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RESUMEN '

EVOLUCION DE LOS PACIENTES CON ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL
BAJO TRATAMIENTO MEDICO.

Objetivo: Determinar la evolucién a largo plazo de los pacientes con diagnéstico de
enfermedad inflamatoria intestinal tratados médicamente.

Antecedentes: La Enfermedad inflamatoria intestinal (EIl) son enfermedades
caracterizadas por inflamacion cronica inespecifica recurrente que afecta diferentes
porciones del tracto gastrointestinal, cuya etiologia es aun desconocida. Incluye
principalmente la Enfermedad Crohn (EC) y la colitis ulcerativa cronica idiopatica (CUCI),
es posible distinguir una de otra ya que se diferencian clinicamente por la localizacién del
area intestinal afectada, las caracteristicas de La inflamacion, el cuadro clinico y las
complicaciones que pueden presentar. Es una patologia de caracter multifactorial, la teoria
mas aceptada sobre su etiologia es una inadecuada interaccién de la flora intestinal con el
sistema inmunitario del individuo. La incidencia de las enfermedades inflamatorias del
intestino (EIl) varia segun el area geogréfica y dentro de las poblaciones en estudio. La
incidencia en varios paises varia desde 0.5% en Japdn hasta 12.8% en Noruega para
CUCI, y de 0.08% a 6% para la EC en dichos paises.

Materiales y meétodos: Disefio del estudio: Estudio de Cohorte. Retrospectivo,
descriptivo, observacional, longitudinal. Se revisaron los expedientes de los pacientes con
Enfermedad Inflamatoria Intestinal, que han sido manejados con tratamiento médico.

Tamafio de la muestra: no probabilistica de casos consecutivos por conveniencia durante
el periodo de 10 afios del 2002 al 2012.

ANALISIS ESTADISTICO: Se realiz6 la base de datos en el programa SPSS version 16.0
de Microsoft office.

RESULTADOS. Se incluyeron en el estudio un total de 64 pacientes con diagnéstico de
Ell, 53 con diagndstico de CUCI y 11 con EC. Con una edad promedio de los pacientes de
57 afos y la edad al momento de diagnéstico de 37 afios para CUCI y de 39 afios para
EC, la variedad mas comun de CUCI fue E2 y de EC A3, L3, B3. Con afeccién perianal en
dos pacientes. La mayoria de los pacientes son tratados con mesalazina oral y
combinacion de mesalazina oral y topica mientras que el 100% de los pacientes con EC
son tratados con terapia biologica.

CONCLUSIONES. La evolucion a largo plazo de los pacientes con EIll tratados
médicamente es excelente dado que la mayoria de los pacientes con CUCI y Crohn se
encuentran clinica y endoscopicamente en remision o sin actividad, con una incidencia de
displasia menor a la reportada en la literatura.



ABSTRACT i

EVOLUTION OF PATIENTS WITH INFLAMMATORY BOWEL DISEASE UNDER MEDICAL
TREATMENT.

Objective: To determine the long-term outcome of patients diagnosed with inflammatory bowel
disease treated medically.

Background: Inflammatory bowel disease (IBD) is a disease characterized by recurrent
nonspecific inflammation affecting different portions of the gastrointestinal tract, the etiology is still
unknown. Includes mainly Crohn's Disease (CD) and ulcerative colitis (UC), it is possible to
distinguish one from the other because they differ by the location of clinically affected bowel area,
the characteristics of inflammation, clinical features and complications may occur. It is a
multifactorial character pathology, the most accepted theory about its etiology is inadequate gut
flora interaction with the immune system of the individual. The incidence of inflammatory bowel
disease (IBD) varies by geographic area and within the study populations. The incidence in various
countries ranges from 0.5% in Japan to 12.8% in Norway to UC, and 0.08% to 6% for the CD in
these countries.
Materials and Methods: Study design: Cohort Study. Retrospective, descriptive, observational,
longitudinal. Case records of patients with inflammatory bowel disease, which have been managed
with medical treatment.
Sample size: no probabilistic convenience consecutive cases during the 10 years from 2002 to
2012.

STATISTICAL ANALYSIS: We performed database in SPSS program version 16.0 of Microsoft
office.

RESULTS. Were included in the study a total of 64 patients diagnosed with IBD diagnosed with UC
53 and 11 CD. With an average patient age of 57 years and the age at diagnosis of 37 years for UC
and 39 years for CD, the most common variety of UC was E2 and A3, L3, B3 for CD with perianal
disease in two patients. Most patients are treated with oral mesalazine and mesalazine combination
of oral and topical while 100% of the CD patients are treated with biological therapy.
CONCLUSIONS. The long-term outcome of patients with IBD treated medically is excellent given
that most patients with UC and Crohn's disease are clinically and endoscopically in remission or no
activity, with an incidence of dysplasia lower than those reported in the literature.
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I. ANTECEDENTES

La Enfermedad inflamatoria intestinal (EIl) comprende un conjunto de
enfermedades caracterizadas por inflamacion crénica inespecifica recurrente que afecta
diferentes porciones del tracto gastrointestinal, cuya etiologia es aun desconocida. Incluye
principalmente la Enfermedad Crohn (EC) y la colitis ulcerativa cronica idiopatica (CUCI),
en la mayoria de los casos es posible distinguir una de otra puesto que se diferencian
clinicamente por la localizacion del area intestinal afectada, las caracteristicas de La
inflamacion, el cuadro clinico y las complicaciones que pueden presentar™’ 8. La afeccion
desencadenada por la Ell ha cobrado gran importancia en la clinica contemporanea,
debido al grave deterioro en la calidad de vida de quienes la padecen y el incremento en el
riesgo de desarrollar cancer colorrectal 2. Se considera a la Ell como una patologia de
caracter multifactorial, dentro de las hipotesis que se han formulado para explicar su
origen la mas aceptada sobre su etiologia es una inadecuada interaccién de la flora
intestinal con el sistema inmunitario del individuo, de tal manera que se propone que
resulta de una alterada respuesta inmunitaria que ocurre en los individuos genéticamente
susceptibles como resultado de una compleja interaccion entre los factores ambientales y
el sistema inmunitario, condicionada por episodios previos de infeccidn intestinal,
originando la puesta en marcha de mediadores Pro inflamatorios especificos y la
respuesta linfocitaria, que es perpetuada en el tiempo, determinando la cronicidad y la
recurrencia de este proceso.®* A pesar de las multiples teorias que han tratado de explicar
la etiopatogenia de la patologia ** & ° 1® 18 Sin embargo, el factor que inicia los

mecanismos que producen dafio en la mucosa intestinal no ha sido aclarado® % ¢

La incidencia de las enfermedades inflamatorias del intestino (Ell) varia segun el area
geografica y dentro de las poblaciones en estudio. El conocer y entender estas diferencias
entre y dentro de los diferentes grupos étnicos ha sido de utilidad para investigar los
posibles factores causales del problema. En general podemos sefialar que estas
enfermedades son mas frecuentes en el hemisferio norte que en el sur, siendo mas
frecuente en los Estados Unidos, Inglaterra, Noruega y Suecia y observamos menor
frecuencia al sur de Europa, Sudafrica, Australia y Latinoamérica. La incidencia en varios
paises varia desde 0.5% en Japon hasta 12.8% en Noruega para CUCI, y de 0.08% a 6%

para la EC en dichos paises. En México, no existen datos concluyentes aunque la




incidencia de CUCI se cree estar entre 0.2% a 4.89%, mientras que para la EC se calcula
ser de 0.0008% a 1.11%. *&91

