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“CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE EN
TRATAMIENTO CON ESTEROIDES DE LA UNIDAD DE MEDICINA
FAMILIAR NO 93 DEL IMSS”



“Calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en tratamiento con
esteroides de la unidad de medicina familiar No 93 del IMSS”

1.- RESUMEN

Antecedentes: La artritis reumatoide afecta la calidad de vida relacionada con la
salud; y esta determinada por multiples factores clinicos y sociodemograficos.
Clinicamente constituye una enfermedad autoinmune, inflamatoria y crénica que
se produce, principalmente, en las articulaciones con grados de deformidad
diferentes, conllevando al paciente a manifestar dolor, fatiga, discapacidad fisica,
depresion e incremento de comorbilidades.

Objetivo: Conocer la calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en
tratamiento con esteroides de la unidad de medicina familiar n°® 93 del IMSS.
Material y Métodos: Se realizé un estudio de tipo transversal, prospectivo y
descriptivo, para conocer la calidad de vida se aplico el test SF-36 y se pregunto
sobre el uso de esteroides en pacientes con artritis reumatoide y ciertas variables
sociodemograficas. Analisis estadistico: Se utiliz6 medidas de tendencia central,
frecuencias absolutas, porcentajes, cuadros y graficas por medio del programa
SPSS 22.

Resultados: El grupo de edad mas prevalente fue el de 46 a 55 afios con el 35.3%
(41). El género femenino predominé con el 69% (80). Predominé el estado civil de
casado con el 70.7% (82). Prevaleci6 la escolaridad de secundaria con el 29.3%
(34). Predominé la ocupacion de ama de casa con el 56% (65). Predominé el uso
de esteroides en el 56.9% (66). Predomind el score compuesto mental del SF-36
de 50.01 a 70 en el 69.8% (81). Predomind el score compuesto fisico del SF-36 de
50.01 a 60 en el 50.9%(59). Predomino el score promedio del SF-36 de 50.01 a 60
en el 42.2% (49).

Conclusion: identificamos que la calidad de vida es buena en la mayoria de los

sujetos de investigacion que padecen artritis reumatoide y que usan esteroides.



Quality of life in patients with rheumatoid arthritis on steroid treatment of the family
medicine unit No. 93 of the IMSS

1.- SUMMARY

Background: Rheumatoid arthritis affects health-related quality of life; and is
determined by multiple clinical and sociodemographic factors. Clinically it
constitutes an autoimmune, inflammatory and chronic disease that occurs mainly in
the joints with different degrees of deformity, leading the patient to manifest pain,

fatigue, physical disability, depression and increased comorbidities.

Objective: To know the quality of life in patients with rheumatoid arthritis in steroid
treatment of the family medicine unit No. 93 of the IMSS. Material and Methods: A
cross-sectional, prospective and descriptive study was carried out, to determine
the quality of life, the SF-36 test was applied and the use of steroids in patients
with rheumatoid arthritis and certain sociodemographic variables was asked.
Statistical analysis: Central tendency measures, absolute frequencies,

percentages, tables and graphs were used through the SPSS 22 program.

Results: The most prevalent age group was 46 to 55 years with 35.3% (41). The
female gender predominated with 69% (80). Married marital status prevailed with
70.7% (82). Secondary schooling prevailed with 29.3% (34). The housewife
occupation predominated with 56% (65). The use of steroids prevailed in 56.9%
(66). The mental composite score of SF-36 from 50.01 to 70 predominated in
69.8% (81). The physical composite score of SF-36 from 50.01 to 60 predominated
in 50.9% (59). The average SF-36 score from 50.01 to 60 predominated in 42.2%
(49).

Conclusion: We identify that the quality of life is good in most research subjects
who have rheumatoid arthritis and who use steroids.
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I.- MARCO TEORICO
La artritis reumatoide constituye un problema de salud publica a nivel mundial

debido a su alta prevalencia, a sus graves consecuencias funcionales y al alto
impacto econdmico y social. En México, se estima que la artritis reumatoide tiene
una prevalencia del 1.6% y afecta principalmente al grupo etario con mayor
capacidad laboral y| productiva, lo que se ve reflejado en altos indices de
discapacidad laboral y pension por invalidez que generan un alto impacto en la
economia, sin mencionar la disminucion en la calidad de vida de los pacientes.

Un tratamiento adecuado y oportuno aumenta la probabilidad de limitar la
progresion del dafio articular y, consecuentemente, mejorar la funcionalidad y la
calidad de vida del paciente y disminuir el impacto socioeconémico que genera.
Por eso, en México existe la necesidad de adaptar y difundir las recomendaciones
sobre el tratamiento de la artritis reumatoide con base en las situaciones de la
compleja realidad del sistema de salud mexicano.

La artritis reumatoide es una enfermedad de etiologia desconocida y de naturaleza
autoinmunitaria con un importante factor de susceptibilidad genética, el cual
contribuye de 50 a 60% en su desarrollo. Se caracteriza por un proceso
inflamatorio que produce incapacidad para la movilidad y dolor, afectando
principalmente el tejido sinovial de las articulaciones. Este trastorno afecta
aproximadamente a 1% de la poblacion mundial con una incidencia mujer-varén
3:1, generalmente los sintomas inician a partir de los 60 afios, aumentando la
prevalencia e incidencia hasta alrededor de los 70 afios.

Pocos pacientes con afecciones médicas padecen de dolor y discapacidad tan
marcadas e importantes como los portadores de artritis reumatoide, lo cual
produce incremento en la desesperanza, disminucion en la habilidad para realizar
tareas cotidianas y participar en actividades sociales; asi como limitaciones en la
actividad laboral, ya que de aquellos que tienen trabajo remunerado, 10% deja de
trabajar dentro del primer afio de inicio de la enfermedad y 50% esta incapacitado
después de 10 afios. ®

Clinicamente constituye una enfermedad autoinmune, inflamatoria y crénica que

se produce, principalmente, en las articulaciones con grados de deformidad



diferentes, conllevando al paciente a manifestar dolor, fatiga, discapacidad fisica,
depresion e incremento de comorbilidades. Los efectos clinicos descritos se
asocian con desenlaces negativos para el paciente y la sociedad, como son la
pérdida de productividad, el aumento en los costos de los servicios de salud, los
afos de vida perdidos, la disminucion de la funcionalidad fisica y el deterioro de la
calidad de vida. ®

La carga de la enfermedad de la artritis reumatoide se extiende mas alla de la
articulacion para incluir otros tejidos y Organos, involucrando multiples
comorbilidades y manifestaciones psicosociales. Con la introduccion de farmacos
modificadores de la enfermedad y productos biolégicos, se ha logrado un progreso
considerable en el tratamiento de la carga asociada con el dafio en las
articulaciones, y ahora es necesario cambiar el enfoque hacia la reduccion de
otros aspectos de la carga de la enfermedad.

