% UNIVERSIDAD CES

Un compromiso con la excelencia

,6?’%:%, Universidad.del
324 Rosario

URTICARIA CRONICA Y CALIDAD DE VIDA AJUSTADO POR CONDICIONES
SOCIODEMOGRAFICAS

DIANA PATRICIA GONZALEZ ESPINOSA

SANTIAGO MORANTES VELANDIA

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO

ESCUELA DE MEDICINA'Y CIENCIAS DE LA SALUD

UNIVERSIDAD CES

FACULTAD DE MEDICINA

ESPECIALIZACION EN EPIDEMIOLOGIA

BOGOTA D.C., MAYO DE 2024



% UNIVERSIDAD CES

Un compromiso con la excelencia

g;-l Universidad del

sgyp Rosario

URTICARIA CRONICA Y CALIDAD DE VIDA AJUSTADO POR CONDICIONES
SOCIODEMOGRAFICAS

Trabajo de investigacion para optar al titulo de

ESPECIALIZACION EN EPIDEMIOLOGIA

Presentado por
Diana Patricia Gonzéalez Espinosa

dianapatric.gonzalez@urosario.edu.co

Santiago Morantes Velandia

santiago.morantes@urosario.edu.co

Tutores
Doctora Doris Cardona Arango

Doctora Maria Alejandra Palacios Ariza

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO
ESCUELA DE MEDICINA'Y CIENCIAS DE LA SALUD
UNIVERSIDAD CES
FACULTAD DE MEDICINA

ESPECIALIZACION EN EPIDEMIOLOGIA


mailto:dianapatric.gonzalez@urosario.edu.co
mailto:santiago.morantes@urosario.edu.co

FICHA INSTITUCIONAL
1. Nombre de las instituciones

-Escuela de Medicina y Ciencias de la Salud, Universidad del Rosario. Bogota D.C.,
Colombia.

-Facultad de Medicina, Universidad CES. Medellin, Colombia.

-Gestion del conocimiento, Centros Médicos Colsanitas, Grupo Keralty. Bogota D.C.,

Colombia.

-Facultad de Medicina, Fundacién Universitaria Sanitas. Bogota D.C., Colombia.



NOTA DE SALVEDAD DE RESPONSABILIDAD INSTITUCIONAL

“La Universidad del Rosario y la Universidad CES no se hacen responsable de los conceptos
emitidos por los investigadores en su trabajo, solo velara por el rigor cientifico,

metodoldgico y ético del mismo en aras de la busqueda de la verdad y la justicia”



Contenido
RESUIMIEIN ...ttt R e R e Rt R e e R e s Rt e R e e R e nr e e Re e e e n e e n e e reenn e 7
1. Formulacion del ProbIEBMA ...........ooviiii ittt 9
1.1 Planteamiento del Problema.......c.ccouiiiiiiiiicce e 9
N 111 1 o U (oo ISR OSSR 11
2. IVIAICO TEOTICO ... vtttk bbbt b bbb bt bt 13
2.1 Definicion Y epidemiolOgia. . .......ccveiieiiiieiie sttt 13
N O - o= Uod o o TS 13
2.2.1 Urticaria Cronica ESPONTANEA .........c.eiueruiieieeiirieeteieseeie sttt sttt se et b e bbb nes 14
2.2.2 Urticaria cronica iNAUCIDIE ............ooiiiiiiicee e 14
P T o] o 10] [0 | LR PSSR 15
P O[T b Lo o (oY o - PSS 16
2.5 Encuesta de calidad de vida en urticaria CroniCa. ...........coceruerieirirereieese e 18
KT o 1100 (=) F SRS 19
@ o =] 1LY/ 01T PSSR 20
4.1 ODJEUIVO GENETAL....ciiiiiiiii ettt ettt 20
4.2 ODJEtIVOS ESPECITICOS ....viiiiiii ettt be et e s te e st e e s be e sbe e ste e beebeesbeenreeneens 20
ST B Y11= (oI 0 T=] (oo o] [o oot IR 21
5.1  Enfoque de 1a iNVESIGACION ........c.ecviiiiiiece et 21
5.2 DiSEN0 Uel STUAIO ... ...iviiiieiieieiii ittt 21
5.3 PODIACION ...t 21
5.3.1 Criterios A€ SEIECCION ......uvviiiieiiciiit ettt 21
5.4 DISEA0 MUESIIAL ......eiiiiiiiieie ettt b bbb 22
5.5  DescripCion de 1as VariabIS ...........coiiiiiiiiiiic s 23
5.5.1 Diagrama de 185 VArADIES .........ccueiiiie it nes 23
5.5.2 Tabla de Variables ... 23
5.6  Técnicas de recoleccion de INfOrMaCION ...........cooviiiiiiiiise s 28
5.6.1 Fuentes de iNFOrMACION ..ot 28
5.6.2 INSITUMENTO ...ttt e nr e 28
5.6.3 CoNAUCCION Al ESTUTIO ......viviiiiieiiitii et 29
5.7 Prueba PIlOT0 ..ot 29
5.8  CONIIOl A€ BITOIES Y SESTOS «.uveevreeirreeireressurestreestresteessreesssesseesssessssesassessssessssesensessnsesssesensees 30
5.9  Analisis de 12 iNfOrMACION ........ccviiiiiiiiiii s 31

5. CONSIOBTACIONES BLICAS ...vviiiiitrreiteetsseteetttessseeeetteessaesreeeeeessassrseeeessasarretsessssesrbeeeessssssreeeeesssssrees 32



7 RESUITAAOS. ...t b ettt b st b bbbt 34
ST ot U] o] o SRS SST 41
LT o o [N]SR 44
O =] (2T £ T o PRSP URPPPRPRN 45
Y 1= (0L S PO PP T UPRPRPPPR 48
Tablas
Tabla 1. Factores asociados a la urticaria cronica inducible.............ccoooiiiiiiiin 15
Tabla 2. Criterios de inclusion y exclusion de la poblacion elegible para la muestra.............cccccvenee. 21
Tabla 3. CONLrol d& EITOIES Y SESPOS ...c.viviereentitesieesieste sttt ettt sttt ettt bt e bbb n b 30
Tabla 4. Caracterizacion sociodemografica y CHNICA ...........coooviiiiiiiiie e 35
Tabla 5. Frecuencia de respuesta categorizados en escala Likert por pregunta del cuestionario ......... 37
Tabla 6. Frecuencia de respuesta categorizados en escala Likert por dimensién y global................... 39
Tabla 7. Analisis bivariado eXplOratorio .........c.ccciiiiiiiiiii it sre e s ae e erae s 39
llustraciones
lustracion 1. Diagrama de VariabIES............cooiiiiiiiiiiei e 23
lustracion 2. Seleccion de participantes (N= 122) ......cooeviirerieiinise e 34
lHustracion 3. Upset Plot para tratamiento farmacolOgiCo. ........ccccevviiiiiiciic i 36

lHustracion 4. Puntajes por dimension del cuestionario CU-Q20L ........cccccoovevieiiciiice e 38



Resumen

Introduccion: La Urticaria cronica puede desencadenar multiples incomodidades afectando

significativamente la calidad de vida.

Objetivo: Estimar cémo las condiciones sociales, demogréficas y econdémicas afectan la
calidad de vida de pacientes adultos con diagndstico de urticaria cronica que fueron atendidos

en consulta externa de dermatologia en la ciudad de Bogota.

Metodologia: Se realiz6 un estudio transversal. Se recogi6 informacion demografica, clinica
y puntuaciones de calidad de vida (CdV) utilizando el cuestionario de calidad de vida en
urticaria cronica (CU-Q2oL) mediante entrevista telefénica. Se realiz6 un analisis bivariado
exploratorio en donde se utiliz6 como resultado las puntuaciones de afectacion de calidad de

vida dicotomizadas.

Resultados: Se analizo un total de 122 pacientes. La mediana de edad de los sujetos fue de
41,5 afos (Q1-Q3: 33,25-54 afios) y el 77,87% de la muestra eran mujeres. La mediana de la
puntuacion total de la CdV fue de 20,65 puntos (Q1-Q3: 9,78-35,87). El analisis bivariado
identifico que el sexo masculino era un factor protector dado que reduce el riesgo de tener
afectacion de la calidad de vida en un 63% (Valor p: 0,039). Adicionalmente, se identificaron
los siguientes factores de riesgo: uso de antihistaminicos (OR: 2,75 1C95%: 1,11-7,61), prurito
(OR: 4,25 1C95%: 1,60-13,74), ronchas (OR: 5,43 1C95%: 2,32-14,08), e hinchazon de ojos
(OR: 5,39 1C95%: 2,44-12,44) y labios (OR: 6,66 1C95%: 2,35-22,31).

Conclusiones: Existe afectacion de la calidad de vida en méas del 90% de pacientes con
urticaria. Estas puntuaciones fueron mas bajas en el sexo masculino y més altas en los pacientes

con uso de antihistaminicos y sintomas activos de la enfermedad.

Palabras clave: Urticaria cronica; Calidad de vida; Encuestas y Cuestionarios; Dermatologia.



Abstract

Introduction: Chronic urticaria can trigger multiple discomforts significantly affecting quality
of life.

Aim: To estimate how social, demographic and economic conditions affect the quality of life
of adult patients with a diagnosis of chronic urticaria in the city of Bogota, Colombia.
Methods: A cross-sectional study was carried out. Demographic, clinical information and
quality of life (QOL) scores were collected using the chronic urticaria quality of life
questionnaire (CU-Q20oL) by telephone interview. An exploratory bivariate analysis was
performed using dichotomized QoL scores as the outcome.

Results: A total of 122 patients were analyzed. The median age of the subjects was 41.5 years
(Q1-Q3: 33.25-54 years) and 77.87 % of the sample were female. The median total QoL score
was 20.65 points (Q1-Q3: 9.78-35.87). Bivariate analysis identified that male sex was a
protective factor since with a reduction in risk of having QoL compromise of 63% (p-value:
0.039). Additionally, the following risk factors were identified: use of antihistamines (OR: 2.75
Cl95%: 1.11-7.61), pruritus (OR: 4.25 CI95%: 1.60-13.74), hives (OR: 5.43 CI195%: 2.32-
14.08) and swelling of eyes (OR: 5.39 CI195%: 2.44-12.44) and lips (OR: 6.66 C195%: 2.35-
22.31).

Conclusions: There is quality of life impairment in more than 90% of patients with urticaria.
These scores were lower in males and higher in patients with antihistamine use and active
symptoms of the disease. These findings highlight the need for improved management,
especially in women and those with persistent symptoms requiring antihistamines.

Keywords: Chronic urticaria; Quality of life; Surveys and Questionnaires; Dermatology.



