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RESUMEN

Los pacientes con Enfermedad Inflamatoria Intestinal (Ell) tienen multiples factores de
preocupacion en relacion a la misma que puede afectar a su calidad de vida.

Obijetivos: 1) Identificar factores de preocupacion asociados a Ell. 2) Evaluar la prevalencia de
ansiedad y depresion y la calidad de vida de los pacientes con Ell y su relacion con los factores

de preocupacion. 3) Realizar una revision bibliografica completa sobre el tema.

Material y métodos: Estudio transversal que incluy6 pacientes con Ell reclutados durante dos
semanas en el HCU vy revision bibliografica internacional. A todos los pacientes se les realizo
entrevista personal y tres encuestas validadas: Rating Form of IBD Patient Concerns (RFIPC),
Cuestionario de calidad de vida en Ell (IBDQ-9) (CCVEII-9), Escala de Ansiedad y Depresion
de Goldberg (GADS).

Resultados: Se incluyeron 44 pacientes. El nivel de preocupacion sobre su Ell de la poblacion a
estudio fue baja (RFIPC: 16,8 sobre 100 puntos). Las preocupaciones con puntuaciones mas
altas fueron precisar bolsa de ostomia, desarrollo de cancer, necesidad de cirugia, nivel de
energia, dolor o sufrimiento y ser una carga. Solamente la localizacion izquierda en la CU (vs.
proctitis) y una menor edad se asociaron significativamente con un mayor nivel de
preocupacion. La prevalencia de ansiedad y depresion fue 43,2% y 29,5%, respectivamente, y la
mediana de la calidad de vida fue de 86,5 sobre 100. La presencia de ansiedad y depresién, asi
como una baja calidad de vida, se asociaron a puntuaciones mayores de RFIPC, si bien no se
obtuvo la significacion estadistica probablemente por el pequefio tamafio muestral. En la
revision bibliografica se encontraron similitudes con los datos de estudios previos a nivel

internacional.

Conclusion: 1) Conocer cuéles son las principales preocupaciones de los pacientes con Ell nos
puede ayudar a controlarlas, mejorando la relacion médico-paciente que es fundamental para un
buen manejo clinico. 2) La prevalencia de ansiedad y depresion en pacientes con Ell es elevada,
pero a pesar de ello refieren buena calidad de vida. 3) Se deberia realizar abordaje integral de
los pacientes con EIll que incluyera la valoracion de sus preocupaciones y su bienestar

emocional.
PALABRAS CLAVE:
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ABSTRACT

Patients with Inflammatory Bowel Disease (IBD) have multiple factors of concern in relation to
it that can affect their quality of life.

Objectives: 1) To identify factors of concern associated with IBD. 2) To evaluate the
prevalence of anxiety and depression and the quality of life of patients with IBD and its relation

with factors of concern. 3) To carry out a complete bibliographical review of the subject.

Material and methods: Cross-selectional study that included patients with IBD recruited for
two weeks in the HCU and an international literature review. All patients were interviewed
personally and three validated surveys were given to them: Rating Form of IBD Patient
Concerns (RFIPC), Cuestionario de enfermedad inflamatoria intestinal (IBDQ-9)(CCVEII-9)
,Escala de Ansiedad y Depresion de Goldberg (GADS).

Results: 44 patients were included. The level of concern about their IBD in the study
population was low (RFIPC: 16.8 out of 100 points). The concerns with higher scores were
needing an ostomy bag, cancer development, need for surgery, energy level, pain or suffering
and being a burden. Only the left location in the CU (vs. proctitis) and a younger age were
significantly associated with a higher level of concern. The prevalence of anxiety and
depression was 43.2% and 29.5%, respectively, and the median quality of life was 86.5 out of
100. The presence of anxiety and depression, as well as a low quality of life, were associated
with higher RFIPC scores, although the statistical significance was not obtained probably due to
the small sample size. The literature review found similarities with data from previous studies at

an international level.

Conclusion: 1) Knowing what are the main concerns of patients with IBD can help us to
control them, improving the doctor-patient relationship that is essential for good clinical
management. 2) The prevalence of anxiety and depression in patients with IBD is high, but
despite this they indicate a good quality of life. 3) Patients with IBD should be comprehensively

approached, including an assessment of their concerns and emotional well-being.
KEY WORDS:

Crohn’s disease. Ulcerative colitis. Concerns. Quality of life. Anxiety. Depression.



1. INTRODUCCION

La Ell comprende un grupo de enfermedades intestinales caracterizadas por la presencia de
un estado inflamatorio crénico del intestino, los pacientes tienen diversas preocupaciones en
relacion a la misma y es necesario abordarlas y analizar su relacién con una peor calidad de vida
y el desarrollo de ansiedad y depresion. Podemos distinguir 3 entidades: la Enfermedad de
Crohn (EC), la Colitis Ulcerosa (CU) y la Colitis Indeterminada (CI), esta ultima compartiendo
caracteristicas de las anteriores®. Multiples factores estan implicados en su desarrollo, evolucion
y prondstico. Actualmente se cree que se desarrolla a partir de una respuesta inmunoldgica
inapropiada, en sujetos genéticamente susceptibles, como resultado de interacciones complejas

entre factores ambientales, microbianos y el sistema inmune intestinal® >,

En Espafia se estima que existian 120.000 personas afectas de Ell en 2017%. La CU es mas
prevalente pero la incidencia de EC estd aumentando en los Ultimos afios. Existen
fundamentalmente dos picos de edad de aparicién de la Ell, el principal que ocurre de los 15 a

los 30 afios de edad, y un segundo pico menos pronunciado de los 50 a los 70 afios®.

Tipicamente la Ell presenta una evolucion en brotes o exacerbaciones sintomaticas de
diversa gravedad alternados con periodos de remision de variable duracion, en los cuales los
pacientes se encuentran clinicamente estables. Por ello, la Ell conlleva un gran impacto fisico,
psicoldgico y social que altera la calidad de vida del paciente. Los brotes pueden cursar con
diarrea, dolor abdominal, hemorragia digestiva, tenesmo rectal, pérdida de apetito, pérdida de
peso, fatiga 0 malnutricion, entre otros. Junto con este cuadro clinico pueden aparecer otras
manifestaciones extraintestinales como artritis, osteoporosis, alteraciones cuténeas,

oftalmoldgicas, hepéaticas o renales con una prevalencia del 21-36%>®.

Los pacientes con CU y EC presentan un riesgo de cancer colorrectal (CCR) aumentado, sin
embargo, estudios poblacionales recientes de alta calidad afirman que este riesgo asociado es
bastante menor a lo estimado previamente. Se ha evidenciado una disminucidn de la incidencia
de CCR en las ultimas tres décadas en varias areas geogréaficas, lo que ha sido atribuido al uso
generalizado de 5-ASA e inmunomoduladores ademas de a una mejor monotorizacién y control
de la inflamacion de los pacientes. Los pacientes con CU extensa de mas de 10 afios de
evolucién y con pancolitis si que presentan un riesgo significativo mayor de padecer CCR
respecto al resto de la poblacion. La presencia de colangitis esclerosante primaria, con una
prevalencia de 2-4% en CU y 1-2% en EC, también se ha demostrado que constituye un factor

de riesgo para colangiocarcinoma y CCR °.



Actualmente existen multiples tratamientos para la EIl. Por una parte, tenemos los
tratamientos convencionales no biolégicos como son los aminosalicilatos, los corticoides o los

inmunomoduladores (azatioprina, mercaptopurina, ciclosporina y metrotexato):

o Aminosalicilatos: Carecen de eficacia en la EC. En la CU, aunque son eficaces tanto para

inducir la remision en brotes leves 0 moderados como para el mantenimiento, resultan

insuficientes en brotes graves o como tratamiento de mantenimiento en algunas ocasiones.

e Corticosteroides: Son eficaces para inducir la remision, pero no logran mantenerla a largo
plazo. Unicamente se deben utilizar para el tratamiento de los brotes y se recomienda
asociar siempre suplementos con calcio (1000-1500 mg/dia) y vitamina D (400-800
Ul/dia) para evitar el dafio 6seo que pueden producir. EXxisten pacientes
corticodependientes y corticorrefractarios cuya situacion pasa a manejarse con
inmunosupresores Yy bioldgicos.

¢ |Inmunomoduladores: Se asocian a una incidencia relativamente alta de efectos adversos,

siendo precisa su retirada en no pocas ocasiones. La ciclosporina intravenosa se utiliza
para el brote corticorresistente de CU, las tiopurinas (que tienen un mecanismo de accién
lento) para el mantenimiento en la corticodependencia tanto con EC como de CU vy el
metotrexato en pacientes de EC en quienes ha sido necesario retirar los tiopurinicos o

como alternativa a los mismos (siempre con acido folico).

Como consecuencia, tendriamos los farmacos bioldgicos que tienen que usarse en
aproximadamente un tercio de los pacientes por fracaso o retirada de los tratamientos llamados
“convencionales”. Estos farmacos han aparecido en las Ultimas décadas y actualmente son clave
en el tratamiento de los pacientes con EIl compleja. Los primeros farmacos bioldgicos en ser
utilizados en la EIl fueron los farmacos bloqueantes del factor de necrosis tumoral alfa
(farmacos anti-TNF alfa: infliximab, adalimumab, certolizumab o golimumab) cuya diana
terapéutica es la excesiva activacion del sistema inmune adaptativo, son los mas utilizados como
primera linea. Asimismo, recientemente han aparecido nuevos fadrmacos entre los que esta el
vedolizumab (EC y CU), un farmaco anti-integrina osp7, 6 el ustekinumab (EC y CU),

anticuerpo monoclonal anti-1L12/1L23.

Todos ellos tienen ciertas limitaciones: el 20-40% de los pacientes no responderan a la
induccion (fracaso primario), el 70-80% de los pacientes no alcanzaran una remision completa y
el 30-40% perderan respuesta a largo plazo (fracaso secundario). Ademas, no hay que olvidar
que estos farmacos no son inocuos. Los efectos secundarios asociados, aungue infrecuentes,
pueden ser graves (riesgo incrementado de infecciones sistémicas, psoriasis, reagudizacion de

insuficiencia cardiaca cronica...)".



En aquellos pacientes en los que no se logra un control clinico adecuado a pesar del
tratamiento farmacoldgico, puede optarse por el tratamiento quirargico.

En cuanto a la repercusion en la calidad de vida de los pacientes, se ha demostrado para la
EC una correlacion entre los corticoides y su deterioro, mientras que los inmunosupresores
tradicionales y los biol6gicos se asocian con una mejora de la misma y el aumento de afios de

vida ajustados por calidad™.

La EIl se vuelve crénica a una edad temprana y el resultado es la necesidad de multiples
hospitalizaciones, tratamientos cronicos y en ocasiones cirugia. Por otra parte, las caracteristicas
clinicas de la enfermedad, su curso impredecible, los posibles efectos secundarios de algunos
tratamientos, y otros factores predisponen a que los individuos que padecen la enfermedad
tengan una peor calidad de vida que la poblacion general. Se debe tener en cuenta también el

impacto sobre la calidad de vida de los cuidadores.

Otro aspecto a tener en cuenta es que la calidad de vida se va a ver influida por las
caracteristicas personales de cada paciente, tanto objetivas (edad, sexo, habitos toxicos...) como
subjetivas (preocupaciones personales, relaciones sociales, situacion laboral....), lo que se ha
demostrado ya en algunos estudios™. Por ello, es muy importante el abordaje individual de cada
caso Yya que el grado de actividad en si de la patologia no explica completamente la merma en la
calidad de vida. Las dimensiones positivas de la calidad de vida se tienen mas en cuenta que las
dimensiones negativas, como las preocupaciones, un error que no hay que cometer puesto que

son de igual importancia para evaluar el bienestar general del paciente®?.

