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ABREVIATURAS

ANA: Anticuerpos antinucleares

CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud.

GP: Glucoproteina.

H. pylori: Helicobacter pylori.

IC: Intervalo de confianza.

ICC: Coeficiente de correlacidn intraclase.

Ig: Inmunoglobulina.

ILQI: el indice de Calidad de Vida de la trombocitopenia inmune primaria.
ITP-PAQ;: Cuestionario de Evaluacion del Paciente con trombocitopenia inmune primaria.
K: Kappa de Cohen.

MMF: Micofenolato de mofetilo.

POA: Porcentaje de acuerdo.

SES: Tamafio de efecto estandarizado.

SRM: Media de respuesta estandarizada.

Th: Células T auxiliares o T helper.

TIP: Trombocitopenia inmune primaria.

TPO-RA: Agonistas del receptor de trombopoyetina.

VIH: Virus de Inmunodeficiencia Humana.

VHC: Virus de hepatitis C.

WK: Kappa ponderada.



RESUMEN

INTRODUCCION: La trombocitopenia inmune primaria es un trastorno autoinmune adquirido que
se caracteriza por trombocitopenia aislada, con un recuento de plagquetas menor a 100 000, en
ausencia de otras etiologias. Genera hemorragias en la piel, mucosas, que afectan la calidad de vida
o incluso hemorragias potencialmente mortales. Se caracteriza por la destruccién acelerada de
plaquetas, mediada por autoanticuerpos. La tasa de incidencia promedio general para la mujer es
de 4.4 casos por cada 100,000 personas al afio y es mayor que en hombres, en quienes la incidencia
es de 3.4 casos por cada 100,000 personas al aifo. El concepto de salud fue definido por Ia
Organizacion Mundial de la Salud, en 1948 como “Aquel estado de completo bienestar fisico, mental
y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades”. La calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) es el “El efecto funcional de una enfermedad y su consiguiente terapia sobre un
paciente, tal como lo percibe el paciente” El propdsito fundamental de la utilizacion y medicién de
la calidad de vida relacionada con la salud, es proporcionar una evaluacién mas comprensiva,
integral y valida del estado de salud de un individuo, asi como una valoracién mas precisa de los
posibles beneficios y riesgos que pueden derivarse de la atencién médica.

OBIJETIVO: Describir la percepcion de la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con
trombocitopenia inmune primaria crénica atendidos en el servicio de hematologia del Hospital de
Especialidades, Centro Médico Nacional siglo XXI.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio prospectivo, transversal en pacientes mujeres y
hombres, mayores de 18 afios que tuvieran diagndstico de trombocitopenia inmune primaria
cronica, atendidos en el servicio de Hematologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI, IMSS.
Se aplicé la encuesta EQ-5D-5L a 80 pacientes de los cuales 55 fueron mujeres y 25 hombres. La
recopilacion de estos datos se llevd a cabo entre diciembre 2023 y enero 2024. Se realizé estadistica
descriptiva, para variables cualitativas se determinaron frecuencias y proporciones. En aquellas con
distribucién normal se mostraron medias y desviacion estandar y aquellas con distribucion libre se
calcularon medias y rango intercuartil. Los resultados se presentaron en cuadros, tablas y graficas.
RESULTADOS: Se realizaron 80 encuestas, de los cuales 55 fueron mujeres y 25 hombres. Edad
media al momento del estudio de 57 afios, con una DE + 16.3, y una edad media al diagndstico de
49.9 afios con DE + 17. Dentro de las caracteristicas generales de la poblacién estudiada, se observé
que la mayoria de la poblacién tiene una escolaridad de secundaria en un 33.75%, el 66.25% de la
poblaciéon esta casada y un 32.5% realiza algun tipo de trabajo. En cuanto al tiempo transcurrido
desde el diagndstico hasta enero 2024, se observd una media de 87 meses con una DE + 106. Un
82.5% (N=66) presentaban comorbilidades, de las opciones consideradas como enfermedades
frecuentes, se observé mayor prevalencia de hipertension arterial, en un 46.25%. El 52% de los
pacientes refirié tener otras comorbilidades no interrogadas de forma dirigida y de estas otras la
mas comun fue hipotiroidismo en un 13.75%. Un 58.75% (N=47) se encontraban con algun
tratamiento al momento del estudio y un 41.25% (N=33) en vigilancia. El tratamiento mas frecuente,
fueron los esteroides en un 38.29% (N=18). La respuesta al tratamiento de la trombocitopenia
inmune primaria, que se observé en la poblacidn general al momento del estudio fue: Respuesta
completa en un 62.5%(N=50), respuesta en un 28.75%(N=23), y sin respuesta (recaidos) en un
8.75%(N=7). Se documenté un 10.63%(N=5) de pacientes refractarios. En cuanto a los resultados



gue se obtuvieron de la calidad de vida relacionada con la salud, se observé que las dimensiones
mas afectadas en los pacientes con trombocitopenia inmune primaria crénica fueron
ansiedad/depresién con media de 2.05 (DE 1.02) y dolor/malestar con una media de 1.91(DE 0.94).
Por otra parte, existe menor afectacion en las dimensiones de movilidad con media de 1.56 (DE
0.80), actividades cotidianas con media de 1.45 (DE 0.74) y cuidados personales con media de 1.16
(DE 0.48), esta ultima dimension fue la que de forma global se encontré menos afectada.
DISCUSION: Los resultados de la presente investigacion, si bien no es posible compararlos
directamente con lo reportado en la literatura, dado que el instrumento de valoracién fue distinto,
si coinciden con lo descrito en cuanto a que la calidad de vida de los pacientes se encuentra
deteriorada, principalmente en el aspecto de ansiedad y depresidn, asi como en dolor y malestar.
Con esto surgen diversas posibilidades para futuros trabajos en los que se pueda describir con mayor
profundidad si existe relacidn con algun factor adicional ademas de la propia enfermedad que afecte
la calidad de vida de estos pacientes.
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MARCO TEORICO

DEFINICION

La trombocitopenia inmune primaria (TIP) es un trastorno autoinmune adquirido que se caracteriza
por trombocitopenia aislada, con un recuento de plaquetas periféricas menor a 100 000, en
ausencia de otras etiologias. (1) Que genera hemorragias en la piel, mucosas, que afectan la calidad
de va o incluso hasta hemorragia potencialmente mortal.(2)

Los términos “purpura” e “idiopdtica” actualmente se consideran inadecuados para definir la
enfermedad. (3)

Se caracteriza por la destruccion acelerada de plaquetas como por la produccién inadecuada de las
mismas, y es mediada por autoanticuerpos. (4) Puede ser una condicidn primaria o ser causada por
otras enfermedades, la cual se denominaria secundaria. (5)

EPIDEMIOLOGIA

No existen reportes acerca de la incidencia y prevalencia de la TIP en la poblacién mexicana, sin
embargo, la literatura internacional reporta una incidencia en adultos de cuatro casos por cada
100,000 personas al afio. (4)

La tasa de incidencia promedio general para la mujer es de 4.4 casos por cada 100,000 personas al
ano y es mayor que en hombres, en quienes la incidencia es de 3.4 casos por cada 100,000 personas
al afio. (4)

La incidencia por edad tiene una distribucién bimodal, con el primer pico entre los 20 y los 30 afios
con un ligero predominio femenino y otro mayor a partir de los 60 afos con distribucion igual en
ambos sexos. Aunque algunos pacientes presentan un episodio de TIP seguido de una remision
inmediata, la TIP crénica se desarrolla hasta en un 70% de los adultos con esta afeccién. (5)

En contraste con la incidencia en adultos, la poblacion pediatrica, se considera que la TIP es la causa
mas frecuente de trombocitopenia con una incidencia de 1.1 a 12.5 casos por cada 100 000 nifios.

(6)
Al momento del diagndstico, de 73 a 85% presentan una cifra de plaguetas de < 50,000 cel./ml. (7)
CLASIFICACION

Se describen en la siguiente tabla, segun su etiologia, y tiempo de evolucidn:
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Definiciones basicas en la TIP Descripcion

TIP primaria Enfermedad autoinmune caracterizada por
trombocitopenia aislada (recuento <100 000/L)
en ausencia de otros problemas o
enfermedades que la justifiquen.

TIP secundaria Todas las formas de trombocitopenia de
mecanismo autoinmune, exceptuando la TIP
primaria.

Reciente diagndstico Duracién de la TIP menor a 3 meses.
Fases de la PTl | persistente Duracion de la TIP de 3-12 meses. Incluye a los

pacientes que no alcanzan la remisidn
espontdanea o no mantienen una respuesta
completa fuera de la terapia.

Cronica Duracion de la TIP de >12 meses.

TIP grave Presencia de sintomas hemorragicos que
requieren tratamiento, o aparicién de nuevos
sintomas hemorragicos que ameritan una
intervencién terapéutica adicional con un

nuevo farmaco, o una dosis aumentada.
Tabla 1 — Clasificaciéon de la trombocitopenia inmune primaria (8)

FISIOPATOLOGIA

El mecanismo principal en la fisiopatologia es una combinacion de 2 principales factores. El primero
es la destruccién excesiva y prematura de plaquetas, la cual es mediada por autoanticuerpos
dirigidos contra antigenos de la membrana plaquetaria, esto por la pérdida de la autotolerancia por
parte del sistema inmune, secundario a una desregulacion inmunitaria. El otro factor importante es
la produccidn deficiente de plaquetas por el megacariocito debido a la accién de estos anticuerpos
antiplaguetarios sobre la membrana de este en la médula ésea. (9)

En la produccion de autoanticuerpos intervienen factores tanto genéticos como ambientales. Existe
una predisposicidn a la autoinmunidad, inducida por factores genéticos, que se asocia a factores
ambientales (infeccion, inflamacion, mimetismo) que desencadenan una respuesta inmunitaria
representada por células B activadas, equilibrio Th1/Th2 alterado y aumento de la actividad
fagocitica. (10)

Los anticuerpos son de tipo IgG hasta en 40% de los casos y estos van dirigidos principalmente contra
la GPlIb/llla (que contiene importantes determinantes de células B y células T y siete epitopos
inmunodominantes), y GP Ib/IX, y con menos frecuencia otras glucoproteinas plaquetarias. Las
plaguetas marcadas con estos anticuerpos son captadas por los macréfagos del sistema
reticuloendotelial en el higado, el bazo y la médula 6sea mediante receptores Fc-y, con posterior
activacion de nuevas células T especificas que, a su vez, estimularan a nuevas células B para la
produccién de anticuerpos. (11)
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La inmunidad celular también se ve alterada. Los perfiles de células Ty citoquinas se desplazan hacia
una respuesta inmunitaria proinflamatoria Th1/Th2, Tc1/Tc2 y Th17, y se produce una reduccion de
las células supresoras reguladoras T. también se ha observado que las células T pueden producir lisis
directa de las plaguetas. Se han descrito anomalias en las células T, incluida la desviacion de las
células T auxiliares (Th) hacia un fenotipo T auxiliar tipo 1 (Th1) y T auxiliar tipo 17 (Th17) (11) y una
reduccion en el numero y la funcién de las células T reguladoras, células que podrian impulsar el
proceso autoinmune. Estudios limitados sugieren que las células CD8 también estan involucradas.

(5)

Otro factor importante en la fisiopatologia que ha sido estudiado a profundidad es como el nicho
de la médula ésea, enfocado a la megacariopoyesis, se ve afectado. Ya que estos microambientes
especializados mantienen la maduracion y localizacion de los megacariocitos a los sinusoides, asi
como la liberacion de plaguetas en la circulacidn. Los megacariocitos en pacientes con TIP muestran
una maduracién deteriorada y signos de degradacion, esto puede deberse a los anticuerpos
presentes, que también son inhibitorios téxicos a nivel de megacariocitos, con bloqueo de la
trombopoyesis, lo que causa desequilibrio entre la destruccién y la falta de produccion. (11) Sin
embargo, también se han observado defectos intrinsecos en los megacariocitos, como la expresién
aberrante de los microARN que dirigen la proliferacién, la diferenciacién y la producciéon de
plaguetas, una apoptosis defectuosa, reduccion de la tasa de proliferacién y diferenciacién del
compartimento, en el nicho hematopoyetico. (12)

MANIFESTACIONES CLINICAS

El cuadro clinico es variable, ya que se pueden presentar asintomaticos o hasta cuadros de
hemorragias en diferentes grados de intensidad, como hemorragia mucocutanea leve o hemorragia
potencialmente mortal. La hemorragia en adultos se estima en 1.5% de los casos, la intensidad del
sangrado se relaciona con las cifras plaquetarias; cifras menores a 30 000/L son un factor de riesgo
de hemorragias espontaneas. Solo el 5 % de los pacientes con TIP presenta hemorragia grave,
aproximadamente el 15 % presenta hemorragia que conduce al ingreso hospitalario. (5,11)

Es caracteristico el sangrado mucocutaneo, como petequias (purpura seca), que es la lesidn cutanea
caracteristica, rara vez son mayores a 5 mm de didmetro, frecuentemente se presenta en zonas de
mayor presion, en zonas de declive, no pruriginosa, sin relieve, no desaparece a la digitopresion y
evoluciona hasta desaparecer. Otras manifestaciones son la purpura himeda (predictor de
hemorragia mas grave), epistaxis, menorragia o hemorragia gastrointestinal. La forma de
hemorragia ayuda a orientar el diagndstico, debido a que en el caso de los pacientes con TIP al existir
un defecto cuantitativo plaquetario que afecta la hemostasia primaria, las hemorragias suelen
presentarse de forma temprana posterior a un traumatismo; por el contrario en pacientes con
alteraciones en los factores de coagulacidon el sangrado suele ocurrir de forma tardia y cuando es
espontaneo predominan las hemartrosis o hematomas viscerales. La hemorragia del sistema
nervioso central es la complicacion mas temida, tiene baja incidencia, pero es potencialmente
mortal. (11)
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Grados Descripcion

Grado 1: Hemorragia menor: petequias escasas (< 100 total) o < 5 equimosis > 3 cm, sin
hemorragia en las mucosas.

Grado 2: Hemorragia leve: petequias abundantes (> 100), > 5 equimosis o0 ambos, > 3 cm sin
hemorragia en las mucosas.

Grado 3: Hemorragia moderada: Se presenta en mucosas y afecta la calidad de vida.

Grado 4: Hemorragia de las mucosas que pone en riesgo la vida o sospecha de hemorragia
interna.

Tabla 2 Clasificacion de acuerdo con la gravedad de la hemorragia (10)

La esplenomegalia y los sintomas constitucionales (por ejemplo, fiebre, pérdida de peso o
linfadenopatia) son inusuales y, si estan presentes, deben descartarse otras enfermedades
subyacentes. (1)

DIAGNOSTICO

Para llegar al diagndstico de esta enfermedad, es un diagndstico de exclusién, debido a la falta de
una prueba de diagndstico como "estandar de oro". (1)

Es muy importante tomar en cuenta los antecedentes, que se recaban en la historia clinica, el
examen fisico, el recuento sanguineo completo y la evaluacidn del frotis de sangre periférica. Todos
estos son los ejercicios basicos para los pacientes sospechosos. (1)

El diagndstico se establece con un recuento plaquetario inferior a 100 000/L, en ausencia de otros
problemas o enfermedades que justifiquen la trombocitopenia. (3)

Historial del paciente

Dentro del interrogatorio clinico, se debe investigar el historial de hemorragias, encuestar si ha
presentado sangrado después de una cirugia o trauma, investigar recuentos plaquetarios previos, si
ha tenido exposicion a medicamentos y toxinas, aplicacién de vacunas, infecciones recientes,
accidentes con pinchazo de aguja y transfusiones previas con productos sanguineos. (13)

Un estudio prospectivo de cohortes observacional no encontrd ninguna asociacion de antecedentes
familiares de enfermedad autoinmune con el desarrollo de TIP (14).

