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Resumen

Introduccion. La Enfermedad Inflamatoria Intestinal es una patologia crénica del
aparato digestivo que cursa con brotes de inflamacion. Sus principales manifestaciones
clinicas son la Enfermedad de Crohn y la Colitis Ulcerosa. Se desconoce su etiologia,
pero se observa influencia de factores inmunoldgicos, genéticos, ambientales y
psicoldgicos, siendo estos Gltimos de gran importancia. Objetivo. Evaluar, bajo la
perspectiva de género, el posible impacto emocional de la situacion COVID-19 en los
pacientes con Ell, y si éste ha influido en la percepcion de la sintomatologia de la
enfermedad. Metodologia. Se ha realizado un estudio piloto descriptivo, observacional
y transversal. La muestra ha sido de 50 pacientes diagnosticados en diversos hospitales.
Fueron evaluados mediante una entrevista semiestructurada creada “ad hoc” para las
variables sociodemograficas y clinicas; el SCCAIl y indice de Harvey-Bradshaw
modificado, para evaluar la actividad de la CU y EC, respectivamente; y la Escala
Hospitalaria de Ansiedad y Depresion (HAD). Resultados. Aungue no fueron
estadisticamente significativos, se ha encontrado niveles elevados en las variables
ansiedad y depresion, con mayor ansiedad en CU y mayor depresion en EC, y ambas en
mayor medida en mujeres que en hombres. En el 92% de los casos, han experimentado
malestar psicolégico. Se ha encontrado una relacion significativa entre la depresion y la
actividad de la enfermedad. El 86% de los pacientes no tenian activa la enfermedad.
Conclusiones. La situacion de COVID-19 ha causado un impacto emocional en los
pacientes con Ell, existiendo una relacion significativa entre la actividad de la Ell y la

depresion.

Palabras clave: Enfermedad de Crohn, Colitis Ulcerosa, ansiedad, depresion,

diferencia de género.



Abstract

Introduction. Inflammatory Bowel Disease is a chronic pathology of the digestive
system that causes outbreaks of inflammation. Its main clinical manifestations are
Crohn's Disease and Ulcerative Colitis. Its etiology is unknown, but the influence of
immunological, genetic, environmental and psychological factors is observed, the latter
being of great importance. Objective. Evaluate, from a gender perspective, the possible
emotional impact of the COVID-19 situation in patients with IBD, and if this has
influenced the perception of the symptoms of the disease. Methodology. A descriptive,
observational and cross-sectional pilot study has been carried out. The sample consisted
of 50 patients diagnosed in various hospitals. They were evaluated by means of a semi-
structured interview created "ad hoc" for sociodemographic and clinical variables; the
SCCAI and the modified Harvey-Bradshaw Index, to evaluate the activity of the CU
and EC, respectively; and the Hospital Anxiety and Depression Scale (HAD). Results.
Although they were not statistically significant, high levels were found in the variables
anxiety and depression, with greater anxiety in UC and greater depression in CD, and
both to a greater extent in women than in men. In 92% of the cases, they have
experienced psychological distress. A significant relationship has been found between
depression and disease activity. 86% of the patients did not have active disease.
Conclusions. The COVID-19 situation has caused an emotional impact on IBD patients,

with a significant relationship between IBD activity and depression.

Key words: Crohn's disease, Ulcerative Colitis, anxiety, depression, gender

difference.



Introduccion

La enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) es una patologia crdnica del aparato
digestivo, que se manifiesta por una inflamacion de las paredes del tracto
gastrointestinal. Es diagnosticada cada vez con mas frecuencia, incrementandose tanto
su prevalencia como su incidencia (Camacho et al. 2018). Sus principales
manifestaciones clinicas son la Enfermedad de Crohn (EC) y la Colitis Ulcerosa (CU).
Se trata de afecciones inflamatorias de tipo cronico, con inicio a la edad de entre los 20
y los 35 afos y que cursa con brotes, recidivas y remisiones, lo que hace que disponga
de un curso impredecible (Mateu et al. 2017; Panaccione, 2013). La EC se caracteriza
por un proceso de inflamacion no especifica, afecta a cualquier tramo del intestino,
aungue mas comunmente al ileon. Entre sus sintomas mas frecuentes se encuentran la
diarrea y el dolor abdominal. Por su parte, la CU sdélo afecta al colon y su
sintomatologia mas caracteristica es la rectorragia (Sans y Gomollén, 2016). Ambas
pueden cursar con fiebre, malestar general, pérdida de apetito, debilidad, pérdida de
peso, anemia y cansancio; y pueden causar sintomas extraintestinales como artritis y

Ulceras cutaneas (Gonzélez, 2016).

Se desconoce la etiologia de dicha sintomatologia, reconociéndose la influencia
de factores inmunoldgicos, genéticos, ambientales y psicoldgicos; y este es el motivo
por el cual se considera a dicha enfermedad una interaccion entre factores fisiologicos,
conductuales, cognoscitivos y emocionales (Varona et al. 2016). Entre los factores
fisiologicos se encuentran las alteraciones en el dolor, debido a los sintomas
gastrointestinales; en los factores conductuales, la historia en el comportamiento de los
pacientes ante situaciones estresantes que pueden aumentar los sintomas intestinales.

Todo ello contribuye a disminuir la calidad de vida de los pacientes (Krunpnick y



Morris, 2000), no dependiendo ésta solo de la sintomatologia propia de Ell, sino

viéndose afectada por variables psicosociales.

La Ell causa grandes limitaciones en las actividades sociales, incluyendo
actividades de ocio. La debilidad que causa, el malestar, los ingresos hospitalarios y la
continuidad de pruebas médicas repercute de forma negativa en la autoestima y
autoconcepto de los pacientes. La imagen corporal también se ve afectada debido a la
repercusion a nivel sexual que conlleva la enfermedad. Todo ello puede generar
sintomatologia de tipo depresivo y ansioso. Asimismo, la cronicidad de la enfermedad,
y su curso impredecible provoca que el malestar que presentan los pacientes no pueda
medirse en exclusividad por la intensidad y la frecuencia de la actividad de los sintomas
propiamente intestinales, sino que se haya de valorar como los pacientes experimentan
las situaciones que viven, valorando el malestar fisico y el psicologico (Camacho et al.

2018).

Ademas, como afirma Camacho et al. (2018) existe una influencia entre el
sistema autébnomo y el sistema somatico, mostrandose asi la relacion entre el sistema
digestivo y sintomas como la ansiedad y la depresion. También afirma que tanto la
ansiedad como la depresion son mas frecuentes en pacientes diagnosticados con una Ell
que en la poblacion general. Otros autores afirman dicha relacion entre la
sintomatologia digestiva y las alteraciones psicoldgicas, siendo del 29% al 35% en
periodos de remision y del 60% al 80% cuando la enfermedad esta en activo (Barreiro-
de Acosta et al. 2018). Estos datos han aumentado el interés en el estudio de la relacion
que se produce entre la enfermedad digestiva y el estrés, la ansiedad, la depresion, y

otros factores emocionales.



En la actualidad, se ha producido una situacion de alto nivel de estrés que puede
influir en estos pacientes, el SAR-CoV-2 o0 COVID-19, un nuevo tipo de neumonia
identificado a finales del 2019. Un virus que se caracteriza por sintomas como tos seca,
fiebre, disnea, fatiga y linfopenias, cuadro que puede verse complicado e incluso
producir la muerte (YYang et al. 2020). Este nuevo escenario supone hacer frente tanto a
los efectos directos de la enfermedad, como la preocupacién por el contagio, como

indirectos, referidos a la situacion de pandemia y las medidas de cuarentena.