La calidad de vida informada por los pacientes es un aspecto importante a tener en cuenta
debido a su influencia potencial en el autocontrol de la enfermedad y, por lo tanto, en los

resultados de salud*®*,

En comparacion con evaluaciones clinicas objetivas, las consideraciones subjetivas del
impacto de la enfermedad y sus tratamientos son vistos con cierto escepticismo por los
médicos®, aunque individualmente el bienestar que siente un paciente puede estar influenciado
por los sintomas pero también por las preocupaciones sobre los potenciales sintomas. Ademas,
las preocupaciones pueden reflejar qué tan consciente es el paciente de la enfermedad, lo que
indica al médico &reas para el intercambio de conocimientos y posibles mejoras en la

comunicacion.



Se han realizado estudios sobre las preocupaciones de las personas con EIll desde principios
de la década de 1990. En ellos, se ha podido observar la clara necesidad de un abordaje
multidimensional para atender las implicaciones tanto fisicas como psicoldgicas de la

enfermedad*®.

Es a principios de la década de 1990 cuando el cuestionario “Rating Form of IBD Patient
Concerns” (RFIPC)Y fue desarrollado y validado entre una poblacion de asociacion de
pacientes®®, siendo la encuesta mas grande realizada hasta ahora. Este cuestionario ha estado
disponible durante casi 30 afios y se ha utilizado desde 1995 para evaluar las preocupaciones de

11920 encontrandose diferencias dentro de

pequefias muestras de pacientes de diversos paises
ellos. Por ejemplo, Levenstein y cols. encontraron que pacientes con Ell en Portugal estaban
mas preocupadas por sentirse sucias y con el olor, mientras que en Israel estaban mas
preocupadas por el dolor y el sufrimiento®. Berroa de la Rosa E y cols. lo validaron para
administrarse a pacientes espafioles en 2017 y lo mismo hicieron Argyroiu K'y cols. para Grecia

ese afioh?,

Las inquietudes deben identificarse y explorarse especificamente en los subgrupos
poblacionales, ya que puede ser necesario que los servicios de atencion médica aborden aquellas
localmente relevantes o aplicables a subgrupos (por ejemplo, pacientes mayores vs. jovenes), en
lugar de aplicar un modelo general®’. Ademas, las preocupaciones pueden evolucionar en el
tiempo. Las razones putativas para cambios dinamicos en las preocupaciones incluyen mejoras
en los tratamientos y pruebas diagndsticas y en la informacién dada a los pacientes sobre su
enfermedad. Las estrategias y perspectivas de afrontamiento especificas para vivir con EIl1%
pueden tener un impacto en la dieta®*?®, la comunicacion con médicos®, la socializacion y la

salud sexual®"%,

La ansiedad y la depresién son factores que pueden afectar a la sensacion de bienestar
general de una persona y aumentar las preocupaciones a muchos niveles, incluyendo las
referentes a su patologia intestinal. Muchos estudios han empleado escalas de ansiedad y
depresion asi como evaluadoras de la calidad de vida para establecer asociaciones, por ejemplo
Pittet V y cols. asociaron el aumento de los niveles de preocupacion con puntajes mas altos de
ansiedad en mujeres y de depresion en hombres y mas bajos de calidad de vida en hombres®.
Berroa de la Rosa E y cols. relacionaron directamente los cuestionarios RFIPC y la escala de

Ansiedad™*.

La ultima investigacion referente a este tema data de 2019 en Polonia. Este estudio evalué

los factores que determinan el nivel de ansiedad y los miedos en un grupo de 102 pacientes con



CU. Emplearon el Clinical disease Activity Index, el RFIPC y un cuestionario propio. El 64%
estaba en fase activa de la enfermedad apareciendo alto nivel de miedo y ansiedad en el 73% del
total (sobre todo debido al impacto de la enfermedad en sus vidas y sus posibles
complicaciones, vida intima y estigmatizacién). Todo ello influyendo en su funcionamiento

psicosocial®.

Los pacientes con Enfermedad Inflamatoria Intestinal (EII) tienen multiples factores de
preocupacion en relacion con ella lo que produce una peor calidad de vida y probablemente un
mayor riesgo de ansiedad y depresion. Conocer cuales son los principales factores de
preocupacion en esta poblacion nos puede ayudar a controlarlos mejorando la calidad de vida de

nuestros pacientes y disminuyendo su ansiedad y depresion.

2. OBJETIVOS

La situacion de alerta sanitaria ante la pandemia por COVID-19 oblig6 a cambiar el
presente estudio y realizarlo de forma distinta a la planteada inicialmente. Las consultas de
Enfermedad Inflamatoria Intestinal en el Hospital Clinico Lozano Blesa pasaron a realizarse por
via telefénica por lo que finalmente sélo pudieron reclutarse pacientes durante 2 de las 4
semanas planteadas y no todos porque en esas dos semanas ya se comenzaron a hacer visitas
telematicas. Por ello se decidié ampliar el estudio con una revision bibliografica mas exhaustiva
sobre el tema que abordamos y su posterior comparacion con nuestros resultados propios,

ampliando la discusién del trabajo y afiadiendo ese objetivo al estudio.

Obijetivo principal:

Identificar los principales factores de preocupacion en los pacientes con Ell y sus posibles

factores de riesgo asociados.

Objetivos secundarios:

- Conocer la prevalencia de ansiedad y depresion en pacientes con Ell y si se observa una
mayor prevalencia en aquellos pacientes con mayor puntuacion en la escala de factores de
preocupacion.

- Conocer la calidad de vida de los pacientes con Ell y si se observa una peor calidad de vida
en aquellos con mayor puntuacion en la escala de factores de preocupacion.

- Realizacion de una revision bibliogréfica para identificar aquellos aspectos que preocupan a

los pacientes con Ell, las diferencias en la frecuencia de cada uno de ellos en funcion de



las caracteristicas clinicas, personales y geograficas y sus posibles factores de riesgo
asociados.

3. MATERIAL Y METODOS

Estudio observacional de prevalencia o corte transversal, unicéntrico. Fue un estudio no

intervencionista que se llevé a cabo siempre en la misma institucidn, unidisciplinar.

El investigador no modificé el manejo clinico del paciente por su participacion en el
estudio. Los datos obtenidos quedaron a disposicion del médico habitual de cada paciente para

asi tomar la actitud concerniente buscando un mejor manejo integral de cada caso.

La poblacion de estudio se selecciond desde la Consulta de Enfermedad Inflamatoria
Intestinal del Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa. La realizacion de las entrevistas y la
toma de datos se llevaron a cabo durante el mes de marzo de 2020, de forma presencial, en el
edificio de Consultas Externas del Hospital Clinico Lozano Blesa sin precisar presupuesto

adicional de la institucion.

Se incluyeron aquellos pacientes con diagndstico de EIll (Enfermedad de Crohn, Colitis
Ulcerosa o Colitis Indeterminada) establecido, independientemente del estado de actividad
clinico en ese momento, que aceptaron entrar en el estudio y firmaron el consentimiento

informado por escrito para participar.

Los criterios de exclusion se extendieron a aquellos pacientes que no acudieron a su cita en
consulta de manera presencial, aquellos con enfermedad celiaca, aquellos con dificultades para
completar o comprender las preguntas por ejemplo debido a patologia metal grave (psicosis,

esquizofrenia...) o deterioro cognitivo significativo y aquellos que se negaron a participar.

Los médicos responsables de dicha consulta fueron: Fernando Gomollén, Maria Teresa

Arroyo y Carla J. Gargallo, todos ellos investigadores de este estudio.

Dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacion de la Comunidad de Aragon
(CEICA) el dia 15 de enero de 2020 como consta en el acta 19/478.



Tras realizar la asistencia clinica habitual de la consulta y tras haber dado la informacion
necesaria en relacion al estado de su enfermedad, con sus pruebas complementarias solicitadas,
se invitd a participar a cada paciente en el presente estudio. Su médico responsable le
proporciond la informacion verbal y escrita y se procedié a la firma del consentimiento

informado, obteniendo una copia el paciente y otra el centro. (Ver anexos 1y 2).

Inicialmente se establecié que se incluirian todos los pacientes con Ell que eran tratados en
la Unidad de Enfermedad Inflamatoria Intestinal del Hospital Clinico Universitario Lozano
Blesa que no cumplieran ningun criterio de exclusion y acudieran a consultas durante el mes de
Marzo de 2020.

En nuestro centro se atienden en torno a 60-70 pacientes con Ell semanalmente, por lo que

se estimaba que durante el mes que durase el reclutamiento se incluirian 150 pacientes.

El estudio se realiz6 finalmente durante las dos primeras semanas de marzo: inicialmente
muchas de las consultas se hicieron por teléfono o se pospusieron para una fecha posterior
(viéndose reducido asi el tamafio muestral) y finalmente se tuvo que suspender el estudio por la
situacion sanitaria concerniente al COVID-19 en Espafia. EI nimero de pacientes obtenido fue
de 44.

(Anexo 3: Hoja de recogida de datos)

Los datos de los pacientes incluidos en el estudio se recogieron mediante entrevista personal

y revision de historia clinica (en caso de desconocimiento de algin dato clinico o demografico).

Se tratd de una encuesta con entrevistador y cuestionario no autoadministrado, salvo en
algunos casos que el cuestionario IBDQ-9 fue autoadministrado para una mejor comprension

(en aproximadamente un 15% de entrevistados).

Las fases de la entrevista fueron: contacto previo y sensibilizacion, presentacion,
instrucciones, desarrollo de la entrevista y conclusion de la misma. Los datos fueron tratados

con confidenciabilidad. La tasa de no respuesta fue del 0%.

Equipo de campo:

- Jefes de campo: Dr. Fernando Gomollén, Dra. Carla Gargallo
- Entrevistadora: Inés Martinez Baselga

- Supervisores: Dra. Maria Hernandez, DUE Erika Alfambra, Dra. Maria Teresa Arroyo
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b)

d)

Formacion del equipo: General y especifica de la tematica del estudio.

Datos recogidos:

Datos demograéficos
e Sexoy edad. Fecha de nacimiento.

e Consumo de alcohol, tabaco y otras drogas.

Datos sobre la EIll. Se recogieron mediante entrevista personal y con revision de historia
clinica.

e Tipo de enfermedad: EC vs. CU.

e Localizacion (CUy EC) y patrén (EC).

e Duracion de la ElI.

e Manifestaciones extra-intestinales.

e Cirugia previa y tipo.

e Antecedentes familiares de EII.

e Numero de brotes, nimero de ingresos y nimero de visitas a urgencias en el Gltimo afio.

e Tratamiento actual para la EIl.

e indices de actividad clinica: indice de Mayo si el paciente tiene CU e indice de Harvey-

Bradshaw si tiene EC.

Encuesta para factores de preocupacion: Rating Form of IBD Patient Concerns” (RFIPC).
El  cuestionario RFIPC evalla el grado de preocupaciébn del paciente
en varios aspectos (16). Se compone de 25 elementos bajo los siguientes
titulos: "debido a su condicién, qué tan preocupado esta con ..?”. Los pacientes responden
usando una escala que varia de 0 a 100 (0 significa "nada" y 100 significa "maxima
preocupacion ). Se obtiene una puntuacién para cada elemento y se estima una puntuacion total

media. Este cuestionario ha sido traducido al espafiol.

