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RESUMEN

TITULO:
“Correlacion de la calidad de vida y la insuficiencia pancreatica exocrina en los

pacientes con pancreatitis crénica en la UMAE HEP”

AUTORES:

Dr. Arturo Garcia Galicia; Dr. Oscar Noe Sandoval Bermudez; Dra. Jéssica
Guadalupe Reyes Ruiz.
AFILIACION:

R-2024-2101-074
INTRODUCCION:

La pancreatitis cronica se define como un sindrome fibroinflamatorio patolégico
del pancreas en individuos con factores de riesgo genéticos, ambientales y/u
otros. La etiologia pueden ser factores toxicos, anomalias metabdlicas,
mecanismos idiopaticos, genética, enfermedades autoinmunes y mecanismos
obstructivos. Se caracteriza por una inflamacion continua del pancreas que resulta
en pérdida progresiva del compartimento endocrino y exocrino debido a atrofia y/o
reemplazo con tejido fibrético. (8)

Los hallazgos de imagen caracteristicos incluyen calculos pancreaticos, conductos
dilatados y atrofia. Las complicaciones incluyen pseudoquistes, estenosis biliares,
exocrinas y endocrinas, insuficiencia pancreatica, pérdida 6sea y cancer de

pancreas. Las estrategias para controlar el dolor abdominal crénico incluyen



terapias médicas, tratamiento endoscépico e intervenciones quirdrgicas, asi como
intervenciones conductuales. (15)

La PC requiere un enfoque interdisciplinario. Se debe atender a los pacientes con
pancreatitis crénica al menos una vez al afio y reevaluarlos para detectar factores

de riesgo causales, control de sintomas y complicaciones (6)

MATERIAL Y METODOS:

Se trata de un estudio comparativo, prospectivo, transversal, prolectivo,
unicentrico, homodémico. Se realizé en un intervalo aproximado de 5 meses en el
hospital de especialidades Puebla, en aquellos pacientes con diagndstico de
pancreatitis cronica de la UMAE de Puebla y que accedieron a contestar encuesta

de calidad de vida QLQ 30.

RESULTADOS:

Fueron 41 pacientes con diagnostico de pancreatitis cronica pertenecientes a la
UMAE Hospital de Especialidades Puebla que accedieron a contestar la encuesta
de calidad de vida hasta la fecha limite del analisis; en donde observamos una

correlacién inversa entre calidad de vida e insuficiencia pancreatica exocrina.

CONCLUSION:
Con los resultados obtenidos concluimos que hay una relacién directa de calidad

de vida e insuficiencia pancreatica exocrina, este andlisis que se realizé en



poblacion mexicana es el primero que se obtiene buscando describir calidad de
vida y correlacionarlo con la insuficiencia pancreética, y esperamos sea de utilidad
para abrir nuevas pautas de investigacion en calidad de vida en pacientes con

pancreatitis cronica.



1.- INTRODUCCION

1.1.- ANTECEDENTES GENERALES:

Aspectos histéricos: En la antigua Grecia algunos eruditos habian observado que
en determinados casos el pancreas, presentaba una consistencia endurecida o un
aspecto tumoral. No fue hasta 1679 en que el patdlogo Théophile Bonet observo
calculos intrapancreaticos al realizar la autopsia a un paciente ictérico. Giovanni
Battista Morgagni detallé en su libro editado en Padua en 1761 titulado “El sitio y
las causas de las enfermedades por busqueda anatdomica”, mas de 700 historias
clinicas con sus respectivas autopsias, la existencia de calcificaciones
pancreaticas en algunas de las disecciones. Antoine Portal refirio en 1803 los
signos clinicos de la pancreatitis crénica. El primer diagnostico radiolégico de
enfermedad pancreética se realizé en 1927 al observarse calcificaciones en el
area pancreatica en una radiografia simple de abdomen. Esto fue posible gracias
al descubrimiento realizado por Wilhelm Conrad Réntgen en 1895 y que le valié el

Premio Nobel de Fisica de 1901 (1)

La pancreatitis cronica (PC) es una enfermedad inflamatoria y fibrética crénica del
pancreas con una prevalencia de 42 a 73 por 100 000 adultos en los Estados

Unidos. Sin embargo, estas cifras pueden variar reportandose una prevalencia de



120-143 por cada 100, 000 individuos, con una media de supervivencia de 15-20
afos. La prevalencia de pancreatitis cronica incrementa con la edad la mediana de
edad al diagndstico es de 51-58 afios, con una relacién hombre-mujer 5-1. Siendo
mas comun en individuos de raza que en aquellos de raza blanca. Los factores
ambientales asociados con la PC incluyen el consumo de alcohol (>80 g por dia
durante 6 a 12 afos) y tabaquismo (>35 paquetes-afio aumenta el riesgo de PC).
Otros factores de riesgo menos comunes incluyen hipercalcemia,
hipertrigliceridemia, trastornos autoinmunitarios (enfermedad celiaca, enfermedad
inflamatoria intestinal) y anomalias anatomicas poco frecuentes, como un
pancreas anular. El papel de la disfuncion del pancreas divisum y del esfinter de
Oddi como causas de PC idiopatica es controvertido. Entre el 28 % y el 80 % de
los pacientes se clasifican como “idiopatica”. Hasta el 50% de estos individuos
tienen mutaciones del gen inhibidor de la tripsina (SPINK1) o el gen regulador de
conductancia transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR). Aproximadamente el
1% de las personas diagnosticadas con PC pueden tener pancreatitis hereditaria,

asociada con mutaciones genéticas. (2)

Fisiopatologia: El alcohol provoca lesiones en las células acinares debido a sus
metabolitos, como el acetaldehido después del metabolismo oxidativo y los
ésteres etilicos de acidos grasos generados por el metabolismo no oxidativo.
Fumar contribuye a la lesién de las células acinares debido a su metabolito toxico
derivado de la nicotina nitrosamina cetona. Las mutaciones genéticas asociadas
pueden causar lesion celular ya sea de manera dependiente de tripsina (es decir,

activacion de tripsina involucrada en la fisiopatologia) o independiente de tripsina



(es decir, activacion de tripsina no involucrada en la fisiopatologia). Las
mutaciones o polimorfismos conducen a una activacion prematura o aumentada
del tripsindgeno debido a variantes de ganancia de funcion en el gen del
tripsinégeno cationico. (PRSS1) o variantes de pérdida de funcion en genes como
SPINK1 y CTRC que codifican proteinas que inactivan la tripsina. El aumento de la
activacion de la tripsina intracelular conduce a la lesién celular a través de
mecanismos como el estrés del reticulo endoplasmico, el estrés oxidativo y la
autofagia alterada. La disfuncion del regulador de la conductancia transmembrana
de la fibrosis quistica probablemente afecta la secrecion de bicarbonato por parte
de las células ductales pancreaticas. La lesion y muerte de las células acinares
provoca inflamacion posiblemente relacionada con la liberacion de patrones
moleculares asociados al dafio (DAMP). El factor nuclear kB juega un papel clave
en el inicio de la cascada inflamatoria. La inflamacion es promovida principalmente
por células inmunitarias innatas, predominantemente macréfagos. El factor de
crecimiento transformante (3 es la citoquina mas importante asociada con la
fibrosis. Las caracteristicas histopatolégicas de la PC incluyen fibrosis
interlobulillar e intralobulillar, pérdida de células acinares, arquitectura
distorsionada y conductos dilatados. Se forman célculos secundarios a estasis de
secreciones y calcificacion de tapones de proteina. La obstrucciéon ductal y las
lesiones repetidas provocan pérdida del parénquima y atrofia pancreatica (2)
Clasificacion: Los sistemas de clasificacion son de gran importancia para guiar las
estrategias de manejo, ya que las estrategias de tratamiento no pueden basarse
Unicamente en el tipo y grado de cambios morfolégicos en el pancreas, sino que

