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RESUMEN

ANTECEDENTES: La enfermedad inflamatoria intestinal (EIl) comprende un grupo heterogéneo de padecimientos del tracto
digestivo que se caracterizan por inflamacién crénica de la pared intestinal. Los dos principales tipos de Ell son la colitis
ulcerativa (CU) y la enfermedad de Crohn (EC). Al ser la EC una enfermedad crénica se torna sumamente importante
mejorar la calidad de vida de los pacientes, por lo que se cred un cuestionario para Ell (IBDQ por sus siglas en inglés) y
actualmente esta siendo ampliamente usado para tener una evaluacién acertada del estado de salud y de la calidad de vida
de estos pacientes. En base a que el IBDQ refleja la sintomatologia del paciente, la fluctuacién psicolégica y la calidad de
vida, se ha recomendado como un instrumento esencial para evaluar el efecto del tratamiento, la calidad de vida vy la
mejoria clinica en pacientes con EC.

OBJETIVO: Conocer la calidad de vida de los pacientes con Enfermedad de Crohn.

MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio observacional, prospectivo, transversal, descriptivo, que incluyé a todos los
pacientes con diagnoéstico de Enfermedad de Crohn, tratados en la Clinica de Enfermedad Inflamatoria Intestinal del servicio
de colon y recto del HE CMN SXII, en el periodo comprendido del 1 de abril de 2014 a 30 de junio de 2014, realizandoles, el
CDAI (Crohn’s Disease Activity Index) para determinar el grado de actividad de la enfermedad. Posteriormente previo
consentimiento oral y escrito, se les aplico el cuestionario de 32 preguntas para enfermedad inflamatoria intestinal
(Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBDQ-32). De dicho cuestionario se tomé la puntuacion global, dividiendo la
calidad de vida en alta, media y baja y, asi mismo, se tomaron las puntuaciones por dimensién para también dividirlas en

alta, media y baja. Los resultados se compararon con el CDAI obtenido.

RESULTADOS: Se incluyeron un total de 15 pacientes, de los cuales 7(46.66%) reportaron una percepcion de calidad de
vida alta y otros 7 una calidad de vida moderada, con 1 (6.66%) solo paciente reportando una percepcion de calidad de vida
baja. Las dimensiones digestiva y social fueron las que presentaron una mayor afectacion de la calidad de vida, con
2(13.33%) pacientes reportando una afectacion alta en cada una de las mismas. Los pacientes con una percepcion de

calidad de vida alta, presentaron mejores puntuaciones de CDAI.

CONCLUSIONES: La percepcion de la calidad de vida en pacientes con enfermedad de Crohn, tratados en el servicio de
colon y recto de la UMAE Hospital de Especialidades del CMN SXXI, es de moderada a alta, siendo la dimension sistémica

la mas afectada.
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. INTRODUCCION
La enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) comprende un grupo heterogéneo de padecimientos del
tracto digestivo que se caracterizan por inflamacién crénica de la pared intestinal. Los dos principales tipos de

Ell son la colitis ulcerativa (CU) y la enfermedad de Crohn (EC ) ).

La EC es una inflamacion cronica transmural de etiologia desconocida. Puede afectar a cualquier parte
del tracto digestivo y asociarse a manifestaciones sistémicas y extraintestinales. Su caracter transmural y su
tendencia a la fibrosis explica el desarrollo frecuente de fistulas y estenosis. En el curso natural de la
enfermedad alternan frecuentemente brotes de actividad inflamatoria con periodos de remisién y existe una

elevada tendencia a la recurrencia tras la reseccion quirurgica de los tramos afectados @,

La incidencia para la EC en México, se calcula ser de 0.0008% a 1.11%, con una tendencia de

aparicion entre los 15 a 30 afios de edad, teniendo un segundo pico de frecuencia después de los 60 afios @4

La etiologia de la EC es multifactorial y no totalmente conocida. Se sabe que estan implicados factores
inmunologicos, microbiolégicos, el estilo de vida y factores genéticos. La opinién actual es que los individuos
genéticamente susceptibles, tienen una falta de regulacién inmunoldgica por algun factor ambiental y que la

microflora juega un papel central en esto ®)

La historia familiar juega un papel mayor en la EC. Tener un familiar de primer grado con la enfermedad
incrementa el riesgo 10 veces; y del 9-15% de los pacientes con EC tienen afectado algun familiar de primer
grado. El mayor riesgo se presenta en gemelos monocigotos, en quienes la concordancia es del 35-50%. Los
genes candidatos a ser responsables de la Ell han sido estudiados; los mejor tipificados son los polimorfismos
del Complejo Principal de Histocompatibilidad, especificamente de clase Il estudiado por Stokkers y cols ®),
otros asociados han sido algunos haplotipos del Factor de Necrosis Tumoral @ polimorfismos de la secuencia

promotora del Factor de Necrosis Tumoral @ y del gen codificador del antagonista del receptor de interleucina-1

©



Aun no esta esclarecido si el sistema inmune esta activado como resultado de un defecto intrinseco o a
causa de una estimulacion continuada resultado de cambios en la barrera mucosa. Esta bien establecido que la
respuesta inmune de la mucosa intestinal en pacientes con EC esta guiada por linfocitos T CD4+ con fenotipo
Th1 y producciéon de interleucina-2, factor de necrosis tumoral a e interferén vy, y que la respuesta de los
linfocitos supresores Th3 esta suprimida. Eventualmente, la activacion del sistema inmune conduce a la
producciéon de mediadores inflamatorios como citocinas, quimiocinas, moléculas de adhesién, metabolitos del
acido araquidénico y especies reactivas de oxigeno, que llevan a la destruccién tisular y a las manifestaciones

clinicas de la enfermedad 7.

