia de diferenciación mieloide significativo. 

• Compromiso sistémico, que incluye fatiga, sangrado, dolor de huesos, fiebre, 

linfadenopatÍas, organomegalía y compromiso del sistema nervioso central. 

• La expresión de CD79a, comúnmente usado como un marcador de células B. 

 

1.1.2.4.2 Criterios diagnósticos para LLA linaje T: 

• Recuentos de glóbulos blancos periféricos altos (> 50.000 / l), organomegalía y 

linfadenopatía periférica. 

• La expresión de CD3 citoplásmico es generalmente considerado el primer 

marcador definitivo de linaje de células T compromiso. 

  

1.1.3 Leucemia Mieloide Aguda (LMA) 

La LMA engloba un grupo heterogéneo de enfermedades que se caracterizan por un 

bloqueo en la maduración de las células mieloides polimorfonucleares y monocitos, y  

poco probable en precursores que dan origen a eritrocitos y plaquetas.  Puede 

presentarse como un proceso de Novo o por el contrario tratarse de una LMA secundaria 

a otras patologías hematológicas, o tratamientos conleucemógenos, siendo estas en 

general de mal pronóstico (24) 

Una de las primeras clasificaciones de la LMA fue la del grupo FAB (Francés-Americano- 

Británico) que las dividía en: 

• M0: LMA indiferenciada. 

• M1: LMA con maduración mínima. 

• M2: LMA con maduración. 

• M3: Leucemia promielocítica aguda. 

• M4: Leucemia mielomonocítica aguda. 



 

118 
 

• M4eos: Leucemia mielomonocítica aguda con eosinofilia. 

• M5: Leucemia monocítica aguda. 

• M6: Leucemia eritroide aguda. 

• M7: Leucemia megacarioblástica aguda. 

 

La clasificación FAB se remplazó, y la clasificación vigente es de la OMS 2008 la cuál 

define las principales categorías de LMA en función de las anomalías moleculares. Esta 

clasificación ha aportado el reconocimiento de nuevas subentidades o la consideración de 

los antecedentes de hemopatía previa o de exposición a leucemógenos que definen la 

leucemia como secundaria. 

La OMS define la LMA en cuatro grupos principales: 

• El primero lo constituyen aquellos subtipos con anomalías citogenéticas y 

moleculares recurrentes, como las LMA con t(15; 17), la t(8;21), la inv(16) y las 

anomalías del cromosoma 11q23 afectando al gen MLL, entre otras 

• El segundo grupo, LMA con displasia multilínea, ya sea secundaria ó no a un 

síndrome mielodisplásico/neoplasia mielo-proliferativa crónica. 

• El tercer grupo es el de leucemias secundarias a tratamientos 

quimioterapéuticos  o radioterapéuticos, como agentes alquilantes o inhibidores 

de topoisomerasa II. 

• El resto de pacientes no definidos en las categorías descritas, son clasificados 

según su estirpe y el grado de diferenciación de los blastos. 

 

1.1.3.1 Presentación Clínica de LMA 

La LMA con diferenciación monocítica con mayor frecuencia presentan manifestaciones 

clínicas extramedulares. Aunque cualquier territorio puede verse afectado por la leucemia, 

existen algunos órganos como la piel, el sistema nervioso central ó las mucosas que son 

infiltrados más frecuentemente. Aquellas tumoraciones formadas por células leucémicas 

que aparecen en tejidos extra-medulares se denominan sarcomas granulocíticos y en 

ocasiones son la primera manifestación de la LMA. 

Un grupo especial es la leucemia promielocitica aguda ya que causa una coagulopatía 

compleja debido a la combinación del efecto de citocinas liberadas por los promielocitos, 

con hiperfibrinolisis y coagulación intravascular diseminada. (24,25) 

 

1.1.3.2 Diagnóstico de LMA 

La LMA se puede diagnosticar a partir del frotis de sangre periférica cuando hay blastos 

leucémicos circulando, sin embargo, el diagnóstico definitivo se realiza por aspiración de 

médula ósea y biopsia. Estos son algunos criterios que debe cumplir para el diagnóstico. 

• Las células leucémicas deben ser de origen mieloide como lo demuestra bien 

la presencia de bastones de Auer, positividad citoquímico de mieloperoxidasa, 

o la presencia de marcadores mieloides reconocidos por inmunofenotipificación 
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• Blastos con cromatina nuclear inmadura, caracterizado por falta de aglutinación 

de la cromatina y presencia de nucléolos. 

• La presencia de barras de Auer, gránulos coalescidas que forman cuerpos 

citoplasmáticos. 

• El diagnóstico de una leucemia mieloide aguda se basa en los resultados del 

medulograma y la biopsia de médula ósea que generalmente son 

hipercelulares, con la presencia de 20 a 100 % de células blásticas. 

• El porcentaje de infiltración de MO requerido para el diagnóstico es ≥20%. 

• La presencia de t(8;21) – t(15;17) – inv(16) o t(16;16) y eritroleucemias define 

per se el diagnóstico. 

• La mayoría de los subtipos de LMA expresan antígenos CD34, HLA-DR, 

CD117, CD13, CD33 de células T o B. 

• •  Estudios citoquímicos demuestran positividad para Sudán Black B, 

mieloperoxidasa, cloroacetato de estereasa o esterasa no específica. 

• Co-expresión de marcadores linfoides como CD7, CD19 y CD2. 

