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1 RESUMEN

“Frecuencia de Eosinofilia y Caracteristicas Clinicas de Pacientes con
Diagnostico de Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica adscritos a la

Unidad de Medicina Familiar No. 28 en Mexicali, Baja California”
Murillo Quintana Karen Alejandra, Caro Vanessa Johanna, Barreras Serrano Alberto,

Gonzélez Lépez Mariana Yolanda

Introduccion: La enfermedad pulmonar obstructiva crénica es una causa
importante de mortalidad en todo el mundo. Los episodios de agudizacién son
frecuentes y contribuyen a la hospitalizaciéon y a la mortalidad de los pacientes
afectados. Recientemente se ha dado un papel importante al recuento de
eosinofilos en sangre utilizandolos como un biomarcador para la adecuada
respuesta al uso de corticoides inhalados. Objetivo: Determinar la frecuencia de
Eosinofilia y caracteristicas clinicas de pacientes con diagndstico de enfermedad
pulmonar obstructiva crénica adscritos a la Unidad de Medicina Familiar No. 28 en
Mexicali, Baja California. Material y métodos: Se realizé un estudio descriptivo en
89 pacientes con diagnostico de Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica en
busca de eosinofilia en sangre mayor a 300 células/uL, tomando en cuenta las
caracteristicas sociodemogréaficas, antecedente de exposicion a biomasa y
caracteristicas propias de la enfermedad. Se analiz6 con estadistica descriptiva e
inferencial, medidas de tendencia central, porcentajes y frecuencias, utilizando el
programa estadistico SPSS v.24. Resultados: La frecuencia de eosinofilia en
sangre periférica fue de 42%. Entre las caracteristicas sociodemogréaficas se
observé predominio del sexo femenino, con una edad promedio 71.6, el 43%
estudio la primaria, un 72% tuvo exposicion al humo de tabaco. Dentro de las
comorbilidades asociadas la hipertensién estuvo en 87% de los pacientes. 43%
presentaron obesidad con una media de 29.98 Kg/ m2. Conclusiones: Es
importante conocer las caracteristicas de cada paciente, ademas de buscar
eosinofilia en la biometria hematica con la finalidad de proporcionar el tratamiento
gque se ajuste a las necesidades de cada paciente y asi disminuir las

exacerbaciones de la enfermedad.

Palabras clave: EPOC, Eosinofilia en sangre, exacerbacion, caracteristicas clinicas.



2 MARCO TEORICO

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) es una afeccion pulmonar
progresiva que suele afectar a personas mayores de 40 afios generalmente,
quienes presentan sintomas que incluyen disnea, tos y expectoracion. 2

Se ha relacionado la enfermedad con personas que han estado expuestos al
humo del tabaco (fumadores activos y pasivos), la contaminacién del aire de
interiores (cocina de lefia, calefaccidn), contaminacion del aire exterior, exposicion
laboral a polvos y productos quimicos (vapores, irritantes y gases) y las
infecciones repetidas de las vias respiratorias inferiores de la infancia. Entre otros
factores de riesgo que se han asociado a la EPOC se encuentran la edad
avanzada, predisposicion al sexo femenino, bajo nivel socioeconémico y cualquier
factor que afecte el crecimiento pulmonar durante la gestacion y la infancia
(infecciones respiratorias frecuentes, bajo peso al nacimiento, antecedentes de
atopia, asma). *

Los datos de prevalencia de EPOC en México son muy escasos hoy en dia. En
2002 se realizo el estudio PLATINO en la ciudad de México, el cual mostré una
prevalencia de alrededor de 7.8%, se estima por estudios mas recientes que la
prevalencia de EPOC en México es cercana al 4%. Esta enfermedad es una de las
principales causas de muerte en el mundo. En México en el 2017 se registré casi 9
mil muertes a causa de esta patologia. >°

La enfermedad puede estar marcada por periodos de empeoramiento llamado
agudizaciones o exacerbaciones de los sintomas, generalmente precipitados por
infecciones de tracto respiratorio, virales o bacterianas, o por agentes ambientales
como el empeoramiento de la contaminacién del aire. "° Méas de un tercio de los
pacientes quienes presentan exacerbaciones frecuentes se desconoce el agente
precipitante. *° De acuerdo a estudios observacionales el riesgo de presentar una
exacerbacion de EPOC esta correlacionado a la cuenta de eosindfilos en sangre
periférica. *

Debido a que la EPOC es una enfermedad heterogénea con mdultiples factores de

riesgo, diversos patrones de presentacion de la enfermedad, se han propuesto



diversos fenotipos para diferenciar los tipos de EPOC. Fenotipo hace referencia a
“aquellos atributos de la enfermedad que solos o combinados describen las
diferencias entre individuos con EPOC en relacion a parametros que tiene
significado clinico (sintomas, agudizaciones, respuesta a tratamiento, velocidad de
progresion de la enfermedad o muerte)”. *2

El fenotipo deberia ser capaz de clasificar a los pacientes con EPOC en
subgrupos, esto con el fin de otorgarles un valor pronostico, ademas de permitir
identificar la terapia mas adecuada para lograr mejores resultados clinicos.

Ante un paciente con EPOC podemos iniciar clasificando su enfermedad como
leve, moderada o grave, esto de acuerdo al grado de limitacion al flujo de aire que
presente el paciente en la espirometria.

Para fines de tratamiento se toma en cuenta el nUmero de exacerbaciones en el

afo y la graduacion de los sintomas medidos con escala CAT o mMRC. (Figura 1).
13,14
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Figura 1 Clasificacién clinica de la EPOC en grupos con GOLD, 2019. 13,17

El tratamiento de la EPOC estad basado en broncodilatadores inhalados como se

muestra en la Figura 2. °



Tratamiento inicial y de ajuste de la EPOC (GMEPOC 2020)

Ajuste terapéutico
< »-

Paso 4
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Figura 2. Tratamiento inicial y de ajuste en la EPOC (GMEPOC 2020) °

En los dltimos afios se ha dado relevancia al recuento de eosinofilos en sangre
periférica con niveles por arriba de 300 células/uL como un biomarcador para
identificar pacientes con EPOC en quienes se asocia a una respuesta positiva con
una terapia con corticoides inhalados (ICS), al contrario de los pacientes con
eosinofilos por debajo de 300 células/pL y en su tratamiento tienen ICS, presentan
mayor nimero de exacerbaciones y son mas propensos a neumonias. '8

Los eosindfilos son células inmunes de la respuesta innata del cuerpo,
representan menos del 5% del total de leucocitos; se encuentran en el pulmén en
estado sano, asi como en enfermedad. Estos son responsables de la adhesividad

endotelial aumentada. EI aumento de eosindéfilos puede traducir enfermedad

parasitaria, historia de atopia y/o asma. Figura 3. *°*°
Biometria Hematica Unidades ‘ Referencia
Leucocitos 10%/ul 4-800 - 10800
Neutrofilos # 103/ul 2200 - 4800
Linfocitos# 103/ul 1300 - 2900
Monocitos # 10%/ul .300 -.800
Eosindfilos# 103/ul .000 -.200
Basdfilos# 103/ul .000 -.100
Netrofilos % % 43.000 -65.000
Linfocitos % % 20.500 - 43.000
Monocitos % % 5.500-11.700
Eosinofilos% % .900- 2.900 (5)
Basdfilos % % .200 -1.000

