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RESUMEN

TiTULO:
Calidad de vida relacionada con la salud y ansiedad en pacientes con Angioedema
Hereditario

Jasso-Rangel M', Herrera-Sanchez DA?, O'Farrill Romanillos PM?.

1.- Residente del Servicio de Alergia e Inmunologia Clinica. UMAE Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.
2.- Médico adscrito del Servicio de Alergia e Inmunologia Clinica. UMAE Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.

ANTECEDENTES: El Angioedema Hereditario es una enfermedad rara la cual es
diagnosticada de manera tardia. Los pacientes sufren de ataques de angioedema
recurrentes a lo largo de su vida, incluso mortales, que merman en su calidad de vida,
impactando directamente en su entorno psicosocial relacionado a miedo y ansiedad
debido a la naturaleza impredecible de su padecimiento. En México, no hay registros
sobre la calidad de vida en estos pacientes, existen escalas disefiadas con el objetivo
de evaluar la calidad de vida y la ansiedad experimentada en estilos pacientes. Estas
escalas nos permiten realizar intervenciones en el seguimiento, tratamiento y cuidados
de esta enfermedad.

OBJETIVO: Evaluar la calidad de vida relacionada con la salud y ansiedad en pacientes
con diagnostico de Angioedema Hereditario en el Hospital de Especialidades Dr.
Bernardo Sepulveda Centro Médico Nacional Siglo XXI.

MATERIAL Y METODOS: Estudio transversal, descriptivo y unicéntrico de riesgo
minimo que se realizé en pacientes con Angioedema Hereditario que se sometieron a
los cuestionarios SF-36 y el Inventario de Ansiedad de Beck, durante Marzo-Abril del
2023. Se recabaron las variables: puntaje de cuestionarios SF-36 e Inventario de
Ansiedad de Beck, numero de ataques y localizacion del ataque, entre otras.
ASPECTOS ETICOS: Se apeg6 a lo establecido por la declaracién de Helsinki, informe
Belmont, Ley General en Salud y su reglamento en materia de investigacion, asi como
a la normatividad institucional. Se incluyeron dentro del estudio unicamente a aquellos

pacientes que de manera voluntaria, decidieron formar parte del estudio, esto



determinado mediante la firma de consentimiento informado. Investigacién de riesgo
minimo ya que se sometid a los pacientes a instrumentos de evaluacion los cuales
pudieron causar incomodidad en el participante por tocar aspectos sensibles de la
conducta del paciente.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: No se requirié financiamiento.

EXPERIENCIA DEL GRUPO: La Dra. Herrera tiene una amplia experiencia en identificar
los factores de riesgo y las complicaciones en este grupo de pacientes por lo cual es la
encargada de la Clinica de Angioedema Hereditario del Hospital de Especialidades del
Centro Médico Nacional Siglo XXI. Por otro lado, la Dra. O'Farrill también cuenta con
mas de 10 afos de experiencia en este topico, ademas de ser la encargada de la Clinica
de Errores Innatos de la Inmunidad. La Dra. Jasso en su formacion como residente de
Alergia e Inmunologia Clinica ha estado en contacto con este grupo de pacientes en su

seguimiento y control.



MARCO TEORICO

Desde la antigiedad se han descrito casos de angioedema, sin embargo, hasta 1586 se
realizoé la primera descripcion meédica de una alteracion por hinchazén descrita por
Marcello Donatti. En 1876 Milton hablaba de un paciente con angioedema describiéndolo
como “una urticaria de caracter muy complejo, que presentaba la peculiaridad de atacar
no solo la piel, sino también la lengua, las fauces, y posiblemente la traquea, las narinas
y la uretra; de una gravedad tan extrema, tanto por el tamafio de la hinchazén como por
las molestias que ocasionan, que, comparada con los tipos ordinarios de urticaria, bien
podria decirse que es gigantesca” ). Seis afios después Quincke (1882) fue el primero
en nombrar la enfermedad como “edema angioneurotico” al reportar una serie de casos
que describian desordenes caracterizados por hinchazon. ) Para 1888 Osler describio
la forma hereditaria de la enfermedad. @

En la actualidad estos términos han evolucionado gracias a los avances tecnoldgicos
en el ambito de la medicina, sobre todo con el advenimiento de la medicina molecular

que ha permitido dilucidar la fisiopatologia del angioedema hereditario (AEH) @),

El angioedema es un edema deformante no inflamatorio, localizado, auto limitado (3-
5 dias) y asimétrico de la dermis profunda. Afecta tejidos subcutaneos o de la submucosa
que ocurre como resultado de la vasodilatacion y el incremento de la permeabilidad

vascular.

El AEH es una enfermedad genética rara que se manifiesta con episodios de edema
cutaneo o submucoso ®), causado por la ausencia o mal funcionamiento de la proteina
del inhibidor de la C1 esterasa (C1 Inh) que condiciona exceso de bradicinina, un potente
vasodilatador ©. Su prevalencia real del AEH es desconocida pero los reportes varian

de regidn en region desde 1:50,000 a 1:100,000 casos.

El AEH tipo 1 (C1 Inh cuantitativo bajo) esta atribuido en el 90 % de los casos en
comparacion del tipo 2 (C1 Inh funcional anémalo). 2 En México, el AEH se encuentra

subdiagnosticado, ya que en el 2014 se report6 que habia 173 pacientes con AEH, es


https://www.omim.org/entry/106100#58

decir solo el 7.7 % de lo que por prevalencia corresponderia a México, con un retraso en
el diagnostico de 22 arfos @)

Varias vias interfieren en la fisiopatologia del AEH como la del complemento, la via
fibrinolitica y de calicreina 19

La activacion de la via clasica del complemento a través del complejo C1 (proteinas
C1q, C1ry C1s) tiene como finalidad través de una funcién en cascada, escindir a C5 en
Cba y C5b, este ultimo inicia la formacion del poro y complejo de ataque a la membrana
(C5b-9). La dafiina, inapropiada y excesiva activacion del complemento genera lesion

tisular, este proceso es suprimido por reguladores del complemento como el C1 Inh. 1
12)

El endotelio vascular es una barrera fisica pero también un productor de mediadores
proinflamatorios y de la coagulaciéon (3} E| dafio vascular activa al sistema de
coagulacion por el contacto del plasma con la superficie basal endotelial. Cuando esto
sucede se forma un complejo de inicio que requiere de la participacion de la precalicreina
y el Factor XII. Una vez activado esté ultimo (FXlla) se une al factor VIII también para
activarlo (FVIllla). Al final se convierte la protombina en trombina en la presencia de
fosfolipidos y calcio. El factor XII posee la actividad catalitica suficiente para transformar

la precalicreina en calicreina. 14

Una de las sustancias eje en la fisiopatologia del AEH es la bradicinina, que es un
péptido vasoactivo potente de vida corta que actua como mediador inflamatorio. Este se
produce a través de la escisidon del cinindgeno de bajo peso molecular por accién de la
calicreina y por el FXlla que convierte la precalicreina en calicreina, ésta ultima escinde

al cinindgeno de alto peso molecular en bradicinina no peptidica.

