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2. RESUMEN

TITULO: CALIDAD DE VIDA DE PADRES Y PACIENTES PEDIATRICOS PORTADORES
DE ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL

Autores: Miriam Sosa Arcel, Adriana Salas Herrera?

Antecedentes: La enfermedad inflamatoria intestinal (Ell), incluye las patologias cronicas y
progresivas que afectan el tracto gastrointestinal, que son la enfermedad de Crohn (EC), la
colitis ulcerosa (CU) y la colitis indeterminada; en la edad pediatrica se reporta en un 25%,
siendo la CU mas comun en preescolares y la EC mas frecuente en nifios mayores. La
cronicidad de éstas, puede llegar a afectar de forma considerable la calidad de vida del
paciente, sus dimensiones fisicas, psicolégicas, familiares y sociales. Esta alteracion en la
calidad de vida se ha relacionado a tratamientos prolongados, efectos secundarios adversos,
realizacion de pruebas diagnésticas invasivas e incomodas para el paciente, intervenciones

quirargicas, revisiones periodicas e ingresos hospitalarios frecuentes.

Objetivo: Conocer la percepcion de la calidad de vida de los padres y los pacientes pediatricos
portadores de enfermedad inflamatoria intestinal, mediante la aplicacion del cuestionario
PedsQL™4.0.

Material y Métodos:

-Lugar donde se realiz6 el estudio: Servicio de Gastroenterologia y Nutricion Pediatrica del
Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza del Centro Médico Nacional La Raza, del
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

-Disefio del estudio: se realizd un estudio observacional, analitico, transversal y prospectivo.

e Poblacion de estudio: pacientes pediatricos con enfermedad inflamatoria intestinal,

ambos sexos con edades de 5 a 17 afios 11 meses.
e Tiempo a desarrollarse: se desarrollé en los meses de enero a febrero de 2022.

e Aspectos estadisticos: Se obtuvieron los datos del expediente electronico, se
registraron las caracteristicas clinicas y antecedentes; los datos de calidad de vida se
9



obtuvieron del cuestionario para padres y niflos con enfermedad inflamatoria intestinal.
Los resultados se presentaron por medio de graficas y tablas. Dependiendo de la

distribucion de los datos se utilizo estadistica paramétrica o no parameétrica.

Aspectos éticos: Este trabajo de investigacion se llevé a cabo de acuerdo al reglamento de
la ley general de salud en materia de investigacion para la salud; titulo segundo, en relacion a
los aspectos éticos de investigacion en seres humanos, apegandose a los articulos 13, 14, 16,
17, 18 y 23. Dicha investigacion y de acuerdo al articulo 17, Capitulo | Disposiciones comunes,
de los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos, esta investigacion tiene riesgo
minimo; ya que no se incluyeron procedimientos invasivos y se cuido la confidencialidad de los
datos obtenidos en el expediente clinico; inicamente se aplicod cuestionario de calidad de vida
a los nifios con enfermedad inflamatoria intestinal asi como al padre o tutor que se encontraba

con el paciente.

Resultados: Se incluyeron 12 pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal, entre enero y
febrero del 2022; 8 (66.7%) tenian CU y 4 (33.3%) EC; 7 presentaban remision clinica de la
enfermedad. El género femenino predominé en 58.3%. La media de edad fue de 10.9 afios
(x3.65 afos). La mediana de edad al momento del diagndstico fue de 7 afios. La media del
tiempo de evolucion de la enfermedad fue de 6 afos. Los nifios con enfermedad inflamatoria
intestinal que tuvieron conforme al puntaje del cuestionario percepcion de regular o mala
calidad de vida fueron 8 (66.6%), en cuanto al puntaje obtenido en el cuestionario de calidad
de vida respondido por los padres, ellos percibieron que 7 nifios tuvieron regular o mala calidad
de vida (58.33%). Respecto a los estudios de laboratorio realizados en los nifios con Ell al
momento de realizar cuestionario, se encontr6 diferencia al comparar los grupos de los nifios
con percepcion de buena con buena calidad de vida y regular o mala calidad de vida conforme
al cuestionario PedsQL™4.0, mediante la prueba t de Student para hemoglobina (p=0.025),
hematocrito (p=0.006), albumina (p=0.008) y velocidad de sedimentacion globular (p=0.015).
Se encontrd relacion con significancia estadistica, de moderada a buena entre el puntaje
obtenido en el cuestionario de calidad de vida de los padres de nifios con Ell con los niveles
de hemoglobina (r=0.645, p=0.024), y el hematocrito de los nifios al momento de responder el
cuestionario (r=0.659, p=0.020). La relacién entre el puntaje obtenido en el cuestionario de
calidad de vida en los nifios con Ell fue moderada a buena, sin significancia estadistica, con el
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hematocrito (r=.551, p=.064), se encontro correlacién negativa de moderada a buena entre el
puntaje total del cuestionario respondido por los padres y el nUmero de plaguetas (r=.568,
p=.054). Las variables hemoglobina y hematocrito de los nifios con Ell, pueden explicar en
37.8% del puntaje del cuestionario de calidad de vida PedsQL ™4.0 respondido por los padres.
La variable con mayor fuerza prediccién es el hematocrito (65.3%), por cada porcentaje de
incremento de éste, incrementa 1.924 puntos el puntaje del cuestionario PedsQL™4.0

respondido por los padres (p=.020).

Conclusiones: Conforme al puntaje obtenido por el cuestionario PedsQL™4.0, la percepcion
de la calidad de vida de los nifios con Ell fue de regular o mala en el 65% de los pacientes y
en la percepcion de los padres fue de 58.3%. La variable hematocrito es la de mayor fuerza de
prediccion en el puntaje del cuestionario de calidad de vida PedsQL™4.0 respondido por los

padres.

Palabras Clave: enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, calidad de vida relacionada a la salud,

cuestionario PedsQL™4.0.

1 Médico adscrito especialista en Gastroenterologia pediatrica del Hospital General “Dr.

Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional “La Raza”.

2 Médico Residente del segundo afio de la especialidad de Gastroenterologia pediatrica del

Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional “La Raza”.
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3. MARCO TEORICO
3.1Introducciéon

La enfermedad inflamatoria intestinal (Ell), incluye las patologias crénicas y progresivas que
afectan el tracto gastrointestinal, que son la enfermedad de Crohn (EC), la colitis ulcerosa (CU)
y la colitis indeterminada. Segun los reportes de la ESPGHAN (European Society of Paediatric
Gastroenterology, Hepatology and Nutrition) en la guia publicada en 2018, la colitis ulcerosa
es una enfermedad con un fenotipo menos heterogéneo que la enfermedad de Crohn, con una
incidencia pediatrica del 15% al 20% de todas las CU, varia entre 1 y 4/100.000/afio en la
mayoria de las regiones de América del Norte y Europa. Tiene una extension de la enfermedad
el doble que los adultos, de hasta 60% a 80% de todos los casos, esto se ha asociado con la
gravedad de la enfermedad, por lo cual los nifios con CU requieran con mas frecuencia
hospitalizacion por una exacerbacion aguda grave (25% a 30% durante 3-4 afios) y con mayor
frecuencia se sometan a procedimientos quirargicos para la enfermedad médicamente
refractaria (30%-40% en el seguimiento de 10 afios). Ademas de la colitis mas grave, los nifios
también tienen problemas unicos relacionados con la edad, como el crecimiento, el desarrollo
puberal, la nutricion y la acumulacion de densidad mineral 6sea, asi como diferentes
necesidades psicosociales, todo esto afectando exponencialmente la calidad de vida los
pacientes y sus cuidadores. Existen diversos cuestionarios para evaluar la calidad de vida en
pacientes pediatricos con enfermedad inflamatoria intestinal en diversos paises que han sido
adaptados para cada idioma, sin embargo, en México no se cuenta con ninguno que haya sido
validado especificamente para esta enfermedad, por lo cual se optd por utilizar una escala

aplicada en pediatria para diferentes enfermedades cronicas.
3.2Epidemiologia

La edad de presentacibn mas frecuente de la enfermedad inflamatoria intestinal es en la
segunda década de la vida, sin embargo, en la edad pediatrica se reporta en un 25%, siendo
la CU mas comun que la EC en preescolares y la EC mas frecuente en nifios mayores. En
cuanto al género, en los nifios existe una predominancia masculina, a diferencia que en
adultos. La prevalencia de EC en América del Norte es de 26.0 a 198.5 casos por 100000

habitantes y para CU de 37.5 a 229 casos por 100000 habitantes. La incidencia de EC es de
12



3.1 a 14.6 por 100000 personas por afo, y para CU 2.2 a 14.3 casos por 100000 personas por
afo. Los reportes en América Latina sugieren una incidencia de Ell de 0.4/200.000 en menores

de 18 afos.?

En el afio 2020, se publicaron los resultados de una encuesta realizada a 14 Gastroenter6logos
pediatras, miembros de la Sociedad Latinoamericana de Gastroenterologia, Hepatologia y
Nutricion Pediatrica (SLAGHNP), con la finalidad de estimar la frecuencia anual de EEI en
América Latina, incluyéndose datos de 9 paises (Argentina, Bolivia, Brasil, El Salvador, México,
Nicaragua, Pera, Uruguay y Venezuela), con un total de 607 pacientes atendidos de 2005 a
2016; obteniendo los siguientes resultados: el diagndéstico de CU se realizé en 475 pacientes
(78.3%), de EC en 104 (17.1%) y de colitis indeterminada en 28 (4.6%). La frecuencia anual
de CU aumentd 5.1 veces, mientras que la de EC aumentd 3.4 veces.? En el 2020 se publicd
un analisis estadistico por Yamamoto-Furusho, realizado en México con la finalidad de estimar
la carga anual de pacientes adultos con Ell, obteniendo los datos de diversos hospitales en
donde se atienden pacientes con estas patologias, reportando que en el afio 2015 recibieron
atencion médica 9,953 casos de EC (prevalencia de 8.1 en mujeres y 8.4 en hombres) y
33,060 casos de CU (prevalencia de 27.7 para mujeres y 26.9 para hombres). Los pacientes
hospitalizados en ese afio fueron 1,097 casos con EC (prevalencia de 0.54 para mujeres y
0.50 para hombres) y 5,345 con CU (prevalencia de 1.76 para mujeres y 1.80 para hombres).
Igualmente se reportaron 68 muertes por EC (tasa de 0.52 para mujeres y de 0.61 para
hombres) y 453 muertes por CU (tasas de 4.31 en mujeres y 3.15 en hombres).* La incidencia
de CU de aparicion pediatrica (15% al 20% de todas las CU), es de 1-4/100.000/afio en la

mayoria de las regiones de América del Norte y Europa.t!
3.3 Evaluacién de la enfermedad inflamatoria intestinal en pediatria

Los nifios con CU requieren hospitalizacion con mayor frecuencia por una exacerbacion aguda
grave (25%-30% en 3 a 4 afios) y con mayor frecuencia se someten a colectomia para la
enfermedad médicamente refractaria (hasta 30%-40% en el seguimiento de 10 afios), debido
a que, en el 60 a 80% de los casos infantiles, por su extension se manifiesta como pancolitis,
incrementando la gravedad del padecimiento.? En la poblacién adulta se utiliza la clasificacion

de Montreal para diferenciar las formas clinicas de la colitis ulcerosa y la enfermedad de Crohn,

13



sin embargo, debido a que los pacientes pediatricos presentan algunas diferencias clinicas, no
se puede aplicar esta misma clasificacion en nifios, es por eso que un grupo internacional de
expertos en Ell pediatrica se reunié para desarrollar recomendaciones de consenso basadas
en evidencia para una modificacién pediatrica de los criterios de Montreal, con el 2° Simposio
Internacional sobre Enfermedad Inflamatoria Intestinal Pediatrica celebrado en Paris, Francia

en septiembre de 2009 (Clasificacion de Paris).®
3.3.1 Clasificacion de Paris

En la tabla 1 se expone la clasificacion de Paris para Enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa,
la cual se realiz6 para aplicacion en la poblacion pediatrica, mostrando los parametros a
clasificar en EC que son la edad del diagnéstico, la localizacibn macroscépica, el
comportamiento (inflamatorio, estenosante, penetrante), y si existe alteracion del crecimiento;

y en CU se clasifica conforma a la extensién y severidad de la enfermedad.®

Tabla 1. Clasificacion de Paris para EEI en pediatria®

Enfermedad de Crohn Colitis ulcerosa
Edad del diagndstico Extension
Ala: 0 a 9 afios E1: Proctitis
Alb: 10 a 16 afios E2: Colitis izquierda: distal al angulo
A2: 17 a 40 afios esplénico
A3: >40 afnos E3: Extensa: distal al angulo hepatico
E4: Pancolitis
Localizacion macroscopica Severidad
L1: tercio distal ileon, ileocecal S0: Nunca severo
L2: colon S1: Alguna vez severo

L3: ileocolonico

L4a: proximal al angulo de Treitz
L4b: distal al angulo de Treitz
P: perianal

Comportamiento

B1: inflamatorio

B2: estenosante

B3: penetrante

Alteracién de crecimiento
GO: no

Gl:si
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3.3.2 indices de actividad en pediatria de enfermedad inflamatoria intestinal

Existen indices de actividad de Ell que permiten determinar el tratamiento a seguir: PUCAI
(Pediatric Ulcerative Colitis Activity Index)® y el PCDAI (Pediatric Crohn’s Disease Activity
Index)’. EI PUCAI (Tabla 2), se basa en parametros clinicos como: nimero de deposiciones al
dia, consistencia de ellas, presencia de sangre, deposiciones nocturnas, dolor abdominal y
nivel de actividad diaria, clasificando la enfermedad en leve, moderada y severa. El PCDAI
(Tabla 3), es el estandar utilizado de evaluacién clinica de la EC, sin embargo, tiene
limitaciones debido a incorporacién de datos de laboratorio, velocidad de crecimiento (no
siempre disponible) y examen perianal.?La remision clinica se define como PUCAI <10 puntos,
enfermedad leve como 10 a 34 puntos, enfermedad moderada 35 a 64 puntos y enfermedad

grave 65 puntos.!

