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RESUMEN

Introduccion

La urticaria crénica espontdnea (UCE) es una enfermedad dermatoldgica con baja
morbimortalidad, pero con gran impacto en la calidad de vida de quienes la padecen. Sus
sintomas se han asociado con la aparicion de trastornos del estado de dnimo. Sin embargo
todavia existe carencia de informacidn concreta acerca de la asociacion entre la UCE con la
presencia de sintomas de ansiedad y depresion.

Objetivo

Identificar la asociacién entre el control de urticaria cronica espontanea y sintomas de
ansiedad y depresidn en un centro dermatoldgico de Bogota, DC 2021-2022.

Métodos

Estudio analitico de corte transversal, en Bogota, D.C. Se incluyé a pacientes adultos que
asistieron a una institucién dermatoldgica con diagnéstico de UCE. Se aplicaron las escalas UCT
, Hamilton para ansiedad, PHQ2 y PHQ9 para depresion. Se realizé un andlisis descriptivo, se
utilizé para el andlisis y recoleccion de datos Excel office 2019 version 16.60 y Jamovi version
1.6.23.

Resultados

Entre julio de 2021 a marzo del 2022, se seleccionaron 24 pacientes con UCE que consultaron
al centro dermatoldgico. La prevalencia de UCE fue de 8.5% de un total de 2046 pacientes que
consultaron en el mismo periodo, 70.8% fueron mujeres, con mayor frecuencia entre los 18
a 39 afos (53.8%), el promedio de tiempo de evolucién de la UCE fue de 83 meses. El 54.2%
presentaba UCE no controladay 12.5 % tenian buena respuesta al tratamiento. La prevalencia
de sintomas de depresidn en pacientes con UCE fue de 12.5% y ansiedad de 58.3%, siendo leve
en 33.3%.

Palabras clave

Urticaria crénica; angioedema; prurito; depresion; ansiedad.



ABSTRACT

Introduction

Chronic spontaneous urticaria (CSU) is a dermatological disease with low morbidity and
mortality. It has a great impact on the quality of life for those who suffer it since its symptoms
have been associated with the appearance of mood disorders. However, there is still a lack of
concrete information about the association between CSU with the presence of symptoms of
anxiety and depression.

Objective

To identify the correlation between control levels of spontaneous chronic urticaria and
symptoms of anxiety and depression in a dermatologic center in Bogotd, D.C. 2021-2022.

Method

A cross-sectional analytical study, in Bogota, D.C. Adult patients who attended a
dermatological institution with a diagnosis of CSU were included. UCT scales, Hamilton for
anxiety, PHQ2 and PHQ9 for depression were applied. A descriptive analysis of the information
obtained was carried out, Excel office 2019, version 16.60, and Jamovi statistical software,
version 1.6.23. were used for data analysis and collection.

Results

Between July 2021 and March 2022, 24 patients diagnosed with CSU who consulted the
dermatological center were selected. The prevalence of CSU was 8.5% of a total of 2046 patient
who consulted in the same period, 70.8% were women, more frequently between 18 and 39
years old (53.8%), the average evolution time of CSU was 83 months. 54.2% had uncontrolled
CSU and 12.5% had a good response to treatment. The prevalence of depression symptoms in
patients with CSU was 12.5% and anxiety 58.3%, being mild in 33.3%.

Keywords

Chronic urticaria; angioedema; pruritus; depression; anxiety.



1. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La urticaria cronica espontanea (UCE) es una enfermedad con baja morbimortalidad, pero con
gran impacto en la calidad de vida de quienes la padecen (1,2), debido a que genera tanto
molestias fisicas y sociales como trastornos de ansiedad y depresién (3), lo que conlleva a una
evolucion térpida de la enfermedad (1). En la poblacién general, la prevalencia de la UCE es
entre el 0,5y 1%y la incidencia anual es del 1,4% (4), predominando el sexo femenino en una
relacion 2:1(5), posiblemente debido a que entre el 35% y el 40% son de etiologia autoinmune
y solamente el 0,1% es de cardcter espontaneo (6). La mayoria de los casos se presentan entre
la tercera y sexta década de la vida (3,6). Mientras que la prevalencia para trastornos
psiquiatricos esta entre el 35y 60 % siendo las mas relevantes la ansiedad y la depresidn,
especialmente en pacientes con UCE no controladas y parcialmente controladas como
consecuencia presentando deterioro en su calidad de vida afectando el funcionamiento en sus
actividades laborales y sociales. Aproximadamente el 10% de las consultas atendidas en los
centros especializados en la atencion de enfermedades alérgicas son debidas a la UCE,
incrementando costos en la atencién integral de los pacientes y su familia (3).

De acuerdo con la literatura, se observd que a mayor nivel socioecondmico y educativo, mayor
prevalencia de ansiedad, principalmente en el grupo de la segunda década de la vida. En
cuanto a la depresidn, esta fue superior en el grupo de bajo nivel socioecondmico y entre la
quinta y sexta década de vida (7,8). Estos trastornos psiquiatricos se asocian a inflamacién
crénica lo que genera un circulo vicioso que lleva al empeoramiento de los sintomas,
desarrollando trastornos del suefio, sensacién de pérdida del control, inconvenientes en el
manejo del hogar y dificultades para la interaccion social (5), lo cual hace importante la
caracterizacion y evaluacion de la alteracidn psiquidtrica asociada.

Dentro de la literatura revisada existe un vacio en cuanto a la informacién de la UCE en
Colombia y Bogota D.C., con escasos datos de prevalencia e incidencia de la enfermedad,
ademas no se cuenta con guias de practica clinica para el manejo de urticaria crénica. De igual
forma, existe pobre adherencia en el uso sistematico de los instrumentos de clinimetria por
parte de los médicos residentes y especialistas en dermatologia, tales como la UCT (prueba de
control de la urticaria), PHQ2 y PHQQ9 para diagndstico de depresion y escala de Hamilton para
ansiedad.(16), todo lo anterior impide el mejoramiento continuo en el manejo de esta entidad
con un enfoque especifico e integral para nuestra poblacién de estudio.



1.2.  JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

La urticaria crdnica espontanea es una enfermedad cuya prevalencia en el pais se desconoce.
Esta afeccién compromete la calidad de vida de los pacientes debido a la severidad de sus
sintomas, ocasionando el padecimiento de otras comorbilidades psiquiatricas. El sintoma
principal de la UCE es el prurito crénico que tiene efectos a largo plazo en la salud mental de
los pacientes con UCE, generando sintomas de ansiedad y depresidn, los cuales muchas veces
no se tienen en cuenta en la valoracién del paciente con UCE. Es indispensable un enfoque
biopsicosocial y de afrontamiento para evitar exacerbaciones de la sintomatologia tanto
dermatoldgica como psicolégica, ya que al controlar la UCE mejora la calidad de vida del
paciente, contribuyendo a la disminucién de costos en el sistema de salud (1,9).

Teniendo en cuenta el corto tiempo de la consulta dermatoldgica el abordaje por el médico
general es poco optimo del paciente con UCE, por falta de conocimiento de la enfermedad y
los especialistas por el escaso tiempo de consulta casi nunca realizan escalas de clinimetria
para el control de urticaria y menos cuestionarios de tamizaje de ansiedad y depresion para
identificacion oportuna de posibles pacientes con trastornos psiquiatricos, con el fin de realizar
un manejo conjunto con psiquiatria y psicologia que permita un control adecuado de ambas
condiciones. Ampliar el conocimiento de la relacién de la UCE y los sintomas de ansiedad y
depresion brinda elementos al clinico con el fin de mejorar el diagndstico, implementar
alternativas en el tratamiento y optimizar el manejo multidisciplinario de la enfermedad.
Adicionalmente estas medidas buscan impactar positivamente en la calidad de vida de los
pacientes que la padecen.
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1.3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es la asociacidn entre el nivel de control de urticaria crénica espontanea y sintomas de
ansiedad y depresién en adultos en un centro dermatoldgico de Bogota, entre 2021y 2022?
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2. MARCO TEORICO
2.1. EPIDEMIOLOGIA DE LA URTICARIA CRONICA ESPONTANEA

La urticaria crénica es una enfermedad de la piel, frecuente en la consulta, de dificil
diagnéstico, con importante afectacién en la calidad de vida e impacto en factores
socioecondmicos alteracion en patrén de suefio y compromiso de la salud mental. De acuerdo
a las novedades en el manejo del paciente con urticaria crénica se considera que su
prevalencia global se encuentra entre el 0,5% y el 1% con una incidencia anual del 1,4% (4).
Segln Guevara-Saldafia et al., la razén mujer a hombre es de 2 a 1 y predomina entre la
segunday cuarta década de la vida. La urticaria crdnica es una enfermedad cuya duracién sigue
un curso espontaneo; la cual se resuelve en la mayor parte de los pacientes a los cinco anos
desde el momento en que se desencadenan los sintomas, unos pocos pacientes
aproximadamente un 5% van a permanecer con un periodo de evoluciéon de sintomas mas
prolongado, en estos ultimos es en dénde se evidencia una mayor gravedad de los sintomas y
de fracaso terapéutico al manejo con antihistaminicos. En Colombia hay pocos estudios de
prevalencia de urticaria crénica, no esta bien definida la poblacidon con UCE y no se cuenta con
guias de manejo regionales para nuestra poblacién.

Grafico 1: Porcentaje de casos de urticaria cronica y la proporcion de hombres y mujeres que
padecen UCE.

% CASOS UCE @)

—

u

Mujer : Hombre

UCE CASOS URTICARIA 2 . 1

Porcentaje de casos de urticaria cronica y la proporcion de hombres y mujeres que padecen
UCE. 1, Maurer et al., 2011; 2, Kozel et al., 1998; 3, Sani, 2009

La Urticaria crénica se subdivide en urticaria crénica espontanea (UCE) y la urticaria inducible
(Ul), estos fenotipos pueden coexistir al mismo tiempo en un paciente o presentar solo una
de los dos. En un metaanalisis reciente, en pacientes con urticaria crénica, la prevalencia de
urticaria inducida se evalué en 13,1% a 14,9%, dicha prevalencia es inferior a la reportada en
otros estudios. Seguln un estudio realizado en Medellin y Bogota a pacientes con UCE, se
incluyeron 186 pacientes de los cuales el 75,9% presentaron un origen fisico, a quienes se
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evaluaron con prueba de provocacidén con resultado alterado en 89 de estos (36,3%). En
Medellin se encontrd un porcentaje superior de dermografismo sintomatico 28,5% (Odds ratio
2,1; IC del 95%, 1-4,4; y de urticaria por frio 16,5% (odds ratio, 3,3; IC del 95%, 1,125-9,8; p
[0,02) comparado con los pacientes residentes en Bogotd (dermografismo 14,4% vy por frio
5,2%). En los pacientes con UCE fue mayor la condicién de atopia y de autoinmunidad asociada
que en el grupo control (10).

En Alemania estudiaron la prevalencia de UCE en adultos y nifios en todo el mundo, incluyendo
18 estudios en la revisidn sistematicay 11 en el metanalisis, obteniendo informaciéon de 86.000
participantes. Los estudios mostraron una mayor prevalencia de la urticaria crénica en América
Latina 1,5% (IC del 95%: 0,0-6,0) y Asia 1,4% (IC del 95%: 0,5-2,9). Se incluyeron como variables
de caracterizacidén en siete estudios el sexo y la localizacién geografica, encontrando una
mayor prevalencia de Urticaria Crdénica en los estudios asiaticos, pero sin diferencia por sexo
en esta regién, por el contrario, en Europa y América del Norte, si fue estadisticamente
significativo la estimacioén por sexo, siendo mayor en mujeres que en hombres. Los indices de
prevalencia de la UCE parecen estar aumentando, lo que deberia caracterizarse con mas
detalle en futuros estudios prospectivos evaluando los factores de riesgo y los protectores, en
conjunto y el apoyo de la red mundial de centros de referencia y excelencia en urticaria
(UCARE) (11).

En Colombia, evaluaron la prevalencia de urticaria en la ciudad de Cartagena mediante un
estudio transversal multicéntrico en la consulta de alergologia, obteniendo en adultos una
prevalencia de urticaria cronica de 7.1%, mas de la mitad de los pacientes fueron de sexo
femenino, encontrandose que este porcentaje, fue mucho mayor al reportado en la literatura.
En cuanto al subtipo de urticaria y los grupos etarios no se evidenciaron diferencias
significativas, asi como tampoco en cuanto a la duracion del evento segln sexo y el presentar
angioedema. En cuanto a los desencadenantes, la mayor parte de pacientes presento
induccion de agentes fisicos en un 30.7 %, dentro de estos el mas destacado fue el
dermografismo, ejercicio en 15.3%, por medicamentos 25.6% y por alimentos 20.5%. No se
encontrd asociacion con el tabaquismo. El 10.2 % manifestd algun grado de estrés. En el
estudio se detectd afectacidn en la calidad de vida de manera negativa encontrando una mala
calidad en 46.1% de los pacientes, seguido de 33.3% con regular calidad de vida y un menor
porcentaje del 20.5 % con buena calidad (12).