La inclusion de la calidad de vida como medida de efecto o desenlace en salud se
ha venido posicionando como un pardmetro complementario a las mediciones
clinicas (bioquimicas, fisioloégicas y anatémicas) y epidemiolégicas (mortalidad,
morbilidad y discapacidad) tradicionales, y a los estudios de investigacién
observacional, experimental o econdmica, con el propodsito de mejorar la
evaluacion de la calidad de los servicios de salud y orientar la toma de decisiones
en salud. Lo anterior ha sido favorecido por el desarrollo de instrumentos con
excelentes propiedades psicométricas, cuyo fin es la obtenciéon de puntajes de
calidad de vida validos, reproducibles y utiles, que reflejen el impacto de una
enfermedad en las dimensiones de la calidad de vida. En este orden de ideas, los
instrumentos de medicion de la calidad de vida pueden ser genéricos o
especificos; los primeros se pueden aplicar tanto a la poblacion general como a
grupos especificos de pacientes, dado que suelen incluir un amplio espectro de
dimensiones de la calidad de vida y permiten hacer comparaciones entre la
poblacién enferma y la sana; los segundos incluyen dimensiones de calidad de
vida especificos para una enfermedad o grupo de pacientes. ©

Es bien conocido que la calidad de vida se encuentra disminuida en las

enfermedades reumaticas, y este aspecto ha cobrado tal importancia que es uno



de los principales desenlaces primarios para determinar la efectividad de los
tratamientos en cada una de las patologias. Las enfermedades reumaticas no han
sido totalmente reconocidas como enfermedades de alto impacto en la calidad de
vida. ©

Es importante el desarrollo de estudios en artritis reumatoide que dirijan el disefo
de politicas en salud justas y equitativas, que permitan la priorizacion de
tecnologias, distribucién 6ptima de recursos, mayor cobertura, que a largo plazo
pueden disminuir la carga de la enfermedad.

La artritis reumatoide es una enfermedad autoinmune crénica y sistémica de tipo
inflamatorio, de causa desconocida, que afecta primariamente las articulaciones y
las estructuras periarticulares pero que puede afectar ojos, corazén, vasos,
pulmones y el sistema nervioso. Sus manifestaciones son variadas y producen
grados diversos de molestias y limitaciones. La artritis en general es simétrica y a
veces remitente. Sin embargo, si no se logra controlar produce destrucciéon
progresiva de las articulaciones afectadas, con deformaciones asociadas. En
quienes no logran un buen resultado terapéutico, provoca incapacidad muasculo
esquelética progresiva importante. Afecta cerca del 1 % de la poblacion mundial,
predomina mas en mujeres que en hombres (3:1), se presenta con mayor
frecuencia entre los 30 y 60 afios de edad, y lleva a una gran discapacidad del
paciente, de modo que tras uno y tres afios de enfermedad, el 33 y el 40 % de los
pacientes, respectivamente, presentan reduccion de la capacidad laboral que
generan costos relevantes al sistema de salud, los cuales pueden reducirse cerca

de un 20 % con el control temprano e inicio de rehabilitacion de la enfermedad. ©

Manifestaciones clinicas

En la mayoria de los casos (70%) se trata de una oligo o poliartritis distal de
aparicion progresiva que afecta a las mufecas, una o mas articulaciones
metacarpofalangicas (sobre todo 2a o 3a) o interfalangicas proximales y, en
ocasiones, los antepiés. Las articulaciones afectadas son dolorosas y estan
parcialmente rigidas. El ritmo de los dolores es caracteristico de un reumatismo

inflamatorio: nocturnos, despiertan al paciente durante la noche, son maximos al



levantarse a la mafiana y producen una rigidez articular que cede con el
transcurso de la mafana. La lesion articular es fija y relativamente simétrica. Al
principio, las manifestaciones clinicas objetivas son leves, mas evidentes por la
mafiana que al final de la tarde. Las articulaciones pueden estar ligeramente
tumefactas y los dedos adoptan un aspecto de “huso” muy orientador. No suele
haber lesiones de las interfalangicas distales. Son frecuentes las manifestaciones
sistémicas: ligera alteracion del estado general, febricula de 38°C y, sobre todo,
astenia. En algunos casos, la lesion articular puede comenzar en las rodillas, los
codos o los hombros. En alrededor del 20% de los casos, la artritis reumatoide
comienza como una poliartritis aguda febril con gran alteracién del estado general,

que con frecuencia orienta hacia un estado infeccioso. ©

Analisis de laboratorio.

Las enfermedades autoinmunes como la artritis reumatoide se suelen caracterizar
por la presencia de auto-Ac. El FR es un anticuerpo IgM dirigido contra la IgG. El
FR no es especifico para la artritis reumatoide y puede estar presente en
pacientes con otras enfermedades, tales como infecciones (hepatitis C), procesos
inflamatorios y en personas mayores saludables. Se detecta en el 75-85% de
pacientes durante el curso de la enfermedad. Su sensibilidad oscila entre el 40-
80%. El Anticuerpo contra las proteinas citrulinadas (ACPA) es mas especifico
para la artritis reumatoide (63-100%) y podria jugar un papel importante en la
patologia de la enfermedad. Aproximadamente del 50 al 80 por ciento de las
personas con artritis reumatoide tienen FR, ACPA o ambos. La positividad del
ACPA en artritis reumatoide temprana incrementa el riesgo de progresiéon del dafio
articular y pueden predecir mejor que el FR una enfermedad erosiva.
Recientemente, aparte de los factores de riesgo genéticos, como los alelos del
epitopo compartido HLA-DRB1, PTPN22 y fumar en el desarrollo de la artritis
reumatoide, se ha observado la presencia de ACPA alfa-enolasa y vimentina. Los
pacientes con artritis reumatoide podrian tener un anticuerpo antinuclear, sobre
todo en las formas de artritis reumatoide juvenil. Los reactantes de fase aguda: el

