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CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES CON
HEMOFILIA EN PROFILAXIS FARMACOLOGICA ATENDIDOS EN EL
HOSPITAL GENERAL REGIONAL CON MEDICINA FAMILIAR NO. 1,
CUERNAVACA

Autores: Cruz Miranda J, Garcia Rigaud |, Roman-Rodriguez JM.

1.- RESUMEN
Antecedentes: La hemofilia es una patologia hereditaria, derivada de la deficiencia
de ciertos factores de la coagulacion, ligada al cromosoma X. El cuadro clinico se
manifiesta por diferentes tipos de hemorragia, dolor y artropatia. El tratamiento
profilactico influye en la calidad de vida relacionada con la salud de estos pacientes.
Este concepto de calidad de vida tiende a pasarse por alto durante la atencion
meédica, sin embargo, obviar dicha situacion es perpetuar su deterioro tanto fisico,
psicoldgico y social, por o que su medicidn con las diferentes escalas validadas
para ello debe formar parte de la evaluacién médica integral de estos pacientes.
Objetivo: Evaluar la calidad de vida relacionada con la salud de pacientes con
hemofilia en profilaxis farmacoldgica atendidos en el Hospital General Regional con
Medicina Familiar No. 1, Cuernavaca, Morelos. Material y métodos: Estudio
observacional, descriptivo, transversal, que se llevd a cabo de abril a junio del 2023.
Se incluyeron 14 pacientes con diagnostico de hemofilia se aplicaron los
instrumentos SF-36 (calidad de vida relacionada a la salud). Para el analisis
estadistico inicialmente se identificaron las caracteristicas sociodemograficas de la
poblacién participante, posteriormente se identificod la frecuencia de las diferentes
dimensiones de la calidad de vida relacionada con la salud. Resultados: La
mediana de edad de la poblacion estudiada fue de 25 anos, en donde el 93% eran
hombres. El 14.25% mostré mala funcionalidad fisica. La limitacion en las
actividades debido a problemas emocionales fue reportada en un 50 %, sobre la
dimension del estado emocional el 21.5% reporté afectacion y mientras que el
78.5% no presentd afectacion. Con respecto a la dimension de la presencia o
ausencia de dolor para el primero se reportd un 21. 4% y un 78.5% para el segundo.
Conclusiones: La hemcofilia es una enfermedad que principalmente afecta a los

hombres, en donde la presencia de comoérbilidades si impacta en la calidad de vida
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de los pacientes. Sin embargo, estar en profilaxis farmacolégica muestra buena
evolucion y calidad de vida en los pacientes con hemcofilia.

Palabras clave: Hemofilia, calidad de vida, profilaxis farmacolégica.

2.- MARCO TEORICO

2.1.- DEFINICION Y GENERALIDADES DE LA ENFERMEDAD

Es una enfermedad recesiva, de origen genético que se encuentra ligada al
cromosoma X; en este, se encuentran genes que codifican factores homeostaticos
(el Factor VIl y el Factor 1X). Mutaciones en estos genes provocan aparicion de la
hemofilia A o B. Las mujeres son portadoras y los hombres manifiestan la
enfermedad (1)

Las deficiencias hereditarias de las proteinas plasmaticas involucradas en la
coagulacion sanguinea generalmente conducen a trastornos hemorragicos de por
vida, cuya gravedad es inversamente proporcional al grado de deficiencia de factor.
Los trastornos hemorragicos hereditarios pueden clasificarse ampliamente en
primarios y secundarios (2)

Los defectos hemostaticos primarios consisten en trastornos cuantitativos y
cualitativos (congénitos y adquiridos) de las plaquetas, sin embargo, se ha
documentado que es mas frecuente la enfermedad de Von Willebrand (VWD). Las
deficiencias de los componentes de la cascada de coagulacién se consideran
defectos hemostaticos secundarios, de los cuales la hemofilia A (HA) y hemofilia B
(HB) se caracterizan mejor (2); éstos son los defectos hemorragicos hereditarios,
cronicos mas comunes, originados por mutaciones en el cromosoma X en el cual
se encuentran los genes que codifican los factores hemostaticos VIII y IX
caracterizandose por la disminucion o ausencia de la actividad funcional de éstos
factores con afeccion ligada al sexo masculino (3). Algunas mutaciones especificas
de estos genes son los que condicionan la aparicién de la HA (deficiencia del FVIII)
y la HB (deficiencia del FIX); ademas de éstos es también reconocida, la
enfermedad de von Willebrand, constituyendo del 95% al 97% de todos los
trastornos hemorragicos hereditarios de los factores de coagulacion (1,4). Otras
deficiencias de estos factores menos frecuentes son el déficit del factor XI (hemofilia



C o sindrome de Rosenthal), déficit del factor Xll (deficiencia del factor Hageman),
éstos ultimos junto con el FIX estan relacionados porque participan en la fase de
amplificacion de la cascada de la coagulacion en la que el factor Xlla activa al factor
Xl'y éste, a su vez, al factor IXa que finalmente y junto con el FVllla, constituyen el
complejo tenasa, responsable de la activacion proteolitica del factor Xa, necesario
para la ultima fase de la cascada de la coagulacion, la fase de propagacion (5).
2.1.1.- Factores hereditarios

Las leyes de la genética Mendeliana son lo que rige la herencia en la hemofilia,
considerada como del tipo recesiva ligada al cromosoma X, es decir que existe un
50% de posibilidades de que una madre portadora transmita el gen ligado al
cromosoma X defectuoso al nifio o la nifia, mientras que todas las nifias nacidas de
un padre hemofilico son portadoras obligatorias. Generalmente se piensa que solo
los varones son los que padecen la enfermedad, sin embargo, hay situaciones en
las cuales una mujer pudiera desarrollarla, este seria el caso de una mujer con un
padre hemofilico y una madre portadora o una mujer con sindrome de Turner, hija
de una madre portadora de hemofilia (6).

2.2.- EPIDEMIOLOGIA

Se estima que, a nivel mundial, la hemofilia presenta en 1 de cada 10,000
nacimientos en varones (para la hemofilia del tipo A) y en 1 de cada 50,000 para la
hemofilia del tipo B y varia de pais en pais (7)

De acuerdo con literatura mas actualizada, se tiene una incidencia global de
hemofilia A de 1 de cada 5000 nacimiento y 1 de cada 30000 para hemofilia B.
Actualmente hay 400,000 casos a nivel mundial (8)

El porcentaje de pacientes diagnosticados con hemofilia en Latinoamérica es
aproximadamente del 70% y acorde a la Federacion de Hemofilia de la Republica
Mexicana, A.C., para enero de 2016 se tenian registrados 5,221 pacientes en
México y aproximadamente 1,092 madres portadoras. En la primera mitad del siglo
XX, la esperanza de vida para estos pacientes era de 16 a 23 afios, mejorando a
casi 65 afos durante la segunda mitad. Sin embargo, entre las décadas de 1970 y
1980 muchos pacientes fueron infectados por VIH, virus de hepatitis B y C a través

de las transfusiones que recibian, lo que llevé a una disminucion en la esperanza
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de vida en esos afios. Con el desarrollo de los nuevos tratamientos, la transmision
de estas infecciones se redujo y en fechas recientes se estima que los pacientes
con hemofilia pueden aspirar a una esperanza de vida similar a la de sujetos sin la
enfermedad y con una adecuada calidad de vida. En los casos de hemofilia leve y
moderada la esperanza de vida se ha reportado de 75 afios, mientras que, para los
pacientes con hemofilia grave, la mortalidad llega a exceder por un factor de 2.68 al
de la poblacion general (7).

En México, se ha reportado un total de 5814 casos de los cuales 4761 son hemofilia
A, 724 hemcofilia B y 329 casos sin definir tipo de hemcofilia; la edad predominante
es de 19 afios (8)

De los registros de otros paises sabemos que las diferencias en el acceso al
tratamiento condicionan distintos patrones de evolucién de los enfermos. Es
oportuno resaltar que, mundialmente, solo 30% de los pacientes reciben un
tratamiento 6ptimo (1).

2.3.- CUADRO CLINICO

El comportamiento clinico y la gravedad de las manifestaciones clinicas va en
funcién de los niveles plasmaticos de los factores de coagulacién que han resultado
de la mutacion que se presenta (3). Es asi como se clasifica en tres tipos: hemofilia
severa (< 1 % de actividad del factor), moderada (de 1 a 5 % de actividad del factor)
y leve (> 5 % de actividad del factor). La principal manifestacion clinica de la
hemofilia es la hemorragia en diversas localizaciones del organismo, las mas
caracteristicas y frecuente son de los musculos y en un 80% aproximadamente son
de las articulaciones (tobillos, rodillas y codos) de las cuales, diversos estudios han
demostrado que la sangre en la articulacién provoca en forma simultanea dos
cambios fundamentales: Uno son los cambios inflamatorios en el tejido sinovial,
como en la artritis reumatoide, y el segundo son los cambios degenerativos del
cartilago compatibles con osteoartritis (9). La hipertrofia sinovial y la neo
angiogénesis de este tejido es la responsable de que se desencadenen nuevos
sangrados frente a minimos estimulos, perpetuandose un circulo vicioso de

hemartrosis-sinovitis-hemartrosis (10). Las hemartrosis repetidas destruiran
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eventualmente la articulacion, situacién conocida como artropatia hemofilica que
genera una severa limitacién de la funcién articular y dolor crénico (9,10).

2.4.- DIAGNOSTICO

Los aspectos claves para el diagndstico son una historia clinica detallada de los
antecedentes familiares, tipo y patron de sangrado, junto con el sitio de sangrado.
Entre los estudios de laboratorio, la biometria hematica suele ser normal, de los
tiempos de coagulacion, el de protrombina y el tiempo de sangrado son normales.
Caracteristicamente, la hemofilia se sospecha por la prolongacién del TTPa (tiempo
parcial de tromboplastina) el cual corrige con el agregado de plasma normal, aunque
puede haber pacientes con un TTPa normal, como en los casos leves y algunos
moderados. Ante un cuadro clinico sugestivo deben medirse directamente los FVIII,
FIX y factor de (FVW); por la misma razon, el diagnostico de las variedades no
graves con frecuencia se atrasa hasta que el paciente se expone a un traumatismo
mas intenso (3,9).