La bradicinina es liberada en condiciones patologicas como trauma e inflamacion y
se une a receptores de cinina (B1R y B2R). En la mayoria de los casos la bradicinina
estimula el B2R que activa sefales moleculares implicadas en la vasodilatacion,
osmorregulacién, contraccion de musculo liso y nocicepcion por medio de

prostaglandinas y éxido nitrico. 1%



El AEH esta asociado a mutaciones del gen del C1Inh con un patron de herencia
autosodmico dominante, su alteracién impide la supresion del sistema de contacto, de
coagulacion y de calicreina/cinina con liberacion aumentada de bradicinina que aumenta
la permeabilidad vascular y causa extravasacion local del plasma e hinchazon de los
tejidos que puede afectar de manera fatal la via aérea. (16-17),

El AEH se caracteriza por ataques recurrentes de angioedema comunmente
periféricos (labios, ojos, mejillas, manos y pies) asimétricos, no pruriginosos, sin urticaria
y desfigurantes, que ceden espontaneamente, acompafiados de sintomas abdominales
(dolor, diarrea, nausea, vomito, hiporexia). También puede afectarse la via aérea y
ocasionar edemas laringeos que presentan la primera causa de muerte de estos
pacientes. Mas del 50 % de los pacientes han presentado episodios laringeos por lo

menos una vez en su vida, incluso como presentacién debutante letal.

Un tercio de los pacientes reportan sintomas prodromicos que incluyen: exantema
no pruriginoso y/o eritema marginado, fatiga, astenia y molestias en el sitio donde va a
emerger la hinchazon (8, Algunos factores desencadenantes se han identificado como
el estrés emocional, el trauma local, los procedimientos dentales o médicos, la infeccién,

la menstruacion y el uso de anticonceptivos hormonales. (1920

El AEH se sospecha cuando se presenta un angioedema sin urticaria y de inicio
brusco que no cede con antihistaminicos ni esteroides. A pesar de que los pacientes
cuentan con el antecedente familiar de esta enfermedad, aproximadamente el 25 % tiene
una mutacién de novo, @V por lo que este no debe considerarse una caracteristica

obligatoria de la enfermedad.



Figura 1. Diagrama diagndstico basado en la Guia Internacional WAO/EAACI para

el manejo de Angioedema Hereditario 2021. ®
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Diagrama modificado de: Maurer M, Magerl M, Betschel S, et al. The international WAO/EAACI202 guideline for the

management of hereditary angioedema-The 2021 revision and update. Allergy. 2022 Jul;77(7):1961-1990

Para realizar el diagndstico los niveles séricos de C4, los niveles antigénicos del C1
Inh y funcionales del C1 Inh deben de realizarse en todos los pacientes con sospecha

de AEH. Los estudios genéticos no se consideran necesarios para iniciar un tratamiento,

ya que con la cuantificacion y funcionalidad del C1 Inh se puede diagnosticar la
enfermedad, la secuenciacion del gen SERPING1 se puede utilizar en casos especificos

como dudas diagndsticas y en menores de 1 aiio @,

Una vez que se brinda el diagndstico es necesaria la instauracion de un tratamiento.

Existen 3 pilares del tratamiento: a demanda para los ataques agudos, profilaxis a largo



plazo y profilaxis a corto plazo en situaciones de riesgo con la finalidad de reducir la

morbilidad y la mortalidad. En México solo contamos con 2 medicamentos a demanda:

acetato de Icatibant e inhibidor de la C1 esterasa y uno para profilaxis a largo plazo:

Lanadelumb 2. En la Tabla 1, se resume el tratamiento del AEH.

Tratamiento de AHE, de acuerdo con la Guia Internacional WAO/EAACI para el

manejo de Angioedema Hereditario 2021.

Mecanismo de

Nivel de evidencia

Medicamento Nombre comercial| | Indicacion Dosis en adultos/nifios
accion
Grado de evidencia A,
Reemplazo de C1- . y
/A demanda 20 Ul/kg intravenoso fuerza de la recomendacion
Berinert INH
pdC1INH . *Profilaxis a corto [*1000 Ul 1-6 h antes y 60 Ul [Fuerte
*Cinryze *Reemplazo de C1- . .
INH y largo plazo 2 veces por semana *Grado de evidencia, D; Fuerza de
la recomendacion, Fuerte.
Grado de evidencia A,
Reemplazo de C1- < 84 kg: 50 u/kg .
Ruconest /A demanda fuerza de la recomendacion,
rhC1INH INH > 84 kg: 4200 u
Fuerte
Grado de evidencia A,
) ) 30 mgy de 10 a 30 mg y
/Acetato de Icatibant Firazyr Bloqueo del B2R  |A demanda fuerza de la recomendacion,
subcutaneos
Fuerte
Grado de evidencia A,
. . Inhibicién de 30 mg (10 mg x 3) .
Ecallantide Kalbitor /A demanda fuerza de la recomendacion,
Calicreina subcutaneos
Fuerte
Lanadelumab Takhzyro Inhibicion de o 300 mg subcutaneos cada 15 |Grado de evidencia D,
. Profilaxis largo .
Calicreina dias Fuerza de la recomendacion,

plazo

Débil;

Tabla 1. Tratamiento del Angioedema Hereditario 2.

Importancia de la calidad de vida en pacientes con AEH

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) es un concepto complejo que ha

tomado relevancia en cuanto al impacto de los cuidados médicos y la carga psicosocial

que conlleva una enfermedad. Para Calman se define como la diferencia en un periodo

de tiempo especifico entre las esperanzas y expectativas del individuo y las experiencias

presentes del individuo. 2 Patrick y Erickson (1993) la definen como la medida en que

se modifica el valor asignado a la duracién de la vida en funcién de la percepcion de

limitaciones fisicas, psicolégicas, sociales y de disminucidén de oportunidades a causa

de la enfermedad, sus secuelas, el tratamiento y/o las politicas de salud. 2




Para Schumaker y Naughto (1996) la CVRS se preocupa por aquellos aspectos
relacionados con la percepciéon de la salud experimentada y declarada por el paciente,
particularmente en las dimensiones fisica, mental, social y la percepcidén general de la
salud. &

La Organizacion Mundial de la Salud defini6 CVRS como la percepcién que un
individuo tiene de su lugar en la existencia, en el contexto de la cultura y del sistema de
valores en los que vive y en relacion con sus objetivos, expectativas, normas y

preocupaciones. (25

Los instrumentos de medicion de CVRS se han utilizado para 3 propdsitos
principales: diferenciar entre los pacientes que tienen mejor y peor calidad de vida en un
momento determinado del tiempo; medir cuanto ha cambiado la calidad de vida de los
pacientes en 2 momentos de tiempo distintos, y predecir la calidad de vida futura a partir

de una medicidn Unica actual. (26

Uno de los instrumentos genéricos que se utilizan para valorar la calidad de vida es
el Short Form Health Survey 36 (SF-36), que cuenta con 36 elementos en 11 dominios,
y se encuentra validado en la poblacion mexicana, con resultados consistentes de
validez de constructo y coeficientes de confiabilidad similares a los estudios espafioles

29, Anexo D.