1. Formulacion del problema

1.1  Planteamiento del problema

La urticaria cronica es una enfermedad inflamatoria de la piel, definida por la presentacion de
habones pruriginosos asociados 0 no a angioedema con duracion mayor a 6 semanas. Sus
manifestaciones pueden variar, presentandose entre 30-40% con habones aislados y alrededor
de un 10% con angioedema (1). Los pacientes que padecen urticaria crénica presentan
disminucion de su calidad de vida dado que se asocia a comorbilidades que incluyen
enfermedades autoinmunes, psiquiatricas y atopia (2). La urticaria crénica es una causa
frecuente de consulta médica por los sintomas recurrentes que pueden generar incomodidad.

El diagndstico siempre es clinico, aunque se presente de multiples formas (3)

La forma de presentacion predominante de la urticaria cronica es la espontanea (sin
desencadenante especifico) en un 70-80% de los casos. De este grupo, la mitad de los pacientes
cursan con urticaria autoinmune. El 20-30% restante esta asociado a estimulos fisicos como el
frio, calor, presion, vibracion, agua o estimulos colinérgicos. La manifestacion clinica inicial
cardinal esta dada por lesiones pruriginosas de dificil localizacion en la piel (4). Los habones
(que son la lesién fundamental mas comun) se presentan en periodos cortos usualmente con
remision total a las 24 horas. Sin embargo, hay personas que pueden tener multiples apariciones
de habones a lo largo del dia, incluso semanas (4). Asi mismo, el angioedema es una reaccion
que afecta capas mas profundas de la piel y mucosas. Esta puede localizarse cerca de los
habones o0 en mucosas, siendo especialmente de cuidado cuando afecta mucosas de la via

respiratoria superior (3).

Equiparable a otras condiciones crénicas, en la urticaria cronica existe disminucion en la
funcionalidad, aumento de la percepcion del dolor y pérdida de habilidades sociales, similares
0 peores a los de pacientes que presentan alergias respiratorias (2). También, se ha demostrado
que los pacientes con urticaria cronica presentan alteraciones en el suefio, estado animo, fatiga,
verguenza e inseguridad (2). Esto demuestra que la carga de enfermedad para el paciente no es
menor, por lo que requiere tratamiento integral especializado. La urticaria crénica puede afectar
la calidad de vida por su posible asociacién con cambios en el patron del suefio, el desempefio
laboral y las interacciones sociales. Esto puede llevar a alteraciones de salud mental
relacionados con enfermedades como la ansiedad y/o la depresion (5). Adicionalmente, la

urticaria representa un desafio para el sistema de salud, dado que se requiere para su manejo y
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control de maultiples consultas, asi como de intervenciones frecuentes farmacoldgicas. Esto

hace enfrentar al paciente a cambios en su productividad por aumento de ausentismo laboral

(5).

Recientemente se evidencio la creciente preocupacion por tratar en los pacientes no sélo las
manifestaciones fisicas, sino también las consecuencias en su vida personal. Esta situacion ha
generado interés por parte de los investigadores y especialistas clinicos, quienes han optado
por métricas de desempefio relacionadas con el valor en salud: una conjuncion entre aquello
que la salud del paciente requiere, que este mismo aprecia y que puede solventarse (6). En la
atencion primaria se desconoce el impacto de esta enfermedad o no se da la prioridad que
requiere para el paciente aumentando su severidad. Es por esta razén que explorar resultados
como la afectacion de la calidad de vida y ajustarlos por variables sociodemograficas y
econdmicas puede conllevar a generar valor, logrando resultados en salud tanto para los

pacientes como para las organizaciones, manteniendo una relacion éptima con los costos (7).

Los profesionales de la salud especializados en dermatologia y/o alergologia muchas veces
cuentan con solo 20 minutos de consulta y no pueden aplicar en su totalidad cuestionarios
validados al espafiol que se centran especificamente en la calidad de vida asociada a la salud
en diferentes patologias crénicas (8). Por esta razon existe un vacio en el conocimiento sobre
coémo la urticaria cronica, las condiciones sociodemogréaficas y econémicas afectan la calidad
de vida de los pacientes. En este trabajo la inclusién de otros profesionales de la salud, como
médicos de atencion primaria, en la evaluacion y manejo de esta condicion podria proporcionar

una perspectiva mas completa y holistica.
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1.2 Justificacion

Conocer la necesidad de comprender mas la enfermedad en torno a como afecta la calidad de
vida en las personas con urticaria cronica fue importante dado que contribuy6 al conocimiento
de las condiciones sociales, demograficas y econdémicas de los pacientes con urticaria.
Adicionalmente, mejoré en los médicos generales de atencién primaria y en los clinicos
especialistas la aproximacion hacia el paciente, teniendo en cuenta todo su contexto y
mejorando la relacién médico paciente. Esto evita la prolongacion de la patologia, severidad
de los sintomas y el curso de la enfermedad. Por Gltimo, aportd al cuerpo de conocimiento en
salud en aspectos metodoldgicos como validacién de herramientas, asi también en aspectos

econdémicos dado que puede disminuir costos por interconsultas y abordajes terapéuticos.

Aplicar cuestionarios para objetivizar por medio de un puntaje la calidad de vida relacionada
especificamente con la salud y/o enfermedad (como el CU-Q:0L), permitié identificar las
repercusiones de la urticaria cronica en diferentes dominios de vida con el fin de orientar su
tratamiento y mejorar el acompafiamiento al paciente, reduciendo la carga de enfermedad y sus
efectos. La urticaria cronica es una enfermedad que compromete la piel y mucosas, érgano que
es la carta de presentacion al mundo exterior. No siempre se logra atender de manera integral
que las implicaciones y consecuencias de las enfermedades cutaneas en el dia a dia y psiquis
de los pacientes por lo que esta investigacion resulta de ser de gran ayuda para abarcar este

campo.

Esta investigacion fue de interés para las universidades por lo que se formaron dos
profesionales en la salud en el campo de la investigacion (formacién del talento humano) y
adicionalmente, los resultados hicieron factible la actualizacién de especialistas y médicos de
atencion primaria pertenecientes a centros médicos Colsanitas. Se contd con informacion y
recursos necesarios para cumplir con las metas de este proyecto. Es pertinente reconocer y
hablar acerca de la necesidad de caracterizar mejor esta poblacién para disminuir los desenlaces
y costos que genera la afectacion de la calidad de vida, siendo viable indagar aquellos factores
sociodemograficos y econémicos que envuelven tanto a la persona como a aquel que padece
esta patologia. Por ultimo, esta investigacion tuvo un impacto en los pacientes con urticaria
cronica, ya que permitio que los pacientes se expresaran sobre como sentian su convivencia
con laenfermedad, lo que pudo resultar en una mejor calidad de vida. Es fundamental continuar
realizando estudios que beneficien directamente a los pacientes, pues ellos son el centro de

todo esfuerzo investigativo en el campo de la salud.
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1.3  Pregunta de investigacion

¢ Como las condiciones sociodemograficas, clinicas y econdmicas afectan la calidad de vida de
los pacientes adultos con diagnostico de urticaria cronica de acuerdo con el cuestionario de
calidad de vida en urticaria cronica (CU-Q20oL), que fueron atendidos en consulta externa de

dermatologia en centros médicos de la ciudad de Bogota?
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2. Marco teorico

2.1 Definicién y epidemiologia

La urticaria cronica, es una de las enfermedades cutaneas mas frecuentes caracterizada por el
desarrollo de habones (ronchas), angioedema o ambos. Los habones se presentan con
tumefaccion central de tamafio variable, usualmente rodeada por eritema reflejo; asociacion
con picazon o sensacion de ardor y lesiones con remision espontanea de las mismas usualmente
dentro de 1 a 24 horas o incluso menos. El angioedema tiene tumefaccidon de la dermis profunda

y tejido celular subcutaneo y puede asociarse a afectacion de mucosas (9).

La urticaria cronica tiene una prevalencia del 0,5-1% en la poblacion general y se manifiesta a
cualquier edad con mayor frecuencia entre los 20 a 40 afios de vida, se considera que las
mujeres presentan afectacion 2:1 en comparacién con los hombres (1,9). Maspero et al apuntan
que las presentaciones crénicas tienden a ser mas comunes entre mujeres, probablemente
debido a que del 35% al 40% de las urticarias crénicas (UC) tienen origen autoinmune,
enfermedades de mayor prevalencia en mujeres (10). Segun el articulo de Journal of Allergy
and Clinical Immunology la duracién aproximada de la enfermedad puede ser de 2 a 5 afios sin
embargo pueden persistir por mas afios. En urticaria cronica espontanea el 20-50% de los
pacientes pueden tener remision en el lapso de un afio (11). Segun el registro latinoamericano

de urticaria crénica esta prevalencia aplica para paises de la region.

Algunos textos sefialan que cerca del 20% de la poblacion puede haber tenido este trastorno en
el curso de su vida (12). Esto supone una carga econdmica en los sistemas de salud de los
paises, como es el caso de Estados Unidos donde el costo estimado es de $244 millones de
dolares, donde el 62,5% es destinado a medicamento y el 15,7% esta relacionado con costos

por ausentismo laboral (13).

2.2 Clasificacion

La urticaria cronica, dada la persistencia de las manifestaciones dermatoldgicas de habones
pruriginosos mayores a 6 semanas, representa una reaccion cutanea que altera la calidad de
vida del paciente y requiere realizar una aproximacién adecuada. Dicha entidad presenta
lesiones que se visualizan durante ciertos periodos de tiempo limitados, sin embargo, dada la

persistencia de los sintomas se debe tener en cuenta su clasificacion para el manejo de dichas



14

exacerbaciones. Ya clasificada por el tiempo, se debe tener en cuenta si existe algun
desencadenante para su diferenciacion, es aqui donde encontramos la urticaria cronica

espontanea y la urticaria cronica inducible (14).

2.2.1 Urticaria cronica espontanea

La urticaria cronica espontanea (UCE) no presenta un factor predisponente para la generacion
de la sintomatologia del paciente. Sanchez et al, refieren que se manifiesta con “urticaria solo
en aproximadamente el 40% de los pacientes, con angioedema en el 40 % y como angioedema
aislado hasta en el 20% de los casos” (5). La UCE puede asociarse a patologias autoinmunes,
infecciosas o simplemente no tener un desencadenante conocido. Sus manifestaciones clinicas
se presentan con signos y sintomas cutaneos con las cualidades propias de la enfermedad,
también puede asociarse a sintomas sistémicos tales como cefalea, fatiga, dolor e hinchazén

articular, o sintomas gastrointestinales (2).