En Israel se realizé un estudio en donde se recolecto informacién de fuente secundaria de una
base de datos de un centro de servicios de salud, se exploré la asociacién entre la UCE y la
presencia de ansiedad y depresidn, observaron una mayor frecuencia de ansiedad y depresion
en los pacientes con UCE en comparacion con los controles la frecuencia de ansiedad fue del
9,6% p<0,001; vy la frecuencia de depresion del 11% p<0,001), no se encontraron diferencias
significativas en cuanto a edad y género, con una edad media 52 afos, respecto a las
comorbilidades se detecté una mayor prevalencia de hipertension y tabaquismo 30.6% ,
obesidad 29.4%, vy diabetes 18.2%. Se encontrd una importante asociacién de UCE con la
ansiedad en la segunda y tercera década de la vida y en cuanto al nivel socioeconémico se
detectd mayor porcentaje en estrato alto, mientras que la asociacién de la UCE con la
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depresidn fue superior en la quinta y sexta década de la vida y en estrato socioecondmico bajo.
Los trastornos mentales como ansiedad y depresion son patologias que tienen implicaciones
importantes en la evolucién de los sintomas de los pacientes con urticaria, por lo que es
importante su deteccidon temprana y manejo interdisciplinario oportuno en conjunto con
psiquiatria, empleando para su deteccién escalas de tamizaje de salud mental en pacientes
con UCE (13).

En Canadd se evaluaron mediante revision sistematica y metanalisis las comorbilidades
psiquidtricas en pacientes con urticaria crénica. Se ha encontrado que el estrés significativo
juega un papel importante en el desarrollo y la fisiopatologia de la UCE, varios pacientes con
esta patologia presentan antecedente de evento estresante, este es responsable del proceso
neuro-inmunocutdneo que demuestra la variabilidad de la evolucidn clinica y terapéutica. Se
demostré una asociacion significativa entre urticaria crénica, inflamacion neuroinmune y
estrés, este compromiso conlleva a la degranulaciéon de mastocitos y baséfilos generando
como consiguiente la formacién de habones. Se estimd en 31,61% la prevalencia de cualquier
comorbilidad psiquidtrica entre los pacientes con UCE, resultados concordantes con los
obtenidos en el estudio realizado en Taiwan. En este ultimo estudio encontraron una alta
prevalencia de trastornos psiquidtricos como trastornos del suefio, trastornos de ansiedad,
trastornos del estado de dnimo, traumas y trastornos relacionados con factores de estrés ,
sintomas somaticos, trastornos obsesivo-compulsivos y trastornos relacionados con
sustancias y adictivos . Uno de cada tres pacientes con urticaria crénica tiene al menos un
desorden psiquiatrico. Solo un reporte de caso y dos series de casos mencionaron que el
tratamiento de los trastornos psiquiatricos con antidepresivos, ansioliticos o intervenciones
psicoldgicas pueden resultar en una mejoria de la urticaria, es importante determinar si los
sintomas de ansiedad o depresidon aparecieron previo al diagndstico de urticaria o si se
desarrollaron durante la evolucidon de la UCE en pacientes que presentaron tratamientos
fallidos a los antihistaminicos y otros tratamientos orales (14).

En otro estudio realizado en Portugal en un hospital universitario se demostré una diferencia
estadistica significativa entre los pacientes con UCE y el grupo de control para los sintomas de
ansiedad ( p <.000), y también fue significativo para nivel educativo siendo bajo en 47.3%, los
pacientes con UCE desarrollaron sintomas de ansiedad graves (HADS > 11), y el 29,1% sintomas
moderados. Se utilizd la prueba de chi-cuadrado para comparar los pacientes con UCE sin
sintomas de ansiedad (puntuacién de ansiedad HADS < 7) y con sintomas de ansiedad
(puntuacién de ansiedad HADS puntuacion > 11), no hallaron cambios significativos en cuanto
a género, estado civil y la ocupacion. La educacion puede tener un papel importante en los
sintomas de ansiedad en los pacientes con urticaria cronica. Como algunos pacientes con esta
patologia pueden presentar algunas dificultades para comprender la enfermedad y encontrar
las habilidades de afrontamiento adecuadas, esto aumenta la aparicién de sintomas de
ansiedad, porque el paciente se siente incapaz de afrontarla, lo que genera dificultades en las
relaciones interpersonales (pareja, familia o amigos); dificultad en la regulacién de las
emociones, aparicion de trastornos psiquiatricos (depresién y ansiedad). Los factores de mayor
importancia para los pacientes, que contribuyen a una reduccion en la calidad de vida son: los
ataques imprevistos, falta de suefio persistente, fatiga, desfiguracién (15).
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Otra hipdtesis que plantean es que la afectaciéon en su calidad de vida, impuesta por la
enfermedad y su tratamiento, puede impactar en el desarrollo de sintomas de ansiedad,
debido a la preocupacién por su estado de salud, y el empeoramiento de los sintomas y la
evolucién clinica. En pacientes con UCE el compromiso negativo en la calidad de vida produce
desequilibrio psicolégico, comprometiendo el aspecto fisico, social y espiritual. La informacién
que se le brinde al paciente sera de vital importancia para entender de mejor manera su
enfermedad y por consiguiente disminuyan los sintomas de ansiedad teniendo una adecuada
relacion médico paciente mostrando empatia y comprension (15).

La UCE es una de las patologias de piel mds discapacitantes, puede conllevar a fracaso
terapéutico generando baja satisfaccidn del paciente en la atencidn médica, esta afectacién es
un fuerte predictor de comorbilidad psiquiatrica, la cual se subestima con frecuencia. Se
destaca la asociacién entre antecedentes familiares positivos de trastornos mentales como un
posible e importante modificador de riesgo para el desarrollo de ansiedad y depresidn entre
los pacientes con UCE. Existe una alta prevalencia de trastornos mentales en urticaria, esta
prevalencia varia de acuerdo con la poblacidn de estudio y los métodos de evaluacién, hay
pocos informes en la literatura y ningun estudio previo en la poblacién local (16).

2.2. ETIOLOGIA Y FISIOPATOLOGIA DE LA URTICARIA CRONICA ESPONTANEA

Bajo el concepto de urticaria se incluye un grupo heterogéneo de entidades clasificadas segun
su evolucién en urticaria aguda (UA) (duracién inferior a 6 semanas) y urticaria crénica (UC)
(duracidn igual o superior a 6 semanas) (5). Se clasifica la enfermedad como urticaria crénica
espontanea (UCE, también llamada urticaria idiopdtica crénica), sin un factor inductor definido
involucrado, o como urticaria inducible crénica (UIC) (17). La urticaria se caracteriza por la
aparicién repentina de habones y/o angioedema. Debe diferenciarse de otras situaciones
clinicas en las que también pueden aparecer habones y/o angioedema, como la anafilaxia, los
sindromes auto inflamatorios, el angioedema hereditario y en test cutaneos realizados para
diagndstico alergoldgico (17).

En la urticaria crénica los habones aparecen intermitentemente durante seis semanas o mas;
y se ha subdividido segln la presencia o ausencia de factores desencadenantes en urticaria
crénica espontdnea y urticaria cronica inducible. La urticaria cronica espontanea ocurre sin un
desencadenante aparente, lo cual indica un proceso intrinseco de la enfermedad, mientras
que la urticaria crdénica inducible ocurre cuando la formaciéon de habones es reproducible
después de un estimulo externo especifico. Esta ultima puede ser una urticaria inducible fisica,
como es el caso del dermografismo sintomatico, la urticaria por frio, por presion, por luz solar
o por calor y el angioedema vibratorio, o ser una urticaria inducible no fisica, como la urticaria
por contacto, la acuagénica y la colinérgica (2).
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Las lesiones de urticaria son tipicamente papulas eritematosas, pruriginosas, elevadas y que
por lo general estan circunscritas, con variedad de tamafios y en algunos casos con tendencia
a confluir formando placas y son evanescentes. Cualquier area del cuerpo puede ser afectada,
incluyendo las areas donde la ropa puede comprimir la piel (banda de cintura). Las lesiones
gue tienen mayor duracién o se acompafian de la apariciéon de hematomas o equimosis pueden
sugerir la presencia de vasculitis urticariana. La severidad del prurito puede variar
dependiendo de cada paciente hasta provocar trastornos del suefio o para realizar las
actividades diarias (5).

En el proceso fisiopatoldgico, la célula efectora central es la célula dérmica / submucosa, que
en la desgranulacion libera mediadores vasoactivos preformados como la histamina, un
importante mediador de la urticaria y el angioedema. Posteriormente, se liberan citocinas,
guimiocinas y mediadores derivados de la membrana (leucotrienos y prostaglandinas), que
contribuyen tanto a las respuestas de fase temprana como tardia con extravasacion de liquido
en los tejidos superficiales. Estos mediadores inducen la vasodilatacién, aumentan la
permeabilidad vascular y estimulan las terminaciones nerviosas sensoriales que conducen a
edema, eritema y prurito (5). Histoldgicamente se observa como edema de la dermis asociado
a vasodilatacion e infiltrado perivascular conformado principalmente por linfocitos T,
neutrofilos, eosindfilos, baséfilos y monocitos. Adicionalmente ocurre una activacidon
inapropiada de los mastocitos. También ocurre una reacciéon de hipersensibilidad mediada por
linfocitos y granulocitos. Todo este proceso inflamatorio produce citoquinas, amplificando la
respuesta inflamatoria (2).

Se han descrito tres diferentes mecanismos fisiopatolégicos a saber: autoinmunidad,
alteraciones celulares y la activacién de la via de la coagulacidn y sistema de complemento.
Dentro de la autoinmunidad se ha encontrado en los pacientes con UCE mayor prevalencia de
autoanticuerpos anti-peroxidasa tiroidea y anti-tiroglobulina; autoanticuerpos dirigidos contra
la unidad alfa del receptor de alta afinidad de la regidn Fc épsilon de la inmunoglobulina E (a-
FceRl), los cuales liberan histamina y activan el complemento; respuesta a tratamientos con
inmunosupresores e inmunomoduladores; asociacion positiva con el HLA (antigeno
leucocitario humano). En las alteraciones celulares se encuentran las alteraciones en el
mastocito (célula principal implicada en la fisiopatologia de la UCE) por la activacidon de
diferentes receptores de su superficie induciendo la sintesis de sustancias vasoactivas vy
algunos mediadores de sintesis de Novo los cuales facilitarian el desarrollo de los habones;
también se encuentran alteraciones en nimero de los basdfilos y los eosindfilos que pueden
activar la via extrinseca de la coagulacién y se asocia al aumento de la permeabilidad vascular
y vasodilatacion. Se ha documentado también el papel en la UCE de la activacion de la via
extrinseca de la coagulacidn al encontrar niveles elevados de diferentes factores de la cascada
en estos pacientes, asi mismo, algunos de los factores que intervienen en la coagulacién, como
la trombina inducen la activacién de la cascada del complemento y esto puede a su vez inducir
autoanticuerpos que ejercen actividad sobre los mastocitos aumentado la liberacion de
histamina (2). Se ha visto que la proteina transportadora de serotonina SERT por sus siglas en
inglés, se expresa en mayor porcentaje en la piel de los pacientes con diagndstico de UCE en
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comparacion con personas sin el diagndstico, y asi mismo la expresién de esta proteina se ha
relacionado con la severidad en casos de ansiedad en estos pacientes, lo cual evidencia el papel
de la serotonina en la patogénesis de la enfermedad (18).

En cuanto a la etiologia, existe una asociacion entre la UCE y las infecciones por parasitos, se
han descrito que las infecciones por ellos influyen en la respuesta inmunoldgica del hospedero,
principalmente los helmintos que inducen en el hospedero una forma de respuesta inmune
tipo 2 parecida a la alergia. Esta asociacion se presenta en menos del 5% de los nifios, lo que
hace que tenga una mayor relevancia al ser una poblacién vulnerable a la infeccion por
pardsitos, debido a que aun no han adoptado las medidas de higiene necesarias como lo hacen
los adultos (19). Otros factores desencadenantes son las infecciones virales con curso mas
prolongado, como la hepatitis A, B C, alergias alimentarias generando una reaccién de minutos
a horas post ingestion, factores emocionales positivos y negativos, farmacos (AINES), picaduras
de insecto y factores fisicos (presién, calor, frio...etc.). Sin embargo, existe un alto porcentaje
de urticarias que no se pueden establecer con exactitud la causa que desencadené el proceso
(20). También se ha visto asociacion en infecciones bacterianas, como Helicobacter pylori cuya
erradicacidn en algunos pacientes ha mostrado remisién de sintomas de urticaria por lo cual
se ha asociado como participante de la patogénesis, en ambos casos se han vinculado estos
microorganismos con mecanismos independientes de la IgE (2).

La UCE también se ha descrito asociada a enfermedades autoinmunes, como lupus
eritematoso  sistémico, artritis reumatoidea, dermatomiositis, crioglobulinemia vy
enfermedades del tiroides autoinmunes como la enfermedad de Graves (19). La evolucion
impredecible de la enfermedad, su duracién, y el prurito intenso hacen que los pacientes con
UC presentan alteraciones importantes en su calidad de vida consecuencia del impacto fisico
por las relaciones sociales, |la alteracion del descanso (suefio), y del impacto en la vida laboral
(19).