Fumar es un factor de riesgo (FR) para desarrollar EC y ha sido ampliamente estudiado. Lawrens y cols
determinaron que fumar incrementa el avance de la enfermedad y dejar de fumar se ha asociado a una

reduccion en la progresion del avance de la misma y con una disminucion del riesgo de cirugia )

No se ha podido demostrar hasta el dia de hoy una clara implicacion de la dieta con la patogénesis de

la EC. Estudios han demostrado una fuerte relacion de la alimentacién con CU, no asi con la EC (12.13)

Los sintomas estan dictados basicamente por la localizacion de la enfermedad y la presencia o
ausencia de estenosis y/o fistulas. Ya que es una enfermedad que abarca desde la boca hasta el ano, la
presentacion clinica puede ser muy variada. La sintomatologia mas comun incluye diarrea, pérdida de peso,

dolor abdominal y fatiga 43

La sintomatologia extraintestinal (SEI) afecta predominantemente la piel (eritema nodoso, pioderma
gangrenoso), las articulaciones (poliartropatia de pequefias articulaciones, de grandes articulaciones y
espondilitis anquilosante), los ojos (episcleritis, escleritis y uveitis) y el arbol biliar (colangitis esclerosante
primaria). También hay un riesgo incrementado a enfermedad venosa tromboembdlica, cancer colorrectal
(CCR), litiasis vesicular y renal y osteoporosis. Recientemente se ha identificado un mayor riesgo de melanoma

maligno, independiente de la medicacion inmunosupresora ')



La sospecha clinica inicial de EC se debe basar en las manifestaciones clinicas, sin embargo el
diagnostico puede llegar a ser dificil. El consenso de la European Crohn’s and Colitis Organization (ECCO), se
destaca que el diagnostico de enfermedad se establece con una combinacién no estrictamente definida de

datos clinicos, endoscopicos, radiolégicos, histologicos y de hallazgos en pieza quirurgica (1),

La ileocolonoscopia con toma de biopsias sigue siendo el estandar de oro para el diagnéstico de EC,
para valorar la actividad de la enfermedad y para la vigilancia del CCR. Las caracteristicas endoscoépicas
habituales son Ulceras aisladas aftosas, en empedrado y ulceraciones profundas. La presencia de ulceraciones
profundas indica enfermedad severa activa, mientras que la presencia de poélipos inflamatorios (pseudopdlipos),
sugieren inflamacion severa previa ® La capsula endoscoépica es un instrumento bien validado para la EC de
intestino delgado y, se usa cuando otras modalidades diagnosticas no han sido concluyentes. Es sensible pero

17,18,19

no especifica y no proporciona muestras histolégicas ( ) Schultz y cols demostraron que la endoscopia con

doble balén es sensible para lesiones de intestino delgado y puede obtener muestras histologicas, pero es cara,

tardada, frecuentemente requiere anestesia general y no esta disponible en todos los centros (5.20)

Panés y cols realizaron una revision sistematica donde determinar que la fluoroscopia ha sido
actualmente sustituida por la tomografia axial computada (TAC) y la enteroresonancia magnética (ERM), ambas
tienen un campo similar a la otra. Ambas modalidades, TAC y ERM, pueden detectar inflamacidon mucosa,
estenosis, dilataciones intestinales, fistulas y abscesos, la ERM es superior para estudiar la pelvis y no necesita
de radiacién ionizante (lo que seria importante en pacientes a los que hay necesidad de hacer varias revisiones
tomogréficas), sin embargo se han introducido en ultimos tiempos, técnicas de TAC con bajas radiaciones. El

ultrasonido no emite radiacion ionizante sin embargo es operador dependiente ¢'??.

La clasificacion de Montreal (Tabla 1) se usa para clasificar a la enfermedad y las caracteristicas que

incluye son importantes para el tratamiento y pronéstico.



TABLA 1. CLASIFICACION DE MONTREAL DE LA ENFERMEDAD DE CROHN

Edad al diagnéstico Localizacion Patrén evolutivo
Al: < 16 afios L1: ileal B1: no obstructivo-no fistulizante
(inflamatorio}
A2: 17-40 afos L2: célica B2: obstructivo (fibroestenosante)
A3: > 40 arios L3: ileocolica B3: fistulizante
L4: gastrointestinal alta Anadir “p” a cualquiera de las
{se afade a cualquiera de anteriores si existe participacion
las anteriores si esta presente) perianal

Se han disefiado multiples indices con el objetivo de cuantificar la actividad inflamatoria, especialmente,
desde el punto de vista clinico. EI mas utilizado en los ensayos clinicos es el Crohn’s Disease Activity Index
(CDAI), que incluye 8 variables, siete de ellas clinicas, y solo un parametro analitico (tabla 2). Aunque suponga
el patrén oro para cuantificar la actividad en los ensayos clinicos, es dificil de aplicar en la practica diaria. Desde
el punto de vista clinico, y siguiendo las recomendaciones de la ECCO, se considera brote leve cuando el
paciente tolera la alimentacién oral y no presenta signos de deshidratacion, fiebre, sensibilidad abdominal o
presencia de masa dolorosa en la exploracion, ni sintomas o signos de obstruccién. Si existe pérdida de peso
inferior al 10% (equivale a un CDAI de 150 a 220). El brote moderado se presenta con dolor a la palpacion
abdominal, febricula, anemia o pérdida de peso > 10% (equivale a un CDAI de 220 a 450). En el brote grave el
paciente precisa hospitalizacion por caquexia, fiebre, vomitos, obstruccion intestinal, peritonitis o absceso

intraabdominal (equivale a un CDAI > 450) '*%%,




TABLA 2. INDICE DE ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD DE CROHN (CDAI).

Dias 1 2 3 4 5 6 7 Suma Subtotal
x factor
1. Ndmero de heces - _ - _  _  _ _ X 2=
liguidas o muy blandas
2. Dolor abdominal x 5=

(no=0,leve =1,
moderado = 2, grave = 3)
3. Estado general X7 =
(bueno =0, regular= 1,
malo = 2, muy malo = 3,
terrible = 4)
4, Nimero de las siguientes 6 manifestaciones clinicas
Artritis/ artralgia
Iritis/uveitis
Eritema nudoso/pioderma/aftas
Fisura anal/fistula/absceso
Otras fistulas
Fiebre > 38,5 °C

en la ditima semana x 20 =
5. Toma de antidiarreicos x 30 =
(no=0,si=1)
6. Masa abdominal x 10 =
{no =0, dudosa = 2, si = 5)
7. Hematocrito x 6=

(47%: hematocrito actual en varones)
(43%: hematocrito actual en mujeres)

8. Peso corporal = ? Peso estandar =7 x1=
Porcentaje por debajo del peso estandar

Los apartados 1, 2 y 3 hacen referencia a lo ocurrido al paciente durante los 7 dias previos a la
consulta.