Tabla 2. indice de actividad de la colitis ulcerosa en pediatria

1. Dolor abdominal Puntuacion
Sin dolor 0
Puede ser ignorado 5
No puede ser ignorado 10
2. Rectorragia

Ausente 0
Pequefio sangrado <50% de deposiciones 10
Pequefio sangrado en la mayoria de las deposiciones 20
Sangrado abundante >50% de deposiciones 30
3.Consistencia

Formadas 0
Parcialmente formadas 5
Completamente desechas 10
4.Numero de deposiciones al dia

0-2 0
3-5 5
6-8 10
>8 15
5.Deposiciones nocturnas

Ausentes 0
Presentes 10
6.Grado de actividad

Sin limitacion 0
Restriccion ocasional 5
Restriccién importante 10
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<10 remisién, 10-34 brote leve, 35-64: brote moderado, >65 brote grave.

Tabla 3. indice de actividad de la enfermedad de Crohn pediatrica (PCDAI)’

Historia (Recordatorio de 1 semana)

Dolor abdominal

0: ninguno

5: leve. Breve, no influye en
actividad diaria

10: Moderado/severo:
diario, largo, afecta
actividad, nocturno

Laboratorio

Estado General y actividad
0: sin limitaciones de actividad
5: ocasional dificultad para
actividades diarias

10: limitacion frecuente de
actividad

Hematocrito

<10 afos: 11 a 19 afios mujeres 11 a 14 afios

0: >33% 0: > 34% hombres

2.5:28-32% 2.5:29-33% 0:>35%

5:<28% 5:<29% 2.5: 30-34%
5:<30%

Velocidad de sedimentacién globular

0: <20 mm/h
Albumina
0:>3.5g/dL

Exploracion fisica

Peso
0: Ganancia de peso o
peso estable

Talla al diagnéstico

0: Disminucion < 1 canal
percentilar

Talla durante seguimiento
0: Velocidad de crecimiento
>-1DE

Abdomen

0: no dolor, no tumoracion
palpable

Enfermedad perirrectal

0: no, asintomatica

2.5: 20 — 50 mm/h

5:3.1—3.4 g/dL

5: Pérdida involuntaria de peso
(estable), pérdida de peso de 1-
9%

5: disminucion > 1 a < 2 canales
percentilares

5: velocidad de crecimiento < -1
DE, > -2 DE

5: dolor o tumoracion palpable

5: 1-2 fistulas inactivas, drenaje
escaso, nho dolor a palpacion

Evacuaciones al dia

0: 0-1 liquidas sin sangre
5: hasta 2 semi formadas
con sangre

10: sangrados abundantes
0 > 6 liquidas o diarrea
nocturna

15-19 anos hombres
0: >37%

2.5: 32-36%
5:<32%

5:>50 mm/h

10: < 3 g/dL

10: Pérdida de peso > 10%

10: Descenso > 2 canales
percentilares

10: Velocidad de
crecimiento < -2 DE

10: fistula activa, drenaje,
dolor o absceso

10: fistula activa, drenaje,
dolor o absceso

16



Manifestaciones extra digestivas
Fiebre > 38.5°C durante 3 dias en la ultima semana, artritis, uveitis, eritema nodoso,
pioderma gangrenoso

0: ninguna

5:una

10: > 2

Interpretacion: <10: Remision, 10-27.5: leve, 30-37.5: moderada, > 40 severa.

3.4 Caracteristicas y diferencias entre enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa

En la tabla 4, se resumen las diferencias clinicas que se presentan en la colitis ulcerosa y la

enfermedad de Crohn, asi como los marcadores serolégicos y datos histopatolégicos que

apoyan el diagnéstico de cada una de estas enfermedades, y sus complicaciones.?®

Tabla 4. Caracteristicas de la Enfermedad inflamatoria intestinal.®

Género

Sintomatologia

Marcadores
seroldgicos

Zona afectada

Patron de

inflamacion

Penetrancia

Histopatologia

Enfermedad de Crohn
Mayor en mujeres que hombres.

Diarrea cronica, dolor abdominal,
fiebre, desnutricion, fatiga, pérdida
de peso.

Anticuerpos contra la microbiota

anti-Saccharomyces  cerevisiae,
anti-OmpC, anti-12, anti-Chirl,
anticuerpos contra el pancreas
exocrino.

Todo el tracto gastrointestinal.

Empedrado irregular y discontinuo
de inflamacion con lesién de salto.

Inflamacion transmural de toda la
pared muscular.

Engrosamiento de la pared del
colon con granulomas no
caseificantes y fisuras profundas.
Fibrosis, linfangiectasia, hipertrofia
del nervio mural y metaplasia de
células de Paneth, en ocasiones se
pueden observar granulomas en la
mitad de los pacientes.

Colitis ulcerosa
Igual en hombres y mujeres.

Diarrea  sanguinolenta,  dolor
abdominal, urgencia, tenesmo,
hematoquecia.

Anticuerpos anticitoplasma de

neutrofilos, contra células
caliciformes.
Colon con posible ileitis con

retrolavado o preservacion rectal

en la enfermedad de larga
duracion.
Inflamacion continua que se

extiende desde el recto en sentido
proximal.

Inflamacion restringida a las capas
mucosa y submucosa.

Arquitectura  de la  cripta
distorsionada con  erosiones
superficiales y Ulceras. Se puede
observar el agotamiento de las
células caliciformes,
pseudopdlipos, fibrosis
submucosa y atrofia mucosa.
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Complicaciones Fistulas, estenosis, abscesos Colitis fulminante, perforacion del
perianales y obstruccién del colone megacolon téxico y hemorragia.
intestino delgado por estenosis, Céancer colorrectal.
adherencias o carcinoma.

3.5 Calidad de vida en niflos con enfermedad inflamatoria intestinal

El concepto de calidad de vida estd vinculado con las nociones de felicidad, bienestar,
satisfaccion, placer, plenitud, salud, desarrollo personal, entre otras. EIl Grupo WHOQOL de la
OMS define la calidad de vida relacionada a la salud (CVRS) como la percepcion de un
individuo de su posicién en la cultura y sistema de valores en que vive en relacion con sus
objetivos, expectativas, valores y preocupaciones. Este concepto esta influido por la salud
fisica del sujeto, el estado psicologico, el nivel de independencia, las relaciones sociales, y la

relacion con los elementos esenciales de su entorno.®

En un centro infantil en Canada, en donde se atienden a nifios con diagnostico de Ell, se
realizaron encuestas con el objetivo de evaluar el impacto en la calidad de vida de estos
pacientes; los participantes tenian entre 7 y 19 afios de edad, siendo un total de 80 pacientes
(44 hombres y 36 mujeres), de los cuales 61 nifios tenian enfermedad de Crohn y 19 tenian
colitis ulcerosa; se realizaron preguntas en relacion al impacto de la enfermedad en la funcion,
las actividades realizadas rutinariamente, los desafios que su enfermedad les condiciona, y el
impacto en las relaciones sociales, observandose que la gravedad de la enfermedad tiene un
impacto negativo en la calidad de vida relacionada con la salud puesto que se encontré que
los nifios con sintomas mas graves tenian mas probabilidades de expresar una mayor dificultad

psicosocial.1°

Varni y colaboradores, realizaron una revision de la literatura, publicada en 2005, sobre la
aplicacion de la medicion de la CVRS pediatrica en la practica clinica, observando que ésta
puede facilitar la comunicacion entre el médico y el paciente, mejorar la satisfaccion del
paciente y los padres, identificar morbilidades ocultas y ayudar en la toma de decisiones
clinicas. Las medidas de CVRS pueden servir como instrumentos de deteccidén estandarizados
para identificar problemas de salud fisica y psicosocial desde las perspectivas tanto del nifio

como de los padres en el punto de servicio que los pediatras podrian pasar por alto de otro
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modo, asi también, puede ayudar a los médicos con el proceso de derivacion, ya que es mas
probable que deriven a los pacientes a especialistas en salud mental u otros profesionales de
la salud como resultado de esta informacion. Existe una serie de barreras percibidas para el
uso de estas herramientas que deben abordarse, mencionadas a continuacion: pueden
percibirse como demasiado largas, impracticas y dificiles de calificar para una clinica con
multiples limitaciones de tiempo; los médicos pueden no estar convencidos de que la CVRS
esté relacionada con los signos y sintomas clinicos, que tradicionalmente han sido el foco de
la intervencién clinica; la implementacion de la medicion de CVRS puede ser percibida como
demasiado costosa, requiriendo recursos adicionales como tiempo del personal y sistemas de
puntuacién por computadora; posible interferencia con el funcionamiento de la clinica. Por lo
tanto, éstas deben abordar los siguientes criterios: ser breves, pero mantener la fiabilidad y
validez, asi como proporcionar informacion novedosa y valiosa; deben estar bien disefiados
tanto para facilitar su uso por parte de los pacientes/padres como para una puntuacion e

interpretacion rapidas y sencillas; y deben responder al cambio significativo del paciente.!!

Dadas las habilidades cognitivas y de lenguaje mas bajas de los nifios pequefios, la mayoria
de los instrumentos de calidad de vida infantil se han desarrollado para nifios mayores de ocho
afos, con informes indirectos (padres) utilizados para obtener informacidn sobre los nifios mas
pequefios. La disponibilidad de medidas con versiones paralelas para nifios y padres ha
planteado preguntas sobre el nivel conforme a las propias opiniones de los nifios y las de sus
padres sobre el funcionamiento del nifio. Un factor adicional a considerar, es el impacto del
propio funcionamiento y bienestar de los padres, lo que sugiere que los padres proyectan sus

propios sentimientos en juicios sobre el funcionamiento del nifio.*?

Actualmente, se encuentran disponibles dos cuestionarios de CVRS especificos para nifios y
adolescentes con Ell. El cuestionario IMPACT fue disefiado para nifios con todo tipo de Ell y,
por lo tanto, se usa con mas frecuencia. Fue desarrollado hace mas de una década por un
grupo de investigacion canadiense mediante la adaptacion de una version para adultos de un
cuestionario de CVRS especifico de la enfermedad de Ell para pacientes pediatricos. Para
aproximarse a este cuestionario para adultos, los items se asignaron a dominios de CVRS
similares. EI IMPACT-IIl consta de 6 subescalas que se calculan sumando las respuestas para
cada pregunta dentro de un dominio: sintomas intestinales (7 items), sintomas sistémicos (3
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items), funcionamiento emocional (7 items), funcionamiento social (12 items), imagen corporal
(3 items) y tratamiento/intervenciones (3 items). Las puntuaciones mas altas indican una mejor
CVRS.13

El cuestionario més utilizado para medir la calidad de vida en la Ell es el Inflammatory Bowel
Disease Questionary (IBDQ), del grupo de la Universidad de McMaster de Ontario. Consta de
32 preguntas distribuidas en cuatro grupos: sintomas digestivos, sintomas sistémicos, funcion
emocional y funcién social. Cada pregunta se responde con una escala tipo Likert puntuada
de 1 (baja calidad de vida) a 7 (alta calidad vida), con un rango de 32-224 puntos. Se realiz6
un estudio descriptivo y prospectivo donde se incluyeron a 31 pacientes con diagndsticos de
Ell, de los cuales 10 (32.25%) tenian enfermedad de Crohn y 21 (67.74%) colitis ulcerosa; 15
(48.38%) de sexo masculino y 16 (51.61%) femeninos, con edades entre 16-72 afos; 19
pacientes (61.3%) tuvieron una percepcion de calidad de vida alta, 11 (57.89%) con colitis
ulcerosa y 8 (42.11%) enfermedad de Crohn; 10 (32.3%) con calidad de vida moderada y de
ellos 8 (80%) con colitis ulcerosa y 2 (20%) con enfermedad de Crohn; solo 2 pacientes (6.44%)
presentaron baja calidad de vida, ambos con colitis ulcerosa. Esta herramienta seria
recomendable para evaluar los cambios de tratamiento y situaciones de stress fisico y psiquico
para asi poder brindarles un mejor apoyo.!# Los cuestionarios mencionados anteriormente no
cuenta con validacion en idioma espafiol en México, por lo que se buscé uno aplicado en

pediatria, que tuviera validez en nuestro pais con idioma espariol.