2.5.- TRATAMIENTO

El objetivo primario del tratamiento es la prevencion de su desarrollo. Ciertas
acciones no farmacologicas también deben formar parte del manejo de estos
pacientes, algunas de ellas son: cuidado dental, actividad fisica, valoracion
ortopédica, vacunacién (contra hepatitis A y B), consejeria genética y principalmente
la educacién acerca de la enfermedad. Asi también es importante evitar el uso de
medicamentos que afecten la funcion plaquetaria (AINE, acido acetilsalicilico). El
uso de analgésicos como paracetamol es una alternativa segura; ademas los
pacientes con hemofilia tienen mayor riesgo de presentar hemorragia del tubo
digestivo, por lo que se recomienda la proteccién gastrica cuando se administran
antinflamatorios en forma prolongada (3).

En general, el estdndar de oro es la reposicion del factor ausente, mediante el uso
de concentrados del FVIII o IX y el uso de derivados plasmaticos. El sangrado se
detiene en el 97% de los casos, y el resangrado ocurre en el 5% de los casos dentro
de las primeras 48 horas posterior al tratamiento. Posterior al tratamiento
hematoldgico, se recomienda descanso en cama por un dia, esta contraindicado

hacer esfuerzos grandes en los siguientes 3-5 dias incluso se sugiere el uso de
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muletas. Para reducir el dolor se puede aplicar hielo sin embargo esta practica es
controversial. La artrocentesis debe realizarse solo en caso de hemartrosis mayor
(cuando la articulacion esta a tension y con dolor intolerable) con las medidas
asépticas necesarias (9,11).

Los concentrados del factor VIl o IX, se clasifican en dos segun su fuente de origen:

Derivados del plasma: se obtienen mediante sangre total o por aféresis y se

clasifican de acuerdo con su pureza, es decir el contenido del factor en Ul/mg de
proteina. Asi los productos de pureza intermedia contienen de 10-100 Ul/mg de
proteina; los de alta pureza, obtenidos por cromatografia de anticuerpos
monoclonales, contienen de 100-1000 Ul/mg de proteina, mientras que los
productos de muy alta pureza contienen mas de 1000 Ul/mg de proteina. La vida
media de los factores VIl y IX es de 12 y 24 horas respectivamente, se debe repetir
la mitad de la dosis (12-24 horas después) para alcanzar los niveles terapéuticos y
a su vez monitorizar la actividad antes de la siguiente dosis (11).

Obtenidos de forma recombinante: los de primera generacidén que son estabilizados

con albumina humana; los de segunda generacion son estabilizados mediante
sacarosa, y los de tercera generacion, los cuales no tienen proteinas humanas o
animales (11).

El tratamiento mas efectivo hasta el momento es el reemplazar el factor de
coagulacion que se encuentra ausente, realizado por una infusién de preparados de
factores concentrados, sin embargo, uno de los principales retos del tratamiento es
el mantenimiento de los factores en niveles mayores a 1%; en lo cual la terapéutica
actual busca mantenerlos mediante la extension de la vida media del factor, el
reemplazo del gen necesario para la sintesis del factor, anticuerpos especificos que
mimetizan la funcién coagulante del factor y la eliminacion de proteinas
anticoagulantes como la TFPI o la AT3 (12).

2.6- PROFILAXIS

La profilaxis es la administracion de concentrados para disminuir o evitar la
presencia de hemorragias articulares (13), especialmente en pacientes con
hemofilia A grave, en quienes el sangrado aumenta la ansiedad y reduce por
consiguiente la calidad de vida (QoL, por sus siglas en ingles), ademas de prevenir
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la artropatia hemofilica. Hay varios tipos de profilaxis: La profilaxis continua
(primaria, secundaria y terciaria) se administra periddicamente durante varios
meses o afnos. La profilaxis intermitente o periédica se administra durante periodos
mas cortos, generalmente durante unas cuantas semanas o meses (14).

Profilaxis_primaria: tratamiento continuo (minimo de 45 semanas por afo) que

comienza a aplicarse luego de la primera o segunda hemartrosis, en ausencia de
una enfermedad articular 6seo-cartilaginosa; también indicada a partir de los 2 afios
si no ha ocurrido una hemartrosis y/o posterior a una hemorragia en SNC (en
ausencia de las 2 situaciones previas) (3).

Profilaxis _secundaria: Tratamiento regular continuo que comienza a aplicarse

posterior a que se han producido mas de 2 hemartrosis o ya en presencia de dafo
articular (3).

Profilaxis intermitente: Se aplica para prevenir hemorragias o recurrencias durante

periodos cortos (entre 1 a 6 meses) e involucra las siguientes situaciones: posterior
a hematomas musculares, pre y post cirugias ortopédicas, hemartrosis recurrentes
en una misma articulacién, post hemorragia grave (3).

La duracion de la profilaxis debe continuarse mas alla de la adolescencia, solo en
los pacientes con un fenotipo de sangrado leve, se podria suspender la profilaxis.
Si llegan a presentar sangrados recurrentes, se debera retomar la profilaxis. En los
pacientes con fenotipo de sangrado severo (hemorragias frecuentes) se deberia
indicar profilaxis en forma indefinida, ajustando dosis e intervalos segun clinica y
actividad del paciente (3,15).

La adherencia de los protocolos de profilaxis es indispensable para su éxito, siendo
esta mas eficaz si los niveles de factor se mantienen continuamente por arriba del
nivel objetivo. Olvidar o saltarse una dosis puede provocar que los niveles de factor
de coagulacion desciendan por debajo de dicho objetivo, lo que aumenta el riesgo
de hemorragias que durante el tratamiento profilactico. Sin embargo, sigue
habiendo barreras para el inicio y la adherencia a la profilaxis desde la familia, una
barrera importante debido a la necesidad de Infusiones intravenosas regulares de

los concentrados del factor de coagulacién correspondiente, que requieren un
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acceso venoso confiable, hasta la barrera del servidor o institucién de salud, para
quien la profilaxis a largo plazo es costosa (15,16).

La profilaxis se ha visto que mejora la calidad de vida en los pacientes, ya que
disminuye los cuadros de sangrado, dolor, mejora la actividad y satisfaccién en
general sin embargo no reduce la progresion de la artropatia lo que sugiere que esta
puede llegar a ser irreversible (15). Ademas, el acceso a la profilaxis, asi como el
tipo de régimen de profilaxis, depende en gran medida de los recursos de un pais
(14).

2.7- PERSPECTIVA DE LA ENFERMEDAD

La percepcion de la enfermedad es una representacion cognitiva que influye
directamente en la respuesta emocional del paciente hacia su enfermedad y su la
manera en la que le hara frente, relacionada directamente con la capacidad del
individuo de realizar cambios dirigidos a conductas protectoras de su salud, con lo
cual se logra un control de la enfermedad y, por supuesto, un impacto positivo en
su calidad de vida. Los esquemas de la enfermedad son representaciones
organizados de la propia enfermedad que se adquieren por medio de experiencias
vividas personalmente o por terceros, por lo que vuelve necesario conocer cual es
la percepcidon que tienen los pacientes de su enfermedad, especialmente las que
giran en torno a sus percepciones cognitivas y emocionales (17).

2.8- CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES CON
HEMOFILIA

La Organizaciéon Mundial de la Salud (18) define la salud como el “estado de
completo bienestar fisico, mental y social y no solamente la ausencia de
enfermedad”. De esta definicion se deduce que la medicion de la salud en un
paciente o en una poblacién debe incluir no solo una indicacién de los cambios en
la frecuencia y la gravedad de las enfermedades sino también una estimacion del
bienestar a través de la mejora en la calidad de vida relacionada con la salud, siendo
un concepto multifactorial se entiende entonces como “la percepcion individual de
su posicion en la vida en el contexto de la cultura y los sistemas de valores en los
que vive y en relacibn con sus objetivos, expectativas, estandares vy

preocupaciones”. Dentro de este gran constructo surgen estudios que sugieren la
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necesidad de enfocar con mayor precision lo que sucede con el individuo en el area
de la salud (19). Por ello se adjudicé el término calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS), definida como el “valor asignado a la duracioén de la vida, modificado
por oportunidades sociales, percepcion general de la salud, estados funcionales y
discapacidad, provocados por enfermedades, accidentes, tratamientos o politicas”.
La CVRS en general se refiere a una propiedad que tiene el individuo para
experimentar situaciones y condiciones de su ambiente, dependiendo de las
interpretaciones y valoraciones que hace de los aspectos objetivos de su entorno
(18). Aunque no exista consenso, la CVRS se mide por medio de la funcion fisica,
del estado psicoldgico, de la funcién y la interaccion social y de los sintomas fisicos,
todos ellos elementos del espectro de indicadores para la medicion de 5 dominios
principales relacionados con la salud: mortalidad, morbilidad, incapacidad,
incomodidad e insatisfaccion (19).

Un area de mayor estudio es el de los efectos y condiciones psicolégicas
relacionadas con las enfermedades crénicas, debido a que padecer una
enfermedad de este tipo requiere de cuidados, tratamiento, informacion y apoyos
especiales durante un tiempo prolongado, siendo la hemofilia uno de los
padecimientos en el que es imperante abordar estos conceptos. En la hemofilia al
igual que en otros padecimientos cronicos el impacto no solo tiene efecto en el
paciente sino también en su familia, asi como en el entorno social (20-22).