deben incluir hallazgos clinicos, funcionales y de imagen. Los sistemas de



clasificacion actualmente en uso son: 1. Clasificacion de Manchester 2.
Clasificacion ABC 3. M-ANNHEIM 4. TIGAR-O 5. Clasificacién de Rosemont El
sistema de clasificacion de Manchester utiliza modalidades de imagen y signos
clinicos de PC. El grado de severidad esta mayormente influenciado por la
presencia de insuficiencia exocrina y/o endocrina o por la presencia de
complicaciones, mientras que los hallazgos de imagen son de menor importancia.
La clasificacién ABC recomienda hallazgos similares al sistema de clasificacién de
Manchester. La clasificacion de Rosemont se desarroll6 para diagnosticar PC
mediante US. En el sistema M-ANNHEIM, se integran el estadio, la gravedad y los
hallazgos clinicos de la PC, es el unico que ofrece un indice de gravedad y se
utiliza en consecuencia. Finalmente, después de un procedimiento complejo, se
calcula una puntuacion de 0 a 25, que representa la gravedad de la PC. Diferentes
guias recomiendan utilizar la clasificacion TIGAR-O. Este sistema comprende seis
grupos etiolégicos: toxico/metabdlico, idiopatico, genético, autoinmune,
pancreatitis aguda recurrente y obstructivo. Otra manera de clasificarla es
calcificante, obstructiva, autoinmune y en ranura. Estas clasificaciones se basan
en las caracteristicas clinicas, las caracteristicas morfolégicas y la respuesta al

tratamiento. (3)

Cuadro Clinico: El dolor abdominal esta presente en mas del 80% de los
pacientes. Aunque clasicamente se informa como un dolor sordo localizado en el
epigastrio con irradiacion en la espalda que empeora después de las comidas, el
caracter, el patron y la gravedad del dolor pueden variar. Respecto a los patrones

de dolor tenemos los siguientes: el tipo A son atagues intermitentes de dolor o



pancreatitis sin dolor intermedio; el tipo B son ataques intermitentes de dolor o
pancreatitis con dolor intermedio para los que no se utilizan narcoticos (tipo B1),
para los que se utilizan narcéticos durante <6 meses (tipo B2) o para los que se
utilizan narcéticos durante >6 meses (tipo B3 ) (sindrome de dolor abdominal
mediado centralmente); y el tipo C es dolor continuo tratado con narcoticos
durante mas de 6 meses sin ataques intermitentes de dolor o pancreatitis aguda o
complicaciones (sindrome de dolor abdominal mediado centralmente).(4)

Los pacientes pueden experimentar nauseas, vémitos o ambos. Las
manifestaciones clinicas de la insuficiencia exocrina estan relacionadas con la
mala digestion, que puede provocar esteatorrea en menos de 50% de los
pacientes, pérdida de peso en 80% de los pacientes y deficiencias de vitaminas
liposolubles (4)

Esta descrita mayor incidencia de osteopenia, osteoporosis y fracturas en
pacientes con PC lo cual es multifactorial principalmente dado por presencia de
tabaquismo, alcoholismo, insuficiencia pancreatica exocrina y el indice de masa
corporal por lo cual esta recomendado que en aquellos pacientes con PC en
guienes se documente insuficiencia pancreatica exocrina se realice tamizaje para

evaluar densidad 6sea con absorciometria con rayos X. (5)

Estudios de imagen: La ecografia abdominal solo se puede utilizar para
diagnosticar PC en una etapa avanzada. Las tasas de sensibilidad y especificidad
de la ecografia son las siguientes: 67 %/98 % respectivamente. Las limitaciones
de la ecografia incluyen la dependencia del operador y la visualizacion oscurecida

del pancreas, por ejemplo, debido a la obesidad o los gases intestinales. En las



ecografias, las calcificaciones que superan los 2 mm de didmetro se visualizan
como focos hiperecogénicos con sombra posterior. (6)

Una tomografia computarizada (TC) con contraste es una prueba diagnéstica
inicial y debe realizarse en todos los pacientes con sospecha. La amilasa y la
lipasa son utiles para diagnosticar la pancreatitis aguda, pero no la PC. Las
tomografias computarizadas tienen una sensibilidad general del 75 %. un
resultado normal de la tomografia computarizada es suficiente para excluir el
diagnaéstico. (6)

Sin embargo, si los hallazgos en TC son normales o equivocos, los pacientes con
una mayor probabilidad de enfermedad previa a la prueba basada en sintomas
gue sugieran dolor pancreatico o aquellos con otros factores de riesgo, como
exposicion al alcohol, tabaquismo o ambos; historia familiar; presencia de
diabetes; o evidencia clinica o de laboratorio de insuficiencia exocrina, se debe
considerar la resonancia magnética nuclear (RMN) con colangiopancreatografia
por resonancia magnética (MRCP) para una evaluacion adicional. lo que sugiere
gue CP incluye una intensidad de sefial T1 reducida. Los cambios ductales
incluyen dilatacion o irregularidad del conducto pancreatico principal, dilatacion de
las ramas laterales y la presencia de al menos 1 estenosis. La administracion de
secretina intravenosa durante la CPRM estimula la secrecion de liquido
pancreatico y puede mejorar la visualizacion de las ramas laterales de los
conductos. La administraciéon de secretina también puede ayudar a evaluar el
llenado duodenal, que es un marcador dindmico de la funcién exocrina del
pancreas. Respecto al uso de endoscopia contamos para el diagndstico con los

criterios de la clasificacion de Rosemont, criterios basados en el diagndstico de



pancreatitis cronica. Criterio mayor A: « Caracteristicas hiperecoicas con
sombreado ¢ Calcificaciones del conducto pancreatico principal. Criterio B mayor: «
Lobularidad con panal de abejas. Criterios menores: « Lobularidad sin panal °
Caracteristicas hiperecoicas sin sombreado * Pseudoquistes * Varado * Conducto
pancreatico principal irregular « 23 ramas de conductos dilatados ¢ Dilatacion del
conducto pancreatico principal * Pared del conducto pancreatico principal
hiperecoica. Pancreatitis cronica definitiva: Criterios de consenso basados en
ultrasonido endoscoépico compatibles con pancreatitis cronica: « Un criterio mayor
Ay tres 0 mas criterios menores * Un criterio mayor A y mayor B * Dos criterios
principales A. Se cataloga como probable pancreatitis cronica si cumple con un
criterio mayor Ay tres 0 mas criterios menores o bien un B mayor y tres o0 mas
criterios menores o bien cinco o mas criterios menores. Se cataloga como
pancreatitis cronica temprana o sugestiva si presenta mas de dos de los siguientes
siete criterios de hallazgos ecograficos endoscoépicos, incluido al menos uno de los
criterios: lobularidad con panal, lobularidad sin panal focos hiperecoicas sin
sombra, quistes ramas laterales dilatadas, borde del conducto pancreatico
principal hiperecoico. (6)

