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INTRODUCCION

La urticaria es una de las enfermedades mds frecuentes de la piel. Se caracteriza por ronchas
pruriginosas y reacciones cutaneas tipo habones con o sin angioedema que usualmente

desaparecen antes de 24 horas.

La urticaria se caracteriza por lesiones con elevaciones circunscritas de la piel, de tamafio y
forma variable, eritematosas y pruriginosas, de consistencia eldstica, que palidecen a la
presidn, de caracter fugaz y cambiante, de menos de 24 horas de evolucién y no deja lesiones
residuales. Tales lesiones se denominan habones y son el resultado del edema vy

vasodilatacién que tiene lugar en la dermis superficial.

Las causas mas frecuentes de urticaria aguda, entre la poblacién general son en primer lugar
los medicamentos y con menor incidencia los alimentos, picaduras de insectos y determinados
antigenos tanto inhalados, ingeridos o de contacto. Sin embargo, en el dmbito pediatrico son

los alimentos los principales responsables de esta patologia seguida de los farmacos. (5-8)

Los primeros datos sobre la prevalencia de urticaria se publicaron hace
mas de 60 afios. Los autores estadounidenses encontraron que alrededor de
cada cinco personas experimentardn al menos un episodio de cualquier
tipo de urticaria durante su vida. Un estudio reciente de Espaia
encontré cantidades similares. Sin embargo, existen estudios también

europeos que apuntan hacia una prevalencia de vida mds baja (prevalencia



durante toda la vida hasta la investigacion) de alrededor de 8-10%. Para

la urticaria no aguda existe menos informacién disponible.

Hace cuatro décadas, Hellgren encontrd una prevalencia puntual de alrededor del 0.1%en la
poblacidn total de Suecia, mientras que mas recientemente Gaig y colaboradores reportaron
una prevalencia puntual del 0.6% en la poblacién espafiola. La razén de las grandes variaciones
entre estas cifras no es clara. Las posibles explicaciones incluyen las diferencias en los
métodos empleados, asi como caracteristicas geograficas y culturales. Una incidencia creciente

de urticaria durante las ultimas décadas también podria discutirse. (3,4)

La urticaria es mads comun de lo que se pensaba y quizd se incremente,
hasta uno de cada cuatro del total de la poblacién sufre de urticaria

una vez en su vida.

En cualquier momento Unico (de la vida), 0.5-1.0% de la poblacién sufre de urticaria crénica
espontanea. La mayoria de estudios muestran claramente que las mujeres sufren de urticaria
casi dos veces mas que los hombres. Esto no sélo es cierto para la urticaria crénica

espontanea, sino también para la urticaria en general.

Ni los criterios para la seleccidn, ni el pais observado o el momento del estudio, parecen
alterar estas cifras. El pico de edad de pacientes con urticaria crénica espontanea es entre
20 y 40 afios en la mayoria de los estudios. Esto significa que los

pacientes se afectan mds durante los afios importantes de su vida laboral.



MARCO TEORICO

La Urticaria se define como un grupo heterogéneo de enfermedades muestran un patron
cutdneo distintivo comun. La urticaria créonica (UC) es una enfermedad frecuente en la
practica médica alergoldgica. Su incidencia en la poblacién general va del 15%-25%, se
presenta con mayor frecuencia en adultos, la prevalencia estimada en nifos es del 6-7%,
Mayor incidencia entre los 20-40 afios, se presenta de forma mas frecuente en las mujeres. (1-

5)

La urticaria crénica se caracteriza por la presencia de ronchas eritematosas de aparicion
espontanea, fugaces, recurrentes, pruriginosas, con una duracién menor de 24 horas, que
puede o no asociarse con angioedema, que se presenta diariamente o la mayoria de los dias de

la semana, por mas de seis semanas. (5-8)

El Angioedema, es una inflamacién repentina de la dermis profunda y tejido celular
subcutaneo, que ocasiona mas dolor que prurito, con una resolucién que puede tardar hasta
mas de 72 horas; dentro de la UC el 50% de los pacientes cursan simultdneamente con
urticaria y Angioedema, el 10% solo con Angioedema y el 40% solo se presenta con urticaria.

(6-11)

La ultima clasificacion propuesta de la urticaria crénica es: (3, 4,7)

UC espontanea:



» Aguda: duraciéon menor de 6 semanas

» Cronica: duracidon mayor de 6 semanas

Urticaria Fisica:
» Dermografismo o urticaria ficticia
» Por presién retardada
» De contacto por frio

» De contacto por calor

» Vibratoria

» Solar

» Otras:
Acuagenica
Colinérgica

De contacto

Inducida por ejercicio

Es importante sefialar que pueden coexistir 2 o mas tipos de urticaria, y que puede ser la

manifestacion inicial de anafilaxia. (2)

La urticaria de tipo inmunoldgica, se caracterizada por una hipersensibilidad mediada por IgE.
El enlace cruzado de 2 moléculas de IgE localizada en la superficie de la célula cebada o
baséfilo resulta en la liberacion de mediadores inflamatorios, donde la histamina es el

mediador principal que desencadena el cuadro clinico. Los principales desencadenantes de



esta respuesta son medicamentos, alimentos, picadura de insectos, exposicion a latex y Aero

alérgenos.

La urticaria no inmunoldgica se caracteriza por la activacion directa de Células cebadas por
otros mecanismo desencadenantes como: estimulos fisicos (calor, frio, presién, vibracién,
agua); quimicos (alcohol y material de contraste), medicamentos (morfina, codeina,

vancomicina, tiamina, benzoatos, colorantes), ejercicio y estrés. (5, 7,12)

Las urticarias fisicas o inducidas comprenden de 20% a 30% de los casos de urticaria crénica.
Son reproducibles bajo estimulos fisicos especificos, se presentan en el 1% de la poblacién
general aunque son mas frecuentes en nifios. El dermografismo o urticaria ficticia, es la
principal causa de urticaria fisica, aparece rdpidamente después de frotar fuerte la piel, dura
un promedio de 6.5 afios y afecta de 2% a 5% de la poblacién. La fricciéon de la piel activa la
formacidn de ronchas que se disponen de forma lineal en unos cuantos minutos posteriores al

estimulo y persisten por 30-120 minutos. (3, 7, 13,14)

Por otra parte, la Urticaria Crénica puede ser la manifestacidén inicial de una enfermedad
sistémica como: infecciones, enfermedades inflamatorias crénicas (ERGE, colecistopatias),
autoinmunidad (por activacion del complemento mediante inmunocomplejos) y de forma rara

en neoplasias. (3, 4, 7,15-19)

Cuando la causa de la urticaria no es identificada, se considera como “espontanea”
anteriormente llamada idiopatica y esto se presenta hasta en el 80% de los casos. (1, 3, 7,

10,13)



En el 30-45% de los adultos con urticaria crénica espontanea (UCE), muestran una etiologia
autoinmune; 10-14% presentan auto-anticuerpos anti-tiroglobulina o anti-peroxidasa, esto es
significativamente mayor que la incidencia en la poblacién normal que va del 3-6%. También se
han encontrado auto-anticuerpos IgG dirigidos contra la IgE en un 5-11% y de frente al

receptor alfa de alta afinidad del receptor Epsilon de IgE (FceRI) en un 35-40%.

