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ABREVIATURAS:

e AINES: Antiinflamatorios no esteroides

e CF: Calprotectina fecal

e CMV: Citomegalovirus

e CUCI: Colitis Ulcerativa Cronica Idiopatica
e EC: Enfermedad de Crohn

e HECMN SXXI: Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI.
e IC: Intervalo de confianza

e Ell: Enfermedad inflamatoria intestinal

e PCR: Proteina C Reactiva

e RR: Riesgo relativo

e Sll: Sindrome de intestino irritable

e TNF: Factor de Necrosis Tumoral




RESUMEN
CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL CON
USO DE INFLIXIMAB.

INVESTIGADOR RESPONSABLE: Rubio Martinez Briseida. Médico adscrito al servicio de Coloproctologia de Unidad Médica de Alta
Especialidad (UMAE) Centro Médico Nacional Siglo XXI. Hospital de Especialidades “Bernardo Sepulveda Gutiérrez” Matricula
99087274. briseidarubiomartinez@outlook.com ALUMNO: Diaz Botello Armando. Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE)
Centro Médico Nacional Siglo XXI. Hospital de Especialidades “Bernardo Sepulveda Gutiérrez”. Matricula 99349248.
armando26_di@hotmail.com.

Introduccién: La enfermedad inflamatoria intestinal es padecimiento crénico de origen
criptogénico, con un aumento en la tasa de diagndstico en los ultimos afios, impactando
de forma importante sobre la calidad de vida. Se cree que solo en Norteamérica y
Europa alrededor de 1.5-2 millones de personas sufren la enfermedad, con un
incremento del 140% en los ultimos afios en américa latina. En México se diagnostican
aproximadamente 76 pacientes por afo. Con una prevalencia de casos
observados/100,000 habitantes de EC 8.1 para mujeres y 8.4 para hombres; CUCI 27.7
para mujeres y 26.9 para hombres. Hay descritas una variedad de opciones terapéuticas
para la enfermedad inflamatoria intestinal, sin embargo algunos pacientes requieren de
intervencidn quirirgica ante la falla de respuesta al mismo o la presencia de alguna de
sus complicaciones, ya sea de forma urgente o electiva. El inicio de la terapia biolégica
ha permitido tener un mayor control de la enfermedad y reducir la aparicidon de brotes
agudos con la consiguiente disminucion de necesidad de hospitalizacion y cirugia.
Incrementando asi la calidad de vida de los pacientes y disminuyendo el riesgo de
complicaciones. A pesar de ello en algunos pacientes no hay una respuesta totalmente a
la monoterapia con terapia bioldgica y por tal motivo se debe de optar por terapias
combinadas con medicamentos inmunomoduladores o incluso echar mano de la
resolucién quirurgica.

Objetivo: Comparar la calidad de vida en los pacientes con enfermedad inflamatoria
intestinal tratados con infliximab antes y después de haber iniciado el tratamiento, en
HECMN SXXI.

Diseio: Estudio observacional, transversal, ambispectivo, analitico.

Material y Métodos: Se recabaran los datos de todos los pacientes con enfermedad
inflamatoria intestinal tratados con infliximab en el hospital de especialidades de Centro
Médico Nacional Siglo XXI por el servicio de cirugia de colon y recto, se analizaran
caracteristicas relevantes al padecimiento como sexo, edad, enfermedades crdnica
concomitantes, variante de enfermedad inflamatoria intestinal, tiempo de diagndstico,
tiempo con tratamiento con infliximab, asi como los datos obtenidos del cuestionario de
calidad de vida IBQD-32 para enfermedad inflamatoria intestinal. La informacién se
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obtendra de la siguiente manera: se acudira a archivo clinico y se revisaran expedientes,
ademas de que se revisardn expediente en el sistema de expediente clinico electrdnico, se
revisara nuestra plataforma de pacientes con Ell tratados con biolégico, se haran
cuestionarios en la consulta para la recopilacidon de datos y el llenado de las cédulas de
recoleccién de datos.

Los datos de este estudio se analizardn con la hoja de datos de Excel, para obtener media,
mediana y moda para variables cuantitativas, asi como frecuencias y porcentajes para
cualitativas nominales. Para las variables cualitativas se utilizara la herramienta estadistica
SPSS.

Palabras claves: Enfermedad inflamatoria intestinal, enfermedad de Crohn, CUCI,
terapia bioldgica, infliximab.




MARCO TEORICO:

Introduccion:

La colitis ulcerosa cronica idiopatica (CUCI) y la enfermedad de Crohn (EC) son las dos
formas de enfermedad inflamatoria intestinal (Ell). A pesar de tener caracteristicas en
comun, estas formas se pueden distinguir por diferencias en predisposicion genética y

factores de riesgo, asi como en hallazgos clinicos, endoscépicos e histolégicos.(”

La Ell es crénica e incurable, se presenta con periodo de remisién y recaida, se desconoce
la etiologia, pero se ha postulado como una enfermedad multifactorial debido a factores
genéticos, inmunolégicos y ambientales involucrados en su desarrollo.?

La enfermedad de Crohn y la colitis ulcerosa son enfermedades inmunoinflamatorias que
ocupan un lugar importante para los pacientes, sus familiares y la sociedad. Basados en la
definicién de la OMS, EC y CU son enfermedades crdénicas que influencian las dimensiones
fisicas, psicoldgicas, familiares y sociales de la vida. Las implicaciones fisicas y psicoldgicas
se manifiestan como discomfort emocional o fisico, cambios sexuales, pérdida de la
independencia, cambios en la percepcién de vida, miedo a perder el control y las
consecuencias de ello. Las manifestaciones familiares se manifestaran, entre otras, por
pérdida del rol familiar, cambios en las responsabilidades de la familia o distanciamiento
de la familia mientras se esta en el hospital. Las implicaciones sociales se manifestaran por
incidentes como cambios de lugar en el trabajo, aislamiento social o restricciones en los
salarios o en las actividades de ocio. Las implicaciones en la CVRS son acentuadas por el
requerimiento de tratamientos prolongados y sus efectos adversos, la necesidad de
resecciones quirurgicas con ostomias potenciales, visitas periddicas fisicas y eventuales

hospitalizaciones.(3)

Existen cuestionarios genéricos de aplicacion general y cuestionarios especificos. Los
ultimos son para una enfermedad, grupo de poblaciéon o cierta funcién, condicién o
problema. Los instrumentos especificos de una enfermedad tienen las ventajas de su
mayor sensibilidad y de estar relacionados a areas analizadas de rutina por los clinicos.
Existen instrumentos especificos desarrollados para evaluarla CVRS de diferentes

enfermedades, entre ellas la enfermedad inflamatoria intestinal.®

Varios instrumentos han sido utilizados para valorar la CVRS en la Ell. El cuestionario mas
utilizado es la version de 32 items del Inflamatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ-32)
y la versidon ampliada de 36 items. La Unitat d” Atencié Crohn-Colitis (UACC) del Hospital
Universitari Vall de Hebron ha disefiado y validad un cuestionario corto basado en el
cuestionario IBDQ-36 que incluye 9 items, con unas adecuadas propiedades psicométricas
y correlacién con la actividad endoscépica en los pacientes con cu.®




EL IBDQ ha sido disefiado y validado para la lengua y cultura inglesa. Para su adaptacion
transcultural al espanol se tienen que establecer las propiedades psicométricas del
cuestionario traducido en el contexto de la nueva cultura y lenguda. Atendiendo dichas
consideraciones metodoldgicas, solo el IBDQ-36 ha sido traducido y validado al espafiiol,
no obstante, otros paises han escogido la versién adaptada del 1BDQ-32.°

La colonoscopia es la modalidad de eleccién para evaluar la actividad de la enfermedad en
EC o CU. En CU, la clasificacion de Montreal se utiliza para definir la distribucion de la
enfermedad.”) La puntuacion de la Clinica Mayo evalua la inflamacién de la mucosa
coldnica. El indice de gravedad de Truelove y Witts, descrito en 1955, refleja niveles de
toxicidad sistémica y proporcionan criterios objetivos para la evaluacién de la colitis aguda
grave, la necesidad de hospitalizacidn y la terapia con corticosteroides. El indice de CDAI,
desarrollado por Best et al. en 1976, evalla la severidad de la EC, definiendo como
remisiéon CDAI <150, y un valor> 450 representa enfermedad grave. El indice de gravedad
endoscdpico de la EC (CDEIS) y la puntuacidon endoscépica simple para la EC (SES- CD) son
sistemas de puntuacién validados y reproducibles que miden la actividad endoscépica
luminal. No existe una definicién o puntuacién validada para la curacién de la mucosa en
la EC. La gravedad de la recidiva postoperatoria de EC en el ileon neo-terminal debe
estratificarse utilizando la puntuacién de Rutgeerts.(‘”

Antecedentes historicos

La colitis ulcerativa fue descrita por primera vez en los afios 1800s por Samuel Wilks junto
con la enfermedad de Crohn se incluyen en la Ell. Es caracterizada por una inflamacion
coldnica de la mucosa, continua que se extiende proximalmente desde el recto. Es una
enfermedad con diarrea crdnica que tipicamente se presenta en la segunda o tercera
décadas de la vida con diarrea sanguinolenta y cdlico abdominal. La historia natural de la
enfermedad son episodios de remision y brotes. Aunque la enfermedad puede ser curada
con proctocolectomia, terapias medicas son el pilar de tratamiento.”

