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1. RESUMEN

La enfermedad celiaca es una enfermedad autoinmune, que se caracteriza principalmente por
la intolerancia a proteinas contenidas en el gluten tales como gliadina, gluteninas,
principalmente, en individuos genéticamente predispuestos, y cuyo Unico tratamiento es la dieta
libre de gluten de manera estricta y permanente. La enfermedad posee una gran variedad de
caracteristicas clinicas siendo las mas frecuentes: diarrea, pérdida de peso, anemia, entre otros.
La edad de inicio de estos sintomas puede ser variable, siendo la adulta la mas comun, con
inicio de ellos en un pico de 33-45 afios de edad. La prevalencia de esta enfermedad a nivel
mundial es de dificil estimacion pero se calcula que se encuentra dentro de 1-2% de la poblacién

mundial, teniendo una relacion mujer a hombre de 2:1.

El Unico tratamiento para esta enfermedad es la dieta libre de gluten que conlleva una gran
cantidad de retos para el paciente, todos ellos alterando su estilo de vida de manera positiva o
negativa, por tanto en el presente trabajo se buscoé identificar el impacto que tiene en la calidad
de vida la adherencia a la dieta libre de gluten en los pacientes celiacos pertenecientes a la
Asociacion Celiacos y Sensibles al gluten de El Salvador (ACELYSES) en el periodo de mayo

a septiembre de 2016.

Para determinar esta relacidon se utilizé el cuestionario CDAT (Test de Adherencia a la Dieta
libre de gluten) vy el cuestionario SF36 para evaluar la calidad de vida, dividida tanto en
componente fisico como mental, y asiidentificar el impacto que tiene la adherencia a la dieta

libre de gluten en la calidad de vida de los pacientes de esta investigacion.

Palabras claves: Enfermedad Celiaca.- Calidad de Vida.- Adherencia a la dieta libre de gluten



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La enfermedad celiaca es una enteropatia crénica de origen autoinmune, que se desarrolla a
partir intolerancia permanente a péptidos que contienen gluten, contenidos en alimentos tales
como trigo, avena, cebada y centeno, Dicha enfermedad se desarrolla en pacientes
genéticamente predispuestos y desaparece al suspender de manera estricta y permanente de

su dieta alimentos que contengan dicha proteina de manera estricta y permanente. 1234

Los pacientes con esta enfermedad forman parte del 1-2% de la poblacion mundial, quienes
tienen un mayor riesgo de presentar una amplia variedad de complicaciones, desde
gastrointestinales, siendo las mas comunes, hasta autoinmunes y/o neoplasicas. La prevalencia
de la enfermedad celiaca estd aumentando, como resultado existe un interés creciente en la

morbilidad y la mortalidad asociada a la misma. >% 78

En los Ultimos afios se ha alcanzado un avance significativo en la compresién de la enfermedad
celiaca (EC), en particular su epidemiologia, fisiopatologia, diagnéstico y tratamiento, sin
embargo, un aspecto poco desarrollado es el estudio del impacto de la calidad de vida

relacionada a la adherencia a la dieta libre de gluten.®*?

Un paciente con EC debe llevar una dieta libre de gluten (DLG) ya que este es el Unico
tratamiento para esta enfermedad, lo que provoca una cantidad grande de cambios en el estilo
de vida de la persona como un aumento en los costos de su alimentacién, llevar comida al
trabajo y restaurantes ya que no hay diversidad de opciones para poder consumir alimentos
libres de gluten, por otra parte, la percepcién de sentirse afectado de una enfermedad crénica,
la necesidad de seguir una dieta restrictiva, exigente y permanente, junto a controles médicos
periddicos o la posibilidad de descubrir otros familiares afectados, condicionan una importante

repercusion psicosocial de la enfermedad en la persona.*!213

La adherencia ala DLG es un factor muy importante en la calidad de vida relacionada a la salud
en los pacientes diagnosticados con EC, el incumplimiento de ésta provoca un detrimento en
multiples dimensiones de la vida del paciente que se puede evidenciar con el uso del
cuestionario SF-36 que en multiples estudios como el realizado por Casellas y Cols et al, que

relaciona la calidad de vida(CV) y la adherencia a DLG revela disminuciones de ésta al incumplir



con dicho tratamiento, donde los pacientes encuestados incumplieron de manera intencional la
dieta en un 1.8% de los casos y no intencionado, por descuido u olvido en un 15.5% . En este
mismo estudio se describen factores intrinsecos y extrinsecos que entorpecen el cumplir con la
DLG como las dificultades al alimentarse fuera de casa e incluso dificultades familiares al
momento de comer por lo que es importante identificar los factores intrinsecos y extrinsecos

que provocan omision a la dieta ' 11 14

La calidad de vida relacionada a la salud en pacientes celiacos es menor que la de la poblacion
en general; dos estudios realizados en colaboraciéon con asociaciones nacionales de celiacos,
de Alemaniay Canada, endonde se encuestaron por medio de correo a 1.000 y 5.240 pacientes
respectivamente, utilizando instrumentos genéricos para evaluar esta al compararse con la
poblacién general, los pacientes celiacos tienen un puntaje menor en todas las dimensiones de

la de vida analizadas.*®'®

Segun la Revista Espafiola de Enfermedades Digestivas KalleKurppa, PekkaCollinet al. En
2011 y Johnston SD et al utilizando el cuestionario SF-36 ha mostrado que el grado de
cumplimiento de la DLG no se asocia siempre con una mejor CV, pues las dificultades que
encuentra el paciente para respetar el seguimiento de ésta pueden empeorar la percepcion del

bienestar de aquellos que sila cumplen 81719

Es de vital importancia para la valoracién de la calidad de vida la utilizacién de instrumentos
objetivos que permitan obtener informacion cuantitativa. Por lo que se busca saber®1%; Cual es
impacto en la calidad de vida de los pacientes con enfermedad celiaca relacionada a la
adherencia a la dieta libre de gluten en los pacientes pertenecientes a la Asociacién Celiacos y

Sensibles al gluten de El Salvador (ACELYSES) en el periodo de mayo a septiembre de 2016?


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Johnston%20SD%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15618833

3. JUSTIFICACION

Debido a que la EC tiene una presentacién clinica inespecifica su diagnéstico es dificil, lo que
conlleva a la existencia de un subregistro de la misma, ademés de retrasar su tratamiento y
seguimiento, generando una mayor tasa de complicaciones, éstas se normalizan la mayoria de
veces con una estricta DLG que Segun la FDA (Food and Drug Administration) consiste en el
consumo de alimentos que no contengan ninguna de las proteinas pertenecientes al gluten en
una concentracibn no mayor a 20 ppm, la cual es dificil de llevar por parte de los pacientes
debido a: falta de motivacion, rotulacién y etiquetado de productos, disponibilidad de alimentos,

informacién y costos ademas de la falta de un diagnéstico definido. 14 1520

La DLG provoca al paciente importantes cambios en su estilo de vida y por ende su calidad,
para los cuales existen diversos factores que intervienen en dicha percepcién como: la edad de
diagndstico, el sexo, el cumplimiento de la dieta, no poder salir a cualquier restaurante entre

otros.’

Una de las herramientas mas utilizadas para evaluar calidad de vida del individuo es el
cuestionario SF-36 el cual evalGa al paciente de manera integral, tomando en cuenta diferentes
aspectos tales como: el rol fisico, dolor corporal, salud en general, vitalidad, funcidn social,

funcién emocional, salud mental.?*??

Los cambios médicos y sociales antes mencionados, influyen negativamente en la percepcién
de lasalud y porlo mismo en la calidad de vida del mismo. Estudios realizados con asociaciones
de celiacos en Alemania y otro en Canad& en los que se emitié por correo electrénico el
cuestionario SF36 a 5.240 pacientes confirman que en comparaciéon a la poblaciéon en general
los pacientes celiacos puntian peor en casi todas las dimensiones de calidad de vida tal como
en otras enfermedades intestinales crénicas. Green y colaboradores enviaron preguntas
genéricas sobre la percepcién de calidad de vida antes y después del diagnésticode ECa 1.612
pacientes de los cuales el 63% afirmaron tener una calidad de vida regular o mala y una mejoria

de 77% afirman mejorar posterior a la instauracion a la DLG.>16:23

Asimismo, se sabe que en pacientes que llevan una DLG estricta se puede esperar una mejora

de la calidad de vida al primer afio de instaurada dicha dieta, posterior al diagnostico y una

10



caida de ésta a los cuatro afios luego de iniciada, siendo la depresién y ansiedad algunos de

los hallazgos psiquiatricos cominmente encontrados.?®

Cabe destacar que es la primera vez que se realizara este tipo de estudio en los pacientes de
ACELYCES, donde se valore la calidad de vida que estos llevan con respecto a la dieta libre de

gluten.

11



4. OBJETIVOS:

OBJETIVO GENERAL

Identificar el impacto en la calidad de vida en relacién a la adherencia a la dieta libre de gluten
en pacientes con enfermedad celiaca pertenecientes a la Asociacion Celiacos y Sensibles al

gluten de El Salvador(ACELYSES) en el periodo de mayo a septiembre de 2016

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar el grado de adherencia a la dieta libre de gluten en pacientes con enfermedad

celiaca.
Determinar el nivel de la calidad de vida de pacientes con enfermedad celiaca.

Establecer relacién entre la calidad de vida de los pacientes celiacos y su adherencia a la

dieta libre de gluten.