La mayoria de los nifios admitidos en los servicios hospitalarios pediatricos son menores de
cinco afios, siendo demasiado jovenes para comunicarse Yy/o proporcionar informacién
cognitiva sobre su estado de salud y atencion, y no pueden autocompletar una medida de
CVRS. La percepcién de la calidad de vida en los nifios de los paises nordicos se desarrollo a
partir de un marco de psicologia social que midio las dimensiones mentales de la calidad de

vida que se amplié para incluir dimensiones sociales, econémicas y globales.®®

El Cuestionario sobre Calidad de Vida Pediatrica version 4.0 (PedsQL™4.0) es un instrumento
ampliamente estudiado y utilizado, disefiado para nifios, que tiene un médulo genérico para
calidad de vida pediatrica, que cuenta con médulos especificos para varias enfermedades

cronicas y situaciones clinicas, asi como nifios sanos. Las formas apropiadas para la edad de
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PedsQL™4.0 parecen un buen método para abordar los problemas del desarrollo cognitivo al
desarrollar una medida para nifios, pero la medida no ha sido validada en nifios menores de 2
afos, solo en nifios a partir de los 5 afios se cuenta con cuestionarios validados tanto para
padres como para los pacientes.'® Desarrollado originalmente en idioma inglés por James W.
Varni y colaboradores, quienes ademas realizaron un estudio para evaluar la confiabilidad y
validez del cuestionario Cuestionario sobre Calidad de Vida Pediatrica version 4.0
(PedsQL™4.0) en 963 nifios y 1629 padres, encontraron que la confiabilidad para el puntaje
total del cuestionario (en los nifios valor alfa = 0.88, en los padres 0.90); para el puntaje de
salud fisica (en los nifios valor alfa = 0.80, en los padres 0.88), y para el puntaje de salud
psicosocial (en los nifios valor alfa = 0.83, en los padres 0.86) eran aceptables para ambos
grupos. En cuanto a la validez del cuestionario, los autores encontraron que el PedsQL™4.0
es util para distinguir entre nifios sanos y pacientes pediatricos con condiciones agudas o
crénicas?®. Este cuestionario, posteriormente se tradujo al espaiiol en varios paises, investiga
cuatro areas o dimensiones: funcionamiento fisico, bienestar emocional, funcionamiento
social, funcionamiento escolar; utilizando para ello preguntas referidas al ultimo mes, que se
responden mediante una escala de Likert de cinco puntos,’ en el autoinforme del nifio para las
edades de 8 a 18 y en el informe de representacion de los padres (0O = nunca un problema; 1
= casi nunca un problema; 2 = a veces un problema; 3 = a menudo un problema; 4 = casi
siempre un problema). Para aumentar aun mas la facilidad de uso del autoinforme del nifio
pequefio (de 5 a 7 afios), la escala de respuesta se simplifica a 3 puntos (0 = no representa
ningun problema; 2 = a veces es un problema; 4 = un gran problema), con cada opcién de
respuesta anclada a una escala de caras felices a tristes. Los items se punttan de forma
inversa y se transforman linealmente a una escala de 0 a 100 (0 = 100, 1 =75, 2 = 50, 3 = 25,
4 = 0), de modo que las puntuaciones mas altas indican una mejor CVRS. Las puntuaciones
se calculan como la suma de los items dividida por el nUmero de items respondidos, con el
resultado obtenido se Clasifica de forma Cualitativa como a) Buena calidad de vida: 100 a 78
puntos, b) Calidad de vida en riesgo (0 mala): 77 a 69 puntos, c) Calidad de vida en alto riesgo
0 pésima: <69 puntos. La version en espafiol de Argentina del PedsQL™4.0mostré buenas
propiedades de validez de constructo y discriminante en este entorno de bajos ingresos, lo que

hace que este instrumento sea adecuado para su uso en investigacion. '’
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El PedsQL™4.0 fue el instrumento de medicion de la calidad de vida relacionada con la salud
pediatrica mas utilizado en la base de datos MEDLINE desde 1966 hasta 2006. Los datos
publicados por Vetter y colaboradores indican que en nifios y adolescentes con una variedad
de condiciones de dolor cronico remitidos a una clinica de subespecialidad existe una variacion
clinicamente significativa y algunas diferencias minimas clinicamente importantes entre el
autoinforme de los pacientes pediatricos y el informe indirecto de sus padres sobre la CVRS
de su hijo.*® En un estudio publicado en 2020 por Doostfatemeh et al., se compard el resultado
de la percepcién de la calidad de vida en pacientes en quienes se aplicé la escala genérica de
PedsQL™4.0 y sus padres, con el fin de evaluar si el género del nifio generaba alguna
confusion en los resultados de los padres; se estudiaron 573 nifios y sus diadas padre y madre,
siendo 281 (49%) nifias y 292 (51%) nifios, no se identificd al género del nifio como un factor
de confusion en el informe de las madres y los padres con respecto a la CVRS de sus hijas e

hijos, ya que el patrén del nimero de elementos en diferentes subescalas era similar entre si.*°

La version en espafiol para México contiene cuestionarios a partir de los 2 afios de edad, sin
embargo, en edades de 2 a 4 afios Unicamente existe cuestionario para padres, no para nifios
de esa edad, y debido a que en nuestro estudio evaluaremos a padres y pacientes, y que, la
version en espafiol existe ambas modalidades a partir de los 5 afios de edad, la poblacion
estudiada fue en niflos de 5 a 17 aflos y 11 meses de edad. Ademas, se considera la
modificacion en nifios de 5 a 7 afios con sélo 3 respuestas debido a que serd mas facil
responder a las preguntas en el autoinforme. En situaciones en que los pacientes no puedan
responder por si mismos el cuestionario, se puede realizar con ayuda del investigador,
mediante la realizacion de las preguntas de forma verbal y mostrando una escala con figuras
de una escala de caritas que representen las respuestas, mismas que aparecen en las

instrucciones de cada cuestionario designado para las edades de 5 a 7 afios.
4. JUSTIFICACION

La Colitis Ulcerosa y Enfermedad de Crohn comprendidas dentro de la Enfermedad
Inflamatoria Intestinal son conocidas por su evolucion cronica y recurrente, caracterizadas por
inflamacion y lesidén en las mucosas del tracto digestivo. Clinicamente cursan con diarrea,

dolor abdominal, fiebre, malestar general, cansancio, pérdida del apetito, debilidad, anemia y
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pérdida de peso, como sintomas generales. La cronicidad de éstas puede llegar a afectar de
forma considerable la calidad de vida del paciente, sus dimensiones fisicas, psicoldgicas,
familiares y sociales. Esta alteracion en la calidad de vida se ha relacionado a tratamientos
prolongados, efectos secundarios adversos, realizacion de pruebas diagnosticas invasivas e
incbmodas para el paciente, intervenciones quirlrgicas, revisiones periodicas e ingresos
hospitalarios frecuentes. Todo esto hace necesario el andlisis los aspectos emocionales
(ansiedad o depresion), conductuales (cambios en el estilo de vida) y cognitivos (conocimiento
acerca de la enfermedad o falsas creencias) del enfermo, los cambios producidos en la
dindmica familiar, asi como las implicaciones sociales y laborales. Se ha observado que una
peor calidad de vida predice un mayor numero de visitas médicas ensombreciendo el
pronéstico de la enfermedad de base.!* En los pacientes pediatricos con enfermedad
inflamatoria intestinal, la calidad de vida se ha convertido en un objetivo importante en las
metas del tratamiento de estos nifios, ya que permite identificar aguellos que requieran alguna
intervencion psicopatoldgica especializada. Si se logra mejorar, aumentara la apreciacion de
su estado de salud con una sensacion de bienestar general que permitird un mayor nivel de

disfrute de todos los aspectos, e impactara positivamente en su tratamiento a largo plazo.
5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se entiende por calidad de vida relacionada a la salud aquella cualidad vital integrada por
elementos fisicos, sociales y psicoldgicos de la vida de los pacientes, determinados e influidos
por las experiencias, creencias, expectativas del individuo en situacién de salud y modificadas
por el padecimiento de una enfermedad.?® Abarca aspectos con parametros objetivos de salud,
grado de funcionalidad del enfermo, grado de interaccion con el medio, la percepciéon de la
propia salud y el sentido general de satisfaccion. El hecho de que muchos pacientes no saben
gué hacer ni cobmo afrontar los problemas generados por la enfermedad y la alta comorbilidad
existente entre el padecimiento de la Ell y los trastornos psicopatolégicos, ha llevado a algunos
autores a desarrollar e implementar instrumentos para la medicién de la calidad de vida en la

Ell los cuales han sido elaborados y validados para su aplicacion especifica. 4

Moody y colaboradores, en 1999 informaron en un estudio realizado en nifios con Enfermedad

de Crohn, donde se evaluaron 99 cuestionarios aplicados a nifios menores de 17 afios, donde
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se detect6 que 60% de los nifios tienen muchas ausencias de la escuela; 60% a menudo no
puede salir de casa; 70% no puede participar en deportes de forma regular; 40% le preocupa
irse de vacaciones; y 50% son incapaces de interactuar socialmente y/o jugar regularmente
con sus amigos. Todas estas dificultades y restricciones pueden tener efectos adversos graves
en la calidad de vida de estos nifios.?!

Un estudio realizado en Australia en nifios con EC, evaluaron la calidad de vida mediante el
cuestionario IMPACT-III, donde se encontrd que la calidad de vida era significativamente mas
baja y la actividad de la enfermedad significativamente mas alta en pacientes dentro de los 6
meses de su diagndstico en comparacién con los de hasta 2,5 afios, 5 afios y mas alla de los
5 afios del diagnéstico. Una mayor actividad de la enfermedad se asocié con una peor calidad
de vida (r = 0,51, p = 0,00). La calidad de vida total fue mas alta en los nifios sin medicacion y
mas baja en los nifios con nutricion enteral. La duracion de la enfermedad, la edad o el sexo
no se relacionaron ni fueron predictores significativos de la calidad de vida, pero la puntuacion

z de la talla y el tipo de tratamiento se acercaron a la significacion.??

Las medidas de CVRS pueden servir como instrumentos de deteccidn estandarizados para
identificar problemas de salud fisica y psicosocial desde las perspectivas tanto del nifio como
de los padres, en el punto de servicio que los pediatras podrian pasar por alto de otro modo,
asi también, puede ayudar alos médicos con el proceso de derivacion, ya que es mas probable
gue se refieran a los pacientes a especialistas en salud mental u otros profesionales de la salud

como resultado de esta informacién.!

En nuestro hospital no se cuenta con estudios de calidad de vida relacionada a la salud
aplicados a nifios con Enfermedad inflamatoria intestinal, por lo que hemos decido realizar este
estudio con el fin de identificar aquellos pacientes que requieran alguna intervencion
especializada que ayude a mejorar la calidad de vida y secundariamente el prondéstico de estos

pacientes.
6. ARGUMENTACION

Ha incrementado el interés de conocer la percepcion de los nifios con enfermedad inflamatoria

intestinal y sus cuidadores respecto a como su enfermedad impacta en los diversos aspectos
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cotidianos de su vida y las personas con quienes se relacionan, dentro de las cuales resalta el

bienestar fisico, emocional, social, escolar y familiar.
7. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cuél es la percepcion de la calidad de vida de los padres y los pacientes pediatricos
portadores de enfermedad inflamatoria intestinal?

8. OBJETIVOS
8.10BJETIVO GENERAL

Conocer la percepcion de la calidad de vida de los padres y los pacientes pediatricos portadores
de enfermedad inflamatoria intestinal, mediante la aplicacion del cuestionario PedsQL™4.0.

8.20BJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir las caracteristicas demograficas de los nifios con enfermedad inflamatoria

intestinal y de sus padres.

2. Comparar la percepcion de la calidad de vida entre los pacientes pediatricos con

enfermedad inflamatoria intestinal y la percepcion de sus padres.

3. Evaluar la relacién entre las variables de estudio y el puntaje obtenido del cuestionario

PedsQL™4.0 tanto en los nifios con Ell y como en sus padres.

4. Determinar si las variables de estudio predicen el puntaje en el cuestionario de calidad
de vida PedsQL™4.0 en los nifios con enfermedad inflamatoria intestinal y de sus

padres.
9. MATERIAL Y METODOS
9.1 DISENO DEL ESTUDIO

Tipo de intervencién: observacional.
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Tipo de andlisis: analitico.
Método de observacion: transversal.
Tipo de disefio: estudio transversal.
Temporalidad: prospectivo.

9.2 DESCRIPCION DEL AREA DE ESTUDIO

Area de hospitalizacién y/o consulta externa de la UMAE Hospital General “Dr. Gaudencio

Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.
9.3 TAMANO DE MUESTRA

Debido a la baja prevalencia de pacientes pediatricos con enfermedad inflamatoria intestinal
en nuestro pais, se incluyeron a todos los pacientes que cumplieron los criterios de seleccion

en el periodo referido.
9.4 DEFINICION DE LAS UNIDADES DE ESTUDIO:
9.4.1. CRITERIOS DE INCLUSION

Nifios con diagnostico establecido de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn con edades de 5

a 17 afos 11 meses de edad.
=  Ambos sexos.