Se sugiere el examen histologico como el estandar de oro para diagnosticar PC en
pacientes de alto riesgo cuando la evidencia clinica y funcional de PC es solida,
pero las modalidades de imagen no son concluyentes. La evaluacion histologica
puede verse limitada debido al error de muestreo, las complicaciones inherentes a
la obtencidn de la muestra de biopsia, la naturaleza parcheada de los cambios
inflamatorios pancreaticos y la interpretacion histolégica que es propensa a la

subjetividad. (7)



Se recomiendan pruebas genéticas en pacientes con evidencia clinica de un
trastorno asociado a pancreatitis o posible PC en la que la etiologia no esté clara,
especialmente en pacientes mas jovenes. Los resultados de las pruebas genéticas
no cambiaran el tratamiento médico ofrecido al paciente ni alteraran el curso de la
enfermedad. Sin embargo, podria permitir que algunos pacientes comprendan
mejor su enfermedad e incluso podria afectar la planificacion familiar. (7)

Es imperativo considerar el diagnostico diferencial de la PC, incluida la inflamacién
autoinmune, la inflamacién y la fibrosis derivadas de las células de los islotes
pancreaticos relacionadas con la diabetes de larga duracion, la enfermedad renal
gue causa efectos secundarios en el pancreas, los medicamentos que alteran el
sistema inmunitario (por ejemplo ciclosporina), atrofia o fibrosis relacionada con la
edad, neoplasias mucinosas papilares intraductales, cistoadenoma de células
acinares o la respuesta desmoplasica a la neoplasia pancreatica. (7)

Como conclusién debemos considerar como criterios diagndsticos los siguientes:
episodios recurrentes de dolor con o sin elevacion igual o mayor 3 veces el limite
superior normal de amilasa o lipasa, y uno o mas de los siguientes criterios:
evidencia radiologica de dilatacion y estenosis en ramas laterales y/o pancreatica
principal ductal y/o intraductal calcificaciones parenquimatosas demostradas por
tomografia con contraste o colangiografia o colangiopancreatografia por
resonancia magnética ademas de la prueba histolégica de pancreatitis a partir de
biopsia ya sea tomada por ultrasonografia endoscépica o de un espécimen

resecado quirurgicamente. (8)



Tratamiento: La primera linea de tratamiento consiste en el consejo de suspender
el consumo de alcohol y tabaco y tomar agentes analgésicos (antiinflamatorios no
esteroideos y opioides débiles como el tramadol). Se recomienda paracetamol y
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (p. €j., diclofenaco, ibuprofeno y
naproxeno) como analgésicos no opiaceos de primera linea con escalada a
opiaceos débiles (p. ej., tramadol, codeina) y luego a opiaceos fuertes (p. €j.,
morfina, oxicodona, fentanilo) dependiendo de la severidad del dolor.(1) Debe
evitarse el uso regular de opioides debido a los riesgos de tolerancia, adiccion,
sindrome del intestino narcotico y un aumento paradagjico del dolor debido a la
hiperalgesia inducida por opioides. Los analgésicos adyuvantes son un grupo
heterogéneo de farmacos desarrollados inicialmente para indicaciones distintas al
dolor e incluyen antidepresivos, anticonvulsivos (incluidos los gabapentinoides y
ansioliticos) (3)

La suplementacion con antioxidantes en combinacion y en dosis de 0,54 g de
acido ascorbico, 9000 Ul de B-caroteno, 270 Ul de a-tocoferol, 600 ug de selenio
organico y 2 g de metionina puede ser beneficiosa particularmente para aquellos
pacientes con trastornos de origen no alcohdlico. Una prueba de enzimas
pancreaticas y antioxidantes (una combinacién de multivitaminas, selenio, y
metionina) pueden controlar los sintomas hasta en el 50% de los pacientes. (9)
La eficacia de la terapia de reemplazo de enzimas pancreaticas depende de varios
factores: mezcla eficiente con la comida, vaciado gastrico con la comida, mezcla
con quimo duodenal y acidos biliares, y entrega oportuna de enzimas en el
duodeno. La dosificacion de enzimas se calcula por el tamafio y el contenido de

grasa de una comida. Las recomendaciones iniciales tipicas son 500 unidades de



lipasa/kg de peso corporal por comida y la mitad de eso para los refrigerios, que
se valoran segun las necesidades individuales del paciente. Las directrices de la
Sociedad Europea de Nutricion Parenteral y Enteral (ESPEN) indican que menos
del 1% de los pacientes con PC requerira nutricion parenteral. Esto a menudo se
reserva para casos de estenosis duodenal, fistulizacién compleja o pacientes
desnutridos con disfuncion gastrointestinal antes de la cirugia (9)

En un metaanalisis realizado en 2017 se demostr6 que el uso de terapia de
reemplazo enzimatica mostré mejorias significativas en pardmetros nutricionales,
séricos, sintomas gastrointestinales y calidad de vida a pesar de que no normaliza
por completo la absorcion de grasas, lo que impulsa la busqueda de mejores
enzimas y/o correccion de otros factores, el perfil de seguridad fue comparable al
de placebo. (10)

Los pacientes con obstruccion ductal pancreética debido a calculos, estenosis o
ambos pueden beneficiarse del drenaje ductal mediante colangiopancreatografia
retrégrada endoscépica (CPRE) o procedimientos de drenaje quirdrgico, como
pancreaticoyeyunostomia con o sin reseccion de la cabeza pancreética, que
puede proporcionar un mejor alivio del dolor entre las personas que no responden
a la terapia endoscopica. Los procedimientos quirdrgicos utilizados incluyen
reseccién parcial, drenaje y procedimientos combinados de reseccion parcial y
drenaje. La cirugia puede ser un tratamiento de primera linea apropiado para
pacientes con PC que tienen calculos pancreaticos grandes y numerosos o
estenosis complejas, una masa inflamatoria en la cabeza o enfermedad limitada a
la cola del pancreas. Se puede preferir la endoscopia cuando hay 3 o menos

célculos pequerios (7)



Estudios en resonancia magnética cerebral han puesto de manifiesto
reorganizacion de la corteza insular y cambios microestructurales relacionados
con el dolor. (11)

La anorexia secundaria al dolor abdominal, las nduseas y los vomitos, el abuso de
alcohol y otras sustancias y la diabetes pueden contribuir a la desnutricién en
pacientes con PC. La Sociedad Europea de Nutricion Clinica y Metabolismo
(ESPEN) ha sugerido recientemente que el criterio de diagndstico para la
desnutricion debe ser una perdida en el indice de masa corporal (IMC) de 10 %
independientemente del tiempo o0 >5 % en tres meses), combinada con un IMC
bajo. Sin embargo, la desnutricién existe en muchas formas y la sarcopenia y las
deficiencias de nutrientes especificos ocurren con frecuencia a pesar de la
ausencia de pérdida de peso o un IMC anormalmente bajo. (3)