Autores como Ausin et al. (2020) han demostrado el impacto que tiene la
situacion de pandemia en nuestra salud mental. Ademas, el SARS-CoV-2 ha causado en
nuestro pais un impacto muy negativo y significativo tras el encierro, como son el
aumento en los trastornos de ansiedad, depresion, estrés y problemas para dormir
(Lozano-Vargas, 2020). Autores como Ozamiz-Etxebarria et al. (2020) evaluaron la
influencia del SARS-Cov-2 en una muestra espafiola observando como influia en los
niveles de ansiedad, depresion y estrés, y como éstos eran mayores en el caso de las

mujeres que en el caso de los hombres.

Autores como Nordin et al. (2002) afirman que la sintomatologia ansiosa y
depresiva esta presente con mayor intensidad en pacientes diagnosticados de EC que de
CU en situaciones habituales. Sin embargo, Mosli et al. (2020) realizaron un estudio
transversal para explorar el impacto de la pandemia en la poblacién con Ell, evaluando
también los niveles de ansiedad y de depresion mediante el cuestionario HAD. En el
estudio se encontrd que los pacientes mostraban sintomatologia de ansiedad en mayor
medida que de depresion. Las mujeres y aquellos pacientes diagnosticados de CU

mostraron mayor probabilidad de tener sintomas de ansiedad que de depresion.



Los pacientes que sufren Ell tienen una mayor probabilidad de sufrir infecciones
graves, y por ello, puede hipotetizarse que podrian tener un mayor riesgo que la
poblacién general de ser diagnosticados de SARS-CoV-2 (Zabana et al. 2019). Sin
embargo, no se ha demostrado hasta la actualidad evidencia que sugiera que el SARS-
CoV-2 afecta mas frecuentemente a pacientes con EIll que a la poblacién en general
(Ledn-Redondo et al. 2020). Pese a ello, parece razonable esperar que haya aumentado
la actividad de la Ell, por ser personas de riesgo para el SARS-CoV-2, y por la
ansiedad, estrés y depresion que son factores de riesgo para la aparicion de brotes

(Bernstein et al. 2010).

El objetivo principal del presente trabajo es evaluar, bajo la perspectiva de
género, el posible impacto emocional de la situacion COVID-19 en los pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal, y si éste ha influido en la percepcion de la

sintomatologia de la enfermedad. Los objetivos especificos, por tanto, son:

- Obijetivo 1. Evaluar el impacto emocional en los pacientes con Ell de la situacion
de COVID-19.

- Objetivo 2. Evaluar si en la situacién de COVID-19, se mantiene la relacion de
la actividad de la Ell con la sintomatologia de ansiedad y depresion.

- Objetivo 3. Evaluar si existen diferencias de genero en los pacientes

diagnosticados de Ell en cuanto a la influencia de COVID-19.

Objetivo 4. Evaluar si existen diferencia en la sintomatologia ansiogena y
depresiva durante la situacion de COVID-19 en funcion del diagndstico de ElI.
La hipotesis general planteada es que esta situacion COVID-19 ha influido el

estado emocional de los pacientes con Ell, provocando un aumento en la sintomatologia



de la enfermedad y este aumento ha sido diferente en funcién del género del paciente.
De dicha hipotesis, las hipotesis especificas son las siguientes:
- Hipdtesis 1. La situacién vivida por el COVID-19 influye en el estado emocional
de los pacientes.
- Hipétesis 2. En situacion de COVID-19, la actividad de EIl mantendra su
relacién con los sintomas de ansiedad y depresion.
- Hipdtesis 3. La situacion vivida por el COVID-19 influye de forma diferente en
funcion del género de los pacientes.
- Hipdtesis 4. En situacion de COVID-19, los niveles de ansiedad y depresion se

mantendran mas elevados en EC que en CU.

Método

El presente trabajo es un estudio piloto dentro de un proyecto de investigacion
mas amplio multicéntrico de pacientes con EIll dotado con una beca FIS n°:

P118/01547(UPG-18-075).

Participantes

La muestra total fue de 50 pacientes diagnosticados de Ell, de los que 31 tenian
diagnostico de CU y 19 de EC, en las Unidades de EIl de Hospitales de La Fe,
Universitario de San Juan de Alicante, General Universitario de Elche y General
Universitario de Alicante. Los criterios de inclusion para poder ser participe en el
estudio eran tener mas de 18 afios, diagnostico de Ell, firmar el consentimiento
informado (Apéndice 1) y aceptar la participacion. Los criterios de exclusion para
participar en el estudio fueron, ser menores de 18 afios y presentar patologia mental o

enfermedad medica consideradas graves, como la demencia, la psicosis o el cancer.
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Variables

Variables sociodemogréficas y clinicas

Diagnostico de Ell y nivel de actividad de la enfermedad.

- Edad.

- Sexo.

- Estado civil: casado, soltero, viudo, separado.

- Situacion laboral: activo, paro, estudiante, jubilado, ERTE.

- Nivel académico.

- Habito tabaquico: fumador, no fumador, exfumador.

- Consumo de alcohol: diario, semanal, ocasional, 0 no consumo.

- Consumo de ansioliticos/antidepresivos.

Variables psicoldgicas

- Niveles de ansiedad.
- Niveles de depresion.
- Niveles de estrés.

- Diferente experiencia de la situacion de pandemia por tener una ElI.

Instrumentos

- Entrevista semiestructurada y telefénica a los pacientes incluidos en el proyecto
general (Apéndice 2). Esa entrevista fue desarrollada por el equipo de trabajo, y
se evaluaron variables sociodemogréficas, situaciones estresantes relacionadas
con la situacion COVID-19 y cuestiones relacionadas con la percepcion de los

sintomas de Ell. En esta entrevista se incluye una escala tipo Likert de 5
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alternativas de respuesta (de 0 a 4) para valorar la afectacion de la situacién de
COVID, siendo 0 que no les ha afectado nada en absoluto, y 4 que les ha
afectado muchisimo.

- SCCAI (Walmsley, et al. 1998), evalua el indice de actividad de la CU donde la
puntacion oscila de 0 a 19, siendo una puntuacién mayor a 5, indice de
enfermedad en activo. En dicho indice se evalua la frecuencia intestinal de dia 'y
de noche, la urgencia en la defecacion, la existencia de sangre en heces, su salud
general y las manifestaciones extraintestinales.

- Indice de Harvey-Bradshaw modificado (Harvey y Bradshaw, 1980), evalda la
actividad de EC valorando el bienestar general, el dolor abdominal, el nimero de
deposiciones liquidas y las manifestaciones extraintestinales. Una puntuacion
menor a 4 corresponde a ausencia de actividad de la enfermedad, sin embargo,
una puntuacién igual o mayor a 4 corresponde a enfermedad en activo.

- Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion (Hospital Anxiety and depression
Scale, HAD, Zigmong y Snaith, 1983), en su adaptacion espariola de Terol et. al.
(2007). Cuestionario autoaplicado de 14 items con dos escalas, una para evaluar
la ansiedad y otra la depresion, con siete items intercalados para cada escala.
Para ambas, la intensidad o frecuencia del sintoma se evalla en una escala tipo
Likert de 4 puntos (rango O - 3). Los puntos de corte son: 0 - 7 puntuacion

normal, 8 - 10 puntuacion de dudoso riesgo y > 11 problema clinico.

Procedimiento

El presente trabajo es un estudio piloto dentro de un proyecto de investigacion
mas amplio sobre género, multicéntrico, por lo tanto, los pacientes procedian de la

Unidad de Gastroenterologia de diversos hospitales (Figural). Los pacientes de nuestra
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muestra ya habian sido seleccionados en el estudio mas amplio, tras observar si
cumplian los criterios de inclusion / exclusién. La recogida de datos se realizo entre los

meses de abril, mayo y junio.

Figural
Procedimiento de inclusion en el estudio

; Unidad de Gastroenterologia de:

; - Hospital de La Fe de Valencia.

i - Hospital General Universitario de Elche.

: - Hospital General Universitario de Alicante.

Pacientes con diagnostico de EII. Hospital de San Juan Alicante.

S

‘ » No —* Abandonan el proceso.

. Cumplen los eriterios de inclusion?

» Si Se les mcluye en el estudio
de género multicéntrico.