Figura 3. Niveles normales en Biometria hematica 20



Diversos estudios han propuesto como punto de corte un recuento de eosinéfilos >
3% para la definicion de EPOC eosinofilica. %! Esta podria tratarse de un fenotipo
de EPOC. Al momento se desconoce las caracteristicas clinicas de este subgrupo
de pacientes, de igual forma no existe mucha informacion sobre la prevalencia de

eosindfilos en pacientes con EPOC en México.
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3 ANTECEDENTES

Kume en el afio 2019 en Japdn, realiz6 un estudio cuasi-experimental para
examinar la prevalencia de eosinofilia e hiperreactividad de las vias respiratorias
en la EPOC asintomaticos y sin antecedentes de asma. Evaluo la presencia de
eosinofilia en esputo, cuantitativamente (= 3%). Se afiadi6 ICS. En sus resultados
encontraron que las exacerbaciones ocurrieron con mayor frecuencia en pacientes

con eosinofilia sin corticoide inhalado en comparacion a los que se les agregé. %2

En Canada, Suissa en el afio 2018 realizé un estudio de cohorte en pacientes con
EPOC que iniciaron tratamiento con antagonista muscarinico de accién
prolongada (LAMA) o agonista 8 de accién prolongada (LABA) ICS, encontrando
gue el tratamiento inicial de EPOC con inhaladores LABA-ICS solo fue mas eficaz
que con los LAMA en pacientes con altas concentraciones de eosinofilos en
sangre > 4% o > 300 células/puL. Ademas, mayor riesgo de neumonia asociada
con el componente ICS. %

En Reino Unido, Vogelmeier et al., realizaron un estudio de cohorte retrospectivo
en 2019, en donde examinaron los perfiles de pacientes con EPOC de las bases
de datos de Reino Unido y EE. UU con referencia a la frecuencia de exacerbacién
y la distribucion de eosindfilos en sangre. Se observé una alta variabilidad en los
recuentos de eosindfilos en sangre, y que una pequefia proporcion de pacientes
con EPOC tenian exacerbaciones frecuentes y recuento de eosinofilos =300

células /uL. %

En 2016, Watz et al., realizaron el estudio WISDOM para evaluar si los pacientes
con EPOC con mayores recuentos de eosindfilos en sangre tendrian mas
probabilidad de sufrir exacerbaciones si el ICS fuese retirado. Se encontro que los
recuentos de > 4% o >300 células por uL podrian identificar un efecto adverso a la
retirada de ICS. #®

En 2015, Pavord et al., realizaron una revision sistematica de 3 estudios en donde

11



se media la cantidad de eosindfilos en sangre de pacientes con EPOC. Los
pacientes que presentaron eosinofilia en sangre > 2%, se asociaron con
reducciones significativas en las tasas de exacerbacion si se les agregaba ICS,
concluyendo asi que los niveles basales de eosindfilos en sangre pueden
representar un marcador informativo para la reduccion de las exacerbaciones en

pacientes con EPOC. %

Pascoe et al., en el afio 2015 realizaron un estudio, donde incluyeron 3177
pacientes con EPOC de los cuales 66% presentaba recuento de eosindfilos en
sangre > 2%. Se comparo ICS versus beta agonista de accién larga. Se encontrd
que el tratamiento con corticoide redujo las exacerbaciones en un 29% en
comparacion con el otro grupo. Concluyendo que el recuento de eosinéfilos en
sangre es un biomarcador prometedor de respuesta a los Corticoesteroides
inhalados en pacientes con EPOC. ?’

En Montevideo en el afio 2019, Correa et al., realizaron un estudio observacional,
para conocer las caracteristicas demograficas de una poblacion de pacientes con
EPOC. Concluyendo que la edad media y el sexo coinciden con las cifras
internacionales. El 100% de la muestra tenia comorbilidades, observando que
existe una relacion significativa entre EPOC y la presencia de alteraciones

endocrino-metabélicas como obesidad, dislipidemia y diabetes. %

En Puebla, Herrera et al., realizaron en el afio 2018 un estudio prospectivo para
medir la prevalencia de eosinofilia y las caracteristicas clinicas en pacientes con
EPOC. Concluyeron que la eosinofilia es un excelente biomarcador en la EPOC
para establecer adecuado tratamiento y disminuir la progresion y aparicion de

complicaciones y exacerbaciones. %°

No existen publicaciones del tema a nivel local.

12



4 JUSTIFICACION

La EPOC es una causa importante de morbilidad y mortalidad en todo el mundo;
muchas personas padecen esta enfermedad durante afios y mueren
prematuramente a causa de sus complicaciones. A nivel mundial, se prevé que la
carga de EPOC aumente en las décadas entrantes debido a la exposicion
continua a los factores de riesgo y al envejecimiento de la poblacion.

Mexicali es una ciudad que presenta altos indices de contaminacién ambiental, si
bien es conocido, la exposicion cronica a humo de cigarrillo y biomasa son los
principales factores desencadenantes de la EPOC. No se conocen datos certeros
de la prevalencia de la enfermedad en nuestro pais, sin embargo, en México la
mortalidad por EPOC llega a ser del 4.07%, mientras que para Baja California se
encuentra 3%. °

La exacerbacion es la complicacion mas frecuente en la EPOC y responsable de
la mortalidad de la misma, llenando asi las salas del servicio de urgencias.
Diversos estudios han propuesto la Eosinofiia en sangre como un posible
biomarcador prondstico para establecer el riesgo de exacerbaciones. Ademas de
esto, los niveles de eosindfilos en sangre puede ser un valioso biomarcador para
predecir la respuesta a tratamiento con corticoides.

Conocer las caracteristicas clinicas de los pacientes con EPOC, podria ser el
inicio para otorgar un adecuado tratamiento desde un primer nivel de atencion
médica dependiendo de las necesidades de cada paciente, disminuyendo asi sus

exacerbaciones y por consiguiente la mortalidad.
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5 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la base de datos de la UMF No. 28 existen 1083 pacientes diagnosticados con
EPOC, siendo ésta una de las principales causas de consulta en medicina familiar

con 1728 consultas otorgadas en el afio 2020.

Se ha observado que la eosinofilia en sangre podria actuar como un biomarcador
de la capacidad de respuesta a los corticoides inhalados, ya que a mayor conteo
de eosinofilia en sangre mayor la probabilidad de presentar exacerbacién de los
sintomas de EPOC. " 22

Se ha dado un importante papel a los fenotipos de la EPOC, lo cual se refiere a las
caracteristicas de estos pacientes (genéticas, clinicas y ambientales), ya que se
ha observado variabilidad en la presentacion clinica y respuesta a tratamientos,
dando aqui la importancia de reconocer adecuadamente las caracteristicas de los

pacientes.