Estos auto-anticuerpos son funcionalmente activos, capaces de activar baséfilos y células
cebadas para liberar mediadores tanto preformados tales como histamina, el factor de
necrosis tumoral alfa, IL-3, IL-4, IL-5, IL-6, IL-8, IL-13 y el factor estimulante de colonias de
granulocitos y macréfagos (GM-CSF), y los de nueva sintesis, a partir del acido araquidénico
que incluyen Prostaglandina D2 y leucotrienos C4, D4 y E4. Estas citoquinas inducen un
aumento en la expresion de moléculas de adhesidon en el endotelio de las vénulas post
capilares, lo que puede conducir a pérdidas transitorias y salida de plasma de los vasos
sanguineos y asi como al reclutamiento de células inflamatorias agudas en la piel lesionada con

la subsiguiente sintomatologia. (3-5,13-18)

Estos anticuerpos de clase IgG, son principalmente de la subclase de IgG1, 1gG3, reconocen el
dominio 2 en el FceRl y compiten con la IgE por el sitio de unién, mientras que los no
competitivos son auto-anticuerpos dirigidos contra el dominio 1 y son capaces de unirse,

incluso en la presencia de IgE. (4, 5,13)

El diagndstico de urticaria crénica es clinico y se solicitan examenes de laboratorio

complementarios para tratar de encontrar el agente etioldgico; biometria hematica, examen



general de orina, reacciones febriles, estreptolisinas, exudado vaginal, exudado faringeo,
coproparasitoscopico, panel viral (VHB, VHC) como parte del protocolo de estudio esto en
relacion a desencadenantes inducidos por infecciones , asi como pruebas epicutaneas cuando

sospechamos de una urticaria por alergia a alimentos o aereoalergenos. (19-22).

Cabe seialar que dentro de las Pruebas utiles se encuentran: Velocidad de Sedimentacidn
Globular, Biometria Hemdtica Completa con diferencial sobre todo para excluir enfermedades
graves subyacentes. Ademas se propuso agregar PCR (proteina C reactiva) segin EAACI
(Academia europea de asma, alergia e Inmunologia) que la ultima recomendacion (2). Se
realizd una evaluacién de 356 pacientes realizdndose 1,872 pruebas de laboratorio en donde
solo el 17% fue anormal, y rara vez estos hallazgos conducen a un cambio notable en el
manejo o la mejoria clinica. La conclusién fue que la realizacidon de pruebas de laboratorio de
rutina en los pacientes con urticaria crénica agudizada es poco probable que descubra la causa
subyacente de esta enfermedad. El costo y la carga de esta prueba debe balancearse contra la
tasa baja de hallazgos significativos, que resulta en un cambio en el tratamiento que lleva a
mejorar los resultados de la atencién y el valor de certeza de ofrecer a los pacientes con el
conocimiento que la urticaria crénica agudizada no se relaciona con una condicién subyacente.

(41)

Ante la sospecha clinica de un origen autoinmune se debe solicitar determinacién de C3, C4,
Células LE, pruebas de funcion tiroidea, anti-tiroglobulina, ANA, anti-DNA, ANCA, Anti-SM,

Anti-RO, Anti-La.(14,22,23).



Para el diagndstico de urticaria autoinmune, se utiliza la prueba de suero autdlogo (PSA) que
permite detectar autoanticuerpos circulantes funcionales contra el receptor de alta afinidad
para la IgE (FceRl) o contra la IgE. La sangre venosa del paciente, se mantiene en tubos
estériles sin anticoagulante y se deja coagular a temperatura ambiente por 30min. Se separa el
suero por centrifugacion a 2000rpm durante 15min. Basada en la inyeccidn intradérmica de
suero (0.05ml) durante la actividad de la enfermedad, con una jeringa de insulina de 1ml vy
aguja de 27G de calibre en el antebrazo 2 cm por debajo de la fosa del codo y de forma similar
0,05 ml de solucién salina 0.9% (control), ademas, 0,05 ml de la histamina (10mg / ml) se
inyectan en la cara palmar del antebrazo. El resultado sera valorado después de 30 minutos y
se considerara positivo cuando la papula sea de un didmetro de mas de 1.5mm mayor que el

control negativo (3, 19,24-30).

Los factores pronésticos de la urticaria cronica espontanea. Debido a que la urticaria crénica
espontanea es una enfermedad de larga duracién, seria util conocer los factores de prondstico
qgue pudieran predecir el curso de la enfermedad. Aunque los resultados de los
estudios existentes son incompatibles, hay cuatro factores que parecen

asociarse con una duraciéon mayor de la urticaria:

1) La gravedad de la enfermedad.

2) La presencia de angioedema.

3) La combinacién de la urticaria crénica espontanea con urticaria fisica.

4) La autorreactividad (positividad en la pruebas cutdaneas de suero autélogo

[ASST]).



Siempre es importante tratar de establecer la etiologia de la urticaria crdnica, estadificar su
gravedad, las guias de urticaria de EAACI/GA2LEN/EDF, recomiendan determinar la

puntuacién de la actividad de la urticaria (UAS), considerado actualmente estdndar de oro.

Calificacion: Ronchas: Prurito:

0 Ausentes Ausente
1 Leves Leve

(<20 ronchas/24 hrs) (leve molestia)
2 Moderadas Moderado

(20-50 ronchas/24 hrs) (molesto sin limitacion)

3 Severas Severo

(>50 ronchas/24 hrs (limita actividades)

o0 areas grandes confluentes)

Y se interpreta de la siguiente manera segun el puntaje:

Puntaje Actividad
Menor de 2 Leve
3-5 Moderada

6 Intensa




El UAS, es en la actualidad un instrumento util, que debe ser aplicado a todos los
pacientes con Urticaria Cronica para valorar la gravedad de la misma y la repercusion

que puede generar en la calidad de vida de los pacientes. (2,32)

Debido a su caracter cronico muchos pacientes sufren de los efectos negativo
importantes en su calidad de vida y experimentan sintomas de depresion o ansiedad.

(33-36)

Existe escasa informacion sobre el impacto de la Urticaria Cronica en la calidad de vida,
y los que se encuentran publicados han sido realizados utilizando instrumentos no
especificos para urticaria créonico, como; Evaluacion de la Organizacion mundial de
vida Breve (WHOQOL-BREF), Profi de Salud de Nottingham, SF-le-36, el Indice de

Calidad de Vida en Dermatologia (ICVD) y el Skindex. (33-37)

Estudios previos, muestran un deterioro significativo de la calidad de vida de los
pacientes con Urticaria Croénica. En un estudio, empleando el cuestionario QOL en
paciente con Urticaria Crdnica, muestra que estos pacientes tienen un deterioro de su
calidad de vida similar a la de pacientes con acné y peor que la de los pacientes que
sufren de vitiligo. Un estudio realizado por O'Donnell et al en 142 pacientes con
Urticaria Cronica utilizando un instrumento validado internacionalmente de QOL y los
comparados con pacientes con enfermedad arterial coronaria, demostraron que el
aislamiento social y las reacciones emocionales fueron similares en ambos grupos,
mostrando que el grado de deterioro en la calidad de vida de Urticaria Crdnica es

comparable a la de la enfermedad arterial coronaria. (33, 37,38)



Hasta ahora el unico cuestionario especifico para Urticaria Cronica que evalia la
calidad de vida en estos pacientes, es el Cuestionario de Calidad de Vida en Urticaria
Cronica (CU-Q20L), desarrollado en Italia por el Dr. Canonica y que ha demostrado ser

reproducible, validado al espafiol por el Dr. Valero. (25, 32,38)

En el Cuestionario de Calidad de Vida en Urticaria Cronica (CU-Q20L), cada elemento
se evalua en una escala de 5 puntos que van del 1 (nunca) a 5 (mucho). Las preguntas y
los resultados fueron formuladas de tal manera que a mayor puntuacion, mucho peor es
la calidad de vida. Para calcular las puntuaciones, los valores numéricos precodificados
para las respuestas, tienen que ser convertidos a una escala de 0-100 puntuaciones,

utilizando la siguiente féormula para cada factor y para el Global. (25,38-40)

[(Z elementos — minX elementos / maxX elementos — minX elementos)] x 100
¥ elementos = suma de todos los temas incluidos en el factor.
minX elementos = puntaje minimo posible para el factor.

maxX elementos = puntuacion maxima posible para el factor.