Se ha documentado que el tratamiento a demanda y aun mas el profilactico es lo
que determina en gran parte la evolucion del paciente, cuando este no lo recibe de
manera adecuada en cantidad y seguridad biolégica, se pueden presentar
limitaciones en las actividades diarias, continuas e inesperadas hospitalizaciones o
bien visitas ambulatorias frecuentes; ademas es un padecimiento el cual requiere
de cuidados especificos diarios, que conllevan a la limitacion de los pacientes en
actividades cotidianas lo que genera dificultad en el crecimiento y el desarrollo
integral de estos pacientes. Una de las posibles consecuencias de esta “deprivacion
psicosocial” en los pacientes con enfermedades crénicas y particularmente en la

hemofilia es la depresion (13).

16



Algunos otros factores que podrian influir en la CVRS de estos pacientes son: edad,
intensidad del dolor, gravedad de la enfermedad, disminucién en los arcos de
movilidad en las articulaciones mayores, indice de masa corporal, nivel de
educacion y estado civil (23). Por el contrario los factores que mejoran la calidad de
vida son: la profilaxis farmacoldgica iniciada en forma precoz con el fin de prevenir
las hemorragias en pacientes con hemofilia moderada-grave y asi, impedir o
minimizar el dafo, la participacién en un programa de rehabilitacién, mediante el
ejercicio, ortesis, terapia fisica y ocupacional asi como las intervenciones
quirurgicas ortopédicas, para el control del sangrado mediante la sinoviortesis
radiactiva o la sinovectomia, ademas corregir deformidades articulares con
osteotomias, alargamientos tendinosos o artroplastias (24).

2.8.1- Factores biolégicos

El dolor crénico como agudo es uno de los principales determinantes de la CVRS
en estos pacientes debido a que puede llegar a ser incapacitante evitando la
realizacion de actividades comunes y afectando la funcionalidad misma de los
pacientes; por ejemplo, el desarrollo de complicaciones como artropatia hemofilica,
ha demostrado asociacion significativa con la disminuciéon en la calidad de vida,
como se mostro en el estudio realizado por Pocoski et al, en el que encontraron que
resultados altos en la medicion de dafio articular por resonancia magnética se
asociaban a una menor puntuacion en la evaluacion de la calidad de vida por medio
de los instrumentos EuroQol-5D (Euro calidad de vida en 5 Dimensiones, por sus
siglas en inglés) y Haemo-A-QoL (indice de calidad de vida para hemofilia, por sus
siglas en inglés) (25).

2.8.2- Factores psicosociales

Factores psicosociales que afectan la calidad de vida incluye el afrontamiento y el
apoyo social, los cuales pueden ser un factor positivo 0 desencadenantes de estrés
para la familia y el paciente. Los sentimientos de culpa, vergiuenza, rabia y
pesimismo se describen en tres niveles (23):

El primero es culpa del paciente por tener la enfermedad. En segundo lugar, las
dificultades para detener los episodios de sangrado generan sentimientos de

impotencia y rabia en el afectado, y culpa en los padres por la supuesta
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irresponsabilidad. El ultimo nivel es la presencia de estos sentimientos por un
diagndstico que se hace tardiamente, que lleva a mayores complicaciones y, por lo
tanto, peor CVRS (23).

2.8.3- Determinantes segun la edad

La calidad de vida de los pacientes con hemofilia varia de acuerdo con la edad, por
ejemplo, en la poblacién pediatrica, el principal determinante para una buena calidad
de vida son los amigos, familia y el tratamiento, para la poblacién adolescente son
la actividad fisica, la escuela y el apoyo. En los adultos es el “futuro” y la salud fisica
(23).

2.9- ESCALAS DE MEDICION

Existen diversos cuestionaros para valorar CVRS y se dividen en generales y
especificos; los generales comparan la CVRS entre las diferentes condiciones y
situaciones y los especificos responden mejor a los cambios en el area de interés y
al impacto de los cambios en el tratamiento (35).

La medicién de la CVRS, permite medir el grado de funcionalidad de un paciente y
se realiza a través de la evaluacion de la percepcion del paciente sobre su bienestar
general, las experiencias relacionadas con tener un trastorno hemorragico y la
satisfaccion con el tratamiento del mismo (23).

Esta medicién debe ser cautelosa, por lo que se han disefiado instrumentos de
medicidon entre las cuales se recomiendan el Perfil de las Consecuencias de la
Enfermedad, el Perfil de Salud de Nottingham, el MOS SF-36 (“short form” o forma
corta, por sus siglas en inglés) o el EuroQol-5D (Euro calidad de vida en 5
Dimensiones, por sus siglas en inglés) (26). EI EuroQol-5D es un instrumento
genérico de CVRS por lo que su capacidad de discriminacion si se contrasta contra
un instrumento especifico sera inferior (34).

El World Health Organization Disability Assessment Schedule version 2 (WHODAS
II) que es el instrumento que propone la OMS para la evaluacion de la discapacidad;
incorpora 6 dimensiones del funcionamiento del individuo que definen el constructo
discapacidad: comprensién y comunicacion, capacidad para moverse en su

entorno, cuidado personal, relaciones con otras personas, actividades de la vida
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diaria y participacion en la sociedad. Se obtuvo una puntuacion para cada dominio
y un valor totalizado en un rango de 0 a 100, de mejor a peor (24).

Otro cuestionario que evalua la calidad de vida relacionada con la salud para
pacientes con hemofilia es el Cuestionario de Calidad de Vida para Adultos con
Hemofilia (Haem-A-QoL). Originalmente fue validado en un estudio observacional
en ltalia en 2005; posteriormente fue evaluado en ensayos clinicos en pacientes
recibiendo tratamiento profilactico en donde se confirmé su validez, reproducibilidad
y fiabilidad. Este cuestionario evalua la CVRS en pacientes mayor o igual a 17 afios
con hemofilia, incluye 46 preguntan que evaluan 10 dominios los cuales son: salud
fisica, sentimientos, percepcion de uno mismo, deportes/ocio, trabajo/escuela,
relacion con la hemofilia, tratamiento, vision a futuro, planificacion familiar y
sexualidad/relaciones. Cada uno de estos dominios se evalua en 5 variables, de las
cuales cada uno tiene un puntaje (1: nunca, 2: raramente, 3: algunas veces; 4
frecuentemente, 5: todo el tiempo), dando un puntaje maximo de 100. Entre mayor
puntaje, representa mayor discapacidad (31). Existe una medida especifica para
valorar CVRS de pacientes en América Latina con hemofilia denominada Hemolatin-
QoL (Hemolatin Calidad de Vida) creado en 2005 en la cual para su elaboracion se
incluyeron 8 paises Latinoamericanos (Venezuela, Uruguay, Argentina, Cuba,
Guatemala, Panama, Colombia y Brasil), generando una version final de 47 puntos
(36).

El cuestionario MOS SF-36, desarrollado a principios de los noventa, en Estados
Unidos, para su uso en el Estudio de los Resultados Médicos (Medical Outcomes
Study, MOS), es una escala genérica para evaluar la CVRS en términos de
funcionamiento fisico y psicoldgico, que proporciona un perfil del estado de salud,
aplicable tanto a los pacientes como a la poblacion general (27). Sus buenas
propiedades psicométricas, que han sido evaluadas en mas de 400 articulos (28), y
la multitud de estudios ya realizados, que permiten la comparacion de resultados, lo
convierten en uno de los instrumentos con mayor potencial en el campo de la CVRS,
algunas de estas razones impulsaron a realizar la adaptacién para su uso en
Espafa. En su adaptacion al espafol han participado mas de 40 paises, en el
proyecto internacional de adaptacion del cuestionario original, el IQOLA (evaluacién
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internacional de la calidad de vida). El cuestionario original desarrollado en Estados
Unidos, traducido al espainol por 2 personas bilinglies cuya lengua materna era el
espanol, para lo cual se realizaron estudios piloto con diversos grupos de pacientes
cronicos para valorar la comprensién y la factibilidad de administracion del
cuestionario. Antes de producir la version definitiva del cuestionario, se llevé a cabo
un estudio empirico de calibracion de sus opciones de respuesta, que demostro la
ordinalidad de éstas, esto es, la validez de su ordenacion o secuencia, y una gran
equivalencia con la version original americana (26).

La escala del SF-36 evalua poblaciones adultas (mayores de 16 afios) y esta
ordenada de forma que a mayor puntuacion mejor es el estado de salud. Evalua 8
dimensiones: funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad,
funcién social, rol emocional, salud mental (29,30). Existen seis versiones de la
encuesta SF-36 en espanol que se han adaptado y utilizado en Argentina, Colombia,
Espafa, Honduras y México, asi como entre la poblacion México-Estadounidense.
Aragon et al, realizaron una validacion en el sureste de México, en tres contextos
culturales distintos (Ciudad de México, Ciudad de Pachuca, Hidalgo y Ciudad de
Goémez Palacio, Durango) de dicha medida con la finalidad de identificar las
similitudes y/o diferencias en su configuracion factorial, en la cual hubieron 1150
participantes, cuyos resultados representan una aproximacion al perfeccionamiento
de la medicion de la salud fisica y mental en la poblacion mexicana en la cual hasta
el momento se sigue trabajando (23).

En lo que toca a sus coeficientes de confiabilidad se puede notar que en la version
original oscilaron entre 0.79 y 0.99 para el rol fisico, entre 0.70 a 0.86 para la
vitalidad y entre 0.58 a 0.94 para el rol social, mientras que en la presente
investigacion se obtuvieron coeficientes entre 0.94 a 0.95, 0.68 a 0.76 y 0.92 a 0.94
respectivamente (19).

En marzo 2005, Vilagut, et. al, realizaron revisién bibliografica nacional e
internacional del MOS SF-36. En total se recabaron los datos de 17 articulos donde
5 articulos se desarrollaron en poblacion general y 12 articulos con diferentes

trastornos. En la mayoria de los estudios, el coeficiente de consistencia interna alfa
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de Cronbach fue mayor 0.7 en todas las escalas siendo el rol emocional, rol fisico y
funcionalidad las que obtuvieron mejores resultados (26).