= Nifios con CU o EC atendidos en la UMAE Hospital General “Dr. Gaudencio

Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.
9.4.2. CRITERIOS DE NO INCLUSION

= Dificultad de los participantes para contestar los instrumentos, ya sea por
analfabetismo, deterioro cognitivo, alteraciones sensoriales o que no hablen el

esparfiol mexicano como lengua materna.
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= No acepten participar en el estudio.
9.4.3. CRITERIOS DE ELIMINACION
= Pacientes y/o padres que no respondieron el cuestionario completo.
9.5 PERIODO DE ESTUDIO
Enero a febrero de 2022.
10. TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

a) Se explicé el consentimiento informado al padre o tutor, asi como la carta de asentimiento
del menor (en nifios a partir de los 5 afios de edad) para poder aplicar encuesta de calidad de
vida. En la normatividad institucional del IMSS clave 2810-003-002, se establece que el
consentimiento informado es el proceso que da validez ética y legal a la intervencion o la
investigacion médica, su finalidad es facilitar la toma de decisiones a través de la comunicacion
y el didlogo, con respeto a la autonomia del sujeto. Un aspecto importante a considerar es la
capacidad de tomar decisiones, esto es, la habilidad de comprender la informacién y entender
las consecuencias de su decision. Se considera que todos los adultos son capaces, a menos
gue exista evidencia de lo contrario. En el caso de menores e individuos incapaces el
consentimiento es proporcionado por el tutor o representante legal y, en su caso, los nifios
mayores de 5 afios proporcionaron una carta de asentimiento, ya que a esta edad son capaces
de comprender en términos adecuados para su edad y aceptar o0 no participar en el estudio,
previo a esa edad se conté Unicamente con la carta de consentimiento informado de sus
padres para participar en el estudio. En este estudio se aplico la carta de asentimiento a partir

de los 5 afios de edad para aplicar la encuesta de calidad de vida a los nifios.

b) Se aplico la encuesta a los pacientes y sus padres cuando se encontraban en area de
hospitalizacion para manejo de su enfermedad de base, o cuando acudieron a consulta

externa de Gastroenterologia pediétrica.

c) Se realizé la recoleccion de datos del expediente acerca de antecedentes, peso, talla,

medicamentos, tiempo de evolucidon de la enfermedad, PUCAI, PCDAI y estudios de
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laboratorio.

d) Se aplico el cuestionario de calidad de vida version en espafol de México de la escala
Pediatric Quality of Life Inventory (PedsQL™4.0) en su versién 4. al nifio con enfermedad
inflamatoria intestinal conforme a su edad y a alguno de sus padres.

e) Tiempo estimado de explicacion de consentimiento: 15 minutos.

f) Los datos recolectados se concentraron en una hoja disefiada por los investigadores, en el
cual se asign6 un numero de folio consecutivo a cada nifio sin tomar el nombre o numero de

afiliacion, manteniendo la confidencialidad de los datos de los participantes.

La obtencién de datos personales para este protocolo de estudio se apegd a los principios
establecidos en la Ley Federal de Proteccion de datos personales en posesion de los
particulares, se establece en el capitulo Il los principios de proteccion de datos personales, ya
gue dichos datos fueron obtenidos previo a la firma del consentimiento bajo informacion de los
padres y asentimiento de menores de edad a partir de los 5 afios, estos datos fueron tratados
de manera licita, se mantuvo la privacidad de los datos obtenidos del expediente del paciente,
asi como las respuestas obtenidas mediante cuestionarios de calidad de vida de los padres y
sus hijos. No se crearon bases de datos con nombre o nimero de afiliacion, para ello fueron
identificados con un namero de folio consecutivo en la base de datos, donde no pudo ser

identificada su identidad.

g) El concentrado de datos de los participantes se realizé y resguardd por investigador

principal.

h) Tiempo estimado de interrogatorio, aplicacion de cuestionario de calidad de vida y
obtencidn de datos del expediente aproximadamente 15 minutos. Todas las encuestas fueron

realizadas por investigadores.

i) Se capturaron los datos en hoja electronica disefiada por el investigador y el analisis se

realiz6 con el programa SPSS 23.
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11.PLAN DE ANALISIS DE ESTADISTICO
Se obtuvieron los datos del expediente electronico, se registraron las caracteristicas clinicas
y antecedentes; el puntaje de calidad de vida se obtuvo del cuestionario PedsQL™4.0 para
padres y nifios con enfermedad inflamatoria intestinal. Los resultados se presentaron por
medio de graficas y tablas. Dependiendo de la distribucion de los datos se utilizé estadistica
paramétrica o no paramétrica. Para variables cuantitativas se calcularon como medida de
resumen media o mediana; como medida de dispersion desviacion estandar o rango
intercuartil. La diferencia estadistica entre los grupos (padres y nifos con enfermedad
inflamatoria intestinal), también dependiendo del tipo de distribucion de las variables, se
exploré mediante t Student o prueba de U Mann Whitney. La relacion entre los puntajes de los
padres y los nifios con enfermedad inflamatoria intestinal, asi como las variables demograficas
y clinicas con el puntaje de calidad de vida obtenido con el cuestionario PedsQL-4.0, se obtuvo
mediante la prueba de Pearson o Spearman. Para variables cualitativas la medida de resumen

a calcular fue la frecuencia y para la diferencia entre grupos se calcul6 X?.

Para establecer si las variables de estudio predicen el puntaje en el cuestionario de calidad de

vida en los nifios con Ell y el de sus padres, se exploré mediante regresion lineal.
12.ASPECTOS ETICOS

Este trabajo de investigacion se llevo a cabo de acuerdo al reglamento de la ley general de
salud en materia de investigacion para la salud; titulo segundo, en relacién a los aspectos
éticos de investigacion en seres humanos, apegandose a los articulos 13, 14, 16, 17, 18 y 23.
Dicha investigacion y de acuerdo al articulo 17, Capitulo | Disposiciones comunes, de los
Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres Humanos, esta investigacion tiene riesgo minimo;
se consideran de riesgo minimo: estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a traves
de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicologicos de diagndsticos o tratamiento
rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva;
electrocardiograma, termografia, coleccién de excretas y secreciones externas, obtencion de
placenta durante el parto, coleccién de liquido amnidtico al romperse las membranas,
obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion

terapéutica, placa dental y célculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores,

29



corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en
adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces ala semanay volumen
maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la
conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de uso comudn, amplio margen
terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen
en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros. No se incluyeron procedimientos invasivos
y se cuidé la confidencialidad de los datos obtenidos en el expediente clinico; Unicamente se
aplicé cuestionario de calidad de vida a los nifios con enfermedad inflamatoria intestinal asi

como a al padre o tutor que se encontraba con el paciente.

El estudio se apeg0 a los principios generales de investigacion establecidos en la reunion de

Helsinki y requirié carta de consentimiento informado y de asentimiento.
13.1 CONFIDENCIALIDAD

Los datos obtenidos de cada uno de los participantes fueron utilizados Unica y exclusivamente
para la realizacion de la presente investigacion, asegurando que los pacientes no podran ser
identificados en las presentaciones o publicaciones que deriven del estudio, y que los datos
respecto a su privacidad seran tratados de forma confidencial. Todos los datos fueron
utilizados con el fin de conocer la calidad de vida de los pacientes pediatricos con Ell y en un
futuro identificar y realizar intervenciones que mejoren el abordaje y de tratamiento en esta
patologia en todos los aspectos incluyendo el psicosocial. Para tal caso, se otorgd un nimero
de folio consecutivo a cada paciente en la hoja de registro de datos que se llena junto con el
cuestionario de calidad de vida, de este modo no se mencionaron nombres ni numeros de
expedientes correspondientes. La obtencion de datos personales para este protocolo de
estudio se apega a los principios establecidos en la Ley Federal de Proteccion de datos
personales en posesion de los particulares, se establece en el capitulo Il los principios de
proteccion de datos personales, ya que dichos datos fueron obtenidos previo la firma del
consentimiento bajo informacion de los padres y asentimiento de menores de edad a partir de

los 5 afios, estos datos fueron tratados de manera licita, se mantuvo la privacidad de los datos
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obtenidos del expediente del paciente, asi como las respuestas obtenidas mediante
cuestionarios de calidad de vida de los padres y sus hijos. No se crearon bases de datos que
contengan nombre o nimero de afiliacion, para ello fueron identificados con un namero de folio

consecutivo en la base de datos, donde no pudo ser identificada su identidad.

13.2 LEY GENERAL DE SALUD

Articulo 97. La Secretaria de Educacion Publica, en coordinacién con la Secretaria de Salud y
con la participacion que corresponda al Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, orientara
al desarrollo de la investigacion cientifica y tecnoldgica destinada a la salud.

La Secretaria de Salud y los gobiernos de las entidades federativas, en el ambito de sus
respectivas competencias, apoyaran y estimularan el funcionamiento de establecimientos

publicos destinados a la investigacion para la salud.

Articulo 98.- En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los directores o titulares
respectivos y de conformidad con las disposiciones aplicables, se constituiran: una comision
de investigacion; una comision de ética, en el caso de que se realicen investigaciones en seres
humanos, y una comisién de bioseguridad, encargada de regular el uso de radiaciones
ionizantes o de técnicas de ingenieria genética. El Consejo de Salubridad General emitira las
disposiciones complementarias sobre areas o modalidades de la investigacion en las que

considere que es necesario.

El presente estudio respeta las normas internacionales, nacionales y locales en materia de

investigacion en seres humanos.
13.3. CONFLICTO DE INTERESES

El autor y el tutor del presente proyecto declaran no tener ningun conflicto de interés ético,

econdmico, médico o farmacoldgico en el presente proyecto.
14 RECURSOS E INFRAESTRUCTURA

Recursos humanos:
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Investigador colaborador y principal.
Recursos materiales:

Expedientes clinicos electronicos y fisicos de pacientes pediatricos con enfermedad
inflamatoria intestinal, atendidos en el servicio de gastroenterologia pediatrica del Hospital
General “Dr. Gaudencio Gonzélez Garza” del Centro Médico Nacional “La Raza”, del Instituto
Mexicano del Seguro Social.

Base de datos de Excel y programa estadistico SPSS version 23.
Recursos financieros:
No requeridos.

15.FACTIBILIDAD DE ESTUDIO

Al no requerir ningun procedimiento especial o técnica de laboratorio, no se generd ningun

costo adicional para el desarrollo de la presente tesis.
16.EXPERIENCIA DEL GRUPO

El grupo de meédicos de gastroenterologia pediatrica cuenta con la experiencia en el
diagndstico y tratamiento de nifios con enfermedad inflamatoria intestinal. La Dra. Miriam Sosa
Arce investigadora principal, es médico adscrito al servicio de Gastroenterologia y Nutricion
Pediatrica, cuenta con experiencia en el manejo y tratamiento de los pacientes pediatricos con
enfermedad inflamatoria intestinal. Ademas, ha fungido como asesora de tesis de pediatria y

gastroenterologia y nutricién pediatrica.

La Dra. Adriana Salas Herrera, residente de segundo afio de Gastroenterologia y Nutricion
Pediatrica adscrita a la UMAE Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del CMN “La

Raza”, realiz6 investigacién de campo bajo supervision y consejo de la investigadora principal.

17.DIFUSION
Esta investigacion se realiz6 para fines de titulacibn como tesis de posgrado de la

subespecialidad de Gastroenterologia y Nutricion Pediatrica.
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18.RESULTADOS

Se incluyeron 12 pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal, atendidos en la UMAE
Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza CMN La Raza” en consulta externa u
hospitalizacion; de éstos, 8 (66.7%) tenian diagnostico de colitis ulcerosa y 4 (33.3%)
enfermedad de Crohn; en cuanto al indice de actividad de la enfermedad, 7 presentaban
remision clinica valorados con PUCAI y/o PCDAI respectivamente. El género que predominé
fue el femenino en 58.3% (n=7). La media de edad al momento de realizar este estudio fue de
10.9 afos (£3.65 afios). La mediana de edad al momento del diagnoéstico fue de 7 afios (2 a

12 afios). La media del tiempo de evolucién de la enfermedad fue de 6 afios (+4.49), (Tabla 1).

En cuanto ala escolaridad, del total de pacientes, 1 se encontraba en preescolar, 5 en primaria,

4 en secundaria 'y 2 en bachillerato como se muestra en la grafica 1.

Gréfica 1. Escolaridad de los nifios con
enfermedad inflamatoria intestinal, n=12.

45.00% 41.70%
40.00%
35.00% 33.30%
30.00%
25.00%
20.00% 16.70%
15.00%
10.00% 8.30%

5.00% .

0.00%

Preescolar Primaria Secundaria Bachillerato

La valoracion nutricional se realizd con las graficas de la CDC para nifios y nifias de 2 a 20
afios, y se obtuvieron los porcentajes de peso/edad, talla/edad, peso/talla, clasificAndolos
como eutrofico (41.7%), desnutricion aguda (25%), desnutricion cronica agudizada (16.7%) y

desnutricion crénica armonizada (16.7%), mostrado en la grafica 2.
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Grafica 2. Estado nutricional de los nifios con
enfermedad inflamatoria intestinal n=12
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aguda crénica cronica
agudizada armonizada

Se obtuvieron los valores de examenes de laboratorio del expediente electrénico, de acuerdo
a los percentiles para la edad propuestos en pacientes pediatricos de Harriet-Lane, y se
calcularon media y desviacion estandar para Hemoglobina, hematocrito, plaquetas y velocidad
de sedimentacion globular, y se calcularon mediana y rango intercuantil de albamina y proteina
C reactiva (Tabla 1).

