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Colonia Belisario
Dominguez Seccién &P Dr. Gerardo Gamba Ayala,

ClUDAD DE MEXICC, A 11 DE ABRILDE 2016

DRA. ANDREA HINOJOSA AZAQLA

INVESTIGADORA PRINGCIPAL

DEPTO. DE INMUNOLOGIA Y REUMATOLOGIA

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION *SALVADOR ZUBIRAN"
AvV. VASCO DE QUIRCGA No. 15

CoL. BELISARIO DOMINGUEZ SECCION XVI

MExico, D.F., C.P. 14080

PRESENTE

Por este medio, nos permitimos informarle que el Comité de Investigacidn, asi como el Comité de
Etica en Investigaciéon del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran, hz
revisado y aprobado el Protocolo de Investigacién Clinica, titulado:

‘Impacto de vida por la enfermedad en pacientes con vasculitis asociadas a anticuerpos
anticitoplasma de neutréfilo”
Versién 01 de abril de 2016
REF. 1850
Asi mismo se reviso y aprobd la siguiente documentacion:
- Carta de consentimiento informado, Versidn 1 de marzo 20186.

La vigencia de fa aprobacion termina el dia 11 de abril de 2017. Si la duracion del estudio es
mayor tendrd que solicitar la re-aprobacion anual del mismo, informando sobre los avances y resultades
parciales de su investigacion e incluyendo todos los datos sobresalientes y conclusiones.

Sin mas por el momento quedamos de usted.

ATENTAMENTE,

¢ {e_es \_
DR. CARLOS A. AGUILAR SALINAS

|

DR. AFTURO GALINDO FRAGA
PRES/IDENTE
QM:TE OE J INVESTIGATION COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Ne. 15

Cdodigo Postal 14080

Mexico, Distrito Federal

Delegacién Tla R?AQS/AGFMG /
s “Yihi U gine

(52)54870900
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CUDAD DE MEXICO, A 12 DE ABRIL DE 2017
DRA. ANDREA HINOCIOSA AZAOLA

INVESTIGADORA PRINCIPAL
DEPARTAMENTO DE INMUNOLOGIA Y REUMATOLOGIA

INSTITUTO NACIONAL DE CiENCIAS MEDICAS Y NUTRIGON “SALVADOR ZUBIRAN”
Av. Vasco D QUIR0OGA No. 15

CoL. BetISARIO DOMINGUEZ SECCIGN XVI
DEL. TLALPAN, C.P. 14080, CD. bE MEXico
PRESENTE

Le informamos que con relacién al Protocolo de Investigacidn Clinica, titulado:
“impacto de vida por [a enfermedad en pacientes con vasculitis asociadas a anticuerpos
anticitoplasma de neutréfilo”

REF, 1850

Se toma conocimiento del informe final ¥ cierre de estudio, con fecha 14 de marzo de
2017. '

Sin mas por el momento quedamos de usted.

ATENTAMENTE,

DR. ARTURD GALINDG FRAGA
PRESIDENTE
. COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

CAAS/AGE//APC
INS. NACIONAL DE GIENGIAS )
MEDICAS ¥ NUTRICION
"SALVADOR ZUBIRAN™
Avenida Vasco de 1?ABE 2817
CGuirnga MNo. 15 ]
Colonia Belisario COMITE DE ETiCA
Cominguez Seccion XVi EN INVESTIGACION
Celegacidn Tlalpan !

Cadigo Postal 14080
México, Distrito Federal
Tel, (32134870900
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INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

Direccién de Investigacion

FORMA UNICA PARA REGISTRO DE PROYECTOS

Fecha de recepcién: 20'[6—03~1O o Clave: IRE-1850-16/17-1
Titulo: Impacto de vida por la enfermedad en pacientes con vasculiﬁs asociadas a anticuerpoé anticitoplasma de neutrdfiio.
Investigador responsable: Andrea Hinojosa Azaola