2.10- MARCO REFERENCIAL

En el afno 2014, Fuenmayor Castafio et. al. Medellin realizaron un estudio
descriptivo, observacional de corte transversal en donde tenian como objetivo
describir la CVRS en pacientes con hemofilia, comparandola con la poblaciéon
general. Se integraron para el estudio una muestra de 59 pacientes que tuvieran
diagnostico confirmado de hemofilia ademas de estar en terapia en INTEGRAL IPS,
centro enfocado para tratar la hemofilia en Medellin comprendido en el afio 2014.
Se incluyeron pacientes con diagndstico de hemofilia, en tratamiento durante el afio
2014 y que aceptaran participar. No se incluyeron a pacientes con alteraciones
neurolégicas y que no fueran de habla hispana. Se midieron los arcos de movilidad
por medio de un goniometro manual tanto de miembros superiores como de
miembros inferiores para valorar el déficit de extension, enfocandose en las
articulaciones que los limitaban en actividades de la vida diaria. Se realizé prueba
de marcha de 6 minutos para valorar la capacidad funcional. Se evalué la
discapacidad con WHO-DAS Il con el cual se evaluaron 6 aspectos: relaciones con
otros individuos, actividades de la vida diaria, cuidado personal, participacion social,
capacidad de moverse en su entorno y comunicacion. La Calidad de Vida se evalu6
con MOS Short Form-36. Se utilizé la escala analoga visual para valorar el dolor
que va desde “sin dolor” hasta “el peor dolor de la vida”; y de ultima instancia se
evaluaron sintomas depresivos con PHQ-9 que ayuda detectar sintomas depresivos
en las ultimas dos semanas. Aunado a ello se comparo¢ la Calidad de Vida por medio
del SF-36 en 139 habitantes sanos residentes de Medellin. Como resultados el 35%
eran estudiantes, 12% desempleados, 39% empleados y 8.5% pensionados; el 5%
eran menores de 2 anos. A la aplicacion del MOS SF-36, las dimensiones que
obtuvieron el puntaje mas bajo fueron a la funciéon social, desempeno fisico y
desempefio emocional; siendo el aspecto con puntaje mas alto el de la funcion fisica
y salud en general; reportando una calidad de vida relacionada a la salud tan alta
como la de la poblacion general, mencionando ademas que la gran mayoria de los

pacientes obtenian en general buenos puntajes en la Calidad de Vida ya que se

21



encontraban en terapia profilactica lo que eventualmente lleva a menor dafo
articular y por lo tanto, mejor funcionalidad. Una funcién social de bajo puntaje se
asocio a interferencia de la enfermedad con actividades sociales secundario a la
necesidad de acudir de manera frecuente a revisiones médicas o0 acceso a un
empleo por la dificultad que existe para que una persona con discapacidad tenga
una oportunidad de integracion laboral (32).

En 2019, Espinosa Maldonado y colaboradores, en los meses comprendidos de
marzo a junio en una Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion se busco
determinar la Calidad de Vida Relacionada con la Salud en adultos y adolescentes.
Se realiz6é un estudio transversal, descriptivo y observacional donde se integraron
pacientes mayores de 14 afios que aceptaran participar, excluyendo aquellos con
déficit cognitivo; siendo un total de muestra de 41 hombres. En este estudio se
aplicé el instrumento SF-12, considerandose buena si tenia puntaje mayor a 55
puntos, promedio entre 45-55 puntos y mala si tenia menos de 45 puntos. En cuanto
a los resultados, el promedio de edad fue de 37 afios, con edad minima de 14 y
maxima de 68 anos. El puntaje final al aplicar SF-12 mostré6 que en general los
pacientes tenian una Calidad de Vida Relacionada con la Salud mala en el rol
emocional, promedio en la salud en general y buena en la funcion fisica (58.5%),
dolor corporal y vitalidad; sin embargo, la presencia de comorbilidades o alguna
complicacion como sobrepeso y artropatia hemofilica; fueron condiciones que se

asociaban con disminucion en la Calidad de Vida (33).

En 2019, Naous y colaboradores, en Libano realizaron un estudio de casos vy
controles donde se compararon 60 pacientes con hemofilia moderada a severa
contra 112 controles sanos. Se midieron datos socio demograficos (residencia,
educacion, ocupacion), caracteristicas de la enfermedad (tipo y severidad de la
hemofilia, tratamiento, profilaxis), calidad de vida (evaluado por MOS SF-36) y
preguntas sociales (vida sexual y relaciones). Los pacientes con hemofilia tuvieron
puntajes bajos en los indicadores respecto al grupo control; a excepciéon del dominio
de vitalidad; siendo los indicadores con puntaje mas bajo la salud en general
(38.6%) y limitacion en las actividades debido a salud fisica (35%). El tratamiento

profilactico no tuvo influencia en CVRS pero se menciona es secundario a la
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reciente introduccion de la terapia en el pais (inicio tardio de profilaxis), falta de

insumos y la adherencia al mismo no es éptima (37).

3.- JUSTIFICACION

La hemofilia es un trastorno cronico degenerativo, de causalidad hereditaria
principalmente, cuyo curso clinico y prondstico se ve determinado por el tratamiento
farmacoldgico especialmente el profilactico, asi como la interaccion de factores
biolégicos y sociales que afectan los resultados de salud a largo plazo y su

supervivencia, independientemente de los factores prondsticos conocidos.

El abordaje de la calidad de vida en pacientes con hemofilia ha sido estudiado en
gran parte en paises del primer mundo, en donde los costos por tratamiento, asi
como la informacion y el apoyo social no son una interrupcion para este. En nuestro
pais se ha realizado pocas investigaciones relacionadas a este tema, sin embargo
en el estado de Morelos ninguna, por lo que la informacion generada en este estudio
puede ser de gran utilidad para generar estrategias para un abordaje integral de los
pacientes diagnosticados con hemofilia que se encuentran en tratamiento
profilactico en el Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1,
Cuernavaca, debido al gran impacto que tiene dicho padecimiento en su capacidad

funcional asi como en el estado de salud de la persona afectada y su entorno.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La hemofilia es una patologia poco frecuente que afecta al género masculino, a nivel
mundial la hemofilia A representa del 80 al 85% de los casos totales, es decir 1 de
cada 5.000-6.000 recién nacidos, mientras que la hemofilia B, 1 por cada 30,000
recién nacidos; en nuestro pais 5,221 casos registrados hasta 2016, con una
esperanza de vida que ha ido en aumento gracias al tratamiento profilactico, sin
embargo un aspecto importante durante la evaluacion de estos pacientes es la
calidad de vida relacionada con la salud, la cual se ve afectada por los diferentes
factores bioldgicos, psicosociales y lo determinantes de la salud segun la edad, que
envuelven a la enfermedad. La calidad de vida relacionada con la salud es concepto
multidimensional que estima de una manera subjetiva el impacto que tiene la
enfermedad y los resultados de su tratamiento en los sujetos afectados razon por la
que la terapia psicosocial es el nucleo principal para la mejoria de la calidad de vida.
Estudios previos en cuanto a la calidad de vida relacionada con la salud, se han
descrito algunos factores que podrian influir en ella como la edad, intensidad del
dolor, gravedad de la hemcofilia, disminucion en los arcos de movilidad, la presencia
de inhibidor, nivel de educacion y estado civil asi mismo aquellos factores que han
mejorado los resultados de salud como la profilaxis farmacoldgica, iniciada en forma
precoz la participacidn en un programa de rehabilitacion y las intervenciones
quirargicas ortopédicas. El nivel educativo y el acceso a los servicios de salud son
las determinantes que mas influyen de manera desfavorable en la calidad de vida
de esta poblacién, por lo que la medicién de ésta es objetivo prioritario en la
evaluacion clinica de todos los pacientes debido a las variables de mal prondstico
que se pueden identificar y de esta forma intervenir respectivamente a la brevedad.
A pesar de ello en nuestro pais aun no se logra determinar con claridad cual es la
calidad de vida relacionada a la salud de la poblacién con hemofilia en profilaxis

farmacoldgica y relacion con la de la poblacién en general.
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4.1 Pregunta de investigacién

¢, Cual es la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con hemofilia en
profilaxis farmacoldgica atendidos en el Hospital General Regional con Medicina

Familiar No. 1, Cuernavaca?
5.- OBJETIVOS
5.1 Objetivo general

Evaluar la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con hemofilia en
profilaxis farmacologica atendidos en el Hospital General Regional con Medicina

Familiar No. 1, Cuernavaca
5.2 Objetivos especificos

e Caracterizar a la poblacion participante con hemofilia en profilaxis
farmacolégica atendidos en el Hospital General Regional con Medicina

Familiar No. 1, Cuernavaca por edad, sexo, estado civil.

e |dentificar la frecuencia de la limitacidon en las actividades debido a la salud

fisica y limitacidn de las actividades debido a problemas emocionales.

e Identificar la frecuencia de fatiga, afectacion del estado emocional,

funcionalidad social y de la percepcion de la salud en general.
6.- HIPOTESIS

En enfermos con hemofilia en profilaxis farmacoldégica atendidos en el Hospital
General Regional con Medicina Familiar No.1, Cuernavaca, mas del 50% tendran
buena calidad de vida relacionada con la salud al aplicar cuestionario MOS SF-36,
siendo la limitacion en las actividades debido a la salud fisica y limitaciéon de las
actividades debido a problemas emocionales los items con puntaje mas bajo.
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7.- MATERIAL Y METODOS

7.1- Diseno del estudio. Se realiz6 un estudio transversal, observacional y
descriptivo, con base en los datos obtenidos a través del expediente clinico y

entrevistas realizadas a la poblacion de estudio.

7.2- Universo de trabajo: Pacientes derechohabientes al IMSS con diagnéstico
establecido de hemofilia en tratamiento profilactico y atendidos en el Hospital

General Regional con Medicina Familiar No.1, Cuernavaca.