El cuestionario sobre calidad de vida pediatrica version 4.0, se realizé también en uno de los
cuidadores (padre, madre o tutor), quien acompafnaba al paciente en el momento de realizar
este cuestionario. Los datos demograficos obtenidos fueron los siguientes: de los familiares
gue respondieron el cuestionario 10 (83.3%) fue la madre y 2 (16.7%) el padre. La media de la
edad fue de 38 +8.506 afios. La frecuencia de la escolaridad en los padres fue de 33.3% (4)
de secundaria, 50% (6) de bachillerato y 16.7% (2) de licenciatura. En cuanto a la ocupacion
el porcentaje fue de 66.7% (8) dedicadas al hogar, 8.3% (1) obrero, 16.7% (2) comerciante y
8.3% (1) profesionista (Tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas generales de los nifios con enfermedad inflamatoria intestinal y sus padres al

momento de aplicar el Cuestionario sobre Calidad de Vida Pediatrica version 4.0. n=12.

Variable

Nifios con enfermedad inflamatoria intestinal

Edad (afios) P
Género femenino 2
Escolaridad @
e  Preescolar
. Primaria
e  Secundaria
Bachillerato
Diagnastico @
e  Colitis ulcerosa
e Enfermedad de Crohn
Edad al diagnéstico de la enfermedad inflamatoria
intestinal ¢
Tiempo de evolucién de la enfermedad P
Estado nutricional 2
e  Eutrdfico
e  Desnutricion aguda
e  Desnutricion crdnica agudizada
e Desnutricion crénica armonizada
Remisidon de la enfermedad por PUCAI o PCDAI

Examenes de laboratorio

Hb (g/dL) b

Hto (%) ®

Plaquetas (K/uL) ®

Albumina (g/dL) ¢

Velocidad de sedimentacién globular (mm/h) b
Proteina C reactiva (mg/L) ¢

Padre o tutor

Familiar que responde cuestionario 2

e Madre
e Padre
Edad (afios) P

Escolaridad 2
e  Secundaria
e Bachillerato
e Licenciatura
Ocupacion @
e Hogar
e  Obrero
e Comerciante
e  Profesionista

10.917 +3.654
7 (58.3)

1(8.3)
5(41.7)
4(333)
2(16.7)

8 (66.7)
4(33.3)
7(2-12)

6 +4.49

5(41.7)
3(25)
2(16.7)
2(16.7)

7 (58.3)

12.550 +2.182
38.233 +5.623
441666.66 +180888.38
4.39 (3.17-4.60)
17.666 +11.857
.610 (.320-8.445)

10 (83.3)
2(16.7)
38 +8.506

4(33.3)
6 (50)
2(16.7)

8 (66.7)
1(8.3)
2 (16.7)
1(8.3)

ABREVIATURAS: Hb (Hemoglobina); Hto (Hematocrito); PUCAI (indice de actividad de la colitis ulcerosa en
pediatria); PCDAI (indice de actividad de la enfermedad de Crohn pediatrica); PedsQL™4.0 (Cuestionario sobre

calidad de vida pediatrica version 4.0).

aLos valores son presentados como frecuencias y porcentajes.

b Los valores son presentados como media y desviacion estandar.
¢ Los valores son presentados como mediana y rango intercuartil.
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Para la evaluacion y clasificacion de los resultados respecto al Cuestionario sobre Calidad de
vida Pediétrica version 4.0, los items se puntuaron de forma inversa y se transforman
linealmente a una escala de 0 a 100 (0 = 100, 1 =75, 2 =50, 3 = 25, 4 = 0), con el resultado
obtenido se clasificaron de forma cualitativa en 2 grupos: regular o mala calidad de vida
aquellos con puntaje menor a 78 (8 nifios y 7 padres), y buena calidad de vida quienes tuvieron
puntaje entre 78 a 100 puntos (4 nifios y 5 padres). Se compararon ambos grupos en pacientes
y en padres. Los nifios con enfermedad inflamatoria intestinal que tuvieron conforme a puntaje
del cuestionario percepcién de regular o mala calidad de vida fueron 8 (66.6%), en cuanto al
puntaje obtenido en el cuestionario de calidad de vida respondido por los padres, ellos

percibieron que 7 nifios tuvieron regular o mala calidad de vida (58.33%).

Se evaluaron las variables cualitativas dicotdmicas mediante prueba X? exacta de Fisher sin
encontrar diferencias estadisticamente significativas para género (p=0.222), diagnoéstico de CU
y EC (p=0.547), asi como remision de la enfermedad (p=0.576). Igualmente se evaluaron los
resultados en los padres, en quienes no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas para género (p=0.558), diagnéstico de CU y EC (p=1.0), y remision de la
enfermedad (p=1.0).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos conforme a la
calidad de vida para las variables cualitativas escolaridad (p=0.257 en pacientes, p=0.481 en
padres) y estado nutricional (p=0.080 en pacientes, p=0.086 en padres), mismas que fueron
evaluadas mediante X? asociacion lineal por lineal. Para variables cuantitativas de distribucion
normal, no se encontro diferencia estadisticamente significativa mediante t de Student en edad
(p=0.527 en pacientes, p=0.857 en padres) y tiempo de evolucion de la enfermedad (p=0.365
en pacientes, p=0.505 en padres). En cuanto a la edad al diagnostico, no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas mediante prueba U de Mann-Whitney en pacientes

ni en padres (p=0.808 y p=0.268 respectivamente).

Respecto a los estudios de laboratorio realizados en los nifios con enfermedad inflamatoria
intestinal al momento de realizar cuestionario, se encontrd diferencia al comparar los grupos
de los nifios con percepcién de buena con buena calidad de vida y regular o mala calidad de
vida conforme al cuestionario PedsQL ™4.0, mediante la pruebat de Student para hemoglobina

(p=0.025), hematocrito (p=0.006), albumina (p=0.008) y velocidad de sedimentacion globular
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(p=0.015), y no se encontraron diferencias estadisticamente significativas para plaquetas y
proteina C reactiva. En cuanto a los padres no se encontrg diferencia entre los resultados
estudios de laboratorio con respecto a los grupos conforme a la percepcién de la calidad de

vida de sus hijos.

En cuanto a las caracteristicas de los padres, al evaluar si existia diferencia conforme a calidad
de vida evaluado por cuestionario PedsQL™4.0, no se encontr6 diferencia estadisticamente
significativa, mediante las pruebas X? de Fisher para familiar que respondié el cuestionario, X?
asociacion lineal por lineal para escolaridad y ocupacion, y mediante t de Student para edad

de los padres (Tabla 1.5).
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Tabla 1.5 Caracteristicas de los nifios con enfermedad inflamatoria intestinal y de sus padres conforme
al puntaje del Cuestionario sobre Calidad de Vida Pediatrica version 4.0. n=12.

Variable

Edad (afios) ¢
Género femenino 2
Escolaridad ®
e  Preescolar
e  Primaria
e  Secundaria
e  Bachillerato
Diagndstico 2

e  Colitis
ulcerosa
e  Enfermedad
de Crohn

Edad al diagnéstico de
la enfermedad
inflamatoria intestinal
(afios) d
Tiempo de evolucion
de la enfermedad
(afios) ©
Estado nutricional ®
e  Eutrdfico
e  Desnutricion
aguda
e  Desnutricion
crénica
agudizada
e  Desnutricion
crénica
armonizada
Nifios con remision de
la enfermedad por
PUCAI o PCDAI 2

Hb (g/dL)
Hto (%) ©
Plaquetas (K/uL) ¢

Albumina (g/dL) 9
Velocidad de

sedimentacion globular
(mm/h) €

Regular o mala
calidad de vida
Puntaje
PedsQL™4.0 <78

n=8

10.375 (+3.583)
6 (75)

1(12.5)
4 (50)

2(25)
1(12.5)

6 (75)

2 (25)

5(2-12)

5.125 (+2.531)

2(25)
2(25)

2(25)

2(25)

2 (25)

11.687 (+2.061)
35.6 (+4.696)
496875 (+200512)

3.635 (3.105-4.390)

22.375 (+11.550)

Buena calidad de Valor
vida dep
Puntaje
PedsQL™4.0
78-100
n=4
12 (+4.082) 527
1 (25) 222
0
1(25) 257
2 (50)
1(25)
2 (50) .547
2 (50)
8.5 (4.5-11.5) .808
7.750 (+7.27) .365
3 (75)
1(25)
.080
0
0
1 (25) .576

Examenes de laboratorio

14.275 (+1.265) .025
42.5 (+3.003) .006
331250 (+42185)  .055
4.725 (4.565- .008
4.780)
8.250 (+5.188) .015

Regular o mala
calidad de vida
Puntaje
PedsQL™4.0 <78

n=7

10.714 (+2.214)
5(71.4)

0
4(57.1)
3 (42.9)

0

5(71.4)

2 (28.6)

3(2-9.5)

6.857 (+3.579)

1(14.3)
3(42.9)
1(14.3)

2(28.6)

4(57.1)

12.10 (+2.655)
36.814 (+6.570)

453285 (+211481)

4.070 (3.17-4.455)

17.428 (+11.193)

Buena calidad
de vida
Puntaje
PedsQL™4.0 78-
100
n=5
11.200 +(5.403)
2 (40)
1(20)
1(20)
1(20)
2 (40)

3 (60)

2 (40)

10 (7-13)

4.80 (+5.761)

4 (80)

1(20)

3 (60)

13.18 (+1.294)
40.220 (+3.709)
425400
(+149424)
4.44 (4.38-4.69)

18 (+14.089)

Valor
de p

.857
.558

481

1.0

.268

.505

.086

1.0

375
.282
.794

.530

.942
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Proteina C reactiva .585 (.320-13.855) 1.005 (.210- .808 .420 (.355-9.235) 1.59 (.300- .876
(mg/L) ¢ 4.220) 6.850)
Padre o tutor
Familiar que responde
cuestionario 2

. Madre 6 (75) 0 515 6 (85.7) 4 (80) 1.0
. Padre 2 (25) 4 (100) 1(14.3) 1(20)
Edad (afios) © 36.375 (+9.288) 41.25 (+6.551) 322 36.286 (+6.6) 40.4 (+11.013)  .484
Escolaridad b
e Secundaria 3(37.5) 1(25) 2 (28.6) 2 (40)
e Bachillerato 4 (50) 2 (50) .569 4(57.1) 2 (40) .892
e Licenciatura 1(12.5) 1(25) 1(14.3) 1(20)
Ocupacioén b
e  Hogar 6 (75) 2 (50) 5(71.4) 3 (60)
. Obrero 1(12.5) 0 447 0 1(20) .856
e Comerciante 0 2 (50) 1(14.3) 1(20)
e  Profesionista 1(12.5) 0 1(14.3) 0

ABREVIATURAS: Hb (Hemoglobina); Hto (Hematocrito); PUCAI (indice de actividad de la colitis ulcerosa en
pediatria); PCDAI (indice de actividad de la enfermedad de Crohn pediatrica); PedsQL™4.0 (Cuestionario sobre

calidad de vida pediatrica version 4.0).

aLos valores son presentados como frecuencias y porcentajes, prueba X? de Fisher.

bos valores son presentados como frecuencias y porcentajes, prueba X? Asociacion lineal por lineal
¢ Los valores son presentados como media y desviacion estandar, prueba T Student

dLos valores son presentados como mediana y rango intercuartil, prueba U de Mann-Whitney

Como se muestra en la Tabla 2, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
para los pacientes con comorbilidades, ni con el tipo de medicamento utilizado para el
tratamiento de la enfermedad inflamatoria intestinal, valorado con prueba X2 de Fisher; ni para
el numero de medicamentos recibidos para la tratar la EIl al momento de aplicar el cuestionario,

esta variable se evalio mediante prueba U de Mann-Whitney.
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Tabla 2. Comorbilidades y tratamientos recibidos de los nifios con enfermedad inflamatoria intestinal
conforme al puntaje del Cuestionario sobre Calidad de Vida Pediatrica versiéon 4.0. n=12.

Niﬁos con enfermedad Padres de nifios con Ell
inflamatoria intestinal
Variable Regular o Buena \;a'°f Regular o Buena “’:'0"
mala calidad calidad de ®P  malacalidad calidad de L
de vida vida de vida vida
Puntaje Puntaje Puntaje Puntaje
PedsQL™4.0 PedsQL™4.0 PedsQL™4.0 PedsQL™4.0
<78 78-100 <78 78-100
n=8 n=4 n=7 n=5
Comorbilidades 2 2 (25) 1(25) 1.0 2 (28.6) 1(20) 1.0
Numero de
medicamentos 1.5(1-2) 2 (1.5-2.5) 461 2 (1-2) 2 (1-2) .876
recibidos para
tratar la Ell al

momento de la
aplicacion del
cuestionario 4
Medicamentos recibidos al momento de la aplicacion del cuestionario

Esteroide @ 1(12.5) 1(25) 1.0 1(14.3) 1(20) 1.0
Mesalazina 2 (25) 2 (50) 547 3(42.9) 1(20) 576
Azatioprina @ 4 (50) 4 (100) .208 4(57.1) 4 (80) 576
Infliximab 2 5 (62.5) 0 .081 3 (42.9) 2 (40) 1.0
Metotrexato 2 3(37.5) 0 491 3(42.9) 0 .250
Adalimumab 2 1(12.5) 1(25) 1.0 1(14.3) 1(20) 1.0

ABREVIATURAS: Peds QL™4.0 (Cuestionario sobre calidad de vida pediatrica version 4.0).
aos valores son presentados como frecuencias y porcentajes, prueba X? de Fisher.
dLos valores son presentados como mediana y rango intercuartil, prueba U de Mann-Whitney

La relacion entre el puntaje total del cuestionario PedsQL™4.0respondido por los padres y los
nifios con enfermedad inflamatoria intestinal con las variables cuantitativas de distribucion
normal, se calculé mediante prueba de correlacion de Pearson (Tabla 3). Se encontroé relacion
con significancia estadistica, de moderada a buena entre el puntaje obtenido en el cuestionario
de calidad de vida de los padres de nifios con Ell con los niveles de hemoglobina (r=0.645,
p=0.024), (figura 1) y el hematocrito de los nifios al momento de responder el cuestionario
(r=0.659, p=0.020), (figura 2).