12



5. MARCO TEORICO

5.1. Enfermedad celiaca y su etiologia

La enfermedad celiaca o celiaquia es una enfermedad crénica, se puede desarrollar tanto en
edad pediatrica como en edad adulta, de origen autoinmune, que se caracteriza por la
intolerancia a ciertas proteinas contenidas en el gluten, afectando el aparato digestivo
principalmente causando aplanamiento de las vellosidades intestinales, siendo el sitio mas
comlnmente afectado, causando un sindrome de mala absorciéon, asimismo afecta otros

6rganos y sistemas tales como: sistema hematoldgico, endécrino, neurolégico, entre otros. 2*

Las manifestaciones clinicas son muy variadas y depende de la edad de inicio de las
manifestaciones clinicas. En menos de la mitad de los pacientes se presenta la diarrea y la
pérdida ponderal en bajo grado, la presencia de procesos asociados como osteoporosis o

anemia ferropénica son frecuentes en adultos y especial en mujeres.?®

Los pacientes con EC presentan caracteristicas clinicas que varian mucho en funcién de la
edad de inicio de estos, en la edad pediatrica persisten las diarreas crénicas, distension
abdominal, pérdida de peso e hipo crecimiento, llamado cuadro tipico. En el adulto por su parte

es variable, llamada forma atipica. 2°

Las manifestaciones gastrointestinales y el hipo crecimiento son manifestaciones comunes en
los primeros afios de vida de los pacientes pediatricos diagnosticados con esta enfermedad.
En contraste, los adultos desarrollan sintomas extra intestinales siempre y cuando la edad de

manifestacion no haya sido en la infancia 2’

5.2. Epidemiologia.

La celiaquia es una enfermedad cuya incidencia y prevalencia es muy dificil de determinar por
la variabilidad de sintomas que presenta, pero se estima que es del 1-2% de la poblacién
mundial la cual puede variar de regién a regién, por ejemplo, Irlanda con 1:300, Finlandia con

1:3500, Espafia con 1:118, en Estados Unidos se cree que afecta de 1:120 a 1:300 personas,

13



en Argentina afecta a 1:100. Ademas, se ha demostrado una prevalencia en familiares de primer
grado de 1:22, en familiares de segundo grado de 1:39 y en pacientes sintomaticos es de 1:56.
La prevalencia de esta enfermedad mujer/hombre es de 2:1 principalmente en mujeres con una

edad pico de 33 a 45 afios.?®

5.3. Diagnaostico

Es posible encontrar muchos métodos para diagnosticar para la EC, unos con mayor certeza
gue otros, siendo el Gold Standard para el diagnéstico de esta entidad la biopsia de duodeno

por endoscopia.

5.3.1 Marcadores Genéticos

Los marcadores genéticos son de mucha utilidad para diagnosticar la celiaquia, pues en la gran
mayoria de los pacientes se encuentra el gen HLA-DQ2 y HLA-DQS8. El 90% de celiacos
pertenecen a la variedad HLA-DQ8 mientras que el resto (6-10%) codifican HLA-DQ2. La
exclusién de la predisposicién genética por medio de marcadores tiene gran valor para

descartar esta patologia con una certeza de aproximadamente 99% *°

En nuestro pais la EC ha sido poco estudiada y en cuanto a marcadores genéticos el Ministerio
de Salud y laboratorios clinicos privados no cuentan con este tipo de métodos de diagndsticos,
por lo que es necesario mandar muestras de sangre a otro pais para ser analizados,
aumentando los costos a los pacientes. Sin embargo estudios realizados en el afio 2012 por
Cromeyer-Zaldivar y cols , en una muestra de 65 pacientes, entre ellos pacientes celiacos
confirmados y familiares en primer grado de dichos pacientes, se estudi6 la presencia de genes

HLA.

De los 35 casos confirmados con EC resultaron: 26 positivos portadores de heterodimeros de
riesgo, con la distribuciéon siguiente: 15 HLA-DQ8 (12 mujeres y 3 hombres), 9 HLA-DQ2 (5
mujeres y 4 hombres), 2 mujeres HLA-DQ2 y DQ8 y también se reportaron 9 casos de personas

No DQ2 No DQ8 las cuales estan en revision para diagndstico definitivo. ?°

14



5.3.2 Serologia en el Cribado de la enfermedad

En el algoritmo diagndéstico para esta enfermedad los marcadores serolégicos son de abundante
importancia. Son detectables en la totalidad de edades de presentacion con una multiple
variedad de manifestaciones clinicas que son genéticamente vulnerables y que ingieren

Gliadina, Avenina, Secalina, Horneina

Los marcadores seroldgicos indicados para el cribado de la enfermedad son Los anticuerpos
anti-TTG (trans glutaminasa tisular) de tipo IgA, pues hacen una representacion cuantitativa de
los ampliamente utilizados anticuerpos anti endomisio que se detectan a través de inmuno
fluorescencia indirecta.®

Aquellas personas que se encuentran en grupos de riesgo para padecer de Celiaquia deben de

serles determinados los anticuerpos anti-TTG.

5.3.3 Endoscopia

Hace 25 afos Michael Marsh estudié la superficie de la mucosa sobre la que se habia
propagado la lesién en pacientes que padecen de celiaquia, han sido tratados y que se exponen
o sufrieron exposicion al gluten.

En los Ultimos afios se ha utilizado de manera muy amplia la clasificacion modificada de Marsh

para el diagnéstico y practica clinica entre aquellos que llevan el control de la enfermedad. *°

Al momento del diagndéstico hay multiples razones por las que la endoscopia ha demostrado ser
un método importante; no solo porque es la técnica mas utilizada sino porque algunos cambios
en la morfologia macroscépica de la mucosa intestinal pueden llamar la atencién del
endoscopista y sugerir la toma de una biopsia ante una sospecha de enfermedad celiaca, lo

que puede ser un factor importante en disminuir la infra deteccién de esta enfermedad. 28
Es posible la clasificaciéon de la enfermedad en multiples estadios segun el grado de atrofia de

las vellosidades intestinales. Existe una clasificacion que categoriza la enfermedad en 7 tipos

en base a hallazgos histolégicos:

15



Marsh 1, la cual es distinguida por un incremento mayor a 25% de linfocitos dentro del epitelio
intestinal; Marsh 2, en el caso de existir una hiperplasia de criptas asociada a la infiltracion
linfocitaria; Marsh |ll, esta se da cuando hay atrofia parcial en el grado Marsh 32, Sub-total Marsh
3b y Marsh3c cuando hay una atrofia total; en el caso de Marsh 4 se da un aplanamiento total

de las vellosidades. %2

5.3.4 Biopsia Intestinal

Actualmente el diagnostico de celiaguia se basa principalmente en el uso de biopsia intestinal
como Gold estandar; sin embargo hay que recordar que aunque una caracteristica particular
del dafio histoldgico, no es patonogmonico ya que hay otras enfermedades que pueden cursar
con lesiones semejantes. La utilizacion de las biopsias ha incrementado de manera reciente por
el desarrollo tecnolégico que permite una visualizacion con mayor detalle de las vellosidades,
encontrando aumento de los linfocitos intraepiteliales, perdida de la continuidad del
revestimiento epitelial de la superficie y aumento de la celularidad (hiperplasia) de las criptas y
se puede evidenciar la respuesta al régimen alimenticio al cuantificar los marcadores
serolégicos de la EC correlacionados con una disminucién de las manifestaciones clinica méas

una visualizacion de la morfologia microscépica del epitelio. 12331

De manera rutinaria se ha emitido por parte de la Asociacibn Norte Americana de
Gastroenterologia una sugerencia que consiste en realizar seis biopsias en total tomadas de
distintas porciones del duodeno con la siguientes distribuciones: 4 biopsias de la porcion distal
del duodeno y 2 biopsias de el bulbo duodenal ya que es posible un error a causa de una

reparticion desigual de las lesiones en la mucosa intestinal.*618

5.4. Clasificacion de la Enfermedad Celiaca

En algunos pacientes la EC puede presentarse de manera silenciosa y en algunas ocasiones
hasta en forma de latencia por lo que es importante clasificar en base a su sintomatologia,
predisposicibn genética y hallazgos imagenolégicos a estos pacientes para un adecuado

manejo y seguimiento. Es ampliamente aceptado el uso de la siguiente categorizacion:

16



Enfermedad celiaca Asintomatica o Silente la cual se caracteriza por presentar biopsias y
serologia positiva en personas asintomaticas; Enfermedad celiaca Clasica la cual es
particularizada por sintomas gastrointestinales comunes entre estos pacientes ademas de una
pérdida de peso y disminucion de la albumina; Enfermedad celiaca Atipica en la cual se
encuentran los pacientes que su espectro clinico se encuentran manifestaciones
predominantemente extra intestinales; EC subclinica distinguida por presencia de
manifestaciones debajo del umbral de tolerancia por los pacientes; Enfermedad Celiaca
Potencial quienes tienen estudio con marcadores positivos pero sin hallazgos microscépicos o
macroscopicos caracteristicos en su vellosidad intestinal; sintomatica, en esta se encuentran

los individuos cuya sintomatologia es extraintestinal o intestinal. 4*

5.5. Manifestaciones Psiquiatricas y Distrés Psicoldgico de la enfermedad

celiaca

El espectro de manifestaciones clinicas en la EC al igual que en otras enfermedades crénicas
es amplio y cubre todas las dimensiones y ejes de la vida del paciente. Existe evidencia que
apunta a que en estos pacientes la enfermedad se puede expresar a través de distrés

psicolégico principalmente ansiedad y depresion.