Para calcular el resultado global, el cual incluye los 23 reactivos, la formula sera:
[(Suma de elementos — 23)/ (115-23)] X100
Dentro del tratamiento de la urticaria ya existe un consenso que lo sugiere por pasos o

etapas y es el siguiente:



Antihistaminicos H1 no sedantes

Si persisten sintomas después de 2 semanas

Antihistaminicos H1 no sedantes (1 4 veces la dosis)

Si persisten sintomas después de 1-4 semanas

Agregar ARLT o cambiar antihistaminicos H1

Si persisten sintomas después de 1-4 semanas

Exacerbaciones: esteroide sistémico 3-7 dias

Cabe senalar que la tasa de éxito de los antihistaminicos en la Urticaria Crénica va del
44-90%, (42) lo que deja un gran porcentaje de pacientes con necesidades clinicas no
satisfechas, dentro de la nuevas terapéuticas se han realizo multiples estudios con el
anticuerpo monoclonal anti IgE “Omalizumab” el cual ha demostrado una gran mejoria

de los pacientes refractarios al tratamiento habitual.

Se ha sugerido que los antileucotrienos juegan un papel en las enfermedades
inflamatorias de la piel, se sabe que los medicamentos antileucotrienos son anti-
inflamatorios que han demostrado ser eficaces en pacientes con asma y rinitis alérgica.
Dentro de las opciones de tratamiento de la Urticaria Cronica se encuentran los
medicamentos antagonistas del receptor de leucotrienos (ARLT) como son: montelukast

o zafirlukast, los diferentes consensos de tratamiento lo sugieren en pacientes con



Urticaria Cronica refractaria al tratamiento. Se realizé una revision bibliografica del uso
de ARLT en urticaria en donde se sugiere que al uso de estos medicamentos puede ser
util como monoterapia o terapia agregada al uso de antihistaminicos pero no son los
medicamentos de primera linea para el tratamiento. (46) En otro estudio retrospectivo
realizado en Reino Unido con 25 pacientes que recibieron Montelukast del 2008 al 2011

se encontr6 que 12 pacientes (48%) mejoraron con este tratamiento.(47)

En un estudio realizado en 7 pacientes con urticarias fisicas de larga duracion que
estaban recibiendo multiples tratamientos sin respuesta y en donde corroboro la
etiologia mediante pruebas de provocacion estandarizadas, se realizé medicion de IgE
basal la cual era de 20-322, se le administr6 la terapia anti IgE.

Segun las dosis estandarizada para Asma. Los resultados fueron sorprendentes ya que se
alcanzd el completo control de sintomas en 5 pacientes posterior a la primera dosis de
omalizumab, y solo una urticaria localizada por calor no presento mejoria. La
conclusion de los autores fue que la IgE pudiera tener un posible papel en urticarias
fisicas, que la fisiopatologia es diferente del asma ya que la mejoria se presenta después

de la primera dosis y esto sugiere que puede ser una nueva alternativa terapéutica. (43)

En el estudio MISTICA un ensayo clinico fase II, prospectivo, multicéntrico (26
centros E.U. y Alemania), aleatorizado, DCPC cuyo objetivos fueron:

1. Evaluar eficacia y seguridad de Omalizumab en pacientes con Urticaria Crénica
espontanea o idiopatica

2. Determinar la dosis 6ptima de Omalizumab



Se ingresaron 90 Pacientes entre 12-75 afos se les administro una mono dosis SC
Omalizumab (75-300-600mg y placebo en cuatro grupos) y valoracion final semanas y a
las 4 semanas. Se incluyeron pacientes con UCI moderada o grave (prurito y ronchas
por >3 dias en un periodo de 7 dias por >6 semanas consecutivas) a pesar del
tratamiento con una dosis aprobada de un antihistaminico HI.

Se valor6 la actividad de UCI: total semanal de la puntuacion del cuestionario de la
actividad de la urticaria semanal (UAS7). Y la variable principal de eficacia fue los
cambios en UAS7 antes y después del Tratamiento. Los resultados demuestran que
hubo cambios en la media desde la basal en la UAS7 de 13.0 puntos en 300mg (-19.9

versus -6.9, P <.001) y 7.7 puntos en 600mg (-14.6 versus -6.9, P = .047)

La conclusion de los autores Los resultados de este estudio demuestran que las dosis
unica de Omalizumab (300 mg o 600 mg) proporcionan un tratamiento rapido y efectivo
de la Urticaria Cronica Intensa en pacientes que permanecen sintomaticos a pesar del
tratamiento con antihistaminicos. Y que independientemente de la dosis de
Omalizumab, no se encontraron nuevos problemas de eventos adversos o

preocupaciones de seguridad. (44)

En una revision reciente de Urticaria Crénica y uso de Omalizumab se plantea que 50%
de los pacientes presentan sintomas con dosis estdndar de antihistaminicos, estos
pacientes presentan una mayor cantidad de IgE total y que esta pudiera estar implicada
en la fisiopatologia de la urticaria. Se realizd un andlisis de los estudios clinicos

realizados con Omalizumab y Urticaria Crénica en donde se encuentra que existe una



tasa de €xito alta para esta patologia en pacientes que son refractarios a los tratamientos

habituales y Omalizumab es altamente efectivo y bien tolerado en estos pacientes. (45)

Table 1. Trials and reports of omalizumab treatment in patients with chronic spontaneous urticaria

Reference No. of patients

Comment

Randomized controlled multicenter trials

Saini et al. [10®%] 20 (21 plocebo, 67 omalizumab)

Maurer et al. [11%%] 49 (22 placebo, 27 omalizumab)

Small trials/ case series

Buyukéztirk et al. [12] 14
Godse [13] 5
Ferrer etal. [14%] Q

Groffik et ol. [15]

AlAbhmad [16] 3
Magerl et al. [17] 8
Kaplan et al. [18] 12
Spector and Tan [19] 3

Case reports

Rodriguez-Trabade et al. [20]
Sanchez-Machin et al. [217]
Saavedra and Sur [227]

Korkmaz et al. [23]
lemoli et al. [24]

Vestergaard and Deleuran [25]
Romano et al. [26]

Dose finding: 75, 300, 600 mg; significant
improvement with 300 and 600 mg

Complete protection from wheal development
in 70.4% of omalizumab vs. 4.5% placebo-
treated patients

Significant improvement in urticaria activity and
quality of lite in all patients