La relacion entre el puntaje obtenido en el cuestionario de calidad de vida en los nifios con Ell
fue moderada a buena, sin significancia estadistica, con el hematocrito (r=.551, p=.064),
también se encontrd correlacion negativa de moderada a buena entre el puntaje total del

cuestionario respondido por los padres y el numero de plaquetas (r=.568, p=.054).
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La relacion entre el puntaje total del cuestionario PedsQL™4.0en nifios con Ell y sus padres
con las variables cuantitativas de libre distribucion, se calculd6 mediante la prueba de
correlacion de Spearman (Tabla 3). Las variables cuantitativas de libre distribucién fueron edad
al diagndstico, nimero de medicamentos utilizados para su enfermedad, niveles de albumina
y PCR. Tanto en el cuestionario respondido por los nifios como por sus padres las variables

de estudio tuvieron correlacién débil o minima.

Tabla 3. Relacién entre las variables de estudio y el puntaje obtenido en los funcionamientos evaluados

por el cuestionario PedsQL-4.0 en nifios con enfermedad inflamatoria intestinal y sus padres. n=12

Puntaje total Puntaje total
Peds QL 4.0 en cuestionario aplicado a Peds QL 4.0 en cuestionario aplicado a padre
ninos o tutor
Variables Valor de r R?2 Valor de p Valor der R2 % Valor de p
%
Edad del nifio (afios) 2 .245 6 443 .067 .044 .835
Edad al diagnéstico de la Ell .381 14.51 222 .250 6.25 433
b
Tiempo de evolucidn de la .014 .019 .966 -.114 1.29 725
enfermedad 2
Hb (g/dL) 2 412 16.97 .184 .645 41.60 .024
Hto (%) @ .551 30.36 .064 .659 43.42 .020
Plaquetas (K/uL) @ -.390 15.21 211 -.568 32.26 .054
Albumina (g/dL) ® 469 21.99 124 434 18.83 .159
Velocidad de sedimentacion -.441 19.44 .151 -.205 4.20 .523
globular (mm/h) 2
Proteina C reactiva (mg/L) ® -.056 0.31 .863 -.385 14.82 217
Numero de medicamentos .360 12.96 .251 .185 3.42 .565

recibidos para tratar la Ell al

momento de la aplicacion

del cuestionario P

Edad del padre o tutor .233 5.42 467 274 7.50 .389
(afios) @

2 Prueba de correlacién de Pearson para determinar el valor de p.
® Prueba rho de Spearman para determinar el valor de p.
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Figura 1
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Las variables hemoglobina y hematocrito de los nifios con Ell, pueden explicar en 37.8% del

puntaje del cuestionario de calidad de vida PedsQL™4.0 respondido por los padres. Se
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encontro que por cada aumento de hemoglobina en g/dL, incrementa 0.051 puntos el puntaje
total del cuestionario PedsQL™4.0 respondido por los padres, en cuanto al hematocrito por
cada incremento en porcentaje del mismo, incrementa 1.924 puntos el puntaje total del
cuestionario PedsQL™4.0, (Tabla 4).

El porcentaje de hematocrito es la variable que tiene mayor fuerza (65.3%) comparado con la
hemoglobina (0.7%). Al incluir ambas variables en el modelo de regresién lineal multiple se

excluye la hemoglobina y Unicamente se mantiene el hematocrito (p=0.020).

Tabla 4. Puntaje en cuestionario de calidad de vida de nifios con Ell respondido por los padres
PedsQL-4.0. Modelo de regresion lineal maltiple. n=12

Modelo B estandarizado Valordep R?ajustado
1 (Constante) .309

Hematocrito 1.944 .659 .020

2 (Constante) 409

Hemoglobina .051 .007 .996 378
Hematocrito 1.944 .653 593

Variable dependiente: Puntaje total del cuestionario PedsQL-4.0 respondido por los padres.
ABREVIATURAS: Peds QL™4.0 (Cuestionario sobre calidad de vida pediatrica version 4.0).

Al contrastar las medias mediante la prueba t Student para muestras relacionadas, no se
encontré diferencia entre el valor predicho y el valor real puntaje del cuestionario PedsQL™4.0
respondido por los padres (p=.996), por consiguiente, el modelo que incluye la variable
hematocrito predice el incremento en el puntaje del cuestionario PedsQL ™4.0 respondido por

los padres de los nifios con Ell, (Figura 3).
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19.DISCUSION

De acuerdo a lo reportado por el Grupo de trabajo de la Sociedad Latinoamericana de
Gastroenterologia, Hepatologia y Nutricion Pediatrica (SLAGHNP) en 2018, existe una
frecuencia de Enfermedad Inflamatoria intestinal del 25% en la edad pediatrica, siendo mas
comun la CU que la EC en preescolares y la EC mas frecuente en nifilos mayores, en nuestro
estudio predomind la colitis ulcerosa con 66.7% a diferencia de la enfermedad de Crohn con

33.3%; y la mediana de la edad fue de 7 afios.

Segun los reportes de la ESPGHAN (European Society of Paediatric Gastroenterology,
Hepatology and Nutrition) en la guia publicada en 2018, los nifios con CU requieran con mas
frecuencia hospitalizaciones por una exacerbacion aguda grave (25% a 30%), en nuestro
estudio 58.3% se encontraban en remision de la enfermedad, y por tanto el 41.7% con algun
grado de actividad, segun los indices de actividad PUCAI y PCDAI. En cuanto al género, en
los nifios existe una predominancia masculina, a diferencia que en adultos, sin embargo en

nuestra poblacion predomino el sexo femenino en un 58.3%.

En cuanto al diagndéstico en nuestra poblacién predominé la CU en 66.7% respecto a la EC en
33.3%, coincidiendo con la encuesta publicada en 2020 por la SLAGHNP en América Latina,
en donde el diagnostico de CU se realizd 78.3% de los pacientes, de EC en 17.1% y de colitis

indeterminada en 4.6%.

El cuestionario mas utilizado para medir la calidad de vida en la Ell es el Inflammatory Bowel
Disease Questionary (IBDQ), del grupo de la Universidad de McMaster de Ontario. Se realizo
un estudio descriptivo y prospectivo donde se incluyeron a 31 pacientes adultos con
diagnosticos de Ell; 19 pacientes (61.3%) tuvieron una percepcion de calidad de vida alta, 10
(32.3%) con calidad de vida moderada y solo 2 pacientes (6.44%) presentaron baja calidad de
vida. En nuestro estudio se utilizd el cuestionario PedsQL™4.0 validado en espariol, se
dividieron en 2 grupos siendo buena calidad de vida en 33.3% de los pacientes y 41.6% de los

padres; y regular o mala calidad de vida el 66.5% de los pacientes y 58.3% de los padres.

En nuestro estudio, al igual que en el estudio publicado en 2020 por Doostfatemeh y

colaboradores, se comparé el resultado de la percepcion de la calidad de vida en pacientes y
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sus padres aplicando la escala genérica de PedsQL™4.0, con el fin de evaluar si el género del
nifio ocasionaba alguna confusion en los resultados de los padres, sin embargo, no se
identificé al género del nifio como un factor de confusion en el informe de las madres y los

padres con respecto a la CVRS de sus hijos.

Respecto a las variables evaluadas y al comparar los grupos de acuerdo a buena calidad
versus regular o mala calidad de vida, se encontré diferencia con significancia estadistica para
hemoglobina, hematocrito, albumina y velocidad de sedimentacion globular, y no se encontrd
diferencia estadisticamente significativa para el resto de las variables. La variable con mayor
fuerza de prediccion es el hematocrito ya que se encontré6 que por cada porcentaje de
incremento de éste, incrementa 1.924 puntos el puntaje del cuestionario PedsQL™4.0
respondido por los padres. No se encontraron estudios publicados para comparar nuestros

resultados.

Nuestro estudio tiene la ventaja de que todos los pacientes evaluados y sus padres
respondieron al 100% el cuestionario aplicado y que contaban con estudios de laboratorio
actualizados, ademas de que se llené al 100% la hoja de recoleccién de datos, con lo que se
logro realizar de forma completa la descripcion demografica y el estudio de las variables
incluidas. Este estudio tiene la limitacion de que al existir baja prevalencia de pacientes
pediatricos con enfermedad inflamatoria intestinal, se obtuvo una muestra pequefia de

pacientes y padres en quienes aplicar dicho cuestionario.
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20.CONCLUSIONES

<

El género predominante en la poblacion estudiada fue el femenino en 58.3%.

La mediana de edad al momento del diagnéstico fue de 7 afios y la media de edad al
momento de realizar el estudio fue de 10.9 afios.

De la poblacién estudiada el 66.7% tenian diagndéstico de colitis ulcerosa y 33.3%
enfermedad de Crohn.

58.3% presentaban remision clinica de la enfermedad valorados con PUCAI y PCDAL.
Respecto a la valoracién nutricional, 41.7% se encontraban eutroficos, 25% con
desnutricion aguda, 16.7% con desnutricion cronica agudizada y 16.7% con
desnutricion crénica armonizada.

En cuanto a los cuidadores 83.3% fueron madres y 16.7% fueron padres.

La media de la edad de los padres fue de 38 afios.

Los resultados obtenidos en el PedsQL™4.0 fueron, percepcién de buena calidad de
vida en 33.3% de los pacientes con Ell y en 41.6% de los cuestionarios respondidos por
los padres; y regular o mala calidad de vida en 66.5% de los pacientes pediatricos y
58.3% de la percepcion de los padres.

Respecto a los estudios de laboratorio se encontraron diferencias estadisticamente
significativas al comparar los grupos conforme a la calidad de vida de los pacientes
pediatricos para hemoglobina, hematocrito, albumina y velocidad de sedimentacion
globular.

Se encontro relacion con significancia estadistica, de moderada a buena entre el puntaje
obtenido en el cuestionario de calidad de vida de los padres de nifios con EIll con los
niveles de hemoglobina y el hematocrito de los nifios al momento de responder el
cuestionario.

Las variables hemoglobina y hematocrito de los nifios con Ell, pueden explicar en 37.8%
del puntaje del cuestionario de calidad de vida PedsQL™4.0 respondido por los padres.
La variable con mayor fuerza prediccion es el hematocrito (65.3%), por cada porcentaje
de incremento de éste, incrementa 1.924 puntos el puntaje del cuestionario

PedsQL™4.0 respondido por los padres.
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ANEXOS

ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Namero de paciente
DATOS DEL PACIENTE

EDAD: GENERO:

ESCOLARIDAD:

DIAGNOSTICO: COMORBILIDADES:

TIEMPO DE EVOLUCION: EDAD AL DIAGNOSTICO:
TRATAMIENTO ACTUAL: NUMERO DE MEDICAMENTOS
PESO: TALLA:

ESTADO NUTRICIONAL: INDICE DE ACTIVIDAD:

(PUCAI O PCDAI)

PERCEPCION DE CALIDAD DE VIDA EN NINOS CON Ell (PUNTAJE EN CUESTIONARIO PEDS-QL 4.0)

Puntaje total:
1. Puntaje en funcionamiento fisico: __ 2. Puntaje en funcionamiento emocional:
3. Puntaje en funcionamiento social: 4. Puntaje en funcionamiento escolar:
HEMOGLOBINA HEMATOCRITO
PLAQUETAS ALBUMINA
VSG PCR
DATOS DEL PADRE O TUTOR
EDAD: ESCOLARIDAD:
OCUPACION:

PERCEPCION DE CALIDAD DE VIDA POR LOS PADRES (PUNTAJE EN CUESTIONARIO PEDS QL 4.0)
Puntaje total:
Puntaje en funcionamiento fisico: Puntaje en funcionamiento emocional:

Puntaje en funcionamiento social: Puntaje en funcionamiento escolar:



ANEXO 2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

PedsQL"

Cuestionario Sobre
Calidad de Vida Pediatrica

Version 4.0 — Espariol para México

REPORTE de PADRES para NINOS (edades 5-7)

INSTRUCCIONES

En ia pagina siguiente hay una lista de cosas que pudieran ser un prablema
para su hijo(a). Por favor diganos cuanto problema ha sido ésto para su
hijo{a) en el MES PASADO (un mes). Por favor encierre en un circulo la
respuesta:

0 si nunca es un problema

1 si casi nuncaes un problema

2 si algunas veces es un problema
3 si con frecuencia es un problema
4 si casi siempre es un problema

No hay respuestas correctas o incorrectas.
Si Ud. no entiende una pregunta, por favor pida ayuda.