7.3- Lugar de estudio: Consulta externa de Medicina Interna (hematologia) del

Hospital General Regional con Medicina Familiar No.1, Cuernavaca, Morelos.

7.4- Recoleccion de datos. Se realizd la obtencion de los datos sobre la poblaciéon
en estudio, es decir, en los pacientes diagnosticados con hemofilia y que se
encontraban en tratamiento profilactico en el Hospital General Regional con
Medicina Familiar No.1, Cuernavaca, mediante la busqueda en los expedientes
clinicos fisicos y electronicos, una vez identificados los pacientes se les invité a
participar en el estudio de investigacion, la informacion se obtuvo a través de la
aplicacion de cuestionarios, con un tiempo maximo de duracién de
aproximadamente 30 minutos, durante el periodo comprendido de abril a junio del
2023. Los pacientes se clasificaron por la fecha exacta de su diagnéstico, tiempo de
evolucién y tratamiento profilactico. Cada caso fue evaluado cuantitativamente a
través de los instrumentos de medicidon con SF-36, con lo cual se realizé un analisis

estadistico que permitié medir los objetivos y contrastar la hipdtesis planteada.

7.5- Factibilidad del estudio: Se traté de un estudio factible ya que se contaban
con los recursos para su elaboracion; asi como investigadores expertos clinicos y

metodoldgicos los cuales cuentan con vasta experiencia en el tema desarrollado.

7.6- Tamaiho de la muestra: Se incluyo el universo total de pacientes en el presente
estudio, mismo que consta de 14 pacientes que ya contaban con el diagndstico de
Hemofilia y se encontraban en seguimiento en el Hospital General Regional con
Medicina Familiar No. 1, Cuernavaca desde el afio 2019 a la fecha del afio 2023

que fue cuando se empezo a entrevistar a los pacientes

26



7.7- Duracion de estudio: de 4 meses a partir de su registro y autorizacion en los

comités de investigacion 1701 y de ética de 17018 correspondientes

7.8- Criterios de seleccion

a) Criterios de inclusion

a. Enfermos con hemofilia diagnosticados antes o después de haber
asistido a la consulta del Hospital General Regional con Medicina
Familiar No.1, Cuernavaca que acuden regularmente a sus consultas
de seguimiento en la consulta externa del servicio de Hematologia.

b. Enfermos con hemofilia que cumplan con el criterio 1 y ademas se
encuentren en profilaxis farmacoldgica.

c. Enfermos que autoricen participar a través de un consentimiento

informado escrito.

b) Criterios de no inclusién

a. Enfermos con hemofilia que padezcan al mismo tiempo otra
enfermedad consignada en el expediente clinico, que por su
naturaleza pueda influir en las mediciones que se pretenden en este

estudio.

7.9- Descripcion general del estudio

7.9.1- Procedimientos generales

1.

El protocolo fue registrado en la plataforma de SIRELCIS del Hospital
General Regional con Medicina Familiar No. 1, Cuernavaca para ser
evaluado por el Comité Local de Investigacion en Salud y el Comité de Etica

en Investigacion.

Posterior a su aprobacién por los comités correspondientes se consultaron
las fuentes de informacion primaria (base de datos, expedientes electronicos
y registros hospitalarios), que permitieron la identificacién de todos los
enfermos de hemofilia que son atendidos en la consulta externa de
hematologia del Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1,
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Cuernavaca, para su invitacion a participar en el estudio al momento en el

que acudan a su consulta.

3. El médico residente acudié personalmente a la consulta externa de
hematologia los martes y jueves de cada semana, e invitd a participar a los
enfermos con hemofilia. Al momento que se abordoé al paciente en la consulta
externa de hematologia, se mantuvieron las medidas preventivas debidas a
la pandemia de COVID-19, las cuales involucraron uso adecuado de
cubrebocas, lavado de manos previo y posterior a entrar en contacto con el
paciente o uso de gel alcoholado, asi como mantener una distancia minima
de 1 metro y medio entre el paciente y el encuestador. Se pregunté presencia
sintomas respiratorios y/o presencia de fiebre para enviar a triage respiratorio
en caso de positividad a estos sintomas para descartar o confirmar infeccion
por SARS-COV-2.

4. Los pacientes que accedieron a participar fueron informados claramente de
los objetivos del estudio y se les invito a firmar el formato de consentimiento

informado, previamente leido y con aclaracién de las dudas pertinentes.

5. Se aplicd uno de los instrumentos contemplados en la evaluacion del objetivo
general del estudio (SF36) debido a que es la herramienta mas apegada a la
evaluacion directa de la CVRS. El tiempo especulado para la aplicacién del

instrumento fue de 30 minutos.

6. Para concentrar los datos que arrojaron tanto los instrumentos contemplados
en el objetivo general como los resultados de la entrevista contemplada en
los objetivos especificos, se generd una base de datos electronica que
permitié concentrar todas las variables recolectadas durante el estudio, para

su ulterior analisis.
7. Finalmente se realizd el analisis de los datos obtenidos.

7.9.2- Contacto con el enfermo:
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1. El contacto con el enfermo fue presencial al momento en el que el paciente

acudio a su cita médica en la consulta externa de hematologia. En ninguna

circunstancia se contacté a ningun enfermo por la via telefénica o en otro

momento o sitio fuera del consultorio de hematologia, respetando asi la

regulacion en materia de investigacion establecida en la Ley General de

Salud, asi como lo establecido en la Ley Federal de Proteccion de Datos

Personales en posesion de Sujetos Obligados.

2. Solo el estudiante de posgrado y los investigadores asociados registrados

tuvieron acceso a los datos de los participantes de este estudio, y pudieron

enrolar sujetos, obtener consentimiento informado y aplicar los instrumentos

considerados para este estudio.

7.10 Variables de interés

Nombre de la Definicion conceptual Tipo de Definicion operacional Escala de Unidad de
variable variable medicién medicién
La percepcion que un Esta informacion sera obtenida a partir | Cualitativa
individuo tiene de su del cuestionario SF-36. Dicotémica
lugar en la existencia, Inicialmente la variable se construye
en el contexto de su como cuantitativa discreta y | Buena 0=Mala
CALIDAD DE | culturay del sistema de posteriormente sera convertida a _
) . L e 1= Buena
VIDA valores en los que vive, | Dependiente | cualitativa dicotémica.
tomando en cuenta sus Puntuaciones igual o mayor a 50 | Mala
objetivos, expectativas, puntos = Buena calidad de vida.
normas e inquietudes Puntuaciones menor a 50 puntos =
Mala calidad de vida
Cuantitativa,
Tiempo que ha vivido Se registrara la edad expresada en di ¢
Edad una persona, animal o Covariable afos al momento de la firma del Iscreta ARos
vegetal consentimiento informado.
Cond|_c|on organica, Para fines de este protocolo de o
masculina o femenina, . . L - o~ 1 = Mujer
Sexo ) Covariable investigacion, se definié el sexo como Cualitativa _
de los animales y las A . 2 = Hombre
la condicion de ser hombre o mujer.
plantas.
Se refiere al lugar de )
o Para fines de este protocolo de
nacimiento de una estudio, el lugar de origen se referira I 1= Morelos
Lugar de . D S ; Cualitativa _
4 Covariable al municipio de nacimiento del sujeto ) 2= Otro
origen persona. ! h f nominal.
de estudio referido por el paciente al estado
momento de la inclusion.
Clase o condicion de Para fines de este protocolo se Cualitativa
una persona en el orden agruparan en 2 opciones. ) 1. Solt
social, segun el registro Nominal - ooltero
Estado civil civil en funcién de si Covariable 2. Casado

tiene o no pareja y
situacion legal al
respecto a esto.
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Actividad a la que una Para fines de este protocolo se Cualitativa 1. Campesino,
persona dedica en un dividiran en diversas opciones 2.0obrero,
determinado tiempo laborales Nominal 3.Empleado,
4.Comerciante
Politémica ,
5.Profesionist
a, 6. Ama de
casa,
Ocupacion Covariable 7:Jub|lado/ pen
siona,
8.Desemplead
09.-
Otros
Especificar:_
La “comorbilidad” es un Condicién médica que padece el Cualitativa Hipertension
término utilizado para paciente encuestado aparte del
describir dos o mas diagnéstico de hemofilia No=1
trastornos o .
enfermedades que Si=2
ocurren en la misma Diabet
persona. Pueden ocurrir labetes
i | mismo tiempo o uno
| a , =
Comoergl idad después del otro. Covariable No=1
Si=2
Dislipidemia
No=1
Si=2
Caracteristica o
conjunto de Para fines de este protocolo de
caracteristicas de una estudio, el fenotipo de hemofilia se
patologia que son referira a la hemofilia A, hemofilia B o 1= Hemofilia A
Fenotipo capaces de diferenciar a hemofilia C, al momento del - _ -
. N . ) o Cualitativa, 2= Hemcfilia B
clinico al los individuos que la Covariable diagnostico de la enfermedad, Los - _ s
. o . o . categorica 3= Hemofilia
diagndstico padecen de los datos del fenotipo clinico se extraeran C

individuos que no o
incluso entre los
individuos que la
padecen.

del expediente clinico una vez que el
proyecto tenga autorizacion por los
comités correspondientes.

8.- ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico exploratorio, descriptivo y bivariado se realizé en el paquete
estadistico STATA.

Analisis exploratorio: Se realizé un analisis general de las variables de estudio, de

los datos vaciados, datos faltantes e implausibles.

Analisis descriptivo: Posterior a la exploraciéon de la base, se realizé un analisis

descriptivo de cada variable. Inicialmente se caracterizé a la poblacion participante,

se obtuvieron medidas de tendencia central, asi como frecuencias segun el tipo de
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variables. Posteriormente se determind la frecuencia de las dimensiones de calidad

de vida. Se calculd una potencia estadistica del 0.8266
9.- ASPECTOS ETICOS

El protocolo y su consecucidon se apegaron a los lineamientos establecidos en la
Declaracion mundial de Helsinki y en la Ley General de Salud en materia de

investigacion en seres humanos.