Para la inclusion en ensayos clinicos, se consideran “activos” los pacientes con CDAI = 220.

Se considera remision un CDAI < 150 y se considera respuesta una disminucion en el CDAI

2 100 puntos.

Se considera recidiva un CDAI > 150 con un incremento de 100 puntos respecto al valor basal.

Como complemento a la valoracion clinica, puede ser util la determinacion de ciertos parametros
analiticos (velocidad de sedimentacion globular, proteina C reactiva [PCR], fibrinbgeno). La PCR es el que
mejor correlacion presenta con la actividad inflamatoria, estd habitualmente normal en los brotes leves, en el
limite alto de la normalidad en los moderados y francamente elevada en los brotes graves. Actualmente existe
la tendencia a incluir como activos en los ensayos clinicos a los pacientes con CDAI > 220 y PCR > 10 mg/I.
Entre los marcadores de actividad que pueden ser determinados en heces destaca la calprotectina,

especialmente con buena correlacion con las lesiones en las localizaciones coélicas. La curacién mucosa es un



parametro mas objetivo que la remision clinica para evaluar la actividad inflamatoria y se asocia con mejor

pronéstico a largo plazo pues disminuye el riesgo de cirugia y hospitalizaciones (24:25)

La EC es un proceso cronico e incurable; sin embargo, la historia natural y el pronéstico se encuentran
modificados por las diferentes opciones de tratamiento médico y quirdrgico que pueden ofertarse actualmente.
El objetivo primordial del tratamiento consiste en conseguir y mantener la remisidon completa de la enfermedad y
en evitar y tratar las complicaciones. La remisién se busca en 4 esferas: clinica, bioquimica, endoscépica e
histolégica. Se tendra en cuenta conseguirlo con el menor nimero de efectos secundarios posible y la mejor
calidad de vida para el paciente. La heterogeneidad clinica de la EC va a requerir un tratamiento individualizado
que depende de multiples factores entre los que destacan la localizacién, la gravedad, el patréon evolutivo, la
respuesta previa al tratamiento y la presencia de complicaciones. Determinados factores clinicos al comienzo
de la enfermedad (edad joven al diagnéstico, localizacion ileocolica, necesidad de corticoides y enfermedad
perianal) traducen un peor pronéstico y su presencia debe tenerse en cuenta en la decision terapéutica (5:23,26)
La gama de agentes empleados en la EC son: los medicamentos con accion local, tales como sulfasalazina,
mesalazina y budesonida entérica y, los demas agentes (esteroides orales o parenterales, mercaptopurina,
azatioprina, metotrexate, infliximab, adalimumab, certolizumab, natalizumab, ciclosporina A o tacrolimus), cuya

actividad terapéutica en la EC, ocurre a lo largo de todo el tracto digestivo .

Al ser la EC una enfermedad crénica se torna sumamente importante mejorar la calidad de vida de los
pacientes, por lo que se cre6 un cuestionario para Ell (IBDQ por sus siglas en inglés) y actualmente esta siendo
ampliamente usado para tener una evaluacion acertada del estado de salud y de la calidad de vida de estos
pacientes. En base a que el IBDQ refleja la sintomatologia del paciente, la fluctuacion psicolégica y la calidad
de vida, se ha recomendado como un instrumento esencial para evaluar el efecto del tratamiento, la calidad de

vida y la mejoria clinica en pacientes con EC (27, 28,29,30)



1. JUSTIFICACION

La enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) es una enfermedad crénica que afecta notablemente a la
calidad de vida del paciente. Al tratarse de una enfermedad crénica, en todas sus variantes, puede llegar a
afectar considerablemente la calidad de vida del paciente y, por ende, las dimensiones fisicas, psicologicas,

familiares y sociales del enfermo.

La Enfermedad de Crohn (EC), es un tipo de Ell con impacto negativo en la calidad de vida de los

pacientes afectados.

La EC deteriora permanentemente la calidad de vida del paciente, este impacto es mas pronunciado
durante los periodos de actividad de la enfermedad y mejora en los periodos de remisiéon, no obstante, no

alcanza los niveles de calidad de vida normales que presenta la poblacion.

En términos generales, la calidad de vida del paciente viene determinada por el grado de afectacion
fisica de la enfermedad, aunque no siempre se observa una relacion directa entre la gravedad de los sintomas y
su deterioro en relacién con la salud, por lo que se hace necesario el analisis de otras dimensiones de
afectacion, como son los aspectos emocionales (ansiedad o depresién), conductuales (cambios en el estilo de
vida) y cognitivos (conocimiento acerca de la enfermedad o falsas creencias) del enfermo, los cambios

producidos en la dindmica familiar asi como las implicaciones sociales y laborales.

En general, la relacion existente entre la Ell y los aspectos psicosociales, el hecho de que muchos
pacientes no saben qué hacer ni como afrontar los problemas generados por la enfermedad y la alta
comorbilidad existente entre el padecimiento de la enfermedad y los trastornos psicopatolégicos, ha llevado a
algunos autores a desarrollar e implementar instrumentos para la medicién de la calidad de vida en la Ell los

cuales han sido elaborados y validados para su aplicaciéon especifica.



La calidad de vida percibida por el paciente no sélo afecta a los aspectos fisicos y psicosociales del
enfermo, sino que también va a tener repercusiones importantes en la utilizacion de los servicios sanitarios y en
la distribucidon de los recursos médicos. En este sentido, se ha observado que una peor calidad de vida predice
un mayor numero de visitas al médico por parte de estos pacientes, lo cual generaria un aumento de los costos
en los servicios de salud, por lo que en este trabajo se determinara la percepcion de la calidad de vida en
nuestros pacientes con EC, con la finalidad de implementar las estrategias que sean necesarias para la mejoria
de la misma, logrando con esto una mejor calidad de vida en los pacientes que tratamos, disminuyendo asi los

costos de la atencion sanitaria.

Ml PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los pacientes con Enfermedad de Crohn tienen una expectativa de vida normal, sin embargo el curso

con recaidas de la enfermedad y su inicio temprano, tienen impacto social, psicolégico y econémico.