La edad de inicio para estas enfermedades se ha reportado de los 15 a los 30 afios de
edad, teniendo un segundo pico de frecuencia después de los 60 afios. La presencia de
Ell en sujetos mayores de 60 afios es mas comun en el caso de EC.* ' La mediana de
edad al momento del diagnostico ha ido en aumento en los ultimos 40 afios, de ser de 25
afios entre 1960 a 1964 a 32 afios entre 1985 a 1989, lo cual se puede explicar por la
deteccion de enfermedad en personas mayores de 60 afios, ya que el diagndstico en este
grupo de poblacién se ha incrementado del 3% al 12% en la actualidad. La aparicion de la
enfermedad en nifios y jovenes parece deberse mas a una predisposicion genética en la
respuesta inmune aberrante a los antigenos de la luz intestinal, mientras que en los
adultos afosos, la aparicion de la enfermedad puede ser ocasionada por una exposicion
ambiental crénica. En lo que respecta al género, no existe predominancia en el caso de

CUCI, mientras que la EC, parece ser mas comudn en mujeres, 4891011121315

Ambas enfermedades se presentan mas comunmente en personas de raza blanca que en
sujetos de raza negra, asiatica o0 mestiza. Los sujetos de origen judio tienen una
incidencia de 2 a 4 veces mayor de CUCI y EC que los de otros grupos étnicos * ** ¢ Asi
mismo estas enfermedades son mas comunes en el medio urbano que en el campo,
aunque esta tendencia puede deberse a que existen mayores recursos de deteccion en
las areas urbanas, sin poder descartarse exposiciones ambientales o diferencias en los
estilos de vida. En cuanto a la clase social y la ocupacion podemos comentar que las Ell
son mas frecuentes en poblaciones con un elevado nivel socioeconémico. Sonnenberg en
1990 identific6 a 12,014 pacientes con Ell que provenian del sistema aleman de seguridad
social, observando que existia una baja incidencia de estas enfermedades en obreros,
ferrocarrileros y trabajadores no calificados, que en aquellos que trabajaban en oficinas o
con elevados indices de responsabilidad. También encontré que aquellos sujetos que eran
sedentarios y que realizaban su trabajo en oficinas eran mas propensos a estas

enfermedades. #1213

La Enfermedad de Crohn, es una enfermedad inflamatoria transmural que puede afectar
cualquier parte del tracto gastrointestinal (Gl), desde la boca hasta el ano, ademas de
acompafarse de trastornos multisistémicos con hallazgos clinicos y patolégicos

2
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especificos, complicaciones sistémicas y extraintestinales**'8. Es comun la afectacion
discontinua en varias porciones del tracto Gl asi como desarrollo de complicaciones entre
las que destacan la formacién de estenosis, abscesos y fistulas ' *®. Los sitos mas
comunmente afectados por la EC son: el ileon terminal en un 28% de los casos al
momento del diagndstico, ilecoldnico en 50% y afectacion exclusiva del colon en un 22%
12,1419 ge ha estimado que la incidencia mundial de EC es de 0.1 a 16 casos por cada
100 000 habitantes. En la literatura se reporta una ligera balanza de predominio en las
mujeres sobre todo en la raza hispana y afroamericana con una edad media al momento
del diagnostico de 30 afios y un segundo pico en la séptima década de la vida. Informes
de la prevalencia en pacientes con enfermedad de Crohn perianal varian de 14% a 38%
41118 1| 5 enfermedad perianal aislada se ve sélo en un 5% de los casos. El cuadro clinico
depende de la localizacion de la enfermedad, puede presentarse diarrea cronica, dolor
abdominal, fiebre, pérdida de peso, datos de obstruccion intestinal y en forma menos
frecuente evacuaciones diarreicas sanguinolentas con moco, sobre todo cuando existe
afectacion colénica®® . El tipo de lesiones anoperineales de la EC varian, pueden ser
abscesos, colgajos cutaneos presentes el 40-70% generalmente mal diagnosticadas
como hemorroides, fistulas o fisuras recurrentes®: #*, El tratamiento de estas condiciones
puede ser complicado y una completa comprension de la etiologia y todas las opciones

terapéuticas posibles, es fundamental para el éxito®> 2324 2°,

Las opciones médicas
incluyen inmunosupresores (6-MP y Azatioprina) e inmunomoduladores como Infliximab,
Adalimumab.?® 2" Antes de proporcionar estos medicamentos, se contraindican en los
pacientes con Enfermedad de Crohn con alguna comorbilidad no tratada o activa como
son infecciones en curso, insuficiencia cardiaca grave, una historia de enfermedad
desmienilizante, neuritis Optica, absceso abdominal o perianal, historia de linfoma y
tuberculosis latente. 2 2% E| Infliximab es un anticuerpo anti-TNF, monoclonal quimérico
con 75% de origen humano y 25% murino, su mecanismo de accion es neutralizar el TNF-
a vy la induccion de la apoptosis, es efectivo en la induccién y mantenimiento de la
remision clinica de la EC con actividad moderada a severa y en la mejoria o cierre de las
fistula que no tienen una adecuada respuesta al tratamiento convencional. La dosis de
induccion de Infliximab, 5mg/Kg. en las semanasO, 2, y 6, seguida por infusiones de
mantenimiento de 5 Mg/kg. cada 8 semanas' Se ha documentado un mayor periodo libre

de recurrencia de fistulas (40 semanas con Infliximab vs. 14 semanas con placebo)
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resultando en menor necesidad de cirugia y menores hospitalizaciones.>® 3*%. Otro anti-

TNF (Adalimumab) fue aprobado por la FDA para el tratamiento de la EC activa sin
respuesta a otros tratamientos en el 2007, ha mostrado similares resultados y eficacia al
Infliximab en el tratamiento de la EC.***** Es un anticuerpo monoclonal 100%
humanizado IgG dirigido contra el TNF-alfa, su mecanismo de accion es la inducciéon de
apoptosis, su vida media es de 12 a 14 dias y su via de administracion es subcutanea. La

dosis es de 160/80//40 mg cada dos semanas.