/

COVID-19

Se les contacta de nuevo por teléfono:
- Comprobacion de criterios de inclusion.
- Administracion de instrumentos de evaluacion.
- Consentimiento informado: via e-mail.

a

Se contacto con los pacientes de forma telefonica dada la situacion de pandemia
y cuarentena que en esos momentos existia y se les administro de este modo los
diversos instrumentos de evaluacion anteriormente mencionados, con el objetivo de
obtener una medida de las variables de estudio, con la colaboracion del personal de la
unidad y de la médica a cargo, a los inicios del confinamiento, para que las respuestas
no se viesen sesgadas por la finalizacion del confinamiento y el cambio de contexto que
se viviria.

El trabajo fue aprobado por el Comité de Etica de la UMH, cuyo Informe de

evaluacion de investigacion responsable (Apéndice 3) con referencia provisional
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201216171409 obtuvo el cddigo de investigacion responsable
TFM.MPG.PBJ.LSV.201216 y el certificado de indice de Responsabilidad de
Investigacion Universitaria (Apéndice 4); y se engloba en un estudio méas amplio de
investigacion aprobado por el Comité de ética para la investigacion con medicamentos
del departamento de salud de Alicante — Hospital General con Ref. CEIm: P12020-078

(Apeéndice 5).

Se ha llevado a cabo bajo lo establecido en la Ley Organica 3/2018 de
proteccion de datos de caracter personal, y respetando lo establecido en la Ley 14/2007,
de 3 de julio, de Investigacion Biomédica. Previamente a la recoleccion de datos, todos
los pacientes fueron informados sobre las caracteristicas del estudio verbalmente dando
su consentimiento, informandoles de que a casa les llegaria el consentimiento
informado impreso que ellos debian de firmar y devolver a la unidad. El protocolo esta
debidamente anonimizado segun la ley. De igual modo se mantuvo una conducta
profesional y de confidencialidad en conformidad con el articulo 7 de la Ley Organica

15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

Tipo de disefio

El trabajo es un estudio descriptivo transversal y observacional, dentro de un

estudio de género multicéntrico de pacientes con ElI.

Anadlisis de los datos

Para analizar los datos recogidos se elabor6 una base de datos con el software
estadistico SPSS Stadistics v21. Se calcularon los estadisticos descriptivos de
frecuencia y porcentajes del total de la muestra en su conjunto, al igual que

diferenciando en funcion del diagnostico de Ell 'y del género. Se emplearon las pruebas
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de Chi cuadrado y F de Fisher para realizar las diferencias entre las variables
cualitativas. Para los andlisis se establecio un a. = 0.05, de modo que cuando el nivel de
significacion es <0.05, se considera un resultado estadistico significativo. Dado a
pertenecer a un estudio mas amplio multicéntrico, se evaluaron variables no incluidas en

el presente trabajo.

Resultados

En el estudio se analizaron 50 pacientes con Ell, de los cuales 19 personas
tenian EC (38%) y 31 personas CU (62%). En Tabla 1 se reflejan las variables

sociodemograficas.

Tabla 1

Resultados de las variables sociodemogréficas

Variable n (%)
Diagnostico de enfermedad intestinal inflamatoria
Enfermedad de Crohn 19 (38)
Colitis Ulcerosa 31 (62)
Sexo
Mujer 21 (42)
Hombre 29 (58)
Consumo de alcohol
Diario 4 (8)
Semanal 8 (16)
Ocasional 22 (44)
No consumo 16 (32)
Habito tabaquico

Si 6 (12)
No 24 (48)
Ex fumador 20 (40)
Consumo de ansioliticos/antidepresivos

Si 7(14)
No 43 (86)

Nota. n = nimero de pacientes.

Se observa que hay un mayor porcentaje de hombres diagnosticados de ElI
(58%) que de mujeres (42%). En relacion al consumo de alcohol, el 8% consume de

forma diaria, frente al 16% que lo hace semanalmente o el 44% de forma ocasional,
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siendo el 32% no consumidores. Respecto al habito tabaquico, el 40% afirmé ser
exfumador, frente al 12% que actualmente consumia y el 48% que nunca ha consumido.

Por ultimo, en el consumo de ansioliticos/antidepresivos, el 14% consume y el 86% no.

En la entrevista “ad hoc” se preguntaba si desde principios de marzo se habian
experimentados sintomas de estrés, ansiedad, nerviosismo, irritabilidad, problemas de
suefio, inapetencia o miedo. Como se observa (Tabla 2), en mujeres el 100%
respondieron de forma afirmativa, y en hombres el 86,2%. Un total de 92% de la
muestra experimento esos sintomas. Se obtuvo una F de Fisher de 0.129, por lo que la

diferencia entre mujeres y hombres resultd no significativa.

Tabla 2
Variables psicoldgicas: percepcion de sintomatologia estresante
Si n (%) No n (%) Fsig
Muestra total 46 (92) 4 (8) 0.129
Mujeres 21 (100) 0 (0)
Hombres 25 (86,2) 4 (13,8)

Nota. n = nimero de pacientes, Fsig = prueba exacta de Fisher.

Se pregunto si consideraban que la experiencia de la situacién de pandemia se
hubiese vivido diferente si no estuviesen diagnosticados de Ell (Tabla 3). EI 26%

consideraron que si la vivirian diferente, frente al 74% que no.

Tabla 3
Diferente experiencia de pandemia por tener Ell
n (%)
Si 13 (26)
No 37 (74)

Nota. n = nimero de pacientes.
Entre las respuestas de los pacientes que si consideraban que vivirian la
situacion de forma diferente, se observé que diversos pacientes se preocupan mas

debido a tener una enfermedad que les convierte en personas de riesgo para el COVID-
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19, causando confinamiento mas severo (por ejemplo, sin poder salir a comprar 0 a
pasear a las mascotas, incluso aislandose en casa del resto de familiares con los que se

convive) y baja voluntaria como método de prevencion.

En cuanto a la afectacion de la situacion de COVID-19 en la Ell (Tabla 4), el 70%
consideraron que la situacion les estaba afectando. EI 60% puntuaron entre 0 y 1 puntos;

el 24% obtuvieron una puntuacién de 2, y el 16% puntuaron de 3 a 4 puntos.

Tabla 4

Escala de afectacion de la pandemia en la Ell
Puntuacion n (%)
0 15 (30)
1 15 (30)
2 12 (24)
3 4 (8)
4 4 (8)

Nota. n = nimero de pacientes.

En la Tabla 5 observamos las puntuaciones del HAD para la totalidad de la

muestra.
Tabla 5
Puntuaciones del HAD para los pacientes con Ell
n (%)
Ansiedad
Sin riesgo / normal: 36 (72)
De riesgo:
En riesgo / dudoso 7 (14)
Problema clinico 7(14)
Depresion
Sin riesgo / normal: 41 (82)
De riesgo:
En riesgo / dudoso 8 (16)
Problema clinico 1(2)

Nota. n= nimero de pacientes.

Respecto a la variable ansiedad, el 72% de las personas obtuvieron una

puntuacion sin riesgo, el 14% de riesgo dudoso y el 14% de problema clinico de
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ansiedad. En total, el 28% de los pacientes obtuvieron puntuaciones de riesgo. En la
variable depresion, el 82% obtuvo una puntuacion sin riesgo, el 16% de riesgo dudoso y
el 2% con puntuaciones de problema clinico. Un total de 18% obtuvieron puntuaciones

de riesgo.

En la tabla 6 se observan los resultados del HAD diferenciando las puntuaciones

en funcion del diagnostico de EII.

Tabla 6
Puntuaciones del HAD en funcién del diagnéstico de ElI
CuU EC
n (%) n (%)
Ansiedad
Sin riesgo / normal: 22 (71) 14 (73,7)
De riesgo:
En riesgo / dudoso 4(12,9) 3 (15,8)
Problema clinico 5(16,1) 2 (10,5)
Depresion
Sin riesgo / normal: 26 (83,9) 15 (78,9)
De riesgo:
En riesgo / dudoso 5(16,1) 3 (15,8)
Problema clinico 0(0,0) 1(53)

Nota. CU = Colitis Ulcerosa, EC = Enfermedad de Crohn, n = nimero de pacientes.