Fue desarrollado a principios de los noventa, en Estados Unidos, para su uso en el
Estudio de los Resultados Médicos (Medical Outcomes Study, MOS) 28). Es una escala
genérica que proporciona un perfil del estado de salud y es aplicable tanto a los pacientes
como a la poblacion general. Ha resultado util para evaluar la CVRS en la poblacion

general y en subgrupos especificos. &2

En un estudio en la poblacion canadiense, se utilizé este cuestionario y se encontro
una reduccion en la salud general en pacientes con AEH comparado con personas
sanas, sobre todo en los campos de salud general, dolor corporal y vitalidad. Las
puntuaciones medias de los componentes fisicos y mentales fueron de 49,1 y 50,4.20),

En el 2012 se desarrollo y valido la primera herramienta de sintomas especificos de
alteracion de CVRS para angioedema recurrente, el cuestionario de calidad de vida en



angioedema (AE-QolL) con elementos que presentaron una consistencia interna
excelente, buena reproductibilidad, buen impacto y una validez convergente. 8V Una de
las ventajas del uso de este cuestionario, es que puede evaluar el cambio en la calidad
de vida que tienen los pacientes con el uso del tratamiento en un tiempo determinado
(32). También se desarrollé el cuestionario de calidad de vida para AEH por deficiencia
del C1Inh (HAE-QoL) que evalua los sintomas durante los ultimos 6 meses, la cual es la
herramienta mas especifica para la enfermedad 2. Estas herramientas son importantes
para conocer la CVRS de manera especifica, sin embargo, en nuestra poblacion dichos
cuestionarios no se han validado por lo cual es necesario el uso de escalas genéricas

de calidad de vida para evaluar a nuestra poblacion.

En el contexto del AEH, incluso si la sintomatologia es leve o ausente, es importante
utilizar instrumentos de evaluacion de calidad de vida para medir la respuesta al
tratamiento, sobre todo porque esta condicion es potencialmente mortal y el retraso
diagnostico es largo, afectando significativamente la CVRS por falta de tratamiento y
crisis recurrentes 24 Lo cual se ha relacionado de manera significativa con un deterioro
de la salud mental y fisica, con un incremento en la puntuacion de sintomatologia

depresiva y efectos sociales en comparacion con una poblacion sana. 5370

Una encuesta multinacional que evalué la carga de la enfermedad en 242 pacientes
con AEH de diferentes paises revel6 que la ansiedad y la depresion moderadas-graves
estaba presente en el 38,0% y el 17,4 % de los pacientes, respectivamente, y la gravedad
de la ansiedad y la depresion se asocié con una peor calidad de vida, salud mental y

productividad. 8

Debido a la pandemia que se ha vivido recientemente y su impacto en la salud mental
en diversas enfermedades, se ha buscado evaluar la relacion de CVRS con el periodo
de cuarentena por la COVID (Coronavirus Disease). Un estudio que evaluo los efectos
de la ansiedad, depresion y estrés relacionados con la pandemia en la actividad de la
enfermedad de 139 pacientes con AEH durante el periodo de cuarentena y el retorno al
periodo normal. Se concluyé que las medidas de restriccion durante el brote de COVID-
19 causaron un aumento en el numero de ataques en relacion con la ansiedad, la

depresidn, el estrés y el miedo a la COVID. @2 Por ello se concluye que el componente



emocional es un factor precipitante clave de la enfermedad, volviéndose un ciclo
constante de preocupacion, ansiedad, miedo y depresion que desencadenan mas
ataques y afecta directamente la CVRS.

Se requieren instrumentos psicométricos para detectar y evaluar la presencia de
ansiedad de forma rapida, valida y fiable durante la consulta externa de pacientes con
AEH. Después de una extensa revision, Piotrowski “% concluyé que la escala auto-
aplicada mas utilizada a nivel mundial es el inventario de ansiedad de Beck %), con sus
siglas en inglés BAI (Beck Anxiety Inventory), que mide de manera auto informada el
grado de ansiedad. Esta disefiada para medir los sintomas de ansiedad menos
compartidos con los de la depresion; en particular, los relativos a los trastornos de
angustia o panico y ansiedad generalizada, de acuerdo con los criterios sintomaticos que
se describen en el DSM-V “2) para su diagnostico.

El cuestionario esta constituido por 21 items, cada uno de los cuales presenta un
signo o sintoma y el evaluado debe sefalar entre cuatro opciones (Nada, ligera,
moderada y severamente, en escala 0, 1, 2, 3 respectivamente) su presencia durante la
ultima semana, incluyendo el dia de la evaluacion. El puntaje se obtiene con la sumatoria
de los 21 items, cada item se evalua en una escala de 0-4 puntos. La puntuacion total
se calcula mediante la suma de todos los puntos, pudiendo oscilar entre 0 y 63 puntos:
ansiedad minima (0-5), leve (6-15), moderada (16-30) y severa (31-63). El puntaje
maximo es de 63. (Ver anexo C). 4@ Este instrumento puede aplicarse a personas
pertenecientes a poblaciones clinicas, y también a la poblacién general, adultas y
adolescentes (de 13 afios o0 mas). En el afio 2001 fue validado en México por Jurado y
colaboradores #% para ser usado en nuestra poblacion.

JUSTIFICACION

El AEH es una enfermedad de baja prevalencia, pero potencialmente mortal. En
México no contamos con un estudio epidemiolégico que muestre el numero real de
pacientes con este padecimiento, lo reportado han sido aproximaciones de sociedades
de pacientes.

Varios factores afectan su identificacion oportuna: su baja presentacion y, por ende, su
poca difusion e inaccesibilidad a las pruebas diagnosticas.



Durante el retraso diagnostico, los pacientes sufren de ataques recurrentes de
angioedema, algunos que limitan la funcion, su reintegracion a sus actividades laborales
y/o escolares o bien, los condicionan a hospitalizacidn por cirugias innecesarias por dolor
abdominal recurrente sin causa aparente o la muerte en aquellos con ataques graves
(edema laringeo), éstos ultimos fallecen sin un diagnostico confirmatorio, afectando a

sus descendientes quienes también posiblemente padezcan de la enfermedad.

La evaluacion de la CVRS y ansiedad es particularmente importante y util en estos
pacientes ya que es una enfermedad cronica, limitante y mortal. Ademas, su
imprevisibilidad de presentacion, la afectacion de la percepcidn fisica y la naturaleza
potencialmente mortal de los ataques condiciona que los pacientes estén limitados
funcional y socialmente ademas de generarles ansiedad. Por otra parte, uno de los
desencadenantes de ataques de angioedema es el estrés y la ansiedad creando un
circulo vicioso que afecta la CVRS por falta de control de la enfermedad.