Epidemiologia:

Hay una considerable variacion en la epidemiologia de Ell alrededor del mundo, con una
amplia tasa de estimaciones tanto dentro como entre distintas zonas geograficas. Se cree
gue la Ell estd asociada con naciones industrializadas, con las mas altas tasas de incidencia

en Europay Norteamérica.®

En todo el mundo la CU es mas comun que la enfermedad de Crohn. Ambas
enfermedades son mas comunes en el mundo industrializado, particularmente en América
del Norte y Europa Occidental, aunque la incidencia estd aumentando en Asia. Se informa
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gue la incidencia general es de 1.2 a 20.3 casos por 100,000 habitantes por afio, con una
prevalencia de 7.6 a 245 casos por 100,000 habitantes por afio.”

En una revisién sistematica de 147 estudios, de los cuales 119 fueron de incidencia y 69 de
prevalencia, se encontrd que los niveles mas altos de prevalencia se registraron en Europa
(colitis ulcerosa 505 por cada 100,000 habitantes en Noruega; enfermedad de Crohn 322
por cada 100,000 habitantes en Alemania; América del Norte colitis ulcerosa 286 por cada
100,000 habitantes en EUA y enfermedad de Crohn 319 por cada 100,000 habitantes en

Canada.”

En México se encontré que el nimero promedio anual de casos nuevos de Ell se
incrementd de 28.8 (1987-1996) a 76.1 (1997-2006) lo cual significa que la incidencia
promedio anual se incrementd 2.6 veces comparando ambos periodos. Bosques-Padilla et
al. Encontraron que en 5 afios (2004-2008) la tasa anual ajustada de hospitalizaciones
debido a CUCI en el servicio de Medicina Interna en un hospital de 3er nivel de México fue
de 2.3, 2.6, 3.0, 3.6 y 4.1 por cada 1,000 hospitalizaciones respectivamente. Lo que
muestra un incremento de 1.7 veces y un incremento anual de casos nuevos de 17 a 29,1

En 2015, 5,009 mujeres y 4,944 hombres con EC recibieron atencién médica y 35.1% de
esos pacientes eran mayores de 50 afos. En el mismo periodo 17,177 mujeres y 15,883
hombres con CUCI fueron vistos y el 31.6% de ellos eran mayores de 50 afios. Los casos
hospitalizados fueron 1,097 pacientes con ECC y 43.7% fueron mayores de 50 afios de
edad; 5,345 pacientes con CUCI y 47.6% eran mayores de 50 afios de edad. Muertes
especificas fueron 32 mujeres y 36 hombres debido a enfermedad de Crohn; 267 mujeres
y 186 hombres debido a cucl.W

Los resultados documentan una prevalencia de EC que va del 8.1 al 8.4, y de CUCI del 26.9
al 27.7. Esta informacién pone a México dentro del rango de América Latina y las regiones
en proceso de occidentalizaciéon en general, aun-que con marcadas diferencias. En una
revision sistematica (1990-2016), Ng et al. reportaron recientemente (2017) una
prevalencia regional (por cada 100,000 habitantes) de Ell: en Norteamérica, un rango de
96.3-318.5 para EC y 139.8-286.3 para CUCI; en Europa del Este, 1.51-200.0 para EC y
2.42-340.0 para CUCI; en Africa, 19.02 para EC y 10.57 para CUCI; en el sur de Asia, 1.2
para ECy 5.3-44.3 para CUCI; en América Latina, 0.9-41.4 para ECy 4.7-44.3 para cucl.®

Factores de riesgo

Infecciones gastrointestinales, uso de AINEs y antibidticos se han implicado en el
desarrollo de Ell. La asociacion entre infeccion entérica y el desarrollo de Ell ha sido visto
mdas comunmente dentro de 1 afio de la infeccién con Salmonella o Campylobacter. Un
estudio reciente de Nurses Health Registry encontré que las mujeres que usaron AINEs
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por al menos 15 dias incrementaron el riesgo de Ell, igualmente para aquellas que
tomaban dosis altas y por mayor tiempo mostraron riesgo mas alto. Exposicidon a
antibioticos, particularmente a tetraciclinas esta también asociado con alto riesgo de
CUCI. Otros factores informados son: uso de reemplazo hormonal, anticonceptivos orales

e isotretinoina.®

Aunque los antecedentes familiares presuponen un mayor riesgo, solo del 10-25% de los
pacientes con Ell tienen un familiar de primer grado con la enfermedad. Tabaquismo se ha
mostrado como un efecto protector contra CUCI y el cese del mismo ha sido implicado
como aumento en el riesgo de desarrollar la enfermedad.®

Manifestaciones extraintestinales de la enfermedad.

El CUCI esta asociado con un numero de manifestaciones gastrointestinales que pueden
primariamente afectar la piel, articulares, ojos e higado. El eritema nodoso y el pioderma
gangrenoso son las 2 manifestaciones mas comunes en piel. La artritis es la manifestacion
extraintestinal mas comudn y puede ser axial o periférica, la cual puede llegar a ser
incapacitante. La colangitis esclerosante primaria estd asociada con CUCI, la cual puede
progresar a hipertensién portal y cirrosis, es un factor de riesgo de colangiocarcinoma y
cancer de colon. Otras manifestaciones que se han asociado son uveitis, escleritis, neuritis
Optica, osteoporosis, psoriasis, depresion, estomatitis aftosa, cirrosis biliar primaria,
hepatitis autoinmune, pancreatitis, miopatl'a.(s)

Diagnéstico:

No existe un estandar de referencia uUnico para el diagndstico de EC o CUCI. El diagndstico
de Ell es basado en una combinacién de hallazgos clinicos, bioquimicos, de heces,
endoscdpicos, radiolégicos e histolégicos. Cuando se sospecha de EC un estudio
radiolégico debe ser realizado para visualizar intestino delgado. Para el diagnéstico cada
paciente debe tener estudios bioquimicos con recuento de células sanguineas completo,
marcadores de inflamacién (PCR y VSG), electrolitos, enzimas hepaticas y una muestra de
heces para andlisis microbioldgico. La calprotectina fecal, una proteina derivada de
neutréfilos, aparece como el marcador mas sensible de Ell. Los valores de calprotectina se
relacionan bien con los indices endoscépicos de actividad de la enfermedad y es
importante en varios escenarios como son: diagndstico inicial, recaida y respuesta al
tratamiento.®

En la sospecha de Ell, la ileocolonoscopia con biopsias de segmentos inflamados y no
inflamados es requerida para establecer el diagndstico, excepto en el caso de colitis
severa aguda, en el cual la sigmoidoscopia es suficiente. Las caracteristicas endoscdpicas
mas comunes en CUCI es un patrén de afeccidén coldnica continuo y confluente con clara
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demarcacién de la inflamacidon y que involucra al recto. En EC los hallazgos usuales son
lesiones discontinuas, presencia de estenosis, fistulas e involucro perianal.(s)

Tratamiento:

La CUCI agudo severo es definida por los criterios de Truelove-Witts, constituyendo una
emergencia médica. Los corticosteroides intravenosos han sido la principal linea de
manejo durante los pasados 40 afios, pero aproximadamente 1/3 de los pacientes no
tienen respuesta adecuada. La ciclosporina ha sido usada como terapia médica de rescate
para los no respondedores y mas recientemente el infliximab ha surgido como una
alternativa de tratamiento. La ciclosporina y el infliximab son efectivos y parecen ser
comparables en términos de respuesta inicial y reducen la necesidad de colectomia
temprana. Aunque, el infliximab emerge como terapia de rescate preferida porque puede
ser una terapia de mantenimiento y tiene mejor perfil en relacion a eventos adversos.®

La colitis ulcerativa es una enfermedad de la mucosa coldnica caracterizada por episodios
recurrentes de inflamacion. El tratamiento del CUCI es médico como 5-aminnosalicilatos,
corticosteroides, inmunomoduadores 6-mercaptopurina y azatioprina. Para aquellos
pacientes que no responden a las terapias mencionadas, existen terapias de rescate como
ciclosporina e inhibidores de FNT-a. Aproximadamente la mitad de los pacientes con CUCI
que reciben tratamiento médico recaen por afio. Cerca de 1/5 de los pacientes con CUCI
experimentan un episodio agudo de colitis severa que requiere hospitalizacién. De ellos
alrededor del 60% va responder a esteroides intravenosos dentro de 72-96 hrs. Un
adicional 15-20% puede mejorar siguiendo la terapia médica de rescate. Aunque el 30%
requiere de manejo quirurgico dentro de 1 afio y el 80% sera sometido a cirugia dentro de
10 afios.™?