Riesgo de la investigacion: De acuerdo con lo que se establecio en el reglamento
de la Ley General de Salud en materia de investigacion en el titulo Il, capitulo
primario, articulo 17, este estudio fue considerado sin riesgo. No se realiz6 en
poblacion vulnerable, es decir menores de edad, embarazadas o grupos

subordinados.

Confidencialidad: Toda la informacion obtenida de cada sujeto participante y de
los estudios realizados para este protocolo, fue de manera anénima mediante claves
alfanuméricas. Todos los datos que identificaron a pacientes individuales fueron
codificados. La base de datos generada para este protocolo fue almacenada en una
computadora ubicada en la oficina de la Coordinacion de Investigacion del Hospital
General Regional con Medicina Familiar No. 1, Cuernavaca, a la cual sdlo el

investigador y el tutor tuvieron acceso a dicha informacién.

Posibles Beneficios: Ningun paciente recibié un beneficio directo derivado de la
realizacion del estudio. Sin embargo, se espera que los resultados obtenidos tengan
un beneficio para la sociedad en su conjunto y para la comunidad cientifica ya que
se busca obtener informacion del rol del tratamiento profilactico en la calidad de vida
de los pacientes con hemofilia que acuden al hospital, situacion que podria permitir
facilitar el curso clinico de la enfermedad, asi como su prondstico, proporcionando

de igual forma informacién para una terapia individualizada.

Balance riesgo-beneficio: Debido a que se espera un beneficio para la sociedad
en su conjunto y para la comunidad cientifica (ya que los riesgos asociados a este

protocolo son menores), el balance riesgo-beneficio se espera favorable.
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Consideraciones de bioseguridad: Debido a la situacion de contingencia por
COVID-19 se tomaron medidas de prevencion de contagio, las cuales se describen

a continuacion:

1. Los investigadores hicieron uso adecuado de equipo de proteccion personal
tal como cubre bocas y careta, se realizé higiene de manos con solucion de
alcohol al 70% cada vez que se tuvo acceso a los equipos de coémputo.

2. Con respecto a la hoja de recoleccion de datos, fue de uso exclusivo del

investigador.

Consentimiento informado: Este protocolo tuvo contemplada la obtencion de
consentimiento informado para el desarrollo de los objetivos planteados. Se
garantizé la obtencion de un consentimiento informado valido, apegado a los

lineamientos éticos y legales aplicables.
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10.- RESULTADOS.

En el presente estudio consintieron en participar 14 pacientes con diagndstico de
hemofilia quienes fueron encuestados en la consulta externa de hematologia del
Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1, Cuernavaca, durante el
periodo abril a junio del 2023. La mediana de edad de los pacientes fue de 25 afios
(RIC 19-32). La edad minima de los participantes fue de 17 afios y una maxima de
60 anos. El 93% de la muestra correspondié al sexo masculino y un 7.0% al sexo

femenino, (Grafica 1). El 100% de los encuestados neg6 tener comorbilidades.

= HOMBRES = MUIJERES

Grafica 1. Distribucién por sexo de los participantes del estudio en el Hospital
General Regional con Medicina Familiar No. 1

Al analizar la calidad de vida relacionada a la salud se encontré que el 71.4% de los
pacientes incluidos lo reporté como buena y un 28.6% la reporté como mala. Con
respecto al andlisis de la dimensién de la funcién fisica se reportd que el 14.25% de
los participantes reportaron mala funcion fisica mientras que el 85.75% de la
muestra reporté buena funcion fisica. Tras analizar la limitacion en las actividades
debido a la salud fisica se encontrd que el 28.6% de los participantes presentaron

limitaciones en las actividades y un 71.4% no reporté afectacion en esta dimensién.

33



La limitacién en las actividades debido a problemas emocionales fue reportada

como puntaje bajo del 47.4% en la poblacién encuestada.

Sobre el reporte de fatiga o falta de energia, solo el 21.4 % de la muestra reporté

esta afectacion mientras que el 78.6 % negd presentar falta de vitalidad.

Cuando se interrogo sobre la dimension del estado emocional el 21.5% reporto
afectacion y mientras que el 78.5% no presentd afectaciéon. Con respecto a la
dimension de la presencia o ausencia de dolor para el primero se reporté un 21.4%

y un 78.5% para el segundo.

Finalmente, la dimension sobre percepcidon de la salud en general esta se reporto

como afectada en un 42%.
11.- DISCUSION.

En la presente investigacion se busco evaluar la calidad de vida relacionada con la
salud en pacientes con hemofilia en profilaxis farmacoldgica; participaron 14
pacientes que asistieron a la consulta de hematologia. En comparacién con los otros
estudios, Fuenmayor y Cols (32) evaluaron 59 pacientes con hemofilia, Espinosa-
Maldonado y Cols (33) evaluaron 41 pacientes con hemofilia y finalmente Naous
(37) evaluo la CVRS a 60 pacientes con hemofilia. La poblacién en el presente

estudio es bastante menos comparada con los otros estudios.

El promedio de edad en el presente estudio fue de 29.2 afios (DS 14.3 afios) mayor
a la reportada por Fuenmayor y Cols (32) donde el promedio de edad fue de 28.8
(DS +/-14.8 afos) y menor en comparacion por la edad reportada por el estudio
realizado por Espinosa-Maldonado y Cols (33) donde la edad promedio reportada
fue de 37 anos (minima 14 y maxima de 68). En nuestro estudio 13 los pacientes
incluidos en el estudio fueron hombres y solo una mujer mientras que en el estudio
de Espinosa-Maldonado y Cols (33) los 41 pacientes participantes pertenecieron al

sexo masculino.

Con respecto a las comorbilidades en nuestro estudio no se identificé ninguna
comorbilidad en los entrevistados. Las comorbilidades reportadas en el estudio de
Fuenmayor y Cols (32) se encontré6 que la mayor comorbilidad fue artropatia
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hemofilica en el 71% de las personas, seguida de dislipidemia (27%), sobrepeso
(20%) y en el estudio de Espinosa-Maldonado y Cols (33) se reporté un 31.70% de
pacientes con sobrepeso, 17.10% con diabetes mellitus y 17.10% con obesidad,
7.30% con hipertension arterial y 2.40% con epilepsia. Naous (37) no report6 si los
pacientes contaban con alguna comorbilidad. Como ya se mencioné en nuestro
estudio el 100% se reportd sin comorbilidades, esto se explica probablemente a que

la poblacion en nuestro estudio son mas jovenes.

Con respecto a las variables que miden la calidad de vida encontramos que en
relacion con la funcion fisica esta se reporté como buena en el 85.7% de la poblacion
estudiada por nosotros, mientras que, en el estudio realizado por Fuenmayor y Cols.
(32), se reportdo como buena en un 77.3% y en el caso del Estudio de Espinosa-
Maldonado y Cols (33) fue buena en el 58.5% de los involucrados. Naous (37)

reportd buena funcionalidad fisica del 69%.

Cuando se analizé la dimension de limitacion de las actividades por salud fisica en
nuestro estudio se reporté que el 71.4% de los pacientes se reporto sin afectacion
de esta dimensién mientras que en el estudio de Fuenmayor y Cols (32) un
porcentaje menor se reportd sin afectacién (67.10%) y en el estudio de Espinosa-
Maldonado y Cols (33) obtuvo un puntaje muy bajo (12.2%); y finalmente en el
estudio de Naous (37) solo el 35% no tuvo afeccion en este rubro. En el caso de la
dimension de dolor corporal nuestro estudio reporta un 78.5% sin dolor, seguido de
la poblacion estudiada por Fuenmayor y Cols (32) que se reportd con un 73.6% sin
dolor corporal y finalmente resulté mas afectada la poblacién del estudio llevado a
cabo por Espinosa-Maldonado y Cols (33) ya que so6lo el 63.4% de personas
reportaron no tener dolor; menor respecto a el protocolo realizado. Y Naous (37) el

57.58% no presentaban dolor

En cuanto al estado emocional en el presente estudio se reporté que un 78.5% de
los participantes no tuvo afeccion a este nivel, sin embargo, en el apartado de
limitacion en las actividades debido a problemas emocionales un 47.42% de los
pacientes si presentaron dicha limitacién en la encuesta con un resultado malo;

mismo resultado concluido por Espinosa-Maldonado y Cols (33) en donde se obtuvo
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un puntaje bajo en donde sélo un 20.73% se reportd sin alteraciones este apartado
de la encuesta pero Naous (37) reportd que el 51% no presentaba puntaje bajo en

este item.

Dentro de las limitaciones del estudio, puede ser que debido a tratarse de un estudio
observacional no podemos establecer una relacion causal entre dar profilaxis
farmacolégica y como esta afectaria a la CVRS. Otra limitacion que puede
identificarse es el numero de pacientes incluidos en el estudio, ya que estudios
previos han incluido un numero mayor de pacientes y finalmente la falta de
aleatorizacion al integrar la muestra. Aunado a ello no hay un punto de corte
especifico para SF-36, pero en general se considera que puntuaciones superiores

o inferiores a 50, significa mejor o mal estado de salud (26).