volumen de sedimentacion globular (VSG) y la proteina C Reactiva (PCR) reflejan



la actividad inflamatoria, tanto la presencia como la intensidad de ésta, pero no
tienen valor diagnoéstico. Se ha observado una relacion entre los niveles elevados
de reactantes de fase aguda especialmente la PCR, de forma mantenida y peor
pronéstico de la enfermedad. Recientemente se han descubierto Ac contra las
proteinas carbamiladas en pacientes con artritis reumatoide. Estos Ac también
estan presentes en alrededor del 20% de aquellos pacientes con artritis

reumatoide y negatividad frente a ACPA. 9

Técnicas de imagen

La radiologia convencional es la técnica de imagen estandar en la artritis
reumatoide. Los primeros signos radioldgicos son la osteoporosis paraarticular y el
aumento de partes blandas. La disminucion del espacio articular, que corresponde
a la pérdida del cartilago articular, sigue a los cambios anteriores. Las erosiones
aparecen inicialmente en zonas adyacentes al cartilago articular. El tiempo minimo
para la deteccion de cambios estructurales esta alrededor de los 6-12 meses. En
la mano, los primeros cambios radiolégicos ocurren en las articulaciones
metacarpofaldngicas e interfaldngicas proximales. En el pie, se detectan
inicialmente en las articulaciones metatarsofalangicas e interfalangicas proximales.
En la préactica clinica, esta técnica se utiliza para evaluar la progresién de la
enfermedad.

La ecografia y la RM son técnicas muy sensibles que detectan cambios precoces.
La ecografia es muy util en la artritis reumatoide precoz, pero también en la artritis
reumatoide establecida cuando la extension de las secuelas y de la proliferacion
sinovial ocasionan dudas razonables sobre el grado de inflamacion subyacente vy,
en general, en cualquier situacion en que la ecografia facilite la toma de una
decision terapéutica. La RM ha mostrado ser mas sensible que el examen fisico y
la radiografia convencional para la deteccion de cambios articulares inflamatorios
y destructivos en la artritis reumatoide temprana. Su elevado coste y limitada
accesibilidad la convierten en una técnica reservada para situaciones especiales.
Sin embargo, existen datos solidos de su valor predictivo, en especial del edema

0seo paraarticular, en la aparicion posterior de erosiones radiograficas. Tanto la



ecografia como la RM se encuentran en fase de validacién en diferentes estudios

y no se recomienda su uso en la préctica clinica rutinaria. ™%

Tratamiento

En los dltimos 20 afios, el manejo de los pacientes con artritis reumatoide ha
cambiado drasticamente y las terapias para la artritis reumatoide se centran en la
remision de la enfermedad o, al menos en una reduccion de la actividad de la
misma con el fin de reducir o prevenir el dafio articular y la discapacidad. Todo ello
ha sido propiciado por varios motivos: la terapia temprana, la optimizacién de
dosis, el uso de terapias combinadas y la aparicion de nuevas formas de
tratamiento. Segun el estudio de Welsing et al., la enfermedad tiene un mejor
prondéstico en las ultimas décadas, pudiendo ser mas un reflejo de diagndstico
precoz y de un tratamiento mas correcto que de un cambio en las caracteristicas

del proceso. *?

Glucocorticoides

La corticoterapia ocupa un lugar esencial en la artritis reumatoide. Sus
indicaciones han avanzado mucho en los ultimos afios. La accion rapida y potente
de los corticoides permite controlar a menudo algunas situaciones dificiles. Solia
considerarse que la corticoterapia tenia un efecto favorable sobre los sintomas,
pero ningun efecto sobre la destruccion articular. En trabajos recientes se ha
demostrado que una corticoterapia prolongada a dosis bajas podia frenar la
destruccidn osteocartilaginosa. Este efecto parece haberse demostrado sobre todo
al comienzo de la enfermedad, pero sigue siendo controvertido.

Hoy en dia, los corticoides sirven como tratamiento adyuvante o “terapia puente”
hasta que el tratamiento de fondo se torna eficaz. La corticoterapia oral se basa en
los derivados de la prednisona y de la prednisolona. En general, se recomienda
una dosis inicial de 10-15 mg de equivalente de prednisona por dia, que se reduce
de forma progresiva hasta su retirada a lo largo de 3-6 meses. Si la retirada no es
posible, se reduce la dosis hasta obtener la “dosis minima eficaz”, aceptable si se

sita por debajo de 0.1 mg/kg por dia. Esta corticoterapia, incluso a una dosis



baja, necesitaria un régimen hiposodico y, si es prolongada y superior a 7.5
mg/dia de prednisona, quiz4 una prevencién de la osteoporosis corticoinducida

con un bifosfonato y suplementacion vitaminocalcica, previa densitometria 6sea.
(13)

Metotrexato. El metotrexato se lleva utilizando mas de 20 afios en el tratamiento
de la artritis reumatoide. Las caracteristicas que convierten al metotrexato en la
terapia con farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad de primera
eleccion estan relacionadas con su bajo precio, su perfil de seguridad favorable,
su influencia en el enlentecimiento de la progresion radiolégica, una experiencia
clinica con altas tasas de respuesta y de continuidad terapéutica, y su
disponibilidad y versatilidad de dosis y vias de administracion. Por lo tanto, tras el
diagndstico de la enfermedad su indicacion en primera linea de tratamiento y de
forma temprana esta claramente definida, como bien recomiendan diversas
sociedades, siendo ademas idéneo como farmaco de anclaje para las terapias
combinadas. ¥

El metotrexato se considera el “farmaco de referencia” para su tratamiento. En los
principales estudios realizados con metotrexato en monoterapia en pacientes que
no lo habian recibido previamente, entre el 25-50% alcanzaron ACR70, lo que en
muchos casos se corresponde con remision o baja actividad. No menos relevante
es su impacto en el dafo estructural. En los primeros estudios en los que el
metotrexato en monoterapia se comparaba con un agente biolégico (etanercept)
en monoterapia o combinado con metotrexato, se demostré que, a lo largo de 2
afos, el 60% de los pacientes que recibian metotrexato en monoterapia no
progresaban radioldgicamente y en el 85% el cambio en la puntuacién del indice
de Sharp era menor o igual al cambio minimo detectable (5.72 unidades). El
metotrexato debe utilizarse en forma de escalada rapida, de forma que en el
periodo de 8 a 16 semanas se alcance la dosis Optima, que se considera como
minimo de 15 mg y como maximo generalmente 25 mg, siempre administrado

semanalmente, preferiblemente en una toma oral o por via parenteral.



