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TITULO

TITULO:
“RELACION ENTRE LA PRESENCIA DE REDES DE APOYO Y LAS

COMPLICACIONES EN PACIENTES CON CIRROSIS HEPATICA DE LA
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR N°11.”



RESUMEN

Titulo. “Relaciéon entre la presencia de redes de apoyo y las complicaciones en
pacientes con cirrosis hepatica de la Unidad de Medicina Familiar N°11.”
Introduccion. Como problema de salud publica la cirrosis hepatica ocupa la cuarta
causa de muerte en méxico. En dicha poblacién la prevencién de complicaciones y
el adecuado tratamiento es prioritario. La presencia de complicaciones de la
enfermedad en un miembro de la familia genera un cambio total en la vida familiar,
requiriendo cuidados especiales del paciente cronico, ante estas condiciones, la
familia sigue siendo el principal soporte para el enfermo.

Objetivo. Determinar la relacion de redes de apoyo en las complicaciones de
cirrosis hepatica en pacientes de la Unidad de Medicina Familiar N°11.

Material y métodos. Se trata de un estudio transversal, observacional,
descriptivo. Universo 117 pacientes diagnosticados con cirrosis hepética afiliados
a la Unidad de Medicina Familiar N°11, del Instituto Mexicano del Seguro
Social, Tapachula, Chiapas. Se aplico una ficha de identificaciébn con variables
sociodemogréficas y el cuestionario MOS de apoyo social.

Resultados. Se encuestaron 87 pacientes con diagnéstico de cirrosis hepéatica
qgue presentaron complicaciones en el Ultimo afio, el indice global de apoyo social
obtenido es 74.7% con apoyo adecuado y 25.3% con apoyo escaso. En el analisis
estadistico se calculé una Chi cuadrada de 1.007 con p de 0.8.

Conclusiones. Las redes de apoyo social no estan relacionadas con la presencia
de complicaciones en la cirrosis hepéatica, sin embargo para mejora de la calidad de
vida del paciente es importante contar con una buena red de apoyo.

Palabras clave. Cirrosis hepatica, complicaciones, redes de apoyo.



INTRODUCCION

La cirrosis hepatica es una patologia cronica e irreversible, constituye el altimo
estadio de diferentes procesos que afectan al higado ya se en forma aguda o
cronica. Es una alteracion difusa de la arquitectura del higado por fibrosis y nédulos
de regeneracion, se puede sospechar clinicamente por la historia clinica a

documentar.

Los cambios histolégicos general una alteracion vascular intrahepatica y una
disminucion de la masa funcional hepatica, desarrollando consecuentemente
hipertension portal e insuficiencia hepatica, resultando complicaciones mayores

como ascitis, hemorragia digestiva, ictericia y encefalopatia hepéatica.

En este proceso la enfermedad y apariciéon de complicaciones en un miembro
de la familia constituye un cambio importante en la vida de dicha familia, requiriendo
cuidados especiales del paciente cronico. Ante estas condiciones, la familia sigue
siendo el principal soporte para el enfermo. Contar con una red de apoyo podria
ayudar al enfermo a incrementar la adherencia al tratamiento, enfrentar situaciones
dificiles, dando apoyo emocional, cuidado y proteccién, contribuyendo asi a una

disminucion en la presentacion recurrente de complicaciones de la enfermedad.



MARCO TEORICO

La cirrosis hepatica como problema de salud publica ocupa la cuarta causa de
muerte en méxico. Es prioritario en dicha poblacion la prevencion de complicaciones

y el adecuado tratamiento. (Torres, 2014).

La cirrosis hepatica es cronica e irreversible, constituye el dltimo estadio de
diferentes procesos que afectan al higado. Es una alteracion de la arquitectura del
higado por fibrosis y nédulos de regeneracion, produciendo una alteracion vascular
intrahepatica con disminucién de la masa funcional hepatica desarrollando
consecuentemente hipertension portal e insuficiencia hepética. (Suarez, Velazquez,

Lorenzo, Garcia, & Baez, 2012).

Después del cancer de colon, la cirrosis hepatica representa una mortalidad
mayor de las enfermedades relacionadas con el tracto gastrointestinal y es de los
diagndsticos principales de egresos hospitalarios, con un incremento en el nUmero
de muertes por estd enfermedad. (Suarez, Velazquez, Lorenzo, Garcia, & Baez,
2012)

ETIOLOGIA

La cirrosis hepéatica esta relacionada con:

» Hepatitis autoinmune

= Excesivo consumo de alcohol

= Hemocromatosis hereditaria

» Colestasis obstructivas cronicas
= Infeccidn por hepatitis By C

» Enfermedad de Wilson

= Obstruccion crénica del drenaje venoso



= Esteato-hepatitis no alcohdlica

» Toxicidad por farmacos (Metotrexato, metildopa, vitamina A, etc.).

= En los nifios la anormalidad congénita de la via biliar (atresia de via biliar,
enfermedad de Alagille, enfermedad de Byler)
es la causa mas frecuente.

= Cirrosis criptogenética: Cuando no se determina el factor etiolégico (5%).

(México, s.f.).
EPIDEMIOLOGIA

En el mundo se calculan unas 800 mil muertes por afio debido a la cirrosis hepéatica,
constituyendo una causa importante de morbilidad y mortalidad con incremento de
ésta en los ultimos afios, siendo un problema de salud a nivel mundial. (Sector Salud

& Direccion General de Evaluaciéon del Desempeio, 2015)

La cirrosis hepatica representa 1 de las 10 principales causas de muerte en
hombres y mujeres en México, a pesar de manifestar un patron descendente en los

ultimos 20 anos.

En 2013, en México mas de 23,000 personas fallecieron a causa de Is cirrosis
hepatica, en donde aproximadamente tres cuartas partes eran del sexo masculino.
Con unatasade 19.6 en 2013 para el total de la poblacién, donde 30.2 corresponde

a hombres y 9.6 corresponde a mujeres.

La cirrosis hepatica de origen infeccioso es mas frecuente en mujeres,

mientras que la cirrosis de origen alcohdlico se presenta mas en hombres.

Las defunciones por cirrosis hepatica se presentan con mayor frecuencia a
partir de los 30 afios predominando en aquellas mayores de 50 afios. En México,

en el afio 2013, 1 de cada 1000 personas de 60 afios 0 mas murio por esta causa.

Las muertes en recién nacidos por cirrosis hepatica ocurren a consecuencia

de una obstruccion congénita del flujo biliar.
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En el afio 2013 se realiz6 un analisis por estados, en donde Yucatan Veracruz
y Puebla presentaron tasas superiores a 30 fallecimientos por cien mil habitantes.
(Xiquez & Chong, 2014).

Ya que ésta enfermedad cursa con un estadio asintomatico, es dificil
establecer la prevalencia. Un programa de cribado en un estudio francés estimo la
prevalencia de la cirrosis en 0,3%, mientras que en un estudio de Reino Unido y
Suecia la incidencia anual fue de 15,3 a 132,6 por cien mil personas al afo.
(Charris & Bal, 2018).

CIRROSIS: HISTORIA NATURAL

En su historia natural, la enfermedad consiste en una fase compensada
asintomatica generalmente, posteriormente las complicaciones se presentan en una

fase descompensada o rapida.

La presion portal es normal en la fase compensada, al desarrollarse las
complicaciones se presenta la descompensacion; aparecen varices esofagicas,
ascitis, peritonitis bacteriana espontanea, etc., determinantes de la sobrevida. La
sobrevida es de 12 afos en pacientes compensados y 2 afios en aquellos pacientes
descompensados. (Rangel & Cruz, 2009)

Podemos clasificar la cirrosis en 4 etapas o fases clinicas, estas se definen
por la existencia o ausencia de complicaciones, acordadas en el Baveno IV
(consenso metodoldgico sobre diagndstico y tratamiento de la hipertension

portal).

1° Etapa: Consiste en la ausencia de varices esofagicas y ascitis. Con una
mortalidad <1%. 11.4% de pacientes abandonan esta etapa, 7% por presentar

varices y 4.4% por presentar ascitis (con o sin varices).

22 Etapa: Varices esofagicas existentes sin ascitis y sin sangrado. 3.4% de
mortalidad, al presenta hemorragia (6.6%) y presenta ascitis (4%) salen de esta

etapa.
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32 Etapa: Con una mortalidad del 20%, presencia de ascitis con o sin varices
esofagicas que nunca han sangrado. Abandonan esta etapa por hemorragia 7.6%

pacientes.

42 Etapa: Presencia de Hemorragia gastrointestinal con o sin ascitis. 57% de
mortalidad en 1 afio, aproximadamente el 50% de estas muertes ocurre 6 semanas

después de la presencia de hemorragia inicial.