Evaluacion basica
Examen fisico

Se debe de buscar de manera intencionada hemorragia mucocutaneo, como purpura seca
(petequias y equimosis) y purpura himeda (sangrado mucoso como epistaxis, gingival). El resto del
examen fisico debe ser normal. La esplenomegalia moderada o masiva sugiere una causa alternativa
o secundaria. Los sintomas constitucionales (fiebre o pérdida de peso, hepatomegalia,
esplenomegalia o linfadenopatia) pueden indicar un trastorno subyacente como VIH, enfermedad
hepatica cronica, lupus eritematoso sistémico, o una enfermedad linfoproliferativa. (1)
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Biometria hemdtica.

En el hemograma se observa trombocitopenia aislada (plaguetas menor a 100 000/L). Tambien se
puede observar anemia microcitica secundaria a la pérdida de sangre crénica, si esta presente, debe
ser proporcional a la cantidad y duracion del sangrado y puede indicar deficiencia de hierro. (1)

Frotis de sangre periférica.

El frotis de sangre periférica es indispensable, ya que esto determina que se trate de una
trombocitopenia real y excluye la pseudotrombocitopenia debido a la aglutinacion plaquetaria
dependiente de la EDTA (13)

también puede demostrar la presencia de otras enfermedades como purpura trombocitopénica
trombdtica o el sindrome urémico hemitico, en donde se observan esquistocitos por destruccion
mecanica. La presencia de megaplaquetas puede indicar una trombocitopenia hereditaria. (15)

Examen de médula dsea.

El estudio de médula dsea no debe realizarse de manera rutinaria, especialmente en pacientes
menores de 60 afios, la utilidad de este método diagndstico es la exclusién de otras causas de
trombocitopenia secundaria. (4)

Esté se debe realizar en pacientes con sintomas sistémicos, o con sospecha de un diagndstico
diferente. también esta indicado cuando los pacientes ya han recibido tratamiento y no presentan
respuesta. Ayuda a distinguir TIP de otros trastornos linfoproliferativos o sindromes de falla
medular. (13)

Prueba de H pylori.

La deteccidn de la infeccidn por H pylori con la prueba de aliento de urea o la prueba de antigeno
de heces debe considerarse en adultos con TIP que no responden al tratamiento. Aunque la
literatura no apoya su uso rutinario de estas pruebas. Se ha mostrado la relacién entre la infeccion
porH. pyloriy la TIP, como la modulacién del equilibrio del receptor Fcy de los
monocitos/macréfagos a través de la inhibicidn de la sefial inmunosupresora FcyRIIB, que es una
respuesta inmune del huésped asociada con la infeccion por H. pylori, es un mecanismo clave para
iniciar y mantener la respuesta autoanticuerpo antiplaquetario. Por lo tanto, estos conocimientos
proporcionan, que es fundamental tener régimen de erradicacién de H. pylori en adultos con TIP,
esto ayudara a mantener la respuesta al tratamiento. (16)

Pruebas de VIH y VHC.

Se recomienda la evaluacién seroldgica de rutina para la infeccidn por VIH y/o el VHC en pacientes
adultos con sospecha de TIP, ya que la trombocitopenia asociada con las infecciones por estos virus
puede ser clinicamente indistinguible de la TIP primaria. El control de estas infecciones puede
resultar en una remisiéon hematoldgica completa. (17)

Anticuerpos antiplaquetarios: pruebas de anticuerpos especificos de glicoproteinas.

Los anticuerpos antiplaquetarios son detectables en 60% de los pacientes con ITP, con la
glicoproteina Ib-IX y allbB3 que representan los principales objetivos antigénicos. (18)
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La busqueda de anticuerpos contra glicoproteinas plaquetarias especificas, no se recomienda de
rutina. Ya que los anticuerpos 1gG contra los antigenos plaquetarios no son Utiles, porque estan
elevados en la trombocitopenia inmune y no inmune, no discriminando de esta manera de la
trombocitopenia inmune secundaria. (13)

La deteccidn de los anticuerpos plaquetarios, hay que tener en cuenta que se limitan a unos pocos
antigenos plaquetarios, en ausencia de la membrana plaquetaria, lo que puede causar pérdida de
antigenicidad y dar lugar a una reduccién de la sensibilidad y la especificidad. Estas limitaciones,
junto con la complejidad de los ensayos, pueden hacerlos ineficaces en el diagndstico y el
seguimiento de los pacientes con TIP. (18)

Anticuerpos antifosfolipidos.

Los anticuerpos antifosfolipidos, se pueden encontrar en hasta el 46 % de los adultos tipicos con
TIP. (19) No se recomienda como prueba de rutina y en ausencia de sintomas del sindrome
antifosfolipidico, pero pueden ser Utiles si hay factores de riesgo para trombosis o que el paciente
presente aspectos clinicos del sindrome antifosfolipido.(13)

Anticuerpos antinucleares.

Los anticuerpos antinucleares (ANA) positivos estan presentes en el 33% de los adultos con TIP y
puede ser un predictor de cronicidad. también pueden ser positivos en nifios con trombocitopenia
inmune primaria. Se ha visto que los titulos de ANA son inversamente proporcional a la cifra
plaguetaria, encontrando asi que los pacientes con titulos de ANA mas altos tienen recuentos de
plaguetas mas bajas. (20) La hidroxicloroquina puede ser un tratamiento eficaz si estan presentes
ANA, especialmente en mujeres jovenes. De igual manera no se recomienda esté estudio como
parte de la rutina. (21)

Pruebas de la funcion tiroidea.

La TIP se asocié con hipertiroidismo en el 8 % al 14 %. Aunque es rara la asociaciéon entre
hipertiroidismo y trombocitopenia, esta asociacion (especialmente con la enfermedad de Gravey la
tiroiditis de Hashimoto) se ha demostrado en varios estudios. Se han propuesto dos mecanismos
para explicar esta asociacion: a) la activacion del sistema reticuloendotelial por las hormonas
tiroideas; y b) la presencia de un mecanismo autoinmune capaz de desencadenar ambas
condiciones. (22)

La trombocitopenia leve en pacientes con hipertiroidismo (reduccion de la supervivencia
plaguetaria) o hipotiroidismo (posible disminuciéon de la produccion plaquetaria), a menudo se
resuelve con la restauracién del estado eutiroideo. (13)

Nivel de trombopoyetina.

Los niveles de trombopoyetina son generalmente normales en pacientes con TIP y notablemente
elevados en pacientes con trombocitopenia como resultado de la insuficiencia de la médula dsea.
(23,24)

Plaquetas reticuladas/fraccion plaquetaria inmadura.
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Se cree que las plaquetas reticuladas/fraccién plaquetaria inmadura reflejan la produccion de
plaquetas, y estos valores son elevados en la mayoria de los pacientes con TIP. (25)

La fraccion plaquetaria inmadura, representa el subconjunto de plaquetas circulantes recién
formadas que contienen una mayor cantidad de ARN residual. Inicialmente, la FPI se midié mediante
citometria de flujo y se describié como plaquetas reticuladas. Recientemente, los estudios han
informado de la utilidad clinica de medir las plaquetas inmaduras, utilizando analizadores
hematoldgicos automatizados. (26)

Este método diagndstico ayuda a distinguir distingue entre trombocitopenia hipo- e
hiperproliferativa. La fraccidén plaquetaria inmadura aumenta en la macrocitopenia hereditaria en
comparacion con la TIP y otras trombocitopenias. (26)

Sin embargo, estos ensayos aun no estan estandarizados y tienen una disponibilidad limitada.(25)
Pruebas de coagulacion.

Las pruebas de coagulacién que se sugieren realizar, nos ayudan a descartar trombocitopenias
secundarias, como puede ser la coagulacidn intravascular diseminada, que es un estado de
hipercoagulacién sistémica con o sin coagulopatia de consumo ocurre con frecuencia después de
una lesidn tisular importante, ante la sospecha de proceso patoldgico, se debe realizar: El tiempo
de tromboplastina parcial activada; tiempo de protrombina; nivel de fibrindgeno; medir los
productos de degradacién de la fibrina como, dimeros D. (27)

Otras patologias que con frecuencia se manifiestan con trombocitopenia son las microangiopatias
trombdticas. En términos generales engloba varios trastornos caracterizados clinicamente por la
presencia de anemia hemolitica microangiopatica, trombocitopenia y enfermedad
microvascular/macrovascular oclusiva. En un enfoque con la a purpura trombocitopénica
trombdtica, debe sospecharse con una trombocitopenia moderada o grave, disfunciéon orgdnica
asociada (Afectacion neuroldgica, cardiaca, gastrointestinal y renal). En este caso de debera solicitar
niveles de ADAMTS13. Se confirma el diagndstico al demostrar una deficiencia grave de ADAMTS13
(<10 Ul/dL). (28)

TRATAMIENTO

El tratamiento es individualizado y especifico de la fase de la enfermedad. Los objetivos clinicos
deben ser resolver los eventos hemorragicos o prevenir la hemorragia grave mediante la hemostasia
adecuada. La meta del recuento plaquetario es alcanzar un minimo de 20 000/L a 30 000/L, pero no
hay necesidad de normalizar el recuento de plaquetas. Este nivel puede no ser apropiado para
pacientes activos o mayores de 60 afios. (13)

El tratamiento debe ser con una toxicidad minima y debe optimizar la calidad de vida relacionada
con la salud. (13)

Con base a la guia de la ASH, ellos sugieren iniciar el tratamiento en TIP recién diagnosticada, cuando
el paciente presenta un recuento de plaquetas <30 000/L, en ausencia de hemorragia y aconseja
mantener un nivel de plaquetas >20 000 - 30 000/ en pacientes sintomaticos. (29)

16



Términos Definicidn

Remision Recuento de plaquetas >100 000 /L a 12 meses

Respuesta duradera Plaquetas 230 000/L y al menos la duplicacion
del recuento de referencia a 6 meses.

Respuesta temprana Plaquetas 230 000 /L y al menos duplicacion del

nivel basal en 1 semana.

Respuesta inicial Plaquetas 230 000/L y al menos duplicacion de
la linea de base a 1 mes

Dependiente de corticosteroides Necesidad continua de prednisona continua >5
mg/dia o ciclos frecuentes de corticosteroides
para mantener un recuento de plaquetas 230
000 /L y/o para evitar el sangrado.

Refractaria No alcanzar respuesta o pérdida de respuesta
tras esplenectomia, con necesidad de
tratamiento continuado para disminuir el
riesgo de hemorragia.

Pérdida de respuesta Recuento plaquetario <100 000 /L o
hemorragia (con respuesta completa previa) o
recuento <30 000 /L o menos de dos veces del
valor basal o hemorragia, tras haber tenido
respuesta.

Tabla 3 Definicion de términos en TIP (2) (3)

Tratamiento de primera linea

Terapia con corticosteroides.

Los corticosteroides siguen siendo el tratamiento inicial estandar de los pacientes recién
diagnosticados y deben usarse durante un tiempo limitado. Tienen su mecanismo de accién
principal es que tienen multiples efectos hemostaticos, como disminuir el aclaramiento de
plaguetas y aumentar la produccién de estas.(30)

Dos regimenes cominmente utilizados son dexametasona en dosis altas en pulsos y un curso mas
prolongado a base de prednisona oral. En un metandlisis de ensayos aleatorizados que compararon
estos dos regimenes, los recuentos de plaquetas fueron mas altos a los 14 dias en pacientes que
recibieron dexametasona, pero las respuestas generales a los 6 meses no difirieron
significativamente. (31)

Su inicio de accién es de 1 a 2 semanas tras el inicio del tratamiento. Se observa una respuesta
inicial del 60 al 80 %, sin embargo solo del 30 al 50 % tienen una respuesta sostenida después de
concluir la terapia con los glucocorticoides. No se recomienda la exposicion prolongada debido a los
efectos adversos, como: Aumento de peso, insomnio, acné, apariencia cushingoide, intolerancia a
la glucosa, osteoporosis, mayor riesgo de infeccion. (31)
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Posologia: Prednisona a 0.5 a 2 mg/kg/dia (dosis maxima de 80 mg, incluso en pacientes que pesan
>80 kg) durante 2 semanas, hasta un maximo de 3 semanas, o dexametasona 40 mg/dia durante 4
dias, cada 2 a 4 semanas; maximo de 4 ciclos. (32)

Inmunoglobulina intravenosa

Se utiliza en pacientes que no presentan respuesta a los esteroides, o estan contraindicados,
también cuando es necesario aumentar rapidamente el recuento de plaquetas, como en casos de
hemorragia grave. (33)

Suinicio de accion es de 1 a 4 dias, tras el inicio de tratamiento y la duracién del efecto es transitoria,
esta dura de 1 a 4 semanas en <80% de los pacientes. Los efectos adversos son: Reaccion a la
infusidn, cefalea, meningitis aséptica, trombosis. (34)

Posologia: Se recomienda 0,4 g por kilogramo de peso corporal por via intravenosa durante hasta 5
dias o 1 gr por kilogramo durante 1 a 2 dias. (35)

Tratamiento de segunda linea

Agonistas del receptor de trombopoyetina ( TPO-RA)

Tenemos tres agentes aprobados por la FDA para su uso en TIP, que son: Eltrombopag,
avatrombopag y romiplostim. Su mecanismo de accidn es estimulando la produccién de plaquetas.
(29)

Esta indicado en pacientes con TIP persistente y cronica, que son dependientes de corticosteroides
o no responden a estos. (32)

Estos medicamentos estan asociados con un aumento de la fibrosis reticulinica de la médula dsea.
también pueden estar asociados con trombosis arterial y venosa. En los estudios a largo plazo, el 6
% de los pacientes desarrollaron trombosis arterial o venosa. (36)

MEDICAMENTO | POSOLOGIA INICIO DE | DURACION DE | EFECTOS
ACCION LA RESPUESTA | SECUNDARIOS
Eltrombopag Dosis inicial de 25 0 | 1 a 2 | Respuesta Sintomas
50 mg/dia, | semanas. lograda y | gastrointestinales,
dependiendo de Ia mantenida en | cataratas, aumento
edad del paciente, la 40 a 60% de los | del riesgo de
ascendencia asiatica pacientes que | trombosis v
y la presencia de reciben terapia | mielofibrosis.  debe
insuficiencia continua; tomarse 4  horas
hepatica, hasta un respuesta después y 2 horas
maximo de 75 mantenida antes de los alimentos
mg/dia. después de la | que contienen
suspension en | cationes.
10a30%de los
pacientes.
Romiplostim Dosis inicial de 1 pg | 1 a 2 | Respuesta Cefalea, dolores
por kilogramo de | semanas. lograda y | musculares, posible
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peso con
incremento cada
semana hasta un

maximo de 10 pg por
kilogramo de peso,
via subcutanea una
vez a la semana.

mantenida en
40 a 60% de los
pacientes que
reciben terapia
continua;
respuesta
mantenida

aumento del riesgo de
trombosis y
mielofibrosis.

después de la
suspension en
10a30%de los

pacientes.

Avatrombopag | Inicialmente como | 1 a 2 | Respuesta Cefalea, artralgias,
20 mg al dia con | semanas. lograda en el | posible aumento del
aumentos de dosis 65% de los | riesgo de trombosis.
de hasta 40 mg/dia. pacientes

dentro de los 8
dias

posteriores al
tratamiento.
Tabla 4 Caracteristicas de los Agonistas del receptor de trombopoyetina. (35) (36).