Significant improvement in all patients

All patients responded, seven of nine showed
complete response

All patients responded
All patients responded

All patients responded, six of eight showed
complete response

Placebo controlled, seven complete response,
four significant improvement, one nonresponder

All with complete response

Response comrelates with reduction in basophil
activation

Increased activity of CD4+ T cells associated
with effective treatment

Successful treatment associated with FcaRl down
regulation

Complete response

Complete response associated with normalization
of Bcell activation and homing

Two patients with complete response

Two patients with complete response

Table 2. Reports of omalizumab treatment in patients with inducible urticaria

Reference No. of patients Comment
Case series
Metz et al. [32*%] 7 Complete response in solar (2), cold (1),
delayed pressure urticaria (1) and
urticaria facitita (1), no response in
heat urficaria (1)
Case reports

Duchini et al. [33]

Krause et al. [34]

Waibel et al. [35]

Bullerkotte ef al. [36]

Sabroe [37]

Bindslev-Jensen and Skov [38]
Giizelbey ef al. [39]

Metz et al. [40]

Boyce [31]

Treatment failure in solar urticaria

Successful treatment in urticaria factitia

Partial improvement in solar uricaria

Complete response in heat urficaria

Treatment failure in cholinergic urticaria
Complete response in delayed pressure urticaria
Complete response in solar urticaria

Complete response in cholinergic urticaria
Complete response in cold urticaria
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La urticaria es una enfermedad compleja y multifactorial que se caracteriza por un
patron cutdneo distintivo comun. Es un sindrome reaccional de piel y mucosas que se
caracteriza por la presencia de ronchas o placas eritematosas, edematosas de forma
transitoria con tamafio variable. Las lesiones son ocasionadas por edema secundaria a
una vasodilatacion transitorio y circunscrito de la dermis que dura algunas horas y
puede ser recidivante. Predomina en mujeres de 40 a 50 afios de edad. Afecta 6-7% de
los nifios preescolares y a 17% de los niflos con dermatitis atopica. Duracion promedio
de la urticaria cronica va de 1-5 anos: 50% libre de sintomas a los 3 meses, 80% se

encontrara libre de sintomas al ano

La Urticaria Crénica es una enfermedad relativamente comun, con origina grandes
repercusiones en la calidad de vida de quien la padece, la afeccion de la calidad de vida
esta directamente relacionada a la actividad de la Urticaria Cronica. El presente estudio
tiene como objetivo determinar una asociacion entre la gravedad de la urticaria cronica
mediante UAS y afeccion de la calidad de vida mediante CU-Q20L en la poblacion
derechohabiente de nuestro servicio, lo cual nos permitird proporcionar una atencion
médica multidisciplinaria en beneficio del paciente, ya que al existir una relacion
directa entre la gravedad de urticaria y la calidad de vida, se esperara que al disminuir la

gravedad de la misma los pacientes presenten una mejor calidad de vida; actualmente en



las distintas guias de tratamiento internacional la piedra angular del tratamiento de la
Urticaria Crénica son los antihistaminicos pero existe una tasa de éxito reportada del
40-60%, lo cual limita su tratamiento, nuestro planteamiento supone demostrar la
efectividad de Omalizumab o Montelukast en nuestra poblacion al mejorar la calidad de
vida y poder agregar otra opcion terapéutica al tratamiento de esta patologia.

Nuestra principal interrogante es:

(Cual de las 2 terapias (tratamiento Anti IgE Vs Antileucotrienos) produce una mayor
mejoria de la calidad de vida en pacientes con urticaria cronica grave refractaria al

tratamiento habitual con antihistaminicos?



v
JUSTIFICACION
Con el presente estudio se pretende investigar el comportamiento de la urticaria crénica
resistente al tratamiento con antihistaminicos asi como valorar la calidad de vida de
estos pacientes y actividad de la urticaria, tener un basal para posteriormente determinar
la efectividad de la terapia Anti IgE Vs Antileucotrienos. Es estudio es muy importante
ya que existe un porcentaje de elevado de pacientes en donde no hay una respuesta
adecuada a la terapia habitual con antihistaminicos; por lo tanto, la calidad de vida se ve
muy afectada, debido a esto es importante realizar estudios en nuestra poblacion y
determinar si la terapia anti IgE tiene la misma eficacia demostrada en los estudios
internacionales y puede ser una nueva opcion de tratamiento en la poblacion mexicana

ya que existen pocos estudios en donde se hayan realizado en latinos.

En este estudio se evaluara la efectividad de la terapia anti IgE Vs Montelukast,
mediante la medicion basal y posterior al tratamiento del cuestionario de la calidad de

vida y cuestionario de actividad de la urticaria.

Se sabe que la urticaria dependiendo de la gravedad condiciona una gran afeccion de la
calidad de vida, ansiedad y ha sido comparada con la limitaciéon semejante a una
cardiopatia isquémica, por lo que consideramos es verdaderamente importante realizar
estudios en beneficio de estos pacientes para poder agregar otras opciones de

tratamiento.



OBJETIVOS:

GENERAL.:

Comparar la efectividad de la terapia anti IgE Vs Antileucotrienos en pacientes con
urticaria cronica grave refractaria al tratamiento con antihistaminicos, al mejor la

calidad de vida.

ESPECIFICOS:

» Conocer en que sexo predomina la urticaria cronica.
» ldentificar a qué edad se presenta mas frecuentemente la urticaria cronica

» Determinar la calidad de vida previa a la intervencion del tratamiento (anti IgE o
Antileucotrienos).

» Comparar la mejoria en la calidad de vida, segun el tratamiento con
Antileucotrienos o terapia anti IgE



Vi
Material Y METODO
TIPO DE ESTUDIO
Comparativo de muestras relacionadas con medidas de la variable dependiente en un
nivel cualitativo ordinal. Por lo tanto se aplicara la prueba de Friedman para encontrar

las diferencias entre ambos grupos

POBLACION DE ESTUDIO.
El estudio se llevard a cabo en una poblacién con edades mayores de seis afios y

menores de 75 afios en ambos sexos con diagnostico de urticaria crénica resistente al
tratamiento con antihistaminicos, pertenecientes a la Delegacion Oriente del ISSSTE en

el distrito federal tomando en cuenta los siguientes criterios

MUESTRA
Representativa de 30 pacientes con tratamiento a base de leucotrienos y 30 pacientes

con urticaria con terapia anti IgE derechohabientes.

La muestra se pretende obtener por medio de oficios que se deben dirigir a las Clinicas
de Medicina Familiar, solicitando la referencia para la Clinica de Especialidades
Leonardo Bravo, en donde se le vas llevar el control y seguimiento a los

derechohabientes con urticaria cronica.



CRITERIOS DE INCLUSION
Pacientes con diagndstico de urticaria cronica independientemente de su etiologia.
Urticaria Crénica refractaria al tratamiento con terapia habitual.
Pacientes de 6 a 75 afios de edad.
Pacientes derechohabientes de la Delegacion Oriente del ISSSTE.
Pacientes que acepten participar en la investigacion y que firmen el consentimiento

informado.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes que no cumplan con criterios clinicos de urticaria cronica.
Pacientes fuera de rango de edad.
Mujeres embarazadas.

Pacientes no derechohabientes de la Delegacion Orienten del ISSSTE.

CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes con mal apego al tratamiento de urticaria.