Calidad de vida y trastornos psicologicos.

e La calidad de vida relacionada con la salud se midio utilizando el Cuestionario de
calidad de vida en enfermedad inflamatoria intestinal (IBDQ-9) especifico de la
enfermedad, que es un breve cuestionario especifico para medir la calidad de vida en
pacientes con EIl. Existen diferentes versiones del IBDQ debidamente traducidas y
validadas en espafiol. Hemos usado la version corta unidimensional IBDQ-9 con 9
preguntas. Cada pregunta se responde con una escala Likert del 1 al 7, donde 1 representa la

peor calidad de vida y 7 la mejor. El resultado del IBDQ-9 se expresa mediante una
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puntuacion transformada en un porcentaje en una escala de 0 a 100, con un mejor estado de

salud correspondiente a una puntuacion mas alta® %,

e La ansiedad y la depresion se estimé mediante la Escala de Ansiedad y Depresion de
Goldberg (GADS). Este puntaje es un inventario de sintomas de autoinforme de 18 articulos
que fue desarrollado por Goldberg y cols. a partir de 36 articulos en el Programa de
Evaluacion Psiquiatrica. La escala GADS se basa en las respuestas de "si" 0 "no" a nueve
items de depresion y nueve items de ansiedad, preguntando como se han sentido los
encuestados en el Gltimo mes. Goldberg y cols. (1988) consideraron que los pacientes con
puntuaciones de ansiedad > 5 0 con puntuaciones de depresion > 2 tenian una probabilidad
del 50% de un trastorno clinicamente importante®. Son preguntas filtro ya que en la escala
de ansiedad si hay menos de 2 respuestas afirmativas al pasar a la quinta pregunta se
termina el cuestionario, lo mismo ocurre si no hay ninguna respuesta afirmativa para la de
depresion en ese momento. Este formato marca una pauta de cumplimentacion ahorrando
tiempo y esfuerzo. En nuestro estudio, hemos definido "ansiedad probable” cuando las
puntuaciones de ansiedad son > 5 puntos y "probablemente depresion" cuando las

puntuaciones de depresion son > 2 puntos.

El andlisis estadistico de los resultados se efectudé mediante el paquete estadistico SPSS 22.0
(SPSS Ibérica, Madrid, Spain). En el analisis descriptivo inicial se calcularon las frecuencias
relativas y absolutas para las variables cualitativas y la media y desviacién estandar (DE) o
mediana y rango intercuartilico para las variables cuantitativas ( segun si las variables seguian o
no una distribucion normal). En el caso de las variables cuantitativas se evalué la normalidad
mediante el test de Kolmogorov-Smirnov. Se utiliz6 el test de Chi-cuadrado para estudiar la
relacién entre variables cualitativas. Los test de T de Student o U de Mann-Whitney se
utilizaron para la comparacién de medias entre dos grupos independientes, eligiendo uno u otro

segun criterios de normalidad.

Realizamos un analisis univariante para relacionar cada una de las variables con la
puntuacion obtenida en el cuestionario RFIPC y evaluar si existia asociacion estadistica. Para
ello se emplearon el test de correlacion de Pearson, el test U de Mann-Whitney v el test Kruskal
Wallis dependiendo del tipo de variable de la que se tratara en cada caso. Para la variable
calidad de vida ademas de U de Mann-Whitney se empled el test de correlacion de Pearson
teniendo en cuenta que los valores obtenidos eran continuos tomandola como una variable

cuantitativa.

Para todas las pruebas, se ha considerado estadisticamente significativo un valor de p <0,05.
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Para la busqueda de referencias bibliogréaficas concernientes al tema tratado, se emplearon
las herramientas de la Biblioteca de la Universidad de Zaragoza como Alcorze, catadlogo Roble
y Zaguén. lgualmente, se emplearon bases de datos: Pubmed, indice Médico Espafiol (IME),
indice Bibliografico Espafiol en Ciencias de la Salud (IBECS), Elsevier...con acceso en muchos

casos a texto completo y en otros al resumen y conclusiones del estudio respectivo.

Asimismo la institucion tuvo acceso a estudios a texto completo.

4. RESULTADOS

De los pacientes que firmaron el consentimiento para formar parte del estudio todos
completaron la totalidad de los cuestionarios siendo la tasa de respuesta del 100%, respondieron

a todas las preguntas y la consistencia de sus respuestas fue éptima.

Se entrevistaron un total de 44 pacientes (26 con EC y 18 con CU), siendo la mitad de ellos
mujeres. La edad media fue de 49,3 + 16,8 afios y la edad media al diagnostico de 34,4 + 13,4
afios, el 11,6% refirieron antecedentes familiares de Ell. En el momento de la realizacion del
estudio, la media de duracién de la enfermedad desde el diagnostico fue de 14,9 + 10,6 afios y la
mayoria estaba en remision clinica. La actividad laboral fue muy variable y la inmensa mayoria
vivian acompafiados ya sea de una pareja, hijos, padres u otro tipo de familiares. Si vivian solos

se valian por ellos mismos.

En cuanto a la localizacién de la enfermedad, fue mayoritariamente izquierda y proctitis en
la CU asi como ileal e ileocélica en EC, donde sobre todo presentaron patrén inflamatorio.
Pocos pacientes tenian manifestaciones extraintestinales (15,9%), siendo principalmente fueron
cutaneas. Ningln paciente era portador de bolsa de ileostomia aunque el 36,4 % habian
precisado cirugia alguna vez. La terapias farmacolégicas fueron variables, siendo los bioldgicos

los més utilizados seguidos de los farmacos 5-ASA. Ver Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes incluidos en el estudio
(n=44).

Variable Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Sexo Hombre 22 50 %
Edad (afios, media + DE) 49,3 +16,8
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Tabaquismo Fumador activo 10 22,7 %

Consumo de alcohol Si 9 20,5 %
(media + DE gr/dia) 19,3 +7,43

Consumo de drogas Si 2 4,5 %

Tipo de ElI Ccu 18 40,9 %
EC 26 59,1 %

Edad al diagnostico (media + DE) 34,4+134

Duracion Ell en afios (media + DE) 14,9 £10,6

Localizacion CU Proctitis 8 44,4 %
C.izquierda 8 44,4 %
C.extensa 2 11,1 %

Localizacién EC lleal 9 23,1 %
Colica 6 34,6 %
lleocdlica 7 26,9 %
Superior 1 3,8 %
Perianal 3 11,5%

Patron EC Inflamatorio 18 69,2 %
Estenosante 4 15,4 %
Penetrante 4 15,4 %

Actividad Mayo Remisién 13 72,2 %
parcial —
(CU) Actividad 5 27,8 %

Media+ DE 0,83 +1,34
Harvey- Remision 18 69,2 %
Bradshaw _
(EC) Actividad 8 30,8 %
Media + DE 3,27 +£2,78

Manifestaciones Si 7 15,9 %

extraintestinales

Cirugia previa Si 16 36,4 %

Tratamiento actual 5-ASA 13 29,5 %
Corticoides 3 6,8 %
Bioldgicos 16 36,3 %
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Tiopurinas 10 22,7 %
Bioldgicos + tiopurinas 1 2,27 %
Otros 1 2,27 %
Antecedentes Si 5 11,6 %
familiares Ell
N° brotes ultimo afio (media + DE) 0,54 +£0,87
N° ingresos ultimo afio (media + DE) 0,182 + 0,54
N° visitas a urgencias ultimo afio (media + DE) 0,36 £0,81

n: tamafio de la muestra, DE: desviacion estandar, Ell: enfermedad inflamatoria intestinal, CU: colitis

ulcerosa, EC: enfermedad de Crohn, ASA: aminosalicilatos

Segun el cuestionario GADS la prevalencia de ansiedad fue superior a la de depresién en

nuestros pacientes como se muestra en la Tabla 2.

En el cuestionario IBDQ-9 sobre calidad de vida la mediana obtenida en los pacientes de la
consulta fue de 86,5 (79 — 94), lo que se traduce en una buena calidad de vida de los individuos
estudiados. En dos pacientes, el resultado fue del 100% (maxima calidad de vida), los 5
resultados mas bajos fueron 46%, 52,38%, 55,55%, 57,14% y 58,73%.

Tabla 2. Prevalencia de ansiedad y depresion y calidad de vida en la poblacion a estudio
(n=44).

GADS Probable 19 43,2%
ansiedad
Probable 13 29,5%
depresion
IBDQ-9 84,3+133 86,5 (79 — 94)

GADS: Goldberg Anxiety and Depression Scale, IBDQ-9: Inflammatory Bowel Disease Questionnaire -

9. DE: desviacion estandar. RIC: rango intercuartilico.

Respecto al Rating Form of IBD Patient Concerns (RFIPC) con el que se abordé el nivel
general de preocupacion en los pacientes asi como el de una serie de 25 preocupaciones

especificas, el valor de la mediana fue de 16,8 (7,8-33,7). El valor minimo medio obtenido en el
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estudio fue de 0 puntos y el maximo de 68 puntos. En la Tabla 3 se muestra la puntuacion que

se obtuvo de forma general para cada una de las preocupaciones y la variabilidad de resultados.

Tabla 3.Factores de preocupacion y puntuacion obtenida de ellos en los pacientes incluidos
en el estudio (n=44) segun el cuestionario RFIPC. Puntuacion minima 0, puntuacion
maxima 100 ( a mayor puntuacién, mayor preocupacion).

Media =+ DE

Mediana (RIC)

Valor
minimo

Valor
maximo

Valor total (de 0 a 100, a mayor 21,3+15,7 16,8 (7,8-33,7) O 68
valor, mayor preocupacion)
1. Dificultades financieras 18,4 + 30,3 0 (0-50) 0 100
2. Dolor o sufrimiento 34,3+34,6 40 (0-60) 0 100
3. Habilidad para alcanzar el 31,1+36,4 0 (0-62,5) 0 100
maximo potencial
4. Incontinencia 30,5+37,2 0 (0-62,5) 0 100
5. Desarrollo de cancer 41,6+37,6 50 (0-72,5) 0 100
6. Morir pronto 13,3+28,7 0 (0-0) 0 100
7. Ser unacarga 32,3+38,2 0 (0-62,5) 0 100
8. Aspecto fisico 23+32,6 0 (0-50) 0 100
9. Sentirse solo 7,61+19.6 0 (0-0) 0 75
10. Sentirse fuera de control 22,7431,5 0 (0-50) 0 100
11. Sentirse sucio 8,64+21,5 0 (0-0) 0 80
12. Capacidad sexual 11,8423,7 0 (0-12,5) 0 100
13. Capacidad para tener hijos 12,7+28,2 0 (0-0) 0 100
14. Transmitir laenfermedad  13,6+28,6 0 (0-0) 0 100
15. Ser tratado diferente 3,64+13,7 0 (0-0) 0 60
16. Precisar cirugia 35,5437 22,5 (0-70) 0 100
17. Precisar bolsa de ostomia  47,2+42,2 50 (0-91,3) 0 100
18. Producir flatulencias 18,3 +31,7 0 (0-30) 0 100
malolientes
19. Nivel de energia 34,3+37,3 15 (0-70) 0 100
20. Sentimientos  sobre el 11,8425,9 0 (0-0) 0 100
cuerpo
21. Intimidad 5,68+18,6 0 (0-0) 0 80
22. Perdida de deseo sexual 4,55+15,9 0 (0-0) 0 80

16




23. Tener acceso a un cuidado 19,7+32,7 0 (0-40) 0 100
medico de calidad

24. La natulareza incierta de 25,2+31,7 0 (0-50) 0 100
la enfermedad
25. Efectos de la medicacion 25,7+35,3 0(0-50) 0 100

El factor con mayor puntuacion fue precisar bolsa de ostomia con una media de 47,2 + 42,2,
atendiendo a la mediana, esta preocupacion tuvo la mas elevada (50 (0-91,3)) junto con el
desarrollo de cancer (50 (0-72,5)). Ademas de la anterior, las preocupaciones con puntuaciones
mas altas incluyeron: desarrollo de cancer (41,6 + 37,6), precisar cirugia (35,5 + 37), nivel de
energia (34,3 + 37,3), dolor o sufrimiento (34,3 + 34,6) y ser una carga (32,3 + 38,2). El factor

que obtuvo menor puntuacion fue ser tratado de forma diferente con media de 3,64 + 13,7.

A continuacion pasamos a analizar la influencia de las diferentes variables clinico-
demograficas en el resultado total del cuestionario RFIPC. Los resultados se muestran en la
Tabla 4.

Tabla 4. Resultados en el cuestionario RFIPC en funcién de las distintas variables
demograficas. Significacion estadistica para la relacion entre cada unay la puntuacién
obtenida en el cuestionario.