Leflunomida. Se considera el farmaco alternativo a metotrexato cuando este no se
tolera o su uso esta contraindicado por alguna razén, ya que en diversos estudios
comparativos entre ambos farmacos consiguié demostrar su no inferioridad. Inhibe
la enzima dihidroorotato deshidrogenasa (DHODH) y ejerce una actividad
antiproliferativa. Tiene una vida media muy elevada y se administra en dosis de 20
mg/dia por via oral. Antes de iniciar el tratamiento debe realizarse un hemograma
y bioquimica con creatinina y enzimas hepaticas, y descartar la infeccion por virus
de la hepatitis B y virus de la hepatitis C. La monitorizacion de la funcidén hepatica
en pacientes tratados con leflunomida es imprescindible, ya que se han
comunicado casos de dafio hepatico grave en estos pacientes, sobre todo durante
los primeros seis meses de tratamiento. Se deben determinar los niveles de GPT
(transaminasa glutamico piravica) al menos mensualmente durante los seis
primeros meses de tratamiento, y cada dos meses a partir de entonces. En caso
de detectarse una elevacién de los niveles de GPT de 2 a 3 veces el limite
superior normal, debe reducirse la dosis diaria a 10 mg y se deben determinar los
niveles de transaminasas semanalmente. Si a pesar de estas medidas, la
elevacion de GPT dos veces por encima del limite superior normal persiste o
aumenta, se debe interrumpir el tratamiento con leflunomida. Si aparece algun
efecto adverso hay que realizar un lavado del farmaco, que consiste en
administrar 8 g de colestiramina 3 veces al dia, o bien 50 g de carbdn activo en
polvo 4 veces al dia. La duracion de un lavado completo es normalmente de 11
dias, aunque puede modificarse dependiendo de las variables clinicas o de
laboratorio. Se debe monitorizar la aparicion de anemia o leucopenia y las

infecciones. 9

Nuevas terapias

El mayor conocimiento del papel del TNF en la patogenia de la artritis reumatoide
supuso la llegada de los antagonistas del TNF, que cambié para siempre el
tratamiento de esta enfermedad. No obstante, el desarrollo no se quedé limitado al
bloqueo de este mediador. Con respecto a otras citocinas, el bloqueo de 1L-6 con

tocilizumab abrio otra via terapéutica, y en la actualidad existen varias moléculas



en desarrollo que también tratan de influir en la 1L-6. Con respecto al linfocito B,
aunque rituximab es una molécula eficaz, otro farmaco anti-CD20, como el
anticuerpo monoclonal humanizado ocrelizumab, fue abandonado por un perfil de
seguridad desfavorable. También han sido desarrollados farmacos con el objetivo
de influir en los factores activadores de linfocitos B, como el atacicept (proteina
recombinante de fusion que inhibe los factores estimulantes de células B de
APRIL y BLyS) y el tabalumab (anticuerpo monoclonal inhibidor del factor

activador de linfocito B), sin éxito. "

Terapia fisica

Desde el diagnostico, se recomienda un programa de ejercicio fisico aerobico,
inicialmente supervisado para individualizarlo y adaptarlo al grado de preparacion
fisica y a la afectacion especifica de la enfermedad. Los ejercicios aerdbicos
pueden combinarse con ejercicios de fortalecimiento muscular, flexibilidad y
mejora de la coordinacion y destreza manual. Las modalidades pasivas (laser de
baja potencia y TENS), de forma aislada, son eficaces para reducir el dolor a corto
plazo. La combinacién de parafina (termoterapia) y ejercicios activos también
parece eficaz frente al dolor. En fases de inflamacion activa se pueden emplear
ortesis estaticas a tiempo parcial o, en el caso de graves problemas funcionales,
durante todo el dia. En fases avanzadas de la enfermedad, se debe valorar el uso

de ayudas técnicas para las tareas mas relevantes. ®

Complicaciones

La morbilidad entre los pacientes con artritis reumatoide es mas alta comparada
con poblacion general, siendo los eventos cardiovasculares y otras complicaciones
sistémicas como la osteoporosis un gran desafio dentro del manejo de estos
pacientes. Varias de estas comorbilidades se observan con mayor frecuencia en
pacientes con artritis reumatoide, debido al tratamiento farmacolégico que reciben,
especialmente glucocorticoides, y debido a factores de riesgo tradicionales como
el tabaquismo. Adicionalmente, la actividad del proceso inflamatorio constituye un

factor predisponente para el desarrollo de estas comorbilidades.



Massardo refiere una incidencia de enfermedades cardiovasculares en las
personas con artritis reumatoide similar a la de aquellas que no tienen esta
enfermedad reumatica, pero plantea que las personas con artritis reumatoide
presentan mas evidencias de arterioesclerosis subclinica. Este autor expresa que
no se sabe si el aumento en la mortalidad por enfermedades cardiovasculares se
debe a los factores de riesgo del perfil de las personas con artritis reumatoide
(como presencia de hipertension, mas probablemente en fumadores) o a los
efectos de los medicamentos para tratar la enfermedad. Las infecciones también
han sido mencionadas como una importante causa primaria de muerte en las
personas con artritis reumatoide y pueden representar una cuarta parte de los
fallecimientos de personas con artritis reumatoide. No se precisa si esta mayor
sensibilidad ocasionada por la inmunosupresion se debe a la disfuncidon
inmunitaria intrinseca en las personas con artritis reumatoide, a los efectos de los

medicamentos usados para tratarla o a ambos factores.

Calidad de vida

El Grupo de Calidad de Vida de la Organizacién Mundial de la Salud, define la
calidad de vida como: “La percepcién del individuo de su posicion en la vida en el
contexto de la cultura y sistema de valores, que él vive en relacién a sus objetivos,
expectativas, patrones y preocupaciones”. Se trata de un concepto muy amplio
que esta influido de modo complejo por la salud fisica del sujeto, su estado
psicolégico, su nivel de independencia, sus relaciones sociales, asi como su
relacion con los elementos esenciales de su entorno. La calidad de vida se ha
convertido en los ultimos afios en un objetivo importante a alcanzar en el area de
la salud. Su evaluacién se considera como una nueva estrategia introducida para
el andlisis de los resultados de los programas terapéuticos, reforzando el
consenso que indicadores del area de la salud, tales como control de los
sintomas, indices de mortalidad y expectativa de vida, no bastan, por si solos,
como estimaciones de la eficacia y efectividad de los programas e intervenciones