La enfermedad de Crohn es un desorden inflamatorio del tracto gastrointestinal. Aunque
la enfermedad leve puede ser tratada con 5-aminosalicilatos, muchos pacientes
eventualmente requieren de corticosteroides para control de los sintomas. Una vez
iniciados, el uso agudo pero en particular el crénico esta asociado con efectos adversos ya
bien conocidos. Es mas aproximadamente el 45% de los pacientes no pueden
descontinuar la terapia con esteroides sin presentar exacerbacién de la enfermedad. Los
antimetabolitos de purinas y el metotrexate se prescriben con frecuencia a pacientes
resistentes o dependientes de los esteroides; sin embargo estos farmacos tienen un inicio
de accion lento y tasas de remision clinica de alrededor del 40%. La remision clinica es
definida como la descontinuacion de la prednisona y un CDAI (indice de actividad de la
enfermedad de Crohn) de 150 o menor, después de 16 semanas para metotrexate y un
CDAI menor de 175 a los 15 meses para la azatioprina. Por lo tanto existe la necesidad de
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un tratamiento que mantenga la remisién clinica a largo plazo y reduzca la exposicion a
(11)

esteroides.
La enfermedad de Crohn se caracteriza por inflamacidon transmural del tracto
gastrointestinal, presenta un curso crénico y recurrente con recaidas y remisiones. El
manejo de EC considera aspectos como la localizacion, gravedad y manifestaciones
extraintestinales de la enfermedad. Las caracteristicas de la enfermedad moderada grave
(CDAI 220-450) incluyen refractariedad a terapia de primera linea como sulfasalazina,
mesalazina o corticoides y la presencia de sintomas como: fiebre, baja de peso
significativa, sensibilidad o dolor abdominal y anemia. El manejo agudo incluye el uso de
corticoides sistémicos, mientras que los tiopurinicos (azatioprina y 6-mercaptopurina) han
demostrado ser efectivos en mantener la remisién inducida por corticoides. La azatioprina
ha demostrado un efecto positivo en mantener la remisidon de la EC en comparacion al
placebo con un Odds Ratio de 2.32, también ha demostrado su efecto en disminuir la
dosis de corticoides, con OR 5.22. Por otro lado los agentes bioldgicos como, anticuerpos
monoclonales anti-TNF han demostrado una respuesta clinica superior en pacientes con:
EC activa de grado moderado-grave, EC refractaria o con respuesta insuficientes al
tratamiento convencional y EC fistulizante. La tendencia actual es a realizar terapia
combinada para prevenir la resistencia, mediada por anticuerpos de los agentes
biolégicos.!*?

Las fistulas se desarrollan en aproximadamente la tercera parte de los pacientes con
enfermedad de Crohn y son tractos anormales que se forman de las ulceraciones mucosas
dentro del tracto gastrointestinal y que progresan para penetrar en otras estructuras. La
incidencia acumulada de fistulas en enfermedad de Crohn es reportada del 33% después
de 10 afos y del 50% después de 20 aios, con un 83% de todos los episodios fistulizantes
gue van a requerir cirugia. Las fistulas rectovaginales es la comunicacién anormal de
dichas estructuras y las mujeres con enfermedad de Crohn tienen un 3-5% de incidencia
de desarrollar fistula rectovaginal. Se han mostrado estudios de la seguridad y eficacia de
la terapia médica en pacientes con enfermedad de Crohn, la respuesta a las terapias
tradicionales ha sido inadecuada. Sin embargo se han mostrado resultados de un pequefio
numero de series de casos que han mostrado que la terapia corta y el mantenimiento con
infliximab puede ser efectivo para pacientes con fistulas rectovaginales.(lg)

Existe un estudio donde se compara el “Early Bio” vs “Step-Up”. Los pacientes tratados
previamente con inmunosupresores solos o iniciaron inmunosupresores antes de iniciar
terapia con anti-TNF se les llamd Step-Up. Los pacientes que iniciaron terapia anti-TNF
solos o de forma concurrente con inmunosupresores fueron llamados Early bio. Se hizo
evaluacién de calidad de vida y actividad de la enfermedad a los 3 6 y 12 meses. Como se
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esperaba se notd mejoria en el indice de calidad de vida de los pacientes que iniciaron
terapia médica. Los pacientes tratados con bioldgico temprano tuvieron de base mayor
indice en la actividad de la enfermedad y mas baja calidad de vida. Estos pacientes
mostraron mayor disminucién en la actividad de la enfermedad e incremento en el indice
de la calidad de vida, sobre sus basales comparados con los del grupo Step Up. Aunque en
general no se mostraron diferencias en la calidad de vida, tasas de respuesta, indice de

enfermedad entre ambos grupos.™

Tratamiento bioldgico:

Aunque se desconoce el mecanismo exacto por el cual la cascada inflamatoria es
estimulada en Ell, estudios han mostrado que TNF-a median la inflamacion, el bloqueo de
los TNF-a tiene una funcion restaurado en la accién supresora de las células T
reguladoras, es la base de su uso en la EI.\*

La terapia con anti-TNF es una opcidn efectiva de tratamiento para Ell, el uso de biolégicos
ha ido creciendo sustancialmente desde la pasada década. A pesar del incremento y
disponibilidad de los mismos, la pregunto sobre cual es la mejor estrategia de tratamiento
todavia existe. La pregunta es si los anti-TNF se deben usar solos o en combinacién con
inmunomoduladores. En paciente con Ell los anti-TNF fueron usados inicialmente como
terapia de rescate, sin embargo se demostré su beneficio iniciandolos en un curso
temprano de la enfermedad.®

El infliximab un anticuerpo monoclonal anti-TNF, se une al TNF con alta afinidad,
neutralizando asi su actividad bioldgica. Cuando es dado a 5 mg/kg en infusién
intravenosa, induce la remisiéon en paciente con moderada a severa actividad de la
enfermedad y puede reducir los requerimientos de corticosteroides. La experiencia clinica
ha mostrado que los paciente puede recaer después de una infusidn unica de infliximab.
Se ha demostrado que la administracion repetida de infliximab (4 infusiones de 10 mg/kg
cada 8 semanas) en paciente con enfermedad de Crohn se mantuvo el beneficio clinico
hasta 8 semanas después de la ultima infusidn en casi todos los pacientes que
respondieron a una dosis de tratamiento.*!

El infliximab ha demostrado en varios estudios ser una terapia muy eficaz para el
tratamiento en enfermedad refractaria y fistulizante. A corto plazo mas del 80% de los
pacientes presentan una mejoria en sus sintomas y mas del 50% de los pacientes tiene
remision completa. Con una aplicacién de cada 8 semanas no solo mantiene mejoria de la
enfermedad sino que también induce curacién de la mucosa en cerca de la mitad de los
pacientes tratados, disminuyendo la tasa de hospitalizaciones e intervenciones

quirurgicas.(”)
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El uso de infliximab preoperatorio 12 semanas antes de la cirugia en CUCI no se relaciona
(10)

con incremente en el riesgo de complicaciones postoperatorios tempranas.
El intervalo minimo de tiempo entre la Ultima dosis de infliximab y la cirugia aun estd en
debate, aunque la vida media del infliximab es aproximadamente de 7-10 dias y los
anticuerpos séricos desaparecen a las 12 semanas, hay estudios que sugieren que de 2-3
puede estar asociado con morbilidad dentro de los 30 dias de postoperado. Sin embargo
se demuestra que a las 12 semanas es seguro y no aumento el riesgo de complicaciones

generales, infecciosas o fugas anastométicas.™®

Respuesta a tratamiento:

El concepto de remision compuesta o profunda basada en la remisidn clinica, bioldgica y la
curacion de la mucosa ha surgido recientemente. La capacidad de lograr remisiones
profundas parece estar relacionada con mejores resultados a largo plazo, mejor calidad de
vida y menores tasas de cirugia. A pesar de estos avances en terapia médica la cirugia es
aun requerida en el 30-40% de los pacientes con EC y 20-30% en los pacientes con CUCI en
algun punto de su vida.*

En enfermedad de Crohn el Harver-Bradshaw index (HBI) es una evaluacion de la
enfermedad basas en sintomas abdominales, hallazgos en la examinacién y la presencia
de manifestaciones extraintestinales. La remisién es definida con HBI score <5. La remisién
libre de esteroides fue definida HBI score <5 y sin haber usado esteroides 2 semanas
previas a la visita clinica. El cuestionario breve de enfermedad inflamatoria intestinal
(SIBDQ) es una versién abreviada del cuestionario de enfermedad inflamatoria intestinal,
gue incorpora sintomas intestinales, sociales, sistémicos y emocionales para cuantificar la
calidad de vida y se puntia de 10 a 70 puntos. Las puntuaciones mas altas se
correlacionan con una mejor calidad de vida.™

Se he mostrado que en pacientes con EC tratados con infliximab, mostraron un beneficio
en promedio de 5 afios. Aunque el tratamiento episddico fue efectivo, el tratamiento
programado fue mas eficaz, evitando hospitalizaciones y cirugl'a.m)

Donde la terapia bioldgica falla, la cirugia es la Unica opcion de tratamiento, incluye
opciones como hemicolectomia derecha o izquierda, proctocolectomia, colectomia
subtotal o sigmoidectomia, seguida por una anastomosis con reservorio ileal o una
colostomia. El tipo de cirugia depende de los factores incluyendo urgencia, actividad de la
enfermedad, condiciones generales del paciente y el impacto de vida de un paciente con
estoma. Las complicaciones que siguen a una colectomia pueden ser hemorragia,

perforacién, megacolon téxico, problemas hematolégicos, infeccién o incluso muerte.?”
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En pacientes con EC el riesgo para la cirugia parece estar relacionado con el fenotipo
estenosis, enfermedad perianal, tabaquismo, edad joven al diagnéstico y retardo en el
inicio de terapia bioldgica. La cirugia en la enfermedad de Crohn no es curativa pero es
necesaria cuando la terapia médica es incapaz de lograr el control sintomdatico. Para los
pacientes con CUCI, la cirugia es curativa y esta indicada por fallo en el manejo médico,
complicaciones agudas incluyendo colitis fulminante, perforacién, sangrado severo,
megacolon téxico y condiciones crénicas como el desarrollo de displasia o malignidad.!*

Riesgos y falta de respuesta a tratamiento biolégico:

El riesgo beneficio de los paciente con alto riesgo de infeccion debe ser considerado antes
de iniciar la terapia con infliximab. En particular el desarrollo de un caso de tuberculosis es
motivo de preocupacién. Debido a que el TNF se encarga de controlar los patégenos
intracelulares. En base a ello, a quien se le vaya a prescribir infliximab debe realizarse
pruebas de tamizaje para exposicién a la tuberculosis y tratarse a aquellos pacientes que
son positivos para para tuberculosis latente. No se ha demostrado que se asocie con
estenosis intestinal.*!