La calidad de vida es una medida cuantitativa, de la percepcion subjetiva del estado de salud, que
incluye las funciones emocionales y sociales y que ha sido reconocida como de vital importancia para la

evaluacion, manejo y seguimiento de los pacientes.

Medir la calidad de vida, es un parametro importante para determinar el impacto de las enfermedades
cronicas, ya que pueden presentar cambios importantes en los pacientes y en sus familias debido a que
influencian la capacidad funcional y el bienestar del individuo, que son aspectos importantes en el desarrollo

psicosocial de los pacientes.

En nuestra delegacion, no existen estudios al respecto de la calidad de vida en los pacientes con
Enfermedad de Crohn, ni el impacto que ésta tiene en su desarrollo como individuos sociales y productivos,
tampoco se cuenta con reportes exactos de la relacion existente entre el grado de actividad de la enfermedad y

la percepcion de la calidad de vida de los pacientes, mucho menos con respecto a lo realizado en el instituto
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mexicano del seguro social, pero no se descarta que se encuentre a la par de lo reportado internacionalmente,
debido a ésto es importante establecer como perciben su calidad de vida, los pacientes atendidos en nuestro

servicio. Debido a todo lo anterior nos hacemos la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cual es la calidad de vida de los pacientes con Enfermedad de Crohn tratados en la Clinica de Enfermedad

Inflamatoria Intestinal (CEIl) del servicio de colon y recto del HE del CMN SXXI?

Iv. HIPOTESIS

Alternativa: La calidad de vida es buena, en los pacientes con enfermedad de Crohn, tratados en el servicio de

colon y recto del HE CMN SXXI.

Nula: La calidad de vida no es buena, en los pacientes con enfermedad de Crohn, tratados en el servicio de

colon y recto del HE CMN SXXI.

V. OBJETIVOS

Objetivo general:

*Conocer la calidad de vida de los pacientes con Enfermedad de Crohn.

Objetivos especificos:

*Determinar la relacién existente entre el grado de actividad de la enfermedad y la calidad de vida del paciente.

*Conocer el tratamiento especifico en cada paciente y su relacién con la calidad de vida.

*Definir cual de las 4 areas de la calidad de vida es la mas afectada.

11



VL. MATERIAL Y METODOS

a) Diseno y tipo de estudio:

Observacional, prospectivo, transversal, descriptivo.

b) Universo del estudio:

Todos los pacientes con diagnostico de Enfermedad de Crohn, que sean tratados en la Clinica de Enfermedad

Inflamatoria Intestinal del servicio de colon y recto del HE CMN SXII.

c) Poblacién en estudio:

Pacientes con diagnéstico de Enfermedad de Crohn tratados en la Clinica de Enfermedad Inflamatoria

Intestinal del servicio de colon y recto del HE CMN SXII.

d) Periodo:

Del 1 de abril de 2014 a 30 de junio de 2014.

e) Tamaino de la muestra:

Se determind mediante la seleccion directa de todos los pacientes que durante el periodo de estudio sean

ingresados a la CEIl con diagnéstico de Enfermedad de Crohn y tratados por nuestro servicio.

f) Técnica de muestreo: Intencional o de conveniencia

dg) Definicion de variables y escalas de medicion:

Variable Tipo Escala Unidad de | Definicién Definicién
Medida conceptual operacional
Genero Cualitativa Nominal Masculino o | Género al que | Hombre o mujer
femenino pertenece el
paciente
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Edad Cuantitativa Numeérica Afos Afos de vida que | Afos de vida que
tiene el paciente tiene el paciente
al momento de la
aplicacion de la
encuesta
CDAI Cualitativa Ordinal Sin actividad. | indice de | En remision,
Actividad leve, | gradacion de la | Leve, moderada,
moderada, severa actividad clinica | severa
de la enfermedad
Cuestionario
IBDQ-32 Cualitativa Ordinal Bajo, moderado, | especifico para Calidad de vida
alto cuantificar la baja, moderada,
calidad de vida en baja
pacientes con
Enfermedad de
Crohn
Dimension digestiva Cualitativa Ordinal Baja, moderada, | Segmento del | ltems especificos
alta IBDQ-32, que | para valorar los
valora la | aspectos
afectacion digestivos del
digestiva del | paciente con
paciente con | enfermedad de
enfermedad de | Crohn
Crohn
Dimension emocional | Cualitativa Ordinal Baja, moderada, | Segmento del | items especificos
alta IBDQ-32, que | para valorar los
valora la || aspectos
afectacion digestivos del
digestiva del | paciente con
paciente con | enfermedad de
enfermedad de | Crohn
Crohn
Dimension social Cualitativa Ordinal Baja, moderada, | Segmento del | items especificos
alta IBDQ-32, que | para valorar los
valora la | aspectos sociales

afectacion  social
del paciente con
enfermedad de
Crohn

del paciente con
enfermedad de
Crohn
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Dimension sistémica Cualitativa Ordinal Baja, moderada, | Segmento del | items especificos
alta IBDQ-32, que | para valorar los

valora los | aspectos
sintomas sistémicos del
sistémicos del | paciente con
paciente con | enfermedad de
enfermedad de | Crohn
Crohn

h) Criterios de inclusion:

Pacientes mayores de 18 afios de ambos sexos.

Pacientes con diagnéstico de Enfermedad de Crohn.

i) Criterios de exclusidon:

Pacientes que no acepten responder al cuestionario.

Pacientes con desérdenes mentales o trastornos psiquiatricos, con o sin tratamiento.

j) Criterios de eliminacién:

Pacientes que no respondan el cuestionario completo.

VIL. PROCEDIMIENTOS

Durante su consulta de control, se les aplicé el CDAI (Crohn’s Disease Activity Index) para determinar el

grado de actividad de la enfermedad (Anexo 1).

Al finalizar la consulta, previo consentimiento informado oral y escrito (anexo 3), se les aplico el
cuestionario de 32 preguntas para enfermedad inflamatoria intestinal  (Inflammatory Bowel Disease

Questionnaire, IBDQ-32), el cual fue adaptado y validado en espafiol por M. Masachs. (Anexo 2).
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De dicho cuestionario se tomo la puntuacién global, dividiendo la calidad de vida en alta, media y baja y,
asi mismo, se tomaron las puntuaciones por dimension para también dividirlas en alta, media y baja. Los

resultados se compararon con el CDAI obtenido

El IBDQ-32 se compone de 32 items, cada uno con 7 posibles respuestas, con una puntuacion del 1 al
7 de acuerdo a cada respuesta. Se tomé la puntuacion global del IBDQ-32 para dividir la calidad de vida en tres:
una baja calidad de vida quienes tengan una puntuaciéon entre 32 a 95, moderada entre 96 a 159 y alta calidad

entre 160 a 224 puntos.