Las caracteristicas clinicas de la poblacién que padece EPOC aunado al recuento
de eosindfilos en sangre podria ser la clave mediadora para establecer un
adecuado tratamiento desde un primer nivel de atencion, evitando asi las

conocidas complicaciones de la enfermedad.

Ante la posibilidad de recabar la informacion sociodemografica mediante la
entrevista al paciente y el acceso a la biometria hematica en el expediente clinico
electrénico para identificar niveles de eosinofilia con el objetivo de identificar a los
pacientes en quienes requieren un ajuste de tratamiento se planted la siguiente

pregunta de investigacion:

¢, Cudl es la frecuencia de eosinofilia y caracteristicas clinicas de pacientes con
diagnéstico de Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica adscritos a la Unidad de

Medicina Familiar No. 28 en Mexicali, Baja California?
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6 OBJETIVOS

6.1 Objetivo general:

Determinar la frecuencia de eosinofilia y caracteristicas clinicas de pacientes
con diagndstico de Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica adscritos a la

Unidad de Medicina Familiar No. 28 en Mexicali, Baja California.
6.2 Objetivos especificos:

Identificar las caracteristicas sociodemogréaficas de la poblacién de estudio

(edad, sexo, escolaridad, ocupacion, lugar de residencia).

Conocer los antecedentes personales patoldgicos (exposicion a biomasa y
comorbilidades).

Describir las caracteristicas clinicas y antecedentes propios de la enfermedad
de EPOC de la poblacién en estudio (numero de exacerbaciones en el Ultimo
afo, clasificacion y tipo de tratamiento).

Medir la percepcion de disnea mediante la escala mMRC.

Determinar las concentraciones séricas de eosinéfilos de los pacientes con
EPOC.

Clasificar el estado de nutricional de acuerdo al IMC.

7 HIPOTESIS

Hipotesis General

Existe alta frecuencia de Eosinofilia en sangre periférica en los pacientes con

diagndstico de EPOC que viven en Mexicali

Hipo6tesis Nula

Existe una baja frecuencia de Eosinofilia en sangre periférica en los pacientes con

diagnoéstico de EPOC que viven en Mexicali.

15



8 MATERIAL Y METODOS:

8.1 Disefio de estudio: Observacional, descriptivo, transversal.

8.2 Poblacion de estudio (Marco de muestreo): Son 1083 pacientes con
diagnoéstico de EPOC que acuden a consulta externa en la unidad de
medicina familiar (UMF) No. 28. De estos, 694 pacientes pertenecientes
al turno matutino y 389 pacientes al turno vespertino.

8.3 Lugar de estudio: UMF No. 28, Mexicali, Baja California

8.4 Periodo de estudio: Enero a febrero 2022.

8.5 Tipo de Muestreo: Probabilistico

8.6 Tamafo de muestra: Basados en la formula para muestreo simple
aleatorio por atributos, con correccion por poblacion finita, se tiene la
siguiente expresion:

o NZZ, p (1—p)
2WN-1D+ Zi,p 1-p)
Donde:
N = marco de muestreo, 1083 pacientes con diagnéstico de EPOC

Zq/2 = 1.96 que corresponde a un nivel de confianza del 95%

p = prevalencia de EPOC del 6% (Vazquez 2020; Wehrmeister 2017). >°
6 = precision del 5%

Sustituyendo:

_ (1083) (1.96)2 (0.06) (1 — 0.06)
1= 10.05)2 (1083 — 1) + (1.96)2 (0.06) (1 — 0.06)

n = 81 pacientes

A esta cantidad estimada se le adicion6 el 10% para dar un total de pacientes a

incluir en el estudio de 89 pacientes.
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9 CRITERIOS DE SELECCION:

Criterios de inclusion:

e Pacientes con 40 afios 0 més, sexo indistinto con diagnostico de EPOC.

e Pacientes que acuden a consulta de medicina familiar de la UMF No. 28
Criterios de exclusion:

e Pacientes sin valoracion previa en el ultimo afio.

e Pacientes con déficit neurologico.

e Pacientes con incapacidad de recibir y seguir indicaciones médicas.
Criterios de eliminacién:

e Expedientes y encuestas incompletas.

Procedimientos
Previa autorizacion por el Comité Local de Investigacion y Etica, y del director de
la unidad (Anexo 1) se realizé un estudio descriptivo, en pacientes con diagndstico

de EPOC que acuden a la consulta externa de la UMF No. 28.

1. Se buscé en la base de datos de la clinica a aquellos pacientes que
mantuvieron un seguimiento en la consulta externa, tanto del turno matutino
como vespertino.

2. Se tomd de la base de datos de la clinica, una muestra de 89 pacientes
aleatoriamente aplicando una rutina RANDOM en una aplicacion en linea
https://app-sorteos.com/es/app. Se selecciond 57 pacientes de los 694 del

turno matutino y 32 pacientes de los 389 del turno vespertino.

3. Se localizé e invitd a participar en el estudio de investigacion previa
explicacion y firma del consentimiento informado (Anexo 2), en donde se les
explico en que consiste el estudio, cuales son los riesgos y beneficios de su
participacion, ademas del manejo confidencial de su informacion.

4. Una vez que el paciente accedi6 a participar en el estudio, se le citd en uno

de los consultorios de medicina familia para respetar su privacidad.

17
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10.

Se documentd en historia clinica y entrevista al paciente la existencia de
comorbilidades (asma, rinitis, diabetes, hipertension, dislipidemia,
enfermedades renales, oncoldgicas, cardiacas, etc.), caracteristicas de la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica para el llenado de la hoja de
recoleccion de datos (Anexo 3).

Se identificd en el expediente clinico los estudios de laboratorio en el Gltimo
afio para identificar resultados de eosindfilos en biometria hematica.

Para evaluar la autopercepcion de disnea se aplico Escala mMMRC (Anexo
4).

Se describié el tipo de tratamiento farmacologico que se encontraba
prescrito al momento del interrogatorio.

Se realiz6 el célculo y se clasifico por IMC en: Bajo peso, peso normal,
sobrepeso, obesidad grado I, 11 o 11l

Los casos identificados durante la entrevista de pacientes con eosinofilia
mayor a 300 células/uL y no contaran con un manejo adecuado a sus
caracteristicas fenotipicas de la enfermedad de acuerdo a las guias:
GEMEPOC, GesePOC y GOLD 2020, se le realiz6 una notificacion a su
médico familiar para realizar un ajuste a su tratamiento para asi disminuir el
riesgo de complicaciones de su enfermedad.

Se realiz6 la entrevista en uno de los consultorios de la UMF No. 28 del
Instituto Mexicano del Seguro Social en la ciudad de Mexicali, Baja

California durante el periodo diciembre 2021 - enero 2022.