Aunque el 14% de los pacientes forman anticuerpos contra infliximab, se ha demostrado
qgue de ellos el 38% presentar una o mas reacciones a la infusién, en comparacioén con el
24% en pacientes con anticuerpos negativos. La mayoria de las reacciones son leves a
moderadas y solo aproximadamente el 2% de los pacientes deben descontinuar la terapia
por estas reacciones. Se ha demostrado en otros estudios que la coadministracion de
metotrexate a dosis de 7.5 mg disminuye el desarrollo de anticuerpos contra infliximab.
Aunque el 34% de los pacientes desarrollan anticuerpos anti-DNA, en muy pocos
pacientes se desarrolla sindrome de lupus-like. Se ha mencionado un aumento en el riesgo
de desarrollar alguna enfermedad neoplasica, aunque no se ha demostrado como tal. Y

La proctocolectomia con reservorio ileal continda siendo el procedimiento quirdrgico de
eleccidon para los pacientes con CUCI refractarios a tratamiento. Dicho procedimiento
ofrece curacién para las manifestaciones intestinales y elimina el riesgo de malignidad en
colon. Estudios recientes de granes volimenes de instituciones sugieren mejoria en
calidad de vida relacionado a la salud posterior a anastomosis anal con reservorio ileal con

resultados funcionales fiables.”
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JUSTIFICACION

La enfermedad inflamatoria intestinal es una entidad clinica crénica que deteriora
permanentemente la calidad de vida del paciente, este impacto es mas pronunciado
durante los botes y mejora en los periodos de remision, no obstante no alcanza los niveles
de calidad de vida normales que presenta el resto de la poblacién. El objetivo de las
intervenciones médicas es tratar la enfermedad y restablecer la salud de las personas. En
este sentido, el tratamiento médico de las enfermedades crénicas estd dirigido
basicamente a mejorar los sintomas, reducir la morbilidad o descender la mortalidad.
Recientemente se ha reconocido que conseguir una mejor percepcién de la calidad de
vida es muy beneficioso y un punto clave es el tratamiento de las enfermedades crénicas.
Por ello, el campo de la calidad de vida relacionada con la salud ha ganado protagonismo
en la medicina y especialmente en las enfermedades gastrointestinales. Basado en la
definicién de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la percepcidn de la salud tiene
que ser considerada en diferentes dimensiones de la vida. Sintomas orgdnicos, o sus
efectos, son uno de los dominios basicos de la CVRS. Hay muchas otras dimensiones como
son las funcionales, sociales, psicoldgicas, econémicas, espirituales, laborales, etc. La
valoracion de la influencia de salud en conjunto o en dimensiones especificas es valorada
usualmente utilizando cuestionarios. Sin embargo no hay descripcidon de la mejora en la
calidad de vida antes y después de haber iniciado el tratamiento con terapia biolégica.

El impacto del presente estudio y su magnitud lo veremos reflejado en la obtencién de las
estadisticas en cuestion de calidad de vida de los pacientes tratados con infliximab y por
ende en un inicio temprano de terapia biolégica en los pacientes con enfermedad
inflamatoria intestinal con actividad moderada y/o grave en HESCMN SXII en el servicio de
colon y recto, ya que regularmente este tipo de terapia se deja como ultima linea, cuando
no han respondido a la terapia médica previa.

La trascendencia de la investigacion radica en el manejo 6ptimo y puntual que se debe
realizar en nuestra unidad en todo paciente con enfermedad inflamatoria intestinal con
actividad moderada y/o grave, que tiene evolucion tdrpida o con multiples cuadros de
actividad, para asi aumentar la calidad de vida de los mismos al reducir reingresos
hospitalarios, estancia hospitalaria y menor tasa de complicaciones.

Obtendremos datos de la cantidad de pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal en
tratamiento con Infliximab por servicio de colon y recto en HESCMN SXXI.

La vulnerabilidad de dicho estudio estd en relacién al poco interés del paciente en
cooperar al realizar los cuestionarios aplicados, al mismo tiempo que a la incapacidad para
recordar situaciones especificas que vivia previo al inicio de terapia bioldgica con
infliximab.
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El estudio es factible con apoyo de los registros y base de datos de pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal tratados con infliximab, asi como sus visitas periddicas
la consulta para poder aplicar los cuestionarios correspondientes.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El Hospital Centro Médico Nacional Siglo XXI, en el servicio de cirugia de colon y recto, es
una unidad con una amplia poblacién de pacientes con enfermedad inflamatoria
intestinal, ya que se trata de un centro de concentracién por tratarse de un 3er nivel de
atencion. Lo cual conlleva a un alto grado de pacientes en quienes no se inicia un
tratamiento dptimo oportuno o no se llevan los controles pertinentes, que derivan en un
indice elevado de readmisiones hospitalarias, lo cual deriva en tasas importantes de
incapacidad laboral y afecciones tanto emocionales, sociales y peronales a dichos
pacientes afectados. Ante la falta de interés por ver el impacto que tiene en la calidad de
vida el inicio de terapia biolégica y especificamente infliximab en pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal, es que se decide realizar este estudio. Se encuentran
escalas internacionales validadas y aceptadas para dicha enfermedad, las cuales incluso ya
ha sido posible traducir y aplicar al espaiiol y que igualmente fueron aceptadas.

Al no contar con registros previos del estudio de calidad de vida en pacientes con esta
afeccion, no se sabe si se podria tener un mayor impacto con un inicio oportuno o
prematuro en pacientes con enfermedad moderada o grave que vayan a terminar a fin de
cuentas con terapia biolégica. Motivo por el cual se debe hacer un punto de inflexién y
nos lleva a preguntarnos:

éCual es la calidad de vida que tienen los pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal
gue estan siendo tratados con infliximab, después de haber iniciado el tratamiento, en el
Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI, por el servicio de Cirugia de
Colon y Recto?
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

e Analizar la calidad de vida que tienen los pacientes con enfermedad inflamatoria
intestinal que estan siendo tratados con infliximab, en el Hospital de
Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI, por el servicio de Cirugia de
Colon y Recto

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar la poblacién de pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal y
uso de infliximab en HESCMN SXXI, en servicio de Cirugia de Colon y Recto.

e Determinar la prevalencia de pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal con
uso de infliximab en HESCMN SXXI, en servicio de Cirugia de Colon y Recto.

e Establecer las diferencias en cada 1 de las 4 dimensiones estudiadas (sintomas
digestivos, sintomas sistémicos, afectacion emocional y social) después del inicio
de tratamiento.

e Describir el grado de enfermedad en el cual se inicid la terapia bioldgica con
infliximab.

OBJETIVOS SECUNDARIOS
e Seialar la cantidad de pacientes que presentaron alguna complicacién previo al
inicio de terapia bioldgica.
e Exponer el tiempo de evolucién de la enfermedad en el momento del inicio de Ia
terapia con infliximab.

e Determinar si los pacientes en estudio se encontraban en remision o brote.

HIPOTESIS

Los pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal en tratamiento con infliximab en el
HECMN SXXI por servicio de colon y recto, tienen una mejora significativa en calidad de
vida posterior al inicio de terapia bioldgica.

MATERIAL Y METODOS
DISENO Y TIPO DE ESTUDIO: Estudio observacional, transversal, ambispectivo, analitico.

LUGAR: Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI, Ciudad de México.

TIEMPO: Noviembre de 2021.
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UNIVERSO: Pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal en tratamiento con
infliximab por servicio de colon y recto en Hospital De Especialidades, CMN Siglo XXI.

POBLACION: Pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal en tratamiento con
infliximab por servicio de colon y recto en Hospital de Especialidades, CMN Siglo XXI,
vigentes al momento del estudio.

TAMANO DE MUESTRA: El célculo del tamafio de la muestra en este estudio se llevd a
cabo mediante el uso de la siguiente férmula para una proporcién de una poblacion finita
conocida, dando como resultado un tamaio de muestra de 23 pacientes.

N * Zl-az * p*q

N-1) + Z 1> * p*q

En donde:

Z: distancia de la media del valor de significacion propuesto. Se obtiene de tablas de
distribucién normal de probabilidades y habitualmente se utiliza un valor de o de 0.05, al

gue le corresponde un valor de Z de 1.96
p: proporcién de sujetos portadores del fendmeno de estudio
g: 1-p, sujetos que no tienen la variable en estudio

d: precision o magnitud del error que estamos dispuestos a aceptar

Tamario de la poblacién N 23
Error alfa o 0.05
Nivel de confianza 1-a 0.95
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Z de (1-0) Z(1-a) |1.96
Prevalencia de la enfermedad p 0.05
Complemento de p q 0.95
Precision o 0.02
Tamano de la muestra n 23

MUESTREO: Mediante muestreo no probabilistico, de casos consecutivos, se seleccionara
un grupo de 23 pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal en tratamiento con
infliximab por servicio de colon y recto, en Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI.

CRITERIOS DE INCLUSION:

e Pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal en tratamiento con infliximab
por servicio de Cirugia de Colon y Recto en Hospital de Especialidades de CMN
Siglo XXI. Vigentes al momento del estudio.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

e Pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal con otro tipo de tratamiento que
no involucre infliximab.

e Pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal que recibieron anteriormente
infliximab y que ahora ya no lo reciben.

e Pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal que reciben infliximab pero no
pertenecen a la poblacién de Cirugia de Colon y Recto.