Las preguntas en el IBDQ, se dividen en 4 dimensiones: sintomas digestivos: 1, 2, 9, 13, 17, 20, 22, 24,
26, 29; sintomas sistémicos: 5, 6, 10, 14, 18; afectacion emocional: 3, 7, 11, 15, 19, 21, 23, 25, 27, 30, 31, 32; y

social: 4, 8, 12, 16, 28.

De acuerdo al numero de preguntas en cada dimension, se obtuvo una puntuacién para cada una: a los
sintomas digestivos le corresponden 10 preguntas, la afectacion fue alta si el resultado de la suma de puntos de
cada pregunta se encontraba entre los rangos de 10 a 29, media 30 a 49 y baja 50 a 70, en relacion a los
sintomas sistémicos en la cual se incluyen 5 preguntas, la afectacion fue alta si los resultados se encontraban
entre 5 a 14, media de 15 a 24 y baja de 25 a 35 puntos, los sintomas emocionales lo conforman 12 preguntas
en la cual la afectacion fue alta si el rango estaba entre 12 a 35, media de 36 a 59 y baja de 60 a 84 puntos, y
en lo social con 5 preguntas la afectacion fue alta si el puntaje era de 5 a 14, media de 15 a 24 y baja de 25 a

35 puntos.

Se compararon los resultados del CDAI con el IBDQ-32.

VI.  ANALISIS ESTADISTICO
La informacion obtenida se almacen6é en una base de datos del programa Excel (Microsoft®) para su
organizacion y se utilizé el programa SPSS ver.17 para el analisis. Se utilizé la chi cuadrada para las variables
cualitativas, y la t de student para las cuantitativas. Para explorar los factores de riesgo se utilizé un intervalo de

confianza del 95%. Los resultados se presentan por medio de gréficas, porcentajes y tablas.
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IX. RECURSOS

Humanos: Investigadores: Dra. Maria Cristina Ripoll Gémez y Dr. Moisés Freddy Rojas lllanes

Residentes de cirugia de colon recto.

Materiales: Papeleria para reproducir el niumero de IBDQ-32 y CDAI necesarios para aplicar en consultorio.

Financieros: Otorgados por el investigador y por el HE CMN SXXI.

X. DIFUSION DE RESULTADOS

La difusion de los resultados se realizara mediante la publicacién de los mismos en revistas médicas y/o en

congresos cientificos y de medicina.

Xl. CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo fue revisado y aprobado por el comité local de investigacion en salud de la UMAE Hospital de
Especialidades CMN Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Instituto Mexicano del seguro Social,

del Distrito Federal.

La investigacion que se presenta se basa en dos principios:

El primero, el principio de beneficencia; considerando la dimensiéon de la garantia de no explotacion la cual
menciona que el participar en estudio de investigacion no debe situar a las personas en desventaja o

exponerlas a situaciones para la que no han sido preparadas explicitamente.

El segundo principio se refiere al respeto de la dignidad humana, empleando la técnica de colecta encubierta de
datos u ocultamiento, ya que supone obtener informacién sin consentimiento del sujeto y por lo tanto, ésta
técnica es aceptable ya que los riesgos para la participacion seran minimos no violando asi su derecho de

intimidad.

La ley general de Salud (1984) en su titulo quinto, investigacioén para la salud, capitulo Unico, articulo 100, nos

dice que la investigacion debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifiquen la investigacion
16



médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucion de problemas de salud y al

desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica.
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RESULTADOS

Fueron incluidos un total de 15 pacientes con enfermedad de Crohn, de los cuales 8(53.33%) fueron de
género masculino, cuyas edades oscilan entre los 41 y 77 afios con una media de 63.875 + 10.88 afios y
7(46.66%) de género femenino, cuyas edades oscilan entre los 51 y 79 afios de edad con una media de 62.57 +
10.67 afos. De los pacientes masculinos 1(6.66%) tuvo una percepcion de calidad de vida baja, 5(33.33%)
pacientes masculinos la tuvieron moderada y 2(13.33%) alta. De las mujeres 5(33.33%) tuvieron una
percepcion de calidad de vida alta, mientras que en 2(13.33%) fue moderada y no hubo ninguna baja. La

distribucion por género se muestra en la grafica 1 y la distribucién por edades en la grafica 2.

Gréfica 1. Distribucién de pacientes Grafica 2. Distribucién de pacientes por
por género grupo etario

m41-51
® Masculino m52-62
® Femenino m63-73

u>74

De acuerdo a la clasificacién de Montreal para la enfermedad de Crohn, en 5 (33.33%) pacientes, el
diagnéstico de su enfermedad fue a una edad menor de 16 afios (A1), en 8(53.33%) fue entre los 17 y 40 afios
(A2) y en 2 (13.33%) fue en una edad de mas de 40 afios (A3). De acuerdo a su localizacién en 6 (40%)
pacientes fue célica (L2) y en 9 (60%) fue ileocdlica (L3). Por su patrén evolutivo fue inflamatoria (B1) en el 40%
(6) de los pacientes, fue estenosante (B2) en el 33.33% (5) y fistulizante (B3) en el 26.66% (4) de los pacientes.
En 3 (20%) se encontr6 que hay afectacion perianal (P). (Tabla 1). Con la edad al momento del diagnéstico y la
edad actual del paciente, encontramos que 13(86.66%) tienen mas de 20 afios con la enfermedad, y reportaron
niveles de calidad de vida baja, moderada y alta, en tanto que Unicamente 2(13.33%) pacientes tienen menos

de 20 afos de diagnéstico y ambos reportaron una calidad de vida alta. El patrén evolutivo nos permitié
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determinar que 9(60%) pacientes tienen algun grado de complicacién, ya sea estenosis o fistula, y 6(40%)
tienen un patrén inflamatorio, éstos ultimos reportaron una percepcion de calidad de vida alta, en tanto que los
pacientes con un algun grado de complicacién reportaron niveles de calidad de vida alta, pero también baja a

moderada.