10 INSTRUMENTOS DE MEDICION

Biometria hematica. Todas las muestras fueron obtenidas por puncién

venosa después de un ayuno de 10 horas. Las cuantificaciones séricas para el

estudio de biometria hemaéatica fueron valoradas con el analizador automatizado de

quimica sanguinea SYNCHRON CX7 (Beckman Coulter, Inc. Fullerton, California,

USA), siguiendo las indicaciones del fabricante.
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Escala de disnea mMRC. Se trata de una escala simple para medir la

disnea, ideal para medir en el ambito clinico en el que esta validada. Se basa en

ajustar los sintomas que el paciente cuenta a uno de sus estadios:

13,14

Grado 0: ausencia de disnea excepto al realizar ejercicio intenso

Grado 1: Disnea al andar de prisa en llano, o al andar subiendo una
pendiente poco pronunciada.

Grado 2: La disnea le produce una incapacidad de mantener el paso de
otras personas de la misma edad caminando en llano o tener que parar a
descansar al andar en llano al propio paso.

Grado 3: La disnea hace que tenga que parar a descansar al andar unos
100 metros o después de pocos minutos de andar en llano.

Grado 4: La disnea impide al paciente salir de casa 0 aparece con

actividades como vestirse o desvestirse.

11. DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS
VARIABLES
Variable Definicion Defmlglon T|p_o de Valor
conceptual Operacional variable
Tiempo Edad 1.-40 - 50 afios
. . . o 2.-51 - 60 Afos
transcurrido a identificada en | Cuantitativ ~
X : 3.-61 - 70 Afos
Edad partir del la cartilla de a ~
L. . . 4.- 71 — 80 Afos
nacimiento a la salud y citas Discreta .
P 5.- 81 — 90 Afnos
fecha actual. medicas. < .
6.- 90 Ahos 0 mas
Se refiere a la Género
Sexo division del género |dent|f|c_ad0 en | yalitativa | 1.- Masculino
humano en dos la cartilla de X .
. . Nominal 2.- Femenino
grupos: hombre o salud y citas
mujer. médicas.
o 1.- Primaria
Grado méximo .
. : 2.- Secundaria
Periodo de de estudios L S
. . . Cualitativa | 3.- Técnico
Escolaridad asistencia a un expresado por ; .
Ordinal 4.- Preparatoria
centro escolar. el |
- 5.- Profesional
entrevistado. .
6.- Ninguno
Tipo de 1.- Trabajador de industria.
. ocupacion I 2.-Trabajador de oficina
Clase o tipo de . Cualitativa d
. ; referida por el . 3.-Trabajador de campo
Ocupacion trabajo ' Nominal .
paciente que 4.- Comerciante
desarrollado. .
desarroll6é o 5.- Ama de casa
desarrolla. 6.- Otro

19



Lugar en el que

Lugar

Lugar de . reconocido por | Cualitativa | 1.- Mexicali zona Urbana
; ) habita . : g
residencia actualmente el paciente de Nominal | 2.- Mexicali Valle
) residencia.
Accion y efecto de
exponer a materia i .
organica de origen Antecedente 1.- Exposicién a humo de
: reconocido por tabaco
vegetal o animal, . . o
; el paciente de L 2.- Exposicion humo de lefia
- incluyendo los s Cualitativa o
Exposicion a residuos exposicion a Nominal 3.- Vivir en zonas
biomasa Y sustancias que industrializadas
desechos X _
. ocasionen 4.- Empleo con exposicion a
organicos ~ .
. dafio humo, particulas o gases.
utilizados como .
P pulmonar. 5.- Ninguno
fuente de energia.
Exposicion al
Persona que ha humo del Cualitativa 1.-9SI
Fumador contraido el habito tabaco ; 2.-NO
) Nominal
de fumar. reconocido por
el paciente.
Medida entre el 1.- <18 Bajo peso
T~ peso y la talla que 2.- 19-24 Normal
Ing}'g‘:;e presenta el Petzﬁaegltre Cuantitativ | 3.- 25-29 Sobrepeso
corooral paciente en el cuadrado a Discreta | 4.- 30-34 Obesidad |
P momento de la : 5.- 35-39 Obesidad I
investigacion. 6.- 240 Obesidad I
Ndmero de
exacerbacione
Empeoramiento de | s referidas por
los sintomas del el paciente o
Frecuencia EPOC que antecedente
de requieren una descrito en Cuantitativ | 1.-0
exacerbacio hospitalizacién o notas de a 2-1
nes en el medicamentos de asistir a Discreta 3.-2o0mas
ultimo afio. rescate en el consulta de
Gltimo afio. urgencias, o
utilizar
farmacos de
rescate.
Recuento de Ndmero de
Recuento de . o L
e glébulos blancos y | eosindéfilos en | Cuantitativ .
eosinofilos : . . . 1.- £299 células/pL
. . su diferencial en su biometria a -
en Biometria . . " . 2.- 2300 células/uL
f biometria hematica. Discreta
hemética. L
hemética.
. . . 1.- Monoterapia (LABA-
il Moo LA SAGH
Tipo de . . 9 Cualitativa | 2.- Doble terapia (LABA/LAMA
. utilizados para el utilizada por el ;
tratamiento . . Nominal - LABA/ICS)
tratamiento de paciente. X .
EPOC 3.- Triple terapia
' (LAMA/LABA/ICS)
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Esla
percepcion de

Medicion de la la sensacion ; g:ggg (1)
Evaluacion severidad de los de dificultad Cualitativa 3'_ Grado 2
de la disnea sintomas de para respirar, Ordinal '
4.- Grado 3
EPOC. evaluado 5 - Grado 4
mediante la '
escala MMRC.
1.-Hipertension arterial
2.-Enf. psiquiatricas
Término utilizado Enfermedades 3-Enf. pulmonares
para describir dos asociadas a la 4.-Enf. renales
0 MAs trastornos o fclfrfn%cri yanr?e 5.-Enf. neurol6gicas
enfermedades que de la hisptoria 6.-Dislipidemias
Comorbilida ocurren en la natural de ella, Cualltgtlva 7 _Diabetes Mellitus 2
des misma persona. ; e Nominal
Pueden ocurrir al identificados 8.-Asma
mismo tiempo o expir:jieelnte 9.-Rinitis alérgica
uno deipues del clinico 10.-Enf. cardiacas
otro. electrénico. 11.-Enf. reumatolégicas
12.-Enf. endocrinoldgicas
13.-Enf. oncolégicas
Identificacion
de la EPOC
mediante la
aplicacion de
Sintomas del au‘fjcg'riedecié 1.- GOLD A
Clasificacion paciente y su n depdisnrfa Cualitativa | 2.- GOLD B
de EPOC historial de ooy | Ordinal | 3- GOLD C
exacerbaciones."’ 4.- GOLD D

exacerbacione
sdela
enfermedad
en el dltimo
ano.
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12. ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé estadistica descriptiva: medidas de tendencia central y de dispersion
para variables cuantitativas y para variables cualitativas frecuencias y porcentajes.
La frecuencia de Eosinofilia en sangre se expres6é como razon del niamero de
pacientes positivos sobre el total de pacientes en la muestra. Se expresé puntual y
por intervalo al 95%. Ademas, se hizo uso de graficas de pastel, barras
horizontales y verticales, para describir las caracteristicas clinicas. Los datos
fueron capturados en una hoja de Excel y se procesaron con la ayuda del
programa estadistico SPSS version 24.
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13. ASPECTOS ETICOS

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion
para la salud, Titulo Segundo: De los aspectos éticos de la investigacion en seres
humanos, Capitulo 1: Disposiciones comunes, articulo 17; esta investigacion se
considera sin riesgo ya que es un estudio que no se realizO ningun tipo de
intervencién o modificacion intencionada en las variables fisiol6gicas, psicoldgicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio. Los posibles beneficios
exceden a los riesgos anticipados para el paciente y la sociedad atendiendo a los
principios de beneficencia y no maleficencia.