2.3. URTICARIA CRONICA ESPONTANEA, CALIDAD DE VIDA Y ENFERMEDADES
PSIQUIATRICAS

La calidad de vida de los pacientes que padecen urticaria crénica espontanea (UCE)
generalmente se ve deteriorada por la cronicidad del cuadro, aunque en mas del 50% de los
casos esta suele resolverse en un plazo de seis meses, se suelen presentar recaidas después
de su resolucidn parcial. Ademas de lo anterior, existen otras razones por las cuales la calidad
de vida de los pacientes con UCE se ve alterada, como, por ejemplo, la presencia de prurito
intenso, el drea de compromiso, la consulta a un especialista, la toma examenes, las visitas
constantes al médico; los multiples tratamientos y los costos que todo esto implica (21). Lo
anterior conduce a insatisfaccion por parte del paciente con la atencién médica y a la
consecuente baja adherencia del manejo, generando el empeoramiento de la afeccién y por
tanto de la salud mental (16).
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Se ha comprobado en distintos estudios, la relacion de una pobre calidad de vida con la
presencia de dicha patologia y su directa asociacién con enfermedades mentales como la
depresién y ansiedad, que a su vez influyen en la calidad de vida por si solas (22). Estudios
reportan que de un 35% a 60% de pacientes que padecen UCE presentan comorbilidades
psiquidtricas (23). Un estudio realizado en México incluyd 69 pacientes con diagndstico de
urticaria crénica y se estimé la prevalencia de algun trastorno del animo, el 98,6% de los
pacientes presentd ansiedad o depresion, adicionalmente se establecié que la poblacion mas
afectada fue la femenina, de la cual en su mayoria presento trastorno de ansiedad (5). Un
estudio de casos y controles realizado en Corea del Sur, la prevalencia de depresion en
pacientes con urticaria crdnica fue de 48,1% de 79 pacientes que se incluyeron en la muestra
del estudio (24).

La UCE no es la unica entidad dermatoldgica relacionada con trastornos mentales, de hecho,
la dermatitis atdpica, la psoriasis, la alopecia, el melasma, el vitiligo y el prurito generalizado,
se encuentran vinculadas con estos trastornos (23). Esto es debido a la relacion del sistema
nervioso y la piel, por un lado se encuentran los neuromediadores que son liberados en
respuesta a un estimulo generado en las células cutaneas e inmunolégicas y por el otro se
encuentra la via endocrina donde todas las células de la piel e inmunoldgicas (células de
Langerhans, melanocitos, queratinocitos, fibroblastos etc...) poseen receptores para las
diversas hormonas liberadas por distintos érganos (25). En presencia de estrés se liberan
hormonas tales como corticotropina, adrenocorticotropina, cortisol y prolactina que generan
la activacidon del sistema nervioso simpatico y a su vez el aumento de los niveles de
catecolaminas, neuropeptidos y neuromediadores; los mastocitos son las principales células
inmunolégicas en ser estimuladas, generando liberacién de histamina y otras sustancias, lo
gue desencadena una respuesta proinflamatoria, produciendo sintomas cutaneos como
eritema, prurito, dolor y exacerbando las afecciones dermatoldgicas de base (26). Varios
estudios también han indicado el rol que cumple el sistema serotoninérgico con enfermedades
dermatoldgicas y su relacidn con la ansiedad y la depresion, en uno de ellos se evidencio un
aumento en la expresiéon de la proteina transportadora de serotonina en pacientes con UCE
con respecto a los controles los cuales no presentaban ninguna afeccién dermatolégica (18).

Dentro de las bases psicopatoldgicas, la piel siendo el érgano mas grande y expuesto del
cuerpo humano, es primordial en la vida afectiva, laboral y social de un individuo y por tanto
al ser vulnerado, genera alteracién en la psique del paciente aumentando el riesgo de padecer
ciertos trastornos mentales, es por esto que los dermatologos y médicos tratantes deben ser
conscientes de la importancia de un abordaje multidisciplinario, impactando positivamente la
calidad de vida del paciente (26).

2.4. ESCALAS DE CLINIMETRIA

Dentro de la consulta dermatoldgica de los pacientes con urticaria crénica espontdnea, se
utilizan diversas escalas para evaluar magnitud y cronicidad de la misma, una de ellas es el
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Urticaria Activity Score (UAS) es una herramienta indispensable para realizar la valoracion de
la magnitud de la urticaria espontanea crdnica, no es util para las urticarias inducibles ni para
las personas con angioedema (27). En el cuestionario se tiene en cuenta puntos como el prurito
valordndose de 0 a 3 (donde ninguno es 0 e intenso es 3), también se pregunta por el nimero
de habones de 0 a mayor o igual que 50 igualmente con una escala de 0 a 3 y posteriormente
se calcula la puntuacién de 0 a 6 por dia y un total de 42 puntos en una semana (28), si es un
puntaje mayor a 65 significa que la UCE no se encuentra controlada (29). El UAS 7 se aplica a
los pacientes teniendo en cuenta los sintomas de los 7 dias antes de la consulta (4), sin
embargo, para que el método sea exitoso depende la consistencia que el paciente tenga al
llenar el cuestionario (29).

Por otro lado, el test de control de Urticaria (UCT) por sus siglas en inglés, es otra herramienta
utilizada con el fin de ver la evoluciéon de la UCE y ayuda a determinar el manejo de la
enfermedad; cuenta con dos versiones, una larga y una corta, esta ultima es la escala original
dénde se calcula un puntaje con el cual se observa el estado en el que se encuentra la UCE; se
compone por 4 preguntas con 5 posibilidades de respuesta, donde el paciente responde de
acuerdo con las impresiones que haya tenido en las ultimas 4 semanas antes de aplicar la
encuesta. Mientras que la versién larga profundiza algunos temas, como preguntas enfocadas
a diferentes aspectos de la vida que se afectan debido a la urticaria como la parte laboral,
escolar, actividades deportivas y al aire libre, tiempo de descanso y aspecto fisico. Con
respecto al UAS 7, este test es mas completo lo cual ayuda a guiar al profesional a optar por
un tratamiento éptimo y con diferentes enfoques, otra de las diferencias es que con el UCT si
se puede usar para personas con urticarias inducibles y si evalta el angioedema (27).

Teniendo en cuenta lo anterior, se puede identificar que la calidad de vida es un aspecto
importante que se debe considerar dentro de la urticaria espontdnea crénica. Para evaluarla
se cuenta con el Chronic Urticaria Quality of Life Questionnaire CU-Q2o0L (3) siendo este el
Unico cuestionario realizado especificamente para la UCE (4). Dentro del cuestionario se
contemplan 23 preguntas divididas en 6 temas: prurito, cémo afecta la UCE en las actividades
diarias, calidad de suefio, limites, aspecto fisico e inflamacidn y cada una de las preguntas tiene
una puntuacion de 1 (nunca) a 5 (mucho) (28).

También esta el Dermatology Life Quality Index (DLQI), una herramienta que se creé con el
objetivo de evaluar como se ha afectado la vida de los pacientes dermatolégicos en especifico
(30) y es la mas frecuentemente utilizada, incluye 11 preguntas que abarca areas como la vida
social, familiar, laboral y sexual (31), cada pregunta cuenta con 4 opciones cada una a través
de la escala Likert (30) y al realizar la suma del puntaje final este estara entre 0, que significa
que la enfermedad no ha impactado en la calidad de vida, siendo 30, el mayor puntaje
indicando un alto impacto en la calidad de vida, los puntajes de 6 o mas indica un impacto
moderado (30) y si el paciente tiene 11 a 22 puntos presenta un impacto severo (32).

Teniendo en cuenta la salud mental de los pacientes con UCE, es necesario aplicar también
herramientas para medirla, una de estas es el Patient Health Questionnaire (PHQ-9) utilizado
para describir la magnitud de los sintomas de pacientes que sufren depresion y estd
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conformado por 9 secciones y las respuestas deben ser en base a los sintomas que el paciente
haya tenido en las ultimas dos semanas. El puntaje total del cuestionario va de 0 a 27 el cual
se ordena en 4 rangos; de 0 a 4 es minimo, de 5 a 9 es leve, de 10 a 14 es moderado, de 15 a
19 es moderado a grave y de 20 a 27 es grave, por tanto el total de puntos recomendados para
un paciente estd entre 8 y 11 para un posible paciente con trastorno depresivo mayor (33).

Dentro de las herramientas para evaluar la salud mental se encuentra también el Patient
Health Questionnarie-2 (PHQ-2) que esta conformado por dos preguntas que tienen en cuenta
condiciones emocionales y cognitivas del paciente relacionadas con la depresién como
“desanimo, desesperanza, falta de placer y de interés por las cosas”, estas tienen 5 opciones
de respuesta (34) y las respuestas son con una escala Likert (35) que van de “para nada” a “casi
todos los dias” (34), en cuanto al puntaje final se considera > a 3 para emitir un diagndstico de
depresion en el paciente (35).

Otra de las escalas es la HARS-Hamilton Anxiety Rating Scale (escala de Hamilton), la cual tiene
como objetivo mirar el grado de la ansiedad (36) en pacientes que ya han sido diagnosticados
con ansiedad, por tanto, se debe tener en cuenta que no es una herramienta diagndstica y que
puede variar sus resultados segun el tiempo y segln el tratamiento, lo que la hace una
herramienta ideal para ver la evolucion y el impacto del tratamiento en relacién con el tiempo
(37), esta escala estd compuesta por 14 apartados donde se contempla la parte fisica, psiquica
y somatica de esta condicion (36). Cada apartado tiene un puntaje y se los responde de
acuerdo a los 3 dias mas recientes, excepto la pregunta 14 que se califica y se responde segun
la actitud del paciente en el momento de la consulta, al final se suman los puntos obtenidos
en cada apartado los cuales estaran entre 0y 56, los rangos serian: de 0 a 5 no hay ansiedad,
de 6 a 14 ansiedad leve y > 15 ansiedad moderada a grave (37).

2.5. MANEJO DE PACIENTE CON URTICARIA CRONICA ESPONTANEA Y ENFERMEDAD
PSIQUIATRICA

Respecto a la urticaria crénica espontdnea no existe en la actualidad un tratamiento curativo,
sin embargo, las opciones de tratamiento con las que contamos nos permiten controlar los
sintomas (1). Dentro del manejo farmacolégico de primera linea se encuentran los
antihistaminicos H1 de segunda generacién en dosis estandar como la cetirizina, loratadina,
fexofenadina entre otros. El manejo de segunda linea son los antihistaminicos H1 de segunda
generacion, pero a dosis altas. En un metaanalisis se encontré que el 39% de los pacientes con
urticaria crénica responden a antihistaminicos H1 de segunda generacién en dosis estandar

(1).

El manejo de tercera linea para pacientes igual o mayores de 12 afios con resistencia a manejo
con antihistaminicos y con sintomas que persistan por mas de 4 a 6 semanas es el omalizumab,
un anticuerpo monoclonal que actiia en contra de la IgE (1). Se ha evidenciado que este
medicamento previene el desarrollo de angioedema y mejora la calidad de vida de los
pacientes. Si el manejo con omalizumab y antihistaminicos H1 de segunda generacién falla y
el paciente presenta enfermedad severa se ha descrito el uso de ciclosporina A, sin embargo,
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por su alta incidencia de efectos adversos no debe recomendarse como manejo estandar para
la urticaria crénica espontanea (38).

Otros medicamentos que pueden ser utilizados en esta enfermedad son los corticoides orales
en caso de exacerbacidn mdaximo por 10 dias, reduciendo la actividad de la enfermedad (36).
En pacientes con urticaria crénica que padecen enfermedades psiquiatricas se ha descrito el
uso de inhibidores de la recaptacién de serotonina y antidepresivos triciclicos que actian sobre
la sensibilidad neuronal central disminuyendo el prurito, incluso los antidepresivos triciclicos
tienen efecto antihistaminico (1). Actualmente existen algunas terapias monoclonales e
inhibidores de la brutonquinasa (BTK) para la UCE con resultados prometedores en estudio
Fase Il (39).

El manejo de pacientes con urticaria créonica y enfermedad psiquiatrica debera incluir: enfoque
biopsicosocial teniendo en cuenta los factores de riesgo de cada individuo, valoracion
psicolégica para valorar el impacto en la calidad de vida de los pacientes y evaluaciéon
psiquiatrica individualizando su necesidad para cada paciente (17). Asimismo, medicamentos
como benzodiacepinas y neurolépticos se han utilizado cuando hay trastornos psiquiatricos en
las cuales esta indicado el uso de estos (1).

En la UCE con y sin comorbilidades psiquiatricas se deben incluir intervenciones no
farmacolégicas como: terapia de retroalimentacién (biofeedback), entrenamiento de
relajacién, hipnosis, psicoterapia de grupo e individual, apoyo y psicoeducacién ya que han
demostrado ser Utiles en la enfermedad. El propdsito de este tipo de intervenciones no es la
cura de la enfermedad ya que en algunos casos no se alcanza este objetivo. Al iniciar cualquiera
de las anteriores terapias se deben fijar metas para poder valorar el éxito y progreso del
tratamiento como la reduccién del prurito, disminucidn en las excoriaciones, disminucién en
el nimero de lesiones urticariales, disminucién de la ansiedad, mejoria en el suefio, mejoria
en la calidad de vida, entre otras metas individualizadas a cada paciente (40).
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3. HIPOTESIS

El estudio “Efecto de la urticaria créonica (UC) en pacientes estadounidenses: andlisis de la
Encuesta Nacional de Salud y Bienestar” en Estados Unidos, determind que la UCE afecta
sustancialmente la calidad de vida, las actividades no laborales, la capacidad para trabajar, y
el estado de dnimo aumentando el uso del cuidado de la salud, ademads de que el componente
psicolégico en la UCE sigue siendo mal definido, pero es clinicamente relevante.