.-- Departamento o servfcio: DEPARTAMENTO DE INMUNOLOGIA'Y REUMATOLOGIA

Tipo de investigacién:
Epidemiologica

Patrocinadores

Patrocinador: Sin presupuesto’ Cantidad: 0
Patrocinador: Cantidad: 0

Patrocinador: Cantidad: 0

Vigencia del proyecto: Del 2016-04-01 al 2017-04-01

Trimestre 1 ‘ Trimestre 2 Trimestre 3 : Trimestre 4
Costo totales de la investigacién ' -Instituciones participantes
- Institucion: Instituto Naciohal de

Personal Idos al ' C - .
. (sueldos y sobresueldos a p?rsonal) 0 Ciencias Médicas y Nutricion

—'QUipOS (de laberatorio, compute, transporte, ete) 0 Institucion:

- Materiales {reactivos, consumibles, desechables, 0

Institucion:
sic.)

Animales (adquisicitn, cuidado, procedimisntos,
ste.)

0
. . 4 —
Estudios (de 1zboratoria, gabinets, espetiales, ete) O JU'?’L - Firmas _
VI&ticos (reuniones cientificas y trabajo de campo; 0 A n d e H f ﬂ@‘wg& /]2 a ,7[ 4 %ﬂﬁ ok _
Publicaciones (costos directes de publicacion, 0 : !
sobregiro)

Suscripctones (iros, revistas, software, 0 7
periadicos, etc) . .

Varios {teléfone, fax, fotocopias, mensajeria, ete)

Institucion:

!
Investigador re\l.ponsablg / Jefe de Departamento

Comité de Infestigacion en Humanos

0
Administracidn de gastos pacientes 0
Fondo de apbyo {15% de la cantidad total det 0

0

L/
Director de Inv -..-{ﬁ: aci
proyecto) |

“Total

W"' 04-LOIE
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ps.mm-m {£.399), s6lo sinrarnns sieea {1949 Y OOUS Cs
3 pAcicnies son v sin usn de ant
hh e 1

5 (8.9%), Al
inatiricos, los primeras faers s
F e 13 lop = 00001, con v duradion do la
euferinedad fmediana 7 v, 4 aftos, p = GO0, muvor wiso PDIN (44,39 vs,
33.5%, p = 0.002) ¢ ummnmupmao'm {delts w2, 30,60, p = 0.0072 ¥ wenor
SSDDT (24217425 18 p= 012 Al comparar a pacientes con S3DIH
23w SQDDI < 3, los primeres tevderon mavor seguimiento (b vs, 3 ifios, p o
0.04) v ESSDAT acturulado \12.4 293w, 6.7 2 {J.Z,p 00001} v menor use
de angimaddricos (52986 vs, 5750, p = 0.007). En ol andlisis multhruiado 2jus-
tade por pais y durcidn de ky enbermedad, los andmaldricos (RM 038 1C
9500 .36+ ﬂ.go,p = 0.02) v ol ESSDAT acumulido {RM 11, IC 95% 1 0;

1135, p = < 0001) se asociaron gor o dado acummalado.

fivenes

Conclusion: F130% dv los pacientcs wilies antimaliricos v su wse se aso-
¢id con menor dafio acmulida independizaremente de 1 Jurmciin v acti-
vidad de b enfermedad.

Coql

Impacto de vida por [a enfermedad en pacientes con vas-
culitis asodadas a anticuerpos anti-citoplasma de neutrd-
filo (ANCA)

Minojosa-Azaota A,

Jiménwe-Gonzdlee A Aleocer-Castillegjos N'™

F  eparrtansents de Imensds i R"ﬂ“ﬂiﬁ'ﬁ:"g?—ﬂ. Fustirute Nocioual e Cienciug
¥ Nuprdeidn Salvadue Zadivin, P Departaments de Newrologia v Pil-

gularria. Institits Nagienal e Ol dedicas v Nobricicn Saluador Do

Inroducgidn Las vasculizs asociadas o ANCA (VAAY son eattrmedades
arouiens relacionadas con recaidas v morbimorealidad. Manifestaciones come
deprosin, ansiedad, aleesdones del sutho v discapadidad se vinculan con waa
pbre ealidad devida.