Aunado a lo anterior, el antecedente de enfermedad atopica puede predisponer la aparicion de
la urticaria cronica en grupos etarios jovenes; sumado a esto se reconocen las enfermedades
autoinmunes; un estudio de Confino et al. demostré que las patologias mas relacionadas con la
UCE son enfermedad tiroidea, enfermedad celiaca, sindrome de Sjogren, lupus y artritis
reumatoide (5). Para su orientacién se debe llevar a cabo anamnesis completa teniendo en
cuenta las caracteristicas del cuadro clinico indagando por el inicio de las lesiones asi como la
evolucion de éstas, tiempo de duracidn y remision, severidad de manifestaciones, presentacién
de prurito, posibles asociaciones con el uso de medicamentos, ingesta de alimentos o
comorbilidades, asi mismo es pertinente realizacion de examen fisico en busqueda de lesiones

en piel, orientacion de tratamiento.

2.2.2 Urticaria crénica inducible

La urticaria cronica inducible (UCI) es el subtipo donde se encuentra algin medio
desencadenante relacionado para generar dicha condicion. Es menos frecuente que la UCE,
los factores son indicados en la Tabla 1. A grandes rasgos estas manifestaciones se dan en
respuesta a un estimulo que causa la salida del habon, presentando el cuadro clinico en
simultaneo a la exposicion. Se debe indagar adecuadamente al paciente sobre las Gltimas

actividades que realiz6 para orientar al clinico y descartar diagnosticos diferenciales, teniendo
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en cuenta que al exponer al paciente a un estimulo determinado se puede identificar el origen
para evitar recurrencias.
Tabla 1. Factores asociados a la urticaria crénica inducible

DESENCADENANTE TIPO DE URTICARIA
Estimulo Fisico

Calor localizado Urticaria por calor

Frio, aire, viento Urticaria por frio

Presion Urticaria por presién retardada
Luz solar o UV Urticaria solar

Afectacion mecanico Dermografismo

Vibracion Urticaria vibratoria

Agua Urticaria acuagénica

Otros estimulos

Ejercicio Urticaria inducida por ejercicio
Sudoracion Urticaria colinérgica
Estrés Urticaria adrenérgica
Farmacos (AINES, betalactdmicos) Urticaria inducida por farmacos
Alimentos Urticaria alimenticia

Otro tipo de urticaria crénica que se puede presentar sin embargo diferente a estas dos entidades
principales es la de tipo vasculitis, su caracteristica principal es la duracion de los habones que
es mayor a 24 horas. Asi mismo, los pacientes presentan signos y sintomas sistémicos tales
como alteraciones musculoesqueléticas y pueden acompafiarse de picos febriles. Su
presentacion es rara y se deben realizar estudios paraclinicos (VSG, C3, C4, ANAS) incluida

biopsia de piel para orientar esta etiologia (1).

2.3 Fisiopatologia

Para entender la enfermedad hay que reconocer que no se conoce con exactitud las causas de
esta enfermedad pero la literatura habla de varias posibilidades que hace esta enfermedad
importante de delimitar fisiopatologicamente. El papel que toman los mastocitos y los baséfilos
cuando presentan activacion por multiples agentes disparadores y degranulacion por activacion
de proteinas de membrana por el cruce con alergenos reconocidos como IgE a diferentes
receptores de membrana, todo este proceso acompariado de células inmunitarias que activa la
respuesta inmune innata en la piel. Un estudio como el de Sanchez-Borges et al. afirman que

otro mecanismo patogénico de la urticaria cronica es la desregulacion de vias de sefializacion
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de los mastocitos y basofilos que conducen a defectos en el trafico o la funcion de estas células
y la participacion de autoanticuerpos dirigidos contra autoantigenos IgE de dichas células (5).
Las vias moleculares que generan vasodilatacién y agrupamiento celular en las manifestaciones
dermatoldgicas se expresan por la activacion de histamina, factor activador de plaquetas,
leucotrienos y citocinas liberadas por la piel, esto con el fin de un objetivo terapéutico claro
dependiendo de la entidad etioldgica (11). Dado a que es una enfermedad primordialmente
mediada por mastocitos, esto genera la vasodilatacion y aumento de permeabilidad vascular.
El papel del FceRi (receptor de alta afinidad épsilon 1), importante en respuestas alérgicas
como receptor celular, es fundamentalmente atacado por los autoanticuerpos IgE y/o
autoanticuerpos IgG que hace que se genere la inflamacion alterando la respuesta de citocinas
(15).

Ahora bien, si se tiene en cuenta que no solo consta de una alteracion de un tipo celular,
Lourengo et al sefialan que la hipersensibilidad a la 1L-3 y la liberacion de histamina por el
estimulo anti-IgE es causado por el estado activado de los basoéfilos generando la inflamacion
celular (14,15). Dichos mecanismos, inmunoldgicos o0 no inmunoldgicos, o bien sea afectacion
al complemento, generan directamente la patogenia dermatoldgica y la cronicidad del cuadro

clinico.

2.4 Calidad de vida

Para poder abordar los aspectos de la enfermedad, es necesario aproximarse al concepto de
calidad de vida de manera integral desde sus formas de medicion. A través del tiempo y segun
las necesidades cambiantes de la poblacidn, se desarrollan conceptos relevantes de calidad de
vida relacionados no solo con la sensacion de bienestar en el campo de la salud sino también
con el &rea social y econémica, mediante la participacion en la sociedad asi como la obtencion
de bienes y ampliacion de conocimientos. Segin la OMS la calidad de vida: “se considera
como la percepcion del individuo sobre su posicion en la vida dentro del contexto cultural y
del sistema de valores en el que vive y con respecto a sus metas, expectativas, normas y
preocupaciones” (16). La diversidad del concepto de calidad de vida est4 dada por que depende
de cada individuo y lo que considere como salud independientemente de los factores o
desenlaces que lo rodean. Para su valoracion se han definido instrumentos y escalas que
permiten brindar una percepcion de este concepto siempre y cuando se tenga en cuenta la

orientacion de su uso. Dado que la calidad de vida conlleva una percepcion cultural, su
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evaluacion puede tener desproporciones en torno a la subjetividad y las experiencias propias

de cada persona vinculado a condiciones econdmicas, demograficas, politicas y sociales (17).

Para poder abordar los aspectos de la enfermedad, es necesario aproximarse al concepto de
calidad de vida de una manera integral y desde el punto de vista de sus formas de medicion. A
través del tiempo y segun las necesidades cambiantes de la poblacion se desarrollan conceptos
relevantes de calidad de vida relacionados no solo con la sensacion de bienestar en el campo
de la salud sino también con el area social y econémica entendiendo la relacién de la sensacion
de calidad de vida asociado a la participacion en la sociedad asi como la obtencion de bienes 'y

ampliacion de conocimientos.

La percepcion de calidad de vida abarca los diferentes aspectos de sensacién de bienestar
entendidos como la posibilidad del buen descanso, adecuada interaccion social, el desempefio
laboral asi como el sentirse en general sano, apreciaciones que se subestiman al considerar la
urticaria cronica como una enfermedad no grave sin embargo quien padece de ella puede
evidenciar los efectos nocivos no solo en la piel si no en todo su sistema por lo que se hace
importante la posibilidad de evaluar la calidad de vida de forma objetiva. Para el seguimiento
de la urticaria cronica se han desarrollado diferentes escalas, sin embargo evalGan diferentes
aspectos ademas de la calidad de vida lo que permite abordar por parte del clinico de forma
integral la enfermedad.

Teniendo en cuenta la multidimensionalidad de calidad de vida, en pacientes con urticaria
cronica se disponen de los siguientes instrumentos para su medicion:

1. Urticaria activity score (UAS7): Permite medir la actividad de la enfermedad segun la
presentacion de las lesiones en piel (nimero de ronchas o habones en las Ultimas 24
horas que puede ser desde ninguna hasta mas de 50 ronchas) asi como la intensidad del
prurito, dicho seguimiento se realizara 4 semanas previas a la visita al médico indicando
diariamente la puntuacion correspondiente.

2. Urticaria control test (UCT): Permite verificar el control de la enfermedad, se evalla
mediante 4 preguntas en donde se tiene en cuenta los sintomas fisicos de la urticaria
(picazén, ronchas e hinchazdn); afectacion de la calidad de vida; control de sintomas
con el tratamiento médico; y el control general de la enfermedad. Evalta en un Unico

momento las cuatro semanas previas de la enfermedad.
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2.5 Encuesta de calidad de vida en urticaria crénica.

Para realizar el seguimiento a la calidad de vida asociado a urticaria crénica se usa el
cuestionario CU-Qz0L, la cual se encuentra validada al espafiol (18). Este cuestionario esta
compuesto por 23 reactivos que indagan cémo la urticaria (sintomas) lo ha afectado en
diferentes ambitos de la vida cotidiana en las Ultimas dos semanas. El paciente responde de
forma cualitativa en una escala Likert y posteriormente se transforma a valores numéricos:
donde 1 corresponde a nada, 2 a un poco, 3 a bastante, 4 a mucho y 5 a muchisimo. La suma
de los reactivos se transformo a una escala de 0 a 100 mediante la siguiente formula:

Esta escala da resultado de la afectacion global de la calidad de vida, por seis dimensiones
especificas que son: I. Trabajo (6 items), Il. Suefio (4 items), I1l. Prurito/vergiienza (4 items),
IV. Estado mental (3 items), V. Hinchazdn/alimentacion (4 items) y V. Limitaciones estéticas
(2 items). El resultado final de cada sub escala y del puntaje global se transforma teniendo en
cuenta la siguiente ecuacion : (3 items — min. Y items / max. Y items — min. ) items) x 100
(19). En caso de ausencia de respuesta de items la division se hard sobre el nimero de
respuestas marcadas, adicionalmente solo se realiza calculo si hay respuesta del 50% o més de
los items de cada subgrupo. La puntuacion estara dada con un minimo de 0 y un maximo de
100. A mayor puntaje, mayor compromiso de calidad de vida (Ver anexo 1). Segun la
puntuacién obtenida, se clasificaran los datos en: Nada = 0, Un poco = 1-25, Bastante = 26 a
50, Mucho= 51-75y severo > 75.
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3. Hipotesis

Ho: Las condiciones sociodemograficas, clinicas y econémicas no afectan la calidad de vida

en pacientes con urticaria cronica

Ha: Las condiciones sociodemograficas, clinicas y econdmicas afectan la calidad de vida en

pacientes con urticaria cronica
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4. Objetivos

4.1  Objetivo general

Estimar como las condiciones sociodemograficas, clinicas y econdmicas afectan la calidad de
vida de los pacientes adultos con diagnostico de urticaria cronica de acuerdo con el cuestionario
de calidad de vida en urticaria crénica (CU-Q2oL), que fueron atendidos en consulta externa

de dermatologia en centros medicos de la ciudad de Bogota.