Respecto a la CU (N=31), en la variable ansiedad el 71% de los pacientes
puntuaron sin riesgo, el 12,9% en riesgo dudoso, y el 16,1% problema clinico; de modo
que el 29% obtuvieron puntuaciones de riesgo. En la variable depresién, el 83,9%

puntuaron sin riesgo, el 16,1% en riesgo, y ninguna puntuacién para problema clinico.

Para los pacientes con EC (N=19), en la variable ansiedad el 73,7% obtuvo una
puntuacion normal, el 15,8% una puntuacién de riesgo dudoso y el 10,5% una
puntuacion de problema clinico. Un total de 26,3% obtuvieron puntuaciones de riesgo.

En la variable depresion, el 78,9% puntuaron sin riesgo, el 15,8% de riesgo dudoso y el
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5,3% problema clinico de depresion. En total, el 21,1% puntuaron de riesgo para
depresion.

También se obtuvieron puntuaciones diferenciadas para el HAD en funcion del
género (Tabla 7). Para su significacion se dividieron las puntuaciones de dos modos.
Por un lado, se dividié en: De riesgo para puntuaciones > 8, y Sin riesgo para
puntuaciones < 8. En este caso, se obtuvo una significacion de 0.475 para la relacion del
género con la ansiedad, y una significacion de 0.363 para la relacion con la depresion,
obteniéndose un resultado no estadistico en ambos casos. Por otro lado, se dividio en: 0
- 7 sin riesgo, 8 - 10 con riesgo dudoso y > 11 problema clinico. Para estos grupos, el
resultado estadistico tampoco es significativo, siendo 0.669 para la variable ansiedad y

de 0.419 para la variable depresion.

Tabla 7
Puntuaciones del HAD en funcién del género
Mujeres Hombres Chi? Chi?
n (%) n (%) (para  (para
dos tres
grupos) grupos)
Ansiedad 0.475 0.669
Sin riesgo 14 (66,7) 22 (75,9)
De riesgo:
En riesgo /dudoso 4 (19,0) 3(10,3)
Problema clinico 3(14,3) 4 (13,8)
Depresion 0.363 0.419
Sin riesgo 16 (76,2) 25 (86,2)
De riesgo:
En riesgo /dudoso 4 (19,0) 4 (13,8)
Problema clinico 1(4,8) 0 (0,0)

Nota. n = nimero de pacientes, Chi?(para dos grupos) = Chi cuadrado de Pearson para
el grupo de con riesgo y el grupo sin riesgo, Chi? (para tres grupos) = chi cuadrado para
grupo sin riesgo, en riesgo y caso.

En el caso de las mujeres, en ansiedad puntuaron sin riesgo el 66,7%, en riesgo
dudoso el 19% y en problema clinico el 14,3%. Un total de 33,3% puntuaron de riesgo.

Para la variable depresién, el 76,2% puntuaron sin riesgo, el 19% con riesgo dudoso y el

4,8% un problema clinico. Un total de 23,8% puntuaron de riesgo.
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En el caso de los hombres, el 75,9% se mostraron sin riesgo para la variable
ansiedad, y el 24,1% puntuaciones de riesgo, siendo un 10,3% en dudoso riesgo y el
13,8% con problema clinico. En la variable depresion, el 86,2% puntuaron sin riesgo, el

13,8% en riesgo, y se obtuvieron cero puntuaciones para la categoria problema clinico.

En lo referente a la actividad de la Ell, se obtuvieron puntuaciones de actividad

presente en 7 pacientes, frente a la ausencia de actividad en 43 pacientes (Tabla 8).

Tabla 8
Presencia de actividad de Ell

n (%)
Si 7(14)
No 43 (86)

También se relaciono el nivel de actividad de la enfermedad con el riesgo de padecer

ansiedad y depresion (Tabla 9).

Tabla 9

Relacion de la actividad de Ell con la ansiedad y la depresion
Ansiedad Depresion
Conriesgo Sinriesgo  Chi? Conriesgo Sinriesgo  Chi?
n (%) n (%) n (%) n (%)

Actividad ElI 0.064 0.004

Si 4(57,1)  3(429) 4(57,1)  3(429)

No 10 (23,3) 33 (76,7) 5(11,6) 38 (88,4)

Total 14 (28) 36 (72) 9 (18) 41 (82)

Nota. n = nimero de pacientes, Chi? = Chi cuadrado de Pearson.

En la variable ansiedad, entre las personas que tenian la enfermedad en activo,
el 57,1% tenian riesgo de padecerla, y el 42,9% no tenian riesgo. Entre las personas que
no tenian la enfermedad en activo, el 23,3% tenian riesgo de padecer ansiedad, frente al
72% que no tenian riesgo. La relacion de ansiedad y actividad de la enfermedad obtuvo

una significacion de 0.064, siendo un resultado estadisticamente no significativo.

En cuanto a la variable depresion, entre las personas que tenian la enfermedad

en activo, el 57,1% tenian riesgo de padecerla, frente al 42,9% que no tenian riesgo.
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Entre las personas que no tenian la enfermedad en activo, el 11,6% tenian riesgo de
padecer depresion, frente al 88,4% que no tenian riesgo. Para la relacion entre depresion
y actividad de la enfermedad se obtuvo una significacion de 0.004, siendo este resultado

estadisticamente significativo.

Discusién

El objetivo principal era evaluar el posible impacto emocional de la situacion
COVID-19 en los pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal, y si éste ha influido

en la percepcion de la sintomatologia de la enfermedad.

El primer objetivo especifico era evaluar el impacto emocional del COVID-19 en
los pacientes con EIl. Como se ha demostrado en los resultados, el 92% de la muestra
ha experimentado sintomatologia de estrés, ansiedad, nerviosismos, problemas para
conciliar el suefio, irritabilidad y enfado. Sin embargo, cuando se comparé el impacto
emocional del COVID-19 entre hombres y mujeres, no se obtuvieron diferencias

significativas. Este resultado puede ser debido al reducido tamafio muestral.

Estos resultados se encuentran en concordancia con la revision de Brooks et al.
(2020), la cual observé en un 66% de los evaluados, sintomatologia ansiégena y
depresiva, estrés, bajo estado de animo, irritabilidad, sintomas de malestar emocional,
enfado y agotamiento emocional. De igual modo, Ausin et al. (2020) en su estudio
analizando la situacion de COVID-19, confirmé que éste afectaba en nuestra salud
mental, observandose que el 54% de personas habian tenido problemas para dormir, el
30% algun ataque de panico, el 44% habia sufrido angustia cuando algo le hacia
recordar esta situacion y el 42% habia tenido recuerdos indeseados, de forma repetida y

perturbadora.
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En esta via de resultados, el 70% de los entrevistados consideraban que al
menos, en cierta medida (puntuaciones distintas a 0 en la escala de afectacion de COVI-
19 en la Ell), la situacion de COVID-19 les estaba afectando a su enfermedad. Como
Varona et al. (2016) expone en su trabajo, los factores que afectan a nivel psicologico se

relacionan con la presencia y actividad de la enfermedad de EII.

Respecto a las variables de ansiedad y depresion se obtuvo que el 28% tenia
puntuaciones elevadas de ansiedad y el 18% de depresiéon, datos similares a los
obtenidos en el articulo de Lozano-Vargas (2020) en el cual se muestran puntuaciones
elevadas para ansiedad en el 28,8% y para depresion en el 16,5%. Iglesias et al. (2009)
afirma que la poblacién diagnosticada de EC y CU tiende a presentar frecuentemente
sintomatologia depresiva y ansiosa, sobre todo, esta Gltima. En el presente trabajo, la
puntuacion para ansiedad es mayor que para la variable depresion tanto en la poblacion
global (28%), como en comparacion entre género (33% en mujeres y 24% en hombres)

como en comparacion entre las distintas EIl (29% para CU y 26,3% para EC).