La colitis ulcerosa cronica inespecifica (CUCI), es una enfermedad inflamatoria de
etiologia desconocida, producida por una respuesta inmune e inflamatoria descontrolada,;
caracterizada por una inflamacion difusa de la mucosa coldnica. Afecta el recto y se
extiende proximalmente a lo largo de una extensién variable del colon. La funcion clasica
del epitelio intestinal es la absorcion y excrecion de fluidos, electrolitos y nutrientes. Sin
embargo, las células del epitelio intestinal (CEI) son la primera barrera fisiolégica de
defensa contra microorganismos patégenos y a una multitud de antigenos en el lumen

intestinal. 3637

La CUCI es probablemente una enfermedad auto inmune la cual es iniciada por una
respuesta mucosa coldnica alterada, determinada genéticamente, a una bacteria. El dafio
a la barrera epitelial es seguido de una invasion bacteriana e inflamacién de la mucosa.
Aun no esta totalmente entendida la patogénesis de la CUCI ni de la enfermedad de
Crohn, los criterios diagnosticos para estas condiciones han sido implementados por
consenso y dogma por muchos afios. Hay pocos argumentos que comprueben que son
enfermedades diferentes en término de su genética, predisposicion ambiental y respuesta

al tratamiento.*>%°

En los Estados Unidos hay aproximadamente 250 mil a 500 mil personas con diagnéstico
de CUCI, con una incidencia de 2:100000 y 11:100000 personas por afio.*® La
enfermedad tiene un impacto significativo en el uso de los recursos de salud, con un
namero de visitas domiciliarias que llega a 250000 y 20000 hospitalizaciones con un costo
de las mismas de 500 millones de dolares por afo. En estas estimaciones no se incluyen
los costos sociales aunados a las incapacidades que la enfermedad produce. En México
no se cuentan con datos fidedignos de la incidencia de CUCI, algunas publicaciones
anecdoticas y regionalizadas de algunas instituciones muy especificas reportan cifras

4
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variables. La prevalencia en admisiones hospitalarias se ha descrito de 2.6 casos por

cada 1,000 admisiones hospitalarias y de 74 casos por cada 1,000 pacientes atendidos en

un servicio de Gastroenterologia. '

Los sintomas cardinales son: ulceracion de la mucosa, hemorragia rectal, diarrea y dolor
abdominal. El dolor abdominal bajo tipo colico puede estar presente, pero el dolor
abdominal severo es usualmente limitado a la colitis severa. Las manifestaciones extra

intestinales son comunes: 2,38

Relacionadas con la actividad de la colitis:
Eritema nodoso (2-4% de los casos)
Ulceras aftosas (10%)

Epiescleritis

Artropatia aguda (5-10%)

Usualmente relacionadas con la actividad de la colitis:
Pioderma gangrenoso (1-2%)

Uveitis arteriovenosas

No relacionados con la actividad de la colitis
Sacroileitis (12-15%)
Espondilitis anquilosante (1-2%)

Colangitis esclerosante (3%)




Ha sido dificil establecer un método que evalle la actividad clinica de la enfermedad.
Truelove y Witts propusieron una serie de parametros que se han utlizado para

determinar la severidad de la CUCI, 2”2 2% |os cuales se muestran en la tabla I.

TABLAI.

Leve Moderada Severa
Numero <4 4a6 >ab
Evacuaciones
Pulso <90 90 a 100 >100
Hematocrito >40 30 a 40 <30
Pérdida de peso | Ninguna 1al0 >10
Temperatura Normal <38 > 38
VSG Normal 20 a 30 > 30

Tomado: Takeshi T. *°

El objetivo en el tratamiento de la Colitis Ulcerosa es inducir y mantener una adecuada
remision clinica, lograda mediante una efectiva y prolongada supresion de la respuesta
inflamatoria. En algunos casos con tratamiento exitoso, la inflamacion subclinica de la

pared intestinal puede persistir y contribuir de manera importante al riesgo de recaida.

La valoracibn de la enfermedad inflamatoria intestinal representa un gran reto.
Actualmente el método mas adecuado es la endoscopia con toma de biopsia lo cual es
muy invasivo. Los métodos de laboratorio mas utilizados son la proteina C reactiva y la
velocidad de sedimentacion globular, los cuales no son lo suficientemente especificos ni

sensibles. 1* 40

El manejo farmacoldgico de la Ell ha recaido en los 5-amino salicilato, corticoesteriodes e
inmunosupresores incluyendo anti metabolitos de las purinas y Ciclosporina.?® #* La
terapia biologica incluye: 1) Compuestos biologicos modificados, 2) Proteinas o péptidos

recombinantes, 3) anticuerpos monoclonales y proteinas de fusion, 4) Oligonucleoétidos




anti sensibilizados para acidos nucleicos. Estudios clinicos han demostrado que la
inhibicion de citocinas como el factor de necrosis tumoral y la inhibicién selectiva de
moléculas de adhesion como a-4 integrinas y a-4-B-7 integrinas son efectivas en el

tratamiento de de varias formas de enfermedad inflamatoria intestinal como CUCI y Crohn.
24,25,41

La probabilidad de colectomia en los primeros 5 afios posteriores al diagnostico oscila del
9% para pacientes con colitis distal al 35 % en pacientes con pancolitis, la causa mas
frecuente es la falla al tratamiento médico. El riesgo acumulado de enfermedad
inflamatoria intestinal recurrente en forma de Pouchitis es de 15.5% un afio posterior al
procedimiento y de 45.5 afios en los 10 primeros afios posterior al procedimiento. El factor
de necrosis tumoral alfa (TNF-a) es la citosina Pro inflamatoria clave en pacientes con
enfermedad de Crohn, sin embargo, puede incrementarse en la sangre de pacientes con
colitis ulcerosa, el rol del TNF-a en la patogénesis de la colitis ulcerosa aun esta en

discusion. 3>

Aunque los mecanismos precisos y el proceso patogénico de la enfermedad de Crohn vy la
colitis ulcerosa no estan completamente dilucidados, evidencia reciente sugiere que estos
desordenes son mediados por activacion de respuesta inmune y que el proceso
inflamatorio es influenciado por factores ambientales asi como factores genéticos del