Pacientes que no asistan a las citas, o que no concluyan con el lapso de tiempo del
protocolo de estudio.

Pacientes que no firmen el consentimiento informado.

Pacientes que llegaran a embarazarse durante el estudio.

Pacientes que decidan no continuar en la investigacion.



VARIABLES

Nombre de la variable Definicion Tipo de | Escala de | Valores 0
variable medicion categoria
Sexo se refiera nada mas Cualitativa Nominal Femenino = 1
que ala division del Masculino =2
género humano en
dos grupos: mujer o
hombre
Edad Tiempo de vida Cuantitativa Discontinua 1* década vida=1
transcurrido desde el 2" década vida= 2
nacimiento, 3* década vida=3
~ 4ta década vida=4
expresado en aflos sta dscada vida—s
6ta década vida=6
7* década vida=7
Calidad de vida antes del Calidad de vida de Cuantitativa Ordinal Paranada=1
tratamiento acuerdo a la Un poco = 2
puntuacion obtenida Bastante = 3
en el cuestionario Mucho = 4
CU-QZOL.antes del Muchisimo = 5
tratamiento
Tratamiento Un conjunto de Cualitativa Nominal Terapia anti IgE
medios de cualquier =0
clase: quirargicos,
fisiologicos,
farmacologicos, etc. Terapia
Su objetivo es curar Antileucotrienos
los sintomas =1
detectados a través
de un diagndstico.
Mejoria en la calidad de vida | Mejoria en la calidad Cuantitativa Ordinal Paranada=1

después del tratamiento

de vida de acuerdo a
la puntuaciéon
obtenida en el

cuestionario cu-q20l1

posterior al
tratamiento anti IgE
y Antileucotrienos

Un poco =2
Bastante = 3
Mucho =4

Muchisimo = 5




CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 2013

RESPONSABLE ACTIVIDAD ENERO | FEBRERO | MARZO | ABRIL | MAYO | JUNIO
INVESTIGADOR DISENO DE
RESPONSABLE INSTRUMENTOS
INVESTIGADOR APLICACION DE
RESPONSABLE LOS
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INVESTIGADOR ELABORACION
RESPONSABLE DE RESULTADOS
INVESTIGADOR ANALISIS DE
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INVESTIGADOR INFORME
RESPONSABLE TECNICO




Disefo estadistico

M¢étodo matematico para el andlisis de datos.

Variable CALIDAD | Escala de Medicion Prueba
DE VIDA
Cualitativa Ordinal Friedman

Recursos, Humanos y Financieros.

» Personal necesario para apoyar la investigacion. (Oficio dirigido al Dr. Fernando
Moreno Aguilera. Director de la CMF oriente solicitando apoyo de Lunes a
Viernes de la Residente de Segundo Ano. Alejandra Guadalupe Lugo Rojas

» Investigadores responsables. Dr. José Arturo Avilés Roman, Dr. Fernando

Moreno Aguilera(Titular de la Especialidad Médica)

» Un asesor de tesis. (Dr. Isaias Hernandez Torres, asignado por la UNAM)

Analisis de datos.

La forma en que seran identificadas y manejadas las variable, especificando la manera

como realizara este procedimiento.

El analisis de datos se realizo utilizando el paquete estadistico SPSS version 19.0 para

Windows.

La muestra de 60 pacientes tuvo una distribucion aleatoria por sexo, sin diferencia

significativa (p=0.1), edad (p=0.5)

Disefio estadistico

Método matematico para el andlisis de datos.

Variable CALIDAD | Escala de Medicion Prueba
DE VIDA
Cualitativa Ordinal Friedman




Recursos, Humanos y Financieros.

» Personal necesario para apoyar la investigacion. (Oficio dirigido al Dr. Fernando
Moreno Aguilera. Director de la CMF oriente solicitando apoyo de Lunes a
Viernes de la Residente de Segundo Afio. Alejandra Guadalupe Lugo Rojas

» Investigadores responsables. Dr. José Arturo Avilés Roman (Médico Internista
con la Subespecialidad en Inmunologia y Alergia), Dr. Fernando Moreno
Aguilera(Titular de la Especialidad Médica)

» Un asesor de tesis. (Dr. Isaias Hernandez Torres, asignado por la UNAM)

» Tesista: Residente de tercer afio. Dra. Alejandra Guadalupe Lugo Rojas.

La forma en que seran identificadas y manejadas las variable, especificando la manera
como realizara este procedimiento.

El anélisis de datos se realiz6 utilizando el paquete estadistico SPSS version 19.0 para
Windows.

La muestra de 60 pacientes tuvo una distribucion aleatoria por sexo, sin diferencia

significativa (p=0.1), edad (p=0.5)



INSTRUMENTO PARA RECOLECCION DE DATOS

VERSION ADAPTADA DEL CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA PARA
PACIENTES CON URTICARIA CRONICA (CU-Q20L)

Durante los ultimos 15 dias, ¢cuanto le han molestado los siguientes sintomas?

1 Prurito

") Para nada 1 Un poco | Bastante ") Mucho ) Muchisimo
2 Ronchas

] Para nada ] Un poco ] Bastante '] Mucho ] Muchisimo

3 Hinchazon en los ojos
") Para nada "1 Un poco | Bastante ") Mucho ) Muchisimo
4 Hinchazén en los labios

] Para nada ] Un poco ] Bastante '] Mucho ] Muchisimo

Durante los altimos 15 dias, indique si la urticaria le ha limitado en los siguientes

ambitos de su vida cotidiana.

5 Trabajo

") Para nada 1 Un poco | Bastante ") Mucho "} Muchisimo
6 Actividad fisica

] Para nada ] Un poco ] Bastante '] Mucho ] Muchisimo
7 Suetio

") Para nada 1 Un poco | Bastante ") Mucho ) Muchisimo

8 Tiempo libre

] Para nada ] Un poco ] Bastante '] Mucho ] Muchisimo
9 Relaciones sociales

") Para nada "1 Un poco | Bastante ") Mucho ) Muchisimo
10 Alimentacion

] Para nada ] Un poco ] Bastante '] Mucho ] Muchisimo

Con las siguientes preguntas queremos profundizar en las dificultades y los problemas

que pueden estar relacionados con la urticaria (referidos a los ultimos 15 dias)




11 ;Tiene problemas para conciliar el suefio?

] Para nada ] Un poco ] Bastante '] Mucho "] Muchisimo
12 ;Se despierta durante la noche?

) Para nada "1 Un poco | Bastante ") Mucho 1 Muchisimo
13 ;Durante el dia esta cansado porque de noche no descansa bien?

(] Para nada ] Un poco ] Bastante '] Mucho "] Muchisimo
14 ;Tiene dificultad para concentrarse?

) Para nada "1 Un poco | Bastante ") Mucho "1 Muchisimo
15 ;Se siente nervioso?

(] Para nada ] Un poco ] Bastante '] Mucho "] Muchisimo
16 ;Se siente bajo de moral?

) Para nada "1 Un poco | Bastante ") Mucho 1 Muchisimo
17 ¢ Tiene que limitarse al elegir los alimentos?

] Para nada ] Un poco ] Bastante '] Mucho ] Muchisimo
18 ;Le averglienzan los signos que, debido a la urticaria, aparecen en su cuerpo?

") Para nada "1 Un poco | Bastante ") Mucho ) Muchisimo
19 ;Le avergiienza frecuentar locales publicos?