4.2  Objetivos especificos

e Describir las caracteristicas sociodemograficas y sintomaticas de los pacientes con
urticaria crénica que fueron atendidos en consulta externa de dermatologia en centros
médicos de la ciudad de Bogota.

e Estimar la calidad de vida global y por dimensiones en pacientes con urticaria cronica
de acuerdo con el cuestionario de calidad de vida en urticaria crénica (CU-Q20oL).

e Determinar si variables sociodemogréaficas (grupo etario, sexo), economicas (estrato
socioeconémico) y clinicas (hinchazon, prurito, ronchas, uso de medicamentos)
pueden generar cambios estadistica y clinicamente significativos en la puntuacién de

calidad de vida en pacientes con urticaria cronica.
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5. Disefio metodoldgico

5.1 Enfoque de la investigacion

El presente estudio tuvo un enfoque cuantitativo y estimd el puntaje de calidad de vida en
pacientes con urticaria cronica. Mediante analisis estadistico se estimd si habia diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a la calidad de vida dicotomizada (No hay afectacion
de la calidad de vida: puntajes entre 0 y 25, si hay afectacion de la calidad de vida: puntajes
entre 26 y 100) cuando se ajusta por variables sociodemograficas, econdémicas Yy

sintomatologicas.

5.2 Disefio del estudio

Estudio de tipo observacional con componente exploratorio analitico y disefio de corte

transversal.

5.3 Poblacion
Poblacion Blanco: Pacientes con diagnaéstico de urticaria cronica

Poblacidon Elegible: Pacientes mayores de 18 afios con diagnostico de urticaria crénica en la

ciudad de Bogota

Poblacion Accesible: Pacientes mayores de 18 afios con diagndstico de urticaria cronica
asistentes a Centros medicos de la EPS Sanitas en la ciudad de Bogota durante el periodo

comprendido entre 1 de enero de 2022 al 31 de diciembre de 2023

5.3.1 Criterios de seleccion

Tabla 2. Criterios de inclusion y exclusion de la poblacion elegible para la muestra

Criterios de inclusion Criterios de exclusion
Hombres y mujeres >18 afios Enfermedad de cuidado paliativo
Registro CIE 10 Urticaria Mujeres en estado de embarazo
Urticaria > 6 semanas (cronica) Pacientes con antecedente o comorbilidad de dolor

Individuos asistentes a centro médico a evaluar cronico
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5.4  Disefio muestral

Se realiz6 un muestreo no probabilistico a conveniencia. Un estudio anterior de Arias-Cruz
et al. inform6 de una puntuacion media total de 21,9 y una desviacion estandar de 18,5 (20).
Para determinar el tamafio minimo de muestra necesario para estimar la puntuacion media
total en poblacién colombiana con un nivel de significacion del 5% y una precisién absoluta

en torno a la media del 15% de la media informada, podemos utilizar la siguiente férmula:

n= (ZZ ’ 02)/E2

Donde:

n es el tamafio de muestra requerido; Z es el valor z correspondiente al nivel de significacion
deseado (en este caso, un nivel de significacion del 5% corresponde a un valor z de
aproximadamente 1,96); ¢ es la desviacion estandar de la poblacion; E es la precision absoluta

deseada en torno a la media (el 15% de la media informada).

Sustituyendo estos valores en la formula:

_(1,96% * 18,52)/
n= 3,2852

Calculando esta expresion: n =~ 121,695612

Por lo tanto, el tamafio minimo de muestra requerido fue aproximadamente 122 sujetos con

urticaria (redondeado al nUmero entero mas cercano).



5.5 Descripcién de las variables

5.5.1 Diagrama de las variables

"4

v

SOCIODEMOGRAFICO

Edad
Sexo
Raza

Estrato socioeconémico \

AN

A 4

ASOCIACION CALIDAD DE VIDA'Y
URTICARIA CRONICA SEGUN

ESCALA

CU-Q20L

ANTECEDENTES

__—» Estrato socioeconémico

R)
CLINICOS

Alteracion laboral

B/ Alteracion del suefio

Prurito
Estado mental
Hinchazén/ alimentacion
Alteracion estética
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~ Comorbilidades » Alteracion actividad fisica
Tratamiento con antihistaminicos u otros Cansancio
Tratamiento con biologicos Lesiones dermatologicas
llustracion 1. Diagrama de variables
5.5.2 Tabla de variables
) ) Nivel de |Posicion en la
Nombre Etiqueta Valores Perdidos |Naturaleza L L
medicion |investigacion
Id Cedula i
Cuantitativa ] )
Edad Edad HtH 999 . Razén Independientes
(discreta)
1= masculino Categorica . ]
Sexo Genero ) . Nominal |Independientes
2= femenino (dicotomica)
0= cero
1=uno
2=dos .
Estrato Categorica ] i
) o Estrato 3=tres 999 o Ordinal Independientes
socioeconémico (politomica)
4= cuatro
5= cinco
6 = seis
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) ) Nivel de |Posicion en la
Nombre Etiqueta Valores Perdidos|Naturaleza L L
medicion |investigacion
1= blanco .
Categorica . ]
Raza Raza 2= afro 99 o Nominal |Independientes
(politémica)
3= otro
N o 0=no Categorica ) )
Comorbilidades Comorbilidades ) 99 L Nominal |Independientes
1=si (dicotémica)
Tratamiento )
o . ) 0=no Categorica ) )
antihistaminicosu | Tratamiento ) 9 . Nominal |Independientes
1=si (dicotémica)
otros
Tratamiento con L 0=no Categorica . ]
o Tto bioldgicos ] 99 . Nominal |Independientes
bioldgicos 1=si (dicotémica)
1= para nada
2=un poco
3= bastante Categodrica ] ]
999 o Ordinal Dependientes
4= mucho (politémica)
Ultimos 15 dias 5=
prurito Prurito muchisimo
1= para nada
2= un poco
3= bastante Categodrica ) )
999 L Ordinal Dependientes
4= mucho (politomica)
Ultimos 15 dias 5=
ronchas Ronchas muchisimo
1= para nada
2= un poco
3= bastante Categorica ] ]
999 L Ordinal Dependientes
4= mucho (politdmica)
Ultimos 15 dias 5=
hinchazén ojos Hinchazonojos |muchisimo
1= para nada
2= un poco
3= bastante Categorica ) )
999 o Ordinal Dependientes
4= mucho (politdmica)
Ultimos 15 dias 5=
hinchazén labios Hinchazonlabios |muchisimo
1= para nada
Ultimos 15 dias ) 2=un poco Categorica ) )
) Trabajo 999 o Ordinal Dependientes
trabajo 3= bastante (politdmica)

4= mucho
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Nombre

Etiqueta

Valores

Perdidos

Naturaleza

Nivel de

medicién

Posicién en la

investigacion

5=

muchisimo

Ultimos 15 dias

actividad fisica

Actfisica

1= para nada
2=un poco
3= bastante
4= mucho
5=

muchisimo

999

Categorica

(politémica)

Ordinal

Dependientes

Ultimos 15 dias

suefio

Suefio

1= para nada
2= un poco
3= bastante
4= mucho
5=

muchisimo

999

Categodrica

(politémica)

Ordinal

Dependientes

Ultimos 15 dias

tiempo libre

Tiemplib

1= para nada
2=un poco
3= bastante
4= mucho
5=

muchisimo

999

Categodrica

(politémica)

Ordinal

Dependientes

Ultimos 15 dias
relaciones sociales

Relasoc

1= para nada
2=un poco
3= bastante
4= mucho
5=

muchisimo

999

Categorica
(politémica)

Ordinal

Dependientes

Ultimos 15 dias

alimentacién

Alimen

1= para nada
2= un poco
3= bastante
4= mucho
5=

muchisimo

999

Categdrica

(politdmica)

Ordinal

Dependientes

Ultimos timos 15
dias conciliacion

suefio

Concsue

1= para nada
2= un poco
3= bastante
4= mucho
5=

muchisimo

999

Categorica

(politdmica)

Ordinal

Dependientes
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Nombre

Etiqueta

Valores

Perdidos

Naturaleza

Nivel de

medicién

Posicién en la

investigacion

Ultimos 15 dias

despertar noche

Despertnoc

1= para nada
2=un poco
3= bastante
4= mucho
5=

muchisimo

999

Categorica

(politdmica)

Ordinal

Dependientes

Ultimos 15 dias
dificultad

concentrarse

Difconc

1= para nada
2= un poco
3= bastante
4= mucho
5=

muchisimo

999

Categodrica

(politémica)

Ordinal

Dependientes

Ultimos 15 dias

nervioso

Nervioso

1= para nada
2=un poco
3= bastante
4= mucho
5=

muchisimo

999

Categorica

(politémica)

Ordinal

Dependientes

Ultimos 15 dias baja

moral

Bajamoral

1= para nada
2= un poco
3= bastante
4= mucho
5=

muchisimo

999

Categodrica

(politémica)

Ordinal

Dependientes

Ultimos 15 dias
limitarse elegir

alimentos

Limelegalim

1= para nada
2=un poco
3= bastante
4= mucho
5=

muchisimo

999

Categodrica

(politémica)

Ordinal

Dependientes

Ultimos 15 dias
verguenza por

lesiones

Vergules

1= para nada
2= un poco
3= bastante
4= mucho
5=

muchisimo

999

Categodrica
(politémica)

Ordinal

Dependientes
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) ) Nivel de |Posicion en la
Nombre Etiqueta Valores Perdidos|Naturaleza L L
medicion |investigacion
1= para nada Ordinal
. . 2=un poco
Ultimos 15 dias .
. ) 3= bastante Categorica )
verguenza sitios Vergusitpub 999 o Dependientes
s 4= mucho (politdmica)
publicos
5=
muchisimo
1= para nada Ordinal
_ . 2= un poco
Ultimos 15 dias uso .
. 3= bastante Categorica ]
de cosméticos o Usocosmet 999 o Dependientes
) 4= mucho (politomica)
topicos
5=
muchisimo
1= para nada Ordinal
. . 2=un poco
Ultimos 15 dias .
o » ] 3= bastante Categorica )
limitacidn eleccién | Limelecrop 999 o Dependientes
4= mucho (politémica)
ropa
5=
muchisimo
1= para nada Ordinal
- . 2= un poco
Ultimos 15 dias .
o o ] . 3= bastante Categorica ]
limitacion actividad |Limactfis 999 . Dependientes
) 4= mucho (politomica)
deportiva
5=
muchisimo
1= para nada Ordinal
. 2=un poco
Ultimos 15 dias .
) 3= bastante Categorica ]
efectos secundarios |Efectsecunfarm 999 o Dependientes
. 4= mucho (politémica)
farmacos
5=
muchisimo
Y items Cuantitativa )
o ] . . 999 . Intervalo | Dependientes
Dominio trabajo Domtrabajo trabajo (Continua)
¥ items Cuantitativa )
o 999 ) Intervalo | Dependientes
Dominio suefio Domsuefio suefio (continua)
Dominio prurito / ¥ items Cuantitativa ]
) 999 . Intervalo | Dependientes
vergiienza Dompruver prurito (continua)
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) ) Nivel de |Posicion en la
Nombre Etiqueta Valores Perdidos|Naturaleza L L
medicion |investigacion
o Y items o
Dominio estado Cuantitativa .
Domestment estado 999 ) Intervalo |Dependientes
mental (continua)
mental
Dominio hinchazo6n / o ¥ items Cuantitativa )
) » Dombhinalim ) ) 999 ) Intervalo |Dependientes
alimentacion hinchazén (continua)
o X items o
Dominio limitacion o Cuantitativa )
. Domestet limitacion 999 ) Intervalo | Dependientes
estética . (continua)
estética
Calidad de vida . Cuantitativa ]
] Calvida % dominios {999 . Intervalo | Dependientes
segun CU-Q2oL (continua)

5.6  Técnicas de recoleccion de informacién

5.6.1 Fuentes de informacién

Se utilizaron fuentes de informacion primarias y secundarias. Como fuente de informacién
secundaria los registros de historias clinicas para evidenciar que cumplieran con criterios de
inclusién e ir diligenciando las variables relacionadas con informacién sociodemogréaficas y
antecedentes. La fuente primaria de informacion fue obtenida mediante entrevista telefonica a
los pacientes seleccionados para la aplicacion del cuestionario de interés. Previo al inicio del
cuestionario se confirmaron los datos correspondientes a las variables sociodemograficas a

evaluar.