La 18y 22 etapa la constituyen los pacientes compensados, y la 32 y 42 etapas
a aquellos pacientes descompensados. (Suarez, Velazquez, Lorenzo, Garcia, &
Baez, 2012) (Rangel & Cruz, 2009)

CLINICA

La presencia de arafias vasculares, telangiectasias y eritema palmar constituyen los
signos cutaneos; disminucion de la libido, atrofia testicular, trastornos del ciclo
menstrual, trastornos de la distribucion del vello corporal y ginecomastia son
alteraciones endocrinas. Estos se presentan debido a trastornos metabdlicos
hormonales, como el incremento de estrogenos debido a la disminucion del
aclaramiento hepatico; hiperinsulinemia, hiperglucagonemia y resistencia periférica

a la insulina.

También existen alteraciones ungueales: estriacion longitudinal, fragilidad ungueal,

opacidad blanquecina e inversién en vidrio de reloj.

La toxicidad alcohdlica que genera hemolisis excesiva, alteraciones
inmunitarias o el incremento de la degeneracion esplénica de hematies generan
hepatoesplenomegalia e ictericia. La hipertrofia parotidea, la contractura de
Dupuytren, la pérdida progresiva de peso con desaparicion del paniculo adiposo,
mas en miembros pelvicos y toracicos, son otros sintomas, de igual forma presentan
astenia y anorexia, estos ultimos son por efecto alcoholico. Existen alteraciones
cardiovasculares con decremento de las resistencias vasculares sistémicas,

incremento del gasto cardiaco y reduccion de la tension arterial; el sindrome
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hepatopulmonar por vasodilatacion pulmonar y/o anastomosis arteriovenosas

pulmonares: hipoxemia que aumenta en ortostatismo. (Espinosa., 2004).
COMPLICACIONES
HIPERTENSION PORTAL

El proceso que marca el paso de cirrosis compensada a descompensada es la
hipertension portal, principalmente complicaciones como ascitis, varices
esofagogastricas y encefalopatia hepatica. Un tercio de las muertes en personas
con cirrosis hepatica es debido al sangrado de varices esofagogastricas, siendo una
complicacion mas temida y letal en la hipertension portal. Para un éptimo manejo
es necesario comprender la fisiopatologia de la hipertension portal y de las varices,
tanto los factores de riesgo que se asocian a la hemorragia. Los factores de riesgo
gue provocan la hemorragia por varices esofagogastricas deberian disminuir al
prevenir la aparicion de hipertension portal y la aparicion de varices bloqueando la
produccion de colageno que contribuye a la resistencia vascular sinusoidal. (Martin
Tagle, 2007).

GASTROPATIA

La gastropatia como complicacion de la hipertension portal habitualmente
relacionada a la cirrosis hepatica. La etiopatogenia no esta bien definida; sin
embargo, se concidera que la hipertension portal es un factor desencadenante para
su desarrollo. La gastropatia de la hipertension portal puede ser asintomatica o
manifestarse en forma de anemia ferropénica o hemorragia digestiva. La
localizacion mas caracteristica de las lesiones endoscopicas es el fundus y van
desde un patrén en mosaico hasta en los casos mas graves manchas rojas difusas.
En caso de hemorragia, aguda o cronica como profilaxis secundaria el tratamiento

esta indicado.

No existen suficientes datos para implementar la profilaxis primaria en

aquellos que no han presentado hemorragia. Se utilizan betabloqueantes no
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cardioselectivos y/o tratamientos endoscoépicos ablativos, como el argén, farmacos
gue reducen la presién portal. No ha sido suficientemente analizado el papel del
shunt intrahepatico-portosistémico (tips) o la cirugia derivativa. La ectasia vascular
antral por su parte, es una entidad poco frecuente en la cirrosis hepatica y la cual
su fisiopatologia todavia se desconoce. Clinicamente, su comportamiento es igual
a la gastropatia de la hipertensidn portal y se presenta como manchas rojas en el
antro a nivel endoscépico. Generalmente, sera prioritario efectuar biopsia para
diferenciar de la gastropatia en la hipertension portal. Es recomendable el
tratamiento ablativo endoscépico en aquellos pacientes con sintomas, ya que no se
dispone de tratamiento médico efectivo y valorar antrectomia en casos graves.
(Meritxell, y otros, 2015)

ENCEFALOPATIA HEPATICA

Se puede definir como una alteracion en la funcién del sistema nervioso central
debido a insuficiencia hepatica, produciendo alteraciones neuromusculares,
neuropsiquiatricas 'y conductuales, relacionadas con diferentes mecanismos
fisipatolégicos y que obedecen a multiples causas existentes tanto en la enfermedad

aguda y cronica, potencialmente reversibles. (Mesejo, Juan, & Serrano, 2008)

En la encefalopatia hepatica, los mecanismos fisiopatologicos involucrados
son: hiperamonemia, falsos neurotransmisores, citocinas inflamatorias, estrés
nitrosativo, estrés oxidativo, receptores de benzodiacepinas, neuroesteroides,

hiponatremia, productos bacteriano, neuroinflamacién e infeccién bacteriana.

Los componentes etiopatogénicos principales de la encefalopatia hepatica
son la respuesta inflamatoria y la hiperamonemia. Como un subproducto de las
proteinas ingeridas el principal productor de amonio son las bacterias intestinales.
Actuando como neurotoxina la hiperamonemia afecta la sintesis de serotonina y

dopamina y la produccién de falsos neurotransmisores. (Salud, 2003)
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Factores desencadenantes establecidos:

« Infecciones.

e Uremia.

e Hemorragia gastrointestinal.

e Hiponatremia.

e Hipokalemia.

e Tratamiento diurético.

o Deshidratacion.

e Uso de antihistaminicos.

e Uso de psicofarmacos.

« [Exceso de ingesta de proteinas en la dieta.
o Estrefimiento.

« Derivacion portosistémica quirdrgica o espontanea.

« Insuficiencia hepatica aguda (hepatitis alcohdlica, toxica o viral).

Factores posiblemente implicados:

= Hipernatremia.

= Déficit de zinc.

= Anemia.

= Metionina oral.

= B-bloqueantes.

= (Cortés & Cordova, 2010)

MALNUTRICION

La malnutricion constituye un signo frecuente en pacientes con cirrosis hepética.
Estudios han documentado que llegan a presentar malnutricién aproximadamente
el veinticinco porciento de las personas con cirrosis compensada y mas del ochenta
porciento de pacientes con cirrosis hepatica descompensada. Se presenta
comunmente como malnutricién calérico-proteica, lo que quiere decir, es una

pérdida corporal progresiva de masa magra y tejido adiposo. La malnutricion
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asociada a la presencia de ascitis y sindrome hepatorrenal podria predecir la

aparicion de hemorragia en aquellos pacientes que presenten varices esofagicas.

La malnutricion en la hepatitis alcohdlica esta relacionada directamente al
deterioro de la funcion hepatica, aumentando asi la mortalidad. EI compromiso de
la funcién inmune, el deterioro en la funcién respiratoria, incremento de la masa
muscular, demora en recuperacion, retraso en la curacion y cicatrizacién de heridas
también se asocian con un aumento de la morbimortalidad. De igual forma tienen
hospitalizaciones mas prolongadas aquellos pacientes con cirosis hapatica

malnutridos. (aceves-martins, 2014)
DIAGNOSTICO
Laboratoriales:

e Transaminasas normales o aumentadas.

e Hiperbilirrubinemia directa e indirecta.

e GGT aumentada (colestasis e ingesta de alcoho)l.

e Fosfatasa alcalina aumentada (colestasis).

e Hipergammaglobulinemia contra los Ag de origen intestinal no depurados.

e Hipo-protrombinemia.

e Colesterol disminuido.

e Hipo-albuminemia.

e Por déficit de la sintesis de factores de coagulacion: Trastornos de la
coagulacion.

e Anemia: Microcitica hipocrémica (por pérdidas hematicas del tubo digestivo)
macrocitica (déficit de acido folico o por accion toxica del alcohol) y
normocitica (si hay hemalisis).

e Trombocitopenia.

e En caso de hiperesplenismo: Leucopenia.
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Exploraciones complementarias:

e La ecografia abdominal es util y mejor costo-eficacia. Muestra el tamafo del
higado y del bazo, ascitis, colaterales portosistémicas, aumento del diametro
de la vena porta y esplénica en caso de hipertension portal (HTP).

e La fibrogastroscopia muestra la existencia de varices esofagicas.

e La biopsia hepatica instaura el diagnostico con seguridad. (Espinosa., 2004).
PRONOSTICO

En aquellos pacientes que no han presentado ascitis, sangrado del tubo digestivo
0 encefalopatia hepatica, es decir, personas con cirrosis hepatica compensada la

supervivencia es practicamente prolongada.

La clasificacion Child-Turcotte modificada por Pugh, utiliza parametros
clinicos y de laboratorio, ésta determina el prondstico de los pacientes con cirrosis
hepética. (Alfredo Rodriguez, 2008)

A B c
ASCITIS NO CONTROLABLE NO CONTROLABLE
ENCEFALOPATIA NO T m v
ALBUMINA ‘ >3.5 2835 <2.8
T. PROTROMBINA >50% 35-50% <35
BILIRRIBUNAS >2 2-3 <2

Cuadro 1. Clasificacion de Child Pugh modificada.