Previo al diagndstico se presume que los pacientes sufren una disminucion de la percepcién de
su bienestar y ocurre una hipoperfusién cerebral en algunas regiones, que podria ser
consecuencia de deficiencias de vitaminas, secundario a mala absorciobn o incluso
hiperhomocisteinemia la cual podria dafar la barrera hemato-cerebral, lo que podria exponer
tejido nervioso a metabolitos neuro-irritativos. Ademas, en aquellas personas que siguen una

DLG sufren de privaciones sociales por la naturaleza restrictiva de esta.®
Dentro de las manifestaciones psiquiatricas las dos mas comunes son:

Ansiedad: Esta ha sido muy bien descrita en pacientes con EC y se sabe que la prevalencia es
mucho mayor en adultos con EC que en la poblacién general. Los niveles de ansiedad suelen
aumentar previo al diagndéstico, sin embargo, el diagnéstico definitivo se asocia a un descenso

de la misma.*®Mdltiples autores sugieren que la ansiedad del paciente suele aparecer por fobia
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social pues la dieta restrictiva que tienen que seguir no se acopla con su estilo de vida previo al
diagndstico, tanto en reuniones sociales ya sea con la familia o amigos como en su vida

cotidiana.

Depresion: Addolorado et al. Utilizando una escala para autoevaluacién de depresion describié
gue despuésde una DLG por 365 dias alun persiste el sintoma psiquiatrico aunque otros autores
como Zingone et al. Utilizando el “Inventario de Depresion” describieron que los sintomas de
depresion se alivian entre el primer y cuarto afio después de iniciar una DLG, sin embargo
también describié un empeoramiento de los mismos posterior a los 4 afios del inicio de este

régimen alimenticio.'®

5.6. Tratamiento

La base del tratamiento de la EC es la DLG, razén por la cual se debe evitar alimentos que
contengan cebada, centeno y trigo de manera estricta y permanente. Se aconseja evitar la
avena inicialmente por el riesgo de contaminacion accidental con particulas de gluten y evaluar
los farmacos que puedan contener trazas de gluten.?* Es sumamente dificil seguir una dieta
gue no contenga nada de gluten pues ocurre lo que se conoce como contaminacion cruzada
gue se da al mezclar de manera no intencionada trazas de estas proteinas que terminan por
incorporarse a la dieta lo cual podria exceder el limite permitido de gluten que es 20PPM o un

consumo menor a 10 miligramos al dia.?® 2®

La DLG resuelve los sintomas y mejora las lesiones endoscépicas e histolégicas en la mayor
parte de los pacientes. Se logra la mejoria del patrén endoscoépico en 79% y su normalizacion
en 31% con un minimo de 6 meses de dieta. La recuperacion histoldgica se reporta en 34% de

los casos a los 2 afios, 66% a los 5 afios y 90% a los 9 afios luego de iniciado el tratamiento.?”:32

Se recomienda que un nutricionista y médico tratan te eduque y guie a los pacientes para evitar
la contaminacion cruzada de los alimentos, este proceso previamente mencionado se refiere a
cuando los alimentos entran en contacto con sustancias que en este tipo de pacientes podrian

tener efectos nocivos para la calidad de vida relacionada a la salud, en este caso gluten, y otras
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dificultades que se asocian con la terapia por ejemplo las cefaleas producto del bajo contenido
energético de la comida libre de gluten. Se ha publicado en estudios recientes que un porcentaje
importante, del 40- 90% de las personas que padecen de esta enfermedad no siguen una
estricta dieta libre de gluten pues hay factores extrinsecos que interfieren con la adquisicién y

consumo de los productos indicados. 3% 32

5.6.1 Adherencia a Dieta Libre de Gluten

Se considera DLG al consumo de alimentos que no contengan ninguna de las proteinas
pertenecientes al gluten en una concentracion no mayor a 20 ppm, el seguimiento sin
interrupcion de dicha dieta es de suma importancia para mejorar el prondstico del paciente con
esta enfermedad al igual que la disminuciéon de manifestaciones de sintomas intestinales y extra
intestinales. No obstante, la adherencia supone una variedad de dificultades para el paciente
pues esta actividad compromete maultiples dimensiones de la vida del individuo. Es muy
complejo darle seguimiento a una DLG pues existen diversos factores que impiden llevarla, no
todos son dependientes del paciente por lo que podemos hablar de factores intrinsecos y
extrinsecos.33°

Actualmente se cuenta con un instrumento validado internacionalmente, el Cuestionario
CDAT(Test de adherencia a la DLG) para evaluar la apreciacién objetiva de la adherencia a la
DLG, en donde se toman en cuenta 7 aspectos de la dieta del paciente (Cuadro 1), es facil y
rdpido de administrar al usuario y puede proporcionar un dato objetivo sobre la adherencia de

éste ala DLG. 1730
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Pregunta 1 2 3 4 5
i Le ha molestado una dieta con bajo | HMunca FPocas Algunas | Muchas Todo el
contenidoenergético en las timas 4 vECES VECES vEeCEeS tiempo
semanas?
iLe han molestado los dolores de | Munca FPocas Algunas | Muchas Todo el
cabeza en las Oltimas 4 semanas? vECES VECES vEeCEeS tiempo
iASoy capaz de seguir uma DLG | Muy de | De Indecisa | En Py en
cuando estoyfuera de casa? acuerdo acuerdo desacuerdo | desacuerdo
sAntes de CmEr algo evalud | Muy de | De Indecisa | En Py en
cuidadosamente as cons ecUsencias? acuerdo acuerdo desacuerdo | desacuerdo
i Me consideroun fracaso? Py de | De Indecisa | En Py en
acuerdo acuerdo desacuerdo | desacuerdo
ACIue tanm importantes son  las | Muy Importarmte | Neutro Un poco | Mada
exposicdones intencionales al gliuten? | importants importante importante
En las Oliimas 4 semanas ;cuantas o 1-2 3-5 B-10 =10
veces he ingerido gluten a propasitoa?

Cuadra 1. Cuestionario CDAT(Test de adherencia a Ia dieta libre de gluten.)Tomade de: Lefer DA, Dennis
M, George JBE, Jamma S, Magae S, Cook EF, et al. A Simple Validated Gluten-Free Diet Adherence Survey for
Aduits With Celiac Disease. YJCGH [Infernetf]. AGA [nstifute, 2009,7(3):530-6.e2. Disponible en la Wond Wide.
Web: hitp#dx doi.org/10. 10165 cqh. 2008.12.032

5.6.1.1 Factores Intrinsecos y Extrinsecos

Dentro de los factores que afectan la adherencia a la DLG, se encuentran los siguientes:

Factores Extrinsecos Factores Intrinsecos

Sistema sanitario: Particularidades de la enfermedad:

Es muy importante que el personal médico conozca | Esta categoria se relaciona mas con el tiempo de
sobre la correcta alimentacién de un paciente con | evolucién y caracteristicas particulares del tipo de
EC e informar a este como y donde obtener el tipo | enfermedad celiaca que padezca el paciente.
de insumos que se necesitan para cumplir con la
DLG ademés de establecer una estrategia de
sistema

retroalimentacién con el usuario del
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sanitario, ademas aqui se pueden encontrar
aquellos que comprenden la mala rotulacién de los
productos o contaminacion de estos por parte de

los fabricantes

Los relacionados con las caracteristicas del | Los relacionados con las caracteristicas propias
régimen terapéutico: del paciente:

La DLG es un tratamiento que es de larga duracién, | Esta clasificacion contiene todos los factores propios
complejo, tiene efectos positivos en la enfermedad | del paciente sexo, edad, credo, enfermedades
a largo plazo y provoca cambios radicales en los | crénicas subyacentes, la personalidad del paciente,
héabitos de vida del paciente. sus expectativas sobre la enfermedad y funcionalidad

del servicio de salud

Los socioecondmicos:
En esta categoria podemos encontrar ingresos

economicos bajos, falta de redes sociales de apoyo,

el desempleo, condiciones inestables de vida.

Cuadre 2. Tomado de. Zanini B, Lanzamio F, Mora A, Berolazzi 5 Tuini O, Cesang B, et al. Five year time
course of celiac disease seraloqy during gluten free diet results of 8 community based "CO-Watch " program.

Digliverlis 2010, 42; 8653-70. ¥ Mooney PD, Hadivassilion M, Sanders D5 .Cmerging drugs for goelias
dizease. CxpenpinEmenafings. 2014.18(4):035—-44.