5.6.2 Instrumento

El instrumento de recoleccidon de la informacion se realiz6 mediante entrevistas telefonicas a
pacientes seleccionados para el desarrollo del estudio (segun criterios de inclusién y exclusion).
A estos pacientes se les aplico el cuestionario de calidad de vida para pacientes con urticaria
cronica (CU-Q2oL), validada y adaptada al espafiol y se comprobaron los datos
sociodemograficos obtenidos de la historia clinica (Ver anexo 1).
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5.6.3 Conduccion del estudio

En primera instancia se solicitdé un barrido de pacientes a Centros Meédicos Colsanitas que
contaran en su historia clinica con diagndsticos CIE 10 relacionados con Urticaria y que fueran
atendidos durante el periodo entre el 1 de enero de 2022 al 31 de diciembre de 2023, en la

ciudad de Bogota. Los diagnosticos fueron:

e L50X Urticaria

e L50.0 Urticaria alérgica

e L50.1 Urticaria idiopatica

e L50.2 Urticaria debida al calor y al frio
e L50.3 Urticaria mecanica

e L50.4 Urticaria vibratoria

e L50.5 Urticaria colinérgica

e L50.6 Urticaria por contacto

e L50.8 Otros tipos de urticaria

e L50.9 Urticaria, no especificada

Se corroboré en historia clinica criterios de inclusion y exclusion. Aquellos pacientes que
cumplieron criterios se contactaron de forma telefonica para explicarle el estudio, consentir su
participacion y aplicar la encuesta. Cuando se complet6 la base de datos, se procedié a realizar
una validacion encontrando algunos espacios que no se lograron diligenciar. Esta pérdida de
informacion no supero el 1% por lo que los valores pudieron ser imputados teniendo en cuenta
para las variables cuantitativas la mediana y para las variables cualitativas el valor que més se
repetia. Se procedié al andlisis estadistico de la base de datos haciendo uso del programa
estadistico de licencia libre R, y la plataforma de visualizacion R Studio. Por dltimo, se
procedio a la escritura de este trabajo de grado y del articulo de investigacion que se sometera

a una revista indexada en el campo de la dermatologia.

5.7  Prueba piloto

Previa validacion y aprobacion del comité de ética de nuestros sitios a evaluar, se tomo la
version del CU-Q2oL validada y adaptada al espafiol; se aplicd a dos pacientes durante 20
minutos cada uno donde se realizo los procesos de obtencién de la informacidn de nuestro

evento de interés. Cabe resaltar que estos pacientes no se tuvieron en cuenta para el analisis
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final debido a que se presentaron algunos contratiempos al momento de ser aplicada la

encuesta.

5.8  Control de errores y sesgos

Este punto se llevé a cabo teniendo en cuenta el tipo de sesgos de investigacion en el que se
podia incurrir, sesgo de informacion, de seleccion, de confusion y efecto Hawthorne) a

continuacion:

Tabla 3. Control de errores y sesgos

Tipo Descripcion Forma de control

Seleccion Dado que la informacion se recolectd a partir Lectura de datos de historia
del diagndstico CIE 10, Urticaria, podrian clinica en la que se registre

seleccionarse individuos que no cumplen tiempo de evolucién de

criterios de inclusion. enfermedad

Informacion Error en la aplicacion de cuestionario al no Previo a aplicacion de

explicar de forma correcta la realizacion de cuestionario informar al

esta y puntuacion de sintomas participante del estudio

orientacion de diligenciamiento

de este
Confusion Presentacion de comorbilidades adicionalesa  Indagar tiempo de evolucion de
urticaria cronica que comparten comorbilidades en relacién de
manifestaciones clinicas y alteran la calidad manifestaciones clinicas
de vida asociadas a urticaria

Efecto Hawthorne Modificacion conductual del paciente dadoa  Se explicara al paciente que sus
que se encuentra en un estudio clinico no datos seran tratados de manera
inducido por el investigador confidencial y no influyen en el

manejo de su enfermedad
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5.9 Andlisis de la informacion

En primer lugar, se realiz6 un analisis descriptivo de la informacion obtenida. Para las variables
cualitativas se realiz6 la descripcion en frecuencias absolutas y relativas y para las variables
cuantitativas, previo analisis de normalidad por medio de la prueba Shapiro-Wilk (<0.001), se
describieron las medidas de tendencia central y dispersion segin sea apropiado (mediana y

rango intercuartilico).

Posteriormente, se siguieron las recomendaciones del cuestionario para dicotomizar las
variables “puntaje total” y “puntaje por dimension” (Trabajo, Suefio, Prurito/Verguenza,
Estado mental, Hinchazon/Alimentacion, Limitaciones de estética): Puntajes entre 0 y 25 es
“no afectacion de la calidad de vida” y puntajes entre 26 y 100 se convierte en “afectacion de
la calidad de vida™. Se procedio a realizar el anlisis exploratorio analitico. Se realizaron tablas
de contingencia por cada variable sociodemografica (grupo etario, sexo) econémica (estrato
socioecondmico), antecedentes (comorbilidad, uso de corticoide, antihistaminico o biol6gico)
y presencia de sintomas (Prurito, ronchas hinchazén de ojo o labios). Se report6 el OR para la
prevalencia crudo, el intervalo de confianza y el valor p (Chi cuadrado o test exacto de Fisher).

Al ser un analisis exploratorio, no se procedio a realizar modelo explicativo ni predictivo.
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6. Consideraciones éticas

Esta investigacion segun la resolucion 8430 de 1993 se consider6 con riesgo minimo, puesto
que se trata de un trabajo en el que se realiz6 un cuestionario sobre la afectacion de la calidad
de vida en pacientes con urticaria cronica. Dicho cuestionario no manipulé la conducta de los
sujetos, por lo tanto, no hubo modificacién en las variables bioldgicas ni en la historia natural

de la condicién (21).

Se buscd respetar la privacidad, confidencialidad y promover los derechos y el bienestar de
todos los sujetos implicados en esta investigacion definidos en el articulo 5 de esta misma
resolucion (21). Adicionalmente, bajo el apoyo de la ley estatutaria 1581 del 2012 “Habeas
Data”, se solicitd aprobacion del manejo de datos personales en el consentimiento informado
verbal (22). Se garantiz6 que al momento del analisis de informacion, la base de datos se
encontrara anonimizada (cada participante tendra un cddigo de asignacion no descifrable),
respetando de esta forma la confidencialidad y privacidad de los datos de cada participante que

hace parte de la muestra.

Este proyecto de investigacion fue presentado a la comision de investigacion y al comité de
ética en investigacion de la Fundacion Universitaria Sanitas. Adjunto a este documento se
presentd el consentimiento informado que se les divulgd por medio telefonico a los pacientes
previo a la realizacion de la encuesta (Ver Anexo 2). El participante contesto antes de realizar
el cuestionario tres preguntas en las que se confirma que entendié la informacion del estudio,
que su participacion es voluntaria y que autorizo que sus datos personales sean tratados segun
la ley de “Habeas Data”. Estos documentos fueron evaluados exhaustivamente y tuvieron
aprobacion el 1 de septiembre de 2023 bajo radicado CEIFUS 2811-23, cuando el comité

consider6 que cumplieron con los estandares de calidad y éticos necesarios (Ver Anexo 3).

Para poder obtener los datos, se realizé una explicacion superficial en la llamada, y se le
preguntd al participante si deseaba tener mas informacion al respecto. Si decia que si, se solicitd
el correo electronico y el teléfono para posteriormente agendar una videollamada explicando a
profundidad el consentimiento informado dejando claro que es libre de decidir si participa o no

en el estudio y que puede retractarse en cualquier momento.

La base de datos fue de conocimiento explicito de los investigadores, y fue resguardada en el
computador de los investigadores principales (Dra. Gonzalez y Dr. Morantes) y el metodoélogo

(Dra. Maria Alejandra Palacios) tuvieron acceso para analisis de datos por una plataforma de
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almacenamiento en “OneDrive Outlook”, inicamente por los correos institucionales adscritos
a las facultades en mencion. Esta plataforma se apoya en Office 365 que cumple la ley de
transferencia y responsabilidad del seguro médico (HIPAA por sus siglas en inglés) (23). Para
esta investigacion no existieron conflictos de interés declarados por los investigadores.

Dado que se realiz6 un cuestionario de calidad de vida en pacientes con urticaria cronica, a
partir de los datos recolectados en quienes se obtuvo un puntaje global superior o igual a 50,
fueron notificados al servicio tratante para la derivacion pertinente a psicologia y alergologia,

con el fin de mejorar el manejo de la enfermedad.

N

Pacientes con urticaria
cronica que cumplen
criterios de inclusion

Explicacién del
consentimiento informado

Participa No participa
Realizacién del cuestionario
CU-Q20L

Afectacfon impohante en

Afectaciéon nula o minima en

la ca_lidad de vi{ia la calidad de vida (puntaje
(puntaje mayor o igual menor o igual de 30 )
G N

Canalizacién a manejo

e e Sin necesidad de Canalizacién
multidisciplinario

S~ | N
7~ N LN

Intervencién de adicional por Continuidad de seguimiento
alergologia y psicologia por dermatologia

llustracion 2. Cajas y bigotes (Box-plot) de puntajes por dimensién del cuestionario



34

7. Resultados

Un total de 2.638 pacientes tuvieron una valoracion por dermatologia entre el 1 de enero de
2022 y el 31 de diciembre de 2023 y tenian en su atencion un diagnostico CIE 10 relacionado
con urticaria. Por esta razon, se procedié a revisar historias clinicas para constatar criterios de
inclusién y exclusién de los pacientes. Un total de 215 personas cumplian con los criterios de
elegibilidad y fueron accedidos por medio telefénico, aplicando consentimiento informado. A
los pacientes que no accedieron a participar se les indagé la razon, y mencionaron no tener
tiempo (44 pacientes), estar trabajando en ese momento (25 pacientes) o no interesarles la
investigacion (22 pacientes). Un total de 124 pacientes consintieron verbalmente y se procedio
a la aplicacién de la encuesta. Sin embargo, 2 fueron usados para la prueba piloto y no se

tomaron en cuenta en el analisis final (Ilustracion 2).