• Se considera diagnóstico de LMA sin tener en cuenta el recuento de blastos, 

LMA con t (8; 21) (q22; q22); RUNX1-runx1t1 (anteriormente AML1-ETO) y 

LMA con inv (16) (p13.1q22) o t (16; 16) (p13.1; q22); CBFB-MYH11. 

• La presencia de un sarcoma mieloide también es diagnóstico de la LMA 

independiente del recuento de blastos.  

 

2 Criterios de inclusión/exclusión 

El investigador o persona designada por el mismo, deberá asegurar que los pacientes 

incluidos en el presente estudio cumplan con los siguientes criterios de inclusión y 

exclusión. 

  

 2.1 Criterios de inclusión 

• Todos los pacientes con diagnóstico de LLA y LMA serán objeto de 

reclutamiento. Niños y los adultos serán incluidos. 

 

• Consentimiento informado, (según requerimiento de autoridad local). 

 

2.2 Criterios de exclusión 

• Historia de un segundo diagnostico oncológico, a menos que el tumor haya sido 

tratado al menos 2 años antes de participar en este estudio y no hay evidencia de 

recaída o cáncer activo. 

• Evidencia de infección por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). 
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11. Tratamiento 

Por las características del estudio, no se proporcionan recomendaciones para la conducta 

clínica; el paciente se tratará acorde al manejo estándar de las patologías. 

12. Cronograma 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3 4 1 2 3 4 1 2

Preestudio Vinculacion Centros de Investigación 

Gestión administrativa y tecnica  

continua para la vinculación de 

nuevos centros de investigación al 

proyecto. 

24

Cargue de información por parte de 

los centros de investigación para  

MM 

6

Cargue de información por parte de 

los centros de investigación para 

LMC 

12

Cargue de información por parte de 

los centros de investigación para  

LMA

12

Validación de información 24

Analisis interino por enfermedad 4

Analisis final por enfermedad 3

Elaboración informe final tecnico, 

cientifico y etico 

Elaboración manuscritos 

Sometimiento y aprobación 

manuscritos

Presentación resultados en eventos 

cientificos

Elaboración informe final financiero 3

Conciliación fuentes de financiación 3

Disposición final de activos 3

Disposición final bases de datos 3

Duración 

(Meses)
Año 2021

Trimestres 

Año 2019 Año 2020

Cierre 

Cierre tecnico cientifico 

Cierre Financiero

Cierre Administrativo

Descripción  actividad Fase Nombre de la actividad 

Cargue de pacientes en aplicativo 

RENEHOC 

Ejecución 

Analisis de Información 
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13. Presupuesto 

 

 

 

La entidad que financia el proyecto es la Asociación Colombiana de Hematología y 

Oncología ACHO. 

  

    

 

 

 

 

 

 

ITEM CONCEPTO CANT V/R UNIT TOTAL CONCEPTO CANT V/R UNIT TOTAL

1 APLICATIVO 2 $2.000.000 $4.000.000 APLICATIVO 2 $2.000.000 $4.000.000

2

SOPORTE TÉCNICO Y 

ADMINISTRATIVO CIIC*
12

$4.000.000 $48.000.000

SOPORTE TÉCNICO Y 

ADMINISTRATIVO CIIC*
12

$4.000.000 $48.000.000

3

ANÁLISIS INTERINO 

(validación de la 

información, análisis 

estadístico e informe 

intermedio)

2 $2.500.000 $5.000.000

ANÁLISIS INTERINO 

(validación de la 

información, análisis 

estadístico e informe 

intermedio)

2 $2.500.000 $5.000.000

4

INFORME FINAL 

(validación de 

información, análisis 

estadístico y 

elaboración de artículo)

1 $5.000.000 $5.000.000

INFORME FINAL 

(validación de 

información, análisis 

estadístico y 

elaboración de artículo)

2 $5.000.000 $10.000.000

5

HON. IDENTIFICACIÓN Y 

CARGUE DE PACIENTES
250

$150.000 $37.500.000

HON. IDENTIFICACIÓN Y 

CARGUE DE PACIENTES
250

$150.000 $37.500.000

6 COMITES DE ETICA 2 $3.000.000 $6.000.000 COMITES DE ETICA 2 $3.000.000 $6.000.000

7

SOMETIMIENTO 

ENMIENDA AL 

PROTOCOLO

3

$2.500.000 $7.500.000

SOMETIMIENTO 

ENMIENDA AL 

PROTOCOLO

2

$2.500.000 $5.000.000

8 REUNION DE INVESTIG 0 $0 REUNION DE INVESTIG 1 $3.000.000 $3.000.000

$113.000.000 $118.500.000

9

GASTOS DE 

ADMINISTRACIÓN ACHO 

10%

1

$11.300.000 $11.300.000

GASTOS DE 

ADMINISTRACIÓN ACHO 

10%

1

$11.850.000 $11.850.000

SUBTOTAL $124.300.000 SUBTOTAL $130.350.000

10

IMPUESTOS POR 

INGRESOS 0,97% $1.200.738 $1.200.738

IMPUESTOS POR 

INGRESOS 0,97% $1.259.181 $1.259.181

TOTAL $125.500.738 TOTAL $131.609.181

TOTAL PROYECTO $257.109.919

PRESUPUESTO AÑO 1 (A partir de agosto de 2019) PRESUPUESTO AÑO 2 (Hasta Julio de 2021)

SUBTOTAL GASTOS SUBTOTAL GASTOS

SUBTOTAL GASTOS+COMISIÓN SUBTOTAL GASTOS+COMISIÓN
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