5.6.1.2. Seguimiento del paciente en |la adherencia al tratamiento

Los niveles de anticuerpos antiendomisio, anti-tTG dependen de la ingesta de gluten, por lo cual
tienen un papel protagonico en el monitoreo de la evolucion de los pacientes celiacos. EI83%
de los pacientes presenta serologia normal luego de un ano de una DLG y cerca del 100% de
ellos a los 5 afios de haber iniciado este régimen alimenticio. Sin embargo, un tercio lo hace
con un curso fluctuante de la serologia, lo cual es indicativo de una adherencia inadecuada. Es
recomendable solicitar estudio serolégico de 3 a 6 meses de haber iniciado la DLG vy

posteriormente cada 12 meses; es importante destacar que el estudio con marcadores
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seroldgicos persistentemente positivos después de 12 meses sugiere una mala adherencia a la

DLG por contaminacion cruzada o ingesta intencional de este.3¢:37:38

El objetivo principal de la dieta libre de gluten es recuperar la morfologia normal del epitelio
intestinal por lo que es recomendable una apropiada documentacion de esta pues esta
relacionada a una disminucion de las complicaciones; pero no a una mejora de la percepcion
del propio bienestar del paciente. Las biopsias de seguimiento se recomiendan a los 24 meses
de haber iniciado el tratamiento y se recomienda rehacerlas en aquellos que sufren de

recidivancias con una buena adherencia a dieta %’

5.7. Calidad de Vida en Pacientes con Enfermedad Celiaca

La calidad de vida en general es un tema dificil de estudiar pues esta sujeto a las diversas
conceptualizaciones por parte de muchos equipos de investigadores. Ademas, la apreciacién
del propio bienestar es distinta de persona a persona por lo que se vuelve muy subjetivo el
estudio de este.'*; no obstante existen corrientes de pensamiento originarias de diversos
autores que ofrecen una guia sobre co6mo debe de interpretarse la calidad de vida relacionada
a la salud (CVRS) cuyo significado no siempre es intercambiable con el de CV en general. A lo
largo del tiempo se han aceptado diversos conceptos de calidad de vida, inicialmente con el
economista de Norte America Galbraith en 1950; sin embargo en afios posteriores se han
expuesto multiples conceptos de CVRS por miltiples especialistas de este tema como
Brengelman quien en 1986 sugirié que la calidad de vida es la habilidad de poder realizar
diversas actividades cotidianas como cultivar relaciones interpersonales, gozar de libertad
ademas de padecer escasas manifestaciones de caracter psicosomatico o tomar farmacos de

manera regular®?.

Hace 24 afios la OMS conceptualizé la calidad de vida relacionada con la salud como un
constructo que abarca maultiples dimensiones del (bio-psico-socio-cultural) y que debe
evaluarse en el contexto de los valores y la cultura del mismo asi como el cumplimiento de sus
propésitos personales. Similarmente ALFONSO URZUA M en su articulo sobre elementos
conceptuales de CVRS expone que la toma de medidas con instrumentos deben tomar en

cuenta los aspectos sociales, econémicos, psicolégicos asi como las aspiraciones del individuo

22



sin dejar de lado el ambito cultural, ademas refiere que la CV es un continuo en especial en
pacientes con enfermedades crdnicas pues la percepciéon del bien estar del paciente cambia a

través del tiempo.>?

Parala medicion de la calidad de vida se elabor6 el cuestionario SF-36, el cual es un instrumento
validado internacionalmente y estudia multiples dimensiones de ella (Figura 1, Anexo 1) que se
dividen en dos componentes: Fisico y Mental que a su vez se desglosan en 8 rubros que
exploran: bienestar fisico y emocional, limitaciones fisicas, emocionales, vitalidad, dolor
corporal, salud general y funcién social. Todas los ejes dimensiones se evaldan con un
formulario que cuenta con 36 items con respuestas de eleccién multiple que tienen un valor
minimo y maximo con el que se calcula el bienestar del paciente y se comparar con valores
poblacionales de referencia que en el caso de este estudio se bas6 en el de Estados Unidos

(Anexo 4) para hacer un analisis comparativo.*”:3°

SF-36® Scales Measure Physical
and Mental Components of Health

@ e Mo || @
@ Phs‘;'iial Em%(:ilgnal @
@ S Foccnn | @
B S S ) e vraity | @

Mk ] Evor

Source: Ware, Kosinski, and Keller, 1994

Figural. Tomada de: The SF Community - SF-36® Health Survey Update [Internet]. [citado 20 de abril de 2016].
Disponible en la World Wide Web: http://www.sf-36.0rg/tools/sf36.shtml
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En el caso de los pacientes con EC se menciona que la calidad de vida en estos al igual que en
cualquier otra enfermedad crdnica gastrointestinal se encuentra disminuida pero se ha
demostrado en diversas investigaciones como la de Cranney A, Zarkadas M et al realizada en
Otawa y Usai P, Minerba L et al; quienes demuestran que hay un aumento de la calidad de vida
en aproximadamente un 85% de los pacientes encuestados con el cuestionario SF-36 quienes
ya se encuentran cumpliendo con la DLG y tienen diagnéstico de EC por biopsia por

endoscopia.t? 30. 3¢

En los pacientes con EC se puede observar una mejoria notable de la calidad de vida después
de un afio de haber iniciado una DLG, no obstante la percepcion del propio bienestar disminuye
aproximadamente posterior a los 4 afios del inicio de la misma, a causa de las incomodidades
a las que somete el paciente para poder darle seguimiento esta dieta, como la necesidad de
transportar alimento libre de gluten al trabajo, al viajar, al asistir a un evento social donde no
habra una seleccién de alimentos libres de este e incluso el utilizar vajilla contaminada con
trazas de estas proteinas; cabe mencionar ademas el elevado costo de los productos libres de

gluten y en algunos casos su mal etiquetado o escases.*% 4!
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6. METODOLOGIA

6.1. Tipo de estudio.

Se realiz6 un estudio observacional analitico, retrospectivo de corte transversal.

6.2. Poblacién dianay accesible.

Poblacién diana: pacientes diagnosticados con enfermedad celiaca.

Poblaciéon accesible: pacientes con diagnéstico de enfermedad celiaca afiliado a la Asociacion

de Celiacos y Sensible al Gluten de El Salvador.

6.3. Muestra: seleccion de la muestra, calculo del tamafio de la muestra.
Unidad elemental: pacientes con diagnéstico de enfermedad celiaca afiliado a la asociacion de

celiacos y sensible al gluten de El Salvador.
Unidad de analisis y reportante: paciente encuestado y afiliado a ACELYSES

Unidad de muestreo: paciente afiliado a ACELYSES que cumpla con criterios de inclusion y

exclusion.

Marco muestral: pacientes celiacos pertenecientes a ACELYCES.

Muestreo: Se realiz6 un muestreo consecutivo, tomando en cuenta a todos los pacientes

Celiacos afiiados a ACELYCES

Tamafio de muestra: Por conveniencia se tomé el total de pacientes con diagnéstico de

enfermedad Celiaca que pertenecen a ACELYSES
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6.4. Definiciéon operacional de las variables

VARIABLE DEFINICION DIMENSION INDICADOR
OPERACIONAL
Namero de afios | 18-20 Segln respuesta en
cumplidos 218 afios de | 21-30 cuestionario
EDAD edad, verificado por el | 31-40
Documento Unico de | 41-50
Identidad (DUI). 51-60
>60
Persona de género | Masculino o femenino Segun respuesta de
SEXO femenino o masculino cuestionario
Departamento en el cual Cuestionario sobre datos
reside 1. San Salvador generales
2. Lalibertad
3. Santa Ana
PROCEDENCIA 4. Sonsonate
5. Ahuachapan
6. Chalatenango
7. Cabafas
8. LaPaz
9. Cuscatlan
10. San Vicente
11. Usulutéan
12. San Miguel
13. La Unidn
14. Morazan
Percepcién del propio 1. Rolfisico Puntaje obtenido en
bienestar del paciente 2. Funcion fisica cuestionario SF36
CALIDAD DE VIDA celiaco obtenido por 3. Dolor corporal
medio de la escala SF36 4. Salud general
5. Salud mental
6. Rol emocional
7. Funcion social
8. Vitalidad
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Nivel de cumplimiento de | Pobre Puntaje alcanzado en el test
ADHERENCIA A LA la dieta libre de gluten. Inadecuada de adherencia a la dieta libre
DIETA LIBRE DE Excelente de gluten
GLUTEN
Método por el cual se | Biopsia Respuesta obtenida
METODO DE realizé6 diagnostico del | Marcador serolégico mediante  cuestionario a

DIAGNOSTICO DE LA
ENFERMEDAD CELIACA

paciente.

pacientes

6.5. Disefio metodolégico.

a) Criterios de inclusiény exclusion.

Criterios de inclusion:

« Edad mayor de 18 afos

« Pacientes celiacos con diagndéstico confirmado por biopsia intestinal y/o marcador seroldgico.

« Pacientes celiacos afiliados a ACELYSES

Criterios de exclusion:

e Personas asociadas a ACELYSES con diagndstico no confirmado.

« Pacientes que no acepten participar en el estudio.

b) Proceso de recoleccién de datos.

Los datos para determinar la calidad de vida, se recolectaron por medio de una encuesta

descriptiva, utilizando el instrumento SF-36

que consta de 36 preguntas con 5 posibles

respuestas, cada una con diferente valor, valorando la calidad de vida de los pacientes por

areas (bienestar fisico y emocional, limitaciones fisicas, emocionales, vitalidad, dolor corporal,

salud general y funcién social), los cuales pueden agruparse como componente de salud fisica

y componente de salud mental y el uso de la encuesta CDAT(Test de adherencia a la dieta

libre de gluten) que consta de preguntas cerradas de opcion multiple dichas encuestas se

midieron en base a puntaje alcanzado por los participantes siendo excelente puntaje
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<13,inadecuada 13-17 y pobre adherencia >17 , las cuales se realizaron a las personas
diagnosticadas por biopsia o marcador serolégico con enfermedad celiaca afiliadas a
ACELYSES, con una edad mayor o igual a 18 afios, a quienes se les explic6 que los datos
proporcionados en la encuesta son completamente anénimos, este proceso se realiz6 por
medio de consentimiento informado de manera presencial y auto llenado quienes asistieron a
la asociacién y también de manera electronica utilizando la herramienta “google forms” en la
cual se explicé la finalidad del estudio a realizar y su total libertad en participar o no en el llenado
de las encuestas, cuya meta fue verificar el impacto de la DLG en la calidad de vida que

presentan los adultos pertenecientes a ACELYSES.