Accedidos para
elegibilidad
Diagnostico CIE10relacionado con
urticaria

Ene 2022 - Dec 2023

_ Excluidos (n= 2423)
‘ n=2638 ( No adultos (840)

- Notieneel diagnostico (745)
- Urticaria aguda <6 semanas (618)
- Cumplia alglin criteriode exclusion

- Embarazo(114)

- Diagndstico dedolorcronico
(72)

- En cuidado paliativo (34)

=
=
°
©
o
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=
=
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Pacientes a los que se
accedio
telefénicamente

| n=215J

Se reusan a participar (n=91)
Notienetiempo en ese momento (44)
L - Estatrabajando en ese momento(25)

No le interesa lainvestigacion (22)

Pacientes incluidos

| n=124 I

Pacientes Analizados

| n=122 I

Ilustracion 3. Seleccion de participantes (n= 122)

Un total de 122 pacientes fueron incluidos en el anélisis, de los cuales 95 eran mujeres (77,9%)
con una mediana de edad de 41,5 afios (Q1-Q3: 33,25-54,00). El 86,9% de la muestra se

identificaba de raza blanca/mestiza, mientras que el 13,1% tenia otro ancestro racial (raza
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negra, asiatica, indigena y otras). En cuanto al estrato socioecondémico encontramos que el 95%

de la muestra tenia un nivel econdmico entre medio-bajo que corresponden a estratos

socioeconomicos entre 1y 4 en la ciudad de Bogoté (Tabla 4).

Tabla 4. Caracterizacion sociodemogréfica y clinica

Variable

Total (n=122)

n %

Sexo Femenino 95 77,87
Grupo etario
Juventud (20-26 afios) 14 11,48
Adultez (27-59 afos) 91 74,59
Adulto mayor (60 afios 0 mas) 17 13,93
Estrato socioeconémico
Bajo (1-2) 26 21,31
Medio (3-4) 90 73,77
Alto (5-6) 6 4,92
Raza
Blanco/Mestizo 106 86,89
Afrodescendiente 2 1,64
Otros 14 11,48
Tiene antecedente de otra enfermedad cronica (comorbilidad) 63 51,64
Actualmente tiene tratamiento para la urticaria 98 80,33
Sintomas
Prurito 92 75,41
Ronchas 75 61,47
Hinchazon ojos 43 35,25
Hinchazén labios 21 17,21

Mediana (Q1-Q3)
Edad en afios 415  33,25-54,00
Puntaje Calidad de vida 20,65  9,78-35,87

Se realiz6 también una caracterizacion clinica y de antecedentes en los pacientes. En la

encuesta se indago cuales sintomas habia presentado el paciente en el Gltimo mes, obteniendo

que 20 pacientes (16,39%) no habian presentado ninguno. El sintoma cardinal de la urticaria

cronica es el prurito presentandose en mas del 75% de los pacientes. En cuanto a

comorbilidades reportadas por los pacientes, el 51,64% de los encuestados presentaron al

menos otra enfermedad cronica, entre las cuales se encontraban la hipertension arterial,

diabetes mellitus, artrosis, hiperlipidemia, osteoporosis y falla cardiaca (Tabla 4). Un total de

98 pacientes (80,33%) tenian manejo farmacoldgico. El grupo de medicamentos mas comdn

que usan son los antihistaminicos (74,6%), seguido de los bioldgicos (9,84%). Un total de 14
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pacientes (11,47%) tienen manejo combinado con mas de un grupo de medicamentos

(Nustracion 3).
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[lustracion 4. Upset Plot para tratamiento farmacolégico.

Se realiz6 el cuestionario traducido al espafol y validado transculturalmente de calidad de vida
en urticaria cronica (CU-Q2oL) de forma telefonica obteniendo respuesta completa para los 23
items. El sintoma que mas afecta la calidad de vida es el prurito, en donde el 32,78% (40
pacientes) refirieron que en los ultimos 15 dias los habia molestado mucho o muchisimo. La
hinchazon en labios es el sintoma que menos molestd en los ultimos 15 dias a los pacientes.
Sélo el 4,1%, es decir 5 pacientes, reportaron que los habia molestado mucho o muchisimo
(Tabla 5). Cuando se indag6 sobre si lo ha afectado en diferentes ambitos de su vida cotidiana
en las ultimas dos semanas, un total de 75 personas (61,47%) respondié que lo habia afectado
en su tiempo libre, siendo este el &ambito mas afectado seguido de suefio con un 57,38% de
respuestas positivas (70 personas). En el otro extremo los ambitos relaciones sociales y
alimentacién fueron los menos afectados con un 42,62% y 40,98% de respuestas positivas,
respectivamente. Al ahondar en las dificultades y/o problemas que pueden estar relacionados
con la urticaria los problemas mas frecuentes estaban asociados con el cansancio persistente

porque no se logra descansar bien (66,4% de respuestas positivas), el uso de productos
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cosméticos (57,37%), despertarse en la noche (56,56%) y que le avergliencen los signos que

aparecen en su cuerpo (55,74%) (Tabla 5).

Tabla 5. Frecuencia de respuesta categorizados en escala Likert por pregunta del cuestionario

Nada Unpoco Bastante Mucho Muchisimo

En los ultimos 15 dias... n (%)

¢ Cuénto le han molestado los siguientes sintomas?

Prurito 30 (24,59) 33(27,05) 19 (15,57) 22(18,03) 18 (14,75)
Ronchas 47 (38,52) 36 (29,51) 14 (11,48) 16 (13,11) 9(7,38)
Hinchazdn en los ojos 79 (64,75) 26 (21,31) 3(2,46) 10(8,2) 4 (3,28)
Hinchazon en los labios 101 (82,79) 14 (11,48) 2(1,64) 3(2,46) 2(1,64)
La urticaria le ha limitado en los siguientes ambitos de su vida cotidiana

Trabajo 68 (55,74) 20 (16,39) 14 (11,48) 8(6,56) 12 (9,84)
Actividad fisica 62 (50,82) 20 (16,39) 20(16,39) 11(9,02) 9(7,38)
Suefio 52 (42,62) 31 (25,41) 24 (19,67) 8(6,56) 7 (5,74)
Tiempo libre 47 (38,52) 34 (27,87) 30(24,59) 6(4,92) 5(4,1)
Relaciones sociales 70 (57,38) 27 (22,13) 15(12,3) 4(3,28) 6 (4,92)
Alimentacion 72 (59,02) 22(18,03) 16 (13,11) 7 (5,74) 5(4,1)

Profundizacion en las dificultades y los problemas que pueden estar relacionados con la urticaria
gl;ﬁgi problemas para conciliar el 56 (45,9) 26 (21,31) 21(17,21) 8(6,56) 11 (9,02)
¢Se despierta durante la noche? 53 (43,44) 28(22,95) 22 (18,03) 10(8,2) 9 (7,38)

¢Durante el dia esta cansado porque
de noche no descansa bien?

¢ Tiene dificultad para concentrarse? 67 (54,92) 20 (16,39) 16 (13,11) 12(9,84) 7 (5,74)
¢ Se siente nervioso? 60 (49,18) 27 (22,13) 19 (15,57) 11 (9,02) 5(4,1)
¢ Se siente bajo de moral? 58 (47,54) 25(20,49) 19 (15,57) 13(10,66) 7 (5,74)
¢ Tiene que limitarse al elegir los

alimentos? 71(58,2) 21(17,21) 14(11,48) 9(7,38) 7(5,74)
¢Le avergienzan los signos que,
debido a la urticaria, aparecen en su 54 (44,26) 23(18,85) 23(18,85) 15(12,3) 7 (5,74)
cuerpo?

¢Le averguenza frecuentar locales
publicos?

¢Es un problema para usted utilizar
cosmeéticos (por ejemplo perfumes,
cremas, lociones de bafio,
maquillaje)?

¢ Se siente condicionado en la
eleccion de su ropa?

¢Limita su actividad deportiva debido
a la urticaria?

¢Le molestan los efectos secundarios
de los farmacos que toma para la 92 (75,41) 14 (11,48) 8(6,56) 5(41) 3(2,46)
urticaria?

41(33,61) 34(27,87) 17 (13,93) 15(12,3) 15 (12,3)

81 (66,39) 13 (10,66) 13 (10,66) 10(82) 5 (4,1)

52 (42,62) 26 (21,31) 18 (14,75) 14 (11,48) 12 (9,84)

58 (47,54) 20 (16,39) 22 (18,03) 10(82) 12 (9,84)

75(61,48) 15(12,3) 15(123) 10(82) 7(574)
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Al agrupar las preguntas para dar el puntaje resultado por dimension se encuentra que el puntaje
mediano mas alto corresponde a las dimensiones de suefio (25 puntos; Q1-Q3: 6,25-50),
prurito/verglienza (25 puntos; Q1-Q3: 12,5-45,31) y limitaciones de estética (25 puntos; Q1-
Q3: 0-50). El &mbito de Hinchazdn/alimentacion presenta el puntaje mediano mas bajo,
indicando menor afectacidn de la calidad de vida en esta dimension (9,38 puntos; Q1-Q3: 0-
25) (llustracién 4).
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lustracion 5. Puntajes por dimension del cuestionario CU-Q2o0L

También se realizd la categorizacion de estos puntajes para hacer una descripcion holistica de
la calidad de vida. Teniendo en cuenta que el puntaje del paciente haya quedado en una
categoria diferente a “para nada”, se asume que la urticaria le afecta la calidad de vida en ese
ambito al paciente. Se obtuvo que las dimensiones prurito/verglienza y suefio siguen siendo las
maés afectadas con 86,88% y 79,51% de respuestas positivas, respectivamente (Tabla 6). El
puntaje mediano global de afectacion de la calidad de vida fue de 20,65 puntos (Q1-Q3: 9,78-
35,87), ubicandose mas del 50% de la poblacidn en un poco y bastante afectacion de la calidad
de vida (Tablas 4 y 6). Solo 7 personas (5,74%) no tuvieron afectacién de la calidad de vida

global por urticaria en esta muestra.
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Tabla 6. Frecuencia de respuesta categorizados en escala Likert por dimension y global

. L Nada Un poco Bastante Mucho Muchisimo
Dimension
n (%)