huésped. * %




II. JUSTIFICACION

La Enfermedad Inflamatoria Intestinal es una patologia incurable, con frecuencia
elevada de complicaciones abdominales, ano réctales y sistémicas. EI manejo de la
enfermedad ano rectal es un reto para la mayoria de los médicos encargados de tratar
esta enfermedad. En nuestro servicio ocupa uno de los principales motivos de consulta
subsecuente. Los datos epidemioldgicos sobre Ell en nuestro pais se basan en reportes
de casos clinicos aislados y de informes relacionados a resultados en el tratamiento de
dicha patologia. En el servicio de cirugia de colon y recto se cuenta con la clinica de
enfermedad inflamatoria intestinal donde se atiende a los pacientes y al ser un hospital de
concentracion se cuenta con los recursos necesarios para el diagnéstico, tratamiento y
seguimiento de los pacientes lo cual nos permite realizar un analisis detallado de las
caracteristicas clinicas y demogréaficas de nuestros pacientes para asi poder plantear un

panorama epidemioldgico de la Ell en nuestros pacientes.




a) PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad la enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) representa una de las
patologias cuyo manejo representa un gran reto ya que no existe un tratamiento médico
y/o quirtrgico 100% efectivo para todas sus presentaciones, convirtiéndose en un
importante problema de salud publica, cuyo impacto se ve reflejado en los gastos
hospitalarios, las incapacidades prolongadas que afectan tanto la productividad de los

pacientes asi como el gran impacto en su calidad de vida.

Asi mismo a pesar de las implicaciones de la Ell en cuanto a costos y el impacto de la

productividad y calidad de vida de los pacientes, en nuestro medio a pesar

de ser una patologia que se refiere con incidencia en aumento, no hay ningun informe
sobre las caracteristicas de presentacion y de evolucion de los pacientes con esta

patologia, por lo que se hace la siguiente pregunta:

¢CUAL ES LA EVOLUCION A LARGO PLAZO DE LOS PACIENTES CON
ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL TRATADOS CON MEDICAMENTQO?




b) HIPOTESIS

Por tratarse de un estudio descriptivo no es necesario el planteamiento de una hipaotesis.
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c) OBJETIVOS:
e General:

Determinar la evolucion a largo plazo de los pacientes con diagndéstico de

enfermedad inflamatoria intestinal tratados médicamente.
e Especifico:

a) ldentificar los principales esquemas de tratamiento médico para la Ell

existentes en nuestro servicio.
b) Establecer las caracteristicas demograficas de los pacientes con Ell.

c) Describir la localizacion en el tracto gastrointestinal de la Ell asi como el tipo
de EIL.

d) Determinar los procedimientos quirargicos en los pacientes con EIl.

e) Determinar las principales causas de hospitalizacién en pacientes con Ell

11
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d) MATERIAL, PACIENTES Y METODOS
Disefio del estudio:
Estudio de Cohorte.

Retrospectivo, descriptivo, observacional y longitudinal, donde se revisaron los
expedientes de los pacientes con Enfermedad Inflamatoria Intestinal, que han sido

manejados con tratamiento meédico.

Universo de trabajo:

Pacientes con diagnostico clinico, radioldgico, endoscoépico, histopatolégico, y
bioquimico de la Enfermedad Inflamatoria Intestinal, tratados subsecuentes de la
clinica de enfermedad inflamatoria intestinal del departamento de Cirugia de Colon y

Recto de la Unidad Médica de Alta especialidad Centro médico Nacional SXXI.

12




13

e) SELECCION DE LA MUESTRA:

a)- Tamafno de la muestra: no probabilistica de casos consecutivos por conveniencia
durante el periodo de 10 afios del 2002 al 2012.

b)- Criterios de seleccién

1.

2.

3.

Inclusion: Pacientes con diagnostico Enfermedad Inflamatoria Intestinal
(clinico, endoscopico, histopatolégico) bajo tratamiento  médico,
subsecuentes de la clinica de enfermedad inflamatoria intestinal que lleven

un periodo de seguimiento minimo de 10 afios.

Criterios de exclusiéon: Pacientes con Enfermedad Inflamatoria Intestinal
gue no lleven seguimiento por nuestro servicio 0 pertenezcan a otra unidad.

Periodo de seguimiento menor a 10 afios.

Criterios de eliminacion: Pacientes que no hayan concluido su tratamiento
por alguna razén, abandono del tratamiento por alguna razon (reacciones
adversas a medicamento, muerte o0 negativa del paciente y pérdida de
expedientes clinicos.

13




c)- Definicion operacional de las variables:

14

DEFINICION DE | DEFINICION DEFINICION TIPO DE NIVEL DE
LAS CONCEPTUAL | OPERACIONAL VARIALB | MEDICION
VARIABLES LE
Edad Tiempo Edad cumplida al Cuantitativ | Numeérica
transcurrido  a | momento de realizar el | a discreta
partir del | estudio medida en
nacimiento de | afios.
un individuo.
Sexo Sexo bioldgico | Femenino Cualitativa | Nominal
del sujeto en ,
estudio. Masculino
Masculino 0
femenino.
Peso Es la masa del | Se realizard con Cuantitativ | Numeérica
cuerpo bascula calibrada con a discreta
expresada en | estadiometro en el que
kilogramos. debe encontrarse en
una superficie plana,
horizontal y firme, el
paciente de pie y sin
zapatos, sin exceso de
ropa. Se reportara en
kilogramos.
Talla Estatura de una | Se medir4d en una Cuantitativ | Numérica
persona bascula con a discreta.
expresada en | estadiometro colocado
centimetros. en una superficie plana
con el paciente de piey
14
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sin zapatos, con la vista
enfrente con un punto
fijo. Se medird y
reportara en

centimetros.

Afos de

evolucién

Tiempo en afos
de

de la

diagnostico

enfermedad.

Afos cumplidos en que
se realizo el diagndéstico
de Ell

Cuantitativ

a discreta

Numeérica

Afeccidn
anatomopatolég
icadela
enfermedad

Tipo de afeccién
del

gastrointestinal

segmento

en la
Enfermedad de
Crohn, dividida
en 3 tipos que
son inflamatoria,
Estenosante vy
penetrante. Y
en el caso de
CuUcCl

afeccion en el

sitio de

colon.

EC:

Inflamatoria
Estenosante
Penetrante
CUCl:

Proctitis

Colitis izquierda

Pancolitis

Cualitativa

Nominal

Cirugias previas

Cirugias
realizadas como
consecuencia o0
complicaciones
de la Ell.