Esplenectomia

La esplenectomia se consideraba anteriormente un tratamiento de segunda linea, sin embargo, se
ha ido desplazando por el uso de agentes trombopoyéticos. En caso de considerar necesaria la
esplenectomia, la cirugia debe aplazarse durante al menos 6-12 meses a partir del diagndstico.
Debido a la posibilidad de remisién espontanea en el primer afio. (37)

Se han reportado tasas de respuesta general iniciales de hasta el 90 %. La respuesta se ha mantenido
durante 10 afios en el 78 % de los pacientes, y también se ha informado de una supervivencia libre
de recaidas a 20 afios del 67 %. Sin embargo, hasta el 19 % de los pacientes no tienen respuesta a la
esplenectomia. (35)

Rituximab

Es un anticuerpo monoclonal contra el antigeno CD20, se considera como opcidn de tratamiento
para la TIP crdnica. Actla reduciendo directamente la produccién de anticuerpos antiplaquetarios.
(38)

La dosis estandar de rituximab es de 375 mg/m2/semana por via intravenosa, durante cuatro
semanas. (35). Las dosis mas bajas (100-200 mg) semanalmente durante 4 semanas también han
demostrado ser efectivas. (31)

El inicio de accion es de 1 a 8 semanas. Se ha observado una respuesta sostenida de 6 meses en el
60% de los pacientes y de 2 afios en un 30%. (35)

Los efectos adversos son principalmente: Escalofrios, broncoespasmo, neutropenia, enfermedad
del suero, hipogammaglobulinemia y aumento del riesgo de infecciones. No debe usarse en
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pacientes con evidencia de infeccion activa por VHB o infeccidn previa por VHB, ya que puede
reactivar al virus. (31)

Terapias médicas con pruebas menos sdlidas

Los agentes inmunosupresores (micofenolato de mofetilo, ciclosporina A y azatioprina) se pueden
utilizar en pacientes que no superan otras terapias. El danazol y la dapsona son considerados
agentes "ahorradores de corticosteroides" ya que pueden ser utiles en pacientes donde la
esplenectomia esta contraindicada, o bien no hay otros agentes disponibles. (13)

Azatioprina.

Se ha informado que la dosis de azatioprina a 150 mg/dia es eficaz en la TIP refractaria crdnica. Los
efectos adversos que se han observado son: Aumento en las transaminasas, mayor riesgo de
malignidad, como linfoma o leucemia. (34)

Ciclosporina A.

La dosis recomendada de la ciclosporina A es de: 2,5-3 mg/kg por dia. Se puede ocupar como un
solo agente o en combinacidn con prednisona. (13)

Micofenolato de mofetilo

Se informa una tasa de respuesta del 40% al 83% segun datos. Se puede observar la respuesta hasta
10 semanas después de haber iniciado el tratamiento. La dosis recomendada es iniciar con 500 mg
dos veces al dia y luego aumentar a 1 g dos veces al dia segun la tolerancia. Los efectos secundarios
reportados fueron nauseas, vomitos, dolor abdominal, mialgia, cefalea. El tratamiento también se
asocia con un alto riesgo de teratogenicidad y estd estrictamente contraindicado durante el
embarazo. (39)

MEDICAMENTO | POSOLOGIA INICIO DE | DURACION DE | EFECTOS
ACCION LA RESPUESTA | SECUNDARIOS
Azatioprina 1 a 2 mg por|6 a 12| Respuesta en | Debilidad, sudoracién,
kilogramo por via | semanas. 30 a 60% de los | neutropenia,
oral (maximo, 150 pacientes. transaminasemia,
mg diarios). mayor riesgo de
neoplasias.
Danazol 400-800 mg por via | 3 a6 meses. | Respuesta en | Hirsutismo, acné,
oral al dia. 30a 60% de los | amenorrea,
pacientes. transaminasemia;
este agente
androgénico no debe
usarse en pacientes
con cancer de
prostata.
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Micofenolato 500 mg por via oral | 4 a 8 | Respuesta en | Cefalea, sintomas
de mofetilo dos veces al dia semanas. 30 a 60% de los | gastrointestinales,
durante 2 semanas, pacientes. infecciones fungicas
con aumento de la piel,
gradual a 1 g dos teratogénico en el
veces al dia. embarazo, mayor
riesgo de neoplasias.
Dapsona 75-100 mg por via | 3 semanas. | Respuesta en | Sintomas
oral al dia 30 a 60% de los | gastrointestinales,
pacientes. metahemoglobinuria,
exantema, anemia
hemolitica (en
pacientes con
deficiencia de
glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa).

Tabla 5 Caracteristicas de los agentes inmunosupresores (35).

CALIDAD DE VIDA

El concepto de salud fue definido por la Organizacion Mundial de la Salud, en 1948, como “Aquel
estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o
enfermedades”. (40)

Se ha definido la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) como «el efecto funcional de una
enfermedad y su consiguiente terapia sobre un paciente, tal como lo percibe el paciente». El
propdsito fundamental de la utilizaciéon y medicion de la calidad de vida relacionada con la salud, es
proporcionar una evaluacidon mas comprensiva, integral y valida del estado de salud de un individuo,
asi como una valoracion mas precisa de los posibles beneficios y riesgos que pueden derivarse de la
atencién médica.(41)

Hablando especificamente de la trombocitopenia inmune primaria, se observa que muchos
aspectos de la propia enfermedad, como los sintomas fisicos (por ejemplo, hematomas visibles,
petequias, epistaxis), las limitaciones sociales (como, ajustes en la rutina diaria de los pacientes
debido a visitas al médico, restricciones en actividades fisicas, fatiga), los tratamientos, (farmacos
gue se administran por via intravenosa), efectos psicoldgicos (imagen corporal negativa, miedo a
sangrar) todo esto puede afectar la CVRS. (42)

Los pacientes y los médicos perciben de manera muy diferente cémo la enfermedad y el tratamiento
pueden conducir limitaciones y reducir la CVRS. Una consideracién importante es que posiblemente
los pacientes no se den cuenta de que la enfermedad reduce su CVRS. (42)

Hay unos pocos instrumentos de medida en la calidad de vida relacionada con la salud, los mas
utilizados son el EQ-5D, SF-6D. (42)

Hace un tiempo no se disponian con medidas validadas especificas de la enfermedad para evaluar
la calidad de vida relacionada con la salud en sujetos adultos con trombocitopenia inmune primaria.
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Este estudio que se llama “Una medida especifica de la calidad de vida relacionada con la salud para
su uso en adultos con trombocitopenia inmune: su desarrollo y validacién”. Logro desarrollar y
validar el Cuestionario de Evaluacién del Paciente con TIP (TIP-PAQ). Se ocupo informacion de las
revisiones de la literatura, para desarrollar 50 elementos de ITP-PAQ. Se realizaron analisis factorial
para desarrollar la estructura de la escala y reducir el nimero de elementos. El ITP-PAQ final de 44
items, que incluye diez escalas [Sintomas (S), Salud Fisica Molesta (B), Fatiga/Suefio (FT), Actividad
(A), Miedo (FR), Salud Psicoldgica (PH), Trabajo (W), Actividad Social (SA), Salud Reproductiva de la
Mujer (RH) y General (QolL)]. Se aplicé en adultos con TIP. Se evalud la fiabilidad de la prueba-
reprueba, la fiabilidad de la consistencia interna, la construccion y la validez de los grupos conocidos.
La fiabilidad de la consistencia interna se demostré con el alfa de Cronbach para todas las escalas
por encima del nivel aceptable de 0,70. Los resultados proporcionaron evidencia de la fiabilidad y
validez del ITP-PAQ en sujetos adultos con TIP. Sin embargo, no se encuentra validado en idioma
espanol. (43)

Otra evaluacién para la calidad relacionada con la salud en pacientes con TIP es, el indice de Calidad
de Vida de en TIP (ILQI). El ILQI tiene una estructura unidimensional general, que admite una
puntuacion total que incluye 10 elementos, fue desarrollada para la practica clinica con el objetivo
de ayudar a la toma de decisiones centradas en el paciente. (44) En este articulo que se llama
“Evaluacién de las propiedades psicométricas del indice de calidad de vida de la TIP en una gran
cohorte multinacional de pacientes con trombocitopenia inmune del mundo real”, tuvo como
objetivo validar las propiedades psicométricas del ILQI, utilizando los datos recopilados en la
encuesta de impacto mundial de la TIP (I-WISh). En el estudio se observaron que todos los elementos
de ILQI trabajan juntos para crear una puntuacion total reproducible y utilizable (coeficiente alfa de
Cronbach > 0,90). Por lo tanto se concluyd que el ILQI es una medida unidimensional valida y fiable
para evaluar la CVRS de los pacientes con TIP. (45)

En el estudio que se llama “Encuesta de Impacto Mundial sobre la trombocitopenia inmunitaria (TIP)
(I-WISh): Impacto de la ITP en la calidad de vida relacionada con la salud”. Se aplicé la encuesta I-
WISh, fue una encuesta transversal de pacientes con TIP y hematdlogos, que tratan a pacientes con
TIP, de 13 paises (Canada, China, Colombia, Egipto, Francia, Alemania, India, Italia, Japdn, Espania,
Turquia, Reino Unido y EE. UU.). El objetivo de la investigacién fue llevar a cabo un estudio global
para establecer el impacto de la TIP en la calidad de vida relacionada con la salud y la productividad
desde la perspectiva del paciente y el médico. La encuesta I-WISh fue completada por 472 médicos
y 1507 pacientes entre diciembre de 2017 y agosto de 2018. En los resultados, los pacientes
informaron que la TIP redujo sus niveles de energia (85% de los pacientes), su capacidad de ejercicio
(77%) y limito su capacidad para realizar tareas diarias (75%). EI 80% de los médicos informaron que
los sintomas de la TIP redujeron la CVRS del paciente, y el 66 % inform6 que la fatiga relacionada
con la TIP redujo sustancialmente la CVR del paciente. Los pacientes creian que la TIP tenia un
impacto sustancial en el bienestar emocional en el 49% y el 63 % estaban preocupados de que su
condicién empeorara. Debido a la TIP, el 49 % de los pacientes ya habian reducido, o considerado
seriamente reducir sus horas de trabajo, y el 29 % habia considerado terminar su empleo. El 36% de
los pacientes sentian que la TIP disminuyd su productividad laboral, mientras que el 51 % de los
pacientes con carga de sintomas alta/muy alta informaron que la TIP afecté su productividad. (46)
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Un estudio publicado por la Sociedad Internacional de Trombosis y Hemostasia, que se llama
“Factores que influyen en la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con
trombocitopenia inmune”. Su objetivo fue investigar la calidad de vida relacionada con la salud de
los de los pacientes que fueron diagnosticados con TIP. Esté fue un estudio transversal, de casos y
controles, se realizd en la clinica de Hematologia del Hospital Universitario de Chiang Mai, Tailandia,
entre abril y diciembre de 2021. Se incluyeron 130 pacientes con diagndstico de TIP y 130 controles
qgue fueron participantes de la misma edad y sexo, que no tenian diagnéstico de TIP. Entre los
pacientes con trombocitopenia inmune, el 82.3 % eran trombocitopenia inmune primaria. Para
evaluar la CVRS emplearon el cuestionario de evaluacion del paciente con purpura
trombocitopénica inmune (ITP-PAQ) y la version EQ-5D de 5 niveles (EQ-5D-5L). La mediana del
tiempo de diagndstico de TIP fue de 59,5 meses. En comparacion con los controles, los pacientes
con TIP tuvieron una puntuacion media significativa mas baja de EQ-5D-5L, lo que indicé que tenian
una menor calidad de vida relacionada con la salud. (47)

Es este articulo de nombre “Impacto de la TIP en las visitas al médico y en la productividad laboral”.
Tuvo como objetivo evaluar el impacto de la trombocitopenia inmune primaria en problemas
relacionados con el trabajo y las visitas al médico en pacientes con TIP, y determinar la relacion
entre los problemas relacionados con el trabajo y las visitas al médico con caracteristicas clinicas
como el tiempo transcurrido desde el diagndstico, la cifra de plaquetas, el nUmero de tratamientos
recibidos y la calidad de vida relacionada con la salud, que fue medida con el Cuestionario de
evaluacidn del paciente con TIP. Fue un estudio de casos y controles. Dentro de los resultados que
observaron fueron que los pacientes diagnosticados con TIP en el Ultimo afio eran mas propensos a
tener visitas al especialista y a perder horas de trabajo, los pacientes que obtuvieron peores
puntuaciones en el ITP-PAQy mas tratamientos relacionados con TIP se relacionaron con mas visitas
al médico y peores resultados relacionados con el trabajo y la productividad. Por lo tanto, se
concluyé que la trombocitopenia inmune primaria afecta todo el espectro de la vida de los
pacientes, que abarca las actividades diarias, el nivel de energia, la fatiga, tienen una menor
productividad laboral, mas visitas al médico y son mas propensos a tomar una licencia por
enfermedad. (48)

Los trabajos anteriores han demostrado que la CVRS de los pacientes de con TIP se ve afectada en
muchos aspectos en comparacion con la poblacién general. Otros estudios han demostrado que la
fatiga también es una preocupacién importante adicional para estos pacientes. En este articulo que
se llama “Calidad de vida relacionada con la salud y carga de fatiga en pacientes con
trombocitopenia inmune primaria por fase de la enfermedad”. Su objetivo principal fue comparar
la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes con trombocitopenia inmune primaria
con la de la poblacién general, y por grupo de pacientes (pacientes recién diagnosticados,
persistentes y crdnicos). Para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud, ocuparon la
encuesta de salud italiana (SF-36). Los resultados demostraron que los pacientes con TIP muestran
una calidad de vida relacionada con la salud mas deteriorada en comparacion con la poblacidon
general y los pacientes con TIP persistentes informaron deficiencias clinicamente significativas en el
funcionamiento fisico, el funcionamiento social. (49)

23



El Grupo EuroQol comprende una red internacional de investigadores multidisciplinarios, se cred en
1987. Los miembros originales provenian de siete centros en el Reino Unido, Finlandia, los Paises
Bajos, Noruega y Suecia, sin embargo, se han expandido y en la actualidad, son mas de 100
miembros en todo el mundo. Contiene dos organizaciones, la Asociacion del Grupo EuroQol y la
Fundacion de Investigacién EuroQol. La Fundacion es responsable del desarrollo del EQ-5D, el cual
es un instrumento que una mide el estado de salud y el cual es util para la evaluacion clinica. El EQ-
5D-5L, fue aprobado en las versiones inglés y espanol en noviembre de 2008, por el Comité
Ejecutivo. Y se difundié oficialmente en mayo de 2009. (50)

El EQ-5D-5L consta de 2 partes, una el sistema descriptivo y la escala analdgica visual. El sistema
descriptivo comprende cinco dimensiones: movilidad, autocuidado, actividades habituales,
dolor/incomodidad y ansiedad/depresiéon. Cada dimension tiene 5 niveles: 1. Sin problemas; 2.
Problemas leves; 3. Problemas moderados; 4. problemas graves y 5. Problemas extremos. La casilla
marcada por la declaracién mas apropiada del paciente da como resultado un nimero de 1 digito
gue expresa el nivel seleccionado para esa dimension. Por otra parte, la escala analdgica registra la
salud autoevaluada del paciente en una escala analdgica visual vertical, donde los puntos finales en
los extremos, estan etiquetados como "La mejor salud que puedas imaginar" y "La peor salud que
puedas imaginar". La escala analdgica visual otorga una medida cuantitativa de la salud que refleja
el propio juicio del paciente. Un estado de salud Unico se define combinando un nivel de cada una
de las cinco dimensiones. (51)