Con este estudio se ofrece una vision general y valiosa de la CVRS y ansiedad de
los pacientes con AEH con el fin de mejorar el manejo clinico de esta patologia, que
deben incluir una atencion clinica integral para abordar la salud psicosocial, ademas
apoya una vision holistica de la enfermedad, que nos permitira conocer los aspectos de
su vida cotidiana que se ven limitados por sus sintomas y buscar estrategias para
optimizar la CVRS en estos pacientes y disminuir el numero de ataques y/o crisis de
angioedema.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La deteccion de la CVRS y ansiedad es particularmente importante y util en los
pacientes con AEH, ya que es un trastorno caracterizado por angioedema de aparicion
repentina, mediado por un potente vasodilatador que no responde a antihistaminicos,
esteroides y/o epinefrina, algunos ataques puedan ser mortales por falta de diagndstico

y tratamiento de primera linea.



El 90% de los pacientes se manifiestan con dolores abdominales intensos, que
pueden requerir evaluacion por urgencias médicas, cirugias innecesarias e
incapacidades, angioedema periférico, facial y/o genital que afectan su descanso, su
percepcion fisica, les ocasiona vergienza y miedo inminente por fallecer ante otro
ataque de angioedema, llevando asi a los pacientes a episodios recurrentes de estrés y
ansiedad. Ademas, estos factores afectan su CVRS de estos pacientes, misma que

suele limitar el control de la enfermedad.

En la actualidad cada vez hay un mayor interés en tratar de comprender mejor la
carga de la enfermedad en pacientes con AEH, a pesar de los retos en su conocimiento,
principalmente en la comprension integral, que incluye las cargas tanto econdmicas,
como biopsicosociales y su impacto en la calidad de vida desde la perspectiva del propio
paciente.

Aunque no hay un cuestionario especifico para medicion de CVRS en pacientes
con AEH validado en nuestro pais, existen herramientas genéricas que nos permiten
hacer comparaciones del estado de salud entre individuos de la poblacion general o
pacientes con diversas afecciones, por o que mediante la aplicacién de estas escalas
se nos permite obtener una idea inicial sobre la carga psicosocial y su impacto en la
calidad de vida relacionado con la salud. Y con esto, identificar los aspectos sobre los
que se puede incidir para mejorar la atencién integral de los pacientes, incluyendo el
aspecto psicologico como la presentacién de ansiedad que puede ser evaluada por otro

instrumento genérico como el cuestionario de Beck.
Pregunta de investigacion:

¢ Cual es la CVRS y ansiedad en pacientes con AEH en el Hospital de Especialidades

Dr. Bernardo Sepulveda Centro Médico Nacional Siglo XXI?

OBJETIVOS

Objetivo general:



1.- Conocer la CVRS y ansiedad en pacientes con AEH evaluada por el cuestionario SF-
36 e Inventario de ansiedad de Beck en el Hospital de Especialidades Dr. Bernardo

Sepulveda Centro Médico Nacional Siglo XXI.
Objetivos especificos:

1. Describir caracteristicas demograficas de la poblacion de estudio.
2. Conocer la frecuencia de ataques agudos en la poblacién de estudio.
3. Conocer el numero de hospitalizaciones por ataques de angioedema.

HIPOTESIS

Ho: No existe afectacién de la CVRS ni ansiedad en los pacientes con AEH del Hospital
de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Centro Médico Nacional Siglo XXI.
Ha: Existe afectacion de la CVRS y ansiedad en los pacientes con AEH del Hospital de

Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Centro Médico Nacional Siglo XXI.

MATERIAL Y METODOS

LUGAR DONDE SE DESARROLLO EL ESTUDIO:
Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda”Centro Médico Nacional Siglo XX.

Instituto Mexicano del Seguro Social.

DISENO DE ESTUDIO:

Estudio transversal, descriptivo y unicéntrico.

METODOS DE RECOLECCION DE DATOS:
Se aplicaron cuestionario SF-36 e Inventario de ansiedad de Beck.

UNIVERSO:



Todos los pacientes de la Clinica de AEH del Servicio de Alergia e Inmunologia Clinica
del Hospital de Especialidades. Centro Médico Nacional Siglo XXI.

TAMANO DE MUESTRA:

Se incluyeron a todos los pacientes de la clinica de AEH.

POBLACION DE ESTUDIO:

Pacientes con diagnostico de AEH de acuerdo con criterios clinicos como historial de
hinchazén recurrente de la piel (extremidades, cara, genitales), ataques
gastrointestinales (dolor abdominal), y/o edema laringeo. Antecedentes familiares
positivos, aparicion de sintomas en la infancia/adolescencia, falta de respuesta a
antihistaminicos y datos de laboratorio mediante medicion de los niveles séricos/plasma
de la funcién C1-INH, la proteina C1-INH y C4 “549) de |a clinica de AEH del servicio de
Alergia e inmunologia Clinica, Centro Médico Nacional Siglo XXI.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusion:

Pacientes con diagndstico confirmado de AEH.

Pacientes mayores de 18 anos.

Pacientes que hayan aceptado y firmado consentimiento informado.

Criterios de exclusion:
Pacientes que no hayan aceptado el consentimiento informado.

Pacientes con alguna discapacidad fisica o mental que les impidiera contestar los

cuestionarios.

Criterios de eliminacion:

Pacientes que no completaran adecuadamente el llenado de los cuestionarios.

DEFINICION DE VARIABLES

Variables Dependientes



NOVERE DEFINICION DEFINICION | TIPODE | ESCALADE | UNIDAD DE
VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL | VARIABLE MEDICION MEDICION
Preocupacion Inventario de
exceSiva ansiedad de Beck
’ (44)
persistente y que un.tég?gr):%rs
las personas tienen P |
dificultad para mayor e grado de
controlar, sobre E ansiedad. . .
. . scalade 0 a 63 o Discontinua
Ansiedad diversos . . Cuantitativa ) Puntos
acontecimientos o pgn_tos. ansiedad Discreta
actividades y que se ngn;rga (0-2), Iec\i/e
asocian a tres o (6-15), moderada
mas sintomas de (16-30) y severa
sobreactivacion (31-63).
fisiologica.42
Percepcion que un
individuo tiene de su
lugar en la Cuestionario SF-
existencia, en el 36 &0
contexto de la A mayor _ _
Calidad de | Cultura y del sistema | puntuacion mejor Discontinua
vida de valores en los es el estado de Cuantitativa Discreta Puntos
que vive y en salud. O: peor
relacic?n con sus estado de salud
objetivos, 100: mejor estado
expectativas, de salud.
normas y
preocupaciones. ),
Variables Independientes
NOMBRE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA UNIDAD DE
DE CONCEPTUAL OPERACIONAL | VARIABLE DE MEDICION
VARIABLE MEDICION
El sexo son las . L
.. Caracteristicas
caracteristicas s
o biolégicas que .
biolégicas que definen a los Femenino
Sexo definen a los seres seres humManos Cualitativa Dicotémica Masculino
humanos como como hombre o Otro
hombre o mujer .
(50) mujer.