Cualquier Técnica
quirurgica realizada
como consecuencia de
la Ell

Cualitativa

nominal

Nominal

politbmica

Tratamiento

Medicamentos

utiizados como

5-asa

Cualitativa

nominal

Nominal

15
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médico terapia para | Inmunomodula- dores politbmica
mantener ,
Esteroides,
control y
remision de la | Antibioticos
Ell
Tipo de Terapia | Anticuerpos Infliximab Cualitativa | Nominal
Anti TNF-a monoclonales .
_ Adalimumab
anti TNF-a
usados como
tratamiento
médico en los
pacientes con
Ell
Respuesta a Anticuerpos Ausencia, reduccién o | Cualitativa | Nominal

terapia anti
TNF-a

monoclonales
anti TNF usados
en la Ell, con
funcion de
neutralizar el
TNF-a y la
induccion de la
apoptosis, sus
metas
principales son
la induccion,
mantenimiento
de la remisién
clinica y cierre
de las fistulas,
asi como

cicatrizacion de

mejoria de la
sintomatologia referida
en consultas en un
periodo de 10 a 26
semanas con Terapia
anti TNF-a clasificando
el grado de actividad
con la clasificacion de
CDAI para Crohn

- Inactiva: menos de

150 puntos

-Enfermedad leve : 150-
219

-Moderada 220-450

-Grave: mayor 450

16
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la mucosa vy
ahorro de
esteroides.

Y por medio de Criterios
de Truelove y Witts para
CUCI:

0: Sin actividad
1: Leve
2: Moderada

3: Severa

Causas de
hospitalizacion

Patologias que
por su gravedad
ameritan la
hospitalizacion

del

para su manejo

paciente

Diagnostico de ingreso
a hospitalizacion

Cualitativa

Nominal

policotomica

17
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f) PROCEDIMIENTOS:

Previa autorizacion de ética e investigacion del HE CMNSXXI, se procedi6 a revisar
de forma exhaustiva los expedientes clinicos contenidos en el archivo del hospital de
todos los pacientes con diagnéstico de Ell, tomando en cuenta los criterios de inclusién
antes mencionados, observando el manejo medico, asi como las dosis y tipos de farmacos
utilizados en los pacientes. Asi como el tipo de medicamento usado para terapia bioldgica
y sus dosis y esquemas de induccion y mantenimiento. Se registré en cada paciente edad,
sexo, afos de evolucion de la enfermedad, tipo de enfermedad (anatomopatologica, CDAI
0 Truelove y Witts), método diagnéstico, tratamiento médico inicial y actual, tipo de
terapia bioldgica, tipo de cirugia y procedimiento realizado, causas de hospitalizacién.

Estos datos se recabaron en la hoja de datos de recoleccién del anexo 1.
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g) ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6é la base de datos en el programa en el programa SPSS version 16.0 de

Microsoft office version 16.

19
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h) CONSIDERACIONES ETICAS

Consideraciones éticas aplicables al estudio: Apegado a los principios emanados de la 18
va asamblea médica de Helsinki, Finlandia en 1964, de las modificaciones hechas por la
propia asamblea en Tokio Japon en 1975 y en el 2001, donde contempla la investigacion
médica( investigacién clinica). Acorde con la ley general de salud de México y el
reglamento del Instituto Mexicano del Seguro Social, el presente estudio es de riesgo bajo
y se pide a de manifiesto el respeto a la persona, la vida, la seguridad y todos los
derechos de quienes integran la unidad de investigacion. Por ser una investigacion
retrospectiva y descriptiva no requiere consentimiento informado por escrito. Los
resultados conservaran la confidencialidad de los datos y en ningln momento se revelaran
en los mismos nombres u otras caracteristicas que pudiesen permitir la identificacién de
un paciente especifico. Consideraciones de la norma de instituciones e instrucciones en
materia de investigacion cientifica. Se realizara por el personal calificado adscrito al
HECMNSXXI, UMAE hospital de especialidades del IMSS. Se solicitara autorizacion al
comité local de investigacion en salud de dicha unidad. EL protocolo pudiese ser sujeto a
revision por el comité de ética del hospital, sin embargo los autores consideran que de
acuerdo a la lay general de salud de los Estados Unidos Mexicanos en su articulo 17, este
se puede clasificar como un estudio tipo 1, con un riesgo minimo por lo que no necesita

consentimiento informado por escrito de los pacientes.

20
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RESULTADOS

Se revisaron los expedientes de pacientes subsecuentes de la clinica de
enfermedad inflamatoria intestinal encontrando hasta el 31 de Diciembre de 2012 un total
de 137 pacientes que acuden en forma regular a consulta de estos pacientes 104 (76%)
tienen diagnostico de CUCI y 33 (24%) con diagnostico de EC. (Tabla 1) De este total de
pacientes 64 (47%) cumplieron los criterios de inclusion. De estos pacientes 53 (83%) con
diagnostico de CUCI y 11 (17%) con diagndstico de EC. (Tabla 2 y Grafica 1)

Pacientes CUCI 104
Pacientes EC 33
Total 137
cucl
Edad Promedio 57
Rango 26-85
Mujeres 54
Hombres 49
Total 103
EC
Edad Promedio 57
Rango 25-87
Mujeres 15
Hombres 18
Total 33
Tabla 1
cucl 53
EC 11
TOTAL 64
21
()



Tabla 2.

17%

Columna2

83%

O Cucl
B CROHN

Grafica 1.
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De los 53 pacientes con diagndstico de CUCI, 29 (55%) son mujeres y 24 (45%) hombres

(grafica 2), la edad promedio de los pacientes fue de 56 afos (28-85) (tabla 3, grafica 3).

45%

Columna2

= MUIJERES = HOMBRES

Grafica 2
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Grafica 3.
EDAD PACIENTES
25-30 1
31-35 4
36-40 5
41-45 2
46-50 6
51-55 9
56-60 6
61-65 4
66-70 7
71-75 4
81-85 5
Total 53
promedio 56.73
rango 28-85
Tabla 3.

()
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En cuanto a la extension del CUCI

24

en los pacientes fue mas comun la variedad
izquierda (E2) con 45% (24 pacientes), seguida de la variedad extensa (E3) con 34% (18
pacientes) y la Proctitis (E1) fue la menos comun con el 21% (11 pacientes). (Tabla 4,

grafica 4)
EXTENSION [ PACIENTES
El 11
E2 24
E3 18
Tabla 4.
PACIENTES

WEl WE2

45%

Grafica 4.