La finalidad de este estudio es poder tener una perspectiva en nuestra regién, de si existe
asociacién significativa entre la urticaria crénica espontdnea y presencia de ansiedad y
depresidn en la poblacién; para asi con la ayuda de este trabajo y posteriores investigaciones
poder ofrecer un manejo integral a estos pacientes.

Hipotesis nula: No existe asociacion entre el nivel de control de urticaria crénica espontanea
y sintomas de ansiedad y depresién en adultos que acuden a un centro dermatolégico en
Bogota.

Hipétesis alterna: Existe asociacion entre el control de urticaria crénica espontdneay sintomas
de ansiedad y depresion en adultos que acuden a un centro dermatolégico en Bogota.
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4. OBIJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

Identificar la asociacion entre el nivel de control de urticaria cronica espontdnea y los sintomas
de ansiedad y depresién entre pacientes que acuden a un centro dermatoldgico de Bogot3,
entre 2021 y 2022.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de pacientes que ingresan a la
instituciéon dermatoldgica diagnosticados con UCE.
Estimar la prevalencia de ansiedad y depresion en pacientes diagnosticados con UCE.
3. Evaluar la aparicidon de sintomas de ansiedad y depresion en pacientes con UCE
mediante las escalas de clinimetria.
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5. METODOLOGIA

5.2. ENFOQUE METODOLOGICO DE LA INVESTIGACION

Se trata de un enfoque cuantitativo basado en la posibilidad de utilizar escalas ordinales
validadas para la identificacidon de sintomas relacionados con ansiedad y depresion en los
pacientes con UCE, se realizaron analisis estadisticos para poder responder la pregunta de
investigacion.

5.3. TIPO DE ESTUDIO

Estudio analitico de corte transversal.

5.4. POBLACION:

Referencia: adultos mayores de 18 afios con diagndstico de UCE (sintomas > 6 semanas).
Elegible: adultos mayores de 18 anos de Bogotd con diagndstico de UCE (sintomas > 6
semanas).

Accesible: adultos mayores de 18 anos que acuden a un centro dermatolégico de Bogotd con
diagndstico de UCE.

5.4.1. CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes mayores de 18 afios, con diagndstico de urticaria crénica espontdnea (sintomas > 6
semanas).

5.4.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes que presenten otras patologias dermatolégicas asociadas

e Otros diagndsticos psiquidtricos

e Otros tipos de urticaria como urticarias inducidas y vasculiticas.

e Aquellos que se nieguen a responder las escalas de clinimetria completas.

5.5. DISENO MUESTRAL

El diseno muestral se realizara con base en el total de eventos reportados de pacientes con
UCE obtenidos de los registros de historias clinicas del centro dermatoldgico. Se realizara un
muestreo no probabilistico. En un estudio de casos y controles realizado en Turquia se explord
con la escala de Hamilton HADS los sintomas de ansiedad de pacientes con vy sin urticaria
crénica encontrando que en los pacientes con urticaria crénica la proporcion de pacientes con
un HADS > 10 era del 48 % versus 6,7 % del grupo control (22). No se encuentran en la literatura
comparaciones entre pacientes segun el grado de control de urticaria crdnica frente a los
desenlaces de sintomas de ansiedad y depresion.

Aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,2 en un contraste bilateral, se precisan

18 sujetos en el primer grupo y 18 en el segundo grupo para detectar como estadisticamente
significativa la diferencia entre dos proporciones, que para el grupo 1 se espera sea de 0,48 y
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el grupo 2 de 0,067. Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 10%. Se ha
utilizado la aproximacion de ARCOSENO. El calculo se realiza mediante el software gratuito
Granmo del Instituto Municipal de Investigacion Médica de Barcelona (41).
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6. DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

6.2. DIAGRAMA DE VARIABLES

Grdfico 2: Diagrama de variables.

Factores Sociodemogréficos Tratamiento
(variable de confusién): (variables independientes):
Edad . Antihistaminicos
Sexo Ansiedad y Inmunosupresores
Alimentacién dep resion Bioldgicos
Nivel educativo Corticoides sistémicos
Ocupacion
p
Sintomas Calidad de vida
(variable independiente): (variable independiente):
Habones
Dermografismo Hamilton
Angioedema ucTt

Ubicacion de las lesiones

A

Factores ambientales extrinsecos

(variables de confusion):
Infecciones
Medicamentos
Alimentacion
Alergenos alimentarios
Alergenos ambientales
Estrés
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6.3. VARIABLES

Dentro de las variables que se incluyeron en el estudio se encuentran las sociodemograficas
como edad, sexo, escolaridad, labor y residencia; para las variables de la clinica se indagaron
antecedente familiar de ansiedad o depresion, presencia de evento estresante en los ultimos
6 meses y la escala de clinimetria de UCT. Por ultimo se tomaron como variables desenlace a
las escalas de Hamilton, PQ2 y PHQ9 (Ver Anexo 1).
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7. TECNICAS DE RECOLECCION DE INFORMACION

7.2. FUENTES DE INFORMACION

Se utilizé una fuente primaria que corresponde a escalas que se realizaron directamente a los
pacientes y fuente secundaria (historia clinica), ademads de los datos obtenidos durante la
consulta de pacientes en un centro dermatolégico.

7.3.  INSTRUMENTO DE RECOLECCION

Como instrumento se utilizd una base de datos Excel Office 2019 versién 16.60 que contiene
las variables determinadas previamente, la cual fue diligenciada durante la consulta a partir de
la historia clinica por los investigadores. El formato consiste en preguntas cerradas que
pretenden evitar sesgos de informacidn. Adicionalmente se disefié un cuestionario para la
base de datos en Google forms, que permitié diligenciar los datos obtenidos de las escalas de
una forma mas precisa con el fin de evitar errores en los resultados finales de las escalas

Se aplicaron las siguientes escalas para obtener informacién sobre la actividad de la
enfermedad, y para evaluar la presencia de ansiedad y depresidon. Estas escalas fueron
aplicadas por las investigadoras a los pacientes con diagndstico de UCE, con previa autorizacion
verbal y/o escrita (firma digital o en fisico del consentimiento informado).

7.2.1 ESCALAS

PHQ2 y PHQ9 para depresidn, UCT para urticaria y la Escala de Hamilton para ansiedad (Ver
Anexos).

En un estudio que evalud la validez de apariencia y adaptacion de la escala PHQ 9 para la
deteccién de sintomatologia depresiva en universitarios de ciencias de la salud de Cartagena
(Colombia) se certifico la escala y esto le confirié aplicabilidad en la poblacién de estudiantes
universitarios a estudio. La escala HARS, segun el estudio publicado por Antonio Lobo et al,
concluye que la versién en espafol de esta escala se encuentra validada y presenta
propiedades psicométricas robustas similares a las pruebas originales y resultan adecuadas
para su uso en la practica asistencial y en estudios de investigacion clinica (42,43).

La escala UCT se encuentra validada al castellano de acuerdo con el estudio adaptacién
transcultural del cuestionario urticaria control test del aleman al castellano (27).
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7.4. Proceso de obtencidon de la informacion:

Tabla 1. Proceso de obtencion de la informacion.

de datos

éQué? éQuién? éComo? éCuando?
L - . Julio 2021
Revisién base de datos . Asistiendo al centro dermatoldgico.
. Investigadoras . a
del centro dermatoldgico Revisando base de datos actual.
Marzo 2022
Se reclutaron pacientes en las consultas
presenciales en el centro dermatoldgico
L . uienes presentaron diagndstico de UCE. .
Obtencién de la Investigadoras 9 . P § . Enero a abril
. ., Adicionalmente por medio de Illamadas
informacién - . . 2022
telefdnicas a los pacientes se registraron en la
base de datos los resultados de las escalas de
clinimetria.
Extraccion de la Se tomd informacién de los pacientes de la .
. . . X Abril a mayo
informacion de la base Investigadoras | base de datos y se trasladd al programa de 2022

Jamovi para su analisis.
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8. CONTROL DE ERRORES Y SESGOS

Tabla 2. Control de errores y sesgos.

Tipo Descripcion de la posibilidad de Forma de control
ocurrencia
La UCE se puede confundir con otros
diagndsticos dermatoldgicos, por lo que se
Inclusidn de pacientes con diagndsticos decide tomar las historias clinicas de
Seleccion diferentes a UCE pacientes con diagndstico realizado por el
especialista tratante adscrito a la institucién y
que tengan mas de 6 meses de sintomas
.. ) .. Se excluira del estudio a pacientes que no
Errores en la recoleccion de la informacion . . ..
. brinden informacion completa durante el
en la base de datos de pacientes, mal . . . o
L . L interrogatorio y en el diligenciamiento de las
Informacion diligenciamiento de las escalas de . L,
L escalas. Se verificara la adecuada recoleccion
medicidn. ] o
de la informacidn en la base de datos.
La presencia de evento estresante en L . .
. ., Se realizara un interrogatorio enfatizando en
pacientes con UCE que también puedan . .
L , . la presencia de eventos estresantes y analizar
Confusion generar sintomas de ansiedad y

depresion.

esta variable como de confusién.
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9. TECNICAS DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LOS DATOS

Tabla 3. Técnicas de procesamiento y andlisis de los datos.

Objetivos

Variables

Plan de andlisis

Describir las caracteristicas
sociodemograficas de los
pacientes que ingresan ala
institucion dermatoldgica y son
diagnosticados con UCE.

Edad
Sexo
Escolar
Labor
Residen

Se describieron las variables
categoricas en frecuencias absolutas
y relativas. Segun la distribuciéon de
las variables cuantitativas se
expresaron en términos de medidas
de tendencia central y de dispersion

Estimar la prevalencia de
ansiedad y depresién en
pacientes diagnosticados con
UCE.

Item1H a Item14H
Item1PHQ2 a Item2PHQ2
Item1PHQ9 a Item9PHQ9
Item1UCT a Item4UCT
ResH

Se cred una variable de
interpretacion del resultado de cada
una de las escalas aplicadas a los
pacientes, tomando el nimero de
pacientes con resultados positivos
para los sintomas estudiados y el

los sintomas de ansiedad y
depresion.

Tiempevo???

ResPHQ2
total de la poblacion incluida, se
ResPHQ3 calculd la I:;evalencia de los rasgos
ResUCT P &
en la muestra,
Con estas mismas variables creadas y
Determinar la asociacion entre [ ResH la variable control de la urticaria se
Ios'nlvc.eles (Eie'control de, ResPHQ9I construyeron tablas de contingencia
urticaria crénica espontaneay ResUCT

para determinar dependencia
mediante chi cuadrado o test exacto
de Fisher de acuerdo con los valores
esperados.
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10. PLAN DE DIVULGACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados encontrados se publicardn en el repositorio institucional. Adicionalmente se
socializaran los resultados con los pacientes que participaron en la investigacion y el personal
médico del centro dermatoldgico.

Se buscard publicar los resultados obtenidos en una revista indexada sobre dermatologia,
psiquiatria o inmunologia.
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11. CONSIDERACIONES ETICAS

11.1 CONSIDERACIONES ETICAS

Para el desarrollo del presente trabajo se tuvo en cuenta todas las reglamentaciones
establecidas en la Resolucion 8430 de 1993 dadas por el Ministerio de la Proteccion Social, en
la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacién en
salud. La informacién se obtuvo a partir de historias clinicas del centro dermatolégico en
Bogotd, se veld por la proteccion de los pacientes de los cuales no se revelardan nombres ni
numero de historias clinicas que pudieran permitir su identificacion ni en los presentes
resultados ni en los productos relacionados.

De acuerdo con los principios establecidos en la Resolucién 8430 de 1993, la presente
investigacion se considera de riesgo minimo, ya que se tomara la informacién de los pacientes
a partir del diligenciamiento de escalas de clinimetria, adicionalmente no se intervendrd en su
diagndstico ni tratamiento.

Durante el estudio no se expondran los datos de los pacientes, teniendo en cuenta la Ley
estatutaria 1581 de 2012 (44) y el Decreto 1377 de 2013 (45). Por otro lado se dispondra de
una base de datos en la que sélo tendra acceso las investigadoras. El estudio se llevé a cabo
previa autorizacién: del representante legal de la institucidén investigadora y de la institucién
donde se realizd la investigacidén; el Consentimiento Informado de los participantes; y la
aprobacién del proyecto por parte del Comité de Etica en Investigacién de la Universidad del
Rosario.

Ninguna de las autoras tiene conflictos de interés.

En los pacientes en los que se identificaron sintomas de ansiedad y depresidn, se entregd una
orden médica de solicitud de valoracion prioritaria con médico psiquiatra de la EPS
correspondiente. Ningun paciente presenté ideacidn de muerte activa y plan estructurado
suicida. Sin embargo las investigadoras estaban preparadas para proceder a contactar una
ambulancia para solicitar valoracién por el servicio de urgencias de su EPS de manera
inmediata (Ver Figura 1).