En esta revisidn sistematica, que comparan las propiedades psicométricas de las versiones EQ-5D-
3Ly EQ-5D-5L. El objetivo principal fue consolidar la evidencia disponible sobre el rendimiento de
ambos instrumentos. Se llevo a cabo la busqueda sistematica de la literatura para identificar todos
los estudios en los idiomas inglés y aleman comparando el 3L y el 5L, se incluyeron estudios
primarios y documentos de conferencia que comparan las versiones finales de la 3L y la 5L,
publicados entre mayo de 2016 y enero de 2018. En cuanto a la fiabilidad de las pruebas, que en
otras palabras es determinar si una herramienta de medicidn produce constantemente los mismos
resultados o si el atributo de interés se mantiene estable, se obtuvo de acuerdo con los datos
recopilados en dos puntos en el tiempo (prueba-reprueba), y se evalud por el coeficiente de
correlacién intraclase (ICC), Kappa de Cohen (k), Kappa ponderada (wk) y porcentaje de acuerdo
(POA). Seis articulos estudiaron la reproducibilidad de la medida EQ-5D. ICC se utilizd en los seis
estudios, wk y POA en tres estudios, y Kappa de Cohen en dos estudios. El intervalo de tiempo entre
las mediciones repetidas vario de 1 a 3 semanas. Al usar ICC, los estudios informaron una
reproducibilidad de moderada a excelente para las puntuaciones de los indices 3Ly 5L, con ICC que
dio entre 0,52 y 0,83 para el 3Ly de 0,69 a 0,93 para el 5L. Cuando se utilizé Kappa sin ponderar, los
estudios informaron una reproducibilidad de buena a muy buena (k en 3L de 0,39-0, y k en 5L de
0,36—0,98, media k en 3L de 0,692, y media k en 5L de 0,678), mientras que los estudios que
utilizaron estadisticas wk encontraron un resultados de aceptable a moderado (wk en 3L=0,31-0,0,
y wk en 5L=0,33-0,69, media wk3L = 0,527, media wk5L = 0,541). Como conclusién en este articulo,
enfocandonos en el EQ-5D-5L, ya que es el instrumento que se piensa utilizar. El EQ-5D-5L, demostré
su idoneidad para su uso en una amplia gama de poblaciones de estudio, asi como un mejor
rendimiento, sin embargo, hay un patrdn claro de mejor fiabilidad ni para el 3L como para el 5L. (52)
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Es este otro estudio, se realizd una revision sistematica que resume la evidencia cientifica publicada
disponible sobre las propiedades psicométricas del EQ-5D-5L. La busqueda de la literatura se llevd
a cabo en cuatro bases de datos en linea incluyendo el sitio web de EuroQol. Incluyd publicaciones
hasta enero de 2019. Los principales datos que se extrajeron fueron la fiabilidad, la consistencia
interna no es una propiedad psicométrica relevante para los instrumentos EQ-5D y, por lo tanto, no
la incluyo en esta revision. El acuerdo entre dos aplicaciones del instrumento durante un periodo
de tiempo durante el cual debe ser estable (prueba-reprueba) se evalué utilizando Kappa de Cohen
() para elementos categéricos (elementos EQ-5D-5L) o ICC para valores continuos (valor del indice
EQ-5D-5L), con un nivel de 20,8 y 20,7 determinado como aceptable. La capacidad de respuesta, los
métodos para evaluar la capacidad de respuesta incluyeron el tamafio de efecto estandarizado (SES)
y/o la media de respuesta estandarizada (SRM). Se identificaron 496 articulos durante la busqueda
inicial y 397 articulos adicionales durante las actualizaciones en 2018 y 2019, de los cuales 99
documentos se incluyeron para su revision. Estos documentos incluian a la poblacién general y a los
pacientes de 32 paises. Los grupos de pacientes representados por la mayoria de los estudios son
musculoesqueléticos/ortopédicos, cancer y enfermedades pulmonares/respiratorias. En cuanto a
los resultados en la fiabilidad, nueve articulos abordaron la fiabilidad de la prueba-reprueba, ocho
encontraron que el ICC es excelente y el estudio restante encontrd un ICC de 0,7 que se cataloga
como aceptable. Por otra parte, en los resultados capacidad de reaccidn, quince estudios
examinaron si el EQ-5D-5L captura el cambio en la salud a lo largo del tiempo. Cinco resultados
evaluados en los encuestados que mejoraron se mantuvieron estables. Se concluye en esta revision
sistematica que el EQ-5D-5L es un instrumento genérico fiable y valido que describe el estado de
salud que se puede aplicar a una amplia gama de poblaciones y entornos. (53)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La TIP puede tener un impacto en la vida de los pacientes por muchas razones: sintomas como la
hemorragia y el miedo a sangrar, sintomas no hemorragicos como la fatiga y la preocupacion por su
condicidn tienen un impacto negativo en la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes.
En consonancia con esto, los estudios han demostrado que los pacientes con PTI tienen una peor
CVRS cuando se comparan con la poblacidn general.

Los tratamientos que reciben los pacientes para tratar su condicion también pueden afectar sus
vidas, ya sea positivamente en quienes responden al tratamiento o negativamente en quienes no
responden al tratamiento o experimentan efectos secundarios, por ejemplo los corticosteroides,
que son el pilar del tratamiento y se utilizan en primera linea, se asocian con efectos secundarios
molestos, especialmente cuando se usan durante un periodo prolongado. Por lo tanto, pueden
tener un impacto negativo en la CVRS.

Cuando un medico comenta con el paciente y sus familiares las opciones de tratar o no tratar la TIP,
la calidad de vida del paciente debe ser un aspecto importante a tener en cuenta. La percepcion de
la ‘calidad de vida’ cambia ampliamente de unos pacientes a otros. Desde la importancia que
conceden a poder llevar a cabo una actividad deportiva o poder viajar, a intereses menos activos,
estas preferencias tienen un papel significativo en las decisiones terapéuticas del paciente y del
médico. Sin embargo, en guias actuales no incluye la perspectiva de la CVRS al determinar el manejo
y seguimiento de los pacientes con TIP (41)

La calidad de vida es un aspecto que impacta en la atencién del paciente y en pocas ocasiones se
toma en cuenta, prueba de ello es que no hay informacién en la literatura sobre calidad de vida en
paciente con TIP en México.

Pese a que existen diversos estudios o publicaciones en poblacidn estadounidense y europea, como
se abordd en marco tedrico, actualmente no se cuenta con informacidn actualizada en pacientes
mexicanos, por lo que este estudio nos otorgara mayor conocimiento.
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JUSTIFICACION

La esperanza de vida en los pacientes con TIP crénica, es larga, por lo tanto, es de gran importancia
considerar cdmo la calidad de vida relacionada con la salud puede verse afectada por la enfermedad,
su tratamiento y sus complicaciones. Cuando conocemos como la enfermedad influye directamente
en la calidad de vida relacionada con salud, se puede tener una perspectiva mas amplia de la
enfermedad, esto ayuda al médico para decidir el tratamiento y un seguimiento integral de los
pacientes afectados con TIP. (41)

El tratamiento de la trombocitopenia inmune representa en ocasiones un reto para el hematdlogo,
debido a la naturaleza de la enfermedad en la que tiende a la cronicidad hasta en el 70% de los
adultos con esta afeccion. La remisidon espontanea como la inducida por el tratamiento pueden
ocurrir muchos afios después del diagndstico, por lo que, a lo largo de su evolucidn, los pacientes
cursan con multiples recaidas.(5)

Los médicos deben ser conscientes no solo de los recuentos de plaquetas y la hemorragia, sino
también del impacto multidimensional de la trombocitopenia inmune primaria, en la vida de los
pacientes, tomando en cuenta la calidad de vida relacionada con la salud como un componente
integral en el manejo de la enfermedad. (48)

En nuestro medio vale la pena incorporar valorar la CVRS, ya que es un buen pardmetro para la
eleccidén de la terapia.

Es de suma importancia obtener mayor conocimiento acerca de la calidad de vida relacionada con
la salud en pacientes con trombocitopenia inmune primaria, para que de forma posterior, de
acuerdo con las necesidades de nuestros pacientes se puedan generar estrategias que permitan
mejorar su calidad de vida, quiza con la eleccidn de tratamientos que disminuyan las molestias
asociadas a estos o solicitando mayor apoyo interdisciplinario por otros servicios, por ejemplo por
el servicio de psiquiatria, todo esto dependera de lo reportado en las encuestas y puede ser motivo
de investigaciones futuras. En el servicio de Hematologia del Hospital de Especialidades de CMN
siglo XXI, cuenta con una poblacion de mas de 200 pacientes con TIP por lo tanto fue factible evaluar
en ellos la calidad de vida relacionada con su enfermedad.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cudl es calidad de vida en pacientes con trombocitopenia inmune primaria cronica en el servicio de

Hematologia del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI?
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HIPOTESIS

En pacientes con diagndstico de trombocitopenia inmune primaria crénica del Hospital de
Especialidades Centro Médico Nacional siglo XXI:

H1: La calidad de vida relacionada con la salud se encontrara deteriorada en los pacientes con
trombocitopenia inmune primaria crénica

HO: La calidad de vida relacionada con la salud no se encontrard deteriorada en los pacientes con
trombocitopenia inmune primaria crénica
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OBJETIVOS

Objetivo general:

Describir la percepcion de la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con
trombocitopenia inmune primaria crénica atendidos en el servicio de hematologia del Hospital de
Especialidades, Centro Médico Nacional siglo XXI.

Objetivos especificos:

En pacientes con diagndstico de trombocitopenia inmune primaria en el Hospital de Especialidades
Centro Médico Nacional siglo XXI:

a) lIdentificar y categorizar a los pacientes con trombocitopenia inmune primaria crénica con
base en la respuesta del tratamiento:

a. Respuesta completa, respuesta y sin respuesta (pérdida de respuesta)
b. Refractarios

b) Describir los datos sociodemograficos de la poblacion estudiada, tales como sexo,
ocupacion, escolaridad, estado civil.

c) Describir el tratamiento que estan recibiendo los pacientes al momento del estudio.
d) Establecer la mediana de edad al diagndstico y la actual.

e) Describir la duracién (en meses) de la enfermedad. Se toma desde la fecha en que se
corrobord el diagnostico hasta diciembre 2023.
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METODOS

Revision de la literatura

Se realizd una revision sistematica de la literatura sobre TIP y calidad de vida en pacientes con TIP.
Se realizaron busquedas en inglés y espafiol, en las principales bases de datos de ciencias médicas:
Medline (a través de PubMed), descubridor de informacidn DGBSDI, Scielo, Cochrane Library,
Google, Google Scholar.

Se llevaron a cabo las siguientes actividades:
. Identificacion de palabras clave: Trombocitopenia inmune primaria, calidad de vida.

. Busqueda de términos: Trombocitopenia inmune primaria, calidad de vida, calidad de vida
relacionada con la salud, en diferentes combinaciones con los operadores boleanos “AND” y “OR.

. Se revisaron los resultados obtenidos, y se incluyo la informacién relacionada con el tema
de TIP y calidad de vida en pacientes con TIP. Estos articulos y documentos se recuperaron en su
mayoria en texto completo en PDF (Acrobat Reader, Adobe Systems Inc.) para su analisis. Se
clasificaron en el software Mendeley (www.mendeley.com).

Disefio de investigacion
Prospectivo, encuesta transversal
Poblacion de estudio

Pacientes mujeres y hombres, mayores de 18 afios que cuenten con diagndstico de trombocitopenia
inmune primaria cronica, atendidos en el servicio de Hematologia del Hospital de Especialidades
CMN Siglo XXI, IMSS

Lugar de realizacion

Se realizd en el “Hospital de Especialidades de Centro Médico Nacional Siglo XXI” en el servicio de
hematologia.

Criterios de seleccion
e Criterios de inclusion
o Pacientes mayores de 18 afios.

o Pacientes con diagndstico de trombocitopenia inmune primaria crénica. Duracion
de la TIP de >12 meses.

o Pacientes con cualquiera de las siguientes respuestas al tratamiento:

= Respuesta. Presentar cifra plaguetaria entre 30 000-100,000/L o
incremento de dos veces del conteo basal en dos determinaciones con un
intervalo >7 dia y ausencia de hemorragia.

=  Respuesta completa. - Recuento de plaquetas mayor o igual a 100 000/L.
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= Refractarios. - Pacientes que presenten pérdida de la respuesta después de
la esplenectomia.

= Pérdida de respuesta: Recuento plaquetario <100 000 /L o hemorragia (con
respuesta completa previa) o recuento <30 000 /L o menos de dos veces del
valor basal o hemorragia, tras haber tenido respuesta.

o Hombres y mujeres.
e Criterios de exclusién
o Pacientes con diagnéstico de trombocitopenia inmune secundaria

o Pacientes con abordaje diagnéstico incompleto, que no permita definir si la causa
es primaria y secundaria.

o Pacientes con las siguientes fases de la enfermedad:
o Recién diagndstico. - Duracién de la TIP menor a 3 meses.
o Persistente. - Duracion de la TIP de 3-12 meses.

o Pacientes con diagndstico de trombocitopenia inmune primaria durante el
embarazo.

e Criterios de eliminacion
o Pacientes que no completen la evaluacion para evaluar la calidad de vida.

Tamaiio de muestra
Para poder llevar a cabo el estudio se calculé el tamafio de la muestra con un nivel de confianza de
95%, margen de error de 5%
Tamanfio de Muestra =272 * (p) * (1-p) / c2
Donde:
Z = Nivel de confianza (95%)
p = proporcién estimada de la poblacidn que tiene la caracteristica de interés (.5)
¢ = Margen de error (.05 o 5%)

Tamano de muestra: 144 participantes

Invitacion de los participantes

Se invitd a los pacientes a participar en el estudio, la invitacidn se realizé de manera oral el dia de
su consulta y mediante un triptico de informacidn que se les brindé mientras se encontraban en la
sala de espera en donde se explicd de forma clara los objetivos del estudio. Esto lo realizé el

residente asignado a la clinica de hemostasia y trombosis en el momento de la intervencién. Ni la
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investigadora principal ni la investigadora asociada intervinieron en esto para comodidad de los
pacientes, principalmente para cumplir con los principios éticos dado que la investigadora principal
es la encargada de la clinica de hemostasia y trombosis.

Los participantes antes de participar firmaron el consentimiento informado y se resolvieron todas

las dudas en caso de existir. (Anexo #4)
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DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

VARIABLE

DEFINICION CONCEPTUAL

CATEGORIA

DEFINICION OPERACIONAL

ESCALA DE MEDICION

Variables Demograficas

Edad Cuantitativa Tiempo transcurrido desde el | Se determind con base a los afios
continua nacimiento hasta el momento de | referidos en la nota de ingreso y al
la evaluacion. momento de realizar el cuestionario.
Sexo Cualitativa Condicion organica que distingue | Caracteristicas fenotipicas que
Nominal a un hombre de una mujer. clasifican a las personas en hombres
dicotémica y mujeres.
Escolaridad Cualitativa Grado académico alcanzado por | Es el grado maximo de estudios
Ordinal quien ha cursado o cursa un | alcanzado por el encuestado al
programa académico. momento de la medicion.
Estado civil Cualitativa Situacidn de las personas fisicas | Para fines de este estudio es la
Nominal determinada por sus relaciones | situacién que refiere el paciente con
Politémica de familia, provenientes del | respecto a sus relaciones de familia
matrimonio o del parentesco, que | provenientes del matrimonio.
establece ciertos derechos vy
deberes.
Ocupacién actual Cualitativa La clase o tipo de trabajo | Es el puesto de trabajo, que refiere el
Nominal desarrollado, con especificacion | paciente, que se encuentra laborando
Politémica del  puesto de  trabajo | actualmente.
desempeiiado.
Variable Independiente
Trombocitopenia Cualitativa Trastorno hemorragico | Se determinard, cuando no se
inmune primaria | nominal autoinmune adquirido que se | identifiquen factores o enfermedades
crénica Politémica. caracteriza por trombocitopenia | que expliquen la trombocitopenia.
aislada (recuento de plaquetas < | Se describird en base a la respuesta al
100 x 109/L) en ausencia de otras | tratamiento, que se documente al
etiologias. Con una Duracién de la | momento de la medicion. Estas seran:
TIP de mayor 12 meses. Respuesta. Cifra plaquetaria entre 30
000-100,000/L.
Respuesta completa. Cifra plaquetaria
o igual a 100 000/L.
Refractarios. Pacientes que presenten
pérdida de la respuesta después de la
esplenectomia.
Pérdida de respuesta: Cifra
plaquetaria <100 000 /L (con
respuesta completa previa) o
recuento <30 000 /L, tras haber tenido
respuesta.
No hay grupo control.
Variable Dependiente
Calidad de vida | Cualitativa El efecto funcional de wuna | Se determiné mediante la encuesta
relacionada con la | Ordinal enfermedad y su consiguiente | EQ-5D-5L, que consta de 2 partes. La
salud. terapia sobre un paciente, tal = primera seccion, un sistema
como lo percibe el paciente descriptivo, que evalla 5
dimensiones: movilidad, cuidados
personales, actividades habituales,

dolor/malestar, ansiedad/depresion,
cada dimensidn tiene cinco niveles de
respuesta: sin problemas , problemas

1.- Hombre
2.- Mujer

1.-Primaria
2.-Secundaria
3.-Bachillerato
4.-Licenciatura
5.- técnico

1.- Casado(a)

2.- Soltero(a)

3.- Divorciado(a)
4.- Uniodn libre(a)
5.- Viudo(a)

1.-Empleado
2.-Hogar
3.-Jubilado
4.-Pensionado
5.-Desempleado
6.-Estudiante

1.- Respuesta.
2.-Respuesta
completa.
3.-Refractarios.
4.-Pérdida de
respuesta.