Numero de afios
cumplidos al

Numero de afios

Edad cumplidos al Cuantitativa Discreta Anos
momento de la . .
. e . interrogatorio.
inclusién al estudio
(51),
Actividad
coordinada del ser
humano, orientada
hacia una finalidad | Actividad por la
Actividad especifica, que es | cual reciba una I e Si
., ., Cualitativa Dicotémica
Laboral la produccion de remuneracion No
bienes y servicios monetaria.
que tengan una
utilidad social €2
Indicador simple
de la relacion entre
el pesoy la talla
indice de que se utiliza Relacién entre
Masa frecuentemente Cuantitativa Continua kg/m?
. . peso y talla.
Corporal para identificar el
sobrepeso y la
obesidad en los
adultos &),
1. Diabetes
Mellitus
2. Hipertension
Presencia de A.rte,r|all
diferentes Sistemica
enfermedades que | Enfermedades e
Comorbilida acompanan a diagnosticadas Cualitati Politémi ' te,”T‘a s
des modo de satélite a Do ofras ualitativa olitdmica a .opllca N
una enfermedad | especialidades. g ﬁlan Alérgica
protagonista 4. - Neoplasia
7. Trastornos
tiroideos
8. Neumopatia
9. Nefropatia
10.0tros
Remocion
— quirdrgica de una Procedimiento
Cirugias L L
abdominale masa o realizaciéon quirargicos Si
S de procedimientos | abdominales a Cualitativa Dicotomica No
. a través de una los cuales se
previas

incision abdominal
(54)

haya sometido.




Tiempo
transcurrido desde
la aparicién de los
primeros sintomas ~
Anos de atribuibles ala | AANOS durante los
retraso enfermedad ZL_JaIes, V;Y'o Z'n Cuantitativa | Discreta ARos
diagndstico hasta el mgn:lgll'co ©
diagndstico e inicio
del tratamiento.
(55)
Tratamiento Medicamentos que Tratamiento S
controlan un usado para Cualitativa Dicotémica
a demanda evento @ ataques de No
angioedema.
Episodio
recurrente y Ntmero de
Numero de tra_nsﬂonq de episodios de
hinchazén o .
ataques de cutanea. dolor edema de Cuantitativa Discreta 1-100
angioedema ! alguna parte del
abdominal o CUerno
edema laringeo PO-
(22),
Lugar de
afectacion del 1. Cara
Localizacién episodio recgrrente Parte del cuerpo 2. Via respiratoria
y transitorio de humano que .
del ataque hi ) . I e 3. Extremidades
inchazon sufra de algun Cualitativa Politomica . .
de cutanea, dolor episodio de 4. Gastrointestinal
angioedema ! . 5. Genital
abdominal o angioedema. 6. Otra
edema laringeo ’
(22),

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Descripcion general del estudio:

Se identifico a los pacientes con AHE de la Clinica de AHE del Hospital de
Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Centro Médico Nacional Siglo XXI. Los cuales
acudieron a consulta de manera programada a su cita de seguimiento, se realizé toma
de signos vitales completos y se pasaron a consultorio para recibir su consulta de manera
habitual, en esta se les invitd a participar en este estudio explicandoles de manera
sencilla, clara y precisa los objetivos, beneficios y riesgos de participar en el estudio, se

brind6 atencion de dudas y en caso de que el paciente aceptar participar, se recabo el



consentimiento informado por un tercero para evitar sesgo de interferencia,
posteriormente se proporcionaron los dos cuestionarios (SF-36 y BAI) para su llenado,
el cual no llevé mas de 10 minutos responderlos. La informacién obtenida se transfirié a
una hoja de recoleccion de datos (Anexo B). Dichos documentos fueron archivados con
un folio de identificacion de cada paciente y posteriormente se transfirieron a una base
de datos electrénica con la cual se llevo a cabo el analisis estadistico.

ANALISIS DE DATOS:

Analisis estadistico:

El analisis de datos se realiz6 utilizando el software estadistico SPSS (Version 28.0;
IBM, Armonk, NY). Se usaron estadisticas descriptivas para resumir las caracteristicas
clinicas y demograficas continuas y los resultados de interés.

El tipo de distribucion fue calculado mediante prueba de normalidad, prueba de Shapiro
Will por ser menos de 50 pacientes. Se usé para variables cuantitativas de libre
distribucion mediana y rangos. Para las cualitativas se usaron frecuencias y
porcentajes.

FACTIBILIDAD, ASPECTOS ETICOS Y
RECURSOS

FACTIBILIDAD:

Este estudio fue factible ya que se cont6 con la infraestructura, asi como los recursos
necesarios que se emplean en el proceso asistencial de estos pacientes, ademas, no se
realizaron acciones que cambiaran o modificaran la evolucidén de los pacientes. No se

requirio de financiamiento para su realizacion.
ASPECTOS ETICOS:

El presente protocolo de estudio se sometié a evaluacion por los Comités de Etica en
Investigacion y Local de Investigacion en Salud N.° 3601, con sede en Hospital de
Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda, Centro Médico Nacional, Siglo XXI, Ciudad de
México.



A. Este estudio considera los aspectos éticos en la declaracion de Helsinki &2 | en su
ultima modificacién por la 64% Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.
Apegandose a lo sefialado en: los principios generales; los riesgos, costos y beneficios;
los requisitos cientificos y protocolos de investigacion; los comités de investigacion; la

privacidad y confidencialidad; asi como en el consentimiento informado.

B. Este estudio considera también los principios éticos basicos sefialados en el Informe
Belmont (1979) ®® que sustentan toda la investigacion con sujetos humanos: respeto

por las personas, beneficencia y justicia.
1. Respeto por las personas.

Apegandose al protocolo actual, se incluyeron dentro del estudio unicamente a aquellos
pacientes que de manera voluntaria, decidieron formar parte del estudio, esto
determinado mediante la firma de consentimiento informado. Esta firma del
consentimiento informado fue obtenida por un médico distinto al médico tratante, para

evitar sesgos de seleccion.

2. Beneficencia.

La informacién fue manejada de manera confidencial solo por los investigadores, se
cuido el bienestar del paciente sobre el interés de la ciencia apegandose al concepto de
beneficencia, haciendo una cuidadosa evaluacion de los riesgos y beneficios con base
en el conocimiento cientifico y valorando la probabilidad razonable de un beneficio a la
poblacion estudiada como brindarles atencion especializada a aquellos que aceptaron
por médico psiquiatra o psicélogo tras encontrarse alguna alteracion en los resultados
de los cuestionarios. La informacion recabada servira para permitir proponer estrategias
para mejorar la calidad de la atencion de los pacientes y su manejo multidisciplinario, fue
manejada con fines de investigacion, sin poner en riesgo la identidad de los pacientes y
no se brinddé remuneracién econdémica por participar en el estudio. Se garantizo la
privacidad de la informacion obtenida, misma que fué utilizada con fines estadisticos y

de investigacion.