introducidas para evaluar la salud. ®?
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La calidad de vida se reconoce ahora como una importante variable de resultado
en pacientes con enfermedades cronicas. La calidad de vida va mas all4 del
continuo deterioro o discapacidad al preguntar qué estado de salud de los
pacientes les impide hacerlo y también sobre su respuesta emocional a estas
restricciones. También refleja las influencias de los recursos sociales y
econOmicos personales que tiene un individuo y la forma en que estos interactdan
con el estado de salud. Por lo tanto, la calidad de vida podria definirse como la
percepcion de las personas sobre la vida, los valores, los objetivos, las normas y

los intereses. 2

Evaluacion de la calidad de vida

Existen instrumentos para evaluar la calidad de vida de los pacientes con artritis
reumatoide, estos pueden ser genéricos o especificos. Los instrumentos genéricos
son muy utilizados, como el cuestionario de salud Short Form 36 (SF-36) que nos
permite comparar la Calidad de Vida Relacionada con la Salud. Esta prueba
consta de 8 dimensiones: funcionamiento fisico, limitacion por problemas fisicos,
dolor corporal, salud general, vitalidad, funcionamiento o rol social, salud mental y
limitacion por problemas emocionales. También es importante resaltar que la
calidad de vida no sélo puede medirse a partir de la enfermedad inicial ya que
influyen otras variables como la comorbilidad, el género y la edad, entre otras. *®
El cuestionario SF-36 es ampliamente empleado en la evaluacién de la calidad de
vida relacionada con la salud tanto en la poblacién general como en enfermedades
especificas. Adicionalmente, permite hallar los resultados en salud de diferentes
intervenciones; cuenta con validez y consistencia demostrada en poblacién sana y
enferma; fue desarrollado por Rand a partir del Medical Outcomes Study; se
encuentra compuesto por 8 dominios relacionados con enfermedades fisicas y
mentales. En la actualidad, se cuenta con versiones del cuestionario SF-36

validadas al espafiol de Espafia, México, Pert, Colombia y Argentina. %
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Calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide

Se han realizado estudios que emplean el SF-36 para evaluar la calidad de vida
de pacientes con artritis reumatoide en Europa, América del Norte y del Sur, y el
suroeste de Asia. Los resultados de estos estudios sugieren consistentemente que
la artritis reumatoide tiene un impacto negativo importante en la calidad de vida vy,
en particular, la artritis reumatoide tiende a tener un impacto méas profundo en la
calidad de vida fisica que el bienestar de la salud mental.

Hunter et. al. en noviembre 2013, impacto de la artritis en el dolor y la calidad de
vida encuesta australiana con 1039 participantes al refiere que, en comparacion
con las personas de la poblacion general, las personas con artritis tuvieron
marcados descensos en su estado de salud general en comparacion con personas
en Nueva Zelanda, Canada y el Reino Unido. Cabe destacar la distribucion
regional relativa del dolor articular artritico, ya que difiere considerablemente de
los valores de la literatura comparables. En esta encuesta, se informé que el dolor
de rodilla y mano estaba presente en aproximadamente el mismo porcentaje de
pacientes (64% y 61%, respectivamente), mientras que los datos del Plan de
Salud Comunitario de Fallon describieron que el dolor de rodilla tiene una tasa de
incidencia aproximadamente 2.5 veces mayor que la del dolor en las manos (240
por 100,000 vs. 100 por 100,000). Numerosos articulos han descrito previamente
la tendencia de los pacientes con artritis a considerar el dolor articular
simplemente como un elemento de "envejecer", y solo a buscar asistencia médica
cuando el dolor incide en las actividades diarias. Es probable que el dolor en las
articulaciones de las manos interferiria con muchas actividades que se realizan
con frecuencia, por lo que es mas probable que se informen. ©

Una revision integrada de la literatura sobre la calidad de vida de los pacientes con
artritis reumatoide, llevada a cabo por Wan et al., mayo 2016, la calidad de vida
relacionada con la salud y sus factores predictivos en 103 participantes de los E.U.
mostré en seis estudios cuantitativos informaron que el dolor es el principal
predictor de la calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide. Un estudio
longitudinal realizado por Rupp et al. en el 2006 informo que entre las variables de

dafio articular, actividad de la enfermedad, dolor, sintomas depresivos y
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discapacidad, el dolor fue el factor predictor méas fuerte de las puntuaciones del
Resumen de Componentes Fisicos de la Encuesta de Salud de Forma Corta de 36
items (SF-36). Mientras tanto, el dolor también predijo débilmente las
puntuaciones del Resumen de Componentes Mentales de SF-36. Sin embargo,
otros tres estudios informaron que la discapacidad funcional es el predictor mas
fuerte de la calidad de vida. Solo un estudio informé el dolor y la discapacidad
funcional para predecir simultaneamente la calidad de vida. ¢”

Matcham et al. Octubre 2014, el impacto de la artritis reumatoide sobre la calidad
de vida se evalué mediante SF-36, meta analisis de 31 estudios concluyen una
continua valoracion y manejo adecuado proporcionado, ha demostrado que el
aumento de los niveles de dolor, la actividad de la enfermedad y la funcion fisica
reducida estan asociados con una reduccion de la calidad de vida en la artritis
reumatoide. La evidencia de estudios de otras enfermedades crdénicas sugiere que
puede esperarse que una serie de otros factores tengan un impacto, entre ellos: el
género; indice de masa corporal; severidad de la enfermedad; y la edad. Varias de
estas variables asociadas brindan posibilidades de intervencion dirigida, con el
potencial de mejorar la calidad de vida y la salud fisica. Hasta la fecha, ha habido
una evaluacion sistemética limitada del impacto de la artritis reumatoide en la
calidad de vida, sin embargo, una revision de la literatura que evallta el dolor y la
calidad de vida en pacientes mayores (75 afios) con artritis reumatoide encontro
que el dolor, el aumento de la edad y la limitaciébn funcional disminuyeron la
calidad de vida. ¢®

13



Il.- JUSTIFICACION

a) Cientifica: Se ha descrito que la medicién de la calidad de vida asi como los
factores asociados con estos, son herramientas Utiles para conocer el impacto de
una enfermedad, asi como las condiciones de bienestar social y emocional que
ayuden a orientar las intervenciones en salud basadas en la evidencia que se
centren en el alivio del dolor, retrasar la discapacidad o mejorar la capacidad
funcional y reducir los sintomas depresivos para mejorar la calidad de vida de los
pacientes con artritis reumatoide.