El presente estudio de investigacion se realizé bajo las normas establecidas en la
declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial sobre los principios
éticos para las investigaciones médicas en seres humanos, asi como en lo
estipulado en la Ley General de Salud.

Este estudio fue enviado a evaluacion al Comité Local de Investigacién CLIEIS

No. 204 del Instituto Mexicano del Seguro Social para ser revisado y analizado
esperando cumpla con las normas antes mencionadas y autorizacion de las
autoridades de la unidad. (Anexo 1)

Se le entreg6 a cada participante una carta de consentimiento informado el cual se
procedié a leer y explicar la finalidad de dicho estudio, se especific6 que su
participacion y resultados serian absolutamente confidenciales, ademas, que se
respetd en todo momento su decision de seguir o no participando en dicho
estudio.

Se le pidi6 al participante, si estd de acuerdo voluntariamente en participar, que

firmara dicho documento. (Anexo 2)

23



14. RECURSOS
Recursos humanos:

Investigador responsable: Dra. Vanessa Johanna Caro.
Tesista: Murillo Quintana Karen Alejandra
Investigador tematico: Dra. Mariana Yolanda Gonzalez Lépez

Investigador metodoldgico: Dr. Alberto Barreras Serrano

Recursos materiales:
Computadora (base de datos), Formato en papel impreso: Hoja de recoleccion

de datos, escala mMMRC, consentimiento informado, lapices, plumas.

Recursos financieros:

Provistos por investigador principal.

Factibilidad:
Este protocolo de investigacion fue factible llevarse a cabo debido a que se

requirio material de bajo costo y no implicd poner en riesgo a los pacientes.
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15. RESULTADOS

El estudio estuvo conformado por 89 participantes con diagnostico de Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Cronica adscritos a la Unidad de Medicina Familiar No. 28
en Mexicali, Baja California.

Caracteristicas sociodemogréaficas de la poblacién de estudio (edad, sexo,
escolaridad, ocupacion y lugar de residencia)

El 42% (37/89) de los pacientes en estudio pertenecen al grupo de edad de 71 a
80 afios, seguido de 21% (19/89) de 61 a 70 afios.

La media de edad de la poblacion fue de 73 afios, en un rango de 46 a 101 afios.

Gréafica 1.
0, -
50% 42%
40% -

30% -
’ 21% 20%

20% - 129%
10% -
O% T T T T

40a50 51a60 61a70 71a80 81a90 900
mas

Porcentaje

Grupos de edad

Gréfica 1. Distribucion de la poblacién por grupos de edad.

En cuanto al sexo, 61% (54/89) fueron del sexo femenino y 39% (35/89) del

masculino. Gréfica 2.

80% -
61%
60% -
39%

40% -
20% - .
0%

Masculino Femenino

Porcentaje

Sexo

Gréfica 2. Distribucion de la poblacién de acuerdo al Sexo
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En cuanto a la escolaridad, el 43% (38/89) correspondié a la primaria, seguida de

la secundaria con el 22% (20/89). Gréafica 3.

11% 3% 1204

8%

43%
Ninguna Primaria = Secundaria
Bachillerato = Técnica Profesional

Gréafica 3. Distribucion de la poblacion de acuerdo a escolaridad

De acuerdo a la ocupacion, 27% fueron amas de casa (24/89), seguido de los
trabajadores industriales con 19% (17/89). Gréfica 4.

30% 1 27%

25% -
.on(y 19%
b -
g 16% 15% 16%
o 15% -
S10% - 8%
a
5% -
0%
Ocupacion
Ama de casa m Comerciante
Trabajador de campo m Trabajador de industria
Trabajador de oficina m Otro

Grafica 4. Distribucion de la poblacion de acuerdo a la ocupacion

De acuerdo al lugar de residencia, el 100% correspondio al area urbana.



Antecedentes

comorbilidades).

personales patolégicos (exposicibn a biomasa Yy

En cuanto a exposicion a biomasa, el 72% (64/89) han estado expuestos al humo

de tabaco, ya sea como fumador activo o pasivo. El 34% (30/89) presenta

antecedente de exposicidén al humo de lefia. Gréfica 5.

80%
70%
60%
o
T50%
c
040%
e
030%
a
20%
10%
0%

72%
34%
11%
3% 3%
— ]
Humo tabaco Humo de lefia Ninguno Empleo con  Vivir en zona

exposicion  industrializada

Exposicion a biomasa

Gréfica 5. Exposicidon a biomasa.

Las comorbilidades que se presentaron fueron: hipertension arterial 87% (77/89),
seguida de diabetes mellitus 38% (34/89). Gréfica 6.

Porcentaje

100%

80%

S (o]
2
S X

87%
38%
13% 119 12% 13% 1194 12%
11% goy Lop 4% 0 11% ° 2o 7%
Comorbilidades

m Hipertension Enf. Psiquiatricas

Enf. Pulmonares m Enf. Renales
m Enf. Neurolégicas m Dislipidemia
m Diabetes Mellitus EAsma
m Rinitis Alergica m Enf. Cardiacas
® Enf. Reumatolégicas m Enf. Endrocrinolégicas

Grafica 6. Frecuencia de Comorbilidades
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Caracteristicas clinicas y antecedentes propios de la enfermedad de EPOC
(numero de exacerbaciones en el Gltimo afio, clasificacion y tipo de

tratamiento)

El nimero de exacerbaciones al afio que predominaron fue de 1 con el 42%
(37/89), seguido de ninguna con 35% (31/89). Grafica 7.

45%
40%
35%
D 30%
®
£ 25%
()
S 20%
g 15%
10%
5%
0%

42%

35%

24%

1 2 0 mas

NUumero de exacerbaciones al afio

Gréafica 7. NUmero de exacerbaciones al afio.