6.6. Analisis estadistico de los datos.

Todos los datos fueron consignados en una ficha por paciente y posteriormente tabulados en
una base de datos de Microsoft Excel. Los arreglos posteriores fueron realizados
enGraphPadPrism5.0. La informacion obtenida fue sometida a estadistica descriptiva utilizando
desviacion estandar como la media y estadistica inferencial, utilizando para variables de calidad

de vida y adherencia a dieta libre de gluten la correlacion de Spearman y chi cuadrado.

6.7. Consideraciones éticas y legales.

El presente estudio se realiz6 bajo los principios éticos plasmados y establecidos en la

Declaraciéon de Helsinki, el Cédigo de Nuremberg y el Convenio de Belmont.

Se solicitd el permiso correspondiente a la junta directiva de ACELYSES pararealizar el estudio,
previo a lo cual se explic6 a cada miembro activo que los datos proporcionados en la encuesta
son completamente andnimos por medio de una hoja que se les hizo llegar via presencial a la
asociaciéon y por medios electrénicos utilizando google “forms” en la cual se explicé la finalidad
del estudio a realizar y su total libertad en participar o no en el llenado de la encuesta, la

informacién obtenida no serd empleada para ningun otro fin y se guardara la confidencialidad
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de los datos obtenidos; tomando en cuenta que se traté de un estudio de riesgo minimo no fue

evaluado por el comité de ética.
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7. RESULTADOS

La poblacién estudiada esta compuesta por 25 pacientes afiliados ACELYCES con diagnéstico

de enfermedad celiaca quienes tienen mas de 18 afios de edad. La distribuciéon por sexo fue de

21 mujeres y 4 hombres.

Se utilizaron los cuestionarios SF-36 y CDAT para cuantificar calidad de vida y grado de

adherencia a la dieta libre de gluten respectivamente.

PARTE |. Caracteristicas Socio-Demograficos de la poblacion estudiada.

Grafico 1. Personas con enfermedad celiaca por edad.

Numero de padentes
w
w

2
1 1
1

0
18 a23 24a29 30a35 36 7 48a53 5 9 60a65 66a71 72a77
Frecuencia 1 4

n.25

1

La edad promedio general de los 25 participantes fue de 47.52 £ 2.78 afios (IC 95%), con una

desviaciéon estdndar de 13.9 afios, una mediana de 47 afios y una moda de 66 afios.
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Grafica 2. Distribuciéon de edad por sexo de los pacientes celiacos afiliados a ACELYSES.

Distribuciéon por sexo
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Un total de 25 pacientes cumplieron los criterios de inclusion del estudio de los cuales 4 (16%)

pertenecen al sexo masculino, mientras que 21(84%) son mujeres, teniendo una relacién de 1:5.3.

Grafico 3. Distribucién de pacientes afiliados a ACELYSES por departamento.
24
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n.25

Se obtuvo representacion de pacientes de 2 de los 14 departamentos de El Salvador, siendo los

siendo estos San Salvador con 24 (96%) pacientes y 1(4%) de San Miguel.

Grafico 4. Método Diagnostico de enfermedad celiaca.
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El método diagnostico mas utilizado fue la biopsia intestinal en 20(80%) pacientes y los 5

(20%)restantes fueron diagnosticados por medio de marcadores serolégicos.

PARTE Il. Grado de Adherencia a Dieta Libre de Gluten en Pacientes del Estudio.

Seguln respuestas obtenidas en test CDAT se logré identificar 3 de 7 respuestas mas relevantes.
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Grafico 5. Capacidad de Seguir Dieta Libre de Gluten Fuera de Casa

Dieta libre de gluten fuera de casa
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De los 25 pacientes participantes 14(56%)estan muy de acuerdo en ser capaces en seguir la

DLG fuera de casa, mientras que 3(12%) estan de acuerdo, 2(8%) de ellos estan indecisos, 3

en desacuerdo (12%) y 3(12%)muy en desacuerdo.

Grafico 6. Cantidad de Ingestas de Gluten a Propdsito en las Ultimas 4 Semanas
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Se evidencio que el consumo de gluten a propdsito en los 25 pacientes es minimo pues 17
(68%) pacientesrespondi6o0 ocasiones, mientras que 6(24%) afirmaron consumir 1-2 veces y

solamente 2(8%) mas de 10 veces.
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Grafica 7. Nivel de adherencia a una dieta libre de gluten por parte de los pacientes

celiacos afiliados a ACELYSES.
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De los 25 pacientes encuestados el 60%(n=15) presenta un excelente nivel de adherencia a
una DLG, el 32%(n=8) de ellos presenta un nivel inadecuada, mientras que nivel pobre 8% (n=
2) El puntaje promedio general obtenido fue de 12.2 puntos, una desviacion estandar 4.01

puntos.

Cuadrol. Distribucion de nivel de adherencia a la dieta libre de gluten por sexo.

Nivel de Adherencia a La Dieta Libre de Gluten
Masculino Femenino TOTAL
Excelente 4 11 15
Inadecuada 0 8 8
Pobre 0 2 2
TOTAL 4 21 N:25

El 100% de hombres (n=4) y 52.38% (n=11) de las mujeres tiene un excelente nivel de
adherencia a una DLG ya que obtuvieron un puntaje menor a 13, mientras que el38.09% (n=8)
con puntaje de 14-17 puntos presentan una inadecuada adherenciay el 9.52% (n=2)de ellas

tienen un nivel pobre de adherencia con puntaje mayor a 17 puntos.
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PARTE Ill. Nivel de Calidad de Vida en Pacientes del Estudio.

Cuadro 2. Puntajes obtenidos por paciente en los 8 ejes que se evallan en el cuestionario

SF-36

Eje Bienestar Limitacion Limitacion Energia/ Bienestar Funcion Dolor Salud

Puntaje fisico fisicas emocionales Fatiga emocional social general

obtenido por

paciente
1 83.33 75 *0 *40 72 87.5 80 55
2 83.33 100 100 95 96 100 100 95
3 83.33 100 100 100 88 100 100 90
4 79.16 *25 100 80 88 100 100 80
5 *25 *25 100 *20 76 *12.5 *22.5 *35
6 75 *0 100 *40 72 75 67.5 70
7 58.33 100 100 70 84 *37.5 *45 55
8 79.16 100 100 60 80 62.5 100 *35
9 75 100 *33.33 65 64 62.5 77.5 75
10 83.33 *25 66.66 55 68 *37.5 77.5 *25
11 *25 *0 *0 *30 80 *37.5 *45 *25
12 *45.83 *25 *33.33 80 80 100 52.5 60
13 58.33 *0 *0 *45 68 *25 *32.5 50
14 *16.66 50 100 65 85 100 *35 *0
15 62.5 *0 *33.33 *20 *44 50 55 *25
16 75 100 100 85 96 100 90 90
17 83.33 100 100 85 96 100 80 80
18 70.83 *25 *33.33 *15 *24 *25 *47.5 50
19 79.16 75 100 65 84 *37.5 57.5 55
20 54.16 *0 *0 *35 52 50 67.5 *35
21 58.33 75 *0 55 68 50 77.5 *25
22 83.33 100 66.66 65 96 100 *12.5 70
23 *45.83 100 100 50 64 62.5 57.5 *40
24 79.16 75 66.66 60 72 50 *42.5 95
25 50 *25 33.33 65 60 62.5 *0 85

Promedio 64.4968 56 62.6652 57.8 74.28 65 60.9 56
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Desviacion 20.31 41.00 41.19 23.19 17.27 29.09 27.96 26.42
Bienestar Limitacion Limitacion Energia | Bienestar | Funcidn Dolor Salud
fisico fisicas emocionale / emociona social general
S Fatiga |
Normalidad P=0.083 P<0.001 P=0.058 P=0.077 P=0.020 P=0.037 | P=0.67 | P=0.45
(agostino y
pearson)
Correlacion r=0.092 r=0.18 r=-0.20 r=-0.20 r=-0.25 r=- r=- r=-
(spearman) 0.041 0.12 0.232
Asociacion P=1.00 P=1 P=1 P=1 P=1 P=0.65 P=0.69 P=1
(Fisher)

El cuestionario SF-36 evalla 8 ejes para determinar el nivel de calidad de vida de los pacientes,

comparado con valores de referencia, que en este caso se realiz6 con poblacién
estadounidense (ANEXO 5). Los ejes mejor ponderados fueron el bienestar emocional con un
puntaje promedio de 74.28 + 3.45 con una desviacion estandar de 17.27 puntos, seguido de
funcion social con un puntaje promedio 65 + 5.81 y una desviacion estandar de 29.09 puntos 'y
bienestar fisico con un puntaje promedio de 64.49 + 4.62 con una desviacion estdndar de 20.31
puntos. Mientras que los ejes que obtuvieron una menor ponderacion fueron limitaciones fisicas
con un puntaje promedio de 56£8.2 con una desviacion estandar de 41 puntos, seguido de salud
general con un puntaje promedio de 56 * 5.28 con una desviacién estandar de 26.42 puntos y
energial/fatiga con un puntaje promedio de 57.8 + 4.63 con una desviacion estandar de 23.19

puntos.