] Para nada ] Un poco ] Bastante '] Mucho ] Muchisimo
20 ;Es un problema para usted utilizar cosméticos (por ejemplo perfumes, cremas,
lociones de baio, maquillaje)?

) Para nada "1 Un poco | Bastante ") Mucho "1 Muchisimo
21 ;Se siente condicionado en la eleccion de su ropa?

] Para nada ] Un poco "] Bastante '] Mucho "] Muchisimo
22 ;Limita su actividad deportiva debido a la urticaria?

) Para nada "1 Un poco | Bastante ") Mucho "1 Muchisimo
23 ;Le molestan los efectos secundarios de los fArmacos que toma para la urticaria?

] Para nada ] Un poco "] Bastante '] Mucho "] Muchisimo
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RESULTADOS

TABLA 1.- INTERVALO EDAD DE LOS PACIENTES CON URTICARIA CRONICA

Frecuencia Porcentaje
Vélidos |1 2 33
2 12 20.0
3 8 13.3
4 14 23.3
5 17 28.3
6 2 3.3
7 5 8.3
Total 60 100.0

En la tabla nimero 1: se observa que en los pacientes con urticaria cronica se presenta una
mayor frecuencia en la década de los 50 afios con una media en los 43.4 afios.

Fuente. Informacion Obtenida de Cedulas de Cuestionario de calidad de Vida para Urticaria

TABLA 2. SEXO

Frecuencia Porcentaje
Femenino 40 66.7
Masculino 20 33.3
Total 60 100.0

En la tabla numero 2 se observa que la frecuencia por sexo es mayor en el femenino (2:1).

Fuente. Informacion Obtenida de Cedulas de Cuestionario de calidad de Vida para Urticaria




DE LA CALIDAD DE VIDA

TABLA 3.- DISTRIBUCION DEL TRATAMIENTO ASIGNADO ANTES DE LA PRIMERA MEDICION

Frecuencia Porcentaje
Vélidos |ANTILEUCOTRIENOS 30 50.0
TERAPIA ANTI IgE 30 50.0
Total 60 100.0

En la Tabla nimero 3 se observa que se analiz6 un total de 60 pacientes: los cuales se
aleatorizaron recibiendo 30 pacientes tratamiento antileucotrienos y 30 con terapia anti IgE.

Fuente. Informacion Obtenida de Cedulas de Cuestionario de calidad de Vida para Urticaria

TABLA 4.- CALIDAD DE VIDA EN EL MOMENTO DE ASIGNAR TERAPIA
ANTILEUCOTRIENOS O TERAPIA ANTI IgE

Frecuencia Porcentaje
UN POCO 3 5.0
BASTANTE 10 16.7
MUCHO 22 36.7
MUCHISIMO 25 41.7
Total 60 100.0

En la tabla nimero 4 se demuestra que los pacientes con urticaria cronica presentan una gran
sintomatologia lo que les origina una pésima calidad de vida en un 41.7% y una mala calidad de
vida en el 53.4 de los pacientes y que solo el 5% presenta una calidad de vida poco afectada.

Fuente. Informacion Obtenida de Cedulas de Cuestionario de calidad de Vida para Urticaria



VS TERAPIA ANTI IgE

TABLA 5.- CALIDAD DE VIDA AL MES DEL TRATAMIENTO CON ANTILEUCOTRIENOS

Frecuencia Porcentaje
PARA NADA 31 51.7
UN POCO 7 11.7
BASTANTE 17 28.3
MUCHO 5 8.3
Total 60 100.0

En la tabla nimero 5 se observa que el 51.7% de los pacientes se logré el control total
de la sintomatologia con lo que mejoro su calidad de vida, esta tabla no distingue cual
de los 2 tratamientos lo origina.

Fuente. Informacion Obtenida de Cedulas de Cuestionario de calidad de Vida para Urticaria

TABLA 6.-CALIDAD DE VIDA AL SEGUNDO MES DE TRATAMIENTO CON
ANTILEUCOTRIENOS O TERAPIA ANTI IgE

Frecuencia Porcentaje
Vélidos | PARA NADA 36 60.0
UN POCO 11 18.3
BASTANTE 11 18.3
MUCHO 2 3.3
Total 60 100.0

En la tabla nimero 6 se observa que en el 60% de los pacientes se logré el control total
de la sintomatologia con lo que mejoro su calidad de vida, esta tabla no distingue cual
de los 2 tratamientos lo origina.

Fuente. Informacion Obtenida de Cedulas de Cuestionario de calidad de Vida para Urticaria



TABLA 7.- CALIDAD DE VIDA AL TERCER MES DE TRATAMIENTO CON
ANTILEUCOTRIENOS O TERAPIA ANTI IgE

Frecuencia Porcentaje
PARA NADA 36 60.0
UN POCO 11 18.3
BASTANTE 11 18.3
MUCHO 2 3.3
Total 60 100.0

En la tabla numero 7 observamos que el 60% de los pacientes se logro el control total de
la sintomatologia con lo que mejoro su calidad de vida, esta tabla no distingue cual de
los 2 tratamientos lo origina.

Fuente. Informacion Obtenida de Cedulas de Cuestionario de calidad de Vida para Urticaria

TABLA 8.-MEJORIA EN LA CALIDAD DE VIDA SEGUN
TRATAMIENTO CON ANTILEUCOTRIENOS O TERAPIA ANTI IgE

TRATAMIENTO
LEUCOTRIENOS | ANTI Ige 300mG | Total
EVALUACION DEL | PARA NADA |6 30 36
CUESTIONARIO 4 | UN POCO 11 0 11
DE CALIDAD DE | BASTANTE |11 0 11
VIDA MUCHO 2 0 2
Total 30 30 60

En la tabla numero 8 se observa una gran mejoria en la calidad de vida de los pacientes con
urticaria cronica tratados con terapia anti IgE en todos los pacientes (n=30 ), al presentar nula
sintomatologia, a diferencia de los pacientes que recibieron tratamiento antileucotrienos en
donde no hubo cambios estadisticamente significativos de la sintomatologia y por lo tanto de la
calidad de vida.

Fuente. Informacion Obtenida de Cedulas de Cuestionario de calidad de Vida para Urticaria



TABLA 9.- MEJORIA DE CALIDAD DE VIDA DE ACUERDO AL TIPO DE
TRATAMIENTO Y AL MES DEL TRATAMIENTO
UN MES DE TRATAMIENTO
TERAPIA ANTI
LEUCOTRIENOS IgE 300MG Total

RESULTADO DEL | PARA NADA 4 27 31

CUESTIONARIO DE | UN POCO 5 2 7

CALIDAD DE VIDA | BASTANTE 16 1 17

AL MES DE MUCHO 5 0 5
TRATAMIENTO

Total 30 30 60

En la tabla nimero 9 se observa que desde la primera aplicacién de la terapia anti IgE se
presenta mejoria de la calidad de los pacientes y remision de los sintomas en 27 pacientes,
esto no se presenta en el tratamiento con antileucotrienos los cuales persisten con afeccion de
la calidad de vida aunque sabemos que el inicio de accidn de estos medicamentos se presenta
después de un mes de tratamiento.