b) Académica: Es asi como se justifica la relevancia que representa determinar la
frecuencia de esteroides y conocer cOmo se encuentra la calidad vida desde la
perspectiva de las personas afectadas, ya que en nuestro medio no se
encontraron estudios que aborden estos aspectos.

c) Social: para la sociedad el fenobmeno de calidad de vida tiene importancia,
porque al estudiarlo desde la perspectiva de las personas, se logra el propésito del
cuidado holistico que tiene como foco a la persona en todas sus dimensiones:
bioldgica, psicologica y social; asi mismo este estudio aportara a las personas
medidas preventivas para el cuidado de su salud, ya que a partir del estudio de
fendmenos psicosociales como la calidad de vida se tiene en cuenta la percepcién
del propio paciente con respecto a su salud y como su vida se puede modificar
con este tipo de patologias.

d) Econémica: Se espera que este trabajo de investigacion oriente al instituto
acerca de las necesidades y expectativas de estos pacientes para la planificacion
del cuidado de la salud y la puesta en marcha de programas de cuidado
especificos para las personas que viven con artritis reumatoide y que puedan
tener afectada su calidad de vida, con la consiguiente reduccion de costes

generados.
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lIl.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La artritis reumatoide es una enfermedad crénica, sistémica y de caracter
autoinmune, lo que supone ya una diferencia importante con otras patologias del
grupo. La etiologia es desconocida y su curso totalmente impredecible, con
periodos de calma que se alternan con otros de exacerbacion, los llamados
brotes, episodios de inflamacion que pueden llegar a dejar secuelas en las
articulaciones afectadas y en los que el dolor se intensifica. Ademas, la artritis
reumatoide afecta no solo a la calidad de vida del que la padece, por su naturaleza
altamente incapacitante, sino también a su cantidad, ya que la esperanza de vida
de estos pacientes se reduce entre cuatro y diez afos.

El dolor adquiere en la artritis reumatoide un papel protagonista. Ha sido sin duda
el sintoma mas ampliamente estudiado y su reduccion constituye el primer objetivo
de todos los especialistas que trabajan en el campo, mas alla légicamente del
control de la actividad de la enfermedad. Por su propia naturaleza, el dolor se
presenta como un sintoma incapacitante en si mismo para el paciente con artritis
reumatoide, y es considerado por muchos autores como la consecuencia mas
importante y de mayor impacto de la enfermedad. Asi lo refieren también los
propios pacientes que lo consideran mas importante que cualquier incapacidad
tanto psicolégica (como la depresiéon o la ansiedad) como fisica (en la movilidad,
actividades de la casa o de diario), a la hora de utilizar medicacion y a la hora de
juzgar su estado de salud y el estado de su enfermedad reumética. De esta
manera, como parte del tratamiento se emplean corticoides, los cuales ayudan
entre otras cosas para mitigar el dolor, sin embargo a su uso no se le ha dado la
importancia en relacion a la calidad de vida que tienen los pacientes, por lo que

surge la siguiente pregunta de investigacion

¢, Cual es la calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en tratamiento con
esteroides de la Unidad de Medicina Familiar No 93 del IMSS?
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IV.- OBJETIVOS

4.1.- OBJETIVO GENERAL
Conocer la calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en tratamiento con
esteroides de la Unidad de Medicina Familiar No 93 del IMSS.

4.2.- OBJETIVOS ESPECIFICOS

Clasificar en grupos de género masculino y femenino a los sujetos en estudio.
Clasificar en grupos de edad a los sujetos en estudio.

Determinar el estado civil de los sujetos en estudio.

Determinar la escolaridad de los sujetos en estudio.

Determinar la ocupacién de los sujetos en estudio.

Clasificar los sujetos con artritis en estudio que usan esteroides modificadores de
enfermedad.

Determinar cual es la frecuencia que tienen los sujetos de investigacion con artritis

reumatoide que tienen tratamiento con esteroides.

V.- HIPOTESIS DE TRABAJO

Debido a que este estudio estda basado en lo observacional, transversal y
descriptivo no se cuenta con una hipoétesis, solo con una expectativa empirica,

donde podemos suponer que:

Existe alto uso de esteroides en sujetos de investigacion con mala calidad de vida

gue cursan con artritis reumatoide en la Unidad de Medicina Familiar No 93.
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VI.- MATERIAL Y METODO

6.1.- LUGAR DONDE SE DESARROLLARA EL ESTUDIO

Se realiz6 en la Unidad Médica Familiar N° 93 ubicada en Avenida Via Morelos s/n
esquina Jardin de Casa Nueva, Fraccionamiento Jardines de Casa Nueva,
Ecatepec de Morelos, Estado de México. La cual cuenta con 292 411
derechohabientes y una poblaciéon de 5800 pacientes con artritis reumatoide. La
atencion que proporcioné es de primer nivel, donde los pacientes acudieron por
mutuo propio. Se encuentra integrada por diversos servicios en los que destacan

atencion médica con 34 consultorios en cada turno, turno matutino y vespertino.

6.2. Tiempo de realizacion del estudio.
El presente estudio se realiz6 en el periodo de mayo a junio del 2019.
6.3.- Disefio.

Por el proposito del estudio: es un estudio de prevalencia.

Por la direccionalidad: es un estudio transversal.

Por la temporalidad: es un estudio prospectivo.

Por la captacion de la informacion: es un estudio prolectivo.

Por la participacion del investigador: es un estudio observacional.

6.4.- Area de estudio

EPIDEMIOLOGICA: Tiene por objeto a la poblacion, y estudia la frecuencia,
distribucion y determinantes de las necesidades de salud de la poblacion, su
frecuencia e impacto en la salud publica, asi como la calidad, y costos que las
acciones y recursos de los sistemas sanitarios tienen sobre la salud de la

poblacion.
6.5.- Fuentes de datos

PRIMARIA: Implica informacion que se recopil6 directamente por el tesista al

aplicar la encuesta de calidad de vida a los pacientes con artritis reumatoide.
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Para construir el marco tedrico del presente estudio se recurriré a informacion
secundaria de articulos cientificos publicados en revistas prestigiadas y de
diversas fuentes como censos, publicaciones gubernamentales, registros,

informes, libros, articulos de revistas, sitios web, etc.

6.6.- Recoleccion de la informacion
TRANSVERSAL: No se hizo seguimiento, las variables de resultados se midieron

una sola vez.