Mediana (RIC) Media £ DE Valorp

de RFIPC de RFIPC
Sexo Hombre 22 15,4 (7,05-35,2) p=0,953
Mujer 22 17,6 (12-29,8)
Tipo de Ell EC 26 22 (12,8-34,9) p=0,277
CuU 18 13,3 (7,25-28,3)
Localizacion de  Izquierda 8 28,5 +16,143 p=0,039
CuU Extensa 2 11,3 +£0,707
Proctitis 2 10,1 +9,677
Localizacionde Colica 6 27,4 (10,1-34,8) p=0,389
EC Ileal 9 28 (16,8 -35,6)
lleocélica 7 15,6 (8,8-30,7)
Perianal 3 18,4 (12,8.43,2)

17



Alta 1 0 (0-0)

Patron de EC Inflamatorio 18 225+1509  p=0,962
Estenosante 4 23,9+£5/41
Penetrante 4 26,5 +28,04
Actividad de la  Remision 31 16,8 (8,8-34,4) p=0,758
El Activa 13 15,2 (8-30,4)
Manifestaciones No 36 16 p=0,212
extraintestinales Si 8 32
Cirugia Previa  No 28 15 p=0,115
Si 16 28,1
Antecedentes No 38 15,4 p=0,099
familiares Si 5 28

n=tamafio muestral, RIC=rango intercuartilico (P25-P75), DE=desviacion estandar, RFIPC=Rating Form
of IBD Patient Concerns.

También se estudiaron la relacion entre las variables cuantitativas edad, tabaquismo,
consumo de alcohol y duracién de la Ell con la puntuacion obtenida en el cuestionario sobre

preocupaciones RFIPC. La significacidn estadistica se expone en la Tabla 5.

Tabla 5. Significacion estadistica para la relacion de distintas variables y la puntuacién
obtenida en el cuestionario RFIPC.

Variable Valor p

Edad p=0,027
Tabaquismo p=0,779
Consumo de alcohol p=0,621
Duracion Ell p=0,098

RFIPC: Rating Form of IBD Patient Concerns, Ell: enfermedad inflamatoria intestinal

Al tener poco tamafio muestral (n=44) por las causas ya comentadas anteriormente,
Gnicamente se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la relacion de las

variables edad y localizacién de la CU y la puntuacion de RFIPC.

En cuanto a la edad (p=0,027) tras la realizacion del test de correlacion de Pearson se
observo una correlacion negativa debil entre la puntuacion en RFIPC y edad (-0.333). Esto

significa que a mayor edad menor puntuacion de preocupaciones, y viceversa.
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La CU de localizacién izquierda presentd valores mayores en la escala RFIPC frente al resto
de localizaciones (p=0,039). Sin embargo, en esta Ultima afirmacién conviene destacar que solo
se recogieron dos pacientes con localizacion extensa frente a ocho que tenian localizacion
izquierda por lo que los datos pueden estar sesgados. Analizando la relacion de las
localizaciones entre si, vemos como las diferencias estadisticamente significativas aparecen al
comparar la colitis izquierda con la proctitis (p=0,03) no apareciendo con el resto de
comparaciones. Es decir, aquellos pacientes con CU izquierda tenian mayor nivel de
preocupacion respecto a su enfermedad que los pacientes con proctitis ulcerosa. Ver Tabla 6.

Tabla 6. Analisis de las diferencias entre todas las categorias de la variable cualitativa
(localizacién de la CU). Tukey Post-Hoc Test.

Izquierda Extensa Proctitits
Diferencia Valor  Diferencia Valor p Diferencia Valor p
media p media media
Izquierda - - 17,2 0,240 18,43 0,030
Extensa - - 1,23 0,992

Proctitis - -

Para el resto de variables pueden verse los resultados RFIPC en funcidn de las mismas en

las figuras 1-7 (sin significacién estadistica de la 1 a la 6).

60
60

RFIPC
RFIPC

20 20

Hombre Mujer EC cu
Sexo Tipo Ell

Figura 1. Resultados RFIPC segun el sexo. Figura 2. Resultados RFIPC segun el tipo de ElI.
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Figura 7. Resultados RFIPC segun la
localizacién en la Colitis Ulcerosa (CU).

4.5 Resultados de la escala RFIPC segun Ansiedad / Depresion /
Calidad de vida.

En este apartado abordamos la relacién entre la puntuacion dada a las preocupaciones y la
presencia de ansiedad o depresion asi como de una mejor o peor calidad de vida. Los resultados

se exponen en la Tabla 7.
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Tabla 7. Resultados en el cuestionario RFIPC en funcion de la presencia de ansiedad o
depresién y el nivel de calidad de vida. Significacion estadistica para cada variable en la
relacion con la puntuacién obtenida en el cuestionario.

Variable Mediana de
RFIPC

Ansiedad No 25 12,4 p=0,097
Si 19 21,2

Depresion No 31 15,6 p=0,448
Si 13 21,2

Calidad de vida Baja 22 19,8 p=0,511
Alta 22 15,4

n=tamafio muestral, RFIPC=Rating Form of IBD Patient Concerns.

Los pacientes que tenian una prueba positiva para probable ansiedad, tenian una mayor
puntuacion de RFIPC ( mayor preocupacion) respecto a los que no la tenian. Lo mismo ocurrié
para la depresion. Ver figuras 8 y 9. Por otro lado, los pacientes con baja calidad de vida medida
con IBDQ-9 tenian una mayor puntuacion de RFIPC respecto a los que tenian alta. Ver figura

10. Pero hay que destacar que al analizar estas diferencias ninguna alcanzo6 la significacién

estadistica.
30
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m © o Mean (95% Cl) i © Mean (95% Cl)
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T 20 ¢
15
[
[ 15
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GADS ansiedad (L) GADS despresion (L)
Figura 8. Resultados RFIPC segun la Figura 9. Resultados RFIPC segun la
presencia de ansiedad. presencia de depresion.
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Figura 10. Resultados RFIPC segun valor obtenido de calidad de vida.

5. DISCUSION

El objetivo prioritario de este estudio es determinar aquellos aspectos que mas preocupan a

los pacientes y que empeoran su calidad de vida para sugerir un abordaje de los mismos.

Creemos que es muy necesario conocer de forma global la prevalencia de aspectos de
preocupacion en los pacientes para saber donde incidir con mayor énfasis y conocer mejor su
situacion personal, pero igualmente es crucial analizar cada situacion individual ya que cada
persona da valor a cosas distintas y no se pueden extrapolar nunca los datos globales de la
poblacidn al caso concreto. Se ha defendido en varios estudios la hip6tesis de que los sintomas

fisicos por si solos no explican el impacto completo de la Ell en los pacientes®.

Las preocupaciones de los pacientes atendidos en la consulta son similares a las de otros
paises pero se aprecian variaciones. Destaca que ningun paciente proporciond una puntuacién
total de 100 puntos para RFIPC pero si lo hicieron tres de 0 puntos y que la desviacion estandar
traduce una gran dispersion entre los datos (lo que preocupa a los pacientes no es lo mismo,

aqui apareceran las variables influyentes).

Unicamente se conoce otro estudio espafiol que aborda este tema empleando el RFIPC,
realizado por el Hospital Clinico Universitario de Valladolid. Imparti6 los cuestionarios RFIPC,
IBDQ-32 y Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) para ansiedad y depresién a los
pacientes entre noviembre de 2014 y abril de 2016. El valor para RFIPC fue de 46,93 + 21,475,
muy superior al nuestro (21,3 + 15,7) y similar al obtenido por Armuzzi A y cols. en 2019 (47,5
+ 21,9)®. La preocupacién con mayor puntuacion fue la posibilidad de precisar una bolsa
coincidiendo de esta manera con la de nuestro estudio. Las consecuencias de la enfermedad

(como el riesgo de cancer) coinciden también como una de las mayores puntuaciones en ambos
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estudios. Encontramos una diferencia en las preocupaciones sobre los aspectos asistenciales:

son de las mas elevadas en el estudio de Valladolid mientras que no es asi en el nuestro**.

Consultando los datos, en los estudios pioneros de Drossman y cols. y en posteriores en
Alemania, Austria, Canada, Francia, Noruega y Suecia que emplearon el RFIPC, las principales
preocupaciones incluyen precisar una cirugia (sobre todo bolsa de ostomia), naturaleza incierta
de la enfermedad, nivel de energia y efectos de la medicacion. Asimismo otros con calificacion
alta son desarrollo de cancer, transmision de la enfermedad y ser una carga para otros™. Keeton
RL y cols. (2015), tras la realizacion de pregunta abierta a un grupo de 294 pacientes, afirmaron
que los cuatro temas principales en los que se resumieron las preocupaciones fueron: calidad de
vida(51%), imprevisibilidad(35%), sintomas (34%) y tratamientos(19%)*.

Al hacer una comparacion y sintesis de varios de estos estudios, puede afirmarse que de
forma general las 3 principales preocupaciones son precisar una cirugia, una bolsa de ostomia y
el control intestinal®” *®. Las dos primeras coinciden con dos de las mayores puntuaciones en

nuestro estudio.

Respecto a las Gltimas investigaciones datadas de 2019 (expuestas en el apartado de
Introduccidn) ocurre algo similar: precisar una cirugia y una bolsa de ostomia son dos de los
factores de mayor preocupacion. También lo son desarrollar cAncer, morir temprano, ser tratado
de forma diferente y no ser capaz de tener hijos. Vemos como algunas de ellas son de las menos

puntuadas en nuestro estudio®**.

Sin embargo, Pittet y cols. en 2017 tuvieron algunas conclusiones que diferian. Entre sus
cinco puntuaciones mas altas estuvieron las no mencionadas: vinculo entre el estrés y la
enfermedad, cronicidad de la enfermedad y fatiga. La pérdida de control intestinal y el
desarrollo de cancer fueron las principales preocupaciones clasificadas por los pacientes (siendo
la Gltima coincidente con nuestro estudio) y no estuvo incluida precisar bolsa de ostomia. La
gravedad de los sintomas fue el Unico factor sin relacion con la dimensién y el género
(p<0,015). También estudiaron la variabilidad a lo largo del tiempo viendo que la pérdida de
control intestinal habia aumentado notablemente su puntuacion entre los afios 90 (44,2)* a 2000
(47,5)*+344° y actualmente (rango de 37,8 a 61,8)%. En las preocupaciones relacionadas con el
cancer también percibieron un aumento de la puntuacién media (de 38 a 61,41)*. Estos datos
pueden reflejar un cambio de actitud frente a la enfermedad por los pacientes debido por
ejemplo a aumento de los métodos de vigilancia del cancer de colon o de la informacion sobre

el riesgo de cancer®.

Respecto a los valores mas bajos, hay estudios que atafien el transmitir la enfermedad a
otros como uno de los elementos de menor preocupacion al igual que la capacidad para tener

hijos, ser tratado diferente y aspecto fisico'’. Selinger y cols. encontraron que al 90% de los
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participantes que estudiaron les preocupaban los efectos que la Ell tendria en el embarazo, y el
45% creia que la EIl causaba infertilidad*" *2. Todos ellos fueron evaluados con puntuaciones
bajas en nuestro estudio, sin embargo, exceptuando el ser tratado diferente, tuvieron menor
preocupacion otros factores como sentirse solo, sentirse sucio, la pérdida del deseo sexual o la

intimidad.

Diversos estudios muestran que las puntuaciones del RFIPC son mas altas en los pacientes
del norte de Europa frente a los del sur, sugieriendo que dichas diferencias son influidas por
distinto nivel educativo, estado financiero y cultura. Los estudios publicados que las analizan
datan de mas de diez afios y actualmente se piensa que desde entonces pueden haber variado por

1 Un estudio

factores externos como cambios sociales, ocupacionales, nuevos farmacos...!
datado de 2017 en Grecia afirma que el bajo nivel de educacion puede relacionarse con
puntuaciones mas altas®. En cuanto a la presencia de antecedentes familiares, al ser patologias
que antes no se conocian se hace dificil su registro, existiendo pocos documentos que aborden

este tema.