3. Justicia.



La seleccion de los pacientes se realizé a partir de la poblacion referida con diagndstico
de Angioedema Hereditario, sin distincion de género, clase, raza o etnia. Esta
investigacion no recibié apoyo de fondos publicos, por lo que los beneficios de la
investigacion fueron en favor de todos aquellos pacientes que aceptaron participar en el

estudio.

C. En este estudio se consideré ademas el Reglamento de la Ley General de Salud en

materia de investigacion para la salud:

Titulo segundo, de los aspectos éticos de investigacion en seres humanos:

o Capitulo | (Disposiciones comunes).

ARTICULO 13.- En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de
estudio, debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la
proteccion de sus derechos y bienestar.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo s6lo cuando
los resultados lo requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacién a la probabilidad
de que el sujeto de investigacién sufra algun dafio como consecuencia
inmediata o tardia del estudio.

En lo que respecta al riesgo de la investigacion (articulo 17), el presente

estudio se clasifica en la siguiente categoria:

II. Investigacion con riesgo minimo: Como parte del estudio se emplearon

cuestionarios psicologicos de diagndstico, los cuales plantean preguntas

personales que pueden resultar incomodas para los participantes, generar
disconfort, tristeza o ansiedad, asi como la medicion de peso y talla la cual
consiste en medir la estatura por medio de estadiometro y peso mediante una
bascula, los cuales pudieran resultar incbmodos para el paciente, por lo que

se requirio la firma de consentimiento informado.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: No se requiri6 de financiamiento para su

realizacion.
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RESULTADOS, DISCUSION Y CONCLUSION

Resultados

Se incluyeron siete pacientes en el estudio. De los cuales en su mayoria eran mujeres
(53,50 %), edad de entre 20 y 82 afios de edad, mediana de 43 poblacion masculina y
48 poblacion femenina, en su mayoria realizando algun tipo de actividad laboral (71 %).
La principal Comorbilidad fue el sobrepeso (85,71 %), se encontraron ademas pacientes
con asma, rinitis, hipertension arterial, trastornos tiroides y cancer renal.

La mayoria (71%) presentd al menos un ataque durante el ultimo mes con predominio
de localizacion en extremidades (42,85%), seguido de localizacion gastrointestinal y en
via respiratoria (28,57%); de todos los pacientes los que contaban con antecedentes
quirurgicos abdominales (42,85%). Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de la poblacion estudiada

Edad (afios) b 43 (20-82)
Sexo

Femenino a 4 (53,50%)
Masculino a 3(42,85%)
Tipo de AHE

Tipo1a 7 (100%)
Tipo2a 0
Sobrepeso a 6 (85,71%)
Actividad laboral a 5(71%)
Tiempo de evolucidn (afios) b 5(1-34)
Antecedente de cirugias abdominales a 3(42,85%)
Numero de ataques por mes b 1(0-4)
Presencia de ataques de angioedema por localizacién (Ultimo mes)

Facial/cuello a 1(14,28%)




Via respiratoria a 2 (28,57%)
Extremidades a 3(42,85%)
Gastrointestinal a 2 (28,57%)
Genital 0
Hospitalizaciones (Ultimo mes) 0

AEH Angioedema Hereditario
an (%)

b mediana, rango

No hubo necesidad de hospitalizacion alguna debido a ataques de angioedema durante
el ultimo mes. Todos los pacientes se encontraban bajo tratamiento a demanda.

En relacién a las alteraciones psiquiatricas en cuanto al test de ansiedad de Beck mostré
que la poblacién en general presentaba ansiedad leve, media de 15.14._Tabla 2. Solo
un paciente presenté ansiedad severa con un puntaje de 46. No se encontré relacion

significativa entre la puntuacion del test BAl y el género.

Tabla 2. Resultados generales test BAl y SF-36

BAI SF-36

15.14 51,74

BALI Inventario de ansiedad de Beck

SF-36. 36-Item Short Form Survey

En cuanto a la calidad de vida el SF-36 demostré que la mayoria de los pacientes

(85,71%) tuvieron una puntuacion inferior a 70 (media de 51,74). Tabla 2.

El rango de las ocho subescalas se encontré entre 37,14 y 70,71. Las puntuaciones
medias del componente fisico (funcion fisica, salud general, dolor, aspectos fisicos)
fueron 55,92 y del componente mental (salud mental, vitalidad, funcion social, bienestar

emocional) fueron de 47,69. Tabla 3.



Tabla 3. Puntaje test BAl y SF-36 por paciente
SF-36
Paciente BAI
Salud fisica Salud mental

Paciente 1 46 25,5 25,5
Paciente 2 27 17,75 25,4
Paciente 3 18 70 47,07
Paciente 4 0 69,75 75,12
Paciente 5 5 68,75 69,37
Paciente 6 0 79,25 35,62
Paciente 7 10 60,5 55,75

BAL Inventario de ansiedad de Beck |ansiedad minima (0-5), leve (6-15), moderada (16-30) y severa (31-63)

SF-36. 36-Item Short Form Survey

Hubo un deterioro significativo en la subescala de Salud General de los pacientes,
seguida por las subescalas de Vitalidad y Salud Mental.
La percepcidn general de la salud respecto al afio anterior fue mejor al momento de la

realizacion del cuestionario.

Se encontré un predominio en el deterioro de la subescala de Salud General en la
poblacién Masculina en comparaciéon con la Femenina y predominio de deterioro en las
Subescalas de Vitalidad y Salud Mental en la poblacién Femenina en comparacién con
la Masculina. Las mejores puntuaciones de SF-36 se encontraron en la subescala de

Funcion fisica.

Se evidencié un mayor numero de comorbilidades asociadas al paciente con un puntaje
mas bajo en SF-36 lo que probablemente pueda estar influenciando en estos resultados
y asociado a una pobre calidad de vida. Los pacientes con mayor deterioro en ambos
test (BAl y SF-36) fueron los que presentan mayor data desde el diagndstico de su

enfermedad.



Discusion

El angioedema hereditario es una afeccién poco comun pero grave y limitante para los
pacientes que la padecen lo que conlleva a deterioro de su calidad de vida.

Existen pocos estudios que evaluen la calidad de vida en pacientes con AEH y en México
no se ha realizado ningun estudio de este tipo, ni la evaluacion comitante de ansiedad
presentada por la enfermedad.

En este estudio, los pacientes de la Clinica de Angioedema Hereditario del Centro
Médico Nacional Siglo XXI mostraron una calidad de vida deteriorada, asi como un nivel
de ansiedad leve en general, medidas por el SF-36 estandarizado y el BAI
respectivamente, los rubros mayormente afectados se evidenciaron en las subescalas
de Salud General, Vitalidad y Salud Mental.

En la evaluacién del estado de salud general en comparacion con el afio anterior la
mayoria de los pacientes (57.14 %) reportaron tener mejoria del estado de salud general

respecto al aflo anterior lo cual puede deberse al uso de medicamento de rescate.