6.7.- Medicidn del fendmeno en el tiempo
PROSPECTIVO: Se definié previamente y con precision la forma de recoleccion
de datos, se realizdé durante el mes de mayo de 2019, en el servicio de consulta

externa de la Unidad de Medicina Familiar No. 93

6.8.- Control de las variables
OBSERVACIONAL: no se modificaron intencionalmente las variables, es decir no

existi6 manipulacion de las variables por lo tanto se midi6 una sola vez.

6.9.- Fin o propdésito

DESCRIPTIVO: Porque solo se recolecté informacion descrita para la elaboracion
de tablas y andlisis de los datos para conocer la prevalencia del uso de corticoides
y como se encuentra su calidad de vida.

6.10.- Tipo de estudio
TRANSVERSAL: No se tom6 en cuenta la direccion del andlisis, Se hizo una sola

medicion en el tiempo de la variable en estudio.
6.11.- UNIVERSO DE TRABAJO

Se traté de una poblacion de 5800 sujetos con artritis reumatoide atendidos en la

unidad de medicina familiar sede del presente estudio.
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6.12. Tamaio de la muestra
TAMANO MUESTRAL PARA UNA PROPORCION EN UNA POBLACION FINITA O
CONOCIDA.

_ N*Zl—az*p*q
d**(N-D+7,," *p*q

n

6.13.- Técnica de muestreo

Muestreo probabilistico aleatorio simple: a través de un sorteo con numero par se
incluyeron en el estudio los derechohabientes cuando acudieron a su consulta
médica familiar de los diferentes consultorios asignados al azar tanto del turno
matutino como del vespertino, captandolos en sala de espera.

6.14.- Criterios de seleccion

6.14.1.- Criterio de inclusion:

Sujetos con artritis reumatoide estadio temprano.

Sujetos con artritis reumatoide con complicaciones propias de la artritis
reumatoide.

Sujeto con tratamiento especifico ya establecido para artritis reumatoide.
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Sujetos con adscripcion a la UMF 93.
Firmar un consentimiento informado en el que autoriza su participacion voluntaria.

Sujetos de 30 a 60 afios de edad.

6.14.2.- Criterios de exclusion:
Sujetos con una patologia que puedan Influir de manera significativa en la variable
principal de estudio: calidad de vida como, insuficiencia renal o hepéatica, neoplasia

0 usuarios de medicamentos a base de antidepresivos y/o ansioliticos.

6.14.3.- Criterios de eliminacién

No responder al 100% los instrumentos.
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6.15.- Definicién de variables.

VARIABLE | DEFINICION DEFINICION NIVEL DE ESCALA DE | ITEM
TEORICA OPERACIONAL | MEDICION ' \iepicion
CALIDAD Valoracion SF-36 Cualitativa Nominal
subjetiva del
DE VIDA paciente a) funcion fisica 1=<50mala 1
orientada hacia . calidad
el exterior del b) rolfisico,
mismo, y 2=>50
centrada en el ©) dolorcorporal e 2
impacto del
estado de salug @) Salud general calidad
sobre su T
: e) vitalidad
capacidad de )
llevar una vida  f) funcién social
subjetivamente
satisfactoria g) rol emocional
(OMS)
h) salud mental
EDAD Tiempo que ha | Afios de vida de | Cuantitativa | Discreta
vivido una la persona al 3
persona momento de la Anos
aplicacion de la
encuesta
ESTADO Situacion en la | Condicion  civil | Cualitativa | Nominal
CIVIL que se de la paciente al
encuentra una | momento de la
persona segun | aplicacion de los 1= soltera 1
sus cuestionarios
circunstancias 2= casada 2
y la legislacion 3= unién 3
a la que el _
ordenamiento libre
concede 4=viudo (a) |4
ciertos efectos _ _
juridicos 5=Divorcia 5
da
6= ©
separado
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ESCOLARIDAD

OCUPACION

ARTRITIS
REUMATOIDE

ESTEROIDE

Conjunto de
cursos que un
estudiante
sigue en un
establecimient
o docente.

Accién y
resultado de
ocupar o de
ocuparse.

Enfermedad
autoinmune
gue causa
inflamacion
crénica, dolor,
hinchazén vy
rigidez de las
articulaciones

Sustancia
guimica,
natural o
sintética, que
tiene una
actividad
similar a la de
las hormonas
derivadas del
colesterol

Grado de
estudios que
curso el
individuo.
Analfabeta

Cualitativa

preescolar
primaria

secundaria
bachilleres

licenciatura

Actividad diaria | Cualitativa
al momento de
la aplicacion del

cuestionario.

Afectacion poli Cualitativa
articular al

momento

Medicamento Cualitativa
con

propiedades
antiinflamatorias

e

Inmunosupresor

as

Nominal
1=Analfabeta
2= preescolar
3=primaria

4= secundaria
5= bachilleres
6=

licenciatura

o 01 A W DN PP

Nominal

1= al hogar

2= Empleada
(0)

1 = mono
articular.
2= poli

articular.

Nominal
1= con uso

2=sin Uuso
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6.16.- METODO, TECNICA O PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCION
DE LA INFORMACION.

6.16.1.- INSTRUMENTOS.

SF-36 (Short Form-36).

El SF-36, se desarrollo a principios del decenio de 1990 en Estados Unidos para
su uso en el Estudio de los Resultados Médicos (Medical Outcomes Study, MOS).
Su ambito de aplicacion abarca poblacion general y pacientes mayores de 16 afios
y se usa en estudios descriptivos y de evaluacion. El cuestionario estd compuesto
por 36 preguntas (items) que valoran los estados positivos y negativos de la salud.
Cuenta con un Coeficiente a de Cronbach de 0.7, con repuesta tipo Likert y toma
un promedio de 8 a 12 minutos para completarse. Se desarrollé a partir de una
extensa bateria de cuestionarios utilizados en el Estudio de los Resultados
Médicos, que incluian 40 conceptos relacionados con la salud. Para crear el
cuestionario, se seleccion6 el minimo numero de conceptos necesarios para
mantener la validez y las caracteristicas operativas de la prueba inicial. El
cuestionario final cubre ocho categorias, que representan los conceptos de salud
usados con mas frecuencia en los principales cuestionarios de salud, asi como los
aspectos mas relacionados con la enfermedad y el tratamiento. Las 36 preguntas
del instrumento cubren las siguientes dimensiones: Funcion fisica, Rol fisico, Dolor
corporal, Salud general, Vitalidad, Funcién social, Rol emocional y Salud mental.
Ademas de los ocho conceptos de salud, la SF-36 incluye el concepto general de
cambios en la percepcion del estado de salud actual y del afio anterior. La
respuesta a esta pregunta describe la transicion de la percepcion respecto al
mejoramiento o empeoramiento del estado de salud. Sus buenas propiedades
psicométricas, que se han evaluado en mas de 400 articulos, y la multitud de
estudios realizados permiten la comparacion de resultados, lo que lo convierte en
uno de los instrumentos con mayor potencial en el campo de la calidad de vida
relacionada con la salud. Hay dos versiones del cuestionario en cuanto al periodo
recordatorio: la estandar (cuatro semanas) y la aguda (una semana). Las escalas