El segundo objetivo especifico era evaluar la situacion de COVID-19y la
relacion de la actividad de la Ell con la sintomatologia de ansiedad y de depresion.
Autores como Barreiro-de Acosta et al. (2018) encontraron que, en periodos de la
enfermedad en activo, la frecuencia de alteraciones psicologicas oscilaba entre el 60% y
el 80%, frente a los periodos de remision de la enfermedad que encontraban entre el
29% y el 35%. En el estudio de Neuendorf et al. (2016) los pacientes que tienen la
enfermedad en activo, tienen sintomas depresivos en el 40°7% de los casos, y ansiedad
en ¥ partes de los casos, frente al 16°5% de depresion y casi ¥4 de ansiedad cuando la
enfermedad esté en remision, aumentando asi la probabilidad de diagnostico de dichas

enfermedades si la enfermedad esta en activo.
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Pese a que tan sélo el 14% de los pacientes mostraba la enfermedad en activo, se
ha podido comprobar que la relacién entre actividad y sintomatologia ansiosa y
depresiva se mantiene. En este sentido, se encontr6 tan sélo una relacién
estadisticamente significativa en la variable depresion. Es decir, aquellas personas que
tenian depresion, tenian mas probabilidad de tener la enfermedad en activo frente a las
personas gque no tenian sintomas de depresion. Por el contrario, esta relacion no fue
estadisticamente significativa con la ansiedad en este estudio piloto, pese a que la
tendencia se mantiene, pudiéndose deberse al reducido tamafio muestral del presente

estudio.

El tercer objetivo especifico era evaluar la diferencia de género en la influencia
del COVID-19. En la pregunta sobre si habian percibido que la situacién de COVID-19
les estaba afectando a su enfermedad cronica, el 100% de la muestra femenina
contestaron de forma afirmativa, frente al 86% de los hombres. Sin embargo, esta
diferencia no es significativa. En el cuestionario HAD, las mujeres han obtenido
puntuaciones mas elevadas tanto para la variable ansiedad como depresion (33,3% y
23,8% respectivamente), que los hombres (24,1% en ansiedad y 13,8% en depresion).
Pese a ello, esta diferencia tampoco es estadisticamente significativa. Sin embargo,
como se ha comentado en el primer objetivo, los analisis posteriores del estudio
multicéntrico al cual pertenece este estudio piloto, estan mostrando resultados

estadisticamente significativos.

Por lo tanto, estos resultados van en la linea de resultados del proyecto de
Ozamiz-Etxebarria et al. (2020). Evaluaron los niveles de ansiedad, depresion y estrés
en el norte de Espafia tras la aparicion del COVID-19. Para las tres variables se

obtuvieron puntuaciones mas elevadas en el caso de las mujeres que en el caso de los
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hombres. De igual modo, en el estudio de Mosli et al. (2020) las mujeres presentaron

mayores niveles de ansiedad que los hombres.

El cuarto objetivo especifico era evaluar los niveles de ansiedad y depresién en
funcién del diagnostico de Ell. Segun autores como Nordin et al. (2002) en EC los
porcentajes de sufrir ansiedad y depresidén son mayores que en CU, datos que no se
confirman en el presente trabajo, dado que se han obtenido puntuaciones para la
ansiedad de 29% en CU frente al 26,3% en EC, y puntuaciones para la depresion de
16,1% en CU frente al 21,1% en EC. Sin embargo, van en direccion a los resultados del
estudio transversal especifico de la influencia del COVID-19 en poblacion
diagnosticada con Ell realizado por Mosli et al. (2020) donde se encontraron mayores

puntuaciones de ansiedad en CU que en EC.

La discordancia entre los resultados del estudio de Nordin et al. (2002), Mosli
(2020) y el presente trabajo, puede ser debido a que el primero evalla ansiedad y
depresion en situaciones cotidianas, y los dos Gltimos la sintomatologia en situacion de
COVID-19, o deberse al reducido tamafio muestral (N=50) lo que puede sesgar los

resultados.

Tras cumplir cada uno de los objetivos, se puede concluir en el trabajo que:

- Laprimera hipotesis especifica, el COVID-19 influye en el estado emocional de
los pacientes, se acepta, dado que el 92% han puntuado afirmativamente en ese
item.

- Lasegunda hipotesis especifica, en situacion de COVID-19 la actividad de EII
mantiene su relacion con los sintomas de ansiedad y depresion, se acepta para la

variable depresion. Los pacientes con la enfermedad en activo tienen mayor
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probabilidad de padecer un diagnostico de ansiedad y depresion, y pese a que
esta relacion sélo es estadisticamente significativa para la variable depresion, se
observa una tendencia positiva para la variable ansiedad.

- Latercera hipotesis especifica, la influencia del COVID-19 es diferente en
funcidn del género, se rechaza. Esto es debido a que, aunque existen
alternaciones psicologicas en mayor medida en el caso de las mujeres, y aunque
la sintomatologia ansiosa y depresiva también lo sea, las diferencias no son
significativas.

- Lacuarta hipotesis especifica, la situacion de COVID-19 mantiene los niveles
de ansiedad y depresion mas elevados en EC que en CU, se cumple para la
variable depresidn dado que las puntuaciones obtenidas son mayores en EC, sin
embargo, se rechaza porque que las puntuaciones obtenidas para la variable

ansiedad son mayores en pacientes diagnosticados de CU.

Por tanto, la hipotesis general, que esta situacion COVID-19 ha influido el
estado emocional de los pacientes con Ell, provocando un aumento en la sintomatologia
de la enfermedad y este aumento ha sido diferente en funcidn del género del paciente,

no podemos confirmarla.

Limitaciones

Ademas de las limitaciones propias de un estudio transversal, debido a la rapidez
con la que se debio obtener la informacidn para que no se viese sesgada por los cambios
en el contexto, y que la metodologia del procedimiento fuese telematica, el tamafio
muestral obtenido fue reducido, principal limitacion del presente proyecto. Igualmente

mencionar la escasa literatura sobre el COVID-19 existente en el momento en que se
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inicid el presente estudio, debido a tratarse de una afeccién médica hasta el momento

desconocida.

Investigaciones futuras

Debido a que el presente trabajo se realizo sin una linea base de como una
situacion de pandemia global podia afectar a los pacientes con una Ell, éste puede servir
de base para futuras investigaciones. También seria de relevante importancia ampliar la
muestra y que ésta fuese representativa de la poblacion de origen. En esta via, el estudio
multicéntrico al que pertenece este estudio piloto ha continuado el analisis de los datos

con una mayor muestra, y se han obtenido resultados estadisticamente significativos.

Es importante para la actividad de la enfermedad como los pacientes
experimentan las situaciones que les produce malestar, cbmo se enfrentan a ellas con los
recursos que consideran tener, por lo que podria ser relevante incluir instrumentos para
evaluar los recursos que poseen, propios e instrumentales a su alcance, como las
estrategias de afrontamiento ante situaciones conflictivas como es el caso de una
pandemia y el confinamiento. En este sentido, valorar las creencias asociadas a la
enfermedad también puede ser de interés, dado que, pese a que ser diagnosticados de
esta enfermedad les convierte a los pacientes en personas de riesgo, no todos lo
consideraban asi, por lo que creer que se encuentra en mayor 0 menor riesgo ante el
contagio del COVID-19 puede estar influyendo en el estado de animo de los pacientes,

y a su vez, en la actividad de la enfermedad.
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Apéndices

Apeéndice 1. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

NUmero Expediente:

Titulo del proyecto:

“Evolucion a largo plazo de las desigualdades entre hombres y mujeres

en la enfermedad inflamatoria intestinal: Impacto COVID-19”

Investigador principal:

Laura Sempere Robles

(Nombre y apellidos manuscritos por el participante)

He leido esta hoja de informacion y he tenido tiempo suficiente para considerar mi
decision. Me han dado la oportunidad de formular preguntas y todas ellas se han
respondido satisfactoriamente. Comprendo que mi participacién es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

o Cuando quiera

« Sin tener que dar explicaciones.
« Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Después de haber meditado sobre la informacion que me han proporcionado, declaro que
mi decision es la siguiente:

[ ] Doy [ ] No doy

Mi consentimiento para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones detalladas
en la hoja de informacion.