Tabla 1. Distribuciéon de pacientes de acuerdo a la clasificacion de Montreal.

Edad n(%)
A1: <16 afos 5(33.33%)
A2: 17-40 afos 8(53.33%)
A3: > 40 afios 2(13.33%)
LOCALIZACION
L1: lleal 0
L2: Colica 6(40%)
L3: lleocolica 9(60%)
L4: Gastrointestinal alta 0
PATRON EVOLUTIVO
B1: Inflamatoria 6(40%)
B2: Estenosante 5(33.33)
B3: Fistulizante 4(26.66%)
P: Perianal 3(20%)

De acuerdo a la escala del CDAI (Crohn’s Disease Activity Index), 7(46.66%) pacientes se encontraron
con un puntaje menor de 150, lo que indica que estan en remision de la enfermedad y, 8(53.33%) pacientes
tienen un puntaje mayor de 150, lo que indica que estan con actividad de la enfermedad, de éstos ultimos
4(50%) estan dentro de la clasificacion de actividad leve y 4(50%) dentro actividad moderada. El rango del

CDAI se encontr6 entre 81y 260 + 55.17. (Gréficas 3 y 4).
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Grafica 3. Puntajes de CDAI Grafica 4. Grado de actividad de
obtenidos acuerdo al CDAI

0% m Leve 150 - 220
m Sin actividad

<150 ® Moderada 220

m Con actividad -450

>150

m Severa > 450

En cuanto a la percepcion de la calidad de vida, de manera general, los puntajes obtenidos fueron de 75
a 205 + 37.984, de los cuales fue 1(6.66%) paciente con una baja calidad de vida, 7 (46.66%) pacientes con

una calidad moderada de vida y, 7(46.66%) con una alta calidad de vida (Grafica 5).

Grafica 5. Percepcion de la calidad de
vida

1(6.66%)

m Alta
B Moderada

= Baja

Por dimensiones, el aspecto digestivo tuvo puntajes entre 27 y 65 + 12.76, (IC 95% 9.34 - 20.12), en el
aspecto emocional los puntajes fueron de entre 26 y 79 + 15.88 (IC 95% 11.63 - 25.05), la dimension sistémica
estuvo entre 10 y 30 puntos + 5.59 (IC 95% 4.09 - 8.82) y finalmente la dimensién social obtuvo puntajes de 12
a 35 + 6.45 (IC 95% 4.727 - 10.18). En la dimension digestiva la afectacion de los pacientes fue alta en
2(13.33%), media en 6(40%) y baja en 7(46.66%). En la dimension sistémica la afectacion fue alta en 1(6.66%)
paciente, media en 10(66.66%) y baja en 4(26.66%). Respecto a la dimension emocional la afectacién fue alta
en 1(6.66%) paciente, media en 8(53.33%) y baja en 6 (40%). Finalmente en la dimensién social la afectacion

de los pacientes fue alta en 2(13.33%), media en 7(46.66%) y baja en 6(40%). (Grafica 6).

El Unico paciente con una percepcion de su calidad de vida baja, tuvo un CDAI moderado, de los 7

pacientes con percepcion de calidad de vida moderada, 3(42.85%) tienen un CDAI sin actividad, 1(14.28%) un
20



CDAI con actividad leve y 3(42.85%) un CDAI con actividad moderada. Los pacientes con percepcion de
calidad de vida alta fueron 7, de los cuales 4(57.14%) tienen un CDAI sin actividad, 2(28.57%) un CDAI con

actividad leve y 1(14.28%) tiene un CDAI con actividad moderada. (Grafica 7).

Grafica 6. Grado de afectacion por dimensiones
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digestiva sistémica emocional
Grafica 7. Relacion entre el nivel de percepcion de calidad de viday el
CDAI
5
4
B CDAI remisién
3
M CDAl leve

2 = CDAI moderado
1 . B CDAI severo

0

Calidad de vida baja Calidad de vida media Calidad de vida alta

Finalmente, con respecto al tipo de tratamiento que llevan los pacientes encuestados, el 100% es
manejado con terapia biologica, 9(60%) tienen tratamiento con adalimumab y 6(40%) tienen tratamiento con
infliximab. Un paciente manejado con adalimumab tiene manejo adicional con azatioprina y 2 del mismo grupo
tienen algun tipo de manejo con mesalazina ya sea oral o topica. Ninguno de los pacientes encuestados tienen

manejo con esteroides.



DISCUSION

La EC puede afectar de manera permanente a quien la padece, en diferentes aspectos de su vida. Al
ser una enfermedad crénica, que el transcurso de la misma, puede tener periodos de actividad, se torna de vital
importancia conocer la percepcién que cada paciente tiene ante su enfermedad. En la bibliografia nacional
existen pocos estudios al respecto y no fue sino hasta el 2007, que se conté con un instrumento adaptado y
validado al espafiol, para poder estudiar la perspectiva de los pacientes, respecto a las esferas digestiva,

sistémica, emocional y social de su enfermedad.

En nuestro estudio encontramos que la mejor percepcion de calidad de vida se relaciona con el género
femenino, lo cual concuerda con un estudio realizado por Souza et al @8) quienes encontraron que las mujeres
referian una mejor calidad de vida. Sin embargo no todos los estudios realizados reportan que el género
influencie la calidad de vida, tal como lo hace Kalafateli et al®?, quienes realizaron un estudio en Grecia y

mencionan, que el sexo no es un factor que se relacione con los niveles reportados de calidad de vida.

En relacién al grado de actividad de la enfermedad y los niveles de calidad de vida, nosotros
encontramos que los puntajes de CDAI bajos, se relacionan con una mejor calidad de vida, ya que117(46.66%)
de los pacientes que tuvieron una alta a moderada calidad de vida se encontraban en remisién o CDAI leve, en
tanto que solo 4(26.66%) de los pacientes con CDAI moderado reportaron una percepcion de su calidad de vida
moderada. Esto concuerda con los reportado en la literatura, tal y como mencionan Liu et al y otros

27,29,30)

autores’ , en diferentes estudios de calidad de vida, realizados en diferentes centros. Lo cual parece

esperado ya que al tener menor actividad de la enfermedad se espera que las actividades sociales, familiares,

de trabajo, etc, presenten una mejoria(3°).