Las directrices de la Sociedad Europea de Nutricion Parenteral y Enteral (ESPEN)
indican que menos del 1% de los pacientes con PC requerira nutricion parenteral.
Esto a menudo se reserva para casos de estenosis duodenal, fistulizacion
compleja o pacientes desnutridos con disfuncidén gastrointestinal antes de la
cirugia (9)

Existe una variedad de tales instrumentos, siendo la mas utilizada en PC la escala
de dolor de Izbicki y el Inventario Breve del Dolor (BPI). La escala de dolor de
Izbicki se desarroll6 explicitamente para el dolor pancreético, pero nunca se valido
adecuadamente. El cuestionario es relativamente simple, con 4 dominios, pero no
incluye todos los aspectos del dolor pancreatico. El BPI fue desarrollado para
pacientes con dolor por cancer, pero ha sido validado para condiciones de dolor

cronico no maligno, incluyendo PC. Dadas estas limitaciones con las herramientas



de evaluacion del dolor actualmente disponibles, Teo et al desarrollaron la
Herramienta integral de evaluacion del dolor para la pancreatitis cronica
(COMPAT). Esto incluye aspectos generales del dolor y caracteristicas que
diferencian a los pacientes con PC de otros pacientes con dolor crénico. El
cuestionario contiene 23 preguntas primarias y 180 preguntas secundarias,
incluyendo tanto el Instrumento de calidad de vida de pancreatitis y el cuestionario
de dolor de McGill en su versién corta. Desafortunadamente, el cuestionario
COMPAT requiere mucho tiempo y es dificil de completar en el entorno clinico. Se
ha demostrado que la intensidad y el patron del dolor afectan muchos factores,
como la calidad de vida, los dias de hospitalizacion y los factores
socioeconomicos. El dolor generalizado se ha asociado con angustia psicologica,
bajos niveles de autocuidado y fatiga mental y fisica. (14)

La calculadora de Malnutrition Universal Screening Tool se puede usar para
establecer el riesgo nutricional con el uso de cualquiera de las dos medidas
subjetivas de altura y peso para obtener una puntuacién y una categoria de riesgo
0 criterios subjetivos para estimar una categoria de riesgo, pero no una
puntuacion. El instrumento “Timed Up and Go (TUG)” se puede utilizar para
evaluar el riesgo de caidas. Se justifica la evaluacion de multiples dominios,
incluida la naturaleza y la gravedad del dolor abdominal superior, los hallazgos de
imagenes, el estado nutricional, el abuso de sustancias, la discapacidad debido a
la enfermedad, la resiliencia y la motivacién para el cambio de comportamiento y
el efecto de la enfermedad en funcidn psicosocial. Las evaluaciones se pueden
realizar al lado de la cama en todos los pacientes, especialmente aquellos con

patrones de dolor tipo B y C. Los cuestionarios validados incluyen el Programa de



Evaluacion de Discapacidad 2.0 de la Organizacién Mundial de la Salud;
Herramienta de uso de tabaco, alcohol, medicamentos recetados y otras
sustancias (TAPS); Breve escala de resiliencia; Escala de Motivacion y Actitudes
hacia el Cambio de Salud (MATCH); y Escala Multidimensional de Apoyo Social
Percibido. El manejo integrado (holistico) de pacientes con deficiencias en
multiples dominios biofisicos y psicosociales puede requerir derivacion Las
evaluaciones e intervenciones sugeridas para las deficiencias en los dominios
psicosociales se pueden agrupar en 5 aspectos: 1.- la discapacidad debido a la
enfermedad evaluando el deterioro funcional en hogar, trabajo, escuela, y otras
areas psicosociales, categorizandose como ausente, leve, moderado, grave o
extremo, recomendandose como intervencion terapia cognitiva conductual,
entrenamiento de resiliencia y programas formales de rehabilitacion del dolor. 2.-
Respecto al uso de sustancias (tabaquismo, alcohol, medicamentos u otros), se
debe evaluar si estan presentes o ausentes cual es la sustancia implicada, y se
debe orientar al paciente a buscar ayuda para la adiccion implicada. 3.-
Resiliencia: debe categorizarse como baja, normal o alta si esta se encuentra
deteriorada debe enviarse a programas de entrenamiento en manejo del estrés.
4.- Motivacion para iniciar 0 mantener cambios en el comportamiento: baja (no
interesada), moderado (escéptico pero dispuesto a participar) o alto (cree y quiere
ayuda). 5.- Calidad en las relaciones sociales: Si el apoyo social es bajo se debe

derivar al paciente a trabajo social. (15)

Las complicaciones de la PC incluyen pseudoquistes, estenosis del conducto

biliar, estenosis duodenal, trombosis venosa esplacnica y cancer de pancreas. La



pérdida de masa de los islotes y de insulina causa intolerancia a la glucosa y
eventualmente diabetes (tipo 3c); la pérdida de hormonas contrarreguladoras
puede causar grandes cambios en los niveles de glucosa en sangre. La disfuncién
pancreatica exocrina puede progresar desde una fase de “pancreas suficiente”
(etapa | 0 1) a insuficiencia pancreética exocrina caracterizada por esteatorrea
(etapa lll o 1V); ocurre insuficiencia pancreatica exocrina con pérdida casi total
(>90%) de la funcién pancreatica exocrina. La esteatorrea prolongada provoca
pérdida de peso, sarcopenia (disminucién de la masa muscular) y deficiencias de
vitaminas liposolubles (A, D, E y K), vitamina B y otros micronutrientes (zinc y
magnesio) (etapa IV). El estado inflamatorio crénico y la deficiencia de vitamina D
y posiblemente de vitamina K a menudo resultan en osteopenia u osteoporosis,
con dolor 6seo y fracturas de bajo impacto. (15)

Prondstico: Se ha informado que la mediana de supervivencia en pacientes con
PC es de 15 a 20 afios después del diagndstico. El riesgo acumulado de cancer
de pancreas fue del 1,8 % a los 10 afios y del 4 % a los 20 afios de seguimiento.
Se debe considerar la exploracién por tomografia computarizada para pacientes
con pérdida de peso asociada con pancreatitis cronica, ictericia y dolor de inicio
reciente después de un intervalo prolongado sin dolor para evaluar la presencia de
cancer de pancreas. La pancreatitis cronica se asocia con un aumento de la
mortalidad por cualquier causa. (15)

La PC se asocia a calidad de vida deteriorada, elevada incidencia de
comorbilidades, complicaciones graves y mortalidad. Los costes sanitarios son
enormes. Hasta un 33% de los pacientes tienen baja laboral permanente. Los

pacientes que desarrollan insuficiencia pancreética exocrina tras cirugia



pancreatica tienen una peor calidad de vida. La mortalidad en la PC establecida es
3,6 veces superior a la poblacion general, con tasas globales superiores al 35%
(55% si se evalla a los 20 afos del diagnéstico inicial. EI cancer es una de las
causas frecuentes de mortalidad. EI consumo de alcohol y tabaco también
reducen la supervivencia. Son responsables del 60-75% de muertes de causa
extra-pancreatica, como por ejemplo por cancer de pulmén o eséfago, cirrosis

hepatica o infarto de miocardio. (15)

1.2.- ANTECEDENTES ESPECIFICOS:

La PC se asocia a calidad de vida deteriorada, elevada incidencia de
comorbilidades, complicaciones graves y mortalidad. Los costes sanitarios son
enormes. Hasta un 33% de los pacientes tienen baja laboral permanente. Los
pacientes que desarrollan insuficiencia pancreética exocrina tras cirugia
pancreatica tienen una peor calidad de vida. (12)

La calidad de vida la cual es representada por el bienestar social, mental y fisico
en relacién con la salud y la enfermedad. Deben ser abordados por un equipo
multidisciplinario de médicos generales, gastroenterologos, cirujanos, psicologos,
especialistas en dolor, dietistas, trabajadores sociales y otros. Los cuestionarios
de calidad de vida han demostrado que los siguientes factores (entre otros)
contribuyen a una calidad de vida mas baja en PC: dolor, un IMC bajo, jubilacién
anticipada, desempleo, depresion, fatiga, miedo al futuro. Existen cuestionarios
validados que se pueden utilizar en el seguimiento de pacientes con PC para

investigar los cambios en la calidad de vida a lo largo del tiempo y los resultados



pueden ser utilizados en la modificacion y ajuste de decisiones de tratamiento.
GIQLI se introdujo por primera vez en 1995, consta de 36 preguntas y esta
disefiado para su uso en pacientes con una variedad de enfermedades
gastrointestinales diferentes, incluida la PC. No se ha disefiado ningun
cuestionario especificamente para pacientes con PC. El EORTC QLQ-C30 se
disefid originalmente para evaluar la calidad de vida en pacientes con todo tipo de
cancer y consta de 30 preguntas. Se ha utilizado con frecuencia en pacientes con
PC y la mayoria de los items del cuestionario QLQ-C30 son muy relevantes para
pacientes con PC (por ejemplo, preguntas relacionadas con el dolor y la diarrea).
Esta herramienta consta de un item global (salud global), cinco dominios
funcionales que evaltan dominios fisicos, cognitivos, emocionales y sociales, tres
escalas de sintomas (fatiga, dolor y nduseas/ vomitos), cinco items Unicos para
sintomas (disnea, pérdida de apetito, insomnio, estrefiimiento, diarrea), y una
partida por el impacto econémico de la enfermedad. Como complemento al
formulario QLQ-C30, se desarroll6 un cuestionario que se dirige especificamente a
pacientes con cancer de pancreas (QLQ-PAN26) e incluye 26 preguntas. El
mdédulo estaba destinado especialmente a pacientes con cancer de pancreas
sometidos a reseccidn quirargica, intervencion quirdrgica paliativa, paliacion
endoscopica o quimioterapia paliativa. Tanto QLQ-C30 como QLQ-PAN26 también
se han validado en pacientes con PC. La modificacion QLQ-PAN26 incluye dos
preguntas adicionales que tienen importancia para los pacientes con PC alcohdlica
(consumo de alcohol y la carga de la abstinencia). EI SF-36 se disefio inicialmente
para estudios poblacionales no especificos de enfermedades, pero demostro ser

una herramienta confiable y valida para evaluar la calidad de vida en pacientes



con PC. La prueba incluye ocho dominios diferentes (que incluyen secciones de
salud fisica, emocional, mental, social y general) con 36 preguntas para medir el
funcionamiento del rol fisico, emocional y social y sintomas como el dolor corporal.

Un estudio que utilizé una version mas corta de la encuesta con solo 12 items (SF-
12) demostr6 que la pérdida de informacion al aplicar la SF-12 en lugar de la
encuesta mas larga fue muy baja y que la SF-12 era una alternativa viable a la SF-
36. Las puntuaciones de cada versién oscilan entre 0 y 100. (9)

Para evaluar la calidad de vida en pacientes con PC se han validado diferentes
cuestionarios, lo cual permite una evaluacion multidimensional estandarizada. Los
mas utilizados son los siguientes: Short-Form Health Survey 36 (SF-36) y su
version mas corta, SF-12; EORTC QLQ-C30 con y sin el cuestionario
complementario QLQ-PANZ26; el indice de Calidad de Vida Gastrointestinal
(GIQLI) fue desarrollado especificamente para pacientes con enfermedades
gastrointestinales. La dimension del dolor se puede evaluar mediante una EVA o
la escala de dolor de Izbicki. (6) La escala de dolor de Izbicki incluye 4 aspectos
del dolor incluyendo intensidad, frecuencia, analgesia usada y la inhabilidad para
el trabajo. El cuestionario SF-12 tarda aproximadamente 2 minutos en completarse
sin una pérdida significativa de informacién y se basa en un recordatorio estandar
de 4 semanas. (13)

La discapacidad o el desempleo pueden generar una gran carga psicolégica,
dificultades econémicas y trastornos en las relaciones sociales y familiares, lo que
puede limitar la capacidad para hacer frente a la enfermedad. Las estrategias
futuras deben centrarse en prevenir la discapacidad laboral y ayudar a los

pacientes discapacitados a reinsertarse en el mercado laboral. El desarrollo de



estrategias de tratamiento dirigidas a los factores modificables puede ayudar a
mejorar la calidad de vida de los pacientes con PC. (13)
OBJETIVO GENERAL.:
e Correlacionar la calidad de vida y el estadio de insuficiencia pancreatica
exocrina en los pacientes con pancreatitis cronica en la UMAE HEP.
OBJETIVOS ESPECIFICOS:
e Describir la calidad de vida en pacientes con pancreatitis crénica
e Describir el porcentaje de pacientes con pancreatitis cronica que presentan
insuficiencia pancreatica exocrina
e Describir el principal sintoma asociado a empeoramiento en calidad de vida
en pacientes con calidad de vida
e Describir si aquellos pacientes que fueron sometidos a alguna intervencion
invasiva (colangiopancreatografia retrograda endoscopica o cirugia)

presentaron diferente calidad de vida, respecto a los que no



2.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los pacientes con pancreatitis cronica tienen un prondstico de vida de 10-20 afios
a partir del diagndstico, no obstante, dicha enfermedad tiene repercusiones en la
calidad de vida que van desde dolor, diarrea, deficiencias nutricionales y
osteoporosis por mencionar algunas. En México no contamos con estudios que
nos evallen el impacto mencionado lo cual es importante para lograr un adecuada
y completa atencion en los pacientes, realizando un enfoque de prevencion y
manejo multidisciplinario. Sin embargo, para realizar dicho enfoque nos surge la
siguiente pregunta: ¢ Cual es la correlacion de la calidad de vida y la insuficiencia

pancreatica exocrina en los pacientes con pancreatitis cronica en la UMAE HEP?



3.- JUSTIFICACION

Se realizé una descripcion del estado de bienestar global en pacientes con PC ya
gue en México no contamos con un estudio de dichas caracteristicas, teniendo en
cuenta que dicho concepto implica una situacién multidimensional que incluye
estilo de vida, vivienda, satisfaccion en la escuelay en el empleo, asi como
situacién econdémica, asi como establecer la correlacion entre la calidad de vida'y
la insuficiencia pancreatica exocrina en los pacientes portadores de pancreatitis
cronica. Consideramos ademas pertinente realizarlo ya que esta descrito en la
literatura el impacto que perciben dichos pacientes al ser portadores de la
enfermedad con afeccidn en diferentes ambitos en su desarrollo fisico, asi como
en su desenvolvimiento social, y al tratarse de una enfermedad cronica requiere
evaluaciones con relacién a la mejoria o al deterioro de su estado funcional. Al ser
descritas e identificadas estas alteraciones sera factible realizar intervenciones
gue mejoren las mencionadas condiciones, en busqueda de perfeccionar la

atencion a estos pacientes mejorando asi su calidad de vida.