FIRMA DEL PACIENTE: FIRMA DEL INVESTIGADOR:
NOMBRE: NOMBRE:
FECHA: FECHA:
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Diia XXX revoco el consentimiento prestado en fecha y no deseo continuar

participando en el estudio “XXX”.

FIRMA DEL PACIENTE: FIRMA DEL INVESTIGADOR:
NOMBRE: NOMBRE:
FECHA: FECHA:
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Apéndice 2. Instrumentos de evaluacion

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

IMPACTO COVID-19 EN LA ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL

Fecha:__/__/[___
1. DATOS DEMOGRAFICOS CODIGO DE PACIENTE: INICIALES:
Edad __ afos
Sexo 1. Masculino 2. Femenino
Estado Civil 1. Casado 2. Soltero 3. Viudo 4. Separado/Divorciado
Nivel de estudios 1. Sin estudios 2. Educacion Primaria 3. Educacién Secundaria 4. Educacién Universitaria
Profesion Situacién Laboral: 1. Activo 2. Paro 3. Estudiante 4. Jubilado 5. ERTE

2. DATOS CLINICOS
2.1 Diagn@stico: 1. Enfermedad de Crohn 2. Colitis Ulcerosa

2.2 Antecedentes clinicos: comorbilidades que presenta el sujeto participante:
1. ECV 2. Diabetes 3. Dislipemia 4 Hipertension arterial
5. Enfermedad renal 6. Enfermedad psiquiatrica. Especificar:

7. Otras. Especificar:

2.3 HABITO TABAQUICO
1. Sigue sin fumar 2. Sigue fumando 3. Ha vuelto a fumar 4. Ha dejado de fumar n? de cigarros por dia:

2.3 HABITO ALCOHOLICO

1. SI: Periodicidad: 1. Diario 2. Semanal 3. Ocasional 2. No

2.4. MEDICACION ANSIOLITICA: Si / No

2.5 Peso: Altura:

2.6 MEDICACION CONCOMITANTE de la Ell (rodee con un circulo, puede tener varios tratamiento concomitantes)
1. Mesalazina (pentasa, salofalk, claversal, mezavant)
2. Corticoides
a. Sistémicos “prednisona” (dacortin, prednisona genérico)
b. Topicos “beclometasona” (clipper)
3. Inmunosupresores
a. Tiopurina “Azatioprina” (Imurel) o “Mercaptopurina”
b. Metotrexate
4. Bioldgicos
Infliximab
Adalimumab
Ustekinumab
Vedolizumab
Tofacitinib

® o0 oe

3. RELACION DEL PACIENTE CON LA INFECCION COVID-19
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Ha tenido infeccion por Covid-19 1.Si 2. No

En caso afirmativo, ha tenido dificultad para acceder a la Atencién Sanitaria? 1. Si 2. No

Ha tenido un contacto estrecho con infecciéon por Covid-19? 1.Si 2. No ¢Quién?

Ha tenido que guardar cuarentena por contacto préximo con infeccién por Covid-19? 1.Si 2. No

Ha tenido familiares con infeccion por Covid-19? 1.Si 2. No ¢éQuién?

Ha tenido familiares con infeccidn por Covid-19 que hayan fallecido 1.Si 2. No

Con quien ha hecho el confinamiento: 1. Familia 2. Con su pareja y nadie mdas 2. Amigos 3. En soledad

Numero total de personas en el confinamiento:

Habia menores de 18 anos en el confinamiento: 1. Si 2. No

Habia mayores de 70 aiios o dependientes en el confinamiento: 1. Si 2. No

Donde ha hecho el confinamiento: 1. Piso 2. Chalé/Adosado/Campo 3. Habitacion alquilada. 4 Otros.....

Ha estado trabajando fuera de casa durante el confinamiento: 1.Si 2. No

Ha estado trabajando en casa (teletrabajo) durante el confinamiento: 1.Si 2. No

4. IMPACTO DE LA SITUACION COVID-19 EN LA ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL

Desde principios de Marzo hasta la fecha actual, ¢Ha percibido vd. un incremento de sintomas en algin momento?

Sl / NO

Si lo ha percibido, ¢Qué sintomas han sido los predominantes? Dolor aumento deposiciones rectorragia diarrea
estrefiimiento otros

¢Ha habido algiin cambio respecto a los sintomas que vd suele presentar por la Enfermedad Inflamatoria? SI / NO

¢Qué cambio?

éCree vd haber tenido algun brote leve o grave en este periodo? Si/No ¢Cuantos?

¢Ha tenido algin problema de acceso a su Gastroenterdlogo durante la pandemia? Si/No
Describelo

¢Durante la pandemia ha requerido ingreso hospitalario por empeoramiento de su EII?

¢HA suspendido algln tratamiento de la Ell por su propia voluntad durante la pandemia? Si/No
éQué farmaco? éPor qué motivo?

¢En qué medida cree vd que la situacidn actual de Covid -19 le ha afectado a su enfermedad? Siendo 0, no me ha
afectado en absoluto y 4 me ha afectado muchisimo
0 1 2 3 4

Desde principios de Marzo hasta la fecha actual ¢ha experimentado alguno de estos sintomas: estrés, tension,
nerviosismo, irritabilidad, problemas de suefio, inapetencia?

¢Piensa que la experiencia en esta situacién de pandemia hubiera sido diferente si no hubiera tenido una EII? Si/No
¢En qué manera?

5. PREGUNTAS DE GENERO

LA PANDEMIA POR CORONAVIRUS Y/O EL CONFINAMIENTO:

¢éLe ha afectado a sus tareas y/o responsabilidades laborales dentro de su ambito de trabajo? 1. D Si 2. D No
¢De qué manera?
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Realizabas tareas del hogar antes de la pandemia. 1. O Si 2. U No

¢De qué manera?

¢éLe ha afectado a sus tareas y/o responsabilidades domésticas? 1. U Si 2. U No

¢De qué manera?

¢éLe ha afectado a su proyecto de vida o a sus planes de futuro? 1. U Si 2. U No

¢éLe ha afectado a sus relaciones de pareja? 1. U Si 2. U No
¢De qué manera?

éLe ha afectado a sus relaciones sexuales? 1. C] Si 2. D No
¢De qué manera?

éLe ha afectado a sus relaciones familiares? 1. D Si 2. D No
¢De qué manera?

¢Ha empeorado su posicion social o laboral? 1. U Si 2. U No

¢De qué manera?

ACTIVIDAD DE LA Ell

COLITIS ULCEROSA SCCAI (referido a la ultima semana)

Sintomas Puntuacién
Frecuencia de deposiciones por el dia
1-3

4-6

7-9

>9

Frecuencia de deposiciones por la noche
0

1-3

4-6

Urgencia en la defecacion

Ninguna

Con prisa

Inmediatamente

Incontinencia (llega a manchar)

Sangre en heces

wWI|N ([~ |O

o

[EEY

N

WIN |~ | O

No 0
Trazas de sangre 1
Sangre evidente intermitentemente 2
Sangre evidente casi siempre 3
Bienestar General ¢Cémo valoraria Vd...?
Muy bien

Algo regular, por debajo de lo normal

Pobre, malo

Muy malo

Terrible

Manifestaciones extraintestinales

Uveitis, pioderma gangrenoso, eritema 1 punto por

nodoso, artropatias manifestacion

ENFERMEDAD DE CROHN iNDICE DE
HARVEY-BRADSHOW MODIFICADO

Sintomas

Puntuacion

Bienestar General

Muy bien

Algo regular

Pobre, malo

Muy malo

Terrible

H|IW|N[R|O

Dolor Abdominal

Nada, ningun dolor

Algo de dolor

Dolor moderado

Dolor severo

WIN|F- O

Numero de deposiciones
liquidas por dia

Total:

Manifestaciones
extraintestinales

Uveitis, pioderma
gangrenoso, eritema
nodoso, artralgias, fisura,
fistula, abceso anal

1 punto por
manifestacion




HAD: ESCALA HOSPITALARIA DE ANSIEDAD Y DEPRESION

Esta prueba esta dirigida a determinar cémo te has sentido en la ultima semana a pesar de que las
preguntas estan formuladas en presente. Debes elegir entre una de cuatro posibilidades con respecto a
la pregunta realizada, rodeando con un circulo la respuesta elegida.