1.- NIVEL 1:Indicando
que no hay problema.
2.- NIVEL 2:Indicando
problemas leves.

3.- NIVEL 3: Indicando
problemas
moderados.

4.- NIVEL 4: Indicando
problemas severos.

34



Respuesta al
tratamiento

PTI Refractaria

Tiempo de
respuesta:

Meses desde el
diagndstico:

Cualitativa
ordinal

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

leves, problemas moderados,
problemas severos,
incapacidad/problemas extremos. Se
solicita al encuestado al momento de
realizar la medicién que indique su
estado de salud marcando la casilla
junto al nivel de respuesta mas
apropiado para cada de las cinco
dimensiones. Las respuestas se
codifican como nimeros de un solo
digito que expresan el nivel de
gravedad seleccionado en cada
dimension, quevade 1a 5.

La segunda parte de la encuesta
cuenta con la escala visual analdgica
del EQ-5D. La cual va a evaluar como
percibe el paciente su salud. Es una
linea recta vertical, en la que el
extremo inferior es 0 y representa la
peor salud que el paciente se pueda
imaginar. Y en el extremo superior de
la linea representa 100, la mejor salud
que el paciente se pueda imaginar. Se
determinara al momento de realizar la
medicidn en base a como percibe el
paciente su estado de salud ,que tan
buena o mala (0 al 100).

El paciente indicara en la linea la

posicion de como percibe su salud.

Variables Confusoras

Se refiere al nimero de plaquetas
con respecto al conteo basal y
ausencia o presencia de sangrado
una vez concluido el tratamiento.

No conseguir respuesta o pérdida
de la respuesta después de la
esplenectomia.

Tiempo desde el inicio del
tratamiento hasta el momento
del logro de la respuesta.

Cada una de las doce partes en
que se divide el afio.

Se clasificara segun se refiera en el
expediente y se verificara en los
resultados de laboratorio, que se
hayan tenido en la consulta:
Respuesta completa (RC): recuento
de plaquetas mayor o igual a 100
000/L en dos determinaciones con un
intervalo >7 dia y ausencia de
hemorragia.

Respuesta (R): plaquetas entre 30
000-100,000/L o incremento de dos
veces del conteo basal en dos
determinaciones con un intervalo >7
dia y ausencia de hemorragia.

No respuesta (NR): plaquetas
<30,000/L o un incremento menor a
dos veces del conteo basal o presencia
de hemorragia.

Se determind segln se refiera en el
expediente o interrogatorio directo al
paciente.

Es el tiempo en semanas que un
paciente logré obtener algun tipo de
respuesta

Se determind por el conjunto de
meses consecutivos desde que se
establecid el diagndstico de TIP hasta

5.- NIVEL 5: Indicando
problemas extremos o
incapacidad.

La mejor salud que
usted se pueda
imaginar

100
95
90
85
80
75
70
65
60
55
50
45
40
35
30
25

20

0
La peor salud que
usted se pueda
imaginar

Respuesta completa
(RC=1)

Respuesta (R=2)

No respuesta (NR= 3)
Refractario (RF=4).

1.-Si
2.-No

Semanas

Meses.
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Edad al diagnéstico

Fecha de
diagndstico

Tratamiento al
momento del
estudio

Comorbilidades

Biometria hematica
al diagnéstico

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Cualitativa
Nominal
Politémica

Cualitativa
Nominal
Politémica

Cuantitativa
continua

Tiempo transcurrido desde el
nacimiento hasta el momento de
en que se establecié el
diagndstico de TIP.

Es laindicacidn del dia, mes y afio,
en nuestro caso del calendario
gregoriano, en que sucede o se
hace algo.

conjunto de medidas y estrategias
que tienen como objetivo
principal curar, aliviar o prevenir
enfermedades, afecciones o
sintomas en un paciente. Los
tratamientos pueden abarcar un
amplio espectro de
intervenciones, desde cambios en
el estilo de vida y terapias
farmacoldgicas hasta
procedimientos quirdrgicos y
medidas paliativas.
Coexistencia de dos
enfermedades en un
individuo, generalmente
relacionadas.

o mas
mismo

Biometria hematica, o citometria
hematica es un estudio que
analiza tres lineas
diferentes: Eritroide, leucocitaria
y plaquetaria, que no soélo
orientan a patologias
hematoldgicas; sino también a
enfermedades de diferentes

celulares

brganos y sistemas.

el momento en que se realiza la
medicién.

Se determind con base a los afios

referidos en la nota de ingreso,
cuando se diagnostico de TIP.
Se determin6 en base a la fecha

otorgada de diagndstico que aparece
en el expediente.

Se determinara en base al tratamiento
otorgado por el medico de la clinica.

Presencia de alguna otra enfermedad,
ademads del padecimiento
hematolégico de base, que ademas
predisponga a riesgo

Se determind de acuerdo a los niveles
de hemoglobina, leucocitos,
neutrdfilos y plaguetas que se reporta
al momento de realizar el diagndstico
de TIP, que se encuentra en notas de
expediente clinico.

Afos

Dia
Mes
Ao

1= Esteroides

2= Micofenolato
3= Rituximab

4= Eltrombopag

5= Romiplostim

6= Azatioprina

7= Vigilancia
8=Inmunoglobulina
9= Danazol

10= Ciclosporina

1= Hipertension arterial
sistémica

2= Otra patologia
cardiovascular

3= Tabaquismo

4= Diabetes Mellitus
tipo 2.

5= Uso de
anticonceptivos orales
6= Insuficiencia
hepatica

7= Enfermedad renal
crénica

8= Alguna patologia
psiquiatrica

9= Patologia del
aparato locomotor
10= Otra

11= Ninguna

1= Hemoglobina
(mg/dl)

2= Leucocitos (103/ulL)
3= Neutrofilos (103/uL)
4= Plagquetas (103/ul)
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El presente estudio se llevd a cabo en pacientes del “Hospital de Especialidades Centro Médico
Nacional Siglo XXI”. Se invitd a participar en el estudio a todos los pacientes que contaron con el
diagndstico de trombocitopenia inmune primaria crdnica y se encontraban en seguimiento por
dicho servicio. Ingresaron al estudio quienes cumplieron con los criterios de inclusidon, ademas de
gue aceptaron voluntariamente participar y firmaron el consentimiento informado. Se revisaron,
los expedientes fisicos y electronicos de donde se obtuvieron datos generales como edad, sexo, y
en relacién con la TIP se registré el tiempo de diagndstico de acuerdo a la estandarizacién de
terminologia que fue descrita en el marco tedrico, asi como tratamiento actual y la respuesta de la
enfermedad, toda esta informacidon se concentrd en la hoja de recoleccién de datos (anexo #3). Se
evalud la calidad de vida de los pacientes durante el Ultimo mes, y se utilizé la encuesta EQ-5D-5L,
la cual evalia mediante una escala Likert de cinco puntos, 5 dimensiones: movilidad, cuidados
personales, actividades habituales, dolor/malestar, ansiedad/depresién, cada dimensidn con cinco
niveles de respuesta: sin problemas, problemas leves, problemas moderados, problemas severos,
incapacidad/problemas extremos. Ademas, este instrumento de evaluacién incluye una escala
visual analdgica, para evaluar como percibe el paciente su salud. Esta consiste en una linea recta en
la que el extremo inferior es 0 y representa la peor salud que el paciente se pueda imaginar. Y en el
extremo superior de la linea representa 100, la mejor salud que el paciente se pueda imaginar.
(Anexo #1) . Se proporcioné informacion de cémo responder el cuestionario, haciendo uso de un
lenguaje coloquial. Se solicito al encuestado que debia indicar su estado de salud marcando la casilla
junto al nivel de respuesta mas apropiado para cada una de las cinco dimensiones. Las respuestas
se codificaron con niumeros de un solo digito que expresaron el nivel de gravedad seleccionado en
cada dimensidn, que fueron : NIVEL 1: No hay problema. NIVEL 2: Problemas leves. NIVEL 3:
Problemas moderados. NIVEL 4: Problemas severos. NIVEL 5: Problemas extremos o incapacidad.
Posteriormente se recolectaron los resultados. La encuesta que se utilizé para medir la calidad de
vida relacionada con la salud tiene evidencia de validez y esta certificada en idioma espafiol (anexo

#2).
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ANALISIS ESTADISTICO

La percepcion de la calidad de vida se obtuvo por medio del cuestionario seleccionado con este fin,
todos los datos que se obtuvieron se descargaron en una hoja de calculo de Excel y de forma
posterior se calculd la media y la desviacion estandar para cada una de las dimensiones evaluadas.
Se identifico que aspectos evaluados tuvieron las mejores puntuaciones y las mas bajas. El analisis
se realizé con ayuda del programa estadistico informatico IBM SPSS versidn 25. La recopilacion de

estos datos se llevd a cabo entre diciembre 2023 y enero 2024.

De manera adicional se describieron los datos sociodemograficos de los participantes. Se realizd
estadistica descriptiva, para variables cualitativas se determinaron frecuencias y proporciones.
Aquellas con distribucion normal se mostraron medias y desviacion estandar y aquellas con
distribucidn libre se calculé, mediana y rango intercuartil. Los resultados se presentaron en cuadros,

tablas y graficas.
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ASPECTOS ETICOS

Este protocolo fue disefiado con base en los principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos, adoptadas por la 182 Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia en junio de 1964
y enmendadas por la 292 Asamblea Médica Mundial en Tokio, Japén en octubre 1975; 352 Asamblea
Médica Mundial, Venecia, Italia en octubre de 1983; 412 Asamblea Médica Mundial de Hong Kong
en septiembre de 1989; 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica en octubre de 1996 y la
522 Asamblea General de Edimburgo, Escocia en octubre de 2000. Nota de clarificacidn del parrafo
29, agregada por la asamblea general de la AMM Washington 2002, nota de clarificacion del parrafo

30, agregada por la asamblea general de la AMM, Tokio 2004. Articulos 13, 14, 16y 17.20, 21.16

Se apego a las normas establecidas en el Instructivo de Investigacién Médica del I.M.S.S, contenidas
en el Manual de Organizacion de la Direccion de Prestaciones Médicas y Coordinacion de

Investigacion Médica de 1996.

Riesgo de la investigacion. Este protocolo empled un disefio transversal, prospectivo, se aplicé una
encuesta para la evaluacién de la calidad de vida como intervencion en el grupo estudiado. Por este
motivo, se considerd que fue un estudio investigacidén con riesgo minimo, de acuerdo con la Ley
General de Salud contenida en la Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos en materia
de investigacion para la salud en seres humanos, titulo V y VI, publicada en el Diario Oficial de la

Federacion el dia 6 de enero de 1987.

Valor cientifico de la investigacion. Los estudios que se mencionaron en el marco teérico fueron
realizados en poblacién estadounidense y europea, donde concluyen que la calidad de vida
relacionada con la salud en los pacientes con trombocitopenia inmune primaria crénica, es inferior
en comparacion con la poblacién general. Actualmente no se cuenta con informacién sobre este
tema en pacientes mexicanos, teniendo en cuenta que la cultura, y la vida social de las personas es
diferente en nuestro pais, por lo que este estudio nos otorgd mayores datos, conocimientos y
referencias de como se encuentra la poblacién mexicana, que son de gran importancia para

comprender el impacto multidimensional de la enfermedad.

Valor social de la investigacion. La informacién que se obtuvo de esta investigacion fue de gran
relevancia directa para comprender de manera multidimensional la trombocitopenia inmune
primaria crénica, esto nos ayudara en intervenciones posteriores a promover la salud de los

pacientes de la clinica de trombocitopenia inmune primaria, y con base en los resultados, se llevaran
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a cabo estrategias de intervencién en el problema de salud que se identificd. La investigacidn se
llevd a cabo con el debido respeto y preocupacion por los derechos y el bienestar de las personas

participantes.

Seleccion de pacientes. La encuesta se aplicd a todos los pacientes que acudieron al drea de
consulta externa que cumplieron con los criterios de inclusién. Durante la consulta se brindd
informacidn del estudio, se resolvieron dudas y se otorgo el consentimiento informado. La seleccidon
de pacientes se llevé a cabo por residentes de hematologia que se encontraban rotando en la clinica
de hemostasia y trombosis en el drea de consulta externa. Esto garantizdé que la seleccion de

paciente fuera manera equitativa, y eliminé el sesgo de seleccién o muestreo.

Beneficios de la investigacion: Se conocio el estado actual de la calidad de vida de los pacientes con
Trombocitopenia Inmune primaria. El beneficio que obtuvieron los participantes fue que se planted

la necesidad de brindar un manejo integral de la enfermedad.

Confidencialidad y privacidad: Se garantizé a los participantes la confidencialidad de la informacidn
personal en conformidad con el Articulo 21 Fraccion VIl de la Ley General de Salud. Medidas para

mantener la confidencialidad de la informacion:

1) Las hojas de registro de datos fueron identificadas con un nimero por cada participante, sin
nombre del paciente y estuvieron bajo el resguardo de los investigadores.

2) La informacion recopilada permanecié en poder de las investigadoras en sus dispositivos
electronicos personales y se mantendra resguardada durante 10 afios y posteriormente sera

eliminada.
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RESULTADOS

En nuestro estudio se realizaron 80 encuestas a pacientes que cumplian criterios de
inclusioén, se observé un mayor porcentaje en mujeres con un 68.7% (N=55), en comparacién
con los hombres que fueron un 31.3%(N= 25), con una edad media al momento del estudio
de 57 afos, con una DE * 16.3, y una edad media al diagnéstico de 49.9 afios con DE + 17,

como se observa en la tabla #1.

Edad al momento del estudio Edad al diagnéstico
57 afios 51 afios
68 58

57 afios 49.9 afios
+16.3 +17

19 afios 13

93 afios 86

Tabla #1

Las caracteristicas generales de la poblacidn estudiada se muestran en la tabla #2. En donde
se observa que la mayoria de la poblacidon tiene una escolaridad de secundaria en un
33.75%, el 66.25% de la poblacién esta casada y un 32.5% realiza algun tipo de trabajo.

Caracteristicas de la poblacidn N (%)
total

11 (13.75%)
27 (33.75%)
15 (18.75%)
18 (10%)

9 (23.75%)

53 (66.25%)
8 (10%)
1(1.25%)
10 (12.5%)
8 (10%)

42 (52.5%)
26 (32.5%)
5 (6.25%)
3(3.75%)
2 (2.5%)

2 (2.5%)

Tabla #2
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En cuanto al tiempo transcurrido desde el diagndstico hasta enero 2024, se observé una
media de 87 meses con una DE + 106.

Un 82.5% (N=66) de los pacientes padecian alguna otra enfermedad ademas de la
trombocitopenia inmune primaria. Dentro de las opciones consideradas como
enfermedades frecuentes, se observd mayor prevalencia de hipertensién arterial, en un
46.25%, seguida por DM2 que se reportd en 20% y en tercer lugar alguna patologia
psiquiatrica en un 7.5%, dentro esta, se reportaron ansiedad y depresidn. El 52% de los
pacientes refirid tener otras comorbilidades no interrogadas de forma dirigida y de estas
otras la mas comun fue hipotiroidismo en un 13.75%. En las graficas #1 y #2 se muestran
estos resultados.

Comorbilidades

45
52.5%

40
46.25%

35
30
25
20
20%

15

10

7.5%

)
3.75% 2.5% 2.5%
1.25% 1.25%
o, .
. H = O T L]
Hipertension Otra patologia Tabaquismo DM2 Uso de Insuficiencia ERC Alguna Patologia  Patologia de Otra

cardiovascular anticonceptivos hepdtica psiquidtrica aparato
orales locomotor

Grafica #1
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Otras comorbilidades

Hiperprolactinoma  I—1.25%

HPE  — 1.25%

EPOC: 2(2.5%) n—— 2.5%
SADS I 2.5%
Dermatosis  I—1.25%

13.75%

0 2 4 6 8 10 12

Grafica #2

Un 58.75% (N=47 )de los pacientes que realizaron la encuesta, se encontraban con algun
tratamiento al momento del estudio y un 41.25% (N=33) en vigilancia. El tratamiento mas
frecuente que se observd, fueron los esteroides en un 38.29% (N=18), seguido de
eltrombopag en un 27.65%(N=13), romiplostim en un 8.51%(N=4), y en menor cantidad
ciclosporina en un 2.12%( N=1), como se muestra en la grafica #3.