A: 5-7 pts.

B: 8-9pts.

C: Masde 9 pts.
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TRATAMIENTO

Dirigido principalmente a prevenir los factores etiologicos, y despues el manejo

integral:

* No bebidas alcohdlicas.

* Reposo.

= Dieta para hepatopata con 0.5 grs. de proteinas de origen animal por Kg de
peso, liquidos restringidos a 1200 ml en 24 hrs, restriccion de Na+ de
acuerdo a los electrolitos urinarios.

= Doble esquema de diurético (por ascitis: espironolactona y furosemida,
ajustando de acuerdo a la respuesta) a dosis de 100 mgs - 40 mgs en DU
por las mafanas.

= Betabloguadores como Propanolol y Nadolol (con ajuste de dosis acorde a
la reduccion basal de la frecuencia cardiaca: menor a 25%), logrando evitarf
la bradicardia sintomatica (<55x°) o la hipotension diastolica <60 torr.

= Poli-vitaminicos y suplemento alimenticios.

= Tratamiento endoscoépico: de varices esofagogastricas (escleroterapia o
ligadura) (Salud, 2003).

REDES DE APOYO EN EL PACIENTE CON CIRROSIS HEPATICA

Las redes de apoyo las podemos definir como lazos que surgen entre las personas
para brindarse apoyo entre si, en casos de crisis 0 necesidad las redes formadas
con lazos de parentesco, amistad y vecindad, constituyen la principal fuente de

apoyo. (Como funcionan las redes de apoyo familiar y social en México.)

Litman dice: «la familia es el contexto mas importante dentro del cual la
enfermedad se presentay se resuelve». De los cuidados para la salud el 75% ocurre

en el contexto informal de la familia extensa.

El curso de ésta enfermedad resulta ser permanente, obligando a la familia a

los cuidados constantes del paciente; progresivamente, la familia se encuentra
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sometida a demandas que van incrementando a lo largo del desarrollo de la
enfermedad; al presentarse reagudizaciones, obliga a la familia a estar en un estado

de alerta permanente para detectarlas. (Blanca, 2013).

La cirrosis hepética es una enfermedad crénica que puede provocar
limitaciones. Estas limitaciones también pueden condicionar al estado animico
(Guia de cuidados para pacientes con cirrosis hépatica y sus familiares.) Del
enfermo y de la evolucion de la enfermedad, aquellos con cirrosis hepatica
cronica presentan mas riesgo de readmision hospitalaria (Alexander Malpica-
Castillo, 2013).

Las transformaciones sociales podrian afectar la resistencia de las personas
ante la enfermedad, por las alteraciones metabdlicas que se originan, debido a las
pocas sefiales o informacidon importante en las relaciones sociales (principalmente
las personas significativas y proximas para el paciente), puede provocar el origen

de la enfermedad, esto segun J. Cassel (1974).

G. Caplan (1974) refiere la relevancia que tienen los recursos originados de
las diferentes relaciones sociales establecidas como apoyo emocional e
instrumental para el bienestar de los individuos. Sobresale lo necesario para realizar
actividades que deberian afectuar los profesionales y asi mejorarr el desarrollo de
contactos sociales, siendo proveedores de apoyo en una determinada comunidad.
(Fernandéz, 2005)
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JUSTIFICACION

La cirrosis hepética es crénica e irreversible, con un indice alto de morbimortalidad.

Es un problema de salud publica dentro de las principales causa de muerte
por lo que es importante conocer su evolucién, manejo y como evitar la presencia

de complicaciones.

Es una enfermedad multifactorial, que cursa con complicaciones graves
como hemorragia digestiva, ascitis, encefalopatia hepatica e ictericia, siendo

permanentes aquellos cuidados que requieren las personas con la enfermedad.

Repercute en aquellos aspectos de la vida en familia, transformando
permanentemente las actividades familiares. En la enfermedad cronica quienes
soportan la mayor parte de los cuidados es la familia, siendo crucial para la

evolucion de la enfermedad.

Las redes constituyen la forma en que los individuos forman uniones entre
si y darse apoyo y la influencia de estas redes en el proceso de la enfermedad
puede repercutir en la forma en que los individuos enfrenan dicha enfermedad y por

consiguiente influir en su evolucién.

Al realizar el presente estudio se pretende determinar la presencia de redes
de apoyo en pacientes con cirrosis hepatica y la relacion con las complicaciones,
gue si bien son inevitables en esta patologia, podria influir en la recurrencia de las
apariciones y de igual forma entre menos frecuencia de complicaciones conlleva a

menos costo institucional debido al ahorro en hospitalizaciones.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La cirrosis hepatica es una enfermedad crdnica que representa un grave problema
de salud, debido a la presentacion de sus complicaciones y a su elevada morbi-

mortalidad.

La aparicién de complicaciones en esta enfermedad en un miembro de la
familia constituye un cambio importante en la vida familiar, requiriendo cuidados
especiales del paciente cronico. Ante estas condiciones, la familia sigue siendo el

principal soporte para el enfermo.

Diariamente complicaciones como sangrado del tubo digestivo, encefalopatia
hepatica, ascitis entre otras, llenan las salas de urgencias hospitalarias, si bien la
enfermedad cursa por fases asintomaticas o compensadas, la rapida evolucion a
una fase descompensada podria estar no solo relacionada a una fase avanzada de
la enfermedad, si no a un rapido deterioro secundario a la falta de redes de apoyo

familiares que ayuden al paciente a enfrentar dicha enfermedad.
Surgiendo la siguiente duda de investigacion:
¢,Cuél es la relacion entre la presencia de redes de apoyo y las

complicaciones en pacientes con cirrosis hepatica de la Unidad de Medicina

Familiar N°11?
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OBJETIVO GENERAL

Relacionar la presencia de redes de apoyo en pacientes con complicaciones de

cirrosis hepatica de la Unidad de Medicina Familiar N°11.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. ldentificar factores sociodemograficos de los pacientes con cirrosis hepatica
de la Unidad de Medicina Familiar N° 11.

2. ldentificar la presencia de complicaciones de la cirrosis hepatica en el Gltimo

afio en pacientes de la Unidad de Medicina Familiar N° 11.

3. ldentificar la existencia de redes de apoyo en pacientes con cirrosis hepatica
de la Unidad de Medicina Familiar N° 11.
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HIPOTESIS

HIPOTESIS DE TRABAJO. Los pacientes con cirrosis hepética que cuentan
con redes de apoyo familiar han presentado menos complicaciones en el ultimo afio

que los pacientes que no la tienen.
HIPOTESIS NULA. No hay relacién existente entre la red de apoyo familiar y la

presencia de complicaciones en pacientes con cirrosis hepatica en el ultimo

ano.
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MATERIAL Y METODOS

DISENO DE ESTUDIO: Se trata de un estudio transversal, observacional,

descriptivo, analitico.

POBLACION DE ESTUDIO: Paciente diagnosticados con cirrosis hepéatica
afiliados a la Unidad de Medicina Familiar N° 11, del Instituto Mexicano

del Seguro Social, Tapachula, Chiapas.

TAMANO DE LA MUESTRA: 117 pacientes diagnosticados con cirrosis
hepatica afiliados a la Unidad de Medicina Familiar N°11 de Tapachula,
Chiapas.

TIEMPO DE ESTUDIO: Noviembre de 2019 a enero de 2021.

PERIODO DE RECOLECCION DE DATOS: Marzo de 2020 a mayo de 2020.

UNIVERSO: Corresponde a pacientes diagnodsticados con Cirrosis Hepatica
afiliados a la Unidad de Medicina Familiar N° 11 del Instituto Mexicano

del Seguro Social de Tapachula, Chiapas.

LUGAR DE ESTUDIO: El estudio se realizarda en las instalaciones de la
Unidad de Medicina Familiar N° 11, del Instituto Mexicano del Seguro Social

de Tapachula, Chiapas.

TIPO DE MUESTREO: Probabilistico aleatorio simple. Mediante entrevistas y

aplicacion del cuestionario MOS de redes apoyo.

TAMANO DE LA MUESTRA: No se calcula el tamafio de la muestra debido a
gue el presente estudio se realizara en el total de paciente diagnosticados con
Cirrosis Hepatica afiiados a la Unidad de Medicina Familiar N°11, del

Instituto Mexicano del Seguro Social de Tapachula, Chiapas.
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ANALISIS ESTADISTICO

El presente estudios se realizara en la infraestructura de la Unidad de Medicina
Familiar N°11 del Instituto Mexicano del Seguro Social, donde se entrevistara a
paciente diagnosticados con cirrosis hepética adscritos a la unidad antes

mencionada.

Como herramienta de medicion se aplicara el cuestionario MOS de apoyo
social el cual es autoadministrado, de facil comprensién y breve; instrumento con el
gue se investiga el apoyo global y sus 4 dimensiones: a) afectiva (demostracion de
empatia, amor y carifio), b) de interaccion social positiva (posibilidad de contar con
personas para comunicarse), ¢) instrumental (posibilidad de ayuda doméstica), y d)

informacional (posibilidad de informacién, asesoramiento y consejo).