La actividad laboral parece tener una relacion directa con la posibilidad de dificultades
econdmicas. Son patologias con ciclos de mucha actividad que se ven reflejados en la necesidad
de reiteradas bajas laborales que pueden llevan a que la persona pierda ingresos econémicos o
incluso su puesto laboral. El trabajo a tiempo completo, aquellos que requieren recorrer largas
distancias en coche, hacer esfuerzos o incluso ciertas carreras universitarias pueden hacerse muy
dificiles de mantener?® . Armuzzi A y cols. mostraron en su estudio que la productividad del
trabajo pudo reducirse en aproximadamente un 25% como consecuencia de la Ell,
principalmente debido al presentismo (efectividad en el trabajo) en lugar del ausentismo (horas
de trabajo perdidas). Las puntuaciones mas bajas en el cuestionario de productividad laboral
fueron en pacientes con una duracion de la enfermedad mayor a 6 afios y sometidos previamente

a tratamiento quirGrgico por su patologia intestinal®.

Otro aspecto que se ha estudiado es el ser fumador activo. Armuzzi Ay cols. apreciaron en
su estudio una preocupacion significativamente mas alta en ellos frente a exfumadores con
particular preocupacion por el impacto de la enfermedad en sus vidas (media de 58 frente a 50
puntos) y sus complicaciones (media de 64 frente a 58 puntos)®®. Dejar de fumar es una
recomendaciéon importante para los pacientes, es conocido que el curso de la enfermedad es
desfavorable para fumadores, se ha asociado a una alta prevalencia de manifestaciones
extraintestinales y se reconoce como el factor mas significativo de recurrencia postoperatoria®.

De igual forma se debe evitar el consumo de alcohol en etapas de brote al ser irritante de la

24



mucosa intestinal, en remision se puede tomar segun se tolere en pequefias cantidades. Puede

exacerbar los sintomas mermando la calidad de vida y empeorando la enfermedad.

Una variable con gran influencia sobre las preocupaciones de los pacientes es la edad. Se ha
descrito que las personas mayores estaban menos preocupadas por su calidad de vida® asi como
preocupaciones mas elevadas en los pacientes jovenes®. La calidad de vida se ha encontrado
peor en los mas jovenes, lo que puede deberse a que la EIl ocurre en un momento ya estresante
en sus vidas®* . En nuestro estudio también vimos un mayor nivel de preocupaciones a menor
edad.

items que se ven influenciados por la edad pueden ser la capacidad de tener hijos, la
capacidad sexual o el aspecto fisico, ante el cambio de intereses que esta conlleva. En cuanto a
la imagen corporal, destacamos que en nuestros pacientes los dos ejemplos que mas
preocupaban fueron los efectos de los corticoides y la presencia de bolsa de ostomia. De Rooy
EC y cols. afirmaron que una mayor edad y duracion de la enfermedad result6 en su estudio en
una preocupacion mas realista sobre el desarrollo de cancer, y mas pronunciada a ser una carga

para los deméas o morir pronto, datos concordantes con nuestros resultados.

Enlazando este tema con la duracion de la enfermedad, nuestros resultados afirman que
aquellos diagnosticados hace mas tiempo puntuarian mas bajo en el RFIPC, sin embargo no se
encontro significacion estadistica. Durante la elaboracion de las entrevistas se observo que las
preocupaciones varian de forma cuantitativa y cualitativa con el tiempo, algo que comentaron
los propios pacientes a la hora de responder. Argumentaron que de forma inicial tuvieron una
serie de dudas y pensaron en aspectos que tras una correcta informacion pasaron a tener una
importancia secundaria y aprendieron a llevar. Todo esto apoya la importancia de la relacion

médico-paciente, del abordaje de las preocupaciones y de la labor de informar.

Muchos autores han encontrado una relacion clara entre el género femenino y los puntajes
mas altos en el valor total del RFIPC. En nuestro estudio también se ha visto cierta tendencia
aunque no tuvo significacion estadistica**. Asimismo, se ha encontrado relacion entre el sexo
y ciertos items por separado. La explicacién que han dado otros autores ha sido en relacién con
la autoimagen y las relaciones asi como un mayor nivel de preocupacion por el desempefio
sexual y la intimidad en las mujeres'®3*4%4* Se ha observado que se sentian significativamente
mas preocupadas por sintomas como la fatiga, dolor e influencia del estrés en la actividad de la
enfermedad vy el nivel de energia. Parecian mas preocupadas por la carga relacionada con las
consultas y examenes médicos, asi como por el impacto social, la intimidad, la pérdida de
control intestinal, la sensacion de estar fuera de control y la imposibilidad de predecir recaidas®.

Blondel-kucharski y cols. desarrollaron la hipdtesis de mayores preocupaciones en mujeres
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sobre los eventos adversos fisicos y cosméticos de la terapia con medicamentos, especialmente

los esteroides?.

Atendiendo a los datos mas actuales, Pittet V y cols. concluyeron que para las mujeres las
variables que mas influyeron en las preocupaciones fueron la edad (tener >40 afios las
disminuy0) y la situacion laboral (en casa o desempleadas las increment6). En los hombres por
su parte fueron ciertos tratamientos (sobre todo los bioldgicos) los que aumentaron los factores
de tipo social y de estigmatizacion®. Sin embargo cabe destacar que, frente a esto ultimo, otro

estudio afirma que los hombres estaban menos preocupados por los tratamientos*®.

La actividad clinica ha dado lugar a varias conclusiones, por un lado aparecen
preocupaciones constantes que no varian en los distintos estadios clinicos y apreciamos que
contindian durante la remision y por otro vemos como una mayor actividad puede traducirse en
un aumento en preocupaciones concretas. La gravedad de los sintomas se ha llegado a afirmar
como el Unico factor altamente asociado con cualquier tipo de preocupacion, sin relacion con el

género®,

En nuestro estudio la mayor parte de los pacientes se encontraban en remision, sin embargo
la puntuacion mediana de RFIPC no era significativamente diferente en funcion de la actividad
clinica. Armuzzi A y cols, tras el seguimiento oportuno de los pacientes de su estudio,
observaron que la diferencia en la puntuacién observada en pacientes clinicamente mejorados
fue de un maximo de seis puntos®*. EIl conocimiento de que en remision las preocupaciones
continGan apareciendo nos indica que el abordaje debe extenderse pese a la no presencia de
sintomas®. Perder el control de la enfermedad se ha descrito como una posible preocupacion
gue se mantiene en las remisiones, Casati J y cols. describieron que los pacientes destacan el
cancelar citas y actividades debido a su patologia como uno de los factores que mas frustracién
les produce. Cuando la enfermedad est4 en periodo inactivo, los demas tienen la percepcion de
que el paciente esta sano (cuando no es asi) produciendo conflictos y estrés. Cuando aparece un
nuevo periodo clinico activo deben cancelar muchas veces los planes sintiéndose asi una carga
para los demas y percibiendo la frustracién que esto les produce a familiares, amigos o

conocidos®®.

A su vez, en muchas investigaciones el RFIPC fue sensible para detectar cambios
importantes en la condicion de los pacientes y fue capaz de discriminar entre remision y
enfermedad activa®. Por ejemplo, Pittet VV'y cols. vieron que la fatiga y el vinculo entre el estrés
y la enfermedad se veian directamente relacionados con la clinica del paciente® asi como
algunos pacientes de nuestro estudio afirmaron que han tenido que tomar decisiones basadas en

las manifestaciones y complicaciones de su patologia alguna vez.
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Comparando los pacientes segun el tipo de EIl (EC vs CU), Pittet V y cols. encontraron
correlacion entre el mismo y la puntuacion en RFIPC®. Berroa de la rosa E y cols. afirmaron
que en su estudio el dolor o sufrimiento y los efectos de la medicacion recibieron puntuaciones
més altas en los pacientes con EC™. Por su parte, De Rooy E y cols. encontraron entre sus
pacientes una preocupacion mayor al ante el desarrollo de cancer en los de CU*. En nuestro
estudio los pacientes con EC dieron puntajes mayores a aquellos con CU, sin significacion
estadistica.

Pittet V y cols. también encontraron correlacion entre el cuestionario RFIPC y la presencia
de manifestaciones extraintestinales, sin embargo no fue asi para la localizacion de la
enfermedad o su comportamiento®. En nuestro estudio por el contrario si encontramos
significacion estadistica para la relacion de localizacion izquierda de la CU y un mayor nimero
de preocupaciones, sin embargo s6lo dos pacientes presentaron localizacion extensa frente a
ocho con localizacion izquierda lo que pudo sesgar los datos. Al estratificar el analisis
encontramos que la significacion estadistica aparecia Gnicamente al comparar la localizacion

izquierda con la proctitis.

Tras tratamiento farmacoldgico o quirdrgico adecuado, se ha demostrado una caida
significativa en la puntuacion media del RFIPC en diversos estudios, por ejemplo en el estudio
de Armuzzi y cols. de 47,5 al inicio a 44,5 a los 12 meses (p=0,001), en el cual nueve de las doce
preocupaciones mas altas al inicio disminuyeron significativamente. En este estudio destacaron
también que sobre su cohorte de 552 pacientes con EC la satisfaccion general con los regimenes
farmacoldgicos prescritos fue de 50,1/100. Observaron mayores puntuaciones en satisfaccion
general, adherencia al tratamiento y productividad laboral con agentes anti-TNF-oc y fueron
entre todos los tratamientos lo que proporcionaron puntuaciones de actividad clinica mas bajas

en todo momento (p<0,05) **.

En nuestros resultados aquellos que precisaron cirugia previa tuvieron puntuaciones
mayores de preocupaciones, sin significacion estadistica. Pittet V y cols. tampoco la
encontraron. De forma desglosada si se encontraron esta significacion con una menor
puntuacion en preocupaciones de restricciones e incertidumbre entre los varones (p=0,001) y
una mayor puntuacion en aquellas de socializacién y estigmatizacion entre las mujeres
(p=0,026), datos mas especificos a los que se habian encontrado en investigaciones previas®.
Por dltimo, Armuzzi A y cols. en 2019 si encontraron significacion ente esta variable y

puntuacion RFIPC mas elevada®.
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Los factores no-fisicos (depresion, ansiedad, relaciones sociales...) pueden afectar a la
sensacion de bienestar general de una persona contribuyendo asi a una mayor preocupacion por
la enfermedad**, pudiendo incluso exacerbar los sintomas o aumentar la percepcion del dolor en
el caso de la depresion®. Se ha observado que aquellos pacientes que no han recibido
asesoramiento psicoldgico tienen puntuaciones mayores para preocupaciones®. Berroa de la
Rosa E y cols. encontraron correlacion entre la presencia de ansiedad o depresion y mayor
puntuacion en preocupaciones, siendo mas alta para ansiedad™, Pittet V y cols. la encontraron

s6lo para ansiedad®.

Keeton y cols. informaron de una prevalencia de 22% en sintomas de depresion y 41% en
sintomas de ansiedad para sus pacientes a estudio®®. En nuestro estudio, el resultado fue similar
con una prevalencia de 29,5% para depresion y 43,2% para ansiedad. Durante su realizacion,
vimos como la puntuacién en las escalas de ansiedad y depresion se veia influida por las
circunstancias personales de cada paciente, sobre todo en la ansiedad. Cabe la hipétesis de que
el nivel de ansiedad o depresion podria ser tanto causa como consecuencia de la sintomatologia
de la EIl.

Atendiendo a las diferencias entre géneros, se han descrito mayores tasas de depresion y
ansiedad en las mujeres**’. Pittet V y cols. describieron en sus pacientes estudiados que el
14,8% de hombres y el 15,7% de mujeres presentaban signos de depresion asi como el 21,8% de
hombres y el 34,2% de mujeres presentaban de ansiedad. Entre las mujeres, el aumento de los
niveles de preocupacién de cualquier tipo se ha asociado con signos de ansiedad y un mayor
enfrentamiento emocional mientras que los signos de depresidn no se han asociado con mayores
preocupaciones. Por su parte, en los hombres las preocupaciones de socializacion y
estigmatizacion y aquellas sobre los sintomas si tienen una relacion clara con los signos de
depresion, también aumentan con los de ansiedad pero en menor medida. Otra conclusion fue
que los hombres pueden tener mas dificultades para aceptar y por tanto compartir

discapacidades relacionadas con la enfermedad en el trabajo o en otros grupos sociales®.