La edad de diagndstico de estos pacientes fue en promedio de 37.4 (5-68), siendo mas
frecuente de los 20 a los 50 afios, con los picos de deteccion mas altos de los 21 a los 25
(20%) y de los 46 a los 50 afios (15%). (Tabla 5, Grafica 5).

Edad al diagnostico Pacientes

5a15 2
16220 1
21-25 11
26-30 6
31-35 6

24
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36-40 6
41-45 4
46-50 8
51-55 3
56-60 1
61-65 3
66-70 2
Total 53
Promedio 37.4
Rango 5a68
Tabla 5
Raglentes
61-65
56-60 6% 4% 4% 29
51-552% °
6% 21-25
20%
46-50

15%

26-30
11%

36-40 31-35
4ao 11%

Grafica 5
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El tiempo de evolucion de los pacientes con CUCI fue en promedio de 19 afios (10-43).

(Tabla 6)

Afos de evolucion Pacientes
10a 15 19
16-20 13

25
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21-25 13
26-30 5
31-35 2
36-40 0
41-45 1
Total 53
Promedio 19
Rango 10a43
Tabla 6.

El tratamiento inicial en los pacientes fue principalmente a base de esteroide y mesalazina
oral en 46 pacientes de estos 30 ameritaron hospitalizacién inicial con esteroide IV, 7
pacientes fueron manejados desde un inicio con mesalazina oral y tépica Unicamente sin
ameritar esteroide. (Tabla 7, grafica 6) No se encontré en el expediente de ningun
paciente tiempo de uso de esteroide pero el tratamiento actual de los pacientes es:
mesalazina oral 24 pacientes, mesalazina oral y tépica 13 pacientes, terapia biolégica 3
pacientes y solo un paciente con mesalazina y prednisona, hasta el momento a seis
pacientes se les ha realizado Proctocolectomia (PCT) a seis pacientes en total a 4 por
displasia de alto grado, a un paciente por apendicitis complicada y a uno mas por falta de
respuesta a tratamiento de estos seis pacientes solo uno se opero en el 2012 por
displasia, 2 en el afio 2011, uno en el afio 2003 y otro mas en 1998 (este ultimo por falta
de respuesta a tratamiento. (Tabla 8, grafica 7)

Tratamiento inicial Pacientes

mesalazina + esteroide 16

mesalazina oral y tépica 7

Esteroide IV 30

Total 53

Tabla 7.

26
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Pacientes
30%
B mesalazina + esteroide
B mesalazina oral ytopica
57% O Esteroide IV
13%

Grafica 6.
Tratamiento actual Pacientes
INFLIXIMAB 2
AZATIOPRINA + INFLIXIMAB + MESALAZINA 1
mesalazina oral 24
PCT +ria 6
Mesalazina + azatriopina 2
mesalazina + prednisona 1
mesalazina oral y topica 13
mesalazina topica 2
sin tratamiento 2

Tabla 8.

27
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mesalazina
topicéintratamiento IFX AZA + PDN + IFX
4% 4% 4% 2%

mesalazina oral
y topica
25%

mes+ pdn
—_—

2%
Mes + azt/

4%

pct+ria

119

mesalazina ora
44%

Grafica 7.
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Respecto al estado de los pacientes en su ultima videocolonosocpia 17 (31%) se
encuentran en remision y 16 pacientes (30%) se reportan sin actividad endoscopica de
acuerdo a su ultima colonoscopia (Tabla 9, grafica 8). Respecto a los reportes
histopatolégicos se encontraron 23 pacientes sin displasia y sin actividad, 13 pacientes
con actividad leve sin displasia y solo un paciente presento displasia y fue manejado con

proctocolectomia + ileostomia terminal. (Tabla 10).

Clasificacion Endoscdpica Pacientes

GRADO | 8
GRADO Il - 4
GRADO Il 2
Remisidn 17
Sin actividad 16
Pouchitis 2010 1
Estenosis 1
Falta 4
Tabla 9.

( s )
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30%

B GRADO | B GRADO Il - B GRADO IlI
B Remision B Sin actividad B Pouchitis 2010
Estenosis Falta
2%_\ 8% 15%
2%

8%

4%

31%
Grafica 8
Reporte histopatolégico
CUCI activa con displasia de alto grado focal 1
CUCI sin displasia y actividad 23
CUCI ACTIVIDAD LEVE SIN DISPLASIA 13
CUCI moderado sin displasia 1
Inflamacidn crénica inespecifica 3
Falta 9
Tabla 10.
O Reporte histopatolégico
@ CUCI activa con displasia de
18% 0286 alto grado focal
O CUCI sin displasia y actividad
6%
O CUCI ACTIVIDAD LEVE SIN
204 46% DISPLASIA
B CUCI moderado sin displasia
26%
O3 Inflamacion cronica inespecifica
W Falta
Grafica 9.
( 3 )
J
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Respecto a la Enfermedad de Crohn (EC), se incluyeron 11 pacientes. De estos 7

30

correspondieron al sexo masculino y 4 al sexo femenino, con un promedio de edad de 54
afos (32-62), siendo la mayoria de los pacientes entre 51 y 60 afios. (Tabla 11, grafica

10).

MUIJERES 4
HOMBRES 7
TOTAL 11
Promedio 54
Rango de edad 32-62

Tabla 11.
Crohn
12 1
101
g
61 B PACIENTES
41
: - N
0 . . .
30-40 4150  51-60  61-62 total

Grafica 10.

Respecto a la clasificacion anatomoclinica de la EC (A, L, B, p), encontramos que la edad
mas comun de inicio fue por arriba de los 40 afios (A3) en 7 pacientes (64%), en cuanto a
la localizacion el sitio mas comun fue ileocolénica (L3) en 9 pacientes (82%), respecto al
comportamiento de la enfermedad el tipo mas comun fue el fistulizante (B3)
pacientes (55%). Del total de 11 pacientes solo 3 presentaron afeccion perianal
caracterizada por fistulas anales. (Tabla 12, graficas 11, 12, 13)

AFECCION | PACIENTES

Al

A2

en 6

30



A3
L2
L3
Bl
B2
B3
P1
P2
Tabla 12.
9%
27% B AL
| A2
OA3
64%
Grafica 11.
OB1
Bl B2
55% OB3

——

—t'
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Grafica 12.

82%

18%

oL2
L3

Grafica 13.
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En lo que respecta a la edad al momento del diagndstico el promedio fue de 39 afios con
un intervalo de los 4 los 49 afios, siendo la edad de diagndstico mas comun entre los 41y
los 50 afios (7 pacientes). La paciente con la edad mas baja al momento del diagndstico
fue de 4 afnos. (Grafica 14) El tiempo de evolucion promedio fue de 14 afios (11 a 19

afos). (Tabla 13)

Crohn

40 1

30 1

20 1

H NUMERO

&
> K\
QQ“O

Grafica 14.