Lo constituyen veinte items, el 1° evalla el tamafio de la red social,
dimensionando el n° de amigos intimos y familiares cercanos que tiene el paciente;
los otros se presentan de acuerdo a la escala de Likert que puntia de 1 (nunca) a

5 (siempre).

El instrumento es validado con una consistencia interna medida con el a de
Cronbach de 0.97 para la puntuacion total, que permite conocer la red familiar y
extra-familiar. Se realizard medicidbn de medidas de tendencia central: Media,
mediana y moda, porcentajes y calculos de correlaciéon usando la correlacién de

Pearson y x2, lo obtenido se presentaran en graficos y tablas de frecuencia.
Una vez realizado el analisis de la recoleccion de datos se procedera a

canalizar al servicio de trabajo social aquellos pacientes que resulten con apoyo

social escaso.
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CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION.

Pacientes con diagnéstico de cirrosis hepatica con presentacion de al menos
una complicacion en el afio.

Que estén afiliados a la Unidad de Medicina Familiar N° 11 del Instituto
Mexicano del Seguro Social.

Que libremente acepten y por escrito su participacion en el estudio a

trdves de una carta de consentimiento informado.

CRITERIOS DE EXCLUSION.

Pacientes que no tengan la enfermedad.

Pacientes que no estén adscritos a la Unidad de Medicina Familiar N° 11
del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Pacientes que no acepten participar en el estudio.

Paciente con cirrosis que no hayan presentado complicaciones.

CRITERIOS DE ELIMINACION.

Encuestas mal requisitadas.

Pacientes que deseen abandonar el estudio.
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VARIABLES DE

ESTUDIO

VARIABLES DEPENDIENTES:

e Complicaciones de la cirrosis hepética

VARIABLES INDEPENDIENTES:

e Edad

e Geénero

e Religion

e Ocupacion

e Redes de apoyo
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VARIABLE

DEFINICION

TIPO DE
VARIABLE

MEDICION

ESCALA

-Hipertension

Complicacion Evolucién Cualitativa Politbmica
de la cirrosis clinica de la nominal portal
hepética. cirrosis -Gastropatia
hepatica -Encefalopatia
avanzada. hepatica
-Malnutricion
Edad Tiempo de
vida de una o
Cuantitativa
persona u ser _ _ .
Discontinua Dicotomica
Vvivo, iniciando Afos
desde el
nacimiento.
Género Referente al Cualitativa Dicotomica -Femenino
tipo, clase, nominal -Masculino
estirpe o linaje
al que
pertenece un
grupo de
cosas o seres
de la misma
naturaleza,
gue comparten
génesis, forma
ylo
caracteristicas.
Religion Creencias, Cualitativa Politomica - Catdlica
costumbres y nominal -Cristiana
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simbolos -Evangélica
entorno a una -Otras.
idea de la
divinidad o lo
sagrado.
Del verbo Cualitati- | Politbmica - Campesino
Ocupacion ocupar va - Empleado
(apropiarsede | nominal - Desempleado
algo, residir en -Ama de casa
una vivienda, -Jubilado
despertar el
interés de
alguien).
Sinénimo de
trabajo-labor-
guehacer.
Redes de Lazos que Cualitati politbmica -indice global
apoyo surgen entre va de apoyo social
las personas nominal -Apoyo
para brindarse emocional
apoyo entre si, -Ayuda
aquellas material
formadas por -Relaciones
lazos de sociales de
parentesco, ocioy
vecindad y distraccion
amistad, son -Apoyo afectivo
la principal
fuente de

apoyo en crisis

0 necesidad.
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INSTRUMENTO DE EVALUACION

CUESTIONARIO MOS DE APOYO SOCIAL

Instrumento realizado por Sherbourne y cols. en participantes del Medical
Outcomes Study (MOS), con un a de Cronbach de 0.97 de consistencia interna
para la puntuacion total, mostrando la red familiar y extra-familiar. Cada estructura
del instrumento fue elegido cuidadosamente procurando ser de facil entendimiento,

breves y limitados a una idea Unica.

Es un test muy empleado en la evaluacion del apoyo social en personas con
enfermedades crénicas, demostrando adecuadas propiedades psicométricas al

evaluar diferentes dimensiones del apoyo social.

Caracterizado por ser autoadministrado, facil de comprender y breve;
investiga el apoyo global y sus 4 dimensiones: 1) afectiva (demostracion de amor,
carifo, y empatia), 2) de interaccién social positiva (posibilidad de contar con
personas para comunicarse), 3) instrumental (posibilidad de ayuda doméstica), y 4)

informacional (posibilidad de informacion, asesoramiento y consejo).

Instrumento constituido por veinte items, el 1° mide el tamafio de la red social
dimensionando el niam. de amigos intimos y familiares cercanos que tiene el
paciente; los otros items estan conformados acorde a la escala de Likert del 1 al 5
(nunca-siempre) [Anexo 1]. Cada anexo equivale a una dimensién de las estudiadas
por el instrumento, al lado del nimero de item esta una letra correspondiendo a:
(E) Apoyo emocional/informacional, ()

instrumental, (A) afectivo e(IS) interaccion social positiva.

El indice global de apoyo social es lasuma de las puntuaciones de

los 19 items (del 2 al 20). Se considera un apoyo social escaso si el resultado es
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menor de 57 de la puntuacion propia del indice global y falta de apoyo en cada
dimension cuando la dimensiéon Emocional sea < 24, Interaccion Social positivo <

12, Instrumental < 12 y dimension Afectiva si es < 9.

Este instrumento es fiable y valido que nos deja establecer una vision
multidimensional del apoyo social. Al utilizarlo observamos situaciones de riesgo

social alto y asi poder intervenir en el individuo y su entorno social. (Cuba, 2011)
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CONSIDERACIONES ETICAS

La investigacion realizada cuenta con apego acorde a lo planteado en el
Reglamento de la Ley General de Salud, en investigacion para la salud en México
(Secretaria de Salud1986); En su titulo 2° “De los aspectos éticos de la investigacion
en seres humanos”. Acorde a lo estipulado en el capitulo | Disposiciones comunes,
Articulo 17 Péarrafo 1, esta investigacion se considera sin riesgo.

Tratdndose de una investigacion que como fuente de informacion tendra a
seres humanos, se protegera la confidencialidad y la dignidad de los participantes
conservando la integridad individual en la recoleccion de datos, por medio del
consentimiento informado.

Para la recoleccién de datos se utiliz6 un instrumento que no plasma nombre
ni direccién protegiendo asi la privacidad de los participantes, antes de aplicar el
instrumento se explicara la justificacion y objetivos de la investigacién, se aclararan
dudas del procedimiento, beneficios y puntos relacionados al estudio.

Los participantes cuentan con la libertad de retirar su consentimiento y
culminar su participacion en el estudio en el momento deseado segun las fracciones
[, VI, VII'y VIII.

En cuanto al consentimiento informado, se establece acorde el Art® 23 de
dicho reglamento: “En caso de investigaciones con riesgo minimo, la Comision de
Etica, por razones justificadas, podra autorizar que el consentimiento informado se
obtenga sin formularse escrito, y tratAndose de investigaciones sin riesgo, podra
dispensar al investigador la obtencién del consentimiento informado”.

La presente investigacion tendrd base enlos 12 principios basicos de la
declaracion de Helsinki de la Asociacion Meédica Mundial; “Guia de
recomendaciones para los médicos biomédica en personas” Adoptada por la XVIII
Asamblea Médica Mundial de Helsinki, Finlandia en Junio 1964 y enmendada por la
XXIX Asamblea Médica Mundial de Tokio Japon en Octubre 1975, la XXXV
Asamblea Médica Mundial de Venecia Italia en Octubre 1983 y la IVI Asamblea

Médica Mundial de Hong Kong en Septiembre 1989.
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El presente estudio médico esta acorde los lineamientos de la Secretaria del
Trabajo y prevision Social, en el Diario Oficial de la Federacion con fecha de 13 de
noviembre 2014.

1.- La Asociacién Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion meédica en
seres humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion
identificables.

La Declaracion deberd considerarse como un todo y un parrafo debe
aplicarse considerando los otros parrafos pertinentes.

2.- Declaracion destinada en su principio a los médicos conforme al mandato
de la AMM. La AMM exhorta a otras investigaciones médica realizadas en seres
humanos a seguir estos principios.

3.- La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial
vincula al médico a: “velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y
el Codigo Internacional de Etica Médica afirma: “El médico debe considerar lo
mejor para el paciente cuando preste atencion médica”.

4.- El médico debera promover y velar por la salud, bienestar y derechos de
los pacientes, incluyendo los que participan en el estudio médico. Deberan
subordinarse al cumplimiento de ese deber la conciencia y los conocimientos
médicos.

5.- En la investigacion esta el progreso de la medicina que, en ultimo término,
debe incluir estudios en humanos.

6.- El principal propdsito de la investigacion médica en seres humanos es
entender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y
tratamientos). Las mejores injerencias probadas deben ser calificadas
persistentemente a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces,
efectivas, de calidad y accesibles.