CRITERIOS DE ELIMINACION:

e Pacientes incapaces de responder el cuestionario aplicado.
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VARIABLES

e CUC
e CROHN

e TERAPIA BIOLOGICA
e TRATAMIENTO MEDICO
e CLASIFICACION DE MONTREAL

e [(NDICE DE ACTIVIDAD DE ENFERMEDAD DE CROHN (CDAI)

e [NDICE SES-CD

e [NDICE DE RUTGEERTS
e EXTENSION DE LA ENFERMEDAD (CUCI)
e ESCALA DE MAYO
e ESCALA DE TRUELOVE-WITTS PARA SEVERIDAD CUCI

UNIVERSALES:

e FEdad
e Sexo

CUADRO DE VARIABLES:

CUADRO DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DEFINICION ESCALA DE INDICADOR
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
Tiempo que ha vivido una Tiempo transcurrido Cuantitativa | Afios
persona u otro ser vivo desde el nacimiento Numérica
contando desde su hasta el Discreta
EDAD nacimiento. momento del ingreso del
paciente a hospital
SEXO Conjunto de peculiaridades | Identificacion del sexo Cualitativa 1. Masculino
que caracterizan a del paciente plasmado en | Nominal 2. Femenino
individuos de una especie, | el expediente clinico Dicotomica
dividiéndolos en
masculinos y femeninos.
Cucl Pacientes que cumplan los Informacién de acuerdo | Cualitativa Si
criterios clinicos, al expediente clinico, Nominal No
endoscopicos e reportes endoscopicos e | Dicotdmica
histopatoldgicos para la histopatoldgicos.
definicion de CUCI.
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CROHN Pacientes que cumplan los | Informacion de acuerdo | Cualitativa Si
criterios clinicos, | al expediente clinico, | Nominal No
endoscopicos e | reportes endoscépicos e | Dicotémica
histopatologicos para | histopatolégicos.
definicion de CROHN.
Tratamiento médico | Informacién obtenida en | Cualitativa 1. Mesalazina
estandar utilizado en la | notas médicas y hojas de | Nominal 2. Sulfasalazina
enfermedad  inflamatoria | enfermeria  dentro  del | Categorica 3. Azatioprina
TRATAMIENT lsnetﬁcszitlgtzls basad((;_ ASK; expediente clinico. 4. Corticosteroides
O MEDICO tiopurinas (6 5. Metotr.exte?(?
mercaptopurinas), 6. Combinacion  de
esteroides  orales, V. los anteriores
Medicamentos 7. Otros
modificadores de la
enfermedad.
Tratamiento indicado en la | Informacion obtenida en | Cualitativa 1. Infliximab
enfermedad  inflamatoria | notas médicas y hojas de | Nominal 2. Adalimumab
TERAPIA intestinal, (CROHN o | enfermeria dentro del | Categorica 3. Certolizumab
BIOLOGICA CUCI) el cual consiste en | expediente clinico.
anticuerpos monoclonales
con potente accion
antiinflamatoria.
CLASIFIC Clasificacion de la informacion  de Cualitativa e Al<16 ANOS
ACION DE enfermedad de Crohn acuerdo con el Nominal e A2, 17-40 ANOS
MONTREA la cual describe la edad expediente clinico, Categorica e A3 >40ANOS
L en el momento del reportes e L1 (ileon terminal)
diagnéstico, ubicacion e_ndoscépl’co_se e L2 (colon)
de la enf_ermedad y histopatologicos e L3 (ileo colon)
comportamiento en e L4 (Gl superior)
cualquier momento .
e Bl (no estenosis
durante el curso de ni fistula)
esta. La aparicion de .
! e B2 (estenosis)
fistulas vy
. e B3 (penetrante o
absc_esos perianales se fistula)
Icons!o_lera , un e p (Actividad
modificador', perianal)
representado por una
“0"
INDICE DE El indice CDAI consta Informacion de Cualitativa 1. Remision (<150
ACTIVIDA de ocho factores; acuerdo con Nominal puntos
D DE (peso, sexo, nimero de interrogatorio y Categorica 2. Enfermedad con
ENFERME evacuaciones.  Dolor exploracion fisica actividad leve
DAD DE abdominal, sintomas documentado en (150-220
CROHN extraintestinales, notas médicas, puntos)
(CDAI) hematocrito, uso de examenes de 3. Enfermedad con
antidiarreicos,  fiebre) laboratorio, obtenidas actividad
cada uno sumado mediante expediente moderada (221
después del ajuste con 450 puntos) .
4. Enfermedad activa
un factor de
- Grave a
ponderacion, - se l:?as_a Fulminante  (451-
en un diario 1100 puntos)
completado por el

paciente durante 7 dias
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antes de la evaluacion.

INDICE Escala de evaluacion Informacion Cualitativa Curacion de la

SES -CD de severidad documentada Nominal mucosa (0]
endoscépica en EC, mediante reporte Categorica puntos)
incluye cuatro escrito de Actividad leve (< 5
variables, cada una colonoscopia en el puntos)
considerada en cinco expediente clinico Actividad
segmentos intestinales moderada  (5-15
(tamafio de la Ulcera, puntos).
extension de la Actividad  severa
superficie ulcerada, (>15 puntos)
extension de la
superficie afectada vy
estenosis). Los
puntajes varian de 0 a
6.

INDICE DE Puntuacion para Informacion Cualitativa i0 (no lesiones)

RUTGEER clasificar las lesiones documentada Nominal i1 (< 5 aftas)

TS en el ileon neo-terminal mediante reporte Categdrica i2 (>5 aftas o
y la anastomosis. Se escrito de lesiones <l1lcm de
considera el estandar colonoscopia en la anastomosis
de oro para establecer expediente clinico o] lesiones
el prondstico en casos salteadas de
de recurrencia mayor tamafio).
postoperatoria: i3 (ileitis difusa
puntuaciones de 3 y 4 aftosa en mucosa
son  puntos  corte inflamada)
validadas para predecir i4 (Ulceras,
recaida clinica. nédulos 0

estenosis)

EXTENSIO La extension de las Informacion Cualitativa E1 (proctitis)

N DE LA lesiones en la CU tiene documentada Nominal E2 (colitis

ENFERME implicacion  pronéstica mediante reporte Categbrica ulcerosa distal)

DAD y  terapéutica, se escrito de _ E3 (pancolitis)

(Cucl clasifica mediante la colonoscopia en
evaluacion expediente clinico.
endoscopica y el area
del colon afectada.

ESCALA El indice de gravedad Informacion de Cualitativa Inactivo (11

DE de Truelove y WiIitts acuerdo con Nominal Brote leve

TRUELOV reflejo los niveles de interrogatorio, y Categdrica (16-21 puntos)

E-WITTS toxicidad sistémica y exploracion fisica Brote Grave (> 21

PARA proporciona criterios documentado en puntos)

SEVERIDA objetivos para la notas médicas,

D CucCl evaluaciéon de la colitis examenes de
aguda grave, la laboratorio obtenidas
necesidad de mediante expediente
hospitalizacién 'y la clinico
terapia con
corticosteroides.

ESCALA Puntuacion Informacion Cualitativa 0, normal.

DE MAYO endoscopica en colitis documentada Nominal 1, eritema:
ulcerosa, evalta la mediante reporte Numérico patrén vascular
inflamacion de la escrito de disminuido,
mucosa colénica con colonoscopia en friabilidad leve.
base en una escala de expediente clinico. .

2, eritema
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4 puntos (0-3). marcado,
ausencia de
patrén vascular,
friabilidad,
erosiones.

3, ulceracién,

sangrado espontaneo

INVESTIGADOR RESPONSABLE: Rubio Martinez Briseida. Médico adscrito al servicio de Coloproctologia de Unidad Médica de Alta
Especialidad (UMAE) Centro Médico Nacional Siglo XXI. Hospital de Especialidades “Bernardo Sepulveda Gutiérrez” Matricula
99087274. briseidarubiomartinez@outlook.com ALUMNO: Diaz Botello Armando. Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE)
Centro Médico Nacional Siglo XXI. Hospital de Especialidades “Bernardo Sepulveda Gutiérrez”. Matricula 99349248.
armando26_di@hotmail.com.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Se incluirdn 23 expedientes de pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal tratados
con infliximab por el servicio de cirugia de colon y recto en el Hospital de Especialidades
CMN Siglo XXI y que actualmente se encuentran vigentes recibiendo dicha terapia.

Se solicitard la autorizacidn del protocolo de investigacidn al comité local de investigacién
y una vez que se cuente con la misma, se obtendrd la base de datos de los pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal manejados con infliximab, asi mismo se revisara
tiempo del diagndstico y en que momento se inicié la terapia bioldgica. Se otorgara 1
cuestionarios IBDQ-32 a cada paciente para que los respondan en base a calidad de vida
actualmente con el tratamiento de terapia bioldgica.

Se realizara una hoja de recoleccién de datos, donde incluiremos todas las variables ya
mencionadas. Se vaciaran los resultados en una hoja de Excel y se procedera al analisis de
los mismos.

MANE]JO ESTADISTICO:

Se realizara por el investigador asociado y el alumno en hoja de datos de Excel, para la
obtencidon de media, mediana y moda para variables cuantitativas asi como frecuencias y
porcentajes para cualitativas nominales. Para las variables cualitativas se utilizara Ila
herramienta estadistica de SPSS.