Ohjerivo: Explorar los factores (:hmmc ¥ psiueddgicns que inpactan ¢n la
wida de los pacientes con VAAL

Material y métodos: Esmdic observacional en ol gue se reeabaron daros
dcn‘aogmﬁm:, cownorbilidades, vasiables clintens, boratorio ¥ trarsmiento,
Se aplicaron las siguienres cscalas: calided de vida (ST~ \él discapacidad
C{Tf-‘xQ‘ i ealidad due stefin {Piresburg), dépresion y ansiedad {HADS), dere-
T COpmTHivG (Nmmpuzl v preguneas abiorms. Andlisis eseadistion: csta-
distien descripriva {n ("n}, mediann, rangy minkmo-mddimoe); the de
Spearman (Bonferroni),

Resuieados Se incliyernn 46 pacientes: 879 GPA. 39% mujeres, edad 53
afics (23-75) tiempo de evolucion de enfurmedad 63 meses {6-453),
BVAS/GPA Z (0-3o)y VDI 3 (0-5) (Fibla 1), Las manifestaciones princi
pales Ravvon: vas adreas {399} ronal {30%) v nearoldgicn (24%), La prevas-
lencia de alteraciones del suefio fue *’ﬁ'. . deteriorn cognitivo 35%, wasigdad
305 v depeesion 20%; HAQ de 0.5 (0-2.9% Las funciones cognicdvas mis
afectdas fuaron: cjenivas, mm:mpm;ﬂcc ¥ motorss (4390 v Jenguaje
(2683). Las dweas de mavor impacto forom actividades disrias (76%), 4mbi-
1o labosal (419, visitas hospitalarins {39%) masfestaciones clintcas Lp-
aficas (7-17%). Ne se encontd corclacion enme ostes desenloces v
manifestaciones climicas especificas, indices de actividad o dafio,

Candustones: Las alteraciones del aefic, <f detertoro cognisivo. la depre-
sion y la anstedad son frecuentes en VA, Estas reanifestaciones ¥ los dos-
ealices reportados por lus pacientes deban considerarse von igudl relomneia
que Tas variables clinieas.

Tabla 1. Caraceeristieas de ln enfermedad
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Evaluaeicn global del médico {0-1008
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Factores asociados a hiperglucemia e hipertensién en pa-
cientes con enfermedades autcinmunes que reciben “pui-
" de glucocorticoides

Hetrera-van Oasvdam DA, Acevedo-Castasieds BS, Abud-Matdoes C.
Blnetines- Lozano §, Mastinez-Marvines ML

Hospital Cemtrai Dr. Ignaciz Rorores Priefs, (s
Luis Pore

i elntsnama de Sen

Imeroduccion: Los “pulsos” de ghicocorteoides (G("" QO TR
an ¥ dexsnerasona tonst cficacia similars sin enibe go. o perti] de sy
dad metabslica podria ser distinre!.

Objetivos: Evaluar Jos cambios en gluceminy presion avrerial en preivnies

que mecibon pulsas de GC,

Métados: Se incluyeron a pacionees que resibicron 3 diss “pulso” GC
(dexametasona o merilprednisolona} por aipann enfermedad autolnmuns.
5o registraron Ja glucemia v [n tensién anerial basiles v posterior trata
miento. Se realizd regresion logivden con o programa T verside 3.0.2,

Resultados: Tactuimos a 127 pacientes; 118 recibic B con me
prednisolona v 9 con dexamerasona, Mediante regresion e identificd que
el anrecedente de diaberes ip= 0.01Y v ol use de dosis fracclonada do los
pulses (p = 0.009} fueron tactores asecls
para creatining. alburmdng, sexo y enfiermedad renal cronjen) (Tabla 1), Con
respecto ¢ los paclentes que redibleron pulsus en dosis unieadfi nevieron
meaor probabilidad de \lc:,:lrm”“lr descontal duedmico (OR 041, [C

s con hiperglucerada Lajustada