De acuerdo a la clasificacion de la EPOC, la clase B fue del 53% (47/89), seguido
de la clase A con el 24% (21/89). Gréfica 8.
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50%

()
2 40%
@ 30%

o
& 20%
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19%

4%
L

B C D
Clasificacion de EPOC

Gréafica 8. Clasificacion de la EPOC

28



Acorde con el tipo de tratamiento, la triple terapia (LAMA-LABA-ICS) ocup6 el 61%
(54/89), seguida de la doble terapia (LAMA-LABA) con el 20% (18/89). Grafica 9.

70% -

61%

60% -
o 50% -
£ 20% -
[}
2 30% -
g 19% 20%

20% -

10% -

O% T T 1

Monoterapia Doble terapia Triple terapia

Tipo de terapia

Gréfica 9. Tipo de terapia.

Medir la percepcién de la disnea mediante la Escala mMRC
De acuerdo al grado de la disnea, el 40% (36/89) corresponde al Grado 3 (La

disnea se presenta al andar 100 metros en plano), seguido del Grado 2 con el

25% (22/89) (la disnea produce incapacidad de mantener el paso a otras personas

de la misma edad caminando en plano). Gréfica 10.
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Gréfica 10. Grado de disnea medido por la escala mMRC.
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Determinar las concentraciones séricas de Eosinéfilos de los pacientes con
EPOC.
Acorde al numero de Eosindfilos en sangre periférica, el 42% (37/89) presentaron
eosinofilia (= 300 células/uL). Gréafica 11.

70% -
60% | 58%
20% 42%
40% -

30% -

Porcentaje

20% -
10% -

0%
Concentracion sérica de Eosinoéfilos

<299 células/uL  ®m> 300 células/pL
Grafica 11. Concentracion sérica de Eosinoéfilos.
Clasificar el estado nutricional de acuerdo al IMC

En cuanto al estado nutricional el 39% de los pacientes tuvieron sobrepeso
(35/89), seguido de obesidad tipo | con 25% (22/89). Grafica 12.
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Grafica 12. Estado nutricional de acuerdo al IMC.



16. DISCUSION

Caracteristicas sociodemogréficas

Desde hace afios las guias de la enfermedad pulmonar obstructiva cronica han
demostrado cuales son los factores sociodemograficos que aumentan el riesgo
para padecer esta enfermedad.>'’ Bedolla et al. Encontraron en su estudio
trasversal de 81 pacientes con EPOC que la edad promedio de los pacientes fue
de 71.9 + 9.8 afios. * En el presente estudio se obtuvieron resultados similares
con una media de edad de 73 afios en un rango de 46 a 101, demostrando que a
mayor edad aumenta el riesgo de padecer esta enfermedad, lo cual pudiera
atribuirse a los cambios fisiolégicos por la edad a nivel pulmonar.

Las guias nacionales e internacionales de EPOC relacionan al sexo femenino con
mayor riesgo de presentar la enfermedad. >'**" Herrera et al. * en su estudio
descriptivo observacional incluyeron a 50 pacientes con diagnéstico de EPOC,
encontrando que el 74% fueron del sexo femenino, coincidiendo con los resultados
de nuestro estudio con un 61% (54/89). En estudios publicados en afios
anteriores, la mujer tenia muy poca atencién por parte de la comunidad cientifica
debido a que esta enfermedad se asociaba, sobre todo, al sexo masculino. Sin
embargo los resultados previamente mencionados se pueden atribuir al
incremento en el tabaquismo en la mujer y a la exposicibn a biomasa,
especialmente los utilizados para cocinar (humo de lefia). 3

Respecto a la escolaridad, Olloquequi et al.®! en su estudio de 127 pacientes
encontraron que el 31% tuvieron una escolaridad entre 5 y 8 afios, mientras que el
24% refirio tener un nivel de escolaridad de entre 9 a 12 afios. Solo el 7% de los
sujetos manifestd un nivel de escolaridad mayor o igual a 13 afios. Finalmente, el
11% de los pacientes refiri6 no haber asistido nunca al colegio. En el presente
estudio se observo una gran similitud ya que un 43% refirié cursar la primaria (1 a
6 afos de escolaridad), mientras que un 22% refiri6 haber cursado la secundaria
(de 7 a 9 afos) y el 12% refirid6 no haber asistido a la escuela. Esto confirma lo
evidenciado en la guia GOLD en la cual asocia que un bajo nivel socioeconémico

(relacionado a una baja escolaridad) aumenta el riesgo de padecer EPOC. *'
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Borup et al *° reportan en una revisién sistematica del 2017 nueve estudios en los
cuales existid6 una asociacion significativa entre EPOC vy el trabajo en la industria
de construccion. El desarrollo de la EPOC es multifactorial, lo cual resulta dificil
demostrar la asociacion de manera aislada entre la exposicion ocupacional y esta
enfermedad. En algunos estudios se describe una prevalencia del 15 a 20% de
EPOC atribuida a exposicion ocupacional a vapores, gases, polvos y humos, lo
cual se confirma en nuestros resultados en donde el 19% de pacientes fueron
trabajadores de industria. *?

El principal factor de riesgo asociado a la EPOC es el tabaquismo, ya sea
exposicion directa o indirecta, 234>®11:293031 £ este estudio se encontré que 72%
(64/89) de los pacientes tuvieron exposicion a humo de tabaco, ya sea como
fumador activo o pasivo y 34% (30/89) tuvo exposicion al humo de lefia. Herrera et
al. % estudiaron a 50 pacientes con EPOC, de los cuales el 50% tuvieron como
factor de riesgo el tabaquismo y el 50% exposicion al humo de lefia. Esto fortalece
la evidencia de que la exposicion a humo de tabaco es uno de los principales

factores asociados al riesgo de padecer EPOC.
Caracteristicas clinicas

La mayoria de los pacientes con EPOC que se ven en consulta tienen multiples

patologias asociadas. Bedolla et al.*

en su estudio transversal de 81 pacientes
con EPOC encontraron que el 51.9% padecian hipertensién, seguido de
insuficiencia cardiaca congestiva con 21% y diabetes mellitus en un 16%.
Resultados similares encontraron Olloguequi et al.>* en un estudio con 127
pacientes con EPOC en el que 78% tenia comorbilidades asociadas, de las cuales
la hipertension fue la mas comun con 72% de los pacientes y la diabetes mellitus
en un 7%. Estos resultados confirman lo obtenido en nuestro estudio en el cual la
principal comorbilidad asociada a EPOC fue la hipertension arterial en un 87%
(77/89) seguida de diabetes mellitus con 38%, siendo la Unica asociacion entre
EPOC-hipertension el dafio endotelial causado por la hipoxia.>?

Es de suma importancia determinar las caracteristicas clinicas propias de la

enfermedad para asi poder otorgar tratamientos individualizados.> Una de las
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caracteristicas es la disnea. Comparando nuestros resultados con los resultados
de Bedolla et al. * se encontr6 que el 35.8% presentaron grado 1 o menos de
disnea mientras el 64.3% presentaron grado 2 o mas de disnea de acuerdo a la
escala mMMRC. En nuestros resultados el 27% se agrupaba en el grado 1 o0 menos
y el 73% en el grado 2 0 mas de disnea. A pesar de que ambos estudios fueron
realizados en poblacion mexicana, los grados que presentan mayor percepcion de
disnea (2, 3 y 4) son mayores en nuestra ciudad, lo cual pudiera ser motivo de
estudio para valorar el manejo farmacoldgico o seguimiento de los pacientes con
EPOC en nuestra localidad.