El presente estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Universidad del Rosario mediante
acta N° 468 del CEI-UR del 25 enero de 2022.
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Figura 1. Flujograma de atencion riesgo de suicidio

Consulta dermatologia

Aplicacion de escalas para ansiedad y depresion
(Hamilton, PHQ2 y PHQ9)

Sintomas de ansiedad y depresion

Identificar riesgo suicida

I

v v
Riesgo Bajo Riesgo Alto

Sin ideacién estructurada de muerte.
Sin ideaciéon muerte pasiva.

Adecuada red de apoyo.

Posibilidad de seguimiento ambulatorio.

N

Ideacion de muerte activa con plan
estructurado en un futuro inmediato.
Pobre red de apoyo.

\

v

v

Se entrega orden médica de solicitud
de valoracién prioritaria con médico
psiquiatra de la EPS correspondiente.

N

Se contacta una ambulancia para ser
valorado por el servicio de urgencias
de su EPS de manera inmediata.
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12. RESULTADOS

Durante el periodo de julio de 2021 a marzo del 2022, se seleccionaron 24 pacientes con
diagndstico de urticaria crénica espontdnea que consultaron al centro dermatolégico
FUNINDERMA. Se obtuvo una prevalencia de esta patologia en dicho centro del 8.6%, teniendo
en cuenta como denominador 2046 pacientes que consultaron en el periodo estudiado. En
relacion con la enfermedad, el promedio de tiempo de evolucion de la urticaria fue de 83
meses, en la muestra se encontrd que prevalece el género femenino en un 70.8% y mas de la
mitad de los pacientes eran menores de 40 afios. En cuanto a la ocupacién se observé que la
mayoria de los participantes eran empleados y la que mds se reportd fue estilistas en un 12.5%;
respecto a la escolaridad la mayoria tiene estudios de educacion superior en un 66.7%, el 8.3%
de la poblacion vive en el drea rural (Tabla 4).

Por otro lado, el 29.2 % de la poblacidn tenia antecedentes familiares de ansiedad y depresion,
y el 75.0% presentd antecedente de evento estresante en los Ultimos 6 meses. Al total de los
pacientes se les aplicd las escalas UCT, Hamilton y PHQ2, y a todo paciente cuyo resultado de
la escala PHQ2 fue superior a 3, se le realizo la escala PHQ9, encontrando que la prevalencia
de sintomas de depresidn en pacientes con UCE fue de 12.5%, distribuyéndose de manera
equitativa entre leve moderaday severa; mientras que la prevalencia de ansiedad fue de 58.3%
siendo el 33.3% en grado leve. Cabe resaltar que el 54.2% de los pacientes no presentaban
buen control de la UCE, y Unicamente el 12.5% tenian buena respuesta al manejo instaurado
(Tabla 4).

Tabla 4: Caracteristicas sociodemogrdficas.

Variable Categoria Estadistico
Sexo Masculino 7(29.2)
Femenino 17 (70.8)
Edad 18 a 39 afios 13 (54.2)
40 a 64 afios 10 (41.7)
>65 afios 1(4.2)
Mediana [min-max] 37 (22-67)
IQR 27.00
Residencia Urbano 22 (91.7)
Rural 2 (8.3)
Escolaridad Hasta bachillerato 8(33.3)
Superior 16 (66.7)
Ocupacién Desempleado 0(0.0)
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Empleado 20 (83.3)
Estudiante 4 (16.7)
Tiempo de evoluciéon UCE (meses) Media + DE 83 +35.72
Escala UCT No control 13 (54.2)
Parcialmente controlada 6 (25.0)
Buena respuesta 3(12.5)
Respuesta completa 2 (8.3)
Antecedente Familiar de ansiedad y/o Si 7(29.2)
depresién No 17 (70.8)
Escala de Hamilton No ansiedad 10 (41.7)
Ansiedad leve 8(33.3)
Ansiedad moderada/Grave 6 (25.0)
Escala PHQ2 No depresion 21 (87.5)
Si depresion 3(12.5)
Escala PHQ9 No depresion 21 (87.5)

Depresion leve

2)

Depresion moderada

Depresion moderadamente
grave

1(4.2
1(4.2)
1(4.2)

Al aplicar la escala UCT se evidencio que el 69.2% de los pacientes que no tenian controlada la
enfermedad eran mujeres. La poblacién mas afectada se encontraba entre los 18 a 39 afos en
un 53.8%, mas de la mitad de los pacientes sin control de la UCE vivian en drea urbana, tenian
escolaridad superior y eran empleados (Tabla 5).

Tabla 5. Caracteristicas pacientes con UCE controlada y no controlada.

Control UCE

Variable Si No
Sexo Masculino 3(27.3) 4 (30.8)
Femenino 8(72.7) 9(69.2)
Edad 18 a 39 afios 6 (54.5) 7 (53.8)
40 a 64 afios 4 (36.4) 6 (46.2)

>65 afios 1(9.1) 0(0)
Residencia Urbano 10 (90.9) 12 (92.3)

Rural 1(9.1) 1(7.7)

Escolaridad Hasta bachillerato 3(27.3) 5(38.5)
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Superior 8(72.7) 8 (61.5)

Ocupacién Desempleado 0 (0) 0(0)
Empleado 8(72.7) 12 (92.3)
Estudiante 3(27.3) 1(7.7)

El 58.3 % de la muestra tenia ansiedad siendo el 14.3% poblacion masculina, el grupo de edad
con mayor prevalencia de ansiedad fueron los menores de 40 afios. La mayoria de pacientes
con ansiedad presentaban una escolaridad superior y eran empleados, en cuanto a la
residencia, hubo un mayor porcentaje de poblacion en el area urbana (Tabla 6).

Tabla 6. Caracteristicas pacientes con diagndstico de UCE con y sin ansiedad.

Ansiedad
Variable Si No
Sexo Masculino 2 (14.3) 5(50.0)
Femenino 12 (85.7) 5(50.0)
Edad 18 a 39 afios 7 (50.0) 6 (60.0)
40 a 64 afios 6(42.9) 4 (40.0)
>65 afios 1(7.1) 0(0.0)
Residencia Urbano 12 (85.7) 10 (100.0)
Rural 2 (14.3) 0(0.0)
Escolaridad Hasta bachillerato 6(42.9) 2 (20.0)
Superior 8(57.1) 8 (80.0)
Desempleado 0(0.0) 0(0.0)
Ocupacién Empleado 12 (85.7) 8 (80.0)
Estudiante 2 (14.3) 2 (20.0)

De la poblacién estudiada, quienes presentaron depresion fueron todas mujeres, de ellas el
66,7% se encuentran entre los 40 y 64 afios, tenian estudios superiores y algun empleo (Tabla
7).
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Tabla 7. Caracteristicas pacientes con diagndstico de UCE con y sin depresion.

Depresion
Variable Si No

Sexo Masculino 0(0.0) 7 (33.3)
Femenino 3(100.0) 14 (66.7)
Edad 18 a 39 afios 1(33.3) 12 (57.1)
40 a 64 afios 2 (66.7) 8 (38.1)

>65 afios 0(0.0) 1(4.8)
Residencia Urbano 3(100.0) 19 (90.5)

Rural 0(0.0) 2 (9.5)

Escolaridad Hasta bachillerato 1(33.3) 7 (33.3)
Superior 2 (66.7) 14 (66.7)

Ocupacién Desempleado 0(0.0) 0(0.0)
Empleado 3(100.0) 17 (81.0)

Estudiante 0(0.0) 4 (19.0)

En cuanto a la distribucidn de las respuestas de la escala de Hamilton, llama la atencién los
items 1, 4 y 6 que corresponden a sintomas de dnimo ansioso, insomnio y animo deprimido
respectivamente, en donde la mayoria de los pacientes respondieron entre leve a grave,
ademas de los item 2 (tensidn) e item 3 (miedos) en donde hubo respuestas calificadas en nivel
muy grave. Durante la entrevista ninguno de los pacientes presentd sintomas ni signos
sugestivos de ansiedad (item 14) (Grafico 3).
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Grdfico 3. Distribucion de respuestas escala de Hamilton

Distribucién de respuestas escala de Hamilton

W Ausente M Leve Moderado B Grave M Muy Grave/ Incapacitante

A todos los pacientes se les aplicd la escala PHQ2 en la cual solo 3 pacientes se clasificaron con
depresion a quienes posteriormente se les realizé la escala PHQ9. En la distribucion de
respuestas se observd que son de interés los sintomas que hacen referencia a trastornos del
suefio, apetito y el estar lento o inquieto, ya que se presentan casi todos los dias (Grafico 4).
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Grdfico 4. Distribucion de respuestas escala de PHQ9

Distribucion de las respuestas a la escala PHQ9 en pacientes con Urticaria Crénica Espontanea

B Paranada M Varios dias Mas de la mitad de los dias B Casi todos los dias

Para analizar la asociacién entre la urticaria crénica espontanea y la aparicion de sintomas de
ansiedad y depresion en pacientes de la muestra, se realizd una prueba exacta de Fisher,
teniendo en cuenta que una o mas de los recuentos de las celdas en la tabla 2x2 es menor que
5 siendo las variables independientes: depresion y ansiedad, en donde no se encontrd
significancia estadistica con ninguna de estas dos variables, con un valor mayor a 0,05
rechazando la hipdtesis alterna propuesta (Tabla 8).
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Tabla 8. Asociacion UCE y ansiedad y depresion.

Control UCE
Variable Si No Valor p*
Escala PHQ2 Si 1(4.2) 2 (8.3) 1.000
depresion
No 10 (41.6) 11 (45.9)
depresion
Escala Hamilton Si 6 (25.0) 8(33.3) 1.000
ansiedad
No 5(20.8) 5(20.8)
ansiedad

* Se utilizé prueba exacta de Fisher
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13. DISCUSION

La urticaria crénica espontanea (UCE) es una enfermedad con baja morbimortalidad, pero con
gran impacto en la calidad de vida de quienes la padecen (1,2), debido a que genera tanto
molestias fisicas y sociales como trastornos de ansiedad y depresion (3), lo que conlleva a una
evolucioén térpida de la patologia (1). En la poblacion general, la prevalencia de la UCE es entre
el 0,5y 1% vy la incidencia anual es del 1,4%, predominando el sexo femenino (4). En este
estudio la prevalencia de UCE es superior a los reportes mundiales, lo cual puede obedecer a
que el centro estudiado es un centro especializado en una ciudad capital de un pais
latinoamericano de medianos ingresos.

En este estudio se evalud la asociacién entre el control de la urticaria crénica espontanea y
sintomas de ansiedad y depresion. Se analizaron variables sociodemograficas incluyendo: sexo
edad residencia escolaridad y ocupacién la prevalencia de sintomas de depresién en pacientes
con esta enfermedad fue de 12.5% y de ansiedad de 58.3%. En cuanto al tiempo de evolucion
de la UCE la literatura reporta que en 80 % de los pacientes se espera una duracion de 12
meses, en nuestro estudio la duracion de la UCE fue de 83 meses, es posible que sea debido a
la resistencia a los cambios de habito y estilo de vida que predisponen al mal control de la
enfermedad, a las fallas en |la adherencia al tratamiento y a la inasistencia a controles médicos
por problemas en el sistema de salud.

A nivel mundial son escasos los estudios reportados que han evaluado esta asociacion
mencionada entre UCE y trastornos psiquiatricos, uno de los primeros estudios publicados
sobre esta asociacién fue realizado en Israel y publicado en 2021 en el cual exploran la
asociacion con variables como edad sexo y nivel socioecondmico mas no con niveles de control
de urticaria ,ademas documentan el gran impacto de los trastornos psiquiatricos en pacientes
con entidades dermatoldgicas, y la complejidad para mejorar la adherencia a terapiasy la
importancia de una buena relacién médico y paciente en los resultados clinicos. La escala
UCT constituye una gran herramienta para el monitoreo de pacientes con UCE, evidenciamos
qgue en los pacientes con niveles de UCT no controlados o parcialmente controlados con
valores menores de 12 en esta escala presentaron mayores efectos emocionales negativos
desarrollando sintomas de ansiedad y depresion. Por lo que se requiere que desde el primer
nivel de atencién se diagnostiquen de manera temprana estos pacientes para optimizar su
tratamiento siguiendo las guias de manejo internacionales asi como el uso de escalas de
clinimetria, y que préximamente se realicen guias de practica clinica del enfoque de pacientes
con UCE en nuestra poblacién.

Los resultados de nuestro estudio fueron concordantes con la literatura encontrando mayor
prevalencia de UCE en el género femenino en un 71%. Respecto a la escolaridad la mayoria
tiene estudios de educacidn superior en un 67%, quienes presentan mayor prevalencia de
ansiedad en el grupo de adultos jovenes, el 8% de la poblacién vive en el drea rural, llama la
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atencién que las consultas dermatoldgicas estan mas centralizadas , razén por la cual los
pacientes se ven obligados a desplazarse a las ciudades principales. En la literatura no se ha
descrito la asociacién de la ocupacion con la UCE, sin embargo en nuestro estudio
encontramos que la ocupacion mas destacada fue estilistas, no obstante no se ha podido
establecer una asociacion causal de esta ocupacion con la presencia de UCE. En otro estudio
realizado en Neiva Huila reportan con mayor frecuencia la ocupacidon hogar y en hombres
comerciantes (46).