Jaghult et al®V reportaron que los pacientes con mayor tiempo de evolucion de la enfermedad tienen
mejores niveles de calidad de vida que aquellos de diagnostico mas reciente, lo cual no concuerda con nuestro
estudio, ya que los pacientes con menos de 20 afios de diagnéstico de la enfermedad reportaron niveles de

calidad de vida alto, en tanto que aquellos con mayor tiempo con la enfermedad tuvieron niveles de calidad de
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vida desde bajo, moderado y alto. Otros estudios como el realizado por Kalafateli et al® no demostaron

correlacion entre el nivel de calidad de vida y la duracién de la enfermedad.

La percepcién de la calidad de vida fue mas alta en pacientes con un patron inflamatorio de la
enfermedad y baja, moderada y alta en pacientes con algun grado de complicacion, ya sea estenosis o
enfermedad fistulizante, lo cual es compatible a lo encontrado por otros autores®. En nuestro estudio no hubo
oportunidad de determinar cual es el tratamiento que se relaciona con una mejor percepcion de la calidad de
vida, ya que todos los pacientes encuestados, se encontraban en tratamiento con terapia anti-TNF, lo cual no
permitid la comparaciéon con otras lineas de manejo. Los datos al respecto, encontrados en la bibliografia,
tienen diferentes orientaciones, en un estudio realizado por Kalafateli et al® no hubieron diferencias entre los
pacientes que usaban y no usaban 5-ASA, esteroides e inmunosupresores, pero no reporta lo hallado respecto
a la terapia biolégica, no asi un estudio realizado por Sandborn et al® el cual reporta que la mejor percepcion

de calidad de vida se relaciona con el tratamiento anti-TNF.
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CONCLUSIONES

La enfermedad de Crohn es un proceso cronico, que afecta de manera importante los aspectos
biopsicosociales de los pacientes quienes la padecen, por lo que conocer la percepcion de la calidad de

vida de estos pacientes, es motivo de diversos estudios.

La percepcion de la calidad de vida en pacientes con enfermedad de Crohn, tratados en el servicio de
colon y recto de la UMAE Hospital de Especialidades del CMN SXXI, es de moderada a alta, siendo la

dimension social la mas afectada.

En este estudio se encontré que los factores que se relacionan con una mejor percepcion de la calidad

de vida, son el sexo femenino y el patrén inflamatorio evolutivo de la enfermedad.

Los factores que se asociaron con una peor calidad de vida, fueron el mayor tiempo de evolucion, el

sexo masculino y un mayor grado de actividad de la enfermedad.

Se recomienda la realizaciébn de mas estudios, con un mayor numero de pacientes para determinar de

manera categérica la calidad de vida en pacientes con enfermedad de Crohn.
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ANEXOS
Anexo 1

INDICE DE ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD DE CROHN (CDAI)

Dias 1 2 3 4 5 6 7 Suma Subtotal

x factor
1. Nimero de heces _ _ _ _ _ _ _ x 2=
liquidas o muy blandas
2. Dolor abdominal x5 =

(no=0,leve =1,
moderado = 2, grave = 3)
3. Estado general xX7=
(bueno = 0, regular=1,
malo = 2, muy malo = 3,
terrible = 4)
4. Ndmero de las siguientes 6 manifestaciones clinicas
Artritis/artralgia
Iritis/uveitis
Eritema nudoso/pioderma/aftas
Fisura anal/fistula/absceso
Otras fistulas
Fiebre > 38,5 °C

en la dltima semana x 20 =
5. Toma de antidiarreicos x 30 =
(no=0,si=1)
6. Masa abdominal x 10 =
(no =0, dudosa =2, si=5)
7. Hematocrito x6=

(47%: hematocrito actual en varones)
(43%: hematocrito actual en mujeres)

8. Peso corporal = ? Peso estandar = 7 x1=
Porcentaje por debajo del peso estandar

Los apartados 1, 2 ¥ 3 hacen referencia a lo ocurrido al paciente durante los 7 dias previos a la
consulta.

Para la inclusi6én en ensayos clinicos, se consideran “activos” los pacientes con CDAIl = 220.

Se considera remision un CDAI < 150 y se considera respuesta una disminucion en el CDAI

> 100 puntos.

Se considera recidiva un CDAI > 150 con un incremento de 100 puntos respecto al valor basal.
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Anexo 2
Cuestionario IBDQ-32 traducido, adaptado y validado al espafiol.

MARQUE CON UN CIRCULO LA RESPUESTA QUE CORRESPONDE MAS EXACTAMENTE CON SU
SITUACION DURANTE LAS ULTIMAS DOS SEMANAS

1. ¢ Con qué frecuencia han incrementado sus evacuaciones durante las uUltimas dos semanas?

1. Mas frecuentemente que nunca

2. Extremada frecuencia

3. Con mucha frecuencia

4. Moderado aumento de la frecuencia de defecacion

5. Ligero aumento de la frecuencia de defecacion

6. Aumento minimo de la frecuencia de defecacion

7. Normal, sin ningin aumento de la frecuencia de defecacién

2. ¢ Con qué frecuencia le ha causado problemas la sensacion de fatiga o de cansancio y agotamiento durante
las ultimas dos semanas?

1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces

4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

3. ., Con qué frecuencia se ha sentido frustrado, impaciente o inquieto a causa de su problema intestinal durante
las ultimas dos semanas?

. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces

4. A veces

5. Pocas veces

6

7

—_

. Casi nunca
. Nunca

4. ; Con qué frecuencia se ha visto incapacitado para ir a estudiar o al trabajo a causa de su problema intestinal
durante las ultimas dos semanas?