Fuente. Informacion Obtenida de Cedulas de Cuestionario de calidad de Vida para Urticaria

TABLA 10.- MEJORIA DE CALIDAD DE VIDA DE ACUERDO AL TIPO DE
TRATAMIENTO Y AL TIEMPO DE TRATAMIENTO

SEGUNDO MES DE
TRATAMIENTO
TERAPIA ANTI
LEUCOTRIENOS IgE 300MG Total
ClasificacionQ3 PARA NADA 6 30 36
UN POCO 11 0 11
BASTANTE 11 0 11
MUCHO 2 0 2
Total 30 30 60

En la tabla nimero 10 se observa que los 30 pacientes tratados con terapia anti IgE se logro
una gran mejoria de la calidad de vida al mejorar por completo la sintomatologia (Para nada),lo
cual no se presenta en el grupo con tratamiento antileucotrienos el cual persiste con afeccion
de la calidad de vida.

Fuente. Informacion Obtenida de Cedulas de Cuestionario de calidad de Vida para Urticaria



TABLA 11.- MEJORIA DE CALIDAD DE VIDA DE ACUERDO AL TIPO DE TRATAMIENTO Y AL
TIEMPO DE TRATAMIENTO

TERCER MES DE
TRATAMIENTO
TERAPIA ANTI
LEUCOTRIENOS IgE 300MG Total
ClasificacionQ4 PARA NADA 6 30 36
UN POCO 11 0 11
BASTANTE 11 0 11
MUCHO 2 0 2
Total 30 30 60

En la tabla nimero 11 se observa que los 30 pacientes tratados con terapia anti IgE contindan
con la mejoria de calidad vida (para nada) al presentar nula sintomatologia y que el grupo con
antileucotrienos no presenta cambios en su calidad de vida.

Fuente. Informacion Obtenida de Cedulas de Cuestionario de calidad de Vida para Urticaria



SIGNIFICANCIA ESTADISTICA OBSERVADA DE LA MEJORIA EN LA
CALIDAD DE VIDA CON TERAPIA ANTI IgE EN CONPARACION CON
ANTILEUCOTRIENOS.

Pruebas de chi-cuadrado
Sig.
asintotica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de 40.000" 3 .000
Pearson
Razén de 50.737 3 .000
verosimilitudes
Asociacion lineal por | 31.388 1 .000
lineal
N de casos validos 60
a. 2 casillas (25.0%) tienen una frecuencia esperada inferior
a 5. La frecuencia minima esperada es 1.00.




GRAFICO 1.- MEJORIA DE LA URTICARIA CRONICA SEGUN EL
TRATAMIENTO UTILIZASO ANTILEUCOTRIENOS O TERAPIA ANTI IgE

TRATAMIENTO

[0 Antileucotrienos
M Terapia Anti IgE

30

207

Recuento

107

Para nada Un poco Bastante Mucho

PARA NADA .- Significa que los pacientes respondieron en el cuestionario de calidad
de vida para urticaria que ya no presentan ningun tipo de sintomatologia.

UN POCO.- Significa que los pacientes respondieron en el cuestionario de calidad de
vida para urticaria llegan a presentar sintomas minimos.

BASTANTE.- Significa que los pacientes respondieron en el cuestionario de calidad de
vida para urticaria llegan a presentar sintomas con mayor intensidad y frecuencia que
afectan su calidad de vida.

MUCHO.- Significa que los pacientes respondieron en el cuestionario de calidad de
vida para urticaria llegan a presentar sintomas con mucha intensidad y que no tienen
calidad de vida.
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ANALISIS DE LOS RESULTADOS
Con el presente estudio realizado en nuestra poblacién se logré demostrar que la
urticaria es un padecimiento muy comuin que se presenta en nuestros pacientes, ademas
de demostrar que la urticaria es una patologia que no se le realiza un seguimiento y
control adecuado por el medico de primer nivel. Estos pacientes solo son tratados con
medicamentos sintomaticos y en el caso de la urticaria aguda son tratados por el servicio
de urgencia y de ahi reenviados al primer nivel de atencion. Se logré demostrar que la
urticaria cronica condiciona una gran afeccion de la calidad de vida del paciente, ya que
con frecuencia origina aislamiento de la persona ante la sociedad por vergiienza de
padecer las lesiones a nivel de cara, cuello, miembros superiores y que estas lesiones
ocasionan prurito intenso que en ocasiones afecta las actividades cotidianas comunes y
corrientes que tienen que llevar a cabo los pacientes, como son el dormir
adecuadamente ya que el prurito los despierta frecuentemente por las noches lo que
lleva a un descanso inadecuado, limita las actividades fisicas ya que el sudor y la
exposicion al sol exacerban la sintomatologia tanto de lesiones como de prurito y son
pacientes que con frecuencia los tenemos en la consulta externa en primer nivel o

incluso en el servicio de urgencias.

En este estudio se observa que la urticaria es una patologia que se presenta con mayor
frecuencia en nuestra poblacion en el sexo femenino (2:1), concordando con lo

reportado en estudios hechos en otros paises. Respecto a la edad de presentacion en



nuestra poblacion la mayor frecuencia es en la 4ta y 5ta de la vida (51.6%) en donde el
paciente se encuentra laboralmente activo ocasionando disminucion en la calidad y
afeccion para realizar su trabajo.

Cabe sefialar que estos pacientes presentan baja autoestima y ademas de presentar
visitas médicas no programadas y visitas al servicio de urgencia condicionando un gran
malestar de la persona que la presenta. Es importante recalcar que en este estudio solo

fueron aceptados pacientes con urticaria con mas de un afio de evolucion.

En el presente estudio se comprobd la eficacia de la terapia anti IgE en pacientes con
urticaria cronica refractaria al tratamiento habitual con antihistaminicos, en los 30
pacientes que se les administro Terapia Anti IgE se logr6é la remision total de la
sintomatologia, el beneficio del tratamiento se presentdé desde la primera dosis
lograndose la remision total en 27 pacientes y basto 2 aplicaciones mensuales para
lograr la remision total de los sintomas y mejoria de la calidad de vida en los 30
pacientes (100%). Esto demuestra que la IgE pudiera estar implicada en Ia
fisiopatologia de la urticaria, ademés de presentar una respuesta rapida al tratamiento
con la terapia Anti IgE no esperada, lo que demuestra que aun falta mucho por descubrir
ya que no se ha dilucidado el mecanismo de accion de esta terapia en la urticaria, esto a
pesar de los resultados tan satisfactorios a nivel internacional. Al mejorar la calidad de
vida de los pacientes estos se reintrgean a la sociedad y pueden volver a realizar sus

actividades cotidianas ya sin limitaciones.



La mejoria en la calidad de vida que se presentd en los paciente tratados con terapia anti
IgE no se logré demostrar en los pacientes que fueron tratados con tratamiento
antileucotrienos, en donde la eficacia de esta terapia fue nula sin presentar diferencia
estadisticamente significativa, esto a pesar de que las guias internacionales sugieren el
uso de esta terapéutica por encima de la terapia anti IgE, a pesar de que los resultados
son contradictorios, en nuestra poblacion no se logré demostrar beneficio en el uso de

esté tratamiento.

En el presente estudio se logré demostrar la eficacia de la terapia anti IgE en nuestra
poblacion, y que representa una excelente opcion para los pacientes con urticaria
crénica que no remite con tratamiento convencional, al administrar esta terapia se logro
mejoria total en de su sintomatologia y por lo tanto de la calidad de vida a partir de la
primera aplicacion, cabe sefialar que tiene la ventaja de que una aplicacion mensual fue
suficiente para lograr el control, la dosis se administr6 de manera fija mensual de
300mg como lo sugerido en estudio previo. No se encontraron nuevos problemas de
seguridad ya que no se presentd ninguna reaccion adversa y fue bien tolerado.