En cuanto a las barreras para el acceso oportuno a la atencién y tratamiento de esta
enfermedad, encontramos que dentro de la muestra un 8 % de la poblacién vive en area rural,
lo que dificulta el traslado a ciudades principales donde se encuentra disponible la mayoria de
especialidades, evitando la identificacién y manejo de UCE y por consiguiente los sintomas de
ansiedad y depresion por la falta de control de la UCE. Otra barrera para el control de la UCE
se relaciona con el costo de tratamiento farmacolégico principalmente con el uso de
medicamentos bioldgicos ya que son de alto costo y para poblaciones vulnerables son dificil
adquisicion.

La UCE mal controlada puede generar un impacto negativo en quienes la padecen ya que
existen factores como los ataques imprevistos, falta de sueiio persistente, fatiga, y
desfiguracidon que conducen a una disminucidn en la calidad de vida, ya que estos puede influir
en el manejo de las emociones y manifestaciones clinicas, lo cual aumenta la posibilidad de
desarrollar sintomas de ansiedad y depresion, generando dificultades en las relaciones
interpersonales como pareja familia y amigos, de igual manera interfiriendo en el desempeiio
laboral. La educacién puede tener un papel importante en los sintomas de ansiedad vy
depresién en los pacientes con UCE, contribuyendo a la introspeccion del paciente sobre su
enfermedad y generando herramientas para afrontarla de mejor manera. Con respecto a lo
anterior, al tener un pobre control y abordaje de la UCE se incrementan los gastos al sistema
de salud tanto farmacolégico como médico (15).

La prevalencia de la UCE ha venido aumentando, por lo que se recomienda para ampliar el
conocimiento de esta entidad realizar estudios multicéntrico en los cuales se evaluen
diferentes caracteristicas sociodemograficas, tiempos de evolucion y estrategias de mejoray
tratamiento, con el apoyo de la red mundial de centros de referencia y excelencia en urticaria
(UCARE) y otras instituciones relacionadas (11).

Dentro de las limitaciones en nuestro estudio encontramos un tamafio de muestra pequefio
debido a la baja frecuencia de la enfermedad por lo que en futuras investigaciones seria
importante tener una cohorte con un periodo de tiempo mas largo para captar una mayor
poblacién y para resultados mas concluyentes con el fin de evaluar mejor la prevalencia de la
urticaria y de enfermedades mentales, y que tengan en cuenta la relevancia del abordaje
multidisciplinario en la UCE para obtener mejores resultados en el control de la enfermedad,
y asi mismo, que evallen la percepcién del paciente frente a su enfermedad y la relacién de
ésta y su ambiente social y laboral.
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14. CONCLUSIONES

La Urticaria Crdénica Espontanea es una entidad cutdnea que impacta negativamente en la
calidad de vida y salud mental de los pacientes. En varios estudios se ha demostrado la relaciéon
entre sustancias inmunomoduladoras y el compromiso del sistema serotoninérgico, indicando
un rol importante en pacientes con enfermedades dermatoldgicas y su asociacién con la
ansiedad y la depresién. Por tal motivo se requiere de un manejo multidisciplinario para lograr
un adecuado control de la UCE y por ende el mejoramiento de la calidad de vida de pacientes
que la padecen.

En este estudio se analizd la asociacion entre la urticaria cronica espontanea y la aparicion de
sintomas de ansiedad y depresion, en el cual no se encontré relacidn estadisticamente
significativa, posiblemente relacionado al tamano de la muestra, sin embargo, dentro de la
literatura revisada se evidencié asociacidon significativa por lo que se recomienda en futuros
estudios llevarlos a cabo con un mayor nimero de muestra para comprobar si en la poblacién
Colombiana esta asociacién se comporta de una forma similar.

A partir de estos hallazgos, se logré identificar que existe un vacio de conocimiento en cuanto
a la percepcidn y experiencia de los pacientes que presentan UCE, que permitan brindar una
mejor compresion y apoyo por parte del personal sanitario y asi contribuir a una éptima
relacion médico-paciente, teniendo un beneficio en el desenlace de la enfermedad.
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ANEXO 1.

ANEXOS

VARIABLE CLASIFICACION CLUSTER OBJETIV [ TIPODE | OBIETIV | ESTADISTI
O CON | ANALISIS | ODEL CO DE
NOMBRE ETIQUETA VALORES PERDID | NATURAL | NIVEL POSICION EL QUE ANALISI | PRUEBA
oS EZA DE EN LA SE 3
MEDICI | INVESTIGACI RELACIO
ON ON NA
Edad Edad en afios | ## Cuantitati [ Nominal [ Independien | Sociodemograf 1| Univariado | Describi | Medidas
del paciente va tes icas runa de
al momento (Continua) variable [tendencia
del central
diagnostico
Sexo Género 1. Masculino Categorica [ Nominal [ Independien | Sociodemograf 1| Univariado | Describi | Frecuenci
cromosémico | 2. Femenino (dicotomic tes icas runa as
del paciente a) variable [absolutas
y relativas
Residen |Lugar de 1: urbano Categorica [ Nominal [ Independien | Sociodemograf 1| Univariado | Describi | Frecuenci
residencia 2:rural (dicotomic tes icas runa as
actual del a) variable [absolutas
paciente y relativas
Escolar | Grado de 1: hasta Categorica [ Ordinal [Independien | Sociodemograf 1| Univariado | Describi | Frecuenci
escolaridad bachillerato (dicotomic tes icas runa as
del paciente | 2: superior a) variable [absolutas
y relativas
Labor Ocupacion del | Abc Categorica [ Nominal [ Independien | Sociodemograf 1| Univariado | Describi | Frecuenci
paciente (politomic tes icas runa as
a) variable [absolutas
y relativas
Antfamil | Antecedentes | 1:si Categorica [ Nominal [ Independien | Sociodemograf 1| Univariado | Describi | Frecuenci
familiares de |2:no (dicotomic tes icas runa as
ansiedad y a) variable [absolutas
depresién y relativas
Tiempoe |Tiempo de #it Cuantitati [ Nominal [ Independien | Clinica 1,3| Multivaria | Mostrar | Promedio
%} evolucion de va tes do relacion |y
enfermedad (continua) desviacié
(uce) en afios n
estandar
Evento 1si Categorica [ Nominal [ Dependient |Sociodemograf 1| Multivaria | Mostrar |Regresion
Eventest |estresante en |2.no (dicotémic es icas do relaciéon |logistica
res los ultimos 6 a)
meses
Item1hg/ | Humor #i Cuantitati |Interval | Dependient |Desenlace 2,3 | Bivariado y | Describi | Medidas
f/i ansioso va o es multivaria |r de
(discreta) do tendencia
central
Promh1l [Humor 0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar |Regresion
ansioso 1. Leve (politomic es relaciéon |logistica
2. Moderada a)
3. Grave
4. Muy grave
incapacitante
Item2hg/ | Tension ##t Cuantitati [Interval |Dependient |Desenlace 2,3 | Bivariado y | Describi | Medidas
/i va o) es multivaria |r de
(discreta) do tendencia
central
Promh2 |Tension 0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar | Regresion
1. Leve (politémic es relaciéon |logistica
2. Moderada a)
3. Grave
4. Muy grave
incapacitante

49



VARIABLE CLASIFICACION CLUSTER OBIETIV [ TIPODE [ OBIETIV | ESTADISTI
- OCON | ANALISIS | ODEL | CODE
NOMBRE | ETIQUETA VALORES | PERDID [ NATURAL | NIVEL | POSICION EL QUE ANALISI | PRUEBA
0s EZA DE EN LA SE S
MEDICI | INVESTIGACI RELACIO
ON ON NA
Item3hg/ | Miedos #i Cuantitati [Interval |Dependient |Desenlace 2,3 | Bivariado y | Describi | Medidas
f/i va o es multivaria |r de
(discreta) do tendencia
central
Promh3 | Miedos 0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar | Regresién
1. Leve (politomic es relacion |logistica
2. Moderada a)
3. Grave
4. Muy grave
incapacitante
[tem4hg/ | Insomnio ##t Cuantitati [Interval |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado y | Describi | Medidas
/i va o) es multivaria |r de
(discreta) do tendencia
central
Promh4 |Insomnio 0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar | Regresion
1. Leve (politémic es relaciéon |logistica
2. Moderada a)
3. Grave
4. Muy grave
incapacitante
[tem5hg/ | Funciones H##t Cuantitati [Interval |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado y | Describi | Medidas
f/i intelectuales va o es multivaria |r de
(discreta) do tendencia
central
Promh5 | Funciones 0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar | Regresion
intelectuales | 1. Leve (politomic es relacién |logistica
2. Moderada a)
3. Grave
4. Muy grave
incapacitante
Item6h | Estado de ##t Cuantitati [Interval |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado y | Describi | Medidas
animo va o es multivaria |r de
deprimido (discreta) do tendencia
central
Promh6 |Estado de 0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar | Regresion
animo 1. Leve (politomic es relaciéon |logistica
deprimido 2. Moderada a)
3. Grave
4. Muy grave
incapacitante
[tem7h | Sintomas ## Cuantitati |Interval |Dependient |Desenlace 2,3 | Bivariado y | Describi [ Medidas
somaticos va o es multivaria |r de
musculares (discreta) do tendencia
central
Promh7 |Sintomas 0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar | Regresion
somaticos 1. Leve (politémic es relaciéon |logistica
musculares 2. Moderada a)
3. Grave
4. Muy grave
incapacitante
[tem8h Sintomas #i Cuantitati |Interval |Dependient |Desenlace 2,3 | Bivariado y | Describi | Medidas
somaticos va o es multivaria |r de
(discreta) do tendencia
central
Promh8 |Sintomas 0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar | Regresion
somaticos 1. Leve (politomic es relaciéon |logistica
2. Moderada a)
3. Grave
4. Muy grave
incapacitante
[tem9h | Sintomas ##t Cuantitati [Interval |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado y | Describi | Medidas
cardiovascula va o es multivaria |r de
res (discreta) do
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VARIABLE CLASIFICACION CLUSTER OBIETIV [ TIPODE [ OBIETIV | ESTADISTI
- OCON | ANALISIS | ODEL | CODE
NOMBRE | ETIQUETA VALORES | PERDID [ NATURAL | NIVEL | POSICION EL QUE ANALISI | PRUEBA
0s EZA DE EN LA SE S
MEDICI | INVESTIGACI RELACIO
ON ON NA
tendencia
central
Promh9 |Sintomas 0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar | Regresién
cardiovascula | 1. Leve (politomic es relaciéon |logistica
res 2. Moderada a)
3. Grave
4. Muy grave
incapacitante
[tem10h |Sintomas ##t Cuantitati [Interval |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado y | Describi | Medidas
respiratorios va o es multivaria |r de
(discreta) do tendencia
central
Promh10 | Sintomas 0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar | Regresion
respiratorios | 1. Leve (politémic es relaciéon |logistica
2. Moderada a)
3. Grave
4. Muy grave
incapacitante
ltem11h |Sintomas #H Cuantitati |Interval |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado y | Describi | Medidas
gastrointestin va o es multivaria |r de
ales (discreta) do tendencia
central
Promh11 |Sintomas 0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar |Regresion
gastrointestin | 1. Leve (politomic es relacién |logistica
ales 2. Moderada a)
3. Grave
4. Muy grave
incapacitante
tem12h |Sintomas #it Cuantitati [Interval |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado y | Describi | Medidas
genitourinario va o es multivaria |r de
s (discreta) do tendencia
central
Promh12 | Sintomas 0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar | Regresién
genitourinario | 1. Leve (politomic es relacion |logistica
s 2. Moderada a)
3. Grave
4. Muy grave
incapacitante
ltem13h |Sintomas ## Cuantitati [Interval |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado y | Describi | Medidas
sistema va o es multivaria |r de
nervioso (discreta) do tendencia
autéonomo central
Promh13 | Sintomas 0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar | Regresion
sistema 1. Leve (politémic es relacién |logistica
nervioso 2. Moderada a)
auténomo 3. Grave
4. Muy grave
incapacitante
tem14h |Comportamie |## Cuantitati [Interval |Dependient |Desenlace 2,3 | Bivariado y | Describi | Medidas
nto durante la va o es multivaria |r de
entrevista (discreta) do tendencia
central
Promh14 | Comportamie [0. Ausente Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bivariado | Mostrar |Regresion
nto durante la | 1. Leve (politomic es relaciéon |logistica
entrevista 2. Moderada a)
3. Grave
4. Muy grave
incapacitante
Resh Resultado 0. No tiene Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Multivaria | Demostr | Regresion
escalade ansiedad (0 a (politémic es do ar logistica
hamilton 5 pts.) a) diferenci
1. Ansiedad as
leve (6a 14
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VARIABLE CLASIFICACION CLUSTER OBIETIV [ TIPODE [ OBIETIV | ESTADISTI
- OCON | ANALISIS | ODEL | CODE
NOMBRE | ETIQUETA VALORES | PERDID [ NATURAL | NIVEL | POSICION EL QUE ANALISI | PRUEBA
0s EZA DE EN LA SE S
MEDICI | INVESTIGACI RELACIO
ON ON NA
pts.)
2. Ansiedad
moderada a
grave
(<15pts)
[temluct | écudnto ha 0. Mucho Categorica | Ordinal | Dependient |Clinica 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresion
sufrido en las | 1. Bastante (politémic es do relaciéon |logistica
Ultimas 4 2. Regular a)
semanas 3. Poco
debido ala 4. Nada
urticaria
(picor,
ronchas y/o
hinchazon)?
[tem2uct | ése ha visto 0. Mucho Categorica | Ordinal | Dependient |Clinica 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresion
afectada su 1. Bastante (politémic es do relaciéon |logistica
calidad de 2. Regular a)
vida en las 3. Poco
Ultimas 4 4. Nada
semas debido
a la urticaria?
[tem3uct | ¢con qué 0. Mucho Categorica [ Ordinal | Dependient | Clinica 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresion
frecuencia en | 1. Bastante (politémic es do relacién |logistica
las Ultimas 4 | 2. Regular a)
semanas el 3. Poco
tratamiento | 4. Nada
médico no ha
sido
suficiente
para controlar
los sintomas
dela
urticaria?
ltem4uct | Globalmente, [0. Mucho Categorica [ Ordinal | Dependient | Clinica 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresién
indique como | 1. Bastante (politomic es do relaciéon |logistica
de bien 2. Regular a)
controlada ha | 3. Poco
tenido su 4. Nada
urticaria en
las ultimas
semanas
Resuct Resultado 0. No Categorica [ Ordinal |Dependient | Clinica Multivaria | Demostr | Regresion
escala de uct |controlada (0 (politémic es do ar logistica
a 8pts.) a) diferenci
1. as
Parcialmente
controlada (9
a 12 pts)
2. Buena
respuesta
(>12 pts.) 3.
Respuesta
completa 16
ltem1ph |Durante las 0. Ningun dia Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresién
q2 ultimas 2 1. Varios dias (politomic es do relacion | logistica
semanas, 2. Mas de la a)
éque tan mitad de los
seguido ha dias
tenido 3. Casi todos
molestias los dias
debido alos
siguientes
problemas?