Las exacerbaciones de los sintomas respiratorios de la EPOC pueden ser
desencadenadas por varios factores. La causa mas frecuente son las infecciones

24 realizaron un estudio de cohorte

de la via respiratoria.'’ Vogelmeier et al.
retrospectivo de una base de datos de EUA (15 771 pacientes) y Reino Unido (139
465 pacientes) en donde examinaron los perfiles de pacientes con EPOC vy el
namero de exacerbaciones. Los porcentajes de pacientes con 0 (47,2%, 36,0%), 1
(22,1%, 26,0%) y 22 (30,7%, 38,1%) exacerbaciones son ligeramente diferentes
en EUA y Reino Unido, en cambio los porcentajes en nuestro estudio con 0 (5%),
1 (42%) y 22 (24%) exacerbaciones son distintos, probablemente atribuible a un

mal control de los pacientes con EPOC.

Clasificacion GOLD

La clasificacion de la EPOC segun la guia GOLD para fines de tratamiento se
divide en 4 categorias (A, B, C y D). !’ Olloquequi et al *! realizo un estudio en
donde el mayor porcentaje de sus pacientes tuvieron una categoria GOLD Dy B
con 33.85% y 32.28% respectivamente. En nuestros resultados se vio un
predominio en las categorias GOLD A 'y B con 24% y 53%, las cuales se
caracterizan clinicamente por presentan un menor numero de exacerbaciones al
afo, lo cual se puede atribuir al periodo de tiempo en el que se llevé a cabo el
estudio, en el cual aumentaron los cuidados para prevenir enfermedades
respiratorias por la contingencia (uso de cubre boca, distanciamiento social,

lavado de manos, sanitizacion de ambientes, etc.).
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Tratamiento farmacologico

Se han realizado multiples actualizaciones de guias nacionales e internacionales
respecto al tratamiento farmacolégico para la EPOC. >*" Uno de sus principales
cambios es referente al uso de corticoides inhalados. La Figura 2 del presente
estudio es una propuesta de la guia Mexicana GMEPOC ° para adecuar el
tratamiento de acuerdo a la presentacion clinica de la enfermedad en cada
paciente. Olloquequi et al. ** en sus resultados encontraron que el 93.7% de su
poblacién tenia prescripcion farmacolégica al momento del estudio. El tratamiento
con monoterapia (LAMA o LABA) fue de 14.3% vs 19% observado en nuestro
estudio. el 85.7% tenian tratamiento con doble terapia (LAMA-LABA) vs 20%
observado en nuestro estudio, y solo el 5% de los pacientes tenian tratamiento
con triple terapia (LAMA-LABA-ICS) en comparacién con nuestro estudio en el
cual se observé que el 61% tenian triple terapia. Esto traduce un mal apego a las
guias nacionales e internacionales de EPOC en las cuales se hace énfasis en el
uso de corticoides inhalados solo en pacientes con eosinofilia en sangre periférica
(= 300 cel/yL), sin embargo, solamente el 38.4% de los pacientes en nuestro

estudio cumplian criterios para el uso de corticoides.
Eosinofiliay EPOC

Desde hace pocos afios se empezé a dar relevancia al conteo de eosinéfilos en
sangre para ser usado como predictor de la respuesta a los corticoides inhalados
en prevencién de exacerbaciones. 2223242627 E| punto de corte para considerar
eosinofilia sigue en debate. El sugerido por la guia GOLD de es > 300 células/ pL

en sangre periférica. ’ Bedolla et al. *

encontraron en sus resultados que el
16.1% de sus pacientes con EPOC presentaron eosinofilia (> 300 células/ uL). Por
el contrario nuestros resultados se observa casi el triple con un 42% (37/89) a
pesar que se trata de estudios con casi la misma cantidad de pacientes (81 y 89
respectivamente) y son desarrollados en el mismo pais. Se ha observado que la

incidencia de exacerbaciones de la EPOC incrementa conforme lo hace la
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concentracion absoluta de eosindfilos en sangre, siendo el mejor predictor de
exacerbaciones los eosindfilos = 300 células/uL. * En nuestro estudio se observd
que del 42% (37/89) de los pacientes con eosinofilia, el 75.67% (28/37) habia
presentado una 0 mas exacerbaciones en el ultimo afio (17 pacientes presento 1
exacerbacion y 11 pacientes 2 exacerbaciones). Con los resultados anteriores se
observa que existe una alta prevalencia de eosinofilia en pacientes con EPOC en
nuestra region y que de estos existe un alto porcentaje de desarrollo de

exacerbaciones.

Estado nutricional en EPOC

Las alteraciones nutricionales son frecuentes en la EPOC, ya sea por exceso 0
defecto. La afectacion del estado nutricional es una comorbilidad que ocurre entre
el 10 y 45% de los pacientes con EPOC.* En nuestros resultados encontramos
una alteracion nutricional (bajo peso, sobre peso u obesidad) en un 85% del total
de nuestros pacientes con EPOC. Correa et al. ?® en su estudio observacional de
61 pacientes con diagnéstico de EPOC encontr6 obesidad en 16.39% de sus
pacientes con un IMC maximo de 41 y una media de 25.79 * 6.83 Kg/m2. En
nuestros resultados se observd que el 43% de los pacientes presentaban
obesidad con un IMC maximo de 54.82 y una media de 29.98 Kg/ m2. Hay que
tener en cuenta que la obesidad produce también enfermedad cardiovascular y
alteraciones metabdlicas, con potencial riesgo de sindrome de hipoventilacion,
mientras que el estar desnutrido se asocia con estancias hospitalarias mas
prolongadas, reingresos hospitalarios y aumento en la utilizacion de la asistencia

sanitaria.3®
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17. CONCLUSIONES

Los pacientes con EPOC que acuden a la unidad de medicina familiar No 28
presentan una alta frecuencia de eosinofilia en sangre (42%) en comparacion a
otros estudios realizados en nuestro pais.

Este estudio demuestra la importancia de conocer las caracteristicas tanto
sociodemogréaficas como clinicas de nuestros pacientes con EPOC. Es importante
solicitar una biometria hemética en busca de eosinofilia con la finalidad de
proporcionar el tratamiento que se ajuste a las necesidades de cada paciente y asi

disminuir las exacerbaciones de la enfermedad.

18. RECOMENDACIONES

Se recomienda realizar una valoracion integral de los pacientes con diagnéstico de
EPOC desde un primer nivel de atencion que conlleve: la realizacion de
evaluaciones periodicas con la herramienta mMRC, preguntar historia de
exacerbaciones, ademas de evaluacién y control de su IMC.