Tratamiento al momento del estudio
20

38.29%
18
16
" 27.65%
12 23.40%
10
3 12.02%
" 12.7%
4 8.51% 8.5%
2 2.12% I I 2.12%
0 [ [
Esteroides Micofenolato Rituximab Eltrombopag Romiplostim Azatioprina  Inmunoglobulina Danazol Ciclosporina
Gréfica#3

La respuesta al tratamiento de la trombocitopenia inmune primaria, que se observd en la
poblacién de hombres y mujeres al momento del estudio fue: Respuesta completa en un
62.5%(N=50), respuesta en un 28.75%(N=23), y sin respuesta (recaidos) en un 8.75%(N=7),
como se ilustra en la grafica #4.
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Respuesta de los pacientes en general al momento del
estudio

60

62.5%

50

40

30

28.75%

20

10 8.75%

Respuesta completa Respuesta No respuesta

Grafica#td

De los pacientes que se encontraban con tratamiento al momentos del estudio, la respuesta
gue se observo se muestra en la grafica #5. Se documentd un 10.63%(N=5) de pacientes
refractarios.

Respuesta de los pacientes que se encontraban con
tratamiento al momento del estudio

30

24-(51%)
25

20
16(34%)
15

10
7{15%)

Respuesta completa Respuesta No respuesta

Grafica #5

Un 91.25% de los pacientes, tenian algun tipo de respuesta (Respuesta o respuesta
completa). El tiempo de respuesta observado, fue una media de 17.6 meses, con una DE +
22.05, mediana de 8 meses y moda de 5 meses.
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Se realizé una determinacién en toda la poblacion estudiada sobre la cifra de hemoglobina,
plaquetas, leucocitos y neutréfilos al momento del diagndstico y del estudio, como se
observa en la tabla#2. Encontrando una mediana de 11 000 plaquetas al momento del

diagnostico y una mediana de 141 4500 al momento del estudio.

Biometria hematica al momento del Biometria hematica al momento del
diagnéstico estudio
Toda la poblacién
Hb Leu Neu Plts Hb Leu Neu Plts
(g/dL) (g/dL)
Mediana | 14.4 7450 | 5040 | 11000 15.4 7330 4025 141500
Media 14.5 7808 5401 17230 15 7547 4489 170455
Desvest | 1.4 2954 2854 18479 1.41 3376 2229 121294
Mujeres
Hb Leu Neu Plts Hb Leu Neu Plts
(g/dL) (g/dL)
Mediana | 14 7670 | 5300 | 11000 15 7480 4180 133000
Media 14 8371 5818 | 16000 15 7642 4709 150685
Desvest | 1.5 3427 3203 17000 1.5 3219 2260 111181
Hombres
Hb Leu Neu Plts Hb Leu Neu Plts
(g/dL) (g/dL)
Mediana | 16 7350 | 4040 | 10000 16 7350 4040 133000
Media 16 7938 | 4834 | 15240 16 7938 4834 175240
Desvest | 1.2 4146 3231 20417 1.2 4146 3231 150108

Tabla #3
Resultados sociodemograficos, respuesta de la enfermedad y tratamiento en mujeres

En cuanto a la poblacién de mujeres, se encontré una edad media al momento del estudio
de 56 aflos con una DE + 18.23, y una edad media al diagndstico de 49 afios con una DE +
18.54, como se describe en la tabla #4.

Edad al momento del estudio Edad al diagnéstico

Mediana 59 Mediana 50
Moda 68 Moda 59
Media 56 Media 49
DE 18.23 DE 18.54
Edad minima 19 Edad minima 13
Edad maxima 93 Edad maxima 86

Tabla #4
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El tiempo trascurrido desde el diagndstico hasta Enero 2024, fue una media de 93 meses

conuna DE + 117.66 meses.

Por otra parte, las caracteristicas de la poblacién, se ilustran en la tabla #5. La escolaridad
mas frecuente fue la secundaria en un 34.55%(N=19), un 65.45%(n=36) se encontraba

casada y 45.45%(N=25) se dedicaba al hogar.

Caracteristicas de la poblacién N (%)
en mujeres
Escolaridad
e Primaria 8 (14.55%)
e Secundaria 19 (34.55%)
e Bachillerato 11 (20%)
e Licencitura 14 (24.45%)
e Ténico 3 (5.45%)
Estado civil
e (Casado 36 (65.45%)
e Soltero 6 (10.91%)
e Divorciado 1(1.82%)
e Union libre 6 (10.91%)
e Viudo 6 (10.91%)
Ocupacion actual
e Empleado 23 (41.82%)
e Hogar 25 (45.45%)
e Jubilado 2 (3.64%)
e Pensionado 2 (3.64%)
e Desempleado 2 (3.64%)
e Estudiante 1(1.82%)
Tabla #5

Un 56.36%(N=31), se encontraba con tratamiento al momento del estudio y un

43.64%(N=24) en vigilancia. El tratamiento mas frecuente fueron los esteroides en un

38.7%(N=12), seguido del

micofenolato en un 29.03%(N=9), eltrombopag en un

22.58%(N=7). No se encontraron pacientes con ciclosporina, todo se ilustra en la grafica #6.
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Tratamiento al momento del estudio en mujeres

38.7%

29.03%

22.58%
19.35%

.
9.6% 9.6%
2
3.2% 3.2%
= - o%
0
Danazol

Esteroides Micofenolato Rituximat b Eltrombopag Romiplostim Azatioprina Inmunoglobulina Ciclasporina

Grafica #6
La respuesta al tratamiento de la trambocitopenia inmune primaria, en mujeres, al
momento del estudio, se ilustra en la grafica #7. Encontrando que un 61.82%(N=34), se
encontraban en respuesta completa, respuesta en un 30.91% (N= 17), sin respuesta un
7.27%(N=4).

Respuesta de la enfermedad en mujeres al
momento del estudio

40
35 61.82%
30
25
20
15
10

30.91%

7.27%

Respuesta completa Respuesta No respuesta

Grafica#t7

En cuanto a la respuesta de las mujeres que se encontraban con algin tratamiento al
momento del estudio, se observo una respuesta completa en un 45.16% (N=14), respuesta
en un 41.94% (N=13), y no respuesta en un 12.90% (N=4). Se reporto un 6.4% (N=2) de
pacientes refractarios con tratamiento.

De las pacientes con algun tipo de respuesta (respuesta o respuesta completa) que fueron
un 92.7%(N=51). El tiempo de respuesta observado, fue una media de 18 meses con una DE
1 22.8, una mediana de 8 meses y moda de 5 meses.
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Resultados sociodemograficos, respuesta de la enfermedad y tratamiento en Hombres

En la poblacion de hombres, la edad media al momento del estudio fue de 59 afios con una
DE £ 11.28, y una edad media al diagndstico de 53 afios con una DE + 12.82. Como se
muestra en la tabla#6.

Edad al momento del estudio Edad al diagnéstico

Mediana 57 Mediana 51

Moda 49 Moda 40

Media 59 Media 53

DE 11.28 DE 12.82

Edad minima 45 Edad minima 23

Edad maxima 85 Edad maxima 82
Tabla #6

La media de tiempo desde el diagnostico hasta Enero 2024 fue de 74 meses con una DE +
76.76 meses.

Las caracteristicas sociodemograficas se encuentran en la tabla #7. El nivel de escolaridad
encontrado con mas frecuencia fue la secundaria en un 32%(N=8), un 68%(N=17) se
encontraba casado y un 76%(N=19) con algun tipo de empleo, el cual no se interrogd.

Caracteristicas de la poblacién N (%)
de mujeres
Escolaridad
e Primaria 3(12%)
e Secundaria 8 (32%)
e Bachillerato 3 (12%)
e Licencitura 6 (24%)
e Ténico 5 (20%)
Estado civil
e (Casado 17 (68%)
e Soltero 2 (8%)
e Divorciado 0
e Union libre 4 (16%)
e \Viudo 2 (8%)
Ocupacion actual
e Empleado 19 (76%)
e Hogar 1 (4%)
e Jubilado 3 (12%)
e Pensionado 1(4%)
e Desempleado 1(4%)
e Estudiante 0
Tabla #7
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Al momento del estudio se encontraban en tratamiento un 64% (N=16) de los pacientes, y
en vigilancia un 36%(N=9). El tratamiento que obtuvo un mayor porcentaje fueron los
esteroides en un 37%(N=6), seguido de eltrombpag con un 37%(N=6), ningln paciente se
encontraba con rituximab, como se ilustra en la grafica #8.

Tratamiento. al momento del estudio en hombres

37% 37%
6
5
4
s 18.7% 18.7%
) 12.5% 12.5%
6.25% 6.25%

1
0o

Esteroides Micofenolato Rituximal b Eltrombopag Romiplostim Azatioprina Inmunoglobulina Danazol Ciclosporina

Gréfica#8

La respuesta al tratamiento, de la trombocitopenia inmune primaria, al momento del
estudio, fue una respuesta completa en un 64%( N=16), respuesta en un 24% (N=6), y sin
respuesta en un 12% (N=3). Como se muestra en la grafica #9.

Respuesta de la enfermedad en hombres al momento del
estudio

18
16
14
12
10

64%

24%

12%

O N b~ OO

Respuesta completa Respuesta No respuesta

Grafica#9
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De los pacientes que se encontraban con algun tipo de tratamiento al momento del estudio,
su respuesta que presentaron fue: Respuesta completa en un 62.5% (N=10), respuesta en
un 18.75% (N=3) y sin respuesta 18.75% (N=3). Como se muestra en la grafica #10. Se
encontraron que un 18.75% (N=3) eran refractarios.

Respuesta de la enfermedad en hombres que se
encontraban con tratamiento al momento del estudio

12

62.5%

10

18.75% 18.75%

Respuesta completa Respuesta No respuesta

Grafica#10

Los pacientes que tenian algun tipo de respuesta (respuesta o respuesta completa), el
tiempo de respuesta observado fue una media de 16 meses, con una DE + 20.34, una
mediana de 6 meses y una moda de 4 meses.

Evaluacidn de la calidad de vida

En cuanto a los resultados que se obtuvieron de la calidad de vida relacionada con la salud,
con la aplicacidn de la encuesta EQ-5D-5L, se describen primero los resultados globales en
la tabla #8. En la cual se observa que las dimensiones mas afectadas en los pacientes con
trombocitopenia inmune primaria crénica fueron ansiedad/depresién con media de 2.05
(DE 1.02) y dolor/malestar con una media de 1.91(DE 0.94). Por otra parte, se observé que

existe menor afectacion en las dimensiones de movilidad con media de 1.56 (DE 0.80),
actividades cotidianas con media de 1.45 (DE 0.74) y cuidados personales con media de 1.16
(DE 0.48), esta ultima dimensién fue la que de forma global se encontré menos afectada.

RESULTADOS DE EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON
TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA

DIMENSIONES EVALUADAS | MEDIA DESV ESTANDAR
Movilidad 1.56 0.80
Cuidados Personales 1.16 0.48
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Actividades cotidianas 1.45 0.74
Dolor/malestar 1.91 0.94
Ansiedad/depresion 2.05 1.02

Tabla #8

Desglosando especificamente las puntuaciones de cada dimension. En el caso de la
movilidad (La tabla #9), la mayoria de los pacientes, en un 61.25% (N=49), refirieron que no
tenian problema, y en menor porcentaje, un 2.5% (N=2 ) catalogaron tener problemas

severos para la movilidad.

DIMENSION DE MOVILIDAD EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON
TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA

(Media 1.56) (Desviacion estandar 0.80)
NIVEL DE RESPUESTA TOTAL %
o NIVEL 1 (No hay problema) 49 61.25
o NIVEL 2 (Problemas leves) 19 23.75
o NIVEL 3 (Problemas moderados) 10 12.5
o NIVEL 4 (Problemas severos) 2 2.5
o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 0 0

Tabla #9

Respecto a los cuidados personales (La tabla #10), la mayoria de los pacientes, en un 88.75%
(N=71), reportaron que no hay problema, en esta dimensidén ningun paciente, documenté

problemas severos ni extremos. Solamente un 5% (N=4) con problemas moderados.

DIMENSION DE CUIDADOS PERSONALES EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN

PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA

(Media 1.16) (Desviacion estandar 0.48)
NIVEL DE RESPUESTA Total %
o NIVEL 1 (No hay problema) 71 88.75
o NIVEL 2 (Problemas leves) 5 6.25
o NIVEL 3 (Problemas moderados) 4 5
o NIVEL 4 (Problemas severos) 0 0
o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 0 0

Tabla #10

En la dimension de actividades cotidianas (La tabla #11), se reportd un 2.5% (N=2) con

problemas severos y la mayoria de los pacientes, que fue un 67.5%(N=54), refirieron que no

hay problema para realizar sus actividades cotidianas.
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DIMENSION DE ACTIVIDADES COTIDIANAS EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA

(Media 1.45) (Desviacion estandar 0.74)
NIVEL DE RESPUESTA Total %
o NIVEL 1 (No hay problema) 54 67.5
o NIVEL 2 (Problemas leves) 18 22.5
o NIVEL 3 (Problemas moderados) 6 7.5
o NIVEL 4 (Problemas severos) 2 2.5
o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 0 0

Tabla #11

Referente a la dimensidn de dolor/malestar se observé que en un 40% (N=32) contestaron
no tener problema, sin embargo en un 36.25% (N=29), que es un porcentaje considerable,
refirieron que presentan problemas leves. Aqui se observé que un 17.5% (N=14), presentan

problemas moderados y 1.25% (N=1) problemas extremos o incapacidad.

DIMENSION DE DOLOR/MALESTAR EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA

(Media 1.91) (Desviacion estandar 0.94)
NIVEL DE RESPUESTA Total %
o NIVEL 1 (No hay problema) 32 40
o NIVEL 2 (Problemas leves) 29 36.25
o NIVEL 3 (Problemas moderados) 14 17.5
o NIVEL 4 (Problemas severos) 4 5
o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 1 1.25

Tabla #12

Acerca de la dimensién de ansiedad/depresion (La tabla #13). Se observa un mayor
porcentaje de pacientes, que catalogaron no tenian problema, lo cual fue un 36.25% (N=29)
y un 33.25(N=27) contestaron tener problemas leves, con un 36.25% (N=29). En esta
dimension se encuentra un mayor nimero de pacientes que respondieron tener problemas

severos y extremos en un 6.25% (N=5) y 2.5%(N=2) respectivamente.

DIMENSION DE ANSIEDAD/DEPRESION EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA
(Media 2.05) (Desviacion estandar 1.02)

NIVEL DE RESPUESTA Total %
o NIVEL 1 (No hay problema) 29 36.25




o NIVEL 2 (Problemas leves) 27 33.75
o NIVEL 3 (Problemas moderados) 17 21.25
o NIVEL 4 (Problemas severos) 5 6.25
o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 2 2.5

Tabla #13

En cuanto a la segunda parte del cuestionario, que es la escala visual analdgica del EQ-5D
(Mejor a peor salud, medido en porcentaje) (La tabla # 14). Se encontré que los pacientes
perciben su salud en una media del 78.5% (DE 14.5), con un valor minimo referido del 30%

y un valor maximo referido del 100%.

ESCALA VISUAL ANALOGICA DEL EQ-5D

Media | Mediana | Moda DE Valor minimo Valor maximo referido
referido
78.5% | 80% 90% 14.5 30% 100%

Tabla #14

Evaluacion de la calidad de vida en mujeres

Se realizd la encuesta a 55 mujeres (68.75%). En donde se observé que en este caso, la
dimension mas afectada fue ansiedad/depresion con una media de 2.07(DE 1.04),

dolor/malestar media de 1.90 (DE 0.95), como se observd previamente en los resultados

generales (La tabla # 15).