Cabe senalar que hasta ahora los pacientes no han tenido recaidas a pesar de haber
suspendido el tratamiento (03 meses) pero se reportara posteriormente en un nuevo
estudio clinico de seguimiento.

Dentro de los pacientes tratados con Antileucotrienos se encontr6 poca adherencia ya

que se administrd de forma diaria y algunos pacientes presentaron afeccion del suefio.



IX
CONCLUSIONES
Se concluye que los pacientes con urticaria cronica refractaria al tratamiento habitual
presentan una gran mejoria de la calidad de vida al agregarse la terapia Anti IgE Vs
tratamiento Antileucotrienos, los resultados encontrados en este estudio demuestran que
en nuestra poblacion la eficacia del tratamiento Anti IgE para el manejo de la urticaria
es una excelente opcidn al lograr una tasa de éxito del 100%; esto concuerda con los
estudios internacionales aun con mejores resultados que lo reportado. Atn falta mucho
por descubrir ya que la respuesta de la urticaria cronica independientemente de su
etiologia a la terapia Anti IgE atn no se ha dilucidado pero probablemente la IgE tenga

un papel preponderante dentro de la fisiopatologia.

En cuanto a la terapia con Antileucotrienos la eficacia fue nula, esto a pesar de ser una
opcion de tratamiento después de los antihistaminicos segun las guias internacionales,
se encontro poco adherencia al tratamiento al ser administrado de forma diaria, lo que

limita su uso.

En nuestra poblacion la urticaria cronica se presenta de forma mas frecuente en mujeres
y por edad entre la 4ta y Sta década de la vida, en donde se observa que son pacientes

productivos y con este padecimiento afecta su productividad en todos los sentidos.



Se afirma que la calidad de vida en la urticaria cronica mejora con el tratamiento anti
IgE.

Es importante mencionar que con la investigacion que se hizo nos dimos cuenta que es
muy frecuente la urticaria cronica, y que es un padecimiento en donde solo al paciente
se le trata con medicamentos sintomatologicos, pero a corto plazo hay recaidas con mas
frecuencia y gravedad, y observamos que son muy pocos los pacientes que son enviados
para revaloracion a un segundo nivel de atencidn por lo tanto es importante establecer
protocolos para referencia y asi llegar a un control e incluso a una remision total de la
sintomatologia en donde realmente el paciente tiene una mala calidad de vida de seguir

con tratamientos sintomatologicos.
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ANEXO

ISSSTE

CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROYECTO DE INVESTIGACION:
“URTICARIA CRONICA MEJORIA DE LA CALIDAD DE VIDA Y EFECTIVIDAD
DEL TRATAMIENTO COMPARATIVO DE MONTELUKAST O TERAPIA ANTI
IGE EN LA DELEGACION ORIENTE DEL ISSSTE”

AUTORES:

Dr. Jos¢ Arturo Avilés Romén.- Médico Especialista en Medicina Interna,
Subespecialidad en Inmunologia y Alergia.

Dr. Francisco Lizcano Esperon.- Director de la Clinica de Especialidades Leonardo
Bravo

Dra. Alejandra Guadalupe Lugo Rojas.- Residente de tercer ano de la Especialidad de
Medicina Familiar.

Dr. Isaias Herndndez Torres. —Coordinador de Docencia Subdivision de Medicina
Familiar. Division de Estudios de Posgrado. Facultad de Medicina. UNAM

Dr. Fernando Moreno Aguilera.- Profesor Titular de la Especialidad en Medicina
Familiar.

Dr. Ulises Adolfo Silva Briseo.- Jefe de Ensefianza de la CMF Oriente ISSSTE

Dr. Olegario Rodriguez Morales.- Jefe de Ensefianza e Investigacion Delegacion
Oriente ISSSTE

Nombre del paciente: Cedula

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes
de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes
apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con
absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas
al respecto.



Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le
pedird que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia
firmada y fechada.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO: El presente estudio Con el presente estudio se
pretende investigar el comportamiento de la urticaria cronica resistente al tratamiento
con antileucotrienos vs tratamiento de terapia anti IgE”. Es estudio es muy importante
ya que existe un porcentaje de pacientes que no responde a la terapia habitual con
antihistaminicos y la calidad de vida se ve afectada por lo que es importante realizar
estudios en nuestra poblacién y determinar si es eficaz la terapia anti IgE como en los
estudios internacionales.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizardn algunas preguntas sobre
usted, sus habitos y sus antecedentes médicos y se revisaran las lesiones en piel que
presente por padecer de urticaria.

Posteriormente se va seleccionar si usted por sus antecedentes y caracteristicas clinicas
de la urticaria que padece es candidato para utilizar terapia anti IgE o leucotrienos.

Se le proporcionara el medicamento mes con mes por un periodo de tres meses.

No hay ninguna contraindicacion para la utilizacion de terapia anti IgE y leucotrienos,
solo como se menciona en los criterios de exclusion y usted debe de estar enterado que
este tipo de medicamentos como cualquier otro pudiera causar reaccion alérgica, tal con
ras cutaneo, vomito, edema generalizado, pero en la unidad médica contamos con las
instalaciones y medicamentos adecuados para tratar cualquier tipo de reaccion que
llegase a presentar.

ACLARACIONES
Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion.
Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -aun

cuando el investigador responsable no se lo solicite-, pudiendo informar o no, las
razones de su decision, la cual serd respetada en su integridad.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.
No recibira pago por su participacion.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion actualizada sobre el
mismo, al investigador responsable.

La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, serd mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

Es importante mencionar que hay pacientes que pudieran presentar algun tipo de
reaccion alérgica a los medicamentos.



Yo, he leido y comprendido Ia
informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He
sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o
difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de
investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha
Testigo 1 Fecha
He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propodsitos de la

investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado
si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente
para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedi6 a firmar el presente
documento.

Firma del investigador Fecha

CONSIDERACIONES ETICAS
DECLARACION DE HELSINKI DE ASOCIACION MEDICA MUNDIAL

En su punto nimero 1 manifiesta que es una propuesta de principios éticos que sirve
para orientar a los médicos y otras personas que realicen investigaciones médicas en
seres humanos.

En su punto 10 y 15, se hace referencia que en la investigaciéon médica es de ser del
médico proteger la vida, la salud, la intimidad y dignidad del ser humano.

En los puntos 21 y 22, se manifiesta que debe espetarse el derecho de los participantes
en la investigacion su integridad y la intimidad de los individuos.

Las personas deben ser informadas del derecho o no de participar en la investigacion y
de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias.

En el punto 22, manifiesta que debera publicarse los resultados de su investigacion,
manteniendo la exactitud de los datos y resultados, teniendo que resultarse los
resultados positivos y negativos citados en las fuentes de financiamiento.



	Portada

	Índice

	I. Introduccion
	II. Marco Teorico
	III. Planteamiento del Problema
	IV. Justificación
	V. Objetivos
	VI. Material y Método
	VII. Resultados
	VIII. Análisis de Resultados
	IX. Conclusiones
	X. Bibliografia
	XI. Anexo