PacaCe_ 4 0 « Parert (5-7) Copyight © 1908 JW Varmi, PAD. Todos ioe derechos reservadons
Al 13 T 1 T Dy W00 CHOY 04 Prohibida s reproduccdn sin permiso
MARCH 2004
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ANEXO 2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

En el MES PASADO (un mes), cuanto problema ha tenido su hijo(a) con ...

i

W w uwwii‘ uwwwwig‘ mwwwwag w w www wuwgﬁ‘

FUNCIONAMIENTO FiSICO (problemas con...)
. Caminar mas de una cuadra
Correr

Participar en actividades deportivas o hacer
ejercicio
Levantar algo pesado

Banarse solo(a) en tina o regadera

Tener dificultad para hacer quehaceres en la
casa, como recoger sus juguetes
Tener dolores

Sentirse cansado(a)

o o & w| |~

N

(=] =] ol ol o o|lo| o

®

FUNCIONAMENTO EMOCIONAL (problemas con...)
1. Sentirse asustado(a) o con miedo

2. Sentirse triste

3. Sentirse enojado(a)

4. Tener dificultad para dormir

5. Preocuparse por lo que le vaya a pasar

FUNCIONAMIENTO SOCIAL (problemas con...)

1. Llevarse bien con otros ninos

2. No quieren ser amigos de él o ella otros nifios
3. Se burlan de él o ella otros nifios
4

. No poder hacer cosas que otros nifos de su
edad pueden hacer
5. Poder mantenerse fisicamente igual que otros
nifos cuando juega

o OOOCE o|lo|o|o| o

FUNCIONAMENTO ESCOLAR (problemas con...) | Nwe

1. Poner atencion en clase

2. Olvidar cosas

3. Estar al corriente con las tareas y las actividades
4

5

en las clases
. Faltar a la escuela porque no se siente bien

. Faltar a la escuela para ir al doctor 0 al hospital

afa oololfel | o) o lala ok nu»|gs sl s afafa u»ga

Algunas
veces
2
2
2
2
2

ol o o|o| o

PoQL 4.0 - Parort (5-7) Copyright © 1000 VY Vierni, Pr.D, Tecos 108 denechos reservados
ran e 15 Thamatn 157 natvar shorw Eeeai-0ore gyo-ea d0e-0M0Y 2004 Prothten o e o s e



ANEXO 2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

PedsQL"

Cuestionario Sobre
Calidad de Vida Pediatrica

Version 4.0 — Espanol para México

REPORTE para NINOS (edades 5-7)

Instrucciones para el entrevistador:

Te voy a hacer unas preguntas acerca de cosas que pueden ser un problema para
algunos(as) ninos(as). Quisiera saber qué tanto problema pudieran ser estas cosas
para ti.

Muéstrele al nifo la escala de carilas y sefale las respuestas mientras las lee.

Si ésto nunca es un problema para ti, senala la carita sonriente

Si ésto algunas veces es un problema para ti, senala la carita de enmedio

Si ésto casi siempre es un problema para ti, senala la carita enojada

Te voy a leer cada pregunta. Senala las figuras para ensenarme qué tanto problema es
ésto para ti. Vamos a practicar primero.

Nunca Algunas Casi
veces siempre
. Se te hace dificil tronar los dedos 7 @ @ @

Pidale al/la nifio(a) que truene los dedos para saber si la pregunta fue contestada
correctamente o no. Repita la pregunta si el/la nino(a) muestra una respuesta diferente a su

accion.

PedeCd 4.0 - (5-7) Copyright © 1008 2W Vami, PhD, Todos ke derschos resecvados
15 wtcind 1 S Vrmrver 4 ¥ g, G- N 7004 Prohébida su reproduccsdn sin penmiso

MNARCH 2004
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ANEXO 2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

(Cuanto problema es ésto para ti?

Nunca Algunas veces Casi siempre

© © ®

1AM T Jaded
MARE ¥ M0J
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ANEXO 2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

Piensa en como te ha ido en las ultimas semanas. Por favor escucha cuidadosamente

cada oracion y dime cuanto problema es ésto para ti.

Después de leer cada oracion, muestre las caritas. Si el/la nino(a) duda o no parece entender como
contestar, lea las opciones de respuesta mientras le muestra las caritas.

FUNCIONAMIENTO FiSICO (problemas con...) Nunca | Algunas | Casi
veces siempre
1. ;Se te hace dificil caminar? 0 2 4
2. ;Se te hace dificil correr? 0 2 4
3. ;Se te hace dificil practicar deportes o hacer ejercicio? 0 2 4
4. ;Se te hace dificil levantar cosas grandes? 0 2 4
5. ;Se te hace dificil banarte en tina o regadera? 0 2 4
6. ¢Se te hace dificil hacer quehaceres? (como recoger 0 2 4
juguetes)
7. ¢ Tienes dolores? (¢, Dénde? ) 0 2 4
8. ;Tesientes alguna vez demasiado cansado(a) para jugar? 0 2 4
Recuerda, dime qué tanto problema ha sido ésto para ti en las ultimas semanas.
FUNCIONAMIENTO EMOCIONAL (problemas con...) Nunca | Algunas | Casi
veces siempre
1. ¢ Te sientes asustado(a)? 0 2 4
2. (Te sientes triste? 0 2 4
3. ;Te sientes enojado(a)? 0 ) 4
4. ;Tienes dificultad para dormir? 0 2 4
5. ¢Te preocupas por lo que te vaya a pasar? 0 2 4
FUNCIONAMIENTO SOCIAL (problemas con...) Nunca | Algunas | Casi
veces siempre
1. ;Se te hace dificil llevarte bien con otros ninos? 0 2 4
2. ;Te dicen otros nifios que no quieren jugar contigo? 0 2 4
3. ;Se burlan de ti otros nifios? 0 2 4
4. ;Pueden otros nifios hacer cosas que tu no puedes? 0 2 4
5. ¢Se te hace dificil mantenerte fisicamente igual que 0 2 4
otros ninos cuando juegas con ellos?
FUNCIONAMIENTO ESCOLAR (problemas con...) Nunca | Algunas | Casi
veces siempre
1. ;Se te hace dificil poner atencion en la escuela? 0 2 4
2. ;Sete olvidan las cosas? 0 2 4
3. (Se te hace dificil estar al corriente con las tareas y las 0 2 4
actividades en las clases?
4. ;Faltas a la escuela por no sentirte bien? 0 2 4
5. ;Faltas a la escuela para ir al doctor o al hospital? 0 2 4

PedalL 4.0 - (57)
ST enxtald 157

Copyright © 1908 JW Vami, Ph.D. Todos los derechos resecvados

Protibica s reproduccién £ permiso
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ANEXO 2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

PedsQL"

Cuestionario Sobre
Calidad de Vida Pediatrica

Version 4.0 - Espanol para México

REPORTE de PADRES para NINOS (edades 8-12)

INSTRUCCIONES

En la pagina siguiente hay una lista de cosas que pudieran ser un problema
para su hijo(a). Por favor diganos cuanto problema ha sido ésto para su
hijo(a) en el MES PASADO (un mes). Por favor encierre en un circulo la
respuesta:

0 si nunca es un problema

1 si casi nunca es un problema

2 si algunas veces es un problema
3 si con frecuencia es un problema
4 si casi siempre es un problema

No hay respuestas correctas o incorrectas.
Si Ud. no entiende una pregunta, por favor pida ayuda.

PadeCl 4.0~ Parert (0-12) Copyright © 1568 JW Vi, PhD. Todos los decschos resecvados
[N 2 157 wactal 157 PO, B00-0T V004 Protibida sy reproduccién sin permiso
MNARCH 2004
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ANEXO 2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

En el MES PASADO (un mes), cuanto problema ha tenido su hijo(a) con ...

FUNCIONAMIENTO FiSICO (problemas con...)

Cast

Caminar mas de una cuadra

Correr

Participar en actividades deportivas o hacer

nunca
1
1
1

Levantar algo pesado

-

Banarse solo(a) en tina o regadera

ol ol &l e[~

Tener dificultad para hacer quehaceres en la
casa

o

Tener dolores

8. Senlirse cansado(a)

FUNCIONAMENTO EMOCIONAL (problemas con...)

1. Sentirse asustado(a) o con miedo

2. Sentirse triste

3. Sentirse enojado(a)

4. Tener dificultad para dormir

5. Preocuparse por lo que le vaya a pasar

FUNCIONAMIENTO SOCIAL (problemas con...)

1. Llevarse bien con otros ninos

. No quieren ser amigos de él o ella otros nifios

2
3. Se burlan de él o ella otros nifios
4

. No poder hacer cosas que otros nifos de su
edad pueden hacer

5. Poder mantenerse fisicamente igual que otros
nifios cuando juega

4
ooooog oooooi olo| o|loleo| ololo

FUNCIONAMENTO ESCOLAR (problemas con...)

Poner atencion en dase

Olvidar cosas

en las clases

Estar al corriente con las tareas y las actividades

Faltar a la escuela porque no se siente bien

o el S o B B

Faltar a la escuela para ir al doctor o al hospital

ol o OOOE

afaf afa{og | =] =|=/[~f¢ »unkz ‘ERECE u»ﬁe

w| w wwwis uwwwwaﬂ uuwuw’ig wl w wl w w w wl w

PectsCL 4.0 - Parert (8-12)
1 Ut saggrse 002 15 Tahudnd 13 Truh oo DN
MARCH 2004

Copyight © 1008 JW Vearnd, PhD. Todos los derechos reservados
Prohibida su reproducchin sin peemiso

55



ANEXO 2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

PedsQL"

Cuestionario Sobre
Calidad de Vida Pediatrica

Version 4.0 — Espanol para México

REPORTE para NINOS (edades 8-12)

INSTRUCCIONES

En la pagina siguiente hay una lista de cosas que pudieran ser un problema
para ti. Por favor dinos cudnto problema ha sido ésto para ti en el
MES PASADO (un mes). Por favor encierra en un circulo la respuesta:

0 si nunca es un problema

1 si casi nunca es un problema

2 si algunas veces es un problema
3 si con frecuencia s un problema
4 si casi siempre es un problema

No hay respuestas correctas o incorreclas.
Si no entiendes una pregunta, por favor pide ayuda.

PodeQL 4.0 - (812) Copyright © 1008 JW Vi, PhD. Todos loo derechos reservadon
Toutedouadepipropctpl | STl |3 MN'iswiver g doc-0WQATO04 Prohibida su reproduccidn sin permmiso
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ANEXO 2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

En el MES PASADO (un mes), cuanto problema ha sido ésto para ti...

SOBRE MiI SALUD Y ACTIVIDADES (problemas con...)

Nunca

Casi

Algunas

. Se me hace dificil caminar mas de una cuadra

it

. Se me hace dificil correr

Se me hace dificil practicar deportes o hacer ejercicio

. Se me hace dificil levantar algo pesado

Se me hace dificil bafarme solo(a) en tina o regadera

Tengo dificultad para hacer quehaceres en la casa

Siento dolores

o Nl o o af @ ] 2

Me siento cansado(a)

O|lO|O|Oo|O|O|o| o

SOBRE MIS EMOCIONES (problemas con...)

E Bt B B B I B

1. Me siento asustado(a) o con miedo

2. Me siento triste

3. Me siento enojado(a)

4. Tengo dificultad para dormir

5. Me preocupo por lo que me vaya a pasar

(=] =] =l ]

Como Me LLEVO CON Los DEMAS (problemas con...)

1. Tengo dificultad para llevarme bien con otros nifios

. No quieren ser mis amigos otros nifos

2
3. Se burlan de mi otros ninos
4

. No puedo hacer cosas que otros nifios de mi edad
pueden hacer

o |Co|o|lo

5. Se me hace dificil mantenerme fisicamente igual que
otros nifios cuando juego con ellos

Ab&b&%g &&&&&lg

SOBRE LA ESCUELA (problemas con...)

1. Se me hace dificil poner atencion en clase

Casi

Se me olvidan las cosas

Se me hace dificil estar al corriente con las tareas y
las actividades en las clases

Falto a la escuela por no sentirme bien

o o B o B

Falto a la escuela para ir al doctor o al hospital

oo ©o|O0|O

veces
2
2
2
2
2
2
2
2
Algunas
veces
2
2
2
2
2
Algunas
veces
2
2
2
2
2
Algunas
veces
2
2
2
2
2

wuuwusg uuwwwgg uwuuugg uwuuwwuwgg

]
&A&&&lé
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ANEXO 2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

PedsQL"

Cuestionario Sobre
Calidad de Vida Pediatrica

Version 4.0 - Espanol para México

REPORTE de PADRES para ADOLESCENTES (edades 13-18)

INSTRUCCIONES

En la pagina siguiente hay una lista de cosas que pudieran ser un problema
para su hijo(a) adolescente. Por favor diganos cuanto problema ha sido
ésto para su hijo(a) adolescente en el MES PASADO (un mes). Por favor

encierre en un circulo la respuesta:

0 si nunca es un problema

1 si casi nunca es un problema

2 si algunas veces es un problema
3 si con frecuencia es un problema
4 si casi siempre es un problema

No hay respuestas correctas o incorrectas.
Si Ud. no entiende una pregunta, por favor pida ayuda.

Copyright © 1968 JW Vami, Ph.D. Todos s derachos reservados
Prohibida
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ANEXO 2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

En el MES PASADO (un mes), cuanto problema ha tenido su hijo(a) con ...