7.- Sometida a normas éticas se encuentra el estudio médico, sirviendo para
promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos, proteger su salud y sus

derechos individuales.
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8.- Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los
intereses de la persona que participa en la investigacion.

9.- En el estudio médico, es deber del médico proteger la vida, dignidad,
salud, autodeterminacion, integridad, intimidad y confidencialidad de la informacion
personal proporcionada de los participantes en la investigacion. La responsabilidad
gue toman parte en la investigacion respecto a la proteccién de los participantes
recae en el médico u otro profesional de la salud y no en los participantes del
estudio, aunque se cuente con el consentimiento.

10.- Se deberdn considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para el estudio en seres humanos, en sus propios paises, de igual forma a
las vigentes normas y estandares internacionales. No es permitido que un requisito
legal, ético, juridico nacional o internacional disminuya o elimine las medidas de
proteccion para los participantes en el estudio establecido en dicha declaracion.

11.- El estudio médico debe efectuarse de tal forma que disminuya al minimo
el dafo al medio ambiente.

12.- La investigacién médica en humanos debera realizarse por personal con
formacion, educacién y apropiada calificacion cientifica y ética. En la investigacion
en aquellos voluntarios sanos o pacientes debera supervisarse por un meédico u
competente y debidamente calificado profesional de la salud.

13.- En la investigacibn médica aquellos grupos sub-representados deben
contar con un acceso apropiado a la participacion en el estudio.

14.- Aquel médico que mezcla la atencién y la investigacion médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion sélo cuando se justifique un valor
preventivo potencial, diagndstico o terapéutico y si se tienen adecuadas razones
para considerar que la participacion en la investigacion no afectara adversamente
la salud de los participantes de la investigacion.

15.- Debera verificarse la adecuada compensacion y tratamiento  para los
participantes que pudieran resultar dafiados en la participacion del estudio de

investigacion.
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RIESGOS, COSTOS Y BENEFICIOS:

16.- Como practica de la investigacion médica y medicina, implican algunos
costos y riesgos la mayoria de las intervenciones. So6lo se debera realizar la
investigacion médica en seres humanos cuando es mayor que el riesgo y los costos
para el participante del estudio la importancia de su objetivo.

17.- Se debera preceder de una cuidadosa comparacion de riesgos y costos
para las personas y grupos participantes. Esto en toda investigacion médica con
seres humanos, en comparacion con los probables beneficios para ellos y otras
personas o grupos afectados por la enfermedad estudiada. Se deben implementar
medidas para reducir al minimo los riesgos. El investigador debe continuamente
monitorear, evaluar y documentar los riesgos.

18.- Los médicos a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido
correctamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera adecuada
no deben involucrarse en investigaciones en humanos. Cuando los beneficios
esperados son menos importantes que los riesgos que conlleva o al existir pruebas
concluyentes de resultados definitivos, los médicos deberan evaluar si se continla,

modifica o suspende inmediatamente la investigacion.

GRUPOS Y PERSONAS VULNERABLES:

19.- Algunas personas y gpos sometidos al estudio pueden ser
particularmente vulnerables y por lo tanto tener mas posibilidades de sufrir abusos
o dafio adicional. Deben recibir proteccion especifica todas las personas y grupos
vulnerables.

20.- El estudio médico en grupos vulnerables unicamente se justifica si la
investigacion responde a las prioridades de salud o necesidades de este grupo y la
investigacion no puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo
podra beneficiarse de los conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la

investigacion.
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REQUISITOS CIENTIFICOS Y PROTOCOLOS DE INVESTIGACION:

21.- Debe conformarse el estudio médico en seres humanos con los
principios cientificos regularmente aceptados y deberdn sustentarse en un amplio
conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién
adecuadas, de igual forma en experimentos de laboratorio correctamente realizados
y en animales, de forma oportuna. De igual forma se debe proteger el bienestar de
los animales participantes en los experimentos.

22.- En un protocolo deben ser justificados y describirse claramente el
proyecto y el método de todo estudio en seres humanos. El protocolo siempre
debera referirse a las consideraciones éticas del caso, sefialando como lo
considerado a los principios enunciados en esta declaracion. Debera incluir
informacion sobre patrocinadores, financiamiento, posibles conflictos de interés,
afiliaciones institucionales e incentivos para las personas del estudio y las
estipulaciones para tratar o compensar a las personas que han sufrido dafios como
consecuencia de su participacion en el estudio.

En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos

apropiados para las disposiciones después del ensayo.

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION:

23.- Antes de comenzar el estudio el protocolo de investigacién se debera
enviar a consideracién, comentario, consejo y aprobacion del adecuado comité de
ética de investigacion. EI comité debe estar debidamente calificado, debe ser
transparente en su funcionamiento, debera ser independiente del investigador, del
patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. Este comité debe tomar
en cuenta las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la
investigacion, asi también las normas internacionales vigentes, pero no se debe
permitir que se minimecen o eliminen ninguna de las protecciones para los

participantes del estudio determinadas en esta declaracion.
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El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador
debe brindar informacién del control al comité, principalmente sobre todo incidente
adverso grave. No debera realizarse ninguna correccion en el protocolo sin la
consideracion y autorizacion del comité. Al terminar la investigacion, se debera
presentar un informe final al comité, con un resumen de los resultados y

conclusiones de la investigacion.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD:

24.- Se debe implementar las debidas precauciones para resguardar la
intimidad de los participantes del estudio y la confidencialidad de su informacién

personal.

CONSENTIMIENTO INFORMADO:

25.- En la investigacion médica debe ser voluntaria la participacion de
personas capaces de dar su consentimiento informado. Aunque pudiera ser
conveniente consultar a lideres de la comunidad o familiares, ninguna persona
capaz de dar su consentimiento informado debera ser incluida en un estudio, debera
aceptar liboremente.

26.- En todo estudio con humanos que pueden dar su consentimiento
informado, cada probable participante debe recibir informacion pertinente sobre
objetivos, métodos, posibles conflictos de intereses, beneficios calculados, fuentes
de financiamiento, afiliaciones institucionales del investigador, incomodidades y
riesgos probables derivados, estipulaciones post estudio y todo aspecto referente al
estudio. El potencial participante recibira informacion del derecho de participar o no
en el estudio y en cualquier momento poder retirar su consentimiento, sin
represalias. Deberd poner especial atencién a las necesidades especificas de
informacion de cada participante potencial, asi también a los métodos

implementados para entregar la informacion.
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Posterior a confirmar que la persona ha entendido la informacion, el médico
u otra persona calificada adecuadamente deberé solicitar, de preferencia por
escrito, el consentimiento informado y voluntario del participante. De no poder
obtener por escrito el consentimiento, debera ser documentado y atestiguado
formalmente dicho proceso. Todos los participantes en el estudio médico deberan
tener la opcion de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

27.- Al solicitar el consentimiento informado para la participacion en la
investigacion, el médico debe poner especial cuidado al potencial participante
cuando esté vinculado con €l por una relacion de dependencia o si consiente bajo
presion. En este tipo de situaciones, el consentimiento informado debe ser solicitado
por personal adecuadamente calificado y que nada tenga que ver en dicha relacion.

28.- Cuando el potencial participante presente incapacidad para otorgar su
consentimiento informado, debera solocitarse por medio del médico al
representante legal el consentimiento informado. Las personas que no tenga
posibilidades de beneficio en la investigacion no deben ser incluidas, solo que se
tenga como objetivo promover la salud del grupo representado por el potencial
participante y éste estudio no puede realizarse en personas capaces de dar su
consentimiento informado vy si la investigacion implica minimo costo y riesgo.

29.- Si un patrticipante potencial que forma parte del estudio se concidera
incapaz de dar su consentimiento informado, es capaz de dar su asentimiento a
participar o no en la investigacién, el médico debe solicitarlo, ademéas del
consentimiento del representante legal. El desacuerdo del participante potencial
debe ser respetado.

30.- El estudio en personas no capaces mentalmente o fisicamente de brindar
su consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar s6lo
si la condicion mental/fisica que impide brindar el consentimiento informado es una
caracteristica necesaria del grupo investigado. En esta situacion, el médico debe
pedir el consentimiento informado al representante legal. Si el representante no esta
disponible y al no poderse retrasar la investigacion, el estudio puede realizarse sin
consentimiento informado, siempre que las razones especificas para incluir a

personas con una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado
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hayan sido estipuladas en el protocolo de la investigacion y la investigacion haya
sido autorizada por un comité de ética de investigacion. El consentimiento para
mantenerse en el estudio se solicitara lo antes posible de la persona participante o
de un representante legal.

31.- El médico informaréa claramente al individuo los puntos de la atencién
que tienen relacion con el estudio. La negativa del individuo a participar en una
investigacion o la decision de retirarse no debe afectar de manera contraproducente
la relacibn médico-paciente.