En las fortalezas del estudio es el primero en realizarse en esta unidad que aborda
el tema de CVRS en pacientes con hemofilia, sin embargo, es necesario que se siga
investigando sobre la calidad de vida en estos pacientes que permitan
adicionalmente buscar formas para ejercer un impacto positivo sobre las
dimensiones mas deterioradas de estos pacientes. Se debe investigar sobre temas
inexplorados como la variacion de la calidad de vida entre los subtipos de hemofilia
o la comparacion en la calidad de vida en pacientes de acuerdo con el tipo de
profilaxis que llevan ya que hay diversos tipos de profilaxis. Todas las
investigaciones futuras deben de incluir instrumentos validados para la valoracién
objetiva de la calidad de vida por lo que se podria abrir nuevas lineas de

investigacion o estudios futuros

12.- CONCLUSIONES
La hemofilia es una enfermedad que principalmente afecta a los hombres, como ya
demostrado tanto en la presente investigacion realizada y en la gran mayoria de la
bibliografia consultada. Si bien, en los estudios comparados contra nuestro
protocolo, el 100% de los pacientes no tenian ninguna comorbilidad, en otros
estudios si presenta comorbidos que eventualmente si impactan en la calidad de
vida de un paciente, especialmente si estas no se encuentran controladas o ya

presentan complicaciones de estas otras enfermedades; aunado a que la poblacion
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estudiada de nuestro protocolo es de un grupo etario mas joven, en donde no se
espera ver enfermedades croénicas.

Como objetivo general si se logro evaluar la CVRS aplicando el SF-36; se
documento en este protocolo que la funcionalidad fisica tuvo un excelente puntaje
dentro de los interrogados, a diferencia de los estudios comparados, donde se
observé un puntaje no tan elevado lo cual puede estar influenciado por lo ya
mencionado de la presencia de comorbidos. En cuanto a el dolor corporal, si se
compartieron casi los mismos puntajes comparandolo con otros estudios, pudiendo
concluir asi que el uso de profilaxis farmacologica es un buen elemento para
disminuir este aspecto en la calidad de vida de un paciente con hemofilia. Por ultimo,
el rol emocional una gran cantidad de pacientes no mostr6 afeccidon a este nivel,
estando en profilaxis farmacoldgica. Por lo que se concluye que el tener el beneficio
de este abordaje terapéutico, siempre y cuando no haya enfermedades comorbidas,

muestra buena evolucién y calidad de vida en los pacientes con hemofilia.
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14. ANEXOS

14.1.- Consentimiento informado

CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES CON
HEMOFILIA EN PROFILAXIS FARMACOLOGICA ATENDIDOS EN EL HGR/UMF

No.1, CUERNAVACA, MORELOS

Cruz Miranda J, Roman Rodriguez J., Garcia Rigaud I.

LS

A
IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION,
INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION

EN SALUD

Carta de consentimiento informado para

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro institucional:

participacion en protocolos de
investigacion (adultos)

CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN
PACIENTES CON HEMOFILIA EN PROFILAXIS
FARMACOLOGICA ATENDIDOS EN EL HGR/UMF No.1,
CUERNAVACA, MORELOS

No aplica

HGR/UMF No.1, CUERNAVACA, MORELOS, A

DE DEL20___
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Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Se le invita a participar en un estudio el cual consiste en investigar
la calidad de vida en pacientes que tienen diagndstico de
hemofilia, y que ademds se encuentren en tratamiento
profilactico, eso quiere decir que se encuentren en tratamiento
preventivo para proteger de las enfermedades, en el caso de la
hemofilia, para prevenir los sangrados (hemorragias)..

Objetivo: Evaluar la calidad de vida relacionada con la salud en
pacientes con hemofilia en profilaxis farmacoldgica atendidos en
el Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1,
Cuernavaca

Como paciente con diagnéstico de hemofilia, esta siendo invitado
a participar. Cuando usted participe, se mantendran las medidas
preventivas debidas a la pandemia de COVID-19, se le pedira uso
adecuado de cubrebocas, lavado de manos previo y posterior a
inicio de la encuesta o uso de gel alcoholado, también se le pedira
mantener una distancia minima de 1 metro y medio entre usted y
el encuestador. Se le preguntara si ha tenido sintomas
respiratorios como son: dolor de cabeza, fiebre, tos, dolor de
garganta o dificultad para respirar. En caso de que usted no
presente alguno de éstos sintomas se continuard con los
cuestionarios. Se le informara claramente de los objetivos del
estudio y se le solicitara firmar el formato de consentimiento
informado, previamente leido por usted y con aclaracién de las
dudas pertinentes.

Los cuestionarios que usted contestara, consiste en contestar dos
cuestionarios, uno de antecedentes personales y de informacion
de la hemofilia que son 9 preguntas. Posteriormente contestara
un segundo cuestionario de 36 preguntas en el cual usted pondra
una “x” en la respuesta con la que se sienta identificada, cada
respuesta tiene un puntaje, el cual sera sumado para obtener su
resultado, en donde se le daré a conocer si usted buena o mala
calidad de vida.

El cuestionario a aplicar se llama SF36, debido a que es la
herramienta méas apegada a la evaluacion directa de la Calidad
de vida relacionada a la salud.

La realizacién de los dos cuestionarios generaria un retraso de
alrededor 30 minutos al momento que usted sale de la consulta
médica de hematologia, tiempo que podria retrasarlo en hacer
algunas otras actividades que usted tenga planeadas. En caso de
que por motivos de tiempo a usted se le dificulte contestar el
cuestionario, se le preguntara si de ser posible, se podria volver
a aplicar el cuestionario en su préxima consulta con el servicio de
hematologia.

Posibles molestias: El uso de sus datos confidenciales que
involucren su privacidad como es la obtencién de datos
personales. Uno de las molestias de contestar este cuestionario
es que usted pueda sentirse incémodo al responder preguntas
personales en cuanto a aspectos psicoldgicos que se evaltan en
el cuestionario, pero debe tener total certeza que sus datos seran
manejados con la total privacidad y confidencialidad necesaria
para respetar la informacién que usted me facilite.

Usted puede recibird informacién acerca de la calidad de vida
relacionada a su enfermedad, la hemofilia. Se le informaria al
médico hematdlogo tratante sobre su calidad de vida, para
identificar los aspectos en donde esta se encuentre deteriorada y
quedara a criterio del médico hematologo tratante referirlo a su
meédico familiar y/o al servicio de psicologia para que Usted reciba
un tratamiento integral.

Al finalizar este estudio se le informara sobre los resultados que
se obtendran a partir de su participacion; el resultado se le
otorgara de manera verbal, en el consultorio de hematologia al
momento de que usted termine de contestarlos y que el evaluador
examine los resultados obtenidos.

Usted es libre de decidir aceptar o retirarse en cualquier momento
del estudio cuando lo desee, sin que esto afecte la atencion que
recibe en esta institucion.
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Privacidad y confidencialidad: Sus datos seran recolectados y analizados de tal manera que solo
los investigadores participantes tendran acceso a ellos para este
estudio, con lo que se asegura su privacidad y confidencialidad.
Nos comprometemos a no identificarlo en presentaciones o
publicaciones que se deriven del estudio. Su nombre sera
registrado en una lista en la cual le asignaremos un numero de
folio y la fecha en que usted participé en nuestro estudio; en los
cuestionarios le pediremos soélo colocar las iniciales de su nombre
y el nimero de folio que le asignaremos. Todas las respuestas
que usted nos brinde en el cuestionario seran transformadas en
nimeros y seran capturadas en una base de datos, en la cual
sera protegida mediante una clave de acceso, misma que sera
resguardada por el investigador responsable. Los investigadores
nos comprometemos a manejar la informacién que usted nos
brinde con la mas absoluta confidencialidad; ademas le
prometemos no identificarlo de modo personal en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio.

Declaracion de consentimiento:

Después de haber leido y habiéndose explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

Si acepto participar en el estudio.

No acepto participar en el estudio.

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

Investigadora o Investigador Responsable: DRA. JESABEL CRUZ MIRANDA
MEDICO FAMILIAR, ADSCRITA A UMF NO.20,
CUERNAVACA, MORELOS
Matricula 11013117
Tel: 31550 00 Ext. 51315
Correo electrdnico: jesacruzmi@gmail.com
Teléfono: 777 2 35 75 96

Colaboradores: DR. JUAN MANUEL ROMAN RODRIGUEZ
MEDICO SUB ESPECIALISTA EN HEMATOLOGIA, ADSCRITO
AL HGR/UMF NO. 1, CUERNAVACA, MORELOS
Tel: 272 128 1165
Correo electrénico: juanmromanr@gmail.com

DR. IVAN GARCIA RIGAUD,

RESIDENTE DE SEGUNDO ANO DE MEDICINA INTERNA,
HGR/UMF NO. 1, CUERNAVACA, MORELOS
Matricula 98180998
Teléfono: 5532492723
Correo electrénico: rigaudivan@gmail.com
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En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica en
Investigacion 17018 del Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1, del IMSS: Avenida Plan de Ayala
No. 1201, Col. Flores Magén, C.P. 62450, Municipio de Cuernavaca, Morelos. Tel. 7773155000, extension 51315,
correo electronico: comitedeetica17018HGR1@gmail.com

Nombre y firma de quien obtiene el

Nombre y firma del participante
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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14.2.- .Cuestionario SF-36

CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES CON
HEMOFILIA EN PROFILAXIS FARMACOLOGICA ATENDIDOS EN EL HGR/UMF
No.1, CUERNAVACA, MORELOS

Cruz Miranda J, Roman Rodriguez J., Garcia Rigaud .

Fecha: l No. Folio: ‘ Iniciales ‘Origen: NSS:
1. Edad 2.Sexo 1= 3.Estado 1. Soltero
|:| anascuI'lno 2= ohvil 2. Casado/union libre
emenino 3. Separado/ divorciado
4. Viudo

4. Ocupacion: 1. Campesino. 7.Jubilado/pensiona
2.0obrero 8. Desempleado
3.Empleado 9.-Oftros:
4.Comerciante Especificar:
5.Profesionista
6. Ama de casa,

Antecedente de comorbilidades 0=
No
1= Si

7. ¢ Antecedente de 8. ¢ Antecedente de diabetes 9. ¢ Antecedente de dislipidemia

hipertensién arterial? mellitus? (alteracion de las grasas)?