Poco interés o
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VARIABLE CLASIFICACION CLUSTER OBIETIV [ TIPODE [ OBIETIV | ESTADISTI
- OCON | ANALISIS | ODEL | CODE
NOMBRE | ETIQUETA VALORES | PERDID [ NATURAL | NIVEL | POSICION EL QUE ANALISI | PRUEBA
0s EZA DE EN LA SE S
MEDICI | INVESTIGACI RELACIO
ON ON NA
placer en
hacer cosas
Item2ph | Durante las 0. Ningun dia Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Bmultivari | Mostrar | Regresién
q2 ultimas 2 1. Varios dias (politomic es ado relacion |logistica
semanas, 2. Mas de la a)
éque tan mitad de los
seguido ha dias
tenido 3. Casi todos
molestias los dias
debido alos
siguientes
problemas?
Se ha sentido
decaido(a),
deprimido(a),
deprimido(a)
o sin
esperanzas
Resphg2 |Resultado 0. No tiene Categorica | Nominal [ Dependient | Desenlace 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresion
escala phqg2 depresién (dicotomic es do relaciéon |logistica
(<3 pts.) a)
1. Tiene
depresién
(>3 pts.)
ltem1ph |Durante las 0. Ningun dia Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresién
q9 Ultimas 2 1. Varios dias (politomic es do relaciéon |logistica
semanas, 2. Mas de la a)
éque tan mitad de los
seguido ha dias
tenido 3. Casi todos
molestias los dias
debido alos
siguientes
problemas?
Poco interés o
placer en
hacer cosas
ltem2ph | Durante las 0. Ningun dia Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresion
q9 Ultimas 2 1. Varios dias (politomic es do relaciéon |logistica
semanas, 2. Més de la a)
éque tan mitad de los
seguido ha dias
tenido 3. Casi todos
molestias los dias
debido alos
siguientes
problemas?
Se ha sentido
decaido(a),
deprimido(a),
deprimido(a)
osin
esperanzas
Item3ph | Durante las 0. Ningun dia Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresién
q9 uUltimas 2 1. Varios dias (politomic es do relacion | logistica
semanas, 2. Mas de la a)
éque tan mitad de los
seguido ha dias
tenido 3. Casi todos
molestias los dias
debido alos
siguientes
problemas?
Ha tenido
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VARIABLE CLASIFICACION CLUSTER OBIETIV [ TIPODE [ OBIETIV | ESTADISTI
- OCON | ANALISIS | ODEL | CODE
NOMBRE | ETIQUETA VALORES | PERDID [ NATURAL | NIVEL | POSICION EL QUE ANALISI | PRUEBA
0s EZA DE EN LA SE S
MEDICI | INVESTIGACI RELACIO
ON ON NA
dificultad
para
permanecer
dormido(a), o
ha dormido
demasiado
Item4ph | Durante las 0. Ningun dia Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresién
q9 Ultimas 2 1. Varios dias (politomic es do relaciéon | logistica
semanas, 2. Mds de la a)
éque tan mitad de los
seguido ha dias
tenido 3. Casi todos
molestias los dias
debido alos
siguientes
problemas?
Se ha sentido
cansado(a) o
con poca
energia
Item5ph | Durante las 0. Ningun dia Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresion
a9 ultimas 2 1. Varios dias (politomic es do relacion |logistica
semanas, 2. Mas dela a)
éque tan mitad de los
seguido ha dias
tenido 3. Casi todos
molestias los dias
debido alos
siguientes
problemas?
Sin apetito o
ha comido en
exceso
ltem6ph | Durante las 0. Ningun dia Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresién
q9 ultimas 2 1. Varios dias (politomic es do relaciéon |logistica
semanas, 2. Mas de la a)
éque tan mitad de los
seguido ha dias
tenido 3. Casi todos
molestias los dias
debido alos
siguientes
problemas?
Se ha sentido
mal con usted
mismo(a) - o
que es un
fracaso o que
ha quedado
mal con usted
mismo(a) o
con su familia
[tem7ph | Durante las 0. Ningun dia Categorica | Ordinal | Dependient |Desenlace 2,3 Multivaria [Mostrar | Regresion
q9 Ultimas 2 1. Varios dias (politomic es do relacién |logistica
semanas, 2. Mas de la a)
éque tan mitad de los
seguido ha dias
tenido 3. Casi todos
molestias los dias
debido alos
siguientes
problemas?
Ha tenido
dificultad
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VARIABLE CLASIFICACION CLUSTER OBIETIV [ TIPODE [ OBIETIV | ESTADISTI
- OCON | ANALISIS | ODEL | CODE
NOMBRE | ETIQUETA VALORES | PERDID [ NATURAL | NIVEL | POSICION EL QUE ANALISI | PRUEBA
0s EZA DE EN LA SE S
MEDICI | INVESTIGACI RELACIO
ON ON NA
para
concentrarse
en ciertas
actividades,
tales como
leer el
periddico o
ver la
television
Item8ph | Durante las 0. Ningun dia Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresion
q9 ultimas 2 1. Varios dias (politomic es do relacion |logistica
semanas, 2. Mas dela a)
éque tan mitad de los
seguido ha dias
tenido 3. Casi todos
molestias los dias
debido alos
siguientes
problemas?
ése ha
movido o
hablado tan
lento que
otras
personas
podrian haber
notado? O lo
contrario -
muy
inquieto(a) o
agitado(a)
que ha estado
moviéndose
mucho mas
de lo normal
Item9ph [ Durante las 0. Ningun dia Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresion
a9 ultimas 2 1. Varios dias (politomic es do relacion |logistica
semanas, 2. Mas de la a)
éque tan mitad de los
seguido ha dias
tenido 3. Casi todos
molestias los dias
debido alos
siguientes
problemas?
Pensamientos
de que estaria
mejor
muerto(a) o
de lastimarse
de alguna
manera
Resphg9 [Resultado 0. Depresion Categorica | Ordinal |Dependient |Desenlace 2,3| Multivaria | Mostrar | Regresion
escalaphg9 |minima(la (politomic es do relaciéon |logistica
4 pts.) a)
1. Depresién
leve (529
pts.)
2. Depresion
moderada
(10 a 14 pts.)
3. Depresion
moderadame
nte grave (15
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VARIABLE

CLASIFICACION CLUSTER OBJETIV [ TIPODE [ OBJETIV | ESTADISTI
- OCON | ANALISIS | ODEL | CODE
NOMBRE [ ETIQUETA VALORES | PERDID | NATURAL | NIVEL | POSICION EL QUE ANALISI | PRUEBA
0s EZA DE EN LA SE S
MEDICI | INVESTIGACI RELACIO
ON ON NA

a 19 pts.)

4. Depresion

grave (=20

pts.)
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ANEXO 2.

Cuestionario sobre la salud del paciente-2 (PHQ-2)

Durante las tltimas 2 semanas, {qué tan Misdela o
seguido ha tenido molestias debidoalos ~ Ningindia Varios dias flﬂm: hd' ,a:, d,,,o’
siguientes problemas? s

1. Poco interés o placer en hacer cosas 0 1 2 3

2. Se hasentido decaido(a), deprimido(a) o 0 1 ) 3

sin esperanzas

For office coding: 0 - + +

= Total Score



ANEXO 3.

CUESTIONARIO SOBRE LA SALUD

DEL PACIENTE-9
(PHQ-9)

Durante las qltimas 2 semanas, ;qué tan seguido ha Misdela Casi
tenido molestias debido a los siguientes problemas? Ningin  Varios mitadde todos los
(Margue con un “0)" para indicar su respuesta) dia dias losdias  dias
1. Poco interés o placer en hacer cosas 0 1 2 3

2. Se ha sentido decaido(a), deprimido(a) o sin esperanzas 0 1 2 3

3. Ha tenido dificultad para quedarse o permanecer

dormido(a), o ha dormido demasiado 0 1 2 3
4. Se ha sentido cansado(a) o con poca energia 0 1 2 3
5. Sin apetito 0 ha comido en exceso 0 1 2 3
6. Se ha sentido mal con usted mismo(a) - o que es un

fracaso o que ha quedado mal con usted mismo(a) o con 0 1 2 3

su familia
7. Ha tenido dificultad para concentrarse en ciertas

o L . 1 2 3
actividades, tales como leer el periadico o ver la television
8. ; Se ha movido o hablado tan lento que otras personas

podrian haberlo notado? o lo contrario — muy inquieto(a)

: . . 0 1 2 3

o agitado(a) que ha estado moviéndose mucho mas de

lo normal
9. Pensamientos de que estaria mejor muerto(a) o de 0 1 9 3

lastimarse de alguna manera

For oFFice coping__ 0+ + +

=Total Score:



ANEXO 4.

Urticaria C Test - Versic
Instrucciones: Padece urticaria. Las siguientes preguntas deberan registrar la situacion
actual de su enfermedad. Por favor, lea detenidamente cada pregunta y elija una de las
cinco respuestas que mejor se adapte a su situacion. Debera ceiiirse a las dltimas 4
semanas. La respuesta deberd ser instantdnea, no meditada. Rogamos que contesten a

todas las preguntas y que elijan para cada una de ellas (nicamente una respuesta.

1. ;Cuanto ha sufrido en las dltimas 4 semanas los sintomas fisicos de la Urticaria
(picor, ronchas y/o hinchazén)?

0 Mucho 0 Bastante O Regular O Poco 0O Nada
2. ;Se ha visto afectada su calidad de vida en las Gltimas 4 semanas debido a la
Urticaria?

0 Mucho O Bastante O Regular O Poco 0O Nada
3. ;Con gqué frecuencia en las dltimas 4 semanas el tratamiento médico no ha sido
suficiente para controlar los sintomas de la Urticaria?

0 Mucha O Bastante O Regular 0 Poco 0O Nada
4, Globalmente, indique como de bien controlada ha tenido su urticaria en las dltimas
4 semanas

0O Nada 0 Poco O Regular O Bastante 0 Totalmente

Puntuacion 0-16 (0: no control, 16: control completo)
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ANEXO 5.