4.- MATERIAL Y METODOS.

Tipo de estudio

Se trata de un estudio comparativo, prospectivo, transversal, prolectivo,
unicentrico y homodémico. La poblacion estudiada fue conveniente a los
investigadores, dado por el total de pacientes que cumplieron con los criterios de
inclusion en el periodo de tiempo establecido.

Pacientes

Se incluyd a 41 pacientes con diagnéstico de pancreatitis cronica, pertenecientes
a la UMAE General Manuel Avila Camacho, que accedieron a contestar la
encuesta de calidad de vida. Se excluyeron los pacientes con diagnéstico de
enfermedades psiquiatricas, y se eliminaron pacientes con informacion incompleta
en expediente electronico, los que no accedieron a responder la encuesta, y
aquellos que perdieron seguimiento.

Instrumentos

El estudio se desarroll6 utilizando la hoja de recoleccion de datos. La revision del
expediente fisico y electronico fue con previa aceptacion del Comité Local de
Investigacion en Salud del Instituto Mexicano del seguro social, R-2024-2101-074.
Una vez obtenidos los datos, se realiz6 la investigacion. Los recursos materiales
utilizados fueron articulos de revision bibliografica, equipo de computo, paqueteria
office, programa SPSS v. 23 para Windows y programa Mendeley.

Procedimientos



Con previa revision de bibliografia internacional de literatura asociada a
fisiopatologia, diagnostico, tratamiento, prondéstico y calidad de vida de pancreatitis
cronica, posterior a la aceptacion del protocolo por el comité de investigacion,
procedimos a buscar contacto con los pacientes con informacion obtenida del
expediente electrénico establecido en la UMAE Manuel Avila Camacho del
Instituto Mexicano del Seguro Social.

Se desarroll6 este estudio tomando en cuenta las siguientes variables: calidad de
vida, edad, sexo, grado de insuficiencia pancreética y si habian sido sometidos a
intervencion terapéutica invasiva. Una vez obtenidos los resultados se analizo
mediante estadistica descriptiva, medidas de tendencia central y de dispersién; se
evaluaron los resultados y se publicaron las conclusiones.

Analisis estadistico

Se realizé una hoja de recoleccidon de datos con Excel por los investigadores,
donde se establecieron las variables a estudiar. Se utilizé estadistica descriptiva,
medidas de tendencia central y de dispersion. Las variables nominales se
expresaron en porcentajes y frecuencia, para las cuantitativas se utiliz6 medias y
medianas. La informacién fue analizada en el Software SPSS para Windows.
Como prueba de normalidad utilizamos Shapiro Wilk. La correlacion de nuestras
dos variables principales que fueron la calidad de vida y la insuficiencia
pancreatica la establecimos por medio de la prueba rho de Spearman, y para
determinar la diferencia entre magnitud de las variables calidad de vida y la
intervencion terapéutica se utilizé prueba U de Mann Whitney. Se establecié valor
de p menor a 0.05 como estadisticamente significativo. La informacion fue

analizada en el Software SPSS para Windows.



Aspectos éticos

El presente estudio se basa en los principios basicos de la declaracién de
Helsinki, en donde se observan los principios basicos a fin de satisfacer los
requisitos cientificos y los protocolos de investigacion para la investigacidén en seres
humanos, la privacidad y confidencialidad de los datos de las personas
participantes, para salvaguardar su integridad y reducir al minimo el impacto del
estudio sobre su integridad fisica y mental; todo esto basandose en una evaluacién
minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles.

Este protocolo respeta el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud en sus articulos 96 y 100, los cuales se mencionan
en el titulo quinto “Investigacion para la Salud”, capitulo unico. Establece los
lineamientos y principios de la investigacion cientifica y tecnologica destinada a la
salud, dandonos a conocer los aspectos éticos de la investigacion en seres
humanos. Establece que la investigacion en materia de salud es un factor
determinante para mejorar las acciones encaminadas a proteger, promover y
restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general.

El articulo 96 de la Ley General de Salud establece que la investigacion para
la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan al conocimiento de
los procesos biolégicos y psicolégicos en los seres humanos, a la prevencion y
control de los problemas de salud que se consideren prioritarios para la poblacion,
y al estudio de las técnicas y métodos que se empleen para la prestacion de
Sservicios.

Ademas, con base en el articulo 17 del titulo segundo “de los aspectos éticos

de la investigacion en seres humanos”, capitulo |, esta es una investigacion con



riesgo minimo. También en este titulo segundo se toman principalmente a
consideracion los articulos 13 que nos dice que toda investigacion en la que el ser
humano sea sujeto de estudio debera prevalecer el respeto a su dignidad,
proteccién de sus derechos y bienestar sobre cualquier otro interés de la ciencia y
la sociedad; el 14 (fracciones | y de IV a VIII), 16, 17 (fraccion 1), 18 y del 20 al 23,
relativos a la investigacion en seres humanos y catalogando esta como de riesgo
minimo.

De acuerdo con la NOM 004 en relacién con el expediente clinico, se vigilara
la veracidad y confiabilidad de estos, asi como el apartado 12.3 de la de Norma
Oficial Mexicana (NOM 012 SSA3 2007) que establece que el investigador asegura
la confidencialidad de la informacion durante el desarrollo de la investigacion,

publicacién o divulgacion de los resultados.



5.- RESULTADOS

De marzo 2024 a junio 2024 se analiz6 la correlacién de calidad de vida con el
grado de insuficiencia pancreética exocrina en un total de 41 pacientes en
pacientes portadores de pancreatitis cronica de la UMAE General Manuel Avila

Camacho pertenecientes a la clinica de pancreas.

Las principales caracteristicas de la poblacién estudiada se resumen en la

siguiente tabla:

Tabla 1.
SEXO FRECUENCIA PORCENTAJE
Masculino 21 51.2
Femenino 20 48.8
Total 41 100
Estadio de FRECUENCIA PORCENTAJE
insuficiencia
pancreética exocrina
Sin datos de insuficiencia | 12 29.3
pancreatica exocrina
-1 22 53.7
H-1v 7 17.1




Intervencion FRECUENCIA PORCENTAJE

terapéutica invasiva

Sl 10 24.4
NO 31 75.6
Gréfico 1.-
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Tabla 2.-

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov?@ Shapiro-Wilk
Estadistic Estadistic
0 al Sig. 0 al Sig.
Calidad de vida de 199 41 <.001 913 41 .004
acuerdo a QLQ30
Grado de disfuncion 279 41 <.001 797 41 <.001

pancreatica exocrina

a. Correccion de significacion de Lilliefors

Tabla 3.-
Correlaciones
Calidad de Grado de
vida de disfuncion
acuerdoa  pancreatica
QLQ30 exocrina
Rho de Calidad de vida de Coeficiente de 1.000 -.587"
Spearman acuerdo a QLQ30 correlacion
Sig. (bilateral) . <.001

N 41 41




Grado de disfuncién  Coeficiente de -.587"
pancreética exocrina  correlacion
Sig. (bilateral) <.001

N 41

1.000

41

** La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Tabla 4.-

Correlaciones

Prueba U de Mann Whitney para
correlacionar calidad de vida e

intervencion terapéutica.