ANOS DE EVOLUCION NUMERO

11 A 15 7
( |
§ J
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16-19 4
TOTAL 11
PROMEDIO 14
RANGO 11A19
Tabla 13.

Respecto al manejo inicial de los pacientes 7 pacientes (64%) fueron tratados con
mesalazina, 2 (18%) con mesalazina y prednisona, 1 paciente (9%) amerito manejo
quirargico urgente por perforacién y uno mas inicio manejo con mesalazina y azatioprina.

El tratamiento actual de los 11 pacientes en con terapia biol6gica, siendo manejados 6
pacientes con Adalimumab y 5 pacientes con Infliximab. (Tabla 14)

TRATAMIENTO INICIAL TRATAMIENTO ACTUAL
7 mesalazina 6 Adalimumab
2 Mesalazina + Prednisona 5 Infliximab

1 MESALAZINA + AZATIOPRINA

1 quirdrgico

Tabla 14.

De los once pacientes con enfermedad de Crohn 2 no han requerido de ninguna
intervencién quirdrgica, los 9 restantes han requerido de intervenciones quirdrgicas a 2
pacientes se les realizé hemicolectomia derecha e ileostomia terminal por perforaciones
colonicas mudltiples con posterior, a 4 pacientes se les realizd proctocolectomia mas
ileostomia terminal 3 de ellos en varios tiempos por multiples perforaciones col6nicas y
abscesos pélvicos, a 2 pacientes se les realizé proctocolectomia restauradora con
reservorio ileoanal por diagndstico inicial de CUCI con reporte histopatologico de
enfermedad de Crohn en la pieza quirirgica, dos pacientes mas fueron sometidos a
colectomia subtotal por perforaciones colonicas con posterior restitucion de transito
intestinal con ileo-recto anastomosis. De los once pacientes 4 son portadores de
ileostomia terminal. De los nueve pacientes que han requerido cirugia a dos se les ha
realizado fistulotomia anal, un paciente mas que presento fistula perianal remitieron con
terapia biologica. (Tabla 15)
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Tratamiento quirurgico

2 HCD +ITA

4 PCT + IT POR PERFORACIONES COLONICAS MULTIPLES

2 PCT + RIA PIEZA REPORTE DE ENFERMEDAD DE CROHN DIAGNOSTICO PREVIO DE
Cucl

2 Colectomia subtotal con posterior reconexién con IRATT

2 FISTULOTOMIAS

2 SIN CIRUGIA

Tabla 15.

De los once pacientes con diagnéstico de EC 8 contaban con reporte de video
colonoscopia encontrando 3 pacientes con estenosis (dos de colon y uno de ileon
terminal) franqueables, 2 pacientes se clasificaron como remisién y 2 sin actividad, solo un
paciente present6 actividad moderada con ulceras aftosas. (Tabla 16)

El reporte histopatolégico solo se encontré en 3 expedientes clasificados como estenosis
con actividad leve sin displasia y uno clasificado endoscopicamente como actividad
moderada reporto inflamacion aguda y crénica sin displasia.

Enfermedad de Crohn

CLASIFICACION ENDOSCOPICA

FALTA 3
ESTENOSIS 3
REMISION 2
SIN ACTIVIDAD 2
ACTIVIDAD MODERADA 1
Tabla 16.

Del total de 64 pacientes incluidos en el presente estudio 26 han requerido de
hospitalizaciones por actividad de la enfermedad a lo largo de su evolucion.

hospitalizaciones 1-4 24
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hospitalizaciones 6-7 2

Tabla 17.

Los sintomas extraintestinales mas comunes en ambos tipos de Ell fueron:

Pioderma gangrenoso 2 pacientes
Espondilitis anquilosante 6 pacientes
Colangitis esclerosante primaria 4 pacientes
Artralgias 40 pacientes

35
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DISCUSION

En la enfermedad inflamatoria intestinal se ha documentado una edad de inicio de
los 15 a los 30 afios teniendo un segundo pico de frecuencia después de los 60 afios, en
nuestro estudio el promedio de edad fue de 37 afios para CUCI y de 39 afios para la EC.
Siendo para CUCI la mayor frecuencia de los 21 a los 40 afios presentando el pico mas
alto de los 21 a los 25 afios y un segundo pico de los 46 a los 50 afios, para la EC la

mayor parte de los pacientes cursaba entre 41 a 50 afios al momento del diagndstico.

En la EC se afecta el ileon terminal en un 28% de los casos al momento del
diagndstico, ilecolénico en 50% y afectacion exclusiva del colon en un 22% vy la afeccion
perianal varia del 14 al 38%. En nuestro estudio 9 pacientes tuvieron afectacion
ileocoldnica (82%) y 2 (18%) con afeccion coldnica, la afeccion perianal se presento en 3
pacientes ( 27%) presentandose como la primera manifestacion de la EC, lo que
concuerda con lo comentado en la literatura mundial. En cuanto al genero la EC parece
ser mas comun en mujeres aunque en nuestro estudio hubo predominancia en el genero
masculino 7 hombres por 4 mujeres (64% vs. 36%), con una proporcion de 1.75 hombres

por 1 mujer.

Para el CUCI esta descrito que la afectacion es pancolénica en el 60% de los
casos, izquierda en el 25% de los casos y rectal en el 15% de los casos. En nuestro
estudio el 45% presento afeccion izquierda, el 34% presentd pancolitis y el 21% afeccion
rectal exclusivamente. En cuanto al género esta reportado en la literatura que el CUCI no
presenta predileccion por género, lo cual concuerda con nuestros resultados obtuvimos

55% de mujeres y 45% de hombres.

36




37

El enfoque terapéutico en la EC tiene como objetivos: inducir la remisién clinica y
mantenerla en el transcurso de la enfermedad, el restablecimiento del estado nutricional
del paciente, cicatrizacién profunda de la mucosa, prevencion de complicaciones y sobre
todo mantener la calidad de vidal,2. El factor de necrosis tumoral alfa( TNF) es una
citosina pro inflamatoria que induce la proliferacion celular promoviendo la respuesta
inflamatoria en la EC, las terapias biolégicas con anticuerpos monoclonales anti TNF alfa

bloquean los receptores celulares de TNF alfa inactivando su actividad bioldgica. >

Los estudios ACCENT |y Il, CLASSIC 1 y I, y el estudio CHARM, en los pacientes
con EC moderada a grave tratados con Infliximab y Adalimumab respectivamente,
demostraron que el mantenimiento de la remision clinica es mayor en comparacion con
placebo en la semana 54. En cuanto al tratamiento de la EC podemos decir que en
nuestro estudio el manejo de los pacientes con terapia biologica (Infliximab y Adalimumab)
a permitido la remisién sintomatica y endoscopica sin embargo por falta de reportes de

video colonoscopia en los expedientes esto no puede ser demostrado para EC.