32.- Para el estudio médico que utilice datos o materiales humanos
identificables, como la investigacion sobre material o datos contenidos en biobancos
o depositos similares, el médico debe solicitar el consentimiento informado para la
recoleccion, almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones excepcionales
en las que puede ser imposible recabar el consentimiento para el estudio. En dicha
situacion, el estudio se puede realizar sélo posterior a considerarse y aprobarse por

un comité de ética de investigacion.

USO DEL PLACEBO:

33.- Aquellos beneficios, riesgos, costos y eficacia posibles de toda nueva
intervencidn necesitan ser evaluados mediante su comparacion con las mejores
probadas intervenciones, A excepcion de las circunstancias siguientes:

Al no exitir una probada intervencion, el placebo, o ninguna intervencion, es
aceptable; debido a cientificamente sélidas y convincentes razones metodoldgicas,
sera requerido para comprobar la eficacia y seguridad de una intervencién el uso de
cualquier intervencion menos eficaz que la mejor probada, el uso de un placebo o
ninguna intervencion.

Aquellos individuos al presentar cualquier intervencion menos eficaz que la
mejor probada, el placebo o ninguna intervencién, no correran riesgos adicionales
de dafio grave o irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencion

probada. Se debera tener especial cuidado en evitar abusar de esta opcion.
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ESTIPULACIONES POST - ENSAYO:

34.- Previo al ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los
gobiernos de los paises anfitriones deben anticipar el acceso post-ensayo aquellos
participantes que todavia necesitan una intervencion que en el ensayo ha sido
identificada como beneficiosa. Durante el proceso del consentimiento informado

ésta informacion también debera proporcionarse a los participantes.

INSCRIPCION Y PUBLICACION DE LA INVESTIGACION Y
DIFUSION DE RESULTADOS:

35.- Debera ser inscrito en una base de datos disponible al publico todo
estudio con seres humanos previo aceptar al 1° participante.

36.- Tienen obligaciones éticas con respecto a la publicacion y difusion de los
resultados de la investigacion los investigadores, autores, auspiciadores, directores
y editores. Los investigadores deberan tener a la disposicion del publico los
resultados de la investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad
y exactitud de sus informes. Todas las partes deben aceptar las normas éticas de
entrega de informacién. Se deben publicar tanto los resultados negativos e
inconclusos como los positivos o por lo contrario debera estar a la disposicion del
publico. En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones
institucionales y conflictos de intereses. Los informes sobre investigaciones que no
esten acorde a los principios descritos en esta declaracion no deben ser aceptados

para su publicacion.

INTERVENCIONES NO PROBADAS EN LA PRACTICA CLINICA:

37.- Cuando en la atencion de un paciente las intervenciones probadas no
existen u otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico,
después de solicitar consejo de experto, con el consentimiento informado del

participante o de un representante legal autorizado, puede dejarse usar
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intervenciones no comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar
la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Posteriormente dichas
intervenciones deben ser investigadas a fin de evaluar su eficacia y seguridad. En
todas las situaciones, esa nueva informaciéon debe ser registrada y, cuando sea
oportuno, puesta a disposicion del publico.

*Los pérrafos 26, 27, 28 y 29 han sido revisados editorialmente por el

Secretariado de la Asociacion Médica Mundial (AMM) el 5 de mayo de 2015.

PRINCIPIOS BASICOS:

1. Todo ensayo clinico debe realizarse acorde a los principios éticos
expresados en la Declaracién de Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas (BPC) y
los correspondientes requisitos regulatorios.

2. Previo de iniciar un ensayo clinico, se deben evaluar riesgos vs beneficios
esperados para el individuo y sociedad. Un ensayo debe iniciarse y continuarse sélo
si los beneficios justifican los riesgos.

3. La seguridad, el bienestar y los derechos del individuo son esenciales y
sobresalen de los intereses de la ciencia y la sociedad.

4. La informacion clinica y no clinica disponible acerca de una investigacion
deben ser adecuadas y suficientes, y asi justificar el ensayo clinico propuesto.

5. El protocolo debe ser cientificamente solido y presentado en un formato
escrito.

6. El estudio debe ser conducido de acuerdo con el protocolo que ha sido
aprobado previamente por el comité de ética correspondiente.

7. Las atenciones y decisiones médicas deben ser siempre realizadas por un

profesional médico calificado.

8. Cada individuo involucrado en la conduccién de un estudio debe tener la
calificacidon, entrenamiento y experiencia necesaria para su funcion.

9. Consentimiento informado libremente entregado por todos los sujetos

participantes, antes de cualquier procedimiento del estudio.
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10. El manejo, registro y almacenamiento de toda la informacion clinica debe
ser de tal manera que proporcionen su reporte, interpretacion y verificacion.

11. Confidencialidad de la identidad de los sujetos.

12. Los productos de investigacion deben ser producidos de acuerdo con
Buenas Practicas de Manufactura

(GMP, de acuerdo con su sigla en inglés) y manejados acorde al protocolo
autorizado.

13. Debe implementarse sistemas que garanticen la calidad de los aspecto

de un estudio clinico.

RESPONSABILIDADES DE LOS PARTICIPANTES EN UNA

INVESTIGACION CLINICA:

. INVESTIGADOR: responsable de conducir la investigacion en un centro. Si

esta es realizada por un equipo, es responsable del equipo.

. COMITE DE ETICA: responsable de asegurar la proteccion de los derechos
y el bienestar de los sujetos participantes, revisa y aprueba el protocolo, la
capacidad de los investigadores e instalaciones y los materiales y métodos para
obtener el consentimiento informado.

. PATROCINADOR: Es el responsable de iniciar, administrar y/o financiar la
investigacion.

DEFINE DOCUMENTOS BASICOS:

a. Protocolo
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b. Folleto del investigador; contiene toda la informacion pre-clinica y clinica

gue es relevante para conducir el ensayo clinico.

c. Documentos esenciales; son los que individual y colectivamente
proporcionan la evaluacion de un ensayo y la calidad de los resultados

obtenidos.
Estos permiten mostrar el cumplimiento del investigador, patrocinador y

monitor con las normas de BPC y con cada uno de los requisitos reglamentarios

aplicables.
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RECURSOS HUMANOS, MATERIALES
Y ECONOMICOS

HUMANOS .

= Asesor metodoldgico y contenido de la investigacion.
» Investigador: Residente de Medicina Familiar.

= (Colaboradores: Residentes de Medicina Familiar.

MATERIALES.

= Una computadora

= Una memoria USB

= Una impresora

= Un toner de impresora
» Boligrafos

» Hojas de papel

= Lapices

ECONOMICOS.

» Los datos utilizados son archivos y sistemas correspondientes al IMSS. El

investigador sufragara los costos de la investigacion.
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RESULTADOS

Se encuestaron 87 pacientes con diagnostico de cirrosis hepatica con
complicaciones en el Ultimo afio y que estan afiliados a la UMF N°11, en el
lapso establecido: marzo a mayo del afio 2020. Se utilizé una ficha de identificacién
con variables sociodemograficas como edad, género, religion y ocupacion y si
presentaron complicaciones por cirrosis hepatica en el Ultimo afio y que
complicacion, asi como el cuestionario MOS de apoyo social. Se excluyeron 30
pacientes al no cumplir con los criterios de inclusion, teniendo como total 87
pacientes, en donde la poblacion femenina fue la mas afectada con 56 pacientes

gue presentaron complicaciones, representando el 64.4%.

TABLA 1.- GENERO

GENERO FRECUENCIA PORCENTAJE
FEMENINO 56 64.4
MASCULINO 31 35.6
TOTAL 87 100.0

GRAFICA 1.- DISTRIBUCION POR GENERO

MASCULINO

GENERO

FEMENINO

o 20 40 60

PORCENTAJE

FUENTE: INSTRUMENTO DE MEDICION .- CUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO.
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La edad de los entrevistados oscilo entre los 43y 84 afi 0o s. Mediade 65 afio0s,

una mediana de 66 y una modade 70 a fios.

TABLA 2.- EDAD

MEDIDA DE
TENDENCIA

CENTRAL

MEDIA 65 ANOS
MEDIANA 66 ANOS
MODA 70 ANOS

PORCENTAJE

GRAFICA 2.- DISTRIBUCION POR EDAD

EDAD

FUENTE: INSTRUMENTO DE MEDICION.- CUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO.

La frecuencia de religion en la ficha de identificacion del cuestionario se graficé de

la siguiente manera:

TABLA 3.- RELIGION

< (1N}
= L)
O
: =
RELIGION ) w
O (@]
L o
o o
L o
CATOLICA 46 52.9
CRISTIANA 9 10.3
EVANGELICA 8 9.2
OTRA 24 27.6
TOTAL 87  100.0

GRAFICA 3.- DISTRIBUCION POR RELIGION

CATOLICA CRISTIANA EVANGELICA OTRA
RELIGION

FUENTE: INSTRUMENTO DE MEDICION.- CUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO.
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En relacibn a la ocupaciéon
encontramos que el 49.4% son
amas de casa, 4.6% son
campesinos, desempleados con
un 1.1%, empleado un 18.4% vy
jubilados un 26.4%.