Tipo de hemofilia: A B C

Otros:
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SALUD EN GENERAL

Vd

PERCEPCION SALUD EN

GENERAL

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

O: 0 mp O uf

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

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

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

- - HE - WL

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

Totalmente Bastante Bastante Totalmente
cierta cieta Nolosé falsa falsa

a Creo que me pongo enfermo mas

facilmente que otras personas -------. N ES N X I O I R I

b Estoy tan sano como cualquiera_______ I R I R I E I ER I £
¢ Creo que mi salud va a empeorar ______ Di - D2 D’ - D‘ D5
d Misalud esexcelente _______________ D‘ D’ - D3 D‘ - D5
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Vg

FUNCION FiSICA

pe

LIMITACION ACT POR SALUD

Vg

FISICA

3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, éle limita para hacer esas actividades
0 cosas? Si es asi, écuanto?

Si, me limita  Si, me limita  No, no me

mucho un poco limita nada

a Esfuerzo'sf intensos, tales como correr,
s e A s | - | . mE
b Esfuerzos moderad_os, como mover una

S, e e i — | - mE
< Coger o llevar la bolsa de la compra. =~~~ """~ Ol - Oz - L
d Subir varios pisos por la escalera. ------------- I 1 | . Os
e Subir un sdlo piso por laescalera. .. ... ___ T | — I | Jp—— HE
f Agacharse o arrodillarse. ----------------—---. i [ I L -
g Caminar un kildmetroomds - ----—--—— - [Js ... I Os
h Caminar varios centenares de metros. - - - - - - - -- I - 1 | S— -
i Caminar unos 100 metros. - - -« - - - - - oo O ____. I -
j Bafarse o vestirse por si mismo. - - - - -« - - O . [ E

4, Durante las 4 dltimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a
causa de su salud fisica?

Sdlo
Casi Alg unas alguna
Siempre siempre  veces vez Nunca

b ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? | |! 2 [:13 _____ D_‘ _____ D 5

¢ ¢Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas? . . _ . B0 15 RO | T S O P |

d ¢Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costé mas
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5. Durante las 4 udltimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
algun problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Sdlo
Casi  Algunas alguna
. . . . Siempre sj veces

a éTuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo pre  siempre vez Nunca

o0 a sus actividades cotidianas por algin

ional? .. O O 0O 0O 0O

b ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer

por algin problema emocional? _ .. _________. O O O O« 0O:
¢ éHizo su trabajo o sus actividades cotidianas

menos cuidadosamente que de costumbre, por

algtn problema emocional? -~ .. _______ O 0O-.._ 0O 0O« 0O3:

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

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

O - (g - O -

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

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

O - O- - L

48



=
O
o
>
8 5
<Dt|.u
QE
= 0
< >
E 2
> wn
-]
<
(@]
@)
(72
(a)
<
()
=
<
2
‘Q
(@)
2
|
L

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

. Casi  Algunas Sélo
Siempre siempre veces alguna vez Nunca
a se sinti6 lleno de vitalidad? I R I E I E

O]

b estuvo muy nervioso? I R I E I E

¢ se sintid tan bajo de moral que nada

podia animarle? - ___________________ I R I X I ER

d sesintié calmado y tranquilo? __ . 0 S [ ER I E

0

0o

e tuvo mucha energia?

N

f se sintié desanimado y deprimido? ______ D1 D? |:|3

-

g sesintié agotado? - I E I R I E

h sesintié feliz? _______________________ |:]1 |:]= D3
i sesintio cansado? - _______ D‘ D’ D’

.

O

L
QQDD;;DD 00
DD .

3

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

‘ Siempre Casi siempre Algunas veces Sdlo alguna vez Nunca
g L L - g

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

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

O WL O L O
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14.3.- Cronograma

CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES CON
HEMOFILIA EN PROFILAXIS FARMACOLOGICA ATENDIDOS EN EL HGR/UMF
No.1, CUERNAVACA, MORELOS

Cruz Miranda J, Roman Rodriguez J., Garcia Rigaud I.

ACTIVIDAD 2022-2023

Bimes Bimes Bimes Bimes Bimes Bimes Bimes
tre 4 tre 5 tre 6 tre 1 tre 2 tre 3 tre 4

Revision de
la literatura.

Disefio del
protocolo.

Disefio de la
investigacion
y obtencion
del
consentimient
o informado

Recoleccion
de datos.

Analisis de
resultados.

Presentacio
nde
resultados.

ANO
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14.4.- Carta de no inconveniencia.

CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES CON
HEMOFILIA EN PROFILAXIS FARMACOLOGICA ATENDIDOS EN EL HGR/UMF

No.1, CUERNAVACA, MORELOS

Cruz Miranda J, Roman Rodriguez J., Garcia Rigaud I.

A INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA MORELOS
JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS
HGR CON UMF NO. 1 IMSS, CUERNAVACA, MORELOS

Cuernavaca, Morelos a 06 de 09 de 2022

Asunto: NO INCONVENIENCIA

Comité Local de Investigacion 1701
PRESENTE

En respuesta a la solicitud realizada con fecha del 06 de septiembre del 2022 por parte de Médica
Jesabel Cruz Miranda especialista en Medicina Familiar con adscripcion en UMF no. 20 IMSS con
matricula 11013117, y los investigadores asociados Dr. Juan Manuel Roman Rodriguez, médico no
familiar subespecialista en hematologia matricula 98323829, adscrito a HGR con UMF no.1y el Dr.
Ivan Garcia Rigaud, residente de segundo afio de medicina interna en HGR con UMF no. 1 IMSS
con matricula 98180998, quienes estdn desarrollando la propuesta de investigacién titulada
“CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES CON HEMOFILIA EN PROFILAXIS
FARMACOLOGICA ATENDIDOS EN EL HGR/UMF No.1, CUERNAVACA, MORELOS” cuyo objetivo es
Conocer la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con hemofilia en profilaxis
farmacoldgica atendidos en el Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1, Cuernavaca
la cual sera desarrollada a través de recoleccién de datos directamente de revisién de expedientes
a través del SIMF y encuesta directa a derechohabientes de esta HGR con UMF no. 1 IMSS

Le hago de su conocimiento que no tengo ningun inconveniente para que este estudio se realice
en esta unidad médica. Asimismo, manifiesto mi compromiso para apoyar el desarrollo de
actividades de investigacion dentro del HGR/UMF No. 1 a mi cargo. Esperando que se aporte
conocimientos cientificos que apoyen a mejorar la atencién a nuestros derechohabientes.

Aprovecho para reiterar el compromiso que manifesté el equipo de investigacion de resguardar la

confidencialidad y salvaguardar la privacidad de los participantes. Asimismo, que la divulgacion de
informacién sera exclusivamente con fines cientifico-académicos.

Quedo de usted.a sus amables ordenes

ATENTA

Directora de HGR ¢ F no 1, IMSS, Morelos
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14.5.- Carta de anuencia.

CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES CON
HEMOFILIA EN PROFILAXIS FARMACOLOGICA ATENDIDOS EN EL HGR/UMF
No.1, CUERNAVACA, MORELOS

Cruz Miranda J, Roman Rodriguez J., Garcia Rigaud I.

[N
@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

IMSS

ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA MORELOS
JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS
HGR CON UMF NO. 1 IMSS, CUERNAVACA, MORELOS

Cuernavaca, Morelos a 06 de 09 de 2022

Asunto: CARTA ANUENCIA

DRA. DELIA GAMBOA GUERRERO
Director de la Unidad de HGR con UMF NO. 11MSS, CUERNAVACA, MORELOS
PRESENTE

Por medio de la presente me permito solicitar a usted de manera atenta y respetuosa su autorizacion para
realizar en la consulta externa del HGR con UMF no. 1 IMSS a su digno cargo, el proyecto de investigacion
titulado “CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES CON HEMOFILIA EN PROFILAXIS
FARMACOLOGICA ATENDIDOS EN EL HGR/UMF No.1, CUERNAVACA, MORELOS". La cual tiene como
objetivo: Conocer la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con hemofilia en profilaxis
farmacolégica atendidos en el Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1, Cuernavaca., por lo
que se requiere de revisién de expedientes electrénicos y manuales asi como la aplicacion de una encuesta a
los derechohabientes. En esta investigacion su servidora, Dra. Jesabel Cruz Miranda especialista en Medicina
Familiar con adscripcién en UMF No. 20 IMSS funge como la investigadora responsable con matricula
11013117 y como investigadores asociados Dr. Juan Manuel Romdn Rodriguez, médico no familiar
subespecialista en hematologia con matricula 98323829, adscrito a HGR con UMF no.1 y el Or. Ivdn Garcia
Rigaud, residente de segundo afio de medicina interna en HGR con UMF no. 1 IMSS con matricula 98180998.

Cabe mencionar que el protocolo serd sometido a evaluacién y, en su caso, aprobacién de los Comités de Etica
e Investigacién 17018 y 1701, respectivamente. El equipo de investigacion se compromete no hacer mal uso de
las instalaciones, documentos, expedientes, archivos fisicos y/o electrénicos o cualquier informacion
relacionada con la investigacion. Asimismo, también refrenda el compromiso de resguardar la confidencialidad
de los datos a través de folios y codificacién de los nombres y apellidos de los pacientes, ademds de,
salvaguardar la privacidad de los participantes. La divulgacién de informacién sera exclusivamente a través de
foros, carteles, medios impresos, electrénicos o presenciales con fines cientifico-académicos. No se difundird,
distribuira o comercializara informacién derivada de la ejecucién de este estudio.

De no tener ningun inconveniente para que este estudio se realice en esta HGR con UMF NO. 1 IMSS a su digno
cargo, le solicito, de manera atenta y respetuosa, realizar un oficio dirigido a 1a Dra. Delia Gamboa Guerrero
Presidenta del Comité Local de Investigacion 1701, en donde se manifieste la no inconveniencia de su parte
para que este equipo de investigacién lleve a cabo el estudio en esta unidad médica.
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