1. Me siento tenso o nervioso (A)
(0) Nunca
(1) A veces
(2) Muchas veces
(3) Todos los dias

2. Todavia disfruto con lo que antes me gustaba (D)
(0) Como siempre
(1) No lo bastante
(2) Sélo un poco
(3) Nada

3. Tengo una sensacién de miedo, como si algo
horrible me fuera a suceder (A)

(0) Nada

(1) Un poco, pero me preocupa

(2) Si, pero no es muy fuerte

(3) Definitivamente, y es muy fuerte

4. Puedo reirme y ver el lado divertido de las cosas
(D)

(0) Al igual que siempre lo hice

(1) No tanto ahora

(2) Casi nunca

(3) Nunca

5. Tengo mi mente llena de preocupaciones (A)
(0) Sélo en ocasiones
(1) A veces, aunque no muy a menudo
(2) Con bastante frecuencia
(3) La mayoria de las veces

6. Me siento alegre (D)
(0) Casi siempre
(1) A veces
(2) No muy a menudo
(3) Nunca

7. Puedo estar sentado tranquilamente y sentirme
relajado (A)

(0) Siempre

(1) Por lo general

(2) No muy a menudo

(3) Nunca

8. Me siento como si cada dia estuviera mas lento (D)
(0) Nunca
(1) A veces
(2) Muy a menudo
(3) Por lo general en todo momento

9. Tengo una sensacion extrafia, como de “aleteo” en
el estémago (A)

(0) Nunca

(1) En ciertas ocasiones

(2) Con bastante frecuencia

(3) Muy a menudo

10. He perdido interés por mi aspecto personal (D)
(0) Me preocupo al igual que siempre
(1) Podria tener un poco mas cuidado
(2) No me preocupo tanto como debiera
(3) Totalmente

11. Me siento inquieto, como si no pudiera parar de
moverme (A)

(0) Nada

(1) No mucho

(2) Bastante

(3) Mucho

12. Me siento optimista respecto al futuro (D)
(0) Igual que siempre
(1) Menos de lo que acostumbraba
(2) Mucho menos de lo que acostumbraba
(3) Nada
13. Me asaltan sentimientos repentinos de panico (A)
(0) Nada
(1) No muy a menudo
(2) Bastante a menudo
(3) Muy frecuentemente

14. Me divierto con un buen libro, la radio o un
programa de televisién (D)

(0) A menudo

(1) A veces

(2) No muy a menudo

(3) Rara vez
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Apéndice 3. Informe de evaluacién de investigacion responsable

\"l ER 5y ‘;
o s
E .

- :.,‘-"

INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 2. TFM (Trabajo Fin de Master]

Elche, a 11 de enero del 2021

Mombre del tutorfa Purificacedn Bernabeu buan

Nombre del alumnoya Lawra Sellés Villajos

Tipo de actividad

Titulo del 2. TFMA {Tmhup:l Fimide IMPACTO EXAOCIONAL DE LA SITUACION SOWD-1% EN LOE PACIENTES CON
Mlaster) ENFERMEDAD INFLAMATORLA INTESTIMAL
Codigo/s GIS estancias

Evaluacicn Reesgas Laborales No procede

Evaluacidn Etica Ho procede

Regisiro prosisional 20012161 71405

Codign de Investigacicn Responsable TFM.MPGPRILLSY. 201216

Caducidad 2 aiios

%e considera que el presente proyedto carece de nesgos laborales significatvos para las personas que participan en el
mismo, ya sean de |3 UMH o de otras arganizacionses.

La necesidad de evaluacién ética del trabajo titulado: 2. TFMA (Trabago Fin de Master) ha sido realizada de mamera
automitica en base a la informaddn aportada en el formulano online: “TRGFTFM: Solicitud Codign de Imeestigacion
Responsable {COIE)®, habiéndose determinado que no requiere someterse a dicha evaluackdn. Decha informacidn se
adjunta &n &l preserte informe. Ex importante destacar que s la informacidén aportada en dicha formularic ra es
commecta este informe no tiene valider.

Por todo lo antenor, se awtoriza la realizacidn de [ presente sctividad.

Abemtamente,

=5 __l_-F_— v |
B ¥ ;
i
r
AEwrto Pasior Campos Dominge L. Owoacs Behrdn
Secratanio del CENI Presidete ded CEN
Vicermeoorado de Invastigaciin Vicerreciorado o Imastigaciin

informa idn sdcional

En cing g9 gue li presere chvidin] @ Searmlle bold o peradsmenie en clris imbocsones e nnpomsbdcad del myvenligs der prinapal
wibcilar cuanfin afoncecnnn ean pefnenies, S8 mEners gue W garEnboe, @ omemon, gue loi nniponebley de ki ehmas eken
mlomadas.

Le rcrdarsoi gue Surarie e redl cacin de ssle v bis Sebe complr con las e pmcsn an mafenia de prersenaon de riego leboralis. Bn
erereln: Lo recopidin s el plan g presenain de b UMH § 0 las planilicscones preventreas de las onedades an s gue ae imlegra la
mentgaaon. judments, Sebe promovir @ malzeon de neoramimion medeom penodios ire so peranal; cumpls con Bs
proordimiinim sobew cocordircen de &thrdades emsprmanales an @l cno e g ribhag ean @l sniro e rabago de obra mpresi o gus
prional S8 olra erepresd e desplace @ lis mfalstonin de la UMH; 3 sberder @ ko abligatonisn lormatmin del periona m malena de
prawercion 8@ o labocsles. Le ndicames gue Sime @ w dnpaicson al Sreio de Pressrcion de b URH parce iimorares en euda
rralwria,
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La informacitn  descrigiiva bdsica  del
presente  trabaje  serd  incorporada al
repositorio  pdblico de Trabajos fin de
Grada v Trabapos Fin  de  Masier
autorizados por b Oficina de irvestigaciin
Besponsable de k2 Universidad Migee
Herndnde: &n el curso  achdemeco
JR07202]. Tambign se |:I|.|E1'|E acoeler a
traves de fitbpscdfoir umb esite-thmd

CORATTE DE ETIOAE INTRO MDA EN LK INVECTHRACKN
WHE PRE CTORADD DE MVESTIOADON
UYL RSl FMPPUEL ME RSN UL LT EULmE
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Apéndice 4. Certificado de Indice de Responsabilidad de Investigacion

Universitaria

Tu Indice de

INVESTIGACION il
INVESTIGACION Responsabilidad en
UMIVERSITAS Migue! Herminide: Inveatigac ién
ket e Universitaria (IRIU)
Universidad Miguel Harnandez de Elche ha Sidu d.E 51
Titule de la actividad:

IMPACTO EMOCIONAL DE LA SITUACION COVID-1g9 EN LOS PACIENTES COM
EMFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTIMNAL
Mombre: Laura Sellés Villajos

El indice de Responsabilidad en Investigacién Universitaria (IRIU) puntia los aspectos
recogidos en el Codigo de Buenas Practicas Cientificas (CBPC) sobre investigacion e
innovacion responsable, concretamente: el compromiso pulblico vy participacion
ciudadana, el acceso abierto, la igualdad de género, la élica e integridad, la educacion
cientifica y la gobernanza. La consideracion de perspectivas mas inclusivas. sostenibles
y participativas, como las que se sugieren a continuacion, le permitiran mejorar su IRIU

en futuros proyectos.