El promedio general de los 25 pacientes es superior a 50 puntos lo que indica que la calidad de
vida no estéa afectada, sin embargo al observar por ejes de manera individual se demuestra que
5 pacientes presentan puntajes inferiores a la media poblacional en el eje de bienestar fisico,
11 pacientes en el eje de limitacidon fisica, 9 pacientes en limitaciones emocionales, 8 en
energialfatiga, 2 en bienestar emocional, 7 en funcion social, 8 en dolor y 8 pacientes en el eje
de salud general. Las mas significativas se encuentran los ejes de limitaciones fisicas y

limitaciones emocionales donde el valor presentado fue de 0 puntos
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Cuadro 3. Promedio de calidad de vida por componentes.

Promedio de Calidad de Vida por Componentes

Componente Fisico

Componente Mental

Limitacion emocionales - 62.66
Bienestar emocional - 74.28
Funcidén Social - 65
Salud general 56 56
Energia/Fatiga 57.8 57.8
Bienestar fisico 64.49 -
Limitaciones fisicas 56 -
Dolor 60.9 -
PROMEDIO 59.03 63.14

El cuestionario SF-36 estudia 8 ejes los cuales se pueden interpretar en componente mental

gue esta comprendido por los ejes de limitaciones emocionales, bienestar emocional, funcién

social y componente fisico el cual esta comprendido por bienestar fisico, limitaciones fisicas y

dolor, para ambos componentes se toman en cuenta los ejes de salud general y energia/fatiga

para hacer un promedio. En los cuales se observa 59.03 puntos en el caso del componente

fisico y 63.14 en el componente mental.

Grafico 8. Relacion entre la calidad de vida de los pacientes celiacos y su adherencia a

la dieta libre de gluten en el componente mental segiin SF36.

20

=
w

=
o

Adherecia dieta gluten

(%]

o
(&}
(0] ((®)

09]

(©)

°
(©)
e ©o Qe
(oe]

20.0 40.0 60.0

80.0 100.0 120.0

Promedio @alidad de vida componente@néfal

MUESTRA 25
Spearmanr -0.2540'
Intervalo de confianza -0.5980 a

95% 0.1690'

Valor P (una cola) 0.1103
Sumatoria del valor P Ns

Valor P exacto o

aproximado?

Aproximacidén

Gaussiana

Es significativa la
correlacion?

(alpha=0.05)

No

37




Se observa que entre el componente de salud mental y la adherencia a la dieta libre de gluten
existe una correlaciéon negativa (-0.254) lo que no nos indica que exista una correlaciéon entre
ambas variables; sin embargo se observa una tendencia a mejorar la CV en su CM con un
decremento de el puntaje del CDAT (63.14) y el puntaje adherencia a la DLG, ya que dentro de

éstos esta agrupado las mayor parte de los pacientes celiacos encuestados.

Grafico 9. Relacion entre la calidad de vida de los pacientes celiacos y su adherencia a

la dieta libre de gluten en el componente fisico segin SF36.
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En el componente fisico del cuestionarioSF-36 dada la dispersion de los datos no se puede
observar una fuerte correlacion (-0.0346) entre el puntaje de la adherencia a la dieta libre de

gluten y el promedio del componente fisico (59.03)
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Grafico 10. Asociaciéon entre grado de adherencia a la dieta libre de gluten y calidad de

vida en el eje de bien estar fisico.
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En el eje de bienestar fisico segin muestra el grafico 10, es posible observar como los pacientes
con puntajes mayores a 50 en el SF-36 tienen una adherencia excelente a la dieta libre de
gluten comparado a aquellos que tienen menos de 50 puntos en el SF-36 donde se evidencia
gue hay mas pacientes con una adherencia inadecuada y pobre a la DLG.

Gréafico 11. Relacién entre la calidad de vida de los pacientes celiacos y su adherencia a
la dieta libre de gluten.
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Un nivel de adherencia excelente a una DLG presenta mejores puntajes en 5 de los ejes
(limitaciones emocionales, Energia/fatiga, bienestar emocional, dolor y salud general)
comparado con aquellos pacientes que tienen un nivel de adherencia inadecuado y pobre a
una DLG. En el eje de funcion social y energia fatiga no hay diferencia significativa entre los

niveles de adherencia a la DLG.
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8. DISCUSION

Desde el inicio de la sintomatologia de la enfermedad celiaca hasta el proceso de su
diagndstico, se generan cambios y modificaciones en el estilo de vida, principalmente en la
alimentacion, lo que dificulta la asistencia a eventos sociales, reuniones familiares e incluso
religiosas. Todos estos cambios alteran la calidad de vida de los pacientes con EC ya sea de

manera positiva o negativa, tanto fisica, emocional, mental y socialmente.

Los hallazgos presentados en este estudio corresponden a una poblacién de 25 pacientes,
pertenecientes a la Asociacion Celiacos y Sensibles al gluten de El Salvador, con diagndstico
de enfermedad celiaca que cumplen con una dieta libre de gluten, con edades comprendidas
entre 25y 70 afios de edad, en cuanto a la distribucién por sexo 4 hombres y 21 mujeres con
una relacion de 1:5.3, que cumplieron con los criterios de inclusidon y su previo consentimiento

informado.

El objetivo principal del presente estudio es identificar el impacto en la calidad de vida en
relacion a la adherencia a la dieta libre de gluten en pacientes con enfermedad celiaca

pertenecientes a ACELYSES.

De total de la muestra de 25 pacientes, 21(84%) fueron femeninos y 4(16%) masculinos,

teniendo una relacién de 1:5.3 con una edad promedio de 47.52 + 2.78 afios.

Ali y Mariasch del Hospital Pediatrico Dr. Avelino Castelan de Argentina demostré que de los
50 casos estudiados con pacientes celiacos: 33(66%) pertenecian al sexo femeninoy 17 (47%)

al masculino. #?

Gimenez e Isola, en estudios realizados en Buenos Aires Argentina, con una muestra de 293
pacientes mostraron una relacion de esta enfermedad mujer/hombre es de 3:1 principalmente

en mujeres con una edad pico de 38 a 43 afios. 43

Los datos obtenidos en este estudio concuerdan con los establecidos en la literatura que
demuestran que la EC afecta principalmente a mujeres que a hombres en una relacién de 2:1
mujeres y hombres respectivamente. ** Cabe sefialar que también se evidencia de la edad de

inicio de los sintomas de esta enfermedad puede variar siendo la edad adulta la mas frecuente.
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El método diagndéstico mas utilizado fue la biopsia intestinal en 20(80%) pacientesy los 5 (20%)
restantes fueron diagnosticados por medio de marcadores serolégicos, con una media de 15y

una desviacion estandar de 14.142.

Seguln estudios realizados en Espafia por el ministerio de salud y sanidad, toman como Gold

estandar el diagnostico mediante biopsia intestinal concertando con la literatura internacional.
45

Por otra parte Paulina Canales y colaboradores en un estudio realizado en 5 hospitales de Chile
sobre el diagnéstico y presentaciéon clinica de la EC realizada a 83 pacientes del area de
Pediatria concluyen que el diagndstico se realizé por medio de biopsia y serologia en 90.5%
de los casos y solo el 9.5% mediante biopsia, por las diferentes caracteristicas clinicas de la

enfermedad es necesario tomar pruebas serolégicas que confirmen el diagnostico. 4°

Al comparar los resultados obtenidos de ambas investigaciones con el presente estudio se observa
gue los datos obtenidos son similares haciendo énfasis en la importancia de contar con métodos de

diagnédstico seroldgicos que lo confirmen, evitando asi la existencia de subregistro de la enfermedad.

En cuanto a la adherencia a la dieta libre de gluten, en el presente trabajo se logré evidenciar que de
los 25 pacientes participantes 14(56%) estan muy de acuerdo en ser capaces en seguir la DLG
fuera de casa, mientras que 3(12%) estan de acuerdo, 2(8%) de ellos estan indecisos, 3 en

desacuerdo (12%) y 3(12%) muy en desacuerdo.

BRAVO y PAZ del Hospital Luis Calvo de Chile, concluye en un estudio con 53 pacientes que,
en relacién a la adherencia a la dieta sin gluten, 42,5% de pacientes siguen la dieta indicada
siempre y un 47,5% muchas veces. Sin embargo el 70% de consideran la dieta dificil o méas
menos dificil de seguir, debido a los factores que implican su seguimiento entre ellos cumplir la
dieta fuera de casa, este Ultimo por mal etiguetado del producto, contaminacién cruzada o falta

de interés por el contenido de gluten en los alimentos. *’

J. Villafuerte - Galvez R. R. et al que describe en su estudio acerca de factores que influyen
sobre la adherencia a la DLG a largo plazo en el que se analiz6 a 355 pacientes se describen
4 determinantes que influyen en la continuidad del tratamiento para esta enfermedad los cuales
son: costo de la DLG, percepcion de la efectividad del tratamiento, la percepcion de la

competencia del mismo paciente para seguir una Dieta Libre de Gluten y el conocimiento sobre
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una correcta dieta, sin embargo demostraron una correlacion mas fuerte entre una excelente
adherencia a largo plazo fueron las competencia del mismo paciente para seguir la dieta y una

educacion suficiente sobre que implica seguir la dieta previamente mencionada. *®

Por lo expuesto anteriormente se considera que casi la mitad de los pacientes encuestados esta
siguiendo la dieta, ya que son capaces de seguirla fuera de casa con algun grado de dificultad,

mientras que la otra mitad es incapaz de seguir la dieta de manera estricta.