TABLA 4.- TIPOS DE OCUPACION

< 1N}
= L)
O
-
OCUPACION =) w
O O
% o
i g
AMA DE CASA 43 49.4
CAMPESINO 4 4.6
DESEMPLEADO 1 1.1
EMPLEADO 16 18.4
JUBILADO 23 26.4
TOTAL 87 100.0

GRAFICA 4.- TIPOS DE OCUPACION

50

40 {0

w
=1

ra
=

PORCENTAJE

10

AMA DE CASA

DESEMPLEADO
OCUPACION

JUBILADO

FUENTE: INSTRUMENTO DE MEDICION.- CUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO.
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La presencia de complicaciones presentadas por los individuos con cirrosis hepéatica
fueron encefalopatia hepatica en un 32.2%, 34.5% presentd hipertension portal,

gastropatia en un 25.3% y malnutriciéon en un 8%.

TABLA 5.- FRECUENCIA DE COMPLICACIONES.

< w
= —
@)
z £
COMPLICACIONES ) &
O O
I} a4
o 0]
L o
ENCEFALOPATIA HEPATICA 28 32.2
GASTROPATIA 22 25.3
HIPERTENSION PORTAL 30 345
MALNUTRICION 7 8.0
TOTAL 87 100.0

GRAFICA 5.- FRECUENCIA DE COMPLICACIONES

MALNUTRICION

2

P HIPERTENSION PORTAL

3

E r

5 GASTROPATIA

U

ENCEFALOPATIA HEPATICA 32.18%
0 10 20 30 40
PORCENTAJE

FUENTE: INSTRUMENTO DE MEDICION
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En el analisis de los resultados obtenidos en la Escala MOS, fueron los siguientes:

El encuestado registra la cantidad de familiares o amigos con los que cuenta en un

rango de 0 a 10, media de 3, una mediana de 3 y una moda de 2.

TABLA 6. NUMERO DE AMIGOS O FAMILIARES TABLA 7.- MEDIDAS DE TENDENCIA CENTRAL:
NUMERO DE AMIGOS O FAMILIARES CON LOS QUE
CUENTA EL PACIENTE

N° AMIGOS Y
FAMILIARES FRECUENCIA PORCENTAJE
MEDIDA DE NUMERO DE
0 1 1.1
TENDENCIA AMIGOS Y
1 14 16.1 CENTRAL FAMILIARES
2 22 25.3
3 18 20.7
MEDIA 3
4 16 18.4
5 7 8.0
6 3 34 MEDIANA 3
7 2 2.3
< 2 23 MODA 3
10 2 2.3
TOTAL 87 100.0

GRAFICA 6.- NUMERO DE AMIGOS O FAMILIARES

N° AMIGOS Y FAMILIARES

PORCENTAJE

FUENTE: INSTRUMENTO DE MEDICION.- CUESTIONARIO DE MOS.
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Respecto al apoyo emocional plasmado, con mas de 24 puntos fueron 87 personas,
en donde presentaron apoyo emocional medio 31 personas (35.6%) y 56 personas

refirieron un apoyo emocional maximo (64. 4 %).

TABLA 8-APOYO EMOCIONAL GRAFICA 7.- APOYO EMOCIONAL

APOYO
EMOCIONAL
FRECUENCIA
PORCENTAJE

MAXIMO 56 64.4

PORCENTAJE

MEDIO 31 35.6

TOTAL 87 100.0

MAXIMO MEDIO
APOYO EMOCIONAL

FUENTE: INSTRUMENTO DE MEDICION.- CUESTIONARIO DE MOS.

En apoyo social, refieren un apoyo social positivo maximo de 52.9%, con apoyo
medio un 46% y un apoyo social minimo de 1%. Lo que se traduce en que la mayoria
de los pacientes cuentan con apoyo social favorable y Unicamente el 47.1% reciben

apoyo social en forma escasa.

TABLA 9.- APOYO SOCIAL POSITIVO GRAFICA 8.- APOYO SOCIAL POSITIVO

APOYO
SOCIAL
POSITIVO

FRECUENCIA
PORCENTAJE

MAXIMO 4

()

52.9

MEDIO 40 46.0
MINIMO 1 1.1
TOTAL 87 100.0
MAXIMO MEDIO MINIMO
APOYO SOCIAL POSITIVO

FUENTE: INSTRUMENTO DE MEDICION.- CUESTIONARIO DE MOS.
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Respecto al apoyo instrumental se obtuvo que 92% refiri6 un apoyo maximo,

mientras que el 8% un apoyo medio.

TABLA 10.- APOYO INSTRUMENTAL GRAFICA 9.- APOYO INSTRUMENTAL

< 1]
g <
APOYO w z
INSTRUMENTAL 3 )
-
B8 o

2

=

g

MAXIMO 80 92.0 3
MEDIO 7 8.0

TOTAL 87 100.0 MAXIMO MEDIO

APOYO INSTRUMENTAL

FUENTE: INSTRUMENTO DE MEDICION .- CUESTIONARIO DE MOS.

De los encuestados, 85.1% de los pacientes cuentan con un apoyo afectivo maximo,
lo que se considera un apoyo adecuado, mientras que un 13.8% y un 1.1% refiere
un apoyo afectivo medio y minimo, lo que se traduce en un apoyo escaso.

TABLA 11.- APOYO INSTRUMENTAL GRAFICA 10.- APOYO AFECTIVO
< E 100 [
3] <
APOYO i = ol
AFECTIVO 3 5]
SR 4
L o F 60
Z
w
U
§ 40 |
MAXIMO 74 85.1
MEDIO 12 13.8 2l
MINIMO 1 11
0
TOTAL 87 100.0 MAXIMO MEDIO MINIMO

APQYO AFECTIVO

FUENTE: INSTRUMENTO DE MEDICION.- CUESTIONARIO DE MOS.
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Respecto al indice global de apoyo social obtenido: 65 pacientes cuentan con
apoyo maximo y 22 pacientes con apoyo medio, lo que se traduce en un 74.7% de
apoyo adecuado y un 25.3% con apoyo escaso en individuos con cirrosis hepatica
y complicaciones. En el andlisis estadistico se calculdé Chi cuadrada de 1.007 y

3 grados de libertad, con P de 0.8, aceptandose asi la hipdtesis nula.

TABLA 12.- APOYO INDICE GLOBAL

iNDICE GLOBAL FRECUENCIA PORCENTAJE
MAXIMO 65 4.7
MEDIO 22 25.3
TOTAL 87 100.0

GRAFICA 11.- APOYO INDICE GLOBAL

PORCENTAJE

MAXIMO MEDIO
APOYO GLOBAL

FUENTE: INSTRUMENTO DE MEDICION.- CUESTIONARIO DE MOS.
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TABLA 13.- TABLA CRUZADA DE COMPLICACIONES E INDICE GLOBAL/CHI-CUADRADA.

. TABLACRUZADA COMPLICACIONES*INDICEGLOBAL

CHI-CUADRADO DE PEARSON

1.007
Df 3
VALOR DE P 0.800

FUENTE: RELACION COMPLICACIONES Y RED DE APOYO SOCIAL EN BASE DE DATOS SPSS V. 25.

INDICE GLOBAL
TOTAL
MAXIMO | MEDIO
RECUENTO 21 7 28
% DENTRO DE
75.0% 25.0% 100.0%
) ) COMPLICACIONES
ENCEFALOPATIA HEPATICA
% DENTRO DE INDICE
32.3% 31.8% 32.2%
GLOBAL
% DEL TOTAL 24.1% 8.0% 32.2%
RECUENTO 15 7 22
% DENTRO DE
68.2% 31.8% 100.0%
) COMPLICACIONES
GASTROPATIA
% DENTRO DE INDICE
23.1% 31.8% 25.3%
GLOBAL
% DEL TOTAL 17.2% 8.0% 25.3%
COMPLICACIONES
RECUENTO 23 7 30
% DENTRO DE
76.7% 23.3% 100.0%
) COMPLICACIONES
HIPERTENSION PORTAL
% DENTRO DE INDICE
35.4% 31.8% 34.5%
GLOBAL
% DEL TOTAL 26.4% 8.0% 34.5%
RECUENTO 6 1 7
% DENTRO DE
85.7% 14.3% 100.0%
) COMPLICACIONES
MALNUTRICION
% DENTRO DE INDICE
9.2% 4.5% 8.0%
GLOBAL
% DEL TOTAL 6.9% 1.1% 8.0%
RECUENTO 65 22 87
% DENTRO DE
74.7% 25.3% 100.0%
COMPLICACIONES
TOTAL
% DENTRO DE INDICE
100.0% 100.0% 100.0%
GLOBAL
% DEL TOTAL 74.7% 25.3% 100.0%
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DISCUSION

Las variables sociodemogréficas utilizadas en la ficha de identificacion se obtuvo
gue los entrevistados presentaron los siguientes resultados; frecuencia por género
siendo mayor en mujeres representando un 64.4%, contrario al estudio realizado
por Castellanos Suarez y cols., en donde se observé un predominio masculino en
un 82.9% de 41 pacientes estudiados, en el rubro edad este mismo estudio reporto
en promedio edades de 51.9 +/- 9.2 aiios, parecido a lo observado en este
estudio donde la edad predominante fue de pacientes con 70 aflos de edad
representando el 6.9%, a diferencia del estudio realizado por Torreblancay Cols. en
2014 donde el grupo de edad predominante es de 50 y 59 afios de edad al

estudiar 55 pacientes con diagndstico de cirrosis hepéatica.