Trabajo 29 (23,77) 54 (44,26) 25(20,49) 11 (9,02) 3 (2,46)
Suefio 25(20,49) 45(36,89) 28(22,95) 15(12,3) 9 (7,38)
Prurito/Verglienza 16 (13,11) 48(39,34) 35(28,69) 18(14,75) 5(4,1)
Estado mental 40 (32,79) 39(31,97) 26(21,31) 10(8,2) 7 (5,74)
Hinchazdon/Alimentacion 44 (36,07) 52 (42,62) 21(17,21) 3(2,46) 2 (1,64)
Limitaciones de estética 38(31,15) 35(28,69) 28(22,95) 11(9,02) 10 (8,2)
Puntuacion global 7 (5,74) 67 (54,92) 34 (27,87) 11 (9,02) 3 (2,46)

En el andlisis exploratorio bivariado se realizaron tablas de contingencia por cada variable

sociodemografica, econdmica, de antecedentes y de sintomas contra la variable afectacion de

la calidad de vida dicotomizada (0-25 no afectacion; 26-100 si). Pertenecer al sexo masculino

parece ser un factor protector dado que reduce el riesgo de tener afectacion de la calidad de
vida en un 63% (Valor p de Chi cuadrado: 0,039) (Tabla 7). Por otro lado, el uso de
antihistaminicos (OR: 2,75 1C95%: 1,11-7,61), el prurito (OR: 4,25 1C95%: 1,60-13,74), la
aparicion de ronchas (OR: 5,43 1C95%: 2,32-14,08), y la hinchazén de ojos (OR: 5,39 1C95%:
2,44-12,44) y labios (OR: 6,66 1C95%: 2,35-22,31) son factores de riesgo para afectacion de

la calidad de vida por urticaria en minimo un 100% adicional.

Tabla 7. Andlisis bivariado exploratorio

Variables OR Crudo 1C95% Valor p
Grupo etario Juventud 1 NA NA
Adultez 0,72 0,22-2,31 0,562
Adulto Mayor 0,23 0,04-1,14 0,055
Sexo Femenino 1 NA NA
Masculino 0,37 0,12-0,96 0,039
ESE Bajo 1 NA NA
Medio 0,55 0,22-1,36 0,253*
Alto 1 0,15-6,82 1*
Comorbilidad No 1 NA NA
Si 1,17 0,57-2,46 0,652
Bioldgico No 1 NA NA
Si 2,32 0,68-8,54 0,214*
Antihistaminico No 1 NA NA
Si 2,75 1,11-7,61 0,026
Corticoide No 1 NA NA
Si 1,59 0,41-6,27 0,512*
Prurito No 1 NA NA
Si 4,25 1,60-13,74 0,004
Ronchas No 1 NA NA
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Variables OR Crudo 1C95% Valor p
Si 5,43 2,32-14,08 <0,001

Hinchazén ojos No 1 NA NA
Si 5,39 2,44-12,44 <0,001

Hinchazén labios No 1 NA NA
Si 6,66 2,35-22,31 <0,001

ESE: Estrato socioecondmico; OR: Odds Ratio; IC: Intervalo de confianza; *: Test exacto de Fisher,
las demas pruebas fueron chi cuadrado. Los valores p en negrita son significativos estadisticamente.
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8. Discusién

Este estudio exploré como las condiciones sociodemograficas y econdmicas pueden afectar la
calidad de vida en pacientes con urticaria cronica utilizando una escala especifica para la
enfermedad. La poblacion de este estudio era en su mayoria mujeres con una mediana de edad
de 41 afos, similar a lo que se encuentra en la literatura actualmente (5,18). Los estudios
epidemioldgicos que han realizado sobre urticaria cronica demuestran que la incidencia es dos
veces mayor en pacientes femeninas (24,25). Se observa con frecuencia que las mujeres se ven
maés afectadas por urticaria crénica y otras enfermedades autoinmunes (26,27). Por otra parte,
el 21% de los pacientes tenia un nivel de ingresos (econdémico) bajo, similar a la incidencia de
pobreza monetaria reportada para la ciudad de Bogota en el 2022 que se situ6 en 28% (28).
Esto sugiere que nuestro proceso de muestreo capturd la diversidad socioecondmica de la

poblacién objetivo.

Los sintomas de prurito y ronchas fueron los hallazgos determinantes y mas frecuentes en
nuestro grupo de pacientes con urticaria crénica, tal como se describe en otras series de la
literatura (5,29-31). Otros sintomas como el angioedema fueron menos frecuentes. Sin
embargo, estos generan gran incomodidad en quienes los presentan. Diferentes investigaciones
han demostrado que los sintomas fisicos tienen un efecto negativo en la vida de los afectados
dadas las restricciones que generan para actividades diarias como la eleccion de productos o
alimentos (7,25).

Por otro lado, aproximadamente el 80% de los pacientes se encontraba medicado para la
urticaria. El grupo de medicamentos con mayor uso son los antihistaminicos principalmente en
monoterapia, pero también como coadyuvantes en otros esquemas con terapia bioldgica o
corticoides. Dentro de los efectos adversos reportados para este grupo de medicamentos esta la
somnolencia secundaria a su interaccion con el sistema reticular activador ascendente.
Teniendo en cuenta lo anterior, los pacientes pueden reportar sintomas de fatiga con mayor
frecuencia, contribuyendo a una disminucion en la calidad de vida de los pacientes (32).

La mediana del puntaje global de calidad de vida reportado con el cuestionario CU-Q20oLf fue
de 20,65 puntos. Este hallazgo indicé que no hubo afectacién en la calidad de vida global de
los pacientes entrevistados. Estos datos son disonantes con otras publicaciones sobre el tema.
Varios articulos reportan una mediana de puntaje global més alta, esto debido a la inclusion de

poblacion heterogénea que se encuentran en diferentes etapas de la enfermedad (18,25,33). La
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poblacion de este estudio se encuentra en seguimiento regular por dermatologia, la mayoria
asintomaticos al momento de la encuesta y con uso continuo de medicacion, lo que pudo actuar
como atenuante al momento de valorar desenlaces centrados en el paciente como la calidad de

vida.

Al estimar el puntaje por cada dimensidn especifica se encontrd que tres de ellas presentaban
afectacion moderada o mayor de la calidad de vida: suefio, prurito/verglienza y limitaciones de
estética, todas ellas con una mediana de 25 puntos. Diversos autores describen que la dimension
que presenta mayor alteracion es la relacionada con el suefio (34-36). En la urticaria cronica,
la presencia de sintomas como el prurito altera la calidad y duracion del suefio, provocando
Cansancio diurno, pérdida de productividad profesional y alteraciones en salud mental (29—
31,37).

Al realizar el andlisis exploratorio del estudio, se encontrd que pertenecer al sexo femenino,
tomar antihistaminicos, o tener sintomas de la enfermedad son factores de riesgo para presentar
alteracion en la calidad de vida. El sexo femenino aumenta alrededor de 2 veces el riesgo de
tener mala calidad de vida. Existen varias teorias que podrian explicar esta disminucion en la
calidad de vida. Puede especularse que las mujeres tienen un ideal de apariencia fisica
culturalmente determinado mas elevado que los hombres y, por tanto, prestan mas atencion a
su piel. Diferentes estudios que miden calidad de vida en distintas enfermedades
dermatoldgicas han encontrado hallazgos similares (38,39). Otra explicacion de este fendmeno
podria estar relacionada con que las mujeres tienden a reportar mas sintomas y a buscar
atencion médica con mayor frecuencia, lo que puede llevar a un diagndstico més temprano pero

también a una mayor percepcién de la enfermedad (40,41).

Respecto a la terapia farmacoldgica, el uso de antihistaminicos tiene significancia para la
afectacion de la calidad de vida en comparacion con otras opciones terapéuticas como
bioldgicos o corticoides. Esto puede deberse a la necesidad de toma ininterrumpida del
medicamento para sélo lograr alivio sintomatico de la enfermedad, en comparacion con las
otras opciones de tratamiento que ofrecen un mejor control de la enfermedad. El uso de
antihistaminicos modernos, en particular los de segunda generacion, son muy eficaces para
reducir los sintomas y mejorar el bienestar en la urticaria, por lo que los pacientes encuestados
no refirieron incomodidad por reacciones asociadas a efectos secundarios de estos al igual que

en otros estudios (18,20,25). Nuestra investigacion resalta que a pesar del uso de nuevas
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terapias para la enfermedad como bioldgicos se requiere de combinaciones terapéuticas,

principalmente de antihistaminico, para manejo de agudizacién de lesiones (42).

Por ultimo, la presencia de sintomas de la enfermedad (prurito, ronchas o angioedema de 0jos
y labios) fueron identificados como factores de riesgo para afectacion de la calidad de vida.
Esto puede estar asociado a mayor severidad de la enfermedad o sintomas activos en el

momento que se realizo la encuesta (43).

Una de las principales fortalezas de este estudio fue la estricta adherencia a los criterios de
seleccion establecidos, asegurando que el diagnéstico de urticaria crénica fuera realizado
exclusivamente por dermatélogos. Esta medida garantizo la precision y validez del diagnéstico,
cumpliendo con los estandares de cronicidad requeridos para esta condicion. Adicionalmente,
se siguié un protocolo riguroso para la aplicacion de la escala por medio telefénico,
proporcionando acompafiamiento a los pacientes para asegurar su comprension y minimizar
posibles errores en el diligenciamiento. Finalmente, este estudio promueve un enfoque integral
para el paciente con urticaria cronica, destacando la importancia de abordar la calidad de vida
como resultado centrado en el paciente. Lo anterior ayudard a crear mejores practicas y

tratamientos personalizados, que aumentaran la adherencia y por ende, seran mas efectivos.

Una limitacion de este estudio es su caracter netamente exploratorio, ya que no se
implementaron métodos de regresion que pudieran describir o explicar como en conjunto las
variables sociodemograficas y econdmicas afectaban la calidad de vida. Por otro lado, hubo
poca inclusion de variables econémicas en el estudio. No se tuvieron en cuenta los ingresos
econdémicos y los costos asociados a la enfermedad debido a la subjetividad inherente de las
respuestas y la naturaleza de la recoleccion de datos. Futuras investigaciones podrian incluir
una mayor diversidad de variables relacionadas con las condiciones socioecondémicas, asi como

el grado de satisfaccion con el manejo de la patologia.



44

9. Conclusiones
Existe afectacion de la calidad de vida en mas del 90% de pacientes con urticaria cronica. Estas
puntuaciones fueron mas bajas en el sexo masculino y mas altas en los pacientes con uso de
antihistaminicos y sintomas activos de la enfermedad. Es importante difundir la aplicabilidad
de la escala al ambito clinico para asi mejorar la atencion de esta patologia. Estos hallazgos
destacan la necesidad de mejorar el manejo, especialmente en mujeres y en aquellos con

sintomas persistentes que requieren antihistaminicos.
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Anexo 1. Cuestionario calidad de vida en urticaria cronica CU-Q-0L validada al espafiol (19)

Cuestionario de calidad de vida para pacientes con urticaria cronica CU-Q2oL

Version adaptada

Nombre: Fecha:
Hombre: Fecha de nacimiento:
Muijer:

Durante los altimos 15 dias, ¢Cuanto le han molestado los siguientes sintomas?