Al igual que lo reportado por otros estudios 3%37.%0) |gs subescalas con valores medios
mas afectadas fueron Salud General (37,14) y Vitalidad (43,57), en nuestra poblacion
ademas se encontro puntuacion baja para la subescala de Salud Mental (47,28).

En la evaluacién general el Componente Mental presentd mayor deterioro respecto al
Componente Fisico de los pacientes. Al realizar el Test de Ansiedad de Beck se
encontrdé que los pacientes presentaban en su mayoria un nivel de ansiedad Leve lo que
pudiera deberse a otras patologias psiquiatricas asociadas y no sélo a ansiedad, por lo
que se decidio la canalizacion de estos pacientes al servicio de Psiquiatria para una

mayor evaluacion y seguimiento.

El SF-36 puede ser una herramienta de gran utilidad para la evaluacién de la CVRS en
nuestros pacientes y brindarnos una idea general de como se encuentran, sin embargo
se necesita una poblacion de estudio mayor para ampliar la informacion acerca de las

caracteristicas de dichos pacientes.

Las principales limitaciones del estudio incluyen que este estudio fue realizado en un
centro médico nacional, lo que significa que los pacientes pueden tener una enfermedad
mas grave y tener una calidad de vida mas baja que otros pacientes.



No se emple0 el cuestionario especifico HAE-QoL debido a que este no ha sido validado
en México.

Pese a que el AEH es una enfermedad con baja prevalencia el tamafno de muestra es
muy pequefio por lo que los datos encontrados a pesar de tener similitud con otros
estudios internacionales no tienen relevancia estadistica. Por lo que se requiere la
realizacion de un estudio multicéntrico que permita evaluar las diferencias entre grupos,
como en aquellos que usen tratamiento a largo plazo, evaluar de acuerdo a numero de

ataques presentados o por afos de diagnostico de la enfermedad.

Conclusion

Los resultados encontrados en este estudio demuestran que la mayoria de nuestros
pacientes presentan deterioro en la calidad de vida demostrado mediante SF-36.

Dichos resultados ofrecen informacion valiosa sobre la carga psicosocial de los
pacientes con AEH y con el potencial de mejorar el manejo clinico de forma
multidisciplinaria.

Con esto se pretende impactar de manera positiva en la calidad de vida del paciente
mediante educacion acerca de su enfermedad y concientizacion sobre la importancia
de la salud emocional, lo cual a su vez conlleva a disminuir la ansiedad o miedo
generado por un nuevo evento.
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ANEXOS

ANEXO A. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

\D
IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:
Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de
investigacién (adultos)

Calidad de vida relacionada con la salud y ansiedad en pacientes con Angioedema Hereditario

No aplica.

Ciudad de México, (dd/mm/aa)

Pendiente asignacion.

Lo invitamos a participar en este proyecto de investigacion que tiene como finalidad identificar qué tanto afecta su|
angioedema a su calidad de vida y si esta le provoca ansiedad.

En caso de que usted decida participar, respondera dos cuestionarios. El primero es sobre calidad de vida, en el que usted
respondera 36 preguntas relacionadas a actividades de su vida diaria. El segundo cuestionario es para identificar ansiedad
asociada al angioedema, este cuestionario cuenta con 21 preguntas sencillas sobre sintomas sugestivos de ansiedad como|
¢Con qué frecuencia se sinti6 calmado y tranquilo? ;Cuanto le ha afectado en la ultima semana el sentirse inquieto,
inseguro?. En general ambos cuestionarios se responderan en 20 a 30 minutos.

Esta investigaciéon se considera de riesgo minimo ya que podria generar molestia al contestar los cuestionarios, ya que|
podria experimentar tristeza, incomodidad, estrés o ansiedad. Asi como incomodidad al tomar peso y talla. Ademas de|
dedicarnos unos minutos para contestar algunas preguntas.




Posibles beneficios que recibira al participar Usted no recibira ningiin pago por su participacién, sin embargo, si los resultados de las evaluaciones indican que usted
en el estudio: presenta sintomas de ansiedad, si usted acepta sera canalizado al servicio de Psicologia o Psiquiatria para recibir apoyo
psicolégico. Los resultados obtenidos y su andlisis seran importantes para ampliar el conocimiento de su enfermedad, ya|
que con esta informacién podemos ayudar a usted y a otros pacientes que se vean afectados en su calidad de vida o
padezcan ansiedad a recibir atencién multidisciplinaria y mejorar la atencién cinica.

Informacion sobre resultados y alternativas Al concluir este proyecto de investigacion y conocer los resultados que de él se desprendan, es posible que difundamos|
de tratamiento: dichos datos de manera general en foros o reuniones médicas con fines cientificos, manteniendo siempre Ia|
confidencialidad de sus datos, nunca seran publicados nombres o algin dato como nimero de seguridad social, con el cual
pueda usted ser identificado. La informacién de la evolucién de su enfermedad y tratamiento continuaran a cargo de su
médico tratante.

Participacion o retiro: Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede decidir participar o no, asi como retirarse del
estudio en cualquier momento, aun cuando inicialmente haya aceptado, sin que esto afecte la atencion y el tratamiento que|
usted recibe en este hospital.

Privacidad y confidencialidad: Toda la informacién que obtengamos acerca de Usted sera de uso confidencial sin proporcionar datos personales, los datos|
que lo identifican seran resguardados por los investigadores, asignando un numero de identificacién alfanumérico en lugar|
de su nombre, teniendo como prioridad mantener la privacidad de la informacién que obtengamos en su expediente clinico.|
Al concluir la investigaciéon y conocer los resultados del andlisis, es posible que difundamos dichos datos en foros o
reuniones médicas con fines cientificos, que como se comentd previamente siempre mantendran la confidencialidad de sus;
datos, y la presentacion de éstos siempre se haran en forma general y no particularmente de un paciente.

Declaracion de consentimiento:

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
No acepto participar en el estudio.
ISi acepto participar.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable:  Dra. Diana Andrea Herrera Sanchez. Médico Especialista en Alergia e Inmunologia Clinica, Jefe de Servicio de Alergia e
Inmunologia Clinica del Hospital de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Centro Médico Nacional Siglo XXI. Instituto
Mexicano del Seguro Social. Correo electrénico: diana.herreras@imss.gob.mx, teléfono: 556276900, extension 21546.