Los estudios de laboratorio no son utiles para confirmar el diagnéstico, pero si
para identificar adecuada respuesta al tratamiento, por lo tanto se recomienda
buscar en cada paciente eosinofilia con valores = 300 células/uL.

Durante la préctica clinica se recomienda tener apego a las guias de tratamiento
tanto nacionales como internacionales de la Enfermedad Pulmonar Obstructiva
cronica.

Hacer intervencion educativa en grupos de edad que presenten factores de riesgo

para desarrollo de enfermedad.
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20. ANEXOS

Anexo 1
CARTA DE NO INCONVENIENTE DEL DIRECTOR DE LA UNIDAD.

Mexicali, B. C. Noviembre 2021

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD No. 204

Presente

Por este medio me permito hacer de su conocimiento que estoy enterado de la

propuesta de investigacion titulada:

“Frecuencia de Eosinofilia en sangre y caracteristicas clinicas de pacientes con
diagndstico de enfermedad pulmonar obstructiva crénica que acuden a la consulta
externa de la unidad de medicina familiar No. 28 en Mexicali, Baja California”

Que, de ser aprobada, no tengo inconveniente en que se lleve a cabo en unidad
médica familiar No. 28 para lo cual se designa a la Dra. Vanessa Johanna Caro, con
matricula 99264825 adscrita a unidad médica familiar No. 28 como investigador

responsable.

En caso de ser aprobado el proyecto se le brindaran todas las facilidades para el

desarrollo del mismo.

Sin més por el momento, quedo atento a comentarios o aclaraciones.

Atentamente

Dr. José Ramiro Herrera Lopez
Director de la Unidad de Medicina Familiar No. 28
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Anexo 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO

A INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
@ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

IN& TA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

“Frecuencia de Eosinofilia en sangre y caracteristicas clinicas de pacientes con diagnéstico de Enfermedad pulmonar
Nombre del estudio: obstructiva crénica que acuden a la consulta externa de la unidad de medicina familiar No. 28 en Mexicali, Baja
California”

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha: UMF No. 28 IMSS, Mexicali, Baja California, Enero 2022.
Ndmero de registro: R-2022—204-053
Justificacion y objetivo del estudio: La enfermedad pulmonar obstructiva crénica, también conocida como EPOC, es una enfermedad que afecta la calidad

de vida de la mayoria de las personas que la padecen. Actualmente un estudio de laboratorio nos hace referencia de
personas mas propensas a tener complicaciones del EPOC. Es importante conocer las caracteristicas de cada
paciente para asi poder otorgar un tratamiento individualizado.

Procedimientos: Si usted acepta ser parte del estudio, debera firmar el presente consentimiento informado, posteriormente se realizaran
algunas preguntas como: edad, escolaridad, a que se dedica, en donde vive. Saber si en el Ultimo afio usted presentd
complicaciones de la enfermedad, si usted fuma o fumé, que tipo de tratamiento esta utilizando, ademas se le aplicara
una escala la cual valora que tanta dificultad para respirar presenta con actividades de la vida diaria. Se pesara y
medira estatura. Se preguntara sobre antecedentes de enfermedades. Se revisara su expediente clinico en busca de
examenes de laboratorio en busca de unas células llamadas eosinéfilos. Si usted presenta estas células elevadas,
tomando en cuenta el tipo de tratamiento que utiliza, se canalizard con su médico familiar para un ajuste en su
tratamiento médico.

Posibles riesgos y molestias: Este estudio no conlleva riesgos ya que solo se realizard una entrevista y revision del expediente clinico. Las molestias
presentadas podrian ser el tiempo invertido por su parte.

Posibles beneficios que recibira al participar en el Conociendo las caracteristicas de su enfermedad, podria ser candidato a realizar ajustes a su tratamiento médico, para
estudio: asi reducir el riesgo de complicaciones del EPOC.

Informacion sobre resultados y alternativas de Se le otorgara informacion actualizada sobre los beneficios que surjan durante la investigacion que pudieran ser
tratamiento: ventajosos para usted como paciente.

Participacion o retiro: Se respetara su decisiéon en caso que decida no participar o decida no continuar contestando la encuesta en cualquier

momento guardando respeto en todo momento de su decision, sin que eso afecte su atencion médica en la institucion.

Privacidad y confidencialidad: Se respetaré en todo momento la informacién personal que usted nos brinde, la cual no se mencionara su hombre en
revistas, periédicos, Internet, redes sociales o en conversaciones entre los mismos trabajadores de esta institucion.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):

No autorizo que se me realice la entrevista

Si autorizo que se me realice la entrevista sélo para este estudio.

Si autorizo que se realice la entrevista para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Conocer las caracteristicas de la enfermedad del paciente para, en

Beneficios al tratamiento del estudio: - - MU h
caso de ser necesario, otorgar un tratamiento individualizado.

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

Investigador Principal Dra. Karen Alejandra Murillo Quintana  Correo Electrénico: Kamg27@gmail.com

Investigador Responsable: Dra. Vanessa Johanna Caro Correo electrénico: Vanessa.caro@imss.gob.mx

Dra. Mariana Yolanda Gonzalez Lépez  Correo electrénico: Myglz23@Hotmail.com

Colaboradores: -
Dr. Alberto Barreras Serrano Correo electrénico: abarreras@uabc.edu.mx

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230,
Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Testigo 1 Nombre, direccion, relacién y firma

Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir
informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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Anexo 3

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre:

NSS:

Edad

Sexo

Escolaridad

Ocupacion

Lugar de residencia

Fumador

Exposicién a biomasa

IMC

Numero de exacerbaciones
en el dltimo afio.

Recuento de eosindfilos en
biometria hematica.

Tipo de tratamiento

Numero en escala de disnea
de mMRC

Clasificacion de EPOC

Comorbilidades:
1.-HTA

2.-Enf. psiquiatricas
3.-Enf. pulmonares
4.-Enf. renales

5.-Enf. neurolégicas
6.-Dislipidemias
7.-Dm2

8.-Asma

9.-Rinitis alérgica
10.-Enf. cardiacas
11.-Enf. reumatolégicas
12.-Enf. endocrinoldgicas
13.-Enf. oncolégicas
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Anexo 4

Tabla 1. Escala de disnea mMRC

Grado Actividad
0 Sélo me falta el aire con ejercicio intenso
1 Me falta el aire caminando aprisa en plano o en una subida
ligera
5 Al caminar en plano soy mas lento para mi edad o me detengo
por falta de aire
3 Me falta el aire caminando menos de una cuadra (100 m) o
después de pocos minutos
4 Me falta demasiado el aire para salir de casa o para vestirme o
desvestirme
Anexo 5
CRONOGRAMA
ACTIVIDAD Julio a Diciembre Diciembre Enero Febrero Febrero
diciembre 2021 2021 a enero 2022 2022 2022
2021 2022

Redaccion del
proyecto de
investigacion

Registro en
SIRELCIS

Desarrollo y
captura de datos

Analisis de
resultados

Reporte final

Entrega a los
asesores
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