Calidad de
vida de
acuerdo a
QLQ30
U de Mann-Whitney 137.500
W de Wilcoxon 633.500
Z -.533

Sig. asin. (bilateral) .594



Significacion exacta .601P

[2*(sig. unilateral)]




6.- DISCUSION:

El estudio tuvo como objetivo correlacionar la calidad de vida y el grado de
insuficiencia pancreatica exocrina en los pacientes portadores de pancreatitis
cronica. Los resultados obtenidos en este estudio se compararon con los
obtenidos en los estudios internacionales de aprobacion; en los cuales la
poblacion mexicana no estaba representada.

Respecto a nuestro objetivo general, contrario a lo descrito en estudios previos, en
los cuales se reportaba no habia relacion de la calidad de vida con el estadio de
insuficiencia pancreatica, en nuestro estudio se observo una correlacion moderada
negativa inversa respecto a calidad de vida y el grado de insuficiencia pancreatica
exocrina. (Rho de Spearman -0.587), atribuimos esa discrepancia a la variabilidad
de los instrumentos utilizados para medir la calidad de vida, asi como el tamafio
de la poblacion.

En cuanto a lo observado en los datos obtenidos de calidad de vida con un puntaje
de QLQ 30 obtuvimos una moda de 78 y una media de 77.07.

De acuerdo a los resultados obtenidos en el cuestionario QLQ 30, el dominio mas
afectado en sintomas fue el dolor, siendo la gravedad del dolor el sintoma con
mayor impacto en la calidad de vida. En nuestra poblacion solo 24.4% de los
pacientes fueron sometidos CPRE, lo cual es menor a lo reportado en cohortes
mas grandes en los cuales el porcentaje fue de 37.7%, y 21.5% de pacientes que
fueron sometidos a cirugia (en nuestra poblacién ninguno de los pacientes recibi6

tratamiento quirargico).



En general la edad que los pacientes presentaron fue una mediana de 51 afios y
una moda de 41 afios. (lo cual coincide con estudios epidemiologicos
internacionales).

En discordancia a lo reportado en la epidemiologia internacional, en este estudio
no se observé un predominio de hombres sobre mujeres, observando en nuestro
estudio una relacién 1-1.

Al igual que los datos epidemioldgicos, aproximadamente 30% de los pacientes no
presentaron datos clinicos de insuficiencia pancreética exocrina, sin embargo,
debemos enfatizar que los sintomas no se presentan hasta que los niveles de
lipasa duodenal caen por debajo del 5-10% del valor postprandial normal y que
este se hace presente 10-12 afios después del diagndstico.

El diagnostico de la insuficiencia pancreatica exocrina se baso principalmente en
los datos clinicos, ya que menos de 10% de los pacientes contaban con elastasa
fecal dentro de su abordaje diagnadstico.

En concordancia con estudios reportados previamente, no se observo una
correlacion directa fuerte en calidad de vida en aquellos pacientes que fueron
sometidos a procedimientos de intervencion. (U de Mann Whitney con
significancia bilateral <0.05).

Lo anterior podria estar en relacidon que los pacientes con pancreatitis cronica en
la poblacion estudiada, solo 20% fue sometida a procedimiento invasivo, que en
este caso fue CPRE, y ninguno de ellos fue sometido a procedimiento quirdrgico o
neurolisis, no obstante, no realizar este Ultimo procedimiento es por limitantes de
nuestro centro, ademas en nuestra poblacién generalmente se logra un adecuado

control del dolor con manejo médico. Sin embargo, la manera ideal para



correlacionar calidad de vida e intervencidn terapéutica seria elaborar un estudio
en el cual se evaluara la calidad de vida antes y después de la intervencion.

En el analisis univariable no observamos relacion de la edad con la calidad de vida
con el sexo ni con la edad (Spearman con significancia bilateral de .747 y .413
respectivamente), sin embargo, debemos recordar que la correlacion basicamente
sirve para ver la magnitud entre variables sin embargo no determina causalidad.
En esta investigacion una de las primicias es que es el Unico que se ha realizado
buscando describir la calidad de vida en pacientes con pancreatitis cronica en
poblacién mexicana, afiadiendo que buscamos la correlacion con el grado de
insuficiencia pancredatica, por lo cual esperamos que esta informacion sea de

utilidad para abrir nuevas preguntas de investigacion en este campo

7.- CONCLUSIONES.

Dentro de los datos obtenidos en este estudio concluimos que existe una
correlacién negativa moderada de calidad de vida y el estadio de insuficiencia
pancreatica en los pacientes con pancreatitis cronica, es decir a mayor grado de
insuficiencia pancreéatica menor calidad de vida.

La edad que predomino en el estudio a realizar fue una moda de 41 afios y
mediana de 51 afios.

No se observo un predominio en género.

Aproximadamente 30% de los pacientes no contaban con datos de insuficiencia

pancreatica exocrina.



No hubo correlacion de la calidad de vida con género, ni edad ni con la terapéutica
invasiva.

Es importante sospechar y diagnosticar la insuficiencia pancreatica exocrina por el
impacto en la calidad de vida, pero también para realizar basqueda intencionada

de osteoporosis, desnutricion y eventos cardiovasculares.

Perspectivas del estudio, proyecciones local nacional e internacional.

Las perspectivas de este proyecto de investigacion son principalmente que sea
una base para futuras investigaciones en el ambito de la calidad de vida en
pacientes con pancreatitis cronica, ya que consideramos es un ambito poco
explorado y que su estudio sera benéfico para el manejo interdisciplinario de los

pacientes portadores de esta patologia.

Esperamos los resultados de este analisis sean una pauta para reforzar los
lineamientos actuales para el tratamiento de la insuficiencia pancreatica exocrina
de esta forma enfatizar en el estado nutricional, prevencion de osteoporosis y
sobre todo lograr un adecuado control del dolor, que en este estudio se observo
es el sintoma con mayor impacto en la calidad de vida, donde ademas nos
percatamos tenemos menor poblacidén que ha recibido tratamiento intervencionista
para control del dolor respecto a los datos reportados de estudios internacionales,
sin embargo como ya se menciond, esto Ultimo lo consideramos una limitante de

nuestro centro.
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9.-ANEXOS.