IColaboradores: Dra. Maricruz Jasso Rangel. Médico residente de Alergia e Inmunologia Clinica del Hospital de Especialidades Dr.
Bernardo Sepulveda Centro Médico Nacional Siglo XXI. Instituto Mexicano del Seguro Social. Correo electrénico:
ry.jasso@gmail.com. Teléfono: 556276900, extension 21546.
Dra. Patricia Maria O’Farrill Romanillos. Médico especialista en Alergia e Inmunologia Clinica, Medico No Familiar del
Hospital de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Centro Médico Nacional Siglo XXI. Instituto Mexicano del Seguro
Social. Correo electrénico: dra.patyofarrill@gmail.com, teléfono: 556276900, extension 21546.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de Etica de Investigacion en Salud del CNIC del IMSS: Avenidal
ICuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230, correo electrénico;]

comité.eticainv@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccioén, relacién y firma Nombre, direccioén, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion

relevante del estudio.
Clave: 2810-009-013|
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ANEXO B. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL. HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

e

IMSS

Calidad de vida relacionada con la salud y Ansiedad en pacientes con Angioedema Hereditario

NUMERO DE SEGURIDAD SOCIAL:

S

Sistémica

EDAD:
SEXO: FOLIO:
Actividad Laboral: Si No
indice de Masa Corporal:
; Hipertensi ;

(I;);abet on Rinitis Asma ,I[:I) ermati Neoplasia
Comorbilidades: . Arterial Alérgica S

Mellitu atopica




Trastorn

os Neumopatia |Nefropatia |Neuropatia |Otros
tiroideos

Apteqedente de Si No

Cirugias

abdominales:

Tipo de Angioedema Tipo | Tipo Il

Hereditario:

AfRo de Diagndstico:

Tratamiento profilactico: Si No
Si N

Tratamiento a demanda: ! °

Puntaje BAI:

Puntaje SF-36:

Numero de ataques:

Localizaciéon de ataque: Cara Via Extremidade | Gastrointesti | Genital Otra

respiratoria

S

nal




ANEXO C. INVENTARIO DE ANSIEDAD DE BECK (BAl) (44)

En el cuestionario hay una lista de sintomas comunes de la ansiedad. Lea cada uno de los items
atentamente, ¢ indique cuanto le ha afectado en la Gltima semana incluyendo hoy:

Inventario de Ansiedad de Beck (BAI)

En Levemente Moderadamente Severamente
absoluto

1 Torpe o entumecido.

2 Acalorado.

3 Con temblor en las piernas.

4 Incapaz de relajarse

5 Con temor a que ocurra lo peor.

6 Mareado, o que se le va la cabeza.

7 Con latidos del corazén fuertes y acelerados.
8 Inestable.

9 Atemorizado o asustado.

10 Nervioso.

En

Levemente Moderadamente Severamente
absoluto

11 Con sensacion de bloqueo.

12 Con temblores en las manos.
13 Inquieto, inseguro.

14 Con miedo a perder el control.
15 Con sensacion de ahogo.

16 Con temor a morir.

17 Con miedo.

18 Con problemas digestivos.

19 Con desvanecimientos.

20 Con rubor facial.

En

Levemente Moderadamente Severamente
absoluto

21 Con sudores, frios o calientes.




ANEXO D. CUESTIONARIO DE SALUD SF-36 (27)

Su Salud y Bienestar

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas
pueden parecerse a otras pero cada una es diferente.

Tomese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque

con una [ la casilla que mejor describa su respuesta.

jGracias por contestar a estas preguntas’

1. En general, usted diria que su salud es:

Ll WL WL g WL

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

2. ;Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un
ano?:

Mucho mejor Algo mejor Mas o menos Algo peor Mucho peor
ahora que ahora que igual que ahora que ahora que
hace un ano hace un ano hace un afo hace un afo hace un afo

L1 HE WL L WL



o

3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, ;le limita para hacer esas actividades

o cosas? Si es asi, ;cuanto?

Si, me limita

mucho
a Esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en
deportes agotadores. - D1

b Esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los

bolos o caminar mas de 1 hora. - - - ——— - ____ |:|1 -

)

Coger o llevar la bolsa de la compra.

d Subir varios pisos por la escalera. ------------- D‘ e
e Subir un sélo piso por la escalera. - - - ______ .
t Agacharse o arrodillarse. -~~~ L]

g Caminar un kilémetro o0 més D'
h Caminar varios centenares de metros. D' -
i Caminar unos 100 metros. -~ -~~~ -~~~ D‘

j Bafarse o vestirse por si mismo. -- « - D'

Si, me limita No, no me

un poco

HE
-

limita nada

HE

4. Durante las 4 altimas semanas, ;con qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a

causa de su salud fisica?

Casi
Siempre siempre

¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo

0 a sus actividades cotidianas? — - ______ D 1. fEB .
¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? |:|1 DZ
¢Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su

trabajo o en sus actividades cotidianas? — - ,DJ _ DZ,

¢Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le cost6 mas

de lo normal)? - - . e .-

Algunas
veces

Sélo
alguna
vez Nunca

0O O« O

[HE
_0Os

s

O [
(I
O O



5. Durante las 4 altimas semanas, ;con qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
algun problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Sélo
& Casi  Algunas alguna
; : : ; lempre siempre veces Nunca
a ¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo ¢ P ez
0 a sus actividades cotidianas por algdn
problema emocional? D‘ D2 D3 |:|4 D~"
b ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer
por algin problema emocional? D1 [:lz DS |:|4 D5
¢ ¢Hizo su trabajo o sus actividades cotidianas
menos cuidadosamente que de costumbre, por
algln problema emocional? - - - - [ I IR I O I R B O I

6. Durante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

LI mE [ L1 L]

7. ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

No, ninguno Si, muy poco Si, un poco Si, moderado Si, mucho Si, muchisimo

L1 WL WL e WL WL

8. Durante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

LI [ i L1 L



o

a

b

c

d

e

g

h

9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han
ido las cosas durante las 4 altimas semanas. En cada pregunta responda lo que
se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las ultimas 4 semanas
icon qué frecuencia...

) Casi Algunas Sélo
Siempre siempre veces alguna vez Nunca
se sintio lleno de vitalidad? I I E R I EO I C Il [

estuvo muy nervioso? [+ e O .. O« . s

se sinti6 tan bajo de moral que nada

podia animarle? O g0 ge Os
se sinti6 calmado y tranquilo? I I [ R I (g L

tuvo mucha energia? D‘ D2 D3 D“ D5
se sinti6 desanimado y deprimido? - __ D1 |:| 2 |:|3 |:|‘ D s
se sinti6 agotado? -~ N I X I O I CO I
se sintio feliz? O -d- - Od- Od«  [Os

seisinti6 cansado? se—semescosseosess D‘ . |:|2, D3 ,I:l“ |:|5

10. Durante las 4 altimas semanas, ;con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar
a los amigos o familiares)?

Siempre Casi siempre Algunas veces Sdlo alguna vez Nunca

Ll WL WL e [

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totalmente Bastante Bastante Totalmente
cierta cierta Nolosé falsa falsa

Creo que me pongo enfermo mas

facilmente que otras personas -------- l:l‘ D2 S DS D“ D5

Estoy tan sano como cualquiera O - O - O - e ... Os
Creo que mi salud va a empeorar ______ D‘ DZ |:|3 |:]4 [:lﬁ
Mi salud es excelente . __ D1 D2 |:|3 |:|4 |:]5

Gracias por contestar a estas preguntas