1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

5. ¢ Durante cuanto tiempo en las uUltimas dos semanas ha tenido diarrea?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca
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6. ¢, Cuanta energia ha tenido durante las ultimas dos semanas?
1. Ninguna energia

2. Muy poca energia

3. Poca energia

4. Cierta energia

5. Bastante energia

6. Mucha energia

7. Rebosante de energia

7. ¢ Con qué frecuencia ha estado preocupado ante la posibilidad de tener que operarse por su problema

intestinal durante las Ultimas dos semanas?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces

4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

8. ¢ Con qué frecuencia ha tenido que aplazar o anular una cita 0 compromiso social a causa de su problema

intestinal durante las Ultimas dos semanas?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

9. ¢ Con qué frecuencia ha tenido retortijones durante las ultimas dos semanas?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

10. ¢ Con qué frecuencia ha tenido malestar general durante las ultimas dos semanas?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces

4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

11. ¢ Con que frecuencia ha estado preocupado por temor a no encontrar un bafio cerca durante las ultimas dos

semanas?

1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca
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12. ¢ Qué dificultad ha tenido, a causa de su problema intestinal, en las actividades de ocio o deportes que le
hubiera gustado hacer durante las Ultimas dos semanas?

1. Muchisima dificultad; imposible hacer actividades

2. Mucha dificultad

3. Bastante dificultad

4. Algo de dificultad

5. Un poco de dificultad

6. Apenas ninguna dificultad

7. Ninguna dificultad; mi problema intestinal no ha limitado mis actividades de ocio ni deportivas

13. ¢ Con qué frecuencia ha tenido dolor abdominal durante las ultimas dos semanas?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

14. ;Con qué frecuencia ha tenido problemas porque se ha despertado por la noche durante las ultimas dos
semanas?

1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

15. 4,Con qué frecuencia se ha sentido deprimido o desanimado a causa de su problema intestinal durante las
ultimas dos semanas?

. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces

4. A veces

5. Pocas veces

6

7

—_

. Casi nunca
. Nunca

16. ¢ Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas ha tenido que dejar de asistir a actos sociales porque
no habia un bafo cerca?

. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces

4. A veces

5. Pocas veces

6

7

—_

. Casi nunca
. Nunca
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17. En general, ¢ hasta qué punto ha sido un problema tener gases durante las Ultimas dos semanas?
1. Un gran problema

2. Un problema importante

3. Bastante problematico

4. Algo problematico

5. Muy poco problematico

6. Casi ningun problema

7. Ningun problema

18. En general, ¢ hasta qué punto ha sido un problema durante las ultimas dos semanas el mantener o llegar al
peso que a ud. le

gustaria?

1. Un gran problema

2. Un problema importante

3. Bastante problematico

4. Algo problematico

5. Muy poco problematico

6. Casi ningun problema

7. Ningun problema

19. Muchos pacientes con un problema intestinal tienen frecuentes preocupaciones y angustias a causa de su
enfermedad. En general, con qué frecuencia durante las Ultimas dos semanas se ha sentido preocupado o
angustiado por llegar a tener cancer, o por pensar que nunca mas volveria a encontrarse bien, o por tener una
recaida?

1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

20. ;Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas ha tenido una sensacién de hinchazén abdominal?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

21. ;Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas se ha sentido relajado y libre de tensién?
1. Nunca

2. Casi nunca

3. Pocas veces

4. A veces

5. Bastantes veces

6. Casi siempre

7. Siempre
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22. ;Cuantas veces durante las ultimas dos semanas ha tenido problemas de sangrar al ir a evacuar?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces

4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

23. ¢Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas se ha sentido avergonzado en publico por olores
desagradables o ruidos causados por su problema intestinal?

1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces

4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

24. ;Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas ha tenido ganas de ir al bafio sin realmente evacuar?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces

4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

25. ;Con qué frecuencia se ha sentido deprimido, lloroso o desanimado a causa de su problema intestinal
durante las ultimas dos semanas?

1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces

4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

26. ¢ Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas ha manchado accidentalmente su ropa interior?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces

4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

27. ;Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas se ha sentido enfadado (molesto) a causa de su
problema intestinal?

1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces

4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca
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28. En general, durante las ultimas dos semanas, ¢hasta qué punto su problema intestinal ha sido un problema

para sus relaciones
sexuales?

1. Un gran problema

2. Un problema importante
3. Bastante problematico
4. Algo problemético

5. Muy poco problematico
6. Casi ningun problema
7. Ningun problema

29. ;Con qué frecuencia ha tenido nauseas o ganas de vomitar durante las Ultimas dos semanas?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

30. ¢, Con qué frecuencia se ha sentido de mal humor durante las ultimas dos semanas?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

31. ¢ Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas se ha sentido incomprendido por los deméas?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

32. ;Hasta qué punto ha estado satisfecho, contento o feliz con su vida personal durante las ultimas dos
semanas?

. Muy insatisfecho, infeliz

2. Bastante insatisfecho, infeliz

3. Algo insatisfecho, descontento

4. Algo satisfecho, contento

5. Bastante satisfecho, contento

6

7

—_

. Muy satisfecho, feliz
. Extremadamente satisfecho, no podria ser mas feliz
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Anexo 3

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PACIENTES EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
CLINICA.

Lugar y Fecha:

Por medio de la Presente Acepto participar en el protocolo de investigacion titulado:
“CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON ENFERMEDAD DE CROHN”

Registrado ante el Comité Local de Investigacion con el Numero:

El objetivo del estudio es: Conocer la calidad de vida de los pacientes con Enfermedad de Crohn.

Se me ha explicado que mi participacion consistira en permitir que se me aplique una encuesta llamada IBDQ-
32, que consta de 32 preguntas con respuestas de opcion multiple, ya que el presente estudio pretende estudiar
la calidad de vida en pacientes con mi enfermedad, para poder desarrollar estrategias, que ayuden en la mejora
de la misma, en caso de haber resultados que no sean a favor.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre las posibles molestias y beneficios derivados de mi
participacion en el estudio, que son los
siguientes:

El investigador responsable se ha comprometido a darme informacién oportuna sobre la investigacion realizada,
asi como a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda, que le plantee acerca de los procedimientos
que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere
conveniente, sin que ello afecte la atencidn médica que recibo en el instituto.

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 seran manejados
en forma confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme la informacion actualizada que se
obtenga durante el estudio, aunque ésta pudiera cambiar de parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Nombre y Firma del Paciente:

Nombre, firma y matricula del investigador responsable: Maria Cristina Ripoll Gomez  matricula:
99336088

Dr. Moises Rojas lllanes
99374286

Testigos:
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