Un punto a destacar es que durante el seguimiento de sus pacientes, Armuzzi y cols. vieron
que, junto al dolor y el malestar, la ansiedad y la depresion tendian a permanecer en la parte
superior de la lista de manera constante® planteandose asi la gran importancia de su abordaje a
lo largo de toda la enfermedad. Keeton y cols. también destacaron que a pesar de que la mayoria
de sus pacientes estaban en remision todavia tenfan sintomas de ansiedad y depresion®®, lo

mismo ocurre en nuestro estudio.
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En general, la ansiedad y la depresion se ven reducidas al aumentar el puntaje de IBDQ? de
calidad de vida y se debe conocer que la terapia cognitivo-conductual puede ofrecer ayuda y hay
algunas pruebas preliminares de su utilidad en la EII* “®, Lo mismo ocurre con los debates
abiertos médico-enfermo, testimonios de pacientes dicen que para ellos reunir informacion
ayuda a reducir su ansiedad y les da una mayor sensacion de control*®3, Otra forma de abordar
la ansiedad y la depresion son las relaciones sociales, podrian tener gran influencia en como

lleva el paciente el vivir con Ell y constituir puntos de apoyo emocional.

Todas las preocupaciones pueden verse reducidas al aumentar el puntaje de IBDQ (una
mejor calidad de vida), tanto en nuestro estudio como en previos®®. Keeton y cols. encontraron
en un 51% de sus pacientes preocupaciones concernientes a la calidad de vida y describieron
que la calidad de vida podria tener una mayor relacion con aquellas referentes a la vida diaria y
al miedo y el aislamiento®.Ademas, se ha encontrado la diferencia de que las mujeres, después
de controlar las caracteristicas de la enfermedad, tenian puntuaciones de calidad de vida
relacionadas con la salud mas bajas que los hombres segin Hauser y cols * y corroborado

posteriormente en 2002 por un estudio espafiol*’.

Una idea a tener en cuenta es el concepto de un ciclo en el que las preocupaciones causan
angustia que exacerban los sintomas, causando a Ssu vez mas angustia y mayores
preocupaciones®. Este patron ciclico de alternancia entre periodos de actividad y remision crea
aislamiento y miedo entre los pacientes, la calidad de vida puede verse deteriorada por la

constante amenazada de que la afeccion puede exacerbarse®.

En nuestro estudio, la calidad de vida de los pacientes fue bastante buena, sin embargo hay
gue conocer gue se necesita un abordaje multifactorial para poder tenerla y que precisa de un
seguimiento constante. La calidad de vida se ve alterada tanto por la clinica de la enfermedad
como por los problemas psicosociales. La evidencia sugiere que los tratamientos psicosociales
deben integrarse en el abordaje de la Ell ya que ayudaran a afrontarla ademéas de poder reducir
su frecuencia y gravedad. A la hora de este abordaje, deberan tenerse en cuenta las diferencias

entre las variables antes descritas en la percepcion subjetiva de la calidad de vida®=®.

6. LIMITACIONES

En el estudio presente la tasa de respuesta fue del 100% y no hay desgaste al no precisarse
la repeticion de los cuestionarios en un segundo tiempo. El posible sesgo de memoria al

preguntar por datos clinicos se minimiza con la revision de historias clinicas.
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Existen varias limitaciones y sesgos:

El tamafio muestral es pequefio (n=44) por la situacion sanitaria de alerta mundial frente al

COVID-19, que hizo imposible la continuidad del estudio y limit6 el nimero de pacientes
desde el inicio. Esto hace que no sea tan representativo de la poblacion general (pacientes
con Ell).

No hay un referente perfecto disponible para comparar con el cuestionario RFIPC para
demostrar su validez.

Si que existe algun estudio que ha confirmado la correlacion entre el puntaje general que se
obtiene en el mismo y aquellos que se obtienen en los dominios funcionales, psicolégicos o
mentales de los cuestionarios de calidad de vida®'.

Se realiza en Espafia (Zaragoza) y en investigaciones anteriores se ha descrito que hay

diferencias entre paises en las preocupaciones, por lo que puede no ser representativo de

otros paises.

Es un estudio en el que no hay seguimiento sino que se realiza en un momento concreto, por

ello no se puede estudiar la evolucién de las preocupaciones en los pacientes con el paso
del tiempo.

Entrevista con entrevistador: tiene las ventajas de que no requiere determinado nivel

cultural, permite preguntas mas complejas, la posibilidad de resolver dudas, tiene menor
porcentaje de no respuesta, permite observar emociones y se controla la cumplimentacion y
la identidad de quien responde. Sus limitaciones son que es mas costosa, en el mismo
periodo de tiempo permite un nimero menor de entrevistas y siempre cabe la posibilidad de
que la forma de explicarse del entrevistador lleve a inducir algun tipo de respuestas o pueda
hacer que no se comprendan aspectos por algunos pacientes.

Preguntas cerradas: Son adecuadas para un bajo nivel cultural, obligan a reflexionar sobre

detalles, dan uniformidad a las respuestas, son Utiles para los cuestionarios largos y facilitan
la codificacién y tratamiento. Sin embargo, sus inconvenientes son que no son Utiles para
informaciones complejas, pueden inducir respuestas o pueden no recoger datos importantes
al limitarlas.

Sesgo de obsequiosidad: El entrevistado responde lo que cree que quiere escuchar el

entrevistador.

Efecto Hawthorne / Sesgo de atencién: Los pacientes, al ser conscientes de que son

observados, mejoran un aspecto de su comportamiento o responden de forma distinta a
como lo harian.

Variables de confusion (edad, género...): se relacionan con el grado de actividad de la

enfermedad y el puntaje de las preocupaciones de forma directa sin ser un paso intermedio

entre ambas.
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Los resultados en los cuestionarios se ven influenciados por la situacion personal que esta
viviendo el paciente a otros niveles condicionandose las respuestas. Por ejemplo, un

divorcio o un despido.

7. CONCLUSIONES

Tras el trabajo de campo y la revision bibliografica llevada a cabo, los objetivos del estudio
se han podido realizar llegando a las conclusiones planteadas a continuaciéon. Destacar que
dichas conclusiones no son solo del trabajo de campo, sino también de la revision bibliografica

realizada.

1. Los pacientes con Ell tienen multiples factores de preocupacién en relacion con su
enfermedad inflamatoria intestinal lo que probablemente empeore su calidad de vida y
produzca un mayor riesgo de ansiedad y depresion. Por ello, deben tenerse en cuenta en el
manejo de su enfermedad. Los factores que muestran mayor importancia son tanto fisicos
como psicologicos. Conocer cuales son y hacerles frente ayudara a los pacientes a vivir en
la mejor condicion posible dandoles calidad de vida y disminuyendo su ansiedad y
depresion.

2. La prevalencia de ansiedad y depresion en los pacientes con Ell es elevada, pero a pesar de
ellos la calidad de vida referida por el paciente es relativamente buena.

3. Debemos saber que algunos factores de preocupacion aumentan de forma directamente
proporcional al grado de actividad de la enfermedad y el manejo clinico que necesita
(seguimiento, medicacion, intervenciones quirargicas) asi como que las preocupaciones se
mantienen a pesar de estar en remision (baja el grado pero contintan).

4. En cuanto a la esfera social, los pacientes dan mucha importancia a su repercusion. Algunos
pacientes sienten que se les etiqueta socialmente y les gustaria poder expresar sus
sentimientos en su entorno y dar visibilidad. La forma en que llevan la enfermedad tiene
implicacién en las relaciones interpersonales con sus conocidos, familiares y amigos. En
este aspecto, el conocer a otras personas con su misma situacion y compartir ideas les ayuda
enormemente.

5. Las implicaciones de la enfermedad son tan variables como tipos de pacientes hay, la
informacion y comunicacion sobre la enfermedad deben tener en cuenta las diferencias
interpersonales como el género y las percepciones subjetivas de la calidad de vida de cada
individuo. Deben explorarse las inquietudes especificas de subgrupos de pacientes para
abordarlas y reevaluarse regularmente.

6. La identificacion de las preocupaciones psicoldgicas ayuda a los clinicos a entender y tratar

mejor estas enfermedades cronicas y debilitantes, lo que deberia ayudar a fortalecer la
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relacion terapéutica. Introducir cuestiones psicoldgicas en el trabajo medico puede ayudar a
reducir el ciclo de exacerbaciones y recaidas, ya que la adherencia terapéutica y el abordaje
seran integrales. Conviene saber que si los pacientes dudan de la efectividad del
medicamento, se crea una barrera para la adherencia por lo que las preocupaciones sobre los
tratamientos y cualquier concepcion erronea deben abordarse para reducir las dudas y
aumentar a su vez la adherencia. Los programas e intervenciones de salud son esenciales

para reducir el fuerte impacto de estas enfermedades.

8. BIBLIOGRAFIA

1.

N

4,

o

~

9.

Hanauer SB. Inflammatory bowel disease: epidemiology, pathogenesis, and therapeutic
opportunities. Inflamm Bowel Dis [Internet]. 2006 [consultado 19 abr 2020]; 12 (Suppl
1):3-9. Disponible en: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/16378007/

Papadakis KA, Targan SR. Role of cytokines in the pathogenesis of inflammatory bowel
diseases. Annu Rev Med. 2000; 51:289-98.

Podolsky DK. Inflammatory bowel disease. N Engl J Med. 2002; 347(6):417-29.

Lopez-Sanroman A, Carpio D, Calvet X, et al. Perceived emotional and psychological

impact of ulcerative colitis on outpatients in Spain: UCLIFE survey. Dig Dis Sci. 2017;
62(1):207-216.

Loftus Jr EV, Sandborn WJ. Epidemiology of inflammatory bowel disease. Gastroenterol
Clin North Am. 2002; 31(1):1-20.

Hinojosa del Val J, Nos Mateau P, et al. Conductas de actuacion en la enfermedad cronica
inflamatoria intestinal. 6th. Madrid: Ergon; 2014.

Rutgeerts P, Sandborn WJ, Feagan BG, et al. Infliximab for induction and maintenance
therapy for ulcerative colitis. N Engl J Med. 2005; 353(23):2462-76.

Travis SPL, Strange EF, Lémann M, et al. European evidence based consensus on the
diagnosis and management of Crohn’s disease: current management. Gut [Internet].
2006[consultado 19 abr 2020]; 55(Suppl 1):16-35. Disponible en:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16481629/

Hanauer SB. Crohn’s disease: step up or top down therapy. Best Pract Res Clin
Gastroenterol. 2003; 17(1):131-7.

10. Gibson PR, Weston AR, Shann A, et al. Relationship between disease severity, quality of

life and health-care resource use in a cross-section of Australian patients with Crohn’s
disease. J Gastroenterol Hepatol [Internet]. 2007[consultado 19 abr 2020]; 22(8):1306-12.
Disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17559375

32


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16378007/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16481629/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17559375

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Berroa de la Rosa E, Mora Cuadrado N, Fernandez Salazar L. The concerns of Spanish
patients with inflammatory bowel disease and measured by the RFIPC questionnaire. Rev
Esp Enferm Dig. 2017; 109(3):196-201.

Srinath Al, Walter C, Newara MC, Szigethy EM. Pain management in patients with
inflammatory bowel disease: insights for the clinician. Therap Adv Gastroenterol. 2012;
5(5):339-57.

Cosnes J, Gower-Rousseau C, Seksik P, Cortot A. Epidemiology and natural history of
inflammatory bowel diseases. Gastroenterology. 2011; 140(6):1785-94.

Loftus Jr EV. Clinical epidemiology of inflammatory bowel disease: incidence, prevalence,
and environmental influences. Gastroenterology. 2004; 126(6):1504-17.

Fuller-Thomson E, Sulman J. Depression and inflammatory bowel disease: findings from
two nationally representative Canadian surveys. Inflamm Bowel Dis. 2006; 12(8):697—707.