Se evidencié que el consumo de gluten intencional en los 25 pacientes es minimo pues 17
(68%) pacientes respondidé 0 ocasiones, mientras que 6(24%) afirmaron consumir 1-2 veces y

solamente 2(8%) mas de 10 veces.

Casellas, J. L6pez del Hospital General de Catalufia, realizaron un estudio en el que se incluyé
a 73 pacientes en el que solo 15.5% de los pacientes incurrieron en algin grado de
incumplimiento a la DLG, ademas también evidenciaron que con el correcto cumplimiento a la
dieta se consigue una desaparicion casi total de las manifestaciones clinicas a causa de la
enfermedad; sin embargo los pacientes acusaron diversas dificultades puntuales para cumplir
con el régimen alimentario, de las cuales resaltaron las dificultades para conseguir productos
aptos para su consumo (libre de gluten) en un 40% de los integrantes de la poblacion estudiada

y un 50.8% denuncié algun grado de dificultad para reconocer el etiquetado. *°

De igual manera en una publicacién de la revista Espafiola de Gastroenterologia describe que
un 71,5% de los pacientes mostraron un cumplimiento perfecto de la DLG, un 23,5% un
incumplimiento no intencionado y un 5% un incumplimiento intencionado. Al comparar los
resultados obtenidos se evidencia la analogia con el presente estudio por dificultad para seguirla
DLG ya sea por falta de etiquetado u otros factores dependientes del producto pero es un

consumo no intencional. ’

En cuanto a los resultados finales de Test de adherencia a la dieta libre de gluten de los de los
25 pacientes encuestados el 60%(n=15) presenta un excelente nivel de adherencia a una DLG
con puntajes menores de 13, el 32%(n=8) de ellos presenta un nivel inadecuada, con puntajes
de 14-17 puntos mientras que el 8% (n=2) presenta un nivel pobre. El puntaje promedio general

obtenido fue de 12.2 puntos, una desviacion estandar 4.01 puntos.
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J. Villafuerte-Galvez et al realizaron un estudio con 355 pacientes en el que se les envi6 el
CDAT por correo electronico, en dicho estudio se evidencio que 75.5% tuvo una adecuada

adherencia a la DLG (puntaje <13) lo cual concuerda con el resultado previamente expuesto. *°

El cuestionario SF-36 evalla 8 ejes para determinar el nivel de calidad de vida de los pacientes.
Los ejes mejor ponderados fueron el bienestar emocional con un puntaje promedio de 74.28 £
3.45 con una desviacion estadndar de 17.27 puntos, seguido de funcidn social con un puntaje
promedio 65 + 5.81 y una desviacién estandar de 29.09 puntos y bienestar fisico con un puntaje
promedio de 64.49 + 4.62 con una desviacién estandar de 20.31 puntos. Mientras que los ejes
gue obtuvieron una menor ponderacién fueron limitaciones fisicas con un puntaje promedio de
56+8.2 con una desviacion estandar de 41 puntos, seguido de salud general con un puntaje
promedio de 56 + 5.28 con una desviacion estandar de 26.42 puntos y energial/fatiga con un

puntaje promedio de 57.8 £ 4.63 con una desviacién estandar de 23.19 puntos.

Ferre y, Latorre de la Universidad de Almeria, Espafia, en un estudio realizado a una persona
celiaca del sexo femenino, durante 5 meses haciendo uso de entrevistas abiertas semi
estructuradas e indagando con personas cercanas a ella como su madre y algunos amigos, asi
como a personal de salud; posterior a lo cual se concluyé que el paciente celiaco valora su CV
en funcion de la frecuencia y severidad de sus manifestaciones clinicas. Durante esta misma
exploracion del paciente se evidencio que posterior al diagndstico y adecuado manejo con DLG,

desaparecieron los sintomas llevando a una mejor percepcién de su propio bienestar. 2’

su entorno mas cercano (madre y amigos), asi como al enfermero y al trabajador social de su
centro de salud, concluyendo que el paciente celiaco valora su calidad de vida de acuerdo a la
existencia de sintomas. Tras el diagndéstico y el seguimiento de la dieta sin gluten, estos
desaparecieron, lo que conllevo una mejor percepcion y valoracion de la calidad de vida, similar

a la de una persona normal.

Se puede decirque los niveles de calidad de vida del SF36 reportados por los pacientes celiacos
tanto en su componente de salud fisica como mental son similares a los valores de referencia
del cuestionario SF36 de la poblacién estadounidense, es de resaltar que el componente de
salud fisica (59.03) obtiene un promedio sensiblemente inferior al componente de salud mental

(63.14), esto indica que los pacientes con enfermedad celiaca, perciben mas las limitaciones
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fisicas por encima del bienestar emocional y social, cuando tienen manifestaciones por una

inadecuada adherencia a la dieta libre de gluten.

Un nivel de adherencia excelente a una DLG presenta mejores puntajes en 5 de los ejes del
cuestionario SF36 (limitaciones emocionales, Energia/fatiga, bienestar emocional, dolor y salud
general) comparado con aquellos pacientes que tienen un nivel de adherencia inadecuado a
una DLG. En el eje de funcién social no hay diferencia entre los niveles de adherencia a una
DLG, mientras que los ejes bienestar fisico y limitaciones fisicas presentan mayores puntajes

los pacientes con un nivel regular de adherencia a una DLG.

Mediante el analisis de la influencia que tiene la adherencia a la dieta libre de gluten sobre la
calidad de vida en el componente mental se observa que hay una relacién inversamente
proporcional entre el puntaje alcanzado en el CDAT y la CV en el componente mental; es decir
gue aquellos que puntuaron menor en el cuestionario de adherencia gozan mejor percepcion
del propio bienestar mental. Gian Eugenio Tontiniy cols en su estudio publicado en 2010, en el
gue se estudié la calidad de vida por medio del cuestionario genérico Short Form 36 a 43 sujetos
al momento del diagndstico de EC, al primer mes y al primer afio después de iniciar una DLG,
se evidencié una marcada mejora en el componente mental del SF-36 a los 30 dias y al afio
posterior a iniciar la dieta libre de gluten por lo que se puede aseverar que existe una relacién
entre un correcto seguimiento de la dieta y una mejora en la calidad de vida del paciente

celiaco.%®

Al interpretar los datos del componente fisico del cuestionario SF-36 y su correspondiente
asociacion con la adherencia a la DLG, es evidente que la correlaciéon entre la calidad de vida
y el correcto seguimiento de la dieta es débil lo cual es un hallazgo que Gian Tontini et al
encontraron al evaluar a sus sujetos de estudio al mes de haber iniciado el tratamiento con una

mejoria del mismo en la evaluaciéon de control al afio. °°

En una investigacion publicada por Julian Rodriguez-Almagro et al en 2016 para la revista de
Gastroenterologia Espafiola, el cual utiliza el CD-QOL®! describe que una de las dimensiones
mayormente afectadas son las limitantes fisicas la cual esta disminuida en la dimensién del
mismo nombre en el SF-36; de manera similar, en un estudio publicado en MedScape en
2016°2 se detalla que la dimension de salud en general, produciendo puntajes menores , lo cual

coincide con los resultados anteriormente detallados.
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Mediante el analisis comparativo la relacion entre la calidad de vida en sus distintos ejes se
puede observar que 5 ejes del SF-36 puntuaron mejor en aquellos que cumplieron de manera
excelente la DLG en comparacion a los que tuvieron una adherencia inadecuada o pobre; lo
cual se puede compararse con el estudio realizado por Johnston SD, Rodgers C vy
colaboradores en el que se determiné que dos dimensiones del SF36 son las que mejoran al

afio de instaurar la dieta libre de gluten (vitalidad y salud en general). '’
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9. CONCLUSIONES

La mayor parte de los pacientes con enfermedad celiaca estudiados presenta un
excelente nivel de adherencia a una DLG, solo el 32% de ellos presenta un nivel

inadecuada, mientras que el 8% presenta un nivel pobre.

Dentro de la poblacién estudiada 56% son capaces de seguir una dieta libre de gluten

fuera de casa, mientras que un resto presento un grado de dificultad para seguir esta.

La mayoria de los pacientes celiacos consideraron que las exposiciones al gluten no

intencional con respecto a su salud son muy importantes.

Los pacientes evaluados con el cuestionario SF36 demostraron mejor calidad de vida en

el componente de salud mental que en el componente de salud fisica de dicha prueba.

Se obtuvo una correlacidon no significativa entre el puntaje del CDAT y la calidad de vida
en el componente mental; sin embargo es posible observar una tendencia que indica que
la calidad de vida mejora en la medida que la adherencia a la DLG aumenta(r= - 0.25; p=

0.11)

No se observd correlaciéon entre la calidad de vida y la adherencia a la dieta libre de
gluten en el componente fisico, en este componente no se noté ninguna tendencia (r=

- 0.03; p=0.43).

Se evidencié que los pacientes que siguen una dieta libre de gluten de manera excelente
perciben una mejora en su propio bienestar en 5 ejes (limitaciones emocionales,
Energia/fatiga, bienestar emocional, dolor y salud general) comparado a aquellos que no
tienen adherenciainadecuada o pobre quienes solo mostraron una buena calidad de vida

en 2 ejes (bienestar fisico y limitaciones fisicas)
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Eltamafio de la muestra de esta investigacion y el hecho que los pacientes se encuentren
asociados a una institucion que les provee de educacion continua podria ocasionar un

cambio en la percepcion del paciente sobre su bienestar fisico y concientizacién sobre la

importancia de la DLG.
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10. RECOMENDACIONES

Administrar el test CDAT de manera anual a los pacientes con diagnéstico de
enfermedad celiaca, acompafiados con pruebas seroldgicas, para mantener una calidad
de vida relacionada a la salud aceptable.