Para nada | Un poco Bastante Mucho Muchisimo
1 Prurito 1 2 3 4 5
2 Ronchas 1 2 3 4 5
3 Hinchazon de los ojos 1 2 3 4 5
4 Hinchazon de los labios 1 2 3 4 5

Durante los ultimos 15 dias, indique si la urticaria le ha limitado en los siguientes &ambitos de su vida

cotidiana
Para nada | Un poco Bastante Mucho Muchisimo
5 Trabajo 1 2 3 4 5
6 Actividad fisica 1 2 3 4 5
7 Suefio 1 2 3 4 5
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8 Tiempo libre 1 2 3 4 5
9 Relaciones sociales 1 2 3 4 5
10 Alimentacion 1 2 3 4 5

Con las siguientes preguntas queremos profundizar en las dificultades y los problemas que puedan estar

relacionados con la urticaria (referidos a los Gltimos 15 dias)

Para nada | Un poco Bastante Mucho Muchisimo
11 | ;Tiene problemas para 1 2 3 4 5
conciliar el suefio?
12 ¢Se despierta durante la 1 2 3 4 5
noche?
13 | ;Durante el dia esta cansado | 1 2 3 4 5
porque de noche no descansa
bien?
14 | ;Tiene dificultad para 1 2 3 4 5
concentrarse?
15 | ;Se siente nervioso? 1 2 3 4 5
16 ¢Se siente bajo de moral? 1 2 3 4 5
17 | ¢Tiene que limitarse al elegir | 1 2 3 4 5
los alimentos?
18 | ¢Le averglienzan los signos | 1 2 3 4 5

gue, debido a la urticaria,

aparecen en su cuerpo?
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19 ¢Le averglienza frecuentar 1

locales publicos?

20 | ¢Esun problema parausted |1
utilizar cosméticos (por ej.
perfume, cremas, lociones de

bafio, maquillaje)?

21 | ¢Se siente condicionado en 1

la eleccion de su ropa?

22 ¢Limita su actividad 1
deportiva debido a la
urticaria?

23 | ¢Le molestan los efectos 1

secundarios de los farmacos

gue toma para la urticaria?

Conclusiones (a diligenciar por el médico)
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Anexo 2. Consentimiento Informado

Se lo invita a usted para que participe en un estudio de investigacion. Usted decide si quiere
formas parte de este estudio. Este documento lo ayudara a decidir.

Si acepta participar, pueden abandonar el estudio en cualquier momento.

Si usted no acepta participar, su atencion en la institucién no cambiara de ningin modo.
Por favor tdmese todo el tiempo que necesite para tomar su decisién y formule todas las
preguntas que tenga al personal o al médico del estudio que actia como investigador
principal. Por favor firme este formulario después de que haya entendido toda la
informacion.

Mediante este documento, se le estd invitando a participar en un estudio de investigacién
titulado: “URTICARIA CRONICA Y CALIDAD DE VIDA AJUSTADO POR
CONDICIONES SOCIODEMOGRAFICAS Y ECONOMICAS” que tiene como objetivo
Determinar el efecto de la urticaria crénica en la calidad de vida segun el cuestionario CU-
Q2oL en pacientes mayores de 18 afios, ajustado por condiciones demograficas, sociales y
econdmicas, en un centro médico de Bogota. Los doctores Santiago Morantes Velandia, Diana
Patricia Gonzalez Espinosa (Médicos, estudiantes de la especializacion en epidemiologia),
Doris Cardona Arango y Maria Alejandra Palacios Ariza (Médicos Epidemi6logos) son
profesionales vinculados a la Universidad del Rosario y a la Fundacion Universitaria Sanitas,
y se desempefian como los investigadores que desarrollaran este trabajo.

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por la Comision de Investigaciones de Clinicas
Colsanitas y el Comité de Etica en Investigacion de la Fundacion Universitaria Sanitas, que
tienen como tarea garantizar el cumplimiento a las normas y Buenas Practicas en Investigacion
Clinica y salvaguardar la proteccién de los participantes de cualquier investigacion. Este
estudio estd catalogado como una investigacion de riesgo minimo y por tal razén todo lo
realizado est4 enmarcado en la resolucion 8430 de 1.993 del Ministerio de Salud de Colombia.

Importancia y justificacion de la investigacion

Conocer la necesidad y urgencia de comprender més la enfermedad en torno a cémo afecta la
calidad de vida en las personas con urticaria cronica es importante por las siguientes razones:
contribuird al conocimiento de las condiciones sociales, demograficas y econdmicas de las
personas, servird a los clinicos para discernir mejor en relacion con la enfermedad vy, en
consecuencia, una aproximacion total para mejorar el pronéstico evadiendo la prolongacion de
la patologia, severidad de los sintomas y el curso de la enfermedad. Aportara al cuerpo de
conocimiento relacionados al aspecto metodoldgico de validar e identificar las ventajas y
bondades del uso del cuestionario en urticaria cronica, que desde el punto de vida econémico,
suscitara la disminucién de costos por interconsultas y abordajes terapéuticos.

El desarrollo de instrumentos y cuestionarios, tales como el CU-QzoL permiten identificar las
repercusiones de la urticaria cronica en diferentes dominios que esta contiene en la calidad de
vida del paciente con el fin de orientar adecuadamente su manejo, dar mejor acompafiamiento
al paciente y asi reducir la carga de enfermedad y sus efectos. La urticaria cronica es una
enfermedad que compromete el sistema cutdneo. Sin embargo, no siempre se logra atender de
manera integral las implicaciones y consecuencias de la enfermedad en la calidad de vida diaria
del paciente.
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Se evaluara la asociacion existente entre la urticaria crénica y la calidad de vida de los
afectados. Los resultados del cuestionario permitiran evidenciar si la implementacién de estos,
representa beneficios para el paciente en tanto que mejoraria su calidad de vida a través del
acompafamiento adecuado y para el médico tratante en su practica diaria al reconocer la
severidad de la enfermedad y dar un mejor tratamiento que permita al paciente tener el manejo
integral que evite el deterioro de su vida y la percepcidon con respecto a la carga de la
enfermedad asi como la correcta adherencia a las recomendaciones pese a ser una condicion
cronica.

Intervencidn, procedimiento o pruebas

Si usted decide participar en el estudio debera debe saber que respondera 3 grupos de preguntas
Las primeras sociodemograficas: edad, sexo, estrato socioecondémico. El segundo grupo
identificacion de la urticaria. Por ultimo, el tercer grupo son las Preguntas de la escala CU-
Q20L validad en espaiiol.

Participacién voluntaria o retiro

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. En caso de que acepte participar
se reserva el derecho de retirarse en cualquier etapa del estudio cuando asi lo deseen sin que
ello tenga consecuencia alguna.

Si usted decide no participar, no le afectara de ninguna forma la atencion rutinaria estandar que
viene recibiendo por parte de la institucion en salud.

Si durante la encuesta se identifica mala calidad de vida se realizard una canalizacion, segin
su preferencia, al servicio de psicologia de la EPS o particular.

Duracién

La investigacion se realizara desde Enero del 2023 hasta Diciembre del 2023, totalizando 12
meses. La seleccidn de los participantes, recoleccion de los datos y aplicacion de la escala se
realizara entre los meses de Agosto a Octubre del 2023. Esta intervencion es Gnica por lo que
no se le pedird que responda en mas ocasiones el grupo de preguntas aplicadas.

Riesgos

La aplicacién de la escala y recoleccion de los datos no representara ningun riesgo para los
participantes a nivel médico o psicologico, ni se realizaran procedimientos de tipo invasivo o
de intervencién clinica.

Es importante anotar que esta intervencion se ha realizado en multiples estudios a nivel
mundial, especialmente en Europa y Latinoamérica, los cuales no han reportado ningun efecto
adverso posterior. Sin embargo, las situaciones especificas de cada protocolo son diferentes y
siempre existe un riesgo afiadido a cada intervencién y se debe estimar.

Beneficios

Los beneficios no son directamente para usted; pero gracias a su participacion los resultados
de esta investigacion beneficiaran a los pacientes adultos con urticaria cronica, humanizando
el trato hacia ellos.

Incentivos
Usted no recibira ningan incentivo econémico o en especie.



53

Confidencialidad

Toda la informacion recolectada durante la investigacion sera confidencial y Unicamente los
investigadores tendran acceso a las respuestas dadas en la encuesta. Todos los registros seran
identificados mediante un co6digo que no se relacionara con sus datos de identificacion para
garantizar la confidencialidad de estos. Con el fin de realizar un aporte al conocimiento
cientifico y dar a conocer los resultados de esta investigacion, se publicara un articulo en el
cual no aparecera su nombre ni ningun otro dato de identificacion.

A Quién Contactar

Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde, incluso después de haberse
iniciado el estudio. Si tiene alguna duda, puede contactar a cualquiera de los siguientes
profesionales las 24 horas del dia:

Nombre: Santiago Morantes Velandia

NUmero de teléfono: 3112128202

e-mail: santiagomorantess3@gmail.com

Si usted necesita comunicarse con el comité de ética de la Fundacion Universitaria Sanitas en
busca de informacion adicional y/o aprobacién de este estudio, se puede comunicar con:
Nombre: Dr. Eduardo Low

Cargo: Presidente del comité de ética

Numero de teléfono: 5895377 Ext: 5719901

Direccion: Calle 23 # 66-46 Sede Salitre

e-mail: comiteetica@unisanitas.edu.co

Formulario de Consentimiento

He sido invitado a participar en la investigacion sobre “URTICARIA CRONICA Y CALIDAD
DE VIDA AJUSTADO POR CONDICIONES SOCIODEMOGRAFICAS Y
ECONOMICAS” Lei (o alguien ha leido por mi) la informacion que se detallé anteriormente
y todas mis preguntas han sido contestadas satisfactoriamente.

Sé que no obtendré beneficios directos para mi personay que no se me recompensara en dinero
0 especie, por la participacién en el estudio.

Doy permiso de participar en esta investigacion y entiendo que tengo el derecho de retirarse en
cualquier momento.

Nombre Nombre del testigo
Firma Firma del testigo
Fecha: Fecha:

Dia/mes/afio Dia/mes/afio


mailto:tirealidadvirtual@gmail.com
mailto:comiteetica@unisanitas.edu.co

Nombre del investigador principal

Firma del investigador principal

Fecha:

Dia/mes/aio

Se entregd una copia de este documento de
participante

Consentimiento
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