Anexo N* 1
Ezcals de Ansledad Harmifton
CEMSES - UC
Escala Ansiedad Hamilton
Marmiore: Edad: Facha:
1. Humar ansioso (AP) 01234

Inguietud. Espera de lo peor. Aprensidn (anticipacidn temerosa). Iritabilidad

2. Tension [(AP)
Sensacion de tensién. Fafigabilidad. Impesibilidad de relajarse. Llanto facil. Temblor.
Sensacion de no poder quedarse en un lugar

01234

3. Miedos (AF)
A la oscuridad. A la gente desconocida. A quedarse solo. De los animales grandes, etc. Al
transito callejerc. A la multitud

01234

4. Insomnio (AF)
Dificultad para conciliar el suefio. Sueho interrumpido. Suefio no safisfacterio con cansancio

al despertar. Suefios penosos. Pesadillas. Terores nocturnos

01234

5. Funciones intelectuvales (AP)
[gnésicas). Dificultad de concentracién. Mala memoria

01234

&. Humaor depresivo(AP)
Falta de interés. No disfrutar ya con sus pasatiempos. Depresién. Insomnio de la madrugada.
Variaciones de humor durante el dia

01234

7. Sinfomas somdticos generales (AS)
(musculares) Daler y cansancio muscular, Rigidez muscular. Sebrasaltos. Sacudidas erdnicas.
Chirmido de los dienbas. Voz poco firme o nsagura

01234

B. Sinfomas somdticos generales [AS)
lsomaticos) Zumbidos de oidos. Vision barasa. Sofocacioneas o escalofrios. Sansacidn da

dabilidod. Sensacion de hormigueo

01234

9. Sinfomas cardiovasculares [AS)
Taquicardia. Palpitacionas. Doloras en el pecho. Latidos vasculares, Extrasistoles

01234

10. Sinfamas respiratorios (AS)
Peso en el pache o sensacion da cpresidn tordxica. Sensacidn de ahogo. Suspiros. Falta de
qira

01234

11. Sinftomas gastrointestinales (AS)

Dificultad para tragar. Metearismea [hinchazdn). Dispapsia |acidez]. Dolor antes o despuds de
comear. Sensacidn de ardor. Distension abdominal. Pirasis. Mauseas. Yamitos. Sansacion de
estdmage vacio. Célicos abdominales. Borborismos. Diarea. Constipacién

01234

12. Sinfomas genitourinarios (AS)
Ameanarren. Metraragia. Apancidn de la frigidez. Miccionas frecuentes. Urgencia dea la
miccidn. Eyaculacion pracor. Ausencia de ereccidn. Impotancia

01234

13. Sinfornas del sistema nervioso autdnomo [AS)
Sequedad de boca. Accesos de rubor, Palides. Transpiracion excesiva. Vérligos. Celalea de
tensidn. Homipilacisn

01234

14. Comporfamiento durante la enfrevista (AF)

(general) Tenso, incémodo. Agitacién nerviosa: de las manos, froba sus dedos, aprieta los
pufios. Inestabilidad, postura cambiante. Temblor de las manes. Cefio arrugado. Facies
tensa. Aumento del tono muscular (fisioldgice). Traga saliva. Eructos. Taquicardia de reposo.
Frecuencia respiratoria de mas de 20 min. Reflejos tendinosos vivos. Temblor. Dilatacion

01234

AP +

] ]

pupilar. Exoftalmia. Svdor. Mioclonias palpebrales
= TOTAL .
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ANEXO 6.

» Version: 1
;‘;’r‘:‘;‘:'m‘ Fecha: 21/01/2022
Investigacién CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN INVESTIGACION CLINICA
en Dermatologia
NIT: 900.410.463 — 0 Y PUBLICACION DE RESULTADOS EN EVENTOS ACADEMICOS.
Yo identificado con documento de identidad de , como ciudadano consiente

y en pleno uso de mis capacidades; hago constar que:

1. Se me ha explicado el motivo por el cual participaré en la investigacion clinica realizada por La Fundacion Para la
Investigacién en Dermatologia, para tal fin autorizo; la toma de fotos, videos y toda la documentacion, que el grupo
de Profesionales considere apropiado y necesario segiin mi caso,

2. Lapublicacion de la informacion de mi caso clinico, con fines académicos tales como; poster en eventos académicos
y cientificos, estudios clinicos y publicaciones en revistas cientificas, por parte de mi profesional de la Salud y su
equipo de trabajo e investigacion.

3. He recibido la informacion sobre el propdsito de dichas publicaciones, su utilizaciéon y sus fines académicos e
investigativos, con la firma de este consentimiento manifiesto que estoy de acuerdo en el uso que se dara a dicho
material.

4.  Losregistros médicos de su atencion permaneceran archivados en la Fundacion para la Investigacion en Dermatologia
(FUNINDERMA), su historia clinica, sus resultados de paraclinicos y registros fotograficos/imagendlogicos, son de
caracter absolutamente CONFIDENCIAL, de manera que, solamente usted y los profesionales encargados de su
atencion tendran acceso a estos datos. Por ningin motivo se divulgara esta informacion sin su consentimiento, la
finalidad y uso de los datos personales por usted suministrados, seran exclusivamente para fines cientificos de
investigacidn, no lo identificaremos a usted de ninguna manera.

Durante todo el proceso se protegera mi identidad en aplicacion del articulo 15 de la constitucién politico de la ley 1581 de
2012. Sin embargo, estoy de acuerdo en facilitar toda la informacién que me sea requerida, para hacer el proceso de
investigacion de forma adecuada, con la firma de este documento hago constar que he entendido las explicaciones dadas por
mi médico y/o grupo de médicos, y manifiesto que estoy totalmente de acuerdo con el proceso a llevarse a cabo.

En este proceso se me permitié expresar mis dudas y obtuve respuestas satisfactorias. En consecuencia, firmo este
consentimiento, autorizando a mi médico especialista y su grupo de trabajo para el uso de lainformacion y el resultado obtenido
en dicho trabajo de investigacion.

Para tal fin no cancelare ningun costo adicional, tampoco recibiré por esto ningun tipo de pago.

NOMBRE DEL PACIENTE Firma del paciente o responsable en menor de 18 afios
C.C. N°

MEDICO TRATANTE PERSONA ENCARGADA DE LA INVESTIGACION

C.C. N° C.C. N°
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ANEXO 7.

Version: 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TELECONSULTA

Yo identificado con documento de identidad de , como ciudadano consiente
y en pleno uso de mis capacidades; hago constar que:

Que, en pleno uso de mis facultades mentales, otorgo en forma libre mi consentimiento y autorizo desde ahora al Doctor
mencionado al inicio de este documento, para que este profesional de la salud en ejercicio legal de su profesion realice los
servicios teleorientacion, Telemedicina o Telesalud al paciente detallado al inicio de este documento a nombre propio o en
representacion de él como acudiente responsable, servicios queimplican el uso de comunicaciones electrénicas, por tal motivo
declaro y entiendo que este servicio de telemedicina no implica ningun servicio de emergencias médicas ni de atencion vital,
que soloy Unicamente servird para mi consulta y orientacion, en el area de salud solicitada y que dependera de la informacion
exacta que pueda brindarle al profesional de la salud.

La comunicacidén electrénica significa el uso de equipos de telecomunicaciones interactivos que incluyen, como minimo,
equipos de audio y video, que permiten la comunicacion interactiva bidireccional en tiempo real entre el paciente vy el
profesional de atencién médica. Un sitio de origen es la ubicacion del paciente beneficiario. El sitio distante es donde residen
el médico o los proveedores de Telemedicina/Telesalud durante el tiempo de la consulta. Los proveedores pueden incluir
médicos de atencion primaria, enfermeras practicantes, especialistas y/o subespecialistas y terapeutas, asi como también
permitir que los profesionales de atencion médica en diferentes lugares compartan informacion médica individual del paciente,
con el fin de mejorarle la atencién.

Beneficios esperados de la teleconsulta:

1. Mejorar del acceso a la atencién al permitir que un paciente permanezca en un sitio remoto mientras recibe
atencion y orientacién profesional de un proveedor de atencion médica.
Evaluacion, gestién y orientacién médica mds oportunas.
Los pacientes pueden ser diagnosticados, orientados y tratados desde el sitio donde se encuentren, lo que puede
contribuir a mejores resultados en la prevencion de la salud y como consecuencia tener tratamientos menos costosos.

La teleconsulta en salud no esta limitada a los posibles riesgos como:

1. Que, a pesar de los esfuerzos razonables del profesional de la salud para dar su diagnostico y orientacion

dependerd de la transmisién de la informacién médica de mi o de mi custodio de representacion legal.

Que la informacion dada por mi podria verse alterada o distorsionada por fallas técnicas.

Que las fallas técnicas podrian ocasionar retrasos en la evaluacién y diagnostico por parte del profesional de la salud.
Que la transmision de mi informacién médica podria ser interrumpida por una persona no autorizada; y/o el
almacenamiento electrénico de miinformacién médica podria ser accedido por personas no autorizadas por falta
de mi conocimiento en el manejo de este tipo de tecnologias.

5. Entiendo que los servicios basados en Telemedicina/Telesalud no pueden ser como los servicios de consultas
presenciales, por cuanto si el proveedor de telemedicina/telesalud cree que a mi o a mi custodio de
representacion legal se le atendera mejor con otro tipo de servicios (por ejemplo, servicios presenciales ), seré
o serd orientado a un proveedor de salud en medicina presencial (Hospitales, clinicas, centros médicos, entre
otros ) y es mi responsabilidad garantizar que las instrucciones de referencia sean seguidas a tiempo.
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En caso de que la informacidn transmitida por mi no sea suficiente por mala resolucién de las imagenes o por
cualquier otro problema de comunicacion, entiendo que puede no permitir la toma de decisiones apropiadas por
parte del proveedor de servicios de salud.

En casos excepcionales, los protocolos de seguridad pueden fallar, lo que provoca una violacion de la privacidad
de la informacién médica personal. A pesar del cumplimiento de los procesos de habeas data dispuestos en la
ley 1581 de 2012.

Entiendo que la falta de acceso a registros o informacion médica completa y/o precisa suministrada por mi,
puede dar como resultado reacciones adversas a medicamentos, reacciones alérgicas u otros errores de juicio
del profesional de la salud.

Entiendo y acepto lo siguiente:

10.

Doy mi consentimiento para compartir la informacion de salud mia o de mirepresentado al personal

médicos y/o proveedores de la salud que se estime conveniente, para un mejor resultado en mi

consulta, diagnodstico y orientacion médica.

Entiendo que tengo el derecho de negar o retirar mi consentimiento para el uso de la
Telemedicina/Telesalud en el transcurso de la atencién mia o de mi custodio de representacion legal

en cualquier momento sin afectar el derecho a recibir atencion o tratamiento en el futuro.

Entiendo que tengo derecho a inspeccionar toda la informacion obtenida y registrada en el curso de

una interaccion de Telemedicina/Telesalud, y puedo recibir copias de esta informacion de acuerdo

con la resolucion 2654 de 2019 y sus disposiciones legales vigentes.

Entiendo que hay métodos alternativos de atencion en salud que estan disponibles para mien

diferentes instituciones ( Hospitales, clincas, centros médicos, entre otros) incluida la interaccién presencial,

y que puedo elegir otra alternativa en cualquier momento.

Entiendo los beneficios anticipados del uso de la Telemedicina/Telesalud, pero entiendo que no
garantizan ni aseguran los resultados.

Las leyes que protegen la confidencialidad de mi informacién médica también se aplican a la
telemedicina. Como tal, entiendo que la informacion revelada por mi durante el curso deltratamiento

mio y / o de mi custodio de representacion legal, generalmente es confidencial. Sin embargo, existen
excepciones obligatorias y permisivas a la confidencialidad, que incluyen, entre otras, la denuncia de

abuso infantil, de personas mayores y de adultos vulnerables.

Cualquier causa de accidn que surja de este servicio debo hacerlo exclusivamente en Colombia y renuncio
deliberadamente a mi derecho de acceder a cualquier otro foro legal.

Declaro y entiendo que el profesional de la salud me ha informado por este medio acerca de los servicios los
cuales implican el uso de comunicaciones electrdnicas para permitir que los proveedores de atencion médica

en diferentes lugares compartan informaciéon médica individual del paciente, con el fin de mejorarle la atencién.
Para la atencion por parte del servicio de Psicologia sé con seguridad que toda la informacion que se obtenga
durante el tratamiento en cualquier medio serd confidencial y no podra ser divulgado de manera abierta a
ninguna institucion o persona sin mi consentimiento. Solo en caso de que autoridades legales pertinentes
expidan la consecucion de esta informacion podra ser utilizada. Asi mismo, comprendo y pongo de manifiesto la
necesidad de quebrantar este principio de confidencialidad, en caso de que se presente alguna situacion en
donde se identifique que mi integridad fisica 0 mental o de algin miembro de la comunidad esté en riesgo. De
igual manera reconozco, que, si en la relacion terapeuta y paciente se evidencia la posible violacion de derechos
de nifios, nifias, adolescentes o adultos, se activaran las rutas de atencion pertinentes.

Conozco también la autonomia que tengo sobre la decisidon de continuar o no con el tratamiento y de la
importancia de mi compromiso y participacion activa durante la atencién en psicologia, cumpliendo con las
tareas y actividades asignadas.

Acepto y doy mi consentimiento para la transmision, grabacién y almacenamiento de mi (s) consulta (s) por
medio de cualquier herramienta tecnoldgica de comunicacién instantdnea, virtual o pregrabada siendo
conocedor que la funcionabilidad de la misma dependerd directamente de la plataforma, o herramienta

63



prestadora del servicio tales como herramientas de comunicacién conocidas como; Zoom, Hangouts, Meet,
WhatsApp Business, entre otras.

Conozco también la autonomia que tengo sobre la decision de continuar o no con el tratamiento y de la
importancia de mi compromiso y participacion activa durante la atencion en psicologia, cumpliendo con las

tareas y actividades asignadas.

He leido y entiendo la informacién proporcionada anteriormente sobre Telemedicina/Telesalud y todas mis preguntas han sido
respondidas a mi satisfaccion. Por la presente doy mi consentimiento informado para el uso de Telemedicina/Telesalud en la
atencién médica de salud mia y/o de mi custodio de representacion legal.

Por tal motivo acepto este consentimiento informado y declaro que lo he leido en su totalidad.

NOMBRE DEL PACIENTE Firma del paciente o responsable en menor de 18 afios
C.C.N®

MEDICO TRATANTE PERSONA ENCARGADA DE LA INVESTIGACION

C.C.N° C.C.N®
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