Concientizar a los pacientes celiacos en cuanto a la adherencia a la dieta libre de gluten
y fomentar evaluaciones por nutriélogo.

Continuar con la educacidon sobre alimentacién intencionada y no intencionada de gluten
entre otras, dentro de ACELYSES, ya que el paciente celiaco bien informado logra tener
una excelente adherencia a la dieta libre de gluten que el es Gnico tratamiento para esta

enfermedad.

Implementar evaluaciones psicoldgicas a personas con puntuacién baja en ejes mentales
en cuestionario sf36, debido a que el paciente celiaco percibe su calidad de vida de

acuerdo a la sintomatologia presentada.
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11. LIMITANTES

El tamafio de la muestra es pequefia.

No se evalué el tiempo que los pacientes han seguido la dieta libre de gluten por ser muy

variable.

No se contdé con pruebas seroldégicas o biopsias para corroborar los hallazgos del

cuestionario de adherencia a la DLG.
Eltiempo disponible para la ejecucién del estudio no permite una evaluacioén longitudinal
de los sujetos de estudio para observar cambios en adherencia a la DLG e impacto de

esta enla CV a largo plazo.

No se cuenta con una poblacion de referencia nacional para comparar con el cue stionario

SF-36, por lo que se utilizé de la poblacién estadounidense.
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12. ANEXOS
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ANEXO 1

La Clasificacion en base a los hallazgos histolégicos de la biopsia por endoscopia son las que

a continuacion se presentan.%®

Clasificacion Marsh-Oberhuber Clasificacion Corazza-Villanacci
Tipo 1 Vellosidad v arquitectura de cripta Grado A Sin atrofia, con arguitectura vellositaria
normal con 230 LIEs/100 enterocitos normal con o sin hiperplasia criptica y
225 LIEs/100 enterocitos
Tipo 2| Arquitectura de vellosidad normal,
hiperplasia de cripta y 230 LIEs/100
enterocitos
Tipo 3a Atrofia parcial de vellosidad con Grado B1 Atrafica con proporcion
proporcion de cripta/vellosidad <3:1 vellosidad,/cripta <3:1, 21 0 1:1,
o 2:1, hiperplasia de cripta y 230 vellosidad todavia detectable vy 225
LIEs/100 enterocitos LIEs/100 enterocitos
Tipo 3b Atrofia de vellosidad subtotal con
proporcian vellosidad/cripta <1:1,
hiperplasia de cripta v 230 LIEs/100
enterocitos
Tipo 3c Total atrofia de vellosidad {(mucosa Grado B2 Mucosa atrafica y completamente
plana) con hiperplasia marcada de plana, vellosidades no son observables
cripta y v 230 LIEs/100 enterocitos y 225 LIEs/100 enterocitos
Tipo 4 Lesion atrofica hipoplasica (mucosa Eliminada
plana) con salo unas pocas criptas v
contec de LIEs cercano a lo normal
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ANEXO2

Manifestaciones clinicas de la enfermedad celiaca por edades

MANIFESTACIONES CLINICAS SEGUN EDAD DE PRESENTACION DE LA ENFERMEDAD

Dolor abdominal
Irritabilidad
Apatia
Introversion

Tristeza

Menarquia retrasada
Irregularidad menstrual

Estrenimiento

SINTOMAS
NINOS ADOLESCENTES ADULTOS
Diarrea Frecuentemente asintomaticos Dispepsia
Anorexia Cefalea Dolor abdominal
Vomitos Artralgia Diarrea cronica

Sindrome de intestino irritable
Dolor 6seo

Artralgia

Infertilidad

Abortos recurrentes

Ansiedad

Depresion

Epilepsia

SIGNOS

Malnutricion
Distension abdominal
Hipotrofia muscular
Hipocrecimiento

Anemia ferropénica

Aftas orales
Hipoplasia del esmalte
Distension abdominal
Debilidad muscular
Talla baja

Artritis

Osteopenia
Queratosis folicular

Anemia por déficit de hierro

Malnutricion con o sin pérdida de peso
Edema periférico

Talla baja

Neuropatia periférica

Miopatia proximal

Anemia ferropénica
Hipertransaminemia

Hipoesplenismo

Cuadro 4: Manifestaciones clinicas segin edad de presentacion de la enfermedad celiaca. Tomado de: 1. Allué IP,

Koninckx CR. Enfermedad celiaca. Protocolos diagndstico-terapéuticos de Gastroenterologia, Hepatologia y
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ANEXO 3

Cuestionario SF-36

Cuestionario SF-36
1. En general, usted diria que su salud es:
1 Excelente 2 Muy buena 3 Buena 4 Regular 5 Mala

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

1 Mucho mejor ahora que hace un afio 2 Algo mejor ahora que hace un afio
3 Mas o menos igual que hace un afo 4 Algo peor ahora que hace un afo

5 Mucho peor ahora que hace un afio

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE USTED PODRIA HACER EN UN
DIA NORMAL.

3. Su salud actual, éle limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos
pesados, o participar en deportes agotadores?
1 §i, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada

4. Su salud actual, éle limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar alos bolos o caminar mas de una hora?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada

5. Su salud actual, éle limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada

6. Su salud actual, éle limita para subir varios pisos por la escalera?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada

7. Su salud actual, éle limita para subir un solo piso por la escalera?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada

8. Su salud actual, éle limita para agacharse o arrodillarse?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada

9. Su salud actual, éle limita para caminar un kilémetro o mas?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada

10. Su salud actual, éle limita para caminar varias manzanas (varios centenaresde metros)?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada

11. Su salud actual, éle limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
1 §i, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada

12. Su salud actual, éle limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
1 §i, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
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POR FAVOR, DIGA SI LE PARECE CIERTA O FALSA CADA UNA DE LAS SIGUIENTES FRASES.

36. Mi salud es excelente.
1 Totalmente cierta 2 Bastante cierta 3 No lo sé 4 Bastante falsa 5 Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como cualquiera.
1 Totalmente cierta 2 Bastante cierta 3 No lo sé 4 Bastante falsa 5 Totalmente falsa

35. Creo que mi salud va a empeorar.
1 Totalmente cierta 2 Bastante cierta 3 No lo sé 4 Bastante falsa 5 Totalmente falsa

33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas.
1 Totalmente cierta 2 Bastante cierta 3 No lo sé 4 Bastante falsa 5 Totalmente falsa

ANEXO 4

Poblacién de referencia para comparacién de SF-36

Ejey Bienest | Limitaci6é | Limitacié | Energi | Bienesta | Funcié | Dolo | Salud C. C.
Puntaje ar fisico | n fisicas n al r n r gener | mental | Fisico
obtenido emocion Fatiga | emocion social al
al al
Promedi 49.47 50.68 51.44 53.71 54.27 51.37 50.6 50.10 53.78 49.22
o 6
Desviaci 14.71 14.48 13.12 15.35 13.28 13.93 16.2 16.87 13.14 15.13
on 8
estandar
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ANEXO 5

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION MEDICA

La presente investigacion es conducida por estudiantes egresados de la carrera de Medicina
de la Universidad Dr. José Matias Delgado. El nombre del estudio es Impacto en la Calidad de
Vida en Relacién con la Adherencia a Dieta Libre de Gluten en Pacientes con Enfermedad
Celiaca.

El objetivo general de la investigacién es identificar el impacto en la calidad de vida en relacién
a la adherencia a la dieta libre de gluten en pacientes con enfermedad celiaca y los objetivos
especificos son a)identificar los factores que influyen en la adherencia a la dieta libre de gluten
en pacientes con enfermedad celiaca, b) determinar el nivel de la calidad de vida de pacientes
con enfermedad celiaca y c) establecer relacion entre la calidad de vida de los pacientes
celiacos y su adherencia a la dieta libre de gluten. Si usted accede a la participacién en esta
investigacion.

Para la recoleccion de datos se entrevistard a pacientes con enfermedad celiaca pertenecientes
a ACELYSES que cumplan con los criterios de inclusién para su participacién en dicho estudio,
por medio del llenado de 2 encuestas validadas internacionalmente:SF36que evalla la calidad
de vida relacionada a la salud y la encuesta CDAT, que consta de preguntas cerradas, de facil
comprensién, previo uso de consentimiento informado, cabe mencionar , que si existiera
alguna duda se podran resolver en el momento con los investigadores deltema . La informacion
obtenida se almacenara en una base de datos en Excel para su posterior analisis y conclusiones

La participacion es este estudio es estrictamente voluntaria, esta no implica ningin gasto
adicional para usted. La informacion que se recoja sera confidencial y no se usara para ningun
otro proposito fuera de los de esta investigacién. Los resultados de los cuestionarios seran
codificados usando un nimero de identificacién y por lo tanto, seran anénimas. Si tiene alguna
duda sobre este estudio puede realizar preguntas en cualquier momento a cualquiera de los
investigadores. Igualmente, se puede retirar del proyecto en cualquier momento sin que eso lo
perjudique en ninguna forma.

Desde ya le agradecemos su participaciéon

Yo, he leido vy
comprendido la informacidon anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de
investigacion.

Firma del participante Fecha
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