Casati J, Toner BB, De Rooy EC, Drossman DA, Maunder RG. Concerns of patients with
inflammatory bowel disease. Dig Dis Sci. 2000; 45(1):26-31.

Farrokhyar F, Marshall JK, Easterbrook B, Irvine EJ. Functional gastrointestinal disorders
and mood disorders in patients with inactive inflammatory bowel disease: prevalence and
impact on health. Inflamm Bowel Dis. 2006; 12(1):38-46.

Faust AH, Halpern LF, Danoff-Burg S, Cross RK. Psychosocial factors contributing to
inflammatory bowel disease activity and health-related quality of life. Gastroenterol
Hepatol. 2012; 8(3):173-81.

Pallis AG, Vlachonikolis 1G, Mouzas IA. Assessing health-related quality of life in patients
with inflammatory bowel disease, in Crete, Greece. BMC Gastroenterol. 2002; 2:1.

Selinger CP, Eaden J, Selby W, Jones DB, Katelaris P, Chapman G, et al. Inflammatory
bowel disease and pregnancy: lack of knowledge is associated with negative views. J
Crohns Colitis. 2013; 7(6):206-13.

Levestein S, Li Z, Almer S, et al. Cross-Cultural variation in disease-related concerns
among patients with inflammatory bowel disease. Am J Gastroenterol [Internet].
2001[consultado 19 abr 2020]; 96(6): 1822-30. Disponible en:

Argyriou K, Roma E, Kapsoritakis A, Tsakiridou E, et al. The rating Form of IBD Patient
Concerns: Translation, Validation; and First Implementation of the Greek Version.
Gastroenterol Res Pract[Internet]. 2017[consultado 22 abr 2020]; (4):1-9. Disponible en:

Irvine EJ, Feagan B, Rochon J, Archambault A, Fedorak RN, Groll A, et al. Quality of life:
a valid and reliable measure of therapeutic efficacy in the treatment of inflammatory bowel
disease. Canadian Crohn's Relapse Prevention Trial Study Group. Gastroenterology. 1994;
106(2):287-96.

33


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11419836
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28529522

24,

25.

26.

217.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Borgaonkar MR, Townson G, Donnelly M, Irvine EJ. Providing disease-related information
worsens health-related quality of life in inflammatory bowel disease. Inflamm Bowel Dis.
2002; 8(4):264-9.

Selinger CP, Lal S, Eaden J, Jones DB, Katelaris P, Chapman G, et al. Better disease
specific patient knowledge is associated with greater anxiety in inflammatory bowel
disease. J Crohns Colitis. 2013; 7(6):214-8.

Cervesi C, Battistutta S,Martelossi S, Ronfani L, Ventura A. Health priorities in adolescents
with inflammatory bowel disease: physicians' versus patients' perspectives. J Pediatr
Gastroenterol Nutr. 2013; 57(1):39-42.

Jelsness-Jorgensen LP,MoumB, Bernklev T.Worries and concerns among inflammatory
bowel disease patients followed prospectively over one year. Gastroenterol Res Pract
[Internet]. 2011 [consultado 20 abr 2020]; 492034. Disponible en:

Irvine EJ. Review article: patients' fears and unmet needs in inflammatory bowel disease.
Aliment Pharmacol Ther. 2004; 4:54-9,

Pittet V, Vaucher C, Froehlich F, Burnand B, et al. Patient self-reported concerns in
inflammatory bowel diseases: A gender specific subjetive quality-of-life indicator. Plos One
[Internet]. 2017[consultado 22 abr 2020]; 12(2):e0171864. Disponible en:

Koézka M, Skowron W, Bodys-Cupak I. Determinants of the level of anxiety and fears in a
group of patients with ulcerative colitis. Ann Agric Environ Med [Internet].
2019[consultado 22 abr 2020]; 26(2):332-340. Disponible en:

Alcald MJ, Casellas F, Fontanet G, Prieto L, Malagelada JR. Shortened questionnaire on
quality of life for inflammatory bowel disease. Inflamm Bowel Dis. 2004; 10(4):383-91.
Casellas F, Alcala MJ, Prieto L, Mir6 JR, Malagelada JR. Assessment of the influence of
disease activity on the quality of life of patients with inflammatory bowel disease using a
short questionnaire. Am J Gastroenterol. 2004; 99(3):457-61.

Goldberg D, Bridges K, Duncan-Jones P, Grayson D. Detecting anxiety and depression in
general medical settings. British Medical Journal. 1988; 297(6653):897-899.

De Rooy EC, Toner BB, Maunder RG, Greenberg GR, Baron D, Steinhart H, et al.
Concerns of patients with inflammatory bowel disease: results from a clinical population.
Am J Gastroenterol. 2001; 96(6): 1816-21.

Armuzzi A, Riegler G, Furfaro F, Baldoni M, Costa F, Fortuna M, et al. Epidemiological
features and disease-related concerns of a large cohort of Italian patients with active
Crohn’s disease. Dig Liver Dis. 2019; 51(6): 804-811.

34


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21912537/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28187201/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31232068

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Keeton RL, Mikocka-Walus A, Andrews JM. Concerns and worries in people living with
inflammatory bowel disease (IBD): A mixed methods study. J Psychosom Res. 2015;
78(6):573-8.

Stjernman H, Tysk C, Almer S, et al. Worries and concerns in a large unselected cohort of
patients with Crohn’s disease. Scand J Gastroenterol. 2010; 45(6): 696-706.

Lesage AC, Hagege H, Tucat G, et al. Results of a national survey on quality of life in
inflammatory bowel diseases. Clin Res Hepatol Gastroenterol. 2011; 35(2):117-24.

Moser G, Tillinger W, Sachs G, Genser D, Maier-Dobersberger T, Sipess K, et al. Disease
related worries and concerns: a study on out-patients with inflammatory bowel disease. Eur
J Gastroenterol Hepatol. 1995; 7(9):853-858.

Mussell M; Bdcker U, Nagel N, et al. Predictors of disease-related concerns and other
aspects of health-related quality of life in outpatients with inflammatory bowel disease. Eur
J Gastroenterol Hepatol. 2004; 16(12): 1273-80.

Selinger CP, Eaden J, Selby W, Jones DB, Katelaris P, Chapman G, et al. Patient’s
knowledge of pregnancy-related issues in inflammatory bowel disease and validation os a
novel assessment tool (‘CCPKnow’). Aliment Pharmacol Ther. 2012; 36 (1): 57-63.
Selinger CP, Eaden J, Selby W, Jones DB, Katelaris P, Chapman G, et al. Inflammatory
bowel disease and pregnancy: lack of knowledge is associated with negative views. J
Crohns Colitis. 2013; 7(6):206-13.

Yamamoto T. Factors affecting recurrence after surgery for Crohn’s disease. World J
Gastroenterol[Internet]. 2005[consultado 25 abr 2020]; 11(26):3971-9. Disponible en:
https://www.nchi.nlm.nih.gov/pubmed/15996018

Knowles SR, Monshat K, Castle DJ. The efficacy and methodological challenges of
psychotherapy for adults with inflammatory bowel disease: a review. Inflamm Bowel
Dis[Internet]. 2013[consultado 25 abr 2020]; 19(12):2704-15. Disponible en:
https://www.nchi.nlm.nih.gov/pubmed/23846488

Maunder R, Toner B, de Rooy E, Moskovitz D. Influence of sex and disease on illness-
related concerns in inflammatory bowel disease. Can J Gastroenterol. 1999; 13(9):728-32.
Blondel-Kucharski F, Chircop C, Marquis P, et al. Health-related quality of life in Crohn’s
disease: a prospective longitudinal study in 231 patients. Am J Gastroenterol. 2001;
96(10):2915-20.

Casellas F, Ldpez-Vivancos J, Casado A, Malagelada JR. Factors affecting health related
quality of life of patients with inflammatory bowel disease. Qual Life Res. 2002; 11(8):
775-81.

McCombie AM, Mulder RT, Gearry RB. Psychotherapy for inflammatory bowel disease: a
review and update. J Crohn’s Colitis[Internet]. 2013[consultado 25 abr 2020]; 7(12): 935-
49. Disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23466412

35


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15996018
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23846488
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23466412

9. ANEXOS

Titulo de la investigacion: "FACTORES DE PREOCUPACION Y ESTRES EN PACIENTES
CON ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL".

Investigadores: Dr. Fernando Gomollén, Dra. Carla Gargallo, Dra. Maria Hernandez,
Dra. Sandra Garcia, Dra. Maite Arroyo, DUE Erika Alfambray Inés Martinez.

Centro: Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa, Zaragoza.
1. Introduccion:

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un proyecto de investigacion que estamos
realizando en el Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa. Su participacion es voluntaria,
pero es importante para obtener el conocimiento que necesitamos. Este proyecto ha sido
aprobado por el Comité de Etica, pero antes de tomar una decision es necesario que:

- lea este documento entero

- entienda la informacidn que contiene el documento

- haga todas las preguntas que considere necesarias

- tome una decision meditada

- firme el consentimiento informado, si finalmente desea participar.

Si decide participar se le entregara una copia de esta hoja y del documento de consentimiento
firmado. Por favor, consérvelo por si lo necesitara en un futuro.

2. ¢Por qué se le pide participar?

Se le solicita su colaboracion porque usted esta diagnosticado de Enfermedad de Crohn o Colitis
Ulcerosa y pertenece a este hospital, por lo que sus respuestas y valoraciones nos seran de gran
ayuda.

En total en el estudio participaran 150 pacientes de estas caracteristicas.

3. ¢ Cuél es el objeto de este estudio?

Con este estudio se pretende conocer las preocupaciones de los pacientes con Enfermedad
Inflamatoria Intestinal en relacion a su enfermedad, asi como su impacto en la calidad de vida y
la prevalencia de ansiedad y depresién en dichos pacientes.

4. ¢ Qué tengo que hacer si decido participar?

Recuerde que su participacion es voluntaria y si decide no participar esto no afectard a su
asistencia o a su relacion con el investigador y su equipo.
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Se le van a realizar una serie de preguntas sobre su enfermedad aprovechando la asistencia a
consulta con su especialista de digestivo; se le encuestara acerca de las caracteristicas de su
enfermedad, las preocupaciones, el impacto de la enfermedad en su calidad de vida y asimismo
se le realizardn dos cuestionarios sobre ansiedad y depresion. La realizacion de dichos
cuestionarios durara un tiempo aproximado de entre 10-15 minutos.

5. ¢Qué riesgos 0 molestias supone?

No supone ninguln riesgo, Yy, la Unica molestia que puede llegar a ocasionar es la pérdida del
tiempo que le lleve responder a las preguntas.

6. ¢Obtendré algun beneficio por mi participacion?

Al tratarse de un estudio de investigacion orientado a generar conocimiento es probable que no
obtenga ningln beneficio por su participacién si bien usted contribuira al avance cientifico y al
beneficio social.

Usted no recibird ninguna compensacion econémica por su participacion.
7. ¢ Cémo se van a gestionar mis datos personales?

Toda la informacion recogida se tratara conforme a lo establecido en la legislacién vigente en
materia de proteccion de datos de caracter personal. En la base de datos del estudio se utilizara
un codigo asignado previamente a cada entrevistado, sin incluir datos personales: ni su nombre,
ni su n° de historia clinica ni ningln dato que le pueda identificar. Se le identificard por un
cddigo que sdlo el equipo investigador podré relacionar con su nombre.

De acuerdo a lo que establece la legislacion de proteccién de datos, usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacion, oposicidn y cancelacién de datos. Ademas puede limitar el
tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero
(portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos,
dirijase al investigador principal del estudio. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia
de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningln dato nuevo sera
afiadido a la base de datos, pero si se utilizaran los que ya se hayan recogido. En caso de que
desee que se destruyan tanto los datos como las muestras ya recogidos debe solicitarlo
expresamente y se atendera a su solicitud.