RESULTADOS DE EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON
TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA EN MUJERES

DIMENSIONES EVALUADAS @ Media Desv estandar
Movilidad 1.56 0.82
Cuidados Personales 1.15 0.49
Actividades cotidianas 1.43 0.75
Dolor/malestar 1.90 0.95
Ansiedad/depresion 2.07 1.04

Tabla #15

En la dimension de movilidad (La tabla #16 ), el mayor porcentaje se centré en no hay
problema con un 58.18% (N=32), y el porcentaje minimo en problemas severos con un

3.64% (N2=2), sin documentarse problemas extremos.
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DIMENSION DE MOVILIDAD EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON
TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA EN MUJERES

(Media 1.56) (Desviacion estandar 0.82)
NIVEL DE RESPUESTA Total %
o NIVEL 1 (No hay problema) 32 58.18
o NIVEL 2 (Problemas leves) 15 27.27
o NIVEL 3 (Problemas moderados) 6 10.91
o NIVEL 4 (Problemas severos) 2 3.64
o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 0 0

Tabla #16

Referente a los cuidados personales (La tabla #17), no se observaron problemas severos ni
extremos. La mayoria respondié no tener problemas en un 89.1% (N=49) y en menor

porcentaje problemas leves y moderados con un 3% (N=3).

DIMENSION DE CUIDADOS PERSONALES EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA EN MUJERES

(Media 1.15) (Desviacion estandar 0.49)
NIVEL DE RESPUESTA Total %
o NIVEL 1 (No hay problema) 49 89.1
o NIVEL 2 (Problemas leves) 3 5.45
o NIVEL 3 (Problemas moderados) 3 5.45
o NIVEL 4 (Problemas severos) 0 0.00
o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 0 0.00

Tabla #17

Acerca de la dimensién de actividades cotidianas (La tabla # 18), se observé que la mayoria
de los pacientes contestaron que no tienen problemas, en un 65.45% (N=36), y un

porcentaje minimo con problemas severos, 3.64%. (N=2).

DIMENSION DE ACTIVIDADES COTIDIANAS EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA EN MUJERES

(Media 1.43) (Desviacion estandar 0.75)
NIVEL DE RESPUESTA Total %
o NIVEL 1 (No hay problema) 36 65.45
o NIVEL 2 (Problemas leves) 12 21.82
o NIVEL 3 (Problemas moderados) 5 9.09
o NIVEL 4 (Problemas severos) 2 3.64
o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 0 0.00

Tabla #18




En cuanto a dolor/malestar (La tabla #19), se observa un incremento en el porcentaje de
pacientes que refieren problemas severos, en un 5.45% (N=3). En esta ocasién el mayor
porcentaje se centra en problemas leves en un 21% (N=38.18).

DIMENSION DE DOLOR/MALESTAR EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA EN MUJERES

(Media 1.90) (Desviacion estandar 0.95)

o NIVEL 1 (No hay problema) 19 34.55

o NIVEL 2 (Problemas leves) 21 38.18

o NIVEL 3 (Problemas moderados) 12 21.82

o NIVEL 4 (Problemas severos) 3 5.45

o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 0 0.00
Tabla #19

En la dimensidn de ansiedad/depresion (La tabla #20), es donde hay mayor porcentaje de
problemas extremos y problemas severos en un 3.64%(N=2) y 9.05%(N=5). Sin embargo,
aun se continua reportando un mayor porcentaje de pacientes con problemas leves en un
36.36% (N=20).

DIMENSION DE ANSIEDAD/DEPRESION EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA EN MUJERES

(Media 2.07) (Desviacion estandar 1.04)

o NIVEL 1 (No hay problema) 17 30.91

o NIVEL 2 (Problemas leves) 20 36.36

o NIVEL 3 (Problemas moderados) 11 20.00

o NIVEL 4 (Problemas severos) 5 9.09

o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 2 3.64
Tabla #20

Por otra parte en la escala visual analdgica del EQ-5D (La tabla #21), se observé una media

del 78.71%, con un valor minimo referido del 30%, siendo un nivel mas bajo.

ESCALA VISUAL ANALOGICA DEL EQ-5D EN MUJERES

78.71% | 80% 90% 14.60 | 30% 100%
Tabla #21

Evaluacion de la calidad de vida en hombres
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Se realizd la encuesta a 25 hombres, que corresponde al 31.3%. En donde se observo que la
dimensidn mas afectada fue ansiedad/depresidn con una media de 2.07 (DE 1.03), asi como

dolor/malestar con una media de 1.9(DE 0.94). Como se ilustra en la tabla #22.

RESULTADOS DE EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN HOMBRES

DIMENSIONES EVALUADAS | Media Desv. estandar
Movilidad 1.57 0.81
Cuidados Personales 1.16 0.49
Actividades cotidianas 1.44 0.75
Dolor/malestar 1.90 0.94
Ansiedad/depresion 2.07 1.03

Tabla #22

En cuanto a la movilidad (tabla#23) el mayor porcentaje se sitio en no hay problema como
lo observado anteriormente, en un 68%(N=17), y en menor porcentaje problemas leves y
moderados, los cuales empataron en un 16%(N=4). No se observaron problemas severos ni

extremos.

DIMENSION EN MOVILIDAD EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON

TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA EN HOMBRES

(Media 1.57) (Desviacion estandar 0.81)
NIVEL DE RESPUESTA Total %
o NIVEL 1 (No hay problema) 17 68.00
o NIVEL 2 (Problemas leves) 4 16.00
o NIVEL 3 (Problemas moderados) 4 16.00
o NIVEL 4 (Problemas severos) 0 0.00
o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 0 0.00

Tabla #23

Referente a los cuidados personales (tabla#24), la mayoria de los pacientes refirieron no
tener problemas, en un 88%(N=22), con problemas moderados en un 4%(N=1). No se

observaron problemas severos ni extremos.

DIMENSION CUIDADOS PERSONALES EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA EN HOMBRES
(Media 1.16) (Desviacion estandar 0.49)

NIVEL DE RESPUESTA Total %
o NIVEL 1 (No hay problema) 22 88.00
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o NIVEL 2 (Problemas leves) 2 8.00
o NIVEL 3 (Problemas moderados) 1 4.00
o NIVEL 4 (Problemas severos) 0 0.00
o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 0 0.00

Tabla #24

Los pacientes refieren no tener problemas severos ni extremos para realizar las actividades
cotidianas (tabla#25), la mayoria respondié no tener problemas, lo cual se reporta en un
72% (N=18). Y en menor porcentaje problemas leves y moderados, en un 24%(N=6) y

4%(N=1), respectivamente.

DIMENSION DE LAS ACTIVIDADES COTIDIANAS EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA
EN PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA EN HOMBRES

(Media 1.44) (Desviacion estandar 0.75)

NIVEL DE RESPUESTA Total %
o NIVEL 1 (No hay problema) 18 72.00
o NIVEL 2 (Problemas leves) 6 24.00
o NIVEL 3 (Problemas moderados) 1 4.00
o NIVEL 4 (Problemas severos) 0 0.00
o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 0 0.00

Tabla #25

Acerca de la dimensién de dolor/malestar (tabla#26), es donde se observé el mayor nimero
de pacientes con problemas severos y extremos, ambos en un 4%(N=1), asi como también
se reportan problemas moderados en un 8%(N=2). Aunque la mayoria de los pacientes
respondieron no tener problemas en un 52% (N=13).

DIMENSION DE DOLOR/MALESTAR EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA EN HOMBRES

(Media 1.90) (Desviacion estandar 0.94)

NIVEL DE RESPUESTA Total %
o NIVEL 1 (No hay problema) 13 52.00
o NIVEL 2 (Problemas leves) 8 32.00
o NIVEL 3 (Problemas moderados) 2 8.00
o NIVEL 4 (Problemas severos) 1 4.00
o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 1 4.00

Tabla #26

En la dimension de ansiedad/depresion (tabla#27), llama la atencion que en este caso no se

encontraron problemas severos ni extremos, la mayoria de los pacientes refirieron no tener

57



problemas en un 48% (N=12), sin embargo si se documentaron problemas leves en un

28%(N=7) y en menor porcentaje problemas moderados con 24%(N=6).

DIMENSION DE ANSIEDAD/DEPRESION EN LA EVALUACION CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA EN HOMBRES

(Media 2.07) (Desviacion estandar 1.03)

NIVEL DE RESPUESTA Total %
o NIVEL 1 (No hay problema) 12 48.00
o NIVEL 2 (Problemas leves) 7 28.00
o NIVEL 3 (Problemas moderados) 6 24.00
o NIVEL 4 (Problemas severos) 0 0.00
o NIVEL 5 (Problemas extremos o incapacidad) | 0 0.00

Tabla #27

Por otra parte, en la escala visual analdgica del EQ-5D (tabla#28), se observé una media de

78.71%, con un valor minimo referido de 70% y un valor maximo referido de un 95%.

ESCALA VISUAL ANALOGICA DEL EQ-5D EN HOMBRES

Media | Mediana | Moda DE Valor minino Valor maximo referido
referido
78.71% 80% 90% 14.52 70% 95%
Tabla #28
DISCUSION

Entendemos que el concepto de calidad de vida relacionada con la salud, es mas complejo, que solo
el concepto de salud, definido por la OMS. La calidad de vida relacionada con la salud es la
percepcion del paciente, sobre los efectos funcionales, fisicos, mentales y sociales de la enfermedad

en la vida diaria. Y el impacto de estos efectos a nivel del bienestar general.

La trombocitopenia inmune primaria tiene un impacto importante y multifacético en la calidad de
vida relacionada con la salud de los pacientes. En el 70% de los adultos con esta afeccion la TIP se
vuelve crénica y esto implica en muchas ocasiones el uso de tratamientos de manera persistente
para lograr la meta de cifra plaquetaria, asi como si es necesario el uso de mas de una linea de
tratamiento. Hay que considerar que las terapias no son inocuas y se asocian a diversos efectos
secundarios, por lo tanto, es fundamental comprender el impacto de la enfermedad y de la terapia,

sobre la calidad de vida relacionada con la salud del paciente.



Los resultados de la calidad de vida relacionada con la salud referidos por los pacientes son
fundaméntales para el ayudar al médico a tomar decisiones del tratamiento. Hay diversos
instrumentos para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud, como EQ-5D-5L que se cred

en 2008, y se difundié en 2009, por el grupo EuroQol. El SF-6D.

Existen otros instrumentos especificos para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud en
pacientes con trombocitopenia inmune primaria., como el TIP-PAQ, que es Cuestionario de
Evaluacién del Paciente con TIP. Otros instrumentos de evaluacién son: El indice de calidad de vida
en TIP( ILQI), I-WISh que es una encuesta de impacto mundial sobre la trombocitopenia
inmediatamente primaria. Sin embargo, estos 3 ultimos instrumentos no tienen evidencia de validez

en idioma espaniol, ni para México, por lo que no fue posible emplearlos para este estudio.

En cuanto a los resultados encontrados en la presente investigacion tras realizar 80 encuestas EQ-
5D-5L a pacientes con TIP crénica de los cuales fueron 55 a mujeres y 25 a hombres. Se evalud la
calidad de vida relacionada con la salud al explorar 5 dimensiones; Movilidad, cuidados personales,

actividades cotidianas, dolor/malestar, ansiedad/depresidn.

Se observé que la dimensién mas afectada fue ansiedad y depresion con una media de 2.05 (DE +
1.02), la cual se cataloga como problemas leves, desglosando esta dimensién, se observd que la
poblacion de mujeres tiene un mayor numero de pacientes con problemas severos un 6.25%. (N=5)
y problemas extremos en un 2.5%(N=2), en comparacion con los hombres, en donde no se
observaron problemas severos ni extremos, en este grupo de pacientes el mayor porcentaje se
observo en nivel 1 (No hay problema) con un 48% (N=12) y problemas moderados en un 24%( N=5).
Regresando a las mujeres, aqui se observo problemas leves en un 36.36% (N2=20). Sin embargo, no
se puede establecer alguna relacién con pacientes que previamente ya cuentan con alguna

patologia psiquiatrica ya que no fue el objetivo del estudio.

La segunda dimensién afectada fue dolor/malestar con una media de 1.91 (DE + 0.94). En mujeres
la dimension de dolor/malestar, se documentaron un 5.45% (N=3) de pacientes con problemas
severos, un 38.18% (N=21) con problemas leves y un 21.82% (N=12) con problemas moderados. En
comparacion con la poblacién masculina, se observé un menor de pacientes con problemas severos,
en un 4% (N=1), un nimero menor en problemas moderados y leves, sin embargo, esto refleja que
la poblacion masculina era menor. Aunque en esta poblacion si se documentaron problemas

extremos en un 4% (N=1), lo que no se observé en la mujeres.
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La dimensidn con menos afectacion fue cuidados personales con una media de 1.16 (DE + 0.48). En
mujeres no se documentaron problemas severos ni extremos, el mayor porcentaje se centré en no
hay problema con un 89.1% (N=49). Solo se reportaron problemas leves y moderados en un 3%(N=3)
en ambos. En la poblacion de hombres, igualmente el mayor porcentaje se obtuvo en no. hay

problema en un 88%(N=22), y problemas moderados en un 4%(N=1).

Del esto de las dimensiones se establecio lo siguiente; Movilidad media de 1.56 con una DE + 0.80,

y actividades cotidianas con una media de 1.45 y una DE £ 0.74.

En cuanto a la escala visual analdgica del EQ-ED fue muy similar en hombres y mujeres con un
resultado global de una media 78.5% DE + 14.5, con un valor minimo referido de 30% y un valor

maximo referido de 100%: El valor minimo referido fue en las mujeres, un 30%.

De acuerdo a los resultados de la presente investigacion, extrapolando los resultados obtenidos con
algunos estudios previos, observamos que, aunque no es el mismo cuestionario de evaluacidn, dicho

instrumento también contaba con dimensiones similares.

En este estudio por Nichola Cooper en 2020, se realizo la encuesta I-WISh, para conocer el impacto
de la TIP en relacién con la calidad de vida relacionada con la salud. En donde se observé que los
aspectos mas afectados en relacién con funciones fue la energia y la capacidad de ejercicio. En
cuestion del bienestar psicoldgico y emocional, un 49% de los pacientes tuvo un impacto negativo
en su bienestar psicolégico y emocional, este dato coincide con los resultados obtenidos en esta
presente investigacion. Por otra parte, otro estudio que también coincidié con los resultados
obtenidos en este estudio, fue en este articulo por C. Ittikamonchok en 2022, en este estudio se
utilizaron 2 cuestionarios el ITP-PAQ vy la versién EQ-5D de 5 niveles (EQ-5D-5L). En este caso la
dimension mas afectada fue dolor/malestar con una puntuaciéon de 1.68 con una desviacidn

estandar de + 0.82.

Por los antecedentes y las coincidencias con la presente investigacion, se evidencia que la calidad

de vida relacionada con la salud se ve deteriorada, principalmente a nivel psicoldgico y de dolor.

Limitaciones en el estudio: En México no se cuenta con validacidn de los Instrumentos especificos
para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con TIP, como TIP-PAQ, el indice
de calidad de vida en TIP( ILQI) y I-WISh. Sin embargo, la encuesta que se empled en el presente
estudio, previamente fue utilizado también en pacientes con TIP hubo mayor poblacidon de mujeres

que hombres.
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No se buscd encontrar alguna asociacion entre algin factor ni comprar la calidad de vida de

pacientes en respuesta y sin respuesta. Ya que el objetivo principal del estudio fue descriptivo.

Se realizd célculo del tamafio de la muestra. Con un total de 140 pacientes, sin embargo por
cuestiones de autonomia del paciente, no todos los pacientes decidian participar, por lo tanto el

numero de reclutados fue menor, y se llevaron a cabo 80 encuestas.