La religién catdlica fue la mas representativa con un 52.9%, en el area

ocupacion fue ama de casa fue el rubro con mayor porcentaje con un 49.4%.

La complicacibn mas presentada fue hipertension portal con un 34.5%
coincidiendo a lo reportado por Rodriguez y cols. En donde reportaron un 54% al
igual que el estudio realizado por Malpica Castillo y Cols. En 2013 donde reportaron

la hipertension portal con un 29.2%.

A través del cuestionario de apoyo social MOS, el cual cuando el indice es
inferior a 57 puntos determina un apoyo global escaso, se podra clasificar como
ausencia de apoyo emocional, instrumental, de interaccion social y afectivo
con una puntuacion por debajo de 24 -12 -12 y 9, respectivamente,
obteniendo que el encuestado identifica el niumero de familiares o amigos con los
gque cuenta, en un rango de 0 a 10, donde el apoyo por 2 personas representa un
25.3%.

Respecto al apoyo emocional se obtuvo que 64.4% refirid un apoyo

adecuado, mientras que un 35.6% presenté un apoyo escaso. Un 52.9% de los
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pacientes encuestados refiere apoyo social positivo adecuado y un 47.1% de forma
escasa. El 92% presenta un apoyo instrumental adecuado, de igual forma el apoyo
afectivo es adecuado con un 85.1 %. El indice global arrojo un resultado de apoyo

social adecuado en un 74.4%.
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CONCLUSION

La cirrosis hepatica resulta como etapa avanzada de enfermedades hepaticas
cronicas, es progresiva y una de las patélogias que mas afecta a la poblacion,
definido por los estilos de vida, siendo una causa importante de morbilidad y

mortalidad.

Actualmente las redes de apoyo son reconocidas como un variado sistema
estructural, psicolédgico y cultural interpersonal, centrandose en los vinculos con que

cuenta un individuo, relacionadas con el proceso salud-enfermedad.

En el presente estudio se concluy6 que la presencia de redes de apoyo no
esta relacionado con la presencia de complicaciones en la enfermedad, ya que a
pesar de recibir un apoyo social adecuado, este no determina la presencia o
ausencia de complicaciones, debido al factor progresivo de la enfermedad. Sin
embargo contar con una buena red de apoyo es importante para mejorar la calidad
de vida del paciente ayudando a sobrellevar las complicaciones de esta
enfermedad, ya que los pacientes con apoyo escaso al ser entrevistados
presentaban labilidad emocional con tendencia al llanto facil.
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RECOMENDACIONES

Es importante brindar asesoria e intervencion multidisciplinaria para los
individuos con enfermedad de cirrosis hepatica para mejorar la calidadd de

vida tanto en el aspecto médico, psicologico y nutricional.

Implementar en la UMF N°11 un programa de red de apoyo a los paciente
con este diagndstico, para ayudar y guiar a los pacientes y familiares sobre

los cuidados para pacientes con cirrosis hepatica.

Promover control adecuado de los pacientes con diagnostico de cirrosis
hepatica en los consultorios de Medicina Familiar, para llevar estricto
seguimiento como se lleva con los pacientes que padecen diabetes mellitus

e hipertensién arterial sistémica.

Informar por medio de tripticos, folletos y carteles a las personas con
diagnostico de cirrosis hepatica y sus familiares sobre las complicaciones

presentadas por la enfermedad.
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ANEXOS

ANEXO |.- CUESTIONARIDO M O S

Las siguientes preguntas se refieren al apoyo o ayuda que Ud. Dispone

1. Aproximadamente jcuantos amigos intimos o familiares cercanos tiene Ud.? (Personas con las que se
encuentra a gusto y puede hablar acerca de todo lo que se le ocurre).

Escriba el n® de amigos intimos y familiares cercanos

Las personas buscan a otrras personas como compafiia, asistencia u otro tipo
de ayuda. Cada item corresponde a una dimension estudiada en el cuestionario, a
lado del item esta una letra correspondiendo a: (E) Apoyo emocional/informacional,
(Dinstrumental, (A)afectivo, (IS)interaccion social positiva.
El indice global de apoyo social es la suma de los puntos de los 19 items (del 2 al
20).

; NUN[POCAS|ALGUNA|ILA MAYOR|[SIEM
ITEM CA.|VECES.|SVECES.|iIADE VEC|PRE.
1) (2 (3) ES. (4) (5)

Alguien que le ayude cuando tenga
que estar en cama.

Alguien con quien pueda contar cuando
necesita hablar.

Alguien que le aconseje cuando tenga

E
problemas.

| Alguien que le lleve al médico cuando
lo necesita.

A Alguien que le demuestre amor y
afecto.

IS|Alguien con quien pasar un buen rato.

Alguien que le informe y le ayude a
entender una situacion.

Alguien en quien confiar o con quien
E |hablar de si mismo y sus
preocupaciones.

A |Alguien que le abrace.

IS|Alguien con quien pueda relajarse.
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Alguien que le prepare comida si no
puede hacerlo.

E |Alguien cuyo consejo realmente desee.

Alguien con quien hacer cosas que le
sirvan para olvidar sus problemas.

Alguien que le ayude con sus tareas
domésticas si enferma.

Alguien con quien compartir sus
temores y problemas mas intimos.

Alguien que le aconseje como resolver
sus problemas personales.

IS|Alguien con quien divertirse.

E |Alguien que comprenda sus problemas.

Alguien a quien amar y hacerle sentir

guerido.
Valores Maximo Minimo Media
Emocional 40 38 24
Instrumental 20 < 12
Int. Social (+) 20 4 12
Afectivo 15 3 9
. GLOBAL o4 19 57

Apoyo escaso:.

< 57 de la puntuacién correspondiente al indice global.

Falta de apoyo 4 dimensiones:

Emocional: < 24

Int. Social positivo: < 12

Instrumental: < 12

Afectivo: < 9
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ANEXO II.-

CONSENTIMIENTO

INFORMADO

[

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION,

INVESTIGACION

\D)
IMSS

SN AT

COORDINACION DE
CARTA DE CONSENTIMIENTO

Y POLITICAS DE SALUD
INVESTIGACION EN SALUD
INFORMADO ADULTO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

“Relacion entre la presencia de redes de apoyo y las complicaciones en pacientes con cirrosis

hepética de la Unidad de Medicina Familiar N°11”.

Pattrocinador

externo(si aplica):

Ninguno

Lugar y fecha:

UMF N°11, Tapachula De Cérdova Y Ordofiez, Chiapas.

NUm. De registro:

Justificaciéon y
estudio:

objetivo del

Alrealizar el presente estudio se pretende determinar la presencia de redes de apoyo en pacientes
con cirrosis hepéticay la relacién con las complicaciones, que si bien son inebitables en esta patologia,
podria influir en la recurrencia de las apariciones y de igual forma entre menos frecuencia de
complicaciones conlleva a menos costo institucional debido al ahorro en hospitalizaciones. Con el
objetivo de determinar la relacion de redes de apoyo en las complicaciones de cirrosis hepatica en
pacientes de la UMF N°11.

Procedimientos:

El presente estudios se realizara en las instalaciones que ocupa la UMF N°11 del IMSS, donde se
entrevistara a paciente diagnésticados con cirrosis hepatica adscritos a la unidad antes mencionada.
Se aplicard como instrumento de medicion el cuestionario Mos de apoyo social el cual se

caracteriza por ser breve, autoadministrado y de facil comprension.

Ninguno.

Posibles riesgos y molestias:
Posibles beneficios que rec
ibira al participar en el estu
dio:

Una vez realizado el andlisis de la recoleccion de datos se procedera a canalizar al servicio de

trabajo social aquellos pacientes que resulten con apoyo social escaso.

Informacién sobre resultados

y alternativas de tratamien to:

Participacién o retiro :

Conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere
conveniente sin que ello afecte mi desempefio laboral en el IMSS.

Privacidad y confidencialidad:

Total confidencialidad a la informacién proporcionada.

En caso de recoleccién

de material

biolégico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Beneficios al término del

En caso de dudas o aclaraciones

estudio :

Difusion de resultados y en caso de un nivel de aptitud bajo se
proporcionara sesiones clinicas a travez de un médico especialista en
la materia.

relacio.n.adas con el estud.io podr& dir.i.girse a:

Investigador responsable:

Dra. Cruz Véazquez Rocelia. Teléfono: 9626096383

Colaboradores:

En caso de aclaraciones o dudas o sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la
CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 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 electronico: comision.etica@imss.gob.mx
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