9.1.- CUESTIONARIO A APLICAR. -

EORTC QLOQ-C30 (versisn 3)

Estusos interesadon en conoces algunas couss sobee ustad v su salod Por faver, respoada & sodas s progustes
personulacnie, rodemndo con un circulo o sdmesn que mejor se aplique a su caso. No ey conlsstaciones
i das” o "& ™ La inli & Qi D06 o serd e I

Fecha de hoy (dia, mes, 4fo) ladalaaal
En Un  Bastaste Mucho
abselute  poco
1. Tiene algans dificuliad pars hacer actividades que
3 n el P como Bevar ana
Bobia de comprs pesada o usa makel? 1 2 3 4
2. Tiene algana difcubad pars dar us paseo lago” 1 2 3 -
3. Tiene algena dificuluad pars dar us paseo cono fuers de casa? 1 2 3 4
4  Tenegeep o lcam o 02 &0 um
sdils ducanae el dia? 1 2 3 4
5. Necesls syods pars comex, vestinse, asearse o ir al servick? 1 2 3 4
Durante la semana pasada: Es Us  Bastaste  Mucho
abselute  poco
6. JHaienado algin impodimento paea hacer
erabajo u ofres actividades cotidianms? 1 2 3 4
7. JHatensdo algin impedimento pars reslizar sk
aficones u otras sctividades de ocw? 1 2 3 4
B Tuvo sessacion de "fadta de aire” 0 Gificuliad pars respioe” 1 2 3 4
9. JHatensdo doloc? 1 2 3 4
100 Neceand parar pars descansar? 1 2 3 4
11 JHa tensdo dificultades pesa doosr? I 2 3 4
12 Se ha semmdo deNl? I 2 3 -
13 /Le ha fahado o apetito? 1 2 3 ¥l
14 Hateoado sduscas” |} 2 3 -
1S Ha vomesado™ 1 2 3 4
16 Ha estado estredido’n? 1 2 3 4



Durante i semiana s En Un  Bastasic  Muocho
absalube  poo

17 JHaienado dismea? 1 2 3 4
IE jEstuvn camsada/a? 1 2 3 4
19 e dgis dolof &n sis ecnvidades disne? 1 2 3 4
M jHa ekl el o SO SO T

keer el periddios o ver la elevisin™ 1 4
21 S it nerviden/a? 1 4
1T S st presciipado/s’ 1 2 3 4
I3 S simih) imishle? 1 4
24 S sinti deprimsdo o 1 4
25 JHatemdo difacalisles pess recsides o’ 1 4

26, jHa intesTenids w calado feioe 0 o ralamesin

v Eamsiliar™ 1 2 3 4
27 JHa intesTerids o eslado freios o el ralamssin
dion o wus senividedes socuale? 1 4
2B L hun cassads peollamas conmdinio @ elade
Brsio o e ratanmiesio ssidieo? 1 2 3 4

Por favor en las siguieates preguntas, ponga un circule en el nimers del 1al 7 gque
maifisr st apligoe o usted

B TG v alsraria su salud peresal durant s seman i pacials
4 5 i
Pésine ] Excelene
LB aloraris su calaled & vida o peenal durssic Lo senoma passda™
4 5 ]
Pésim o Excelene

9.2: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FECHA

NOMBRE /AFILIACION

SEXO

EDAD

GRADO DE INSUFICIENCIA
PANCREATICA

RESULTADO CUESTIONARIO QLQ 30

INTERVENCION TERAPEUTICA
INVASIVA

CPRE O QUIRURGICO




9.3: CONSENTIMIENTO INFORMADO.

[

\D)
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, NVESTIGACION Y POLITICAS DE
SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Correlacion de la calidad de vida y la insuficiencia pancreatica exocrina en los
pacientes con pancreatitis cronica en la UMAE HEP

Patrocinador externo (si aplica):

No aplica

Lugar y fecha:

UMAE PUEBLA 2024

Numero de registro:

En proceso

Justificacion y objetivo del estudio:

Apreciable paciente, se le invita a participar en un estudio, cuyo objetivo es
analizar el impacto que ha tenido en su calidad de vida ser portador de
pancreatitis cronica. .

Procedimientos:

Si usted acepta participar en el estudio, se le hara un cuestionario sobre algunos
datos que le tomara aproximadamente 30 minutos de su tiempo.

Posibles riesgos y molestias:

No tendra ningln riesgo, ya que sélo se trata de una obtencion de datos.

Posibles beneficios que recibira al participar

en el estudio:

Usted puede no llegar a tener ninglin beneficio, ya que solo obtendremos una
recoleccién de datos.

Informacion sobre resultados y alternativas

de tratamiento:

Usted puede solicitar algunos de los resultados de la prueba que se le hizo a su
médico tratante, estos resultados se reportaran en su expediente.

Participacion o retiro:

Si no quiere participar en el estudio, esta decisidn no afectara los servicios
médicos y asistenciales que le otorga el IMSS por ser derechohabiente, asi como,
Usted se puede retirar del estudio en cualquier momento que lo decida.

Privacidad y confidencialidad:

Todos sus datos personales, asi como el resultado de la prueba, permaneceran
bajo privacidad y confidencialidad de los investigadores que participan en este
estudio, asi como no se le identificara en presentaciones o publicaciones que se
deriven de este estudio

En caso de coleccidn de material bioldgico (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.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

Recoleccién de datos

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

Investigador Responsable:

Dr. Arturo Garcia Galicia

Colaboradores:

Dr. Oscar Noe Sandoval Bermudez // Dra. Jessica Guadalupe Reyes Ruiz

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion n° 21018 del IMSS:
Calle 2 norte n° 2004, Col Centro, Puebla, Pue., CP 72000. Teléfono: 222 2424520 extensidén 61324. Correo electronico:

comite.eticain.sanjose@gmail.com

Nombre y firma delsujeto

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1

Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Nombre, direccion, relacién y firma



mailto:comite.eticain.sanjose@gmail.com

omitir informacion relevante del estudio

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

Clave: 2810-009-013

9.4.- TABLA DE VARIABLES

Definicién | Definicion | Tipo de | Valores Equipo
Variable | conceptu | operacion |variable de
al al y escala medicio
de n
medicio
n
Calidad | Bienestar | Evaluacion Las cinco
de vida social, subjetiva Cualitati | dimensiones se
mental y de las va valoran en una Cl_Jestion
ario QLQ
fisico en condicione | ordinal escalade 1a 100 |30
relacion s de vida donde 1 refleja
con la que una peor
saludyla | presentael percepcion de
enfermeda | paciente en salud y 100
d. el momento muestra una mejor
actual percepcion. En la

escala de
sintomas la
valoracion se da
también de 0 a
100, pero de
manera inversa, 1
refleja que no
presenta el

sintoma y 100 una




peor presentacion

del sintoma

Edad Tiempo Edad que 18 afios en Expedien
transcurrid | se registr6 | Cuantitat | adelante te clinico
oentrela |enel iva
fecha de expediente | continua
nacimiento | clinico (afios)

y la fecha
actual.

Sexo Diferencia | H: Hombre. | Cualitati | Masculino Expedien
entre M: Mujer va Femenino te clinico
hombre y nominal
mujer dicotomi

ca

Estadio | Incapacida | Grado de | Cualitati | Sin datos de Expedien

de d del disfuncion | va insuficiencia te clinico

insuficien | pancreas | pancreatica | ordinal pancreatica

cia de exocrina -1l

pancreati | producir H-1v

ca ylo

exocrina | transportar
suficientes
enzimas
para la
digestion.

Intervenc | Procedimi | Procedimie | Cualitati | CPRE Expedien

i6n ento nto va (colangiopancreato | te clinico

terapéuti | realizado | realizado nominal | grafia retrograda

ca en el cual | para endoscopica)

invasiva | hay una disminuir Quirdargico
agresion dolor o para




quimica o
mecéanica
con fines
de
tratamient

(0]

tratar

complicacio
nes como
estenosis o

calculos.
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