Le indicamos a continuacion los apartados del CBPC gue corresponden a los puntos de
la pregunta D.a Conocimiento del CBPC de la UMH del cuestionario Solicitud COIR, en
caso de que no haya seleccionado algun punte o desee revisar los apartades del CBPC
para mejorar su IRV en actividades futuras:

1. Conozeco el concepto de Investigacion e Innovacicn Responsable que recoge el
CEPC: Apartado 2. Investigacion e Innovacion Responsable

2. Conozeco las obligaciones de conocimiento y difusion del CEPC: Apartado 3.
Compromisos de difusion y aplicacion

3. Conozco los 4 principios de integridad en la investigacion: Apartade 4. Principios
de integridad en la investigacion

4. Conozco como debe ser la relacion entre supervisor/a y estudiante en formacion

en investigacion: Apartade 6. Supervision de las personas en formacion en
investigacion

5. Conozco las consideraciones que debo tener en cuenta a la hora de preparar o
modificar un protocoles/proyecto de investigacion: Apartado 7. Preparacion de
proyectos de investigacion
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6.

10.

11.

12,

LT

14.

15.

DFICINA E‘I
INVESTIGALCION
EISFONSARLE
DI e i

Conozco la importancia de la buena gestion de los datos de investigacion y Llas
implicaciones legales del uso de datos personales: Apartade 8. Reglstre,
documentacidn, almacenamients, custodia v compartimients de los dates y
material bloldgies o guimico resultante de Las investigaciones

Conozco las consideraciones basicas acerca de la propiedad y custodia de los
datos y muesiras: Apartade 8. Regilstro, documentacién, almacenamiento,
custodia v compartimiente de los datos y materal bloldgice o guimico
resultante de las investigacones

Conozoo camo deben gestionarse los recursos econdmicos de mamera
responsable; Apartado 9. Gestién de los recursos econdmicos y la propledad
intelectual & industrial

Conozco como debe actuarse con resultados con posible interés comercial
Subsapartade g2 Proteccion de resultades con posible interds comercial

Conazco dande acudir para gestionar los derechos de la propiedad industrial e
intelectual Apartade g, Gestién de los recurses econdmicos y la propledad
intelectual & industrial

Soy consciente de la necesidad de mejora continua de La calidad, transparencia v
reproducibilidsd de las publicaciones: Apartade 10, Practicas de publicacidn y
difusién

Conopoo quién puede y debe ser autor Apertade 11, Autoria de trabajes
clentifices, publicacienss y patentes

Conozco como debe procederse en caso de conflicto de intereses en La revisicon
por pares: Apartade 12, Practica de la revisién por pares

Conozco las conductas y practicas indeseables en imvestigacion: Apartade 13.
Conducta indeblda y practicas indeseables en investigacisn

Conozco los reguerimientos normativos y eticos para investigar con personas y/'o

animales Apartade 14. Principales requerdmientos normatives en la practica
clentifica

En cuanto a la cuestion D2 Difusidn de la actividad, la UMH esta comprometida con La
transparencia y con dar la masima difusicon a los resultados de la investiqacian. Por este
motivo, 13 universidad promueve entre sus investigadoressas v profescrado el principia
del acceso abierto u “open access”. Es importante que la publicacion cientifica, siempre
que econdmicamente sea posible, se realice en formato abierto para mejorar Lla
reproducibilidad de la cencia v reducir las desigualdades en el acceso al conocimisnto
vy la Innovacion

Cificina de Investigacion Responsable
Vicemeciorado de Investigackan
oir.umih.es
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ALSPONSABLE

Alimeada con los Objetivos de Desarrollo Sostenible, esta la consideracion de algin D
Colectivo en riesgo de exclusion en el objetive de la investigacion. Mejorar la vida de
estos colectivos en riesgo exclusidn, independientemente del origen de éste (culbural,
social, econcmico, laboral o personall, se valora favorablemente en cuanto al indice de
responsabilidad cientifica.

En cuanto a la D61 Perspectiva de sexosgénero, se trata de un tema bransversal que se
integra en cada una de las diferentes partes del programa de trabajo, desde la
composicion de los equipos al estudio del sexos/géners comao una variable mas, lo que
qarantiza un enfogue mas integrado de imvestigacion & innovacion.

Aunque en ocasiones la composicion del equipe viene predeterminada, la mem
cansideracian e intento de balancear, en la medida de lo posible, por sexos el equipo
repercutird de manera positiva en el indice de responsabilidad cientifica,

La D7 Educacidn cientifica es un area de accidn clave cuyo objetivo ez que el
canocimiento cientifice se estienda, cree nuevas wvocaciones cientificas v todo ello
redunde en una mejora en la sociedad.

El desarrollo de las capacidades y el desarmolle de formas innovadoras de conectar la
ciencia con la socedad debe ser una pricndad. Esto aywdard a hacer que La ciencia sea
mas atractiva para los jowenes, aumentar el apetito de la sociedad por la innoeacion
abrir mas actividades de investigacion e innovacian. Promowver la educacian cientifica
formal e informal. de manera gue llegue al mayor nimero de personas, fomma parte de
una conducta cientificameants responsable.

La responsabilidsd social v la sostenibilided econdmica, ambiental ¥ social estan
directamente relacionadas con los D8 Objetivos de Desarollo Sostenible (O0S) de
Maciornes Unidas. Los 17 ODS quedan perfectamente integrados con las & areas de
accion clave que la Comision Europea describe como Imeestigacion e Innovacion
Responsable (IRY

- Compromiso publico y participacion ciudadana para mejorar la vida de las personas.

- Acceso abierto e igualdad de género para reducir las desigualdades.

- Educacion cientifica para que el conocimiento cientifico se estienda, cree nuevas
vocaciones cientificas y todo ello redunde en una mejora en la sockedad.

- Buen goblemo para establecer politicas y procedimientos adecuados quUe promiuesan
y faciliten la imvestigacion responsable.

Abordar uno o varos Objetives de Desarrollo Sostenible en nuestra actividsd se
considera una conducta cientificamente responsabile.

CHicina de Investigacion Responsable
Vicemectorado de Investigacian
oir.umih.es
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Apéndice 5. el Comité de ética para la investigacién con medicamentos del

departamento de salud de Alicante — Hospital General

NERALIT
& 9&1{&'&\@{ # HOSPITAL GENERAL

DEPARTAMENT DE SALUT

COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL

DEPARTAMENTO DE SALUD DE ALICANTE - HOSPITAL GENERAL
C/. Pintor Baeza, 12 - 03010 Alicante

http://www.dep19.san.gva.es

Teléfono: 965-913-952

Correo electrénico: ceim_hgua@gva.es

Ref, CEIm: P12020-078 - Ref. ISABIAL: 200006

INFORME DEL COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

Reunidos los miembros del Comité de Etica para la Investigaciéon con
medicamentos del Departamento de Salud de Alicante - Hospital General, en su
sesion del dia 27 de Mayo de 2020 (Acta 2020-6), y una vez estudiada la
documentacion presentada por Dra. Laura Sempere del Servicio de digestivo del
Hospital General Universitario de Alicante, tiene bien a informar que el proyecto de
investigacion titulado “Evolucién a largo plazo de las desigualdades entre
hombres y mujeres en la enfermedad inflamatoria intestinal: Impacto
COVID-19", se ajusta a las normas deontolégicas establecidas para tales casos.

Y para que conste a los efectos oportunos, firmo la presente en Alicante con
fecha 3 de Junio de 2020. " “"'Wy,tk

Fdo. Dr. Luis Manuel Hernandez Blasco
Secretario Técnico CEIm Departamento de
Salud de Alicante - Hospital General