FUNCIONAMIENTO FiSICO (problemas con...)

]

Casi
nunca

Caminar mas de una cuadra

Correr

Participar en aclividades deportivas o hacer
ejercicio

AR

Levantar algo pesado

Banarse solo(a) en tina o regadera

Tener dificultad para hacer quehaceres en la

Tener dolores

PN DD > W

Sentirse cansado(a)

OO0 OO o| o O
wh] ab) b] wa]-=b

FUNCIONAMENTO EMOCIONAL (problemas con...)

1

. Sentirse asustado(a) o con miedo

2

. Sentirse triste

3

. Sentirse enojado(a)

4

. Tener dificultad para dormir

5

. Preocuparse por lo que le vaya a pasar

OOOOOE

FUNCIONAMIENTO SOCIAL (problemas con...)

5 ¥

Llevarse bien con otros adolescentes

1

. No quieren ser sus amigos otros adolescentes

Otros adolescentes se burian de él o ella

o [ S <
Jo| [~ odi] [T e

1
l

2
3.
4

. No poder hacer cosas que otros adolescentes de
su edad pueden hacer

o |O O

5.

Poder mantenerse fisicamente igual que otros
adolescentes

o
—

FUNCIONAMENTO ESCOLAR (problemas con...)

1.

Poner atencion en clase

2.

Olvidar cosas

3.

Estar al corriente con las tareas y las aclividades
en las clases

Wl Wl w

4.

Faltar a la escuela porque no se siente bien

w

5.

Faltar a la escuela para ir al doctor o al hospital

o| o OOOE

PedeQL 4.0 - Parord (13-18)
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ANEXO 2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

PedsQL"

Cuestionario Sobre
Calidad de Vida Pediatrica

Version 4.0 - Espanol para México

REPORTE para ADOLESCENTES (edades 13-18)

INSTRUCCIONES

En la pagina siguiente hay una lista de cosas que pudieran ser un problema
para ti. Por favor dinos cuanto problema ha sido ésto para ti en el
MES PASADO (un mes). Por favor encierra en un circulo la respuesta:

0 si nunca es un problema

1 si casi nunca es un problema

2 si algunas veces es un problema
3 si con frecuencia es un problema
4 si casi siempre es un problema

No hay respuestas correctas o incorreclas.
Si no entiendes una pregunta, por favor pide ayuda.

PodeQL 40 ~(1318) Copyright © 1688 AV Varmd, Ph.D. Todoa los derechos resecvados
1 et rstadephoroect (12 1 5 T whuked 13T fnelver Swpd oo Protitads su regroduccidn sin permiso
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ANEXO 2. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

En el MES PASADO (un mes), cuanto problema ha sido ésto para li...

Nunca Casi Algunas Con Casi
SOBRE MI SALUD Y ACTIVIDADES (problemas con...) frinch s
1. Se me hace dificil caminar mas de una cuadra 0 1 2 3 4
2. Se me hace dificil correr 0 1 2 3 4
3. Se me hace dificil practicar deportes o hacer 0 1 2 3 4
4. Se me hace dificil levantar algo pesado 0 1 2 3 4
5. Se me hace dificil banarme solo(a) en tina o 0 1 2 3 4
regadera
6. Tengo dificultad para hacer quehaceres en la casa 0 1 2 3 4
7. Siento dolores 0 1 2 3 4
8. Me siento cansado(a) 0 1 2 3 4
Nunca Casi Algunas Con Casi
SOBRE MIS EMOCIONES (problemas con...) Jos e
1. Me siento asustado(a) o con miedo 0 1 2 3 4
2. Me siento triste 0 1 2 3 4
3. Me siento enojado(a) 0 1 2 3 B
4. Tengo dificultad para dormir 0 1 2 3 4
5. Me preocupo por lo que me vaya a pasar 0 1 2 3 4
Nunca Casi Algunas Con Casi
ComMo ME LLEVO CON Los DEMAS (problemas con...) .
1. Tengo problemas para llevarme bien con otros 0 1 2 3 4
adolescentes
2. No quieren ser mis amigos otros adolescentes 0 1 2 < 4
3. Se burlan de mi otros adolescentes 0 1 2 3 4
4. No puedo hacer cosas que otros adolescentes de mi 0 1 2 3 4
edad pueden hacer
5. Se me hace dificil mantenerme fisicamente igual que 0 1 2 3 4
otros adolescentes de mi edad
Nunca Casi Algunas Con Casl
SOBRE LA ESCUELA (problemas con...) o Pt
1. Se me hace dificil poner atencion en clase 0 1 2 3 4
2. Se me olvidan las cosas 0 1 2 3 4
3. Se me hace dificil estar al comriente con las tareas y 0 1 2 3 4
las actividades en las clases
4. Falto a la escuela por no sentirme bien 0 1 2 3 4
5. Falto a la escuela para ir al doctor o al hospital 0 1 2 3 4
PudeQL 4.0 - (13-18) Copyright © 1968 W Vami, PhD. Todos ke dorechos reservados
P ADt o St o T (21 S P st 157 ey Profibada su reproduccion s penmiso
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

r Y’POLI'TICAS DE SALUD
'@ﬂ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IMSS HOSPITAL GENERAL “DR. GAUDENCIO GONZALEZ GARZA”
CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
“CALIDAD DE VIDA DE PADRES Y PACIENTES PEDIATRICOS PORTADORES DE

Nombre del estudio: ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL”

Nombre del paciente:

Patrocinador externo  NO aplica
(si aplica):

Lugar y fecha: Ciudad de México, a de del 2022.

NUmero de registro:  En tramite.

La enfermedad inflamatoria intestinal es un padecimiento cronico, que amerita recibir
tratamientos para controlar la enfermedad; estos tratamientos pueden ocasionar limitaciones en
la vida diaria de su hijo(a) en los aspectos personales, sociales, académicos y familiares,
pudiendo perjudicar su desarrollo y crecimiento. Por medio de este estudio, conoceremos cémo
percibe la vida diaria su hijo(a) mientras se encuentra en seguimiento y tratamiento de su
enfermedad en el hospital. Realizaremos una encuesta a su hijo(a) y otra a usted (papa o mama),
si ambos lo desean, para valorar cOmo realiza su hijo(a) las actividades diarias, la convivencia
gue tiene con las personas que lo rodean, su estado emocional, y como son sus actividades en
casa, ya que, todas estas actividades pueden verse afectadas por el tratamiento que recibe;
esta encuesta permitira identificar los aspectos mas afectados, y realiza estrategias para mejorar
su calidad de vida.

Justificacion y
objetivo del estudio:

Se le otorgara una encuesta a usted y una encuesta a su hijo(a) al mismo tiempo haremos la
entrevista y cada quien elegira la respuesta que crean correcta, si surge alguna duda sobre la
pregunta o alguna respuesta, se les explicara en todo momento; el contestar la encuesta nos
llevard 15 minutos. La encuesta se contestard en una sola ocasion. Les proporcionaremos
boligrafo a cada uno, la encuesta es una hoja por ambos lados, cuenta con un cuadro donde se
anotaran los datos personales como género, edad, tratamiento recibido, tiempo que llevan con
ese tratamiento, dichos datos son confidenciales y no se publicaran ni daran a conocer en ningin
apartado del estudio.

Procedimientos:

Este estudio cuenta con riesgos psicologicos ya que se trata de una encuesta que puede
evidenciar limitaciones en la vida diaria de su hijo(a), ambos pudieran sentir enojo o tristeza, o
Posibles riesgosy  incluso llorar. Si usted o su hijo(a) se sienten incobmodos o ya no quieren continuar con la
molestias: encuesta, podran retirarse en cualquier momento que lo indiquen. Esta encuesta no implica
riesgos fisicos ya que no se realizara ninguna intervencion fisica a los participantes, tampoco

implica riesgos sociales o econémicos, ya que no se exhibira a los participantes o a usted.

Posibles beneficios  Ayudar a identificar los principales aspectos afectados en la vida de su hijo(a) para crear
que recibira al estrategias e intervenciones para mejorar dichos aspectos y tratar de que su hijo, pese su
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participar en el
estudio:

Informacion sobre
resultados y
alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y
confidencialidad:

Beneficios al término
del estudio:

Investigadores Responsables:

enfermedad se sienta mejor. Le hacemos constancia a través de este documento que no recibira
ningun tipo de remuneracion econémica, ya que es parte de un estudio sin fines de lucro.

Los resultados seran utilizados para una tesis de forma completamente anénima. No se
publicaran nombres ni datos personales de los participantes. En caso de que su hijo(a) requiera
apoyo para el entendimiento y aceptacion de su enfermedad, se enviara a valoracién por
piscologia.

Si usted decide ser parte de este estudio, escribira su nombre y firma para la autorizacion; en el
momento que usted no quiera continuar en este estudio podra retirarse del mismo, sin que esto
tenga repercusion en el trato o la atencion que recibe en el hospital.

Toda informacién otorgada sera respetada y usada de forma confidencial, privada y solamente
para este estudio segun las normas éticas internacionales para la investigacion y
experimentacion biomédica en seres humanos y los citados en los articulos 100 en los incisos |
al IV y como lo sefala el articulo 100 de la Ley General de Salud.

Conaocer los principales aspectos de la vida afectados, secundarios a la enfermedad inflamatoria
intestinal y al tratamiento que recibe; asi como, crear estrategias para mejorar aspectos en las
actividades diarias que tiene su hijo.

Dra. Adriana Salas Herrera (R5GP, matricula 97367872, celular 96
13 60 3001 / correo electronico: dra.salash@gmail.com) y Dra.
Miriam Sosa Arce (correo electronico: miriamsa22@yahoo.com
Teléfono: 57245900 ext. 23520).

Nombre y firma del
padre o tutor o
representante legal

DRA. ADRIANA SALAS HERRERA
Celular 96 13 60 3001 / correo electronico: dra.salash@gmail.com
Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1
Nombre y firma

Testigo 2
Nombre y firma

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de ética 35028 de
esta unidad ubicado en Jacarandas esquina con Vallejo s/n, Azcapotzalco, CP 02990 Ciudad de México, en el tercer
piso de la consulta externa en la division de investigacién. Teléfono 55 57 24 59 00 extensién 24431, correo

electrénico comiteetica35028@gmail.com”.
Clave: 2810-009-013
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Y INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
"g UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

lMS§ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
HOSPITAL GENERAL “DR. GAUDENCIO GONZALEZ
GARZA”

CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”
Carta de asentimiento en menores de edad
(Nifios a partir de 5 afos)

Nombre del estudio: “CALIDAD DE VIDA DE PADRES Y PACIENTES PEDIATRICOS PORTADORES DE
ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL”

Numero de registro institucional: En tramite

Objetivo del estudio y procedimientos: Cuando una persona padece una enfermedad cronica, como la
enfermedad inflamatoria intestinal, es necesario tomar medicamentos que pueden ocasionarnos molestias
en la vida diaria; por eso queremos hacer este estudio para conocer como te sientes mientras te encuentras
bajo tratamiento.

Hola, mi nombre es Adriana Salas Herrera y trabajo en el Instituto Mexicano del Seguro Social, a través de
este documento, me dirijo a ti para invitarte a participar en un estudio que nos ayudara a encontrar cuales
son las molestias en las actividades de tu vida diaria a consecuencia de tu enfermedad. Conocer estos
datos de tu vida, nos ayudara a buscar soluciones y hacer que en el futuro tu te sientas mejor.

Te explico, tu participacion en el estudio consistiria en responder unas preguntas para valorar como te afecta
el manejo de tu enfermedad para tu asistencia a la escuela, como te relacionas con tus familiares, tu estado
de animo, y las actividades que haces en tu casa; con esta encuesta, identificaremos los aspectos mas
afectados en tu vida para buscar soluciones y mejorar esa parte de tu vida mas afectada. Si nos permites,
te leeremos unas preguntas y tU elegirds la respuesta que creas correcta, si surge alguna duda sobre la
pregunta o alguna respuesta, nos puedes preguntar en todo momento; el responder la encuesta nos llevara
15 minutos, en una sola ocasién, si tienes alguna duda o comentario puedes preguntarme y resolvereé tus
dudas.

Tu participacién en el estudio es voluntaria, esto quiere decir que aun cuando tu papa o mama hayan dicho
gue puedes participar, si ti no quieres hacerlo, puedes decir que no. Es importante que sepas que, si en
algin momento ya no quieres seguir en el estudio, no habrd ningun problema, también si no quieres
responder a alguna pregunta, tampoco habré problema.

Esta informacién sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas o resultados
sin que lo autorices, solo lo sabran las personas que forman parte del equipo de este estudio. Si quieres
gue tus resultados se den a conocer a tus padres, tl lo debes decir.
Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una (x) en el cuadrito de abajo que dice “Si quiero
participar’ y escribe tu nombre. Si no quieres participar, déjalo en blanco.

Si quiero participar
Nombre:
Nombre y firma de la persona que obtiene el asentimiento: ADRIANA SALAS HERRERA, HOSPITAL
GENERAL “LA RAZA” Matricula 97367872. Cel. 9613603001 / correo electronico: dra.salash@gmail.com.
Dra. Miriam Sosa Arce (correo electrénico: miriamsa22@yahoo.com Teléfono: 57245900 ext. 23520).

Fecha:

Clave: 2810-009-014
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