Futuras lineas de investigacion: Comparar la calidad de vida en pacientes con TIP crénica y en
pacientes con recaida. Correlacién entre la dimensidn de ansiedad/depresion y en pacientes con

alguna patologia psiquiatrica con o sin tratamiento psiquiatrico.
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CONCLUSIONES

Es importante comprender que la trombocitopenia inmune primaria tiene un impacto adverso en la
calidad de vida relacionada con la salud y el funcionamiento diario de muchos pacientes. En este
estudio se evidencid que la calidad se ve deteriorada en estos pacientes a nivel psicolégico y de
dolor/malestar. Se vio mas afectada la poblacion femenina sin embargo esto no se puede decir con
certeza por la mayor poblacién de mujeres que hombres, lo cual no permite realizar una
comparacion directa de ambos grupos. Se necesita una mayor exploracion de factores especificos
qgue pueden influir en el deterioro de la calidad de vida relacionada con la salud para que estos
hallazgos puedan integrarse mejor en el manejo de los pacientes con trombocitopenia inmune
primaria. También se puede generar conciencia en una educacién en los médicos del area de
hematologia para que se realice de manera rutinaria la valoracién de la calidad de vida del paciente.
Y realizar potenciales intervenciones que favorezcan a obtener un mejor tratamiento de la

enfermedad. Con esto se lograra mejorar la calidad de vida en salud relacionada en estos pacientes.
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ANEXO 1

(% EQ-5D-5L

Cuestionario de salud

Version en espanol para México
(Spanish version for Mexico)

VERSION CON INDICACIONES PARA EL ENTREVISTADOR O LA
ENTREVISTADORA

Nota para el entrevistador o la entrevistadora: aunque se debiera permitir el estilo particular de
habla de la persona que realice la entrevista, es recomendable que se respete al maximo la
redaccion de las instrucciones del cuestionario. En el caso del sistema descriptivo del EQ-5D-5L

en la pagina 2 del cuestionario, debe obedecerse la redaccion exacta.

Si la persona entrevistada tiene dificultad para elegir una respuesta o pide que se le aclare, se le
debe repetir la pregunta palabra por palabra y pedirle que responda en la forma mas cercana
posible a lo que piensa de su salud hoy.

INTRODUCCION

(Nota para el entrevistador o la entrevistadora: lea lo siguiente a la persona entrevistada).

Estamos intentando averiguar qué piensa acerca de su salud. A medida que yo avance, le
explicaré qué hacer, pero puede interrumpirme si no comprende algo o si algo no esta claro

para usted. No hay respuestas correctas ni incorrectas. Solo nos interesa su punto de vista
personal.

Primero, voy a leer en voz alta algunas preguntas. Cada pregunta tiene cinco respuestas
para elegir. Digame cual es la respuesta que describa mejor su salud HOY.

No elija mas de una respuesta para cada grupo de preguntas.
(Nota para la persona que realice la entrevista: primero lea las cinco opciones de cada pregunta.
Después, pida a la persona entrevistada que elija la que corresponda a su caso. Si es necesario,

repita la pregunta y las opciones. Marque la casilla apropiada debajo de cada encabezado. Puede
ser que necesite ir recordandole al/a la entrevistado/a que debe contestar con base a HOY).

© 2021 EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation. Mexico (Spanish) v1.2

63



SISTEMA DESCRIPTIVO DEL EQ-5D

Primero, me gustaria preguntarle acerca de la MOVILIDAD. Usted diria que:
¢No tiene problemas para caminar?
¢ Tiene problemas leves para caminar?
¢ Tiene problemas moderados para caminar?
¢ Tiene problemas graves para caminar?

¢No puede caminar?

Co000

Ahora, me gustaria preguntarle acerca del CUIDADO PERSONAL. Usted diria que:
¢No tiene problemas para banarse o vestirse?
¢ Tiene problemas leves para bafarse o vestirse?
¢ Tiene problemas moderados para bafarse o vestirse?
¢ Tiene problemas graves para banarse o vestirse?
¢No puede banarse o vestirse?

COoO00DO

Ahora, me gustaria preguntarle acerca de sus ACTIVIDADES COTIDIANAS, por ejemplo:
trabajar, estudiar, tareas domésticas, actividades familiares o actividades durante el
tiempo libre. Usted diria que:

¢No tiene problemas para realizar sus actividades cotidianas?

¢ Tiene problemas leves para realizar sus actividades cotidianas?

¢ Tiene problemas moderados para realizar sus actividades cotidianas?

¢ Tiene problemas graves para realizar sus actividades cotidianas?

¢No puede realizar sus actividades cotidianas?

o000

Ahora, me gustaria preguntarle acerca del DOLOR O MALESTAR. Usted diria que:
¢No tiene dolor ni malestar?
¢ Tiene dolor o malestar leve?
¢ Tiene dolor o malestar moderado?
¢ Tiene dolor o malestar fuerte?
¢ Tiene dolor o malestar extremo?

COoO000

Finalmente, me gustaria preguntarle acerca de la ANGUSTIA O DEPRESION. Usted diria
que:
¢No esta angustiado/a o deprimido/a?
¢ Esta levemente angustiado/a o deprimido/a?
¢ Esta moderadamente angustiado/a o deprimido/a?
¢ Esta muy angustiado/a o deprimido/a?
¢ Esta extremadamente angustiado/a o deprimido/a?

o000

© 2021 EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation. Mexico (Spanish) v1.2
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La mejor salud que

EVA DEL EQ-5D usted se pueda
imaginar
e Ahora, me gustaria preguntarle qué tan buena o mala esta su salud —3— 100
HOY. +
0 95
e Me gustaria que imaginara una linea vertical numerada del 0 al 100. x
(Nota para la persona que realice la entrevista: si es una entrevista en —T 9
persona, muestre a la persona entrevistada la linea EVA). -
e EI 100 en el extremo superior de la linea representa la mejor salud =+ 85
que usted se pueda imaginar. _F 80
El 0 en el extremo inferior de la linea representa la peor salud que +
usted se pueda imaginar. I 75
e Me gustaria que me indicara en esta linea la posicion donde usted —— 70
colocaria su salud HOY. T
(Nota para la persona que realice la entrevista: marque la linea en la il 65
posicién que indique la salud del entrevistado/de la entrevistada hoy. -
Ahora, en la casilla que encontrara a continuacién escriba el numero que _F 60
marcé en la linea.) T
+ 55
LA SALUD DE LA PERSONA ENTREVISTADA HOY = —f— 50
: + 45
Gracias por su tiempo para contestar estas preguntas. —
—— 40
+ 3
—— 30
+ 25
—F— 20
o 15
—— 10
+ 5
1 0

La peor salud que
usted se pueda
imaginar

© 2021 EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation. Mexico (Spanish) v1.2
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ANEXO 2
(. ® e
The EuroQol Group

Certified Translation: EQ-5D-5L Spanish version for Mexico

This is to certify that a qualified language consultant recruited locally in Mexico by Oxford
Outcomes Ltd., and under contract to the EuroQol Group Foundation adapted the EQ-5D-5L
from the Spanish for Spain ‘source’ version to Spanish for Mexico in 2009. Oxford Outcomes
specialize in the cultural adaptation and linguistic validation of Patient Reported Outcome
instruments and have considerable experience in this field in a wide range of therapeutic
areas.

The Spanish for Mexico version was produced following established EuroQol Group
methodology for this type of adaptation1. The process included a review of the source version
by an in-country language consultant who was a native speaker of the target language, the
introduction of modifications recommended by the language consultant and approved by a
EuroQol reviewer, and testing of the modified version in cognitive debriefing interviews with 8
native Spanish-speaking respondents who were resident in Mexico. Respondents were
selected to cover a range of socio-demographic characteristics and included both patients
and healthy individuals.

All steps in the adaptation process were taken in full cooperation with members of the
EuroQol Group’s translation review team who reviewed reports provided by Oxford Outcomes
after each stage of the process. All adaptation work was performed by members of the
Spanish for Mexico translation team to the best of their abilities as native speakers of Spanish
in Mexico, and as translators and researchers experienced in the field of health-related quality
of life research. This version is, to the best of my knowledge, a valid and accurate adaptation
of the corresponding original document.

Name: Rosalind Rabin Title: Executive Officer, EuroQol Foundation and member of
the EuroQol Group Translation Review Team

Y

VOV e
Signature: @~ = alouwn Date: March 2012

' Herdman M, Fox-Rushby J, Rabin R, Badia X, Selai C. Producing other language versions
of the EQ-5D. In: Brooks R, Rabin R, de Charro F (eds). The measurement and valuation of
health status using EQ-5D: A European perspective. Kluwer Academic Publishers. 2003.



ANEXO 3 -Hoja de recoleccién de datos

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “DR BERNARDO SEPULVEDA”
SERVICIO DE HEMATOLOGIA
TITULO DEL PROTOCOLO: “EVALUACION DE LA PERCEPCION DE CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON
TROMBOCITOPENIA INMUNE PRIMARIA CRONICA ATENDIDOS EN EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA DEL HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI”

-~
\D)

1 FOLIO
2 Fecha (dd/mm/aa) / /
3 Nombre:
Apellido Paterno Apellido Materno Nombre (s)
4 NSS:
5 Edad al diagnéstico: afios cumplidos 6 Sexo 1.-Hombre () 2.- Mujer ()
7 Fecha de diagnéstico 8 Meses desde el diagndstico:
9 Edad al momento del estudio: afios cumplidos 10 Escolaridad:
11 Ocupacién actual: 12 Estado civil:
Respuesta al tratamiento al momento del estudio 14 Tiempo de respuesta (TR):
Respuesta completa (RC):
13 Respuesta (R):
No respuesta (NR):
COMORBILIDADES TRATAMIENTO
1= Hipertensién arterial sistémica ( ) 1= Esteroides
2= Otra patologia cardiovascular () 2= Micofenolato
3= Tabaquismo () 3= Rituximab
4= Diabetes Mellitus tipo 2. () 4= ELtrombopag
15 | 5= Uso de anticonceptivos orales () 16 Si Romiplostim
6= Insuficiencia hepatica () 5= Danazol
7= Enfermedad renal crénica () 6= Azatioprina
8= Alguna patologia psiquidtrica ( ) 7=0tro ( )
9= Patologia del aparato locomotor ( )
10= Otra (
11= Ninguna
BIOMETRIA HEMATICA AL DIAGNOSTICO BIOMETRIA HEMATICA AL
1= Hemoglobina MOMENTO DEL ESTUDIO
2= Leucocitos 1= Hemoglobina
3= Neutrofilos 18 2= Leucocitos
17 4= Plaquetas 3= Neutrofilos
4= Plaquetas
Sistema descriptivo del EQ-5Q 20 EVA del EQ-5D
Movilidad Dolor/malestar
Preguntal( ) Preguntal( )
Pregunta2( ) Pregunta2( )
Pregunta3( ) Pregunta3( )
Preguntad( ) Preguntad( )
Pregunta5 ( ) Pregunta5 ( )
Cuidados personales Ansiedad/depresién
Preguntal( ) Preguntal( )
19 Pregunta2( ) Pregunta2( )

Pregunta3( )
Preguntad( )
Pregunta5 ( )
Actividades Cotidianas
Preguntal( )
Pregunta2( )
Pregunta3( )
Preguntad( )
Pregunta5 ( )

Pregunta3( )
Preguntad( )
Pregunta5 ( )
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ANEXO 4

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
SERVICIO DE MEDICINA INTERNA
IMSS SERVICIO DE HEMATOLOGIA
UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES C.M.N. SXX|
“DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ’
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

A ’ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

TITULO DEL ESTUDIO: “CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON TROMBOCITOPENIA
INMUNE CRONICA EN EL SERVICIO DE HEMATOLOGIA HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI”

1.- Propésito del estudio: Usted ha sido invitado a formar parte de un estudio que la Dra.
Ericka Fabiola Gudifio Santos y la Dra. Brisefio Martinez Natividad estan llevando a cabo
en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI. Este estudio se
enfoca en entender como la trombocitopenia inmune primaria crénica afecta la calidad de
vida de personas como usted, que reciben atencidn en el servicio de hematologia.

Entendemos que tener trombocitopenia inmune primaria puede afectar su bienestar fisico,
mental y social. Con este estudio, buscamos entender qué tanto afecta esta enfermedad su
calidad de vida y como podemos mejorar el tratamiento para usted y otros pacientes con el
mismo diagnostico.

Participar en este estudio es completamente opcional y voluntaria, y su participacion
no cambiara nada en el tratamiento que esta recibiendo actualmente. Si en algun momento
decide que ya no desea participar, puede retirar su autorizacion sin problema alguno.

El riesgo de la investigacion con base a la ley general de salud es de riesgo minimo: ya
que el cuestionario que se emplea, tiene como objetivo conocer varios aspectos de la vida
cotidiana, por lo que el responder la encuesta puede generar que se sienta incomodo, de
ser asi, usted podra retirarse del estudio en el momento en que usted quiera, sin que esto
afecte el trato que se le da en el hospital.

2.- Procedimientos

Si decide participar, le haremos unas preguntas con un cuestionario llamado "EQ-5D-5L".
Este cuestionario se realizara por médicos que sepan como hacerlo, pero que no forman
parte del equipo principal que normalmente lo atiente, para que se sienta mas cémodo.
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Analisis de datos: Después, con la informacidon que nos proporcione, realizaremos un
analisis de la informacion para tratar de entender en qué aspectos puede esta enfermedad
alterar su calidad de vida.

3.- Posibles riesgos y molestias: La encuesta evalua varios aspectos en la vida, como
los sociales, mentales y del estado de animo, por lo que puede generar incomodidad al
momento de responder las preguntas.

4.- Posibles beneficios que recibira al participar: La informacion obtenida y su analisis
permitra conocer mejor su calidad de vida relacionada con la salud, lo que nos permitira
identificar quiénes necesitan mas apoyo y desarrollar estrategias para mejorar la calidad de
vida de personas como usted.

5.- Participacion o retiro: Recuerde, su participacion es completamente voluntaria, y si
decide unirse, solo necesita firmar este documento. Pero si en alguin momento decide
retirarse, puede hacerlo sin problema.

6.- Privacidad y confidencialidad: La informacion que se obtiene del expediente, de la
encuesta y los resultados, seran privados y solo seran identificados por un numero, sin
mencionar nombres.

7.- Personal de contacto para dudas, aclaraciones o comentarios sobre el estudio:

Si tiene preguntas o dudas, estamos aqui para ayudarle. Puede comunicarse con la Dra.
Ericka Fabiola Gudifio Santos y la Dra. Brisefio Martinez Natividad, investigadoras
responsables de este proyecto, de 9:00 a 14:00h de lunes a viernes, al teléfono 56-27-69-
00 extension 21410 o directamente en el servicio de Hematologia del Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

O bien si surge alguna duda o preguntas sobre sus derechos al participar en un estudio de
investigacion, puede comunicarse con la Comision de Etica en Investigacion del Instituto
Mexicano del Seguro Social, a los teléfonos: 56276900 extension 21216, de 9:00 a 16:00h;
o al correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx. La Comisién de Etica se encuentra
ubicada en el Edificio del Bloque B, Unidad de Congresos piso 4, Centro Médico Nacional
Siglo XXI, Av. Cuauhtémoc 330 Colonia Doctores, C.P. 06725, México D.F.

Declaracion de consentimiento informado:

El personal que participa en el desarrollo de este estudio me ha explicado con claridad en
que consiste este. He tenido oportunidad de manifestar mis dudas y han sido resueltas de
forma satisfactoria. He leido o alguien me ha leido el contenido de este documento. Se me
ha dado una copia de este formato. Al firmar este documento, estoy de acuerdo en participar
en la investigacion que aqui se describe, asi como en el analisis de resultados para otros
estudios que se realicen después a partir de este mismo proyecto de investigacion.
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Nombre del Participante Teléfono de participante

Firma del Participante Fecha

Le he explicado el estudio de investigacién al participante y he contestado todas sus
preguntas. Considero que comprendié la informacion descrita en este documento y
libremente da su consentimiento a participar en este estudio de investigacion.

Nombre y matricula del encargado de obtener Teléfono
el consentimiento informado

Firma del encargado de obtener el consentimiento Fecha

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

Nombre y firma del testigo 1 Fecha Teléfono

Nombre y firma del testigo 2 Fecha Teléfono
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