La presentacidn de resultados se realizara por medio de tablas y graficas de barras segun
los datos encontrados.
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ASPECTOS ETICOS:

La investigacion cientifica ha dado como resultado beneficios substanciales sin embargo
han planteado problemas éticos desconcertantes. Los cddigos de ética y leyes que
protegen y controlan la metodologia de la investigacidn, son reglas que de manera general
o especifica guian el trabajo de los investigadores. Uno de los primeros esfuerzos por
regular la practica en la investigacién, fue el cédigo de Nuremberg de 1978 cuyo objetivo
fue juzgar a los médicos y a cientificos que llevaron a cabo experimentos biomédicos en
prisioneros en campos de concentracidén y sirvio como piedra angular para asegurar la
ética en la investigacion con sujetos humanos.

En el presente estudio de investigacién se utilizard consentimiento informado ya que se
trabajara sobre los expedientes clinicos de los pacientes que estan siendo tratados en el
servicio de Cirugia de Colon y Recto y se aplicardn cuestionarios, no se revelard el nombre
de los pacientes, se respetan los principios éticos basicos referentes en el cédigo de
Nuremberg de 1978:

e Respeto a las personas: Tratando a los participantes del estudio como seres
autonomos, razonables e individuales y se respetan sus correspondientes
decisiones de no participar en el estudio o de hacerlo de forma libre, sin privar de
informacidén para que realice un juicio meditado sobre el estudio.

e Beneficencia: el termino beneficencia se entiende como aquellos actos de bondad
y de caridad que van mas alla de la obligacion estricta; con dos reglas que rigen
nuestro estudio y descritos en el cédigo de Nuremberg : 1, no causar ningun dafio
y 2, maximizar los beneficios posibles y disminuir los posibles danfos, como
beneficios traera una identificacion temprana del dolor y de esta manera realizar
las medidas adecuadas para su control, y que los resultados beneficiaran a
mediano plazo su bienestar social y de salud.

e Justicia: El principio de justicia se aplica en el estudio siguiendo la formulacién a
cada persona una parte igual, entendiéndose que en el estudio predominard la
imparcialidad y sin preferencia en la seleccidon de los médicos que se encuestaran
para el estudio.

Dentro de la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, Junio de 1964 y
enmendada por la 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japdn, Octubre de 1975, la 35
Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre de 1983, y la 41 Asamblea Médica
Mundial, Hong Kong, septiembre de 1989, cumpliendo con dichos principios, dentro de los
gue se incluyen respeto a las personas, justicia y beneficencia, donde el disefio y la
realizacion del estudio se formula y describe en este protocolo que se llama a
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consideracion del presente comité. Nuestra investigacion biomédica se encuentra avalada
por personas cientificamente cualificadas y bajo supervision de un facultativo
competente, se han evaluado los beneficios del estudio encontrando un beneficio mayor
para la poblacién de nuestro hospital que se podra magnificar y ser ain mas un bien
comun y que se podra generalizar, mostrando los riesgos casi nulos. Haciendo énfasis en
la seccion |l de investigacion médica combinada con asistencia profesional, nos menciona
qgue el médico podrd combinar investigaciéon médica con asistencia profesional, con la
finalidad de adquirir nuevos conocimiento médicos uUnicamente en la medida que la
investigacion lo justifique; por ultimo la seccién tercera de investigacion biomédica no
terapéutica menciona que en investigaciones en el hombre, el interés de la ciencia y la
sociedad jamas debe prevalecer sobre las consideraciones relacionadas con el bienestar
de las personas, tomando como punto final de consideracién y analisis, nuestra
investigacion respeta cada uno de los principios de la Asamblea Médica Mundial.

Citando a la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud cuyos
lineamientos y principios son a los que todo investigadores cientifico y tecnoldgico
correspondiente a la salud debe someterse, describiendo que la investigacion para la
salud es un factor determinante para mejora las acciones encaminas a proteger promover
y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general; para desarrollar tecnologia
mexicana en los servicios de salud y para incrementar su productividad, es aqui donde
nuestro estudio pretender ajustar sistemas ya validados en otros paises y ajustarlas a la
poblacién mexicana con el objetivo de asociar y posteriormente calcular el riesgo
cardiovascular en nuestra poblacién para adoptar acciones preventivas que beneficien a
la poblacién en general. Refiriéndose en el titulo segundo de los Aspectos Eticos de la
Investigacidon en Seres Humanos articulo 17, se considera como riesgo de la investigacién
a la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algin dafo como consecuencia
inmediata o tardia del estudio. Clasificando este estudio con una investigacion sin riesgo
debido a que no se realiza ninguna intervencién o modificacién intencionada en las
variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio.
Es asi como cumpliendo con los cédigos y leyes generales que rigen la investigacion se
cumplen y se respetan cada uno de sus lineamientos en nuestro estudio. Al ser un estudio
ambispectivo, requiere carta de consentimiento informado, la cual cumple con todas las
normas y se apega a los criterios de ética ya descritos.
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RECURSOS HUMANOS, FiSICOS Y FINANCIEROS:

RECURSOS HUMANOS

Médico Cirujano de Colon y Recto investigador a cargo
Residente de Cirugia de Colon y Recto de sexto afio
Médicos residentes del servicio de Colon y Recto

Personal del Area de Informacién Médica y Archivos Clinicos

RECURSOS FiSICOS

Computadora

Elementos de papeleria
Impresora

Hoja de recoleccién de datos
Expedientes clinicos fisicos

Expedientes clinicos electréonicos

Libro de concentrados de pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal

tratados con bioldgico.

RECURSOS FINANCIEROS

Solventados por el residente de Cirugia de Colon y Recto de sexto afio.
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RESULTADOS

Se analizaron los 23 expedientes que corresponden a la muestra de los pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal tratados con infliximab mediante el programa IBM
SPSS. Encontrando que la edad maxima de los pacientes fue de 71 afios y la edad minima

de 23 afos.

A continuacién observamos las tablas y graficos que muestran los resultados y el andlisis

de cada uno de ellos.

Cuadro 1 “Género del paciente”

Género del paciente

Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Mujer 10 43.5 43.5 43.5
Validos Hombre 13 56.5 56.5 100.0
Total 23 100.0 100.0

Fuente: Revisién de expedientes del archivo.

Cuadro 2 “Porcentaje de pacientes de acuerdo a cada subtipo de enfermedad inflamatoria

intestinal”
Enfermedad inflamatoria
Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
CUCI 10 43.5 43.5 43.5
Vélidos CROHN 13 56.5 56.5 100.0
Total 23 100.0 100.0

Fuente: Revision de expedientes del archivo.
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Fuente: Revision de expedientes del archivo.

Gréfico 1. “Porcentaje de pacientes de acuerdo a cada subtipo de enfermedad

Andlisis: En este grafico observamos el porcentaje de cada subtipo de enfermedad
inflamatoria intestinal tratada con infliximab, aportando el 56.5% para la enfermedad de
Crohny el 43.5% para la Colitis Ulcerativa Crénica Inespecifica.

Cuadro 3. “Grado de actividad de la enfermedad en pacientes con Ell tratados con

infliximab”
Grado de actividad
Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Remision 12 52.2 52.2 52.2
Leve-Moderada 6 26.1 26.1 78.3
Validos
Severa 5 21.7 21.7 100.0
Total 23 100.0 100.0

Fuente: Revision de expedientes del archivo.
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Grafico 2. “Grado de actividad de la enfermedad en pacientes con Ell tratados con

infliximab”

Grado de actividad

Fuente: Revision de expedientes del archivo.

W Remisicn

HLeve-Moderada

Osevera

Andlisis: En este grafico observamos el grado de actividad presentado al momento de

aplicar el cuestionario de calidad de vida, donde observamos que el 52.2% se encontraba

en remision de la enfermedad, el 26.1% con una actividad leve-moderada y un 21.7% con

actividad severa.

Cuadro 4. “Calidad de vida global y por cada item con sus porcentajes, minimo, maximo y

la media”

Calidad de vida global

sintomas digestivos, sistémicos, emocional y social

N Minimo Méximo Media Desv. tip.
Calidad de vida 23 4.00 6.60 5.8826 .89171
Calidad de vida digestivo 23 3.80 6.80 5.9043 .96929
Calidad de vida sistémico 23 4.20 6.80 5.9957 .87099
Calidad de vida emocional 23 3.90 6.70 5.8565 .97320
Calidad de vida social 23 3.90 7.00 6.0000 1.01668
N valido (segun lista) 23

Fuente: Revision de expedientes del archivo.
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Analisis: En este cuadro observamos la calidad de vida global, su minimo, maximo y media.
Asi como la calidad de vida por sintomas digestivos, sintomas sistémicos, calidad de vida
en el aspecto emocional y en relacidn a lo social. Observando puntajes mas altos en el
item social y la contraparte la lleva el item emocional con los puntajes mas bajos.

Cuadro 5. “Calidad de vida global y por cada item con sus porcentajes, minimo, maximo y
la media”

Calidad de vida global relacionado con grado de

actividad
Grado de actividad Media N Desuv. tip.
Remision 6.4750 12 .09653
Leve-Moderada 5.9333 6 .57850
Severa 4.4000 5 .35355
Total 5.8826 23 .89171

Fuente: Revisién de expedientes del archivo.

Analisis: En el cuadro anterior, podemos observar como la calidad de vida se ve
francamente afectada por el grado de actividad de la enfermedad, presentado puntajes
muy altos cuando se encuentra en remision independientemente de la enfermedad y
como bajan los puntajes conforme aumenta el grado de actividad de la enfermedad.

Cuadro 6. “Calidad de vida global especifico por tipo de enfermedad.”

Calidad de vida global especifico por tipo de enfermedad

Enfermedad inflamatoria Media N Desv. tip.
CucCl 5.4300 10 1.11659
CROHN 6.2308 13 46972
Total 5.8826 23 .89171

Fuente: Revision de expedientes del archivo.