Los datos codificados pueden ser transmitidos a terceros y a otros paises pero en ningun caso
contendran informacién que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos,
iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc. En el caso de gque se produzca esta cesion, sera
para los mismos fines del estudio descrito o para su uso en publicaciones cientificas pero
siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.
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El investigador adoptard las medidas pertinentes para garantizar la proteccion de su privacidad y
no permitird que sus datos se crucen con otras bases de datos que pudieran permitir su
identificacion o que se utilicen para fines ajenos a los objetivos de esta investigacion.

Las conclusiones del estudio se presentaran en congresos y publicaciones cientificas pero se
harén siempre con datos agrupados y nunca se divulgara nada que le pueda identificar.

8. ¢Quién financia el estudio?

El conocimiento derivado de este estudio puede generar en un futuro beneficios comerciales que
perteneceran al equipo investigador. Los participantes no tendran derecho a reclamar parte de
ese beneficio.

9. ¢Se me informara de los resultados del estudio?

Usted tiene derecho a conocer los resultados del presente estudio, tanto los resultados generales
como los derivados de sus datos especificos. También tiene derecho a no conocer dichos
resultados si asi lo desea. Por este motivo en el documento de consentimiento informado le
preguntaremos qué opcion prefiere. En caso de que desee conocer los resultados, el investigador
le hara llegar los resultados.

En ocasiones al realizar un proyecto de investigacidn se encuentran hallazgos inesperados que
pueden ser relevantes para la salud del participante. En el caso de que esto ocurra nos
pondremos en contacto con usted para que pueda acudir a su médico habitual.

10. ¢Puedo cambiar de opinion?

Tal como se ha sefialado, su participacidn es totalmente voluntaria, puede decidir no participar o
retirarse del estudio en cualquier momento sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en su atencién sanitaria. Basta con que le manifieste su intencion al investigador
principal del estudio.

11. ;Qué pasa si me surge alguna duda durante mi participacion?

En caso de duda o para cualquier consulta relacionada con su participacion puede ponerse en
contacto con el investigador responsable, en horario de consulta (teléfono 976 765700,

extension 164169), o por correo electrénico en la direccién: clinicoinf@gmail.com

Muchas gracias por su atencion, si finalmente desea participar le rogamos que firme el
documento de consentimiento que se adjunta.
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Titulo de la investigacion: "FACTORES DE PREOCUPACION Y ESTRES EN PACIENTES
CON ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL".

(nombre y apellidos del participante)

He leido el documento de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente informacion sobre el mismo.

He hablado CON: ..o
(nombre del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1) cuando quiera

2) sin tener que dar explicaciones

3) sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: si no (marque lo que proceda)

Doy mi conformidad para que mis datos clinicos sean revisados por personal ajeno al centro,
para los fines del estudio, y soy consciente de que este consentimiento es revocable.

He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado.
Firma del participante:

Fecha:

He explicado la naturaleza y el propoésito del estudio al paciente mencionado
Firma del Investigador:
Fecha:
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N° Identificacion:
e Sexo: | Hombre Mujer
- Edad y fecha de nacimiento:

CARACTERITSTICAS DE LA ENFERMEDAD

« Diagnéstico: || Colitis Ulcerosa Enfermedad de Crohn Indeterminada

- Colitis ulcerosa: ! Proctitis CU izquierda [/CU extensa
- Enfermedad de Crohn:
= Localizacion: [ I ileal / (1 ileocolica/ [ c6lica/ [| perianal / [ tracto
superior
= Patron: | Inflamatorio / ' Estenosante / || Penetrante

Manifestaciones extraintestinales: si / 1 no
Edad al diagnéstico y fecha de diagnostico:
Cirugia Previa: [/si no
NUmero de brotes ultimo afio:
NUmero de ingresos Gltimo afio:
Numero de visitas a urgencias por Ell dltimo afio:
Maximo Tratamiento actual:
- Ninguno/ 5-ASA/ Inmunomoduladores (Tiopurinas, Metrotexato)/ Anti-TNF/
Otros bioldgicos

ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD

Si Colitis Ulcerosa = Indice de Mayo parcial

Remission = 0-1 Mild Disease = 2-4 Moderate Disease = 5-6 Severe Disease =7-9

1. Frecuencia deposiciones (basado en Gltimos 3 dias)
Numero normal de deposiciones (0)

1-2 depos mas de lo normal (1)
3-4 depos mas de lo normal (2)

5 o0 mas depos mas de lo normal (3)

2. Sangrado rectal (basado en Gltimos 3 dias)
NO sangrado (0)

Hilos de sangre en las heces en menos de la mitad de las depos (1)
Sangre evidente en la mayoria de las depos (2)
Sangre sola sin deposicion (3)

3. Completar por el médico. Valoracion global por su GE
Normal, subscores son principalmente 0 (0)
Enfermedad leve ( subscores son prinicipalmente 1) (1)
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Enfermedad moderada ( subscores son prinicipalmente 1 02 ) (2)

Enfermedad grave ( subscores son prinicipalmente 2 o 3) (3)

La Evaluacion global del médico reconoce las puntuaciones de los Subscores, el registro diario
de molestias abdominales y la evaluacién funcional y otras observaciones como los hallazgos
fisicos y el performance status del paciente.

Si Enfermedad de Crohn = Harvey-Bradshaw index

1. Estado general
(dia previo)

2. Dolor abd
(dia previo)

3. Numero de deposiciones liquidas
0 blandas el dia previo

4. Masa abdominal

5. Complicaciones

0 = muy bueno
1 = ligeramente por debajo de lo normal

2 = malo

3 = muy malo
4 = terrible
0=no
1=leve

2 = moderado
3 = grave

1 punto por deposiciones ( 1-25)

0=no
1 = dudosa
2 = definida

3 = definida y dolorosa

No (0 puntos)

Si: 1 punto por manifestacion
artralgia

Uveitis/iritis

eritema nodoso

afta bucal

pioderma gangrenoso

fisura anal

nueva fistula

absceso

<5 remission

5-7 mild activity

moderate activity
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> 16 severe activity

FACTORES DE PREOCUPACION. Cuestionario RFIPC (autocompletar por el paciente)

Debido a su enfermedad, qué tan preocupado esta con ? - 0 nada preocupado. 100

maxima preocupacion.

=

Dificultades financieras
Dolor o sufrimiento

Incontinencia
Desarrollo de cancer
Morir pronto
Ser una carga ( o depender) de otros
Su aspecto fisico
Sentirse solo
. Sentirse fuera de control
. Sentirse sucio o maloliente
. Capacidad sexual
. Capacidad para tener hijos
. Trasmitir la enfermedad a otros
. Ser tratado diferente
. Precisar cirugia
. Precisar una bolsa de ostomia
. Producir flatulencias malolientes
. Tu nivel de energia
. Tus sentimientos sobre tu cuerpo
. Intimidad
. Perdida del deseo sexual

©oNo O~ WDN
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. La naturaleza incierta de su enfermedad
. Efectos de la medicacion

N
(S}

Habilidad para alcanzar el maximo potencial

. Tener acceso a una cuidado médico de calidad
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ESCALA DE ANSIEDAD Y DEPRESION DE GOLDBERG

Es una escala dirigida a la poblacion general muy sencilla de usar y de gran eficacia en la
deteccion de trastornos de depresion y/o ansiedad.

Cuenta con dos subescalas: una para deteccion de la ansiedad, y la otra para la deteccion de la
depresion, incluyendo ambas 9 preguntas.

Los sintomas contenidos en las escalas estan referidos a los 15 dias previos a la consulta.

Subescala de ansiedad:

«;Se ha sentido muy excitado, nervioso o en tension? S NO
«¢Ha estado muy preocupado por algo? Sl NO
«;Se ha sentido muy irritable? Sl NO
»;Ha tenido dificultad para relajarse? SI NO

(Si hay 2 o mas respuestas afirmativas, continuar preguntando) ---
«¢Ha dormido mal, ha tenido dificultades para dormir? Sl NO
«;Ha tenido dolores de cabeza o de nuca? Sl NO

«;Ha tenido alguno de los siguientes sintomas: temblores, hormigueos, mareos, sudores,

diarrea? (sintomas vegetativos). Sl NO
«¢Ha estado preocupado por su salud? Sl NO
»;Ha tenido alguna dificultad para conciliar el suefio, para quedarse dormido? | Sl NO

Total ansiedad:

Subescala de depresion:

«;Se ha sentido con poca energia? Sl NO
«¢Ha perdido usted el interés por las cosas? Sl NO
»;Ha perdido la confianza en si mismo? Sl NO
«;Se ha sentido usted desesperanzado, sin esperanzas? Sl NO

(Si hay respuestas afirmativas a cualquiera de las preguntas anteriores, continuar) ---

<;Ha tenido dificultades para concentrarse? Sl NO
«;Ha perdido peso? (a causa de su falta de apetito) Sl 'NO
;. Se ha estado despertando demasiado temprano? Sl 'NO
;Se ha sentido usted enlentecido? Sl I NO
;Cree usted que ha tenido tendencia a encontrarse peor por las mafianas?( Sl TNO

Total depresion:
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CUESTIONARIO DE ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL (CCVEII-9)

Por favor, lea cuidadosamente lo que sigue a
continuacion:

En las paginas siguientes se encuentran varias preguntas sobre como se ha sentido usted
durante las Gltimas dos semanas. Por favor, conteste las preguntas con la méaxima sinceridad,
no consulte las respuestas con nadie, conteste simplemente lo que usted crea que mejor se
adapta a su situacion. No deje ninguna pregunta sin contestar.

«  ¢Con qué frecuencia ha ido de vientre durante las Gltimas semanas?
' Mas frecuentemente que nunca.

| Extremada frecuencia.

I Con mucha frecuencia.

' Moderado aumento de la frecuencia de defecacion.

- Ligero aumento de la frecuencia de defecacion.

' Aumento minimo de la frecuencia de defecacion.

' Normal, sin ningin aumento de la frecuencia de defecacion.

« (Con qué frecuencia le ha causado problemas la sensacion de fatiga o cansancio y
agotamiento durante las Ultimas dos semanas?

- Siempre.

- Casi siempre.

| Bastantes veces.

| A veces.

| Pocas veces.

- Casi nunca.

I Nunca.

e ¢Cuanta energia ha tenido durante las ultimas dos semanas?
I Ninguna energia.

I Muy poca energia.

| Poca energia.

I Cierta energia.

| Bastante energia.

| Mucha energia.

| Rebosante de energia.

< ¢Con qué frecuencia ha tenido que aplazar o anular una cita 0 compromiso social a causa
de su problema intestinal durante las Gltimas dos semanas?

| Siempre.

| Casi siempre.

| Bastantes veces.

- A veces.

- Pocas veces.

| Casi nunca.

" Nunca.

«  ¢Con qué frecuencia ha tenido retortijones durante las dos ultimas semanas?
Siempre.
Casi siempre.
Bastantes veces.
A veces.

[ R R
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Pocas veces.
Casi nunca.
Nunca

¢Con qué frecuencia ha tenido malestar general durante las Gltimas dos semanas?
Siempre.
Casi siempre.
Bastantes veces.
A veces.
Pocas veces.
Casi nunca.
Nunca.

¢Con qué frecuencia ha tenido nauseas o0 ganas de vomitar durante las UGltimas dos
semanas?

Siempre.

Casi siempre.

Bastantes veces.

A veces.

Pocas veces.

Casi nunca.

Nunca.

En general, hasta qué punto ha sido un problema tener gases durante las Ultimas dos
semanas?

Un gran problema.

Un problema importante.

Bastante problematico.

Algo problematico.

Muy poco problematico.

Casi ningun problema.

Ningun problema.

¢Hasta qué punto ha estado satisfecho, contento o feliz con su vida personal durante las
Gltimas dos semanas?

Muy insatisfecho, infeliz.

Bastante insatisfecho, infeliz.

Algo insatisfecho, descontento.

Algo satisfecho, contento.

Bastante satisfecho, contento.

Muy satisfecho, feliz.

Extremadamente satisfecho, no podria ser mas feliz.
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