El objetivo en el tratamiento de la Colitis Ulcerosa es inducir y mantener una
adecuada remision clinica, lograda mediante una efectiva y prolongada supresion de la
respuesta inflamatoria. En nuestro estudio el tratamiento mas utilizado es mesalazina oral
y la combinacion de mesalazina oral y topica, con un adecuado control de la enfermedad

puesto que hasta el 61% se presentan remision endoscopica o sin actividad endoscépica.

Las causas mas comunes de cirugia para CUCI se describen principalmente colitis
refractaria, megacolon téxico, perforacion y hemorragia masiva. Para EC estan descritas

como indicaciones obstruccién, fistula, absceso, perforacion, fracaso del tratamiento
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médico. En nuestro estudio las principales causas para CUCI fueron: Displasia de alto

grado en 4 pacientes, apendicitis complicada en un paciente y falta de respuesta a
tratamiento en un paciente. Para enfermedad de Crohn las causas fueron: obstruccion y
perforacidon colénica multiple en 7 pacientes, de estos siete 2 requirieron fistulotomia anal
y en dos pacientes se realizo proctocolectomia restauradora por diagnostico de CUCI con

reporte de EC en la pieza de patologia.

Se encuentra descrito que posterior a 10 afios del diagndstico hasta 30% de los
pacientes puede requerir de una colectomia total debido a hemorragias extensas,
perforacion o riesgo de cancer el cual esta aumentado hasta 30 veces en pacientes
portadores de CUCI. En nuestro estudio de los 53 pacientes solo 6 (11%) han requerido
proctocolectomia total, de estos 4 fueron por displasia, uno por falta de respuesta a
tratamiento y otro mas por apendicitis complicada. La incidencia de displasia en nuestro

estudio fue de 7.5%. En ningun paciente con CUCI se ha detectado Cancer.

De los pacientes con EC en ninguno se ha desarrollado cancer, ni displasia.
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CONCLUSIONES.

Los pacientes con EIll tratados médicamente tienen evolucion satisfactoria estando

la mayoria en remision 6 sin actividad endoscépica incluyendo CUCI y EC.

El esquema de tratamiento mas usado en CUCI es mesalazina oral vy la
combinacion de mesalazina oral con mesalazina tépica, el resto de esquemas son terapia

bioldgica con anti TNF (Infliximab), y mesalazina con azatioprina.

En el caso de la EC el tratamiento todos los pacientes son tratados con agentes

anti-TNF (terapia bioldgica).

La edad promedio de los pacientes con diagnéstico de CUCI y EC es muy similar
siendo para CUCI de 56.7 afios (26-85) y de 54 afios (25-87) para EC. En cuanto al
genero en CUCI no se encontré predileccion. En el caso de la EC fue mas frecuente en el

sexo masculino.

La edad de inicio en promedio para CUCI fue de 37.4 afios (5-68), y para EC 39
afos (4-49). El tiempo de evolucién promedio para el CUCI fue de 19 afios (10-43) y para

la EC fue en promedio de 14 afios (11-19).

El sitio de afeccibn mas comun en el caso del CUCI fue el izquierdo (E2), en el caso
de la enfermedad de Crohn fue la localizacion ileocol6nica, con afectacion perianal en el

27%.

Los principales procedimientos quirdrgicos fueron: La proctocolectomia
restauradora con reservorio ileoanal en el caso del CUCI secundaria principalmente a
displasia. Y en el caso de la EC las resecciones intestinales y colectomias totales o

subtotales secundarias a perforacion y obstruccidn colonica, asi como la fistulotomia anal.
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Las principales causas de hospitalizacion fueron por procedimientos quirlrgicos y

las iniciales por actividad de la enfermedad al momento del diagndstico.
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ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

-

\2)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD

UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES

“DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ ”

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FECHA:
Nombre:
NUmero de Afiliacion
Sexo: Diagnéstico:
Edad Peso Talla Afios de
evolucion
Sintomas de Tratamiento inicial Tratamiento actual Causas de
inicio hospitalizacion
5-asa ] 5-asa L

Inmunomodulado:: Inmunomodulado::
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Esteroides |

Antibidticos |:

| Anti TNF

| Terapia bioloica [ ]

Cirugias Previas

Medicacion previa

Tipo de terapia
bioldgica anti
TNF a

5-asa [ | Infliximab [

InmunomoduladoD

Esteroides [1 | Adalimumab[—]

Afeccion

anatomopatoldgica

Afeccion

anatomopatologic

(Crohn) a
(Cucl)
Inflamatoria [_] | Proctitis ]
Estenosante [_] | Colitis izqquie[_]
Penetrante Pancolitis
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ANEXO 2. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
PROTOCOLO DE INVESTIGACION CLINICA
Lugar y fecha: México D.F. a de del 2011.

Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigacion titulado:

EVOLUCION DE LOS PACIENTES CON ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL
BAJO TRATAMIENTO MEDICO.

Registrado ante el comité local de investigacion o la CNIC con el numero:
El objetivo del estudio es:

Determinar la evolucion a largo plazo de los pacientes con diagndstico de

enfermedad inflamatoria intestinal tratados médicamente.
Se me ha explicado que mi participacion consistira en:

Permitir que sea revisado mi expediente clinico a fin de recabar informacién sobre el
procedimiento quirdargico al que fui sometido asi como aquellos datos que a juicio

del investigador sean utiles para el estudio.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos,
inconvenientes, molestias y beneficios derivados de mi participacion en el estudio

gue son los siguientes:

El investigador se ha comprometido a darme informacion oportuna sobre cualquier
procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento,
asi como aresponder cualquier preguntay aclarar cualquier duda que le plantee
acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos y beneficios o

cualquier otro asunto relacionado con la investigacion o mi tratamiento.

Entiendo que se conserve el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento
en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atenciéon médica que recibo

en el instituto.
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El investigador responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara
en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los
datos relacionados con mi privacidad serdn manejados en forma confidencial.
También se ha comprometido a proporcionarme la informacion actualizada que se
obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar de parecer respecto a mi

permanencia en el mismo.

Nombre y firma del paciente Nombre, firmay matricula del

investigador responsable

Testigos
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