Andlisis: En la tabla previa, notamos la media de la calidad de vida global, especificamente
por enfermedad, sin embargo se puede presentar confusorio haciéndonos pensar que
tienen mejor calidad de vida los pacientes con enfermedad de Crohn, sin embargo no es
asi, dado que la mayor calidad de vida se presenta en pacientes con CUCI. El sesgo en la
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tabla se debe a que todos los pacientes que presentaban actividad severa de la

enfermedad eran de tipo CUCI.

Grafico 3. “Grado de actividad de la enfermedad relacionado con la calidad de vida global

en enfermedad de Crohn”

Grado de actividad de la enfermedad relacionado con calidad de vida global en
enfermedad de Crohn

6.00

4.007

=
e
o

Media Calidad de vida

2.007

0.00 T T T
Remisidn Leve-Moderada Severa

Grado de actividad

Fuente: Revision de expedientes del archivo.

Andlisis: En el grafico anterior podemos observar como la enfermedad de Crohn no se
presenta con actividad severa y como ello impacta en mejores puntajes globales en la
calidad de vida. Presentando un 6.45 en remisién y un 5.5 cuando hay una actividad leve-

moderada de la enfermedad.
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Grafico 4. “Grado de actividad de la enfermedad relacionado con la calidad de vida global
en CUCI”

Grado de actividad de la enfermedad relacionado con la calidad de vida global
en CUCI

G.00-]

4.00]

Media Calidad de vida

b
.
=]

2.00-

0.00-

Remision Leve-Moderada Severa

Grado de actividad

Fuente: Revision de expedientes del archivo.

Andlisis: En el grafico anterior podemos observar cdmo se presenta la calidad de vida en
CUCI desglosado por actividad de la enfermedad, presentando puntajes superiores a
Crohn en remision y actividad leve-moderada con 6.6 y 6.37 respectivamente, asi como el
descenso importante a 4.4 cuando la actividad de la enfermedad es severa.
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DISCUSION

La enfermedad inflamatoria intestinal comporta una afectacion de la salud que se
manifiesta en forma de cambios en las actitudes y conductas a nivel fisico, emocional y
social. El estudio de la calidad de vida relacionada a la salud en la Ell permite no sélo un
mejor conocimiento de la enfermedad y de las repercusiones que conlleva para el
paciente, sino que ademads tiene importantes repercusiones aparte de las puramente
clinicas. Se ha observado que la afectacion de la calidad de vida relacionada a la salud en
la Ell tiene valor predictivo en cuanto al uso de recursos sanitarios, es un buen marcador
del efecto de las intervenciones terapéuticas sobre la enfermedad y se incluye de forma
rutinaria en los andlisis farmacoecondmicos. Todo ello sugiere que el conocimiento del
impacto de la Ell sobre la calidad de vida relacionada a la salud de los enfermos es de gran
utilidad por sus implicaciones médicas, sociales y de distribucion de los recursos
sanitarios.

La mayoria de los pacientes se encuentran con terapia médica convencional a pesar de
presentar cierto grado de enfermedad y recaidas frecuentes, lo cual nos indica una
enfermedad pobremente controlada, esto se debe principalmente al retardo en el inicio
de la terapia bioldgica ya sea por no creer que sea necesaria la misma o por limitaciones
en los recursos econdmicos para llevarla a una mayor poblaciéon, impactando
directamente sobre la calidad de vida de los pacientes con enfermedad inflamatoria
intestinal.

En nuestro presente estudio encontramos calidad de vida global y por items con puntajes
muy buenos y similares a los reportados por la literatura, con 6.6 para calidad de vida
global cuando se encuentra un paciente con CUCI en remision. La cual supera en términos
generales a los presentados en enfermedad de Crohn, sin embargo se ven claramente
reducidos cuando el grado de actividad de la enfermedad se incrementa. Observamos
ademas que hay pacientes que a mayor tiempo de evolucidn de la enfermedad se
encuentran con mejores puntajes en calidad de vida, eso se debe principalmente a mejor
control de la enfermedad y al hecho de haber aprendido a vivir con su padecimiento. Ya
gue los pacientes con menor tiempo de evolucién de la enfermedad presentan mayor
grado de actividad de la enfermedad y por ende puntuaciones mas bajas en relacién a la
calidad de vida.

No tenemos puntaje de calidad de vida previo al inicio de terapia bioldgica, lo que si
conocemos es que todos los pacientes que iniciaron tratamiento con infliximab tenian
anterior al mismo mayor actividad de la enfermedad y presencia recurrente de brotes de
la enfermedad, tanto es asi que todos los pacientes que iniciaron terapia bioldgica lo
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iniciaron en un estado de actividad severa de la enfermedad, lo cual como ya pudimos ver
se traduce claramente en un menor puntaje en la calidad de vida.

En cuanto a los items individuales que evalla la calidad de vida global, podemos observar
que el aspecto menos afectado es el social, seguido por los sintomas sistémicos y
digestivos, dejando con la calificacion mas baja al aspecto emocional. Esto puede ser
derivado del gran impacto psicolégico que puede llevar el hecho de ser diagnosticado con
enfermedad inflamatoria intestinal y conocer que es una enfermedad que no se erradica,
sino que Unicamente se puede controlar, derivando ello en un estado de deterioro
emocional. Al tiempo que mientras la enfermedad se mantenga controlada con terapia
bioldgica habra menor alteracién en sintomas digestivos y sistémicos y por ende menor
necesidad de modificar nuestras relaciones sociales.
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CONCLUSIONES

Como se predijo en la hipdtesis los pacientes con tratamiento con infliximab tiene una
buena calidad de vida y superan claramente a la calidad de vida que presentan previo al
inicio de la misma. Sin embargo es dificil saber con exactitud el porcentaje de pacientes
gue presentan complicaciones por retardo en el tratamiento de la terapia biolégica, ya
gue algunos de ellos llegan a presentar las mismas una vez que se encuentran dentro del
régimen con infliximab. De lo que si no hay duda es que los pacientes que presentan
factores de mal prondstico de la enfermedad como lo es inicio a edad temprana de la
enfermedad, tener una variedad de mayor extensiéon de la enfermedad, brotes
recurrentes o severos y necesidad continua o persistente de esteroides deben de
considerarse de inmediato para terapia biolégica y no retardar el inicio de la misma, con
ello se evitan mayores tasas de complicaciones y se lleva de forma temprana a una mejor
calidad de vida para el paciente en cada item ya descrito.

Es importante lo mencionado ya que la gran mayoria de los pacientes en los que inician
este tipo de enfermedades son pacientes econédmicamente activos y muchas veces con
dependientes econdmicos de ellos. Lo cual se traduce en implicaciones fisicas y
psicolégicas como pérdida de la independencia, cambios sexuales, cambios en Ia
percepcion de la vida, el miedo a perder el control y las consecuencias de ello. En relacién
a las implicaciones familiares lo son la pérdida del rol familiar, cambios en las
responsabilidades o distanciamiento de la familia mientras se esta hospitalizado. En
relacién a lo social se veran incidentes como cambios en el lugar de trabajo, aislamiento
social o restricciones en los salarios.

Sin embargo nos encontramos con las limitantes de recursos limitados en la gran mayoria
de las instituciones a nivel nacional para poder ofrecer este tipo de terapia. Quiza debido
a la falta de informacién a los responsables del sistema de salud de la importancia y los
resultados que se logran una vez iniciado el tratamiento biolégico.

Por tal motivo se deben redoblar esfuerzos entre nosotros como médicos encargados de
atender y tratar dichas patologias para aumentar el nimero de pacientes que seran
beneficiados con terapia bioldgica lo cual se traducirda en un mayor control de la
enfermedad, menor nimero de recaidas y por ende mayor calidad de vida en todos los
aspectos ya mencionados.
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ANEXOS

Anexo. 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

=

> JOooodood ® gJgodooooD N goddooo

9 goroooo
NouhswN

Iy EuY Eu) Sy ) ) -
NouhswN

oooooe

¢Con qué frecuencia haido al bafio durante las Ultimas 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 defecacién

6. Aumento minimo de la frecuencia de defecacién
7.Normal, sin ningiin aumento de la frecuencia de defecacién

¢Con quéfrecuenciale hacausado problemaslasensacion de fatiga
odecansancioyagotamientodurantelas Ultimasdossemanas?

1. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces

A veces

. Pocas veces

. Casinunca

Nunca

NouhlrwN

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

1. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces

A veces

. Pocas veces

. Casinunca

Nunca

NouhlwN

¢Con qué frecuencia se ha visto incapacitado parair a estudiar o al
trabajo a causa de su problema intestinal durante las ultimas dos
semanas?

1. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces

A veces

. Pocas veces

. Casinunca

Nunca

. ¢éDurante cudnto tiempo en las ultimas dos semanas ha tenido

diarrea?

1. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces
A veces

. Pocas veces

. Casinunca

. Nunca

¢Cuantaenergia hatenidodurantelas Ultimas dossemanas?
1. Ninguna energia

2. Muy poca energia

3. Poca energia

4. Cierta energia

5. Bastante energia
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6. Mucha energia
7. Rebosante de energia

¢Con qué frecuencia ha estado preocupado ante la posibilidad de
tener que operarse por su problemaintestinal durante las Ultimas dos
semanas?

1. Siempre
. Casi siempre
. Bastantes veces
. Aveces
. Pocas veces
. Casinunca

7. Nunca
¢Con qué frecuencia ha tenido que aplazar o anular una cita o
compromiso social a causa de su problema intestinal durante las
ultimas dos semanas?

1. Siempre
. Casi siempre
. Bastantes veces
. Aveces
. Pocas veces
. Casinunca
. Nunca

U WN

. ¢Con quéfrecuencia hatenido retortijones durante las tltimas dos

semanas?
1. Siempre
. Casi siempre
. Bastantes veces
. A veces
. Pocas veces
. Casinunca
. Nunca

. ¢éCon qué frecuencia ha tenido malestar general durante las

ultimas dos semanas?
1. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces

. A veces

. Pocas veces

. Casinunca

. Nunca

. ¢Con que frecuencia ha estado preocupado por temor a no

encontrarunbafiocercadurantelas Gltimasdossemanas?
1. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces

. A veces

. Pocas veces

. Casinunca

. Nunca

. ¢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 dossemanas?

1. Muchisima dificultad; imposible hacer actividades

. Mucha dificultad

. Bastante dificultad

. Algo de dificultad

. Un poco de dificultad

. Apenas ninguna dificultad

. Ninguna dificultad; mi problema intestinal no ha limitadomis
actividades de ocio ni deportivas
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. ¢Con qué frecuencia ha tenido dolor abdominal durante las

ultimas dos semanas?
. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces

. A veces

. Pocas veces

. Casinunca

. Nunca

. ¢Con qué frecuencia hatenido 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

. ¢Con qué frecuencia se ha sentido deprimido o desanimadoa

causa de su problema intestinal durante las ultimas dos semanas?
. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces

. A veces

. Pocas veces

. Casinunca

. Nunca

. éCon qué frecuencia durante las ultimas dos semanas ha tenido

que dejar de asistir a actos sociales porque no habia un bafio
cerca?

. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces

. A veces

. Pocas veces

. Casinunca

. Nunca

. Engeneral, ¢hasta qué punto ha sido un problema tener gases

durante las uUltimas dossemanas?
1. Un gran problema

. Un problema importante

. Bastante problematico

. Algo problematico

. Muy poco problematico

. Casi ninguin problema

. Ningun problema

. En general, ¢hasta qué punto ha sido un problema durante las

ultimas dos semanas el mantener o llegar al peso que a usted le
gustaria?

1. Un gran problema

. Un problema importante

. Bastante problematico

. Algo problematico

. Muy poco problematico

. Casi ninguin problema

. Ningun problema

19.
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Muchos pacientes con un problema intestinal tienen frecuentes
preocupaciones y angustias a causa de su enfermedad. En general,
écon qué frecuencia durante las Ultimas dos semanas se ha sentido
preocupado oangustiado porllegar atener cancer, o por pensar que
nunca masvolveria 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

. ¢Conquéfrecuenciadurantelasultimasdossemanashatenido una

sensacion de hinchazénabdominal?
. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces

. A veces

. Pocas veces

. Casinunca

. Nunca

. ¢Con qué frecuencia durante las Ultimas dos semanas se ha sentido

relajado y libre de tensiéon?
. Nunca

. Casinunca

. Pocas veces

. A veces

. Bastantes veces

. Casi siempre

. Siempre

. ¢Cuantas veces durante las Ultimas dos semanas hatenido

problemas de sangrar al evacuar?
1. Siempre

2. Casi siempre
3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces
6. Casi nunca
7. Nunca

. ¢éCon qué frecuencia durante las Ultimas dos semanas se ha sentido

avergonzado en publico por olores desagradables o ruidos
causados por su problemaintestinal?

. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces

. A veces

. Pocas veces

. Casinunca

. Nunca

. éConquéfrecuenciadurantelasultimasdossemanashatenido

ganas deiral bafio sin realmente poder evacuar?
1. Siempre

2. Casi siempre
3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces
6. Casi nunca
7. Nunca
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. éCon qué frecuencia se ha sentido deprimido, lloroso o

desanimado a causa de su problema intestinal durante las ultimas
dos semanas?

. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces

. A veces

. Pocas veces

. Casinunca

. Nunca

. ¢Con qué frecuencia durante las ultimas dos semanas ha

manchado accidentalmente su ropainterior?
. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces

. A veces

. Pocas veces

. Casinunca

. Nunca

. éCon qué frecuencia durante las tltimas dos semanas se ha

sentido enfadado a causa de su problema intestinal?
. Siempre

. Casi siempre

. Bastantes veces

. A veces

. Pocas veces

. Casinunca

. Nunca

. Engeneral, durante las tltimas dos semanas, ¢ hasta qué punto su

problema intestinal ha sido un problema para sus relaciones
sexuales?

. Un gran problema

. Un problema importante

. Bastante problematico

. Algo problematico

. Muy poco problematico

. Casi ninglin problema

. Ningun problema

. ¢Con qué frecuencia ha tenido nduseas o ganas devomitar

durante las ultimas dos semanas?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces
4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

. ¢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. éCon qué frecuencia durante las Ultimas dos semanas se ha sentido

Y OooooUooo

Ccodoooo

incomprendido por los demas?
1. Siempre

2. Casi siempre

3. Bastantes veces

4. A veces

5. Pocas veces

6. Casi nunca

7. Nunca

. ¢Hasta qué punto ha estado satisfecho, contento o feliz con su vida

personal durante las uUltimas dos semanas?

1. Muy insatisfecho, infeliz

2. Bastante insatisfecho, infeliz

3. Algo insatisfecho, descontento

4. Algo satisfecho, contento

5. Bastante satisfecho, contento

6. Muy satisfecho, feliz

7. Extremadamente satisfecho, no podria ser mas feliz
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ANEXO 2

P INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 8S)‘colofv M
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES R) 2
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI CARTA DE = A
CONSENTIMIENTO INFORMADO o) S

Clh“}-’j'lCm:O’.NAc-.:M\ 3 /7‘~ g&
e e CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN PROTOCOLOS DE CMN

INVESTIGACION

Lo estamos invitando a participar en el estudio de investigacidn titulado “CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON ENFERMEDAD INFLAMATORIA
INTESTINAL CON USO DE INFLIXIMAB”, que se llevard a cabo en el servicio de cirugia de colon y recto del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda” del Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social.

El propdsito del estudio es conocer y documentar la calidad de vida de los pacientes diagnosticados con enfermedad inflamatoria intestinal que se
encuentran en tratamiento con infliximab. Usted estd siendo invitado porque tiene esta enfermedad. Al igual que usted, mas personas,
derechohabientes del IMSS, seran invitadas. Su participacion es completamente voluntaria. Por favor lea la informacién que le proporcionamos y
haga las preguntas que juzgue pertinentes antes de decidir si desea o no participar.

Si usted acepta participar, los autores revisaran su expediente clinico, se llenara una hoja de recoleccion de datos con la informacion obtenida
para ser analizada, y se integraran los resultados para obtener conclusiones basadas en los conocimientos actuales.

La evaluacion clinica que realizaremos no tendra molestia alguna para Usted.

El beneficio de su participacion en este estudio sera su contribucidn para conseguir los objetivos del mismo.

Es importante que sepa que no recibira un pago por su participacién y que el estudio no implica gasto alguno para Usted. De la misma manera, es
importante que sepa que conserva el derecho de retirarse del estudio en cualquier momento que considere conveniente, sin que ello afecte la
atencion médica que recibe del Instituto.

Usted no recibira ningun beneficio directo por su participacién. Sin embargo, los resultados permitiran mejorar los protocolos actuales y producir
evidencia cientifica.

La informacidén que nos proporcione para identificarlo(a) (nombre, direccion y teléfono), al igual que sus respuestas en los cuestionarios, y los
resultados de sus pruebas clinicas y de laboratorio, seran guardados de manera confidencial en un archivo individual, al cual sélo tiene acceso el
investigador principal. Esta informacién no sera divulgada sin su autorizacidon, para garantizar su privacidad.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, no se dard informacién que pudiera revelar su identidad, la
cual sera protegida al asignarle un nimero que utilizaremos para identificarle en nuestras bases de datos.

Si tiene dudas sobre su participacion, puede ponerse en contacto con el investigador, Dra. Briseida Rubio Martinez, llamando al teléfono (55) 6557
0065.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS,
ubicada en: Avenida Cuauhtémoc 330, 49 piso, bloque “B” de la Unidad de Congresos, Doctores, Cuauhtémoc, 06720, México, D. F.; teléfono: (55)
5627 6900, extension 21230; correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx.

Declaracion de consentimiento

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio. Ademas, he leido (o alguien me ha leido) el contenido de este formato de
consentimiento. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas, y todas han sido respondidas a mi satisfaccion. Se me ha dado una copia de este
formato.

Al firmar, estoy de acuerdo en participar en la investigacidén que aqui se describe.

Nombre del participante

Firma del participante Fecha
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Firma del encargado de obtener el consentimiento informado
Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he respondido todas sus preguntas. Considero que comprendié la informacién
descrita en este documento y libremente da su consentimiento para participar en éste.

Nombre del encargado de obtener el consentimiento
informado

Firma del encargado de obtener el Fecha
consentimiento informado

Firma de los testigos
Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmo este formato de consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre del testigo 1 Parentesco con el/la participante
Firma del testigo 1 Fecha
Nombre del testigo 2 Parentesco con el/la participante
Firma del testigo 2 Fecha
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad

Delimitacion del
tema a estudiar

Recuperacion,
revision y seleccion
de la bibliografia
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Elaboracion del
protocolo

Autorizacion de
protocolo

Recoleccién de la
informacion

Analisis de los
resultados

Redaccién de
escrito final

Emision de informe
de avance

Entrega de tesis
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