del SF-36 estan ordenadas de manera que a mayor puntuacion mejor es el estado
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de salud. Para el célculo de las puntuaciones, después de la aplicacién del
cuestionario hay que realizar la homogeneizacion de la direccion de las respuestas
mediante la recodificacion de las puntuaciones que lo requieren, con el fin de que
todas las puntuaciones sigan el gradiente de “a mayor puntuacion, mejor estado
de salud”; el céalculo de la suma de las puntuaciones que componen la escala y la
transformacion lineal de las puntuaciones para obtener puntuaciones en una

escala entre 0 y 100. < 50 mala calidad y > 50 buena calidad.

6.17.- METODO PARA EL CONTROL Y CALIDAD DE LOS DATOS.

Se utilizé6 el método de homogenizacién que consistié en obtener un banco de
datos preliminar computarizados que contenian de forma separada, toda la
informacion original de los cuestionarios de los instrumentos de medicion.
Posteriormente esta informacion se establecié en una sola, a partir de la cual se
realizaron las depuraciones y re categorizaciones. Para estos fines se utilizaron
también las células de entrevistas, las instrucciones para la recoleccién de datos y
los listados de las variables y sus categorias. Una vez que se homogeneizaron los
datos se obtuvo el banco de datos definitivo con la informacién requerida para

satisfacer los objetivos de este trabajo.

6.18.- DESARROLLO GENERAL DEL PROYECTO.

Previa autorizacién por el comité local de investigacion y el comité de ética se
solicité autorizacion a las autoridades de la UMF 93 para iniciar el proyecto, una
vez teniendo las autorizaciones pertinentes, se realz0 la investigacion en sujetos
adscritos a la Unidad Medicina Familiar N° 93 del Instituto Mexicano del Seguro
Social, Ecatepec, Estado de Meéxico, con una muestra de 116 sujetos de
investigacion, se hizo un muestreo aleatorio simple a través de un sorteo con
numero par se incluyeron en el estudio los derechohabientes cuando acudan a su
consulta médica familiar de los diferentes consultorios asignados al azar tanto del
turno matutino como del vespertino, captandolos en sala de espera, se inicié con
la identificacion y presentacion del investigador, posteriormente se solicitdo a la
persona de manera amable y respetuosa participar en el estudio de investigacion,

se le dio el consentimiento informado el cual debié ser firmado para iniciar su
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participacion y se llen6 la hoja de recoleccién de datos, y se le proporcioné el
instrumento SF-36 el cual contestd, previamente se detallo el objetivo y los
beneficios que se obtendran como la proporcién de un triptico informativo, asi
también se aclarar6 que el presente estudio presenta un riesgo minimo ya que
podria generar incomodidad ya que algunas preguntas son de evaluacion
psicologica. De igual forma se les especific6 que sus datos personales fueron
codificados y protegidos de tal manera que solo pueden ser identificados por los
Investigadores de este estudio. En caso de presentaciones o publicaciones que se
deriven de este estudio, no se identificard al participante y se mantendra la
confidencialidad de la informacién. Prosiguiendo a la firma de aceptacion de la
participacion en este estudio si la paciente asi lo desea, se proporcionara el
material que consta de una ficha de identificacion con la cual se obtuvo las
variables sociodemograficas: escolaridad, edad, estado civil, la ocupacién, calidad
de vida. Asi como la aplicacion del instrumento para la evaluacion de calidad de
vida (SF-36 Short Form 36) que consta de 36 preguntas con un tiempo de
aplicacion de 8 a 12 minutos. Al término se agradecié a los pacientes por su
colaboracion en este proyecto de investigacién. Se recolectaron los materiales
contestados para analizar y organizar la informacion mediante tablas y gréficas.
Para finalizar se realizé el analisis estadistico efectuando analisis descriptivo de
los datos y se daran a conocer los resultados de manera global sin identificacion

individual de cada participante.
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6.19.- PLAN DE ANALISIS DE DATOS.

Una vez obtenida la informacion del instrumento aplicado, se les asigné un
namero de registro para identificacion de cada participante. Posteriormente se
aplicé estadistica descriptica, se clasificé y tabulé con elaboracion de cuadros y
graficas por medio del programa Excel con Windows 10 y con programa SPSS 22
(Statistical Package for the Social Sciences). El analisis se llevd a cabo previo
procesamiento de la informacién en una base de datos creada para el estudio, con
estadisticos descriptivos para obtener medidas de tendencia central y de
distribuciéon para las variables cuantitativas, para cualitativas mediante el célculo
de frecuencias y porcentajes; asi mismo se realizaron gréaficas y se calculo la

prevalencia del uso de corticoides.

VIl.- IMPLICACIONES ETICAS.

Este protocolo estuvo apegado al Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud y con la declaracion de Helsinki y sus
enmiendas, asi como los codigos y normas Internacionales vigentes para las
buenas practicas en la investigacion clinica. Se actu6 en interés de los
participantes en la investigacion calidad de vida en pacientes con artritis
reumatoide en tratamiento con esteroides y de las comunidades involucradas,
tomando en consideraciéon la regulacién nacional e internacional en materia de

ética en la investigacion.

La declaracién de Helsinki originalmente se llevé a cabo en junio de 1964 en
Helsinki, Finlandia , donde su principio basico ha sido el respeto por el paciente , y
que ha sido sometida a mdultiples revisiones, la mas actual es la 642 Asamblea
General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013, por la Asociacion Médica Mundial (AMM),
donde se determina la importancia del consentimiento informado el cual es un
“‘documento donde el sujeto con artritis reumatoide acepta participar de este
protocolo una vez que se le han explicado todos los riesgos y beneficios de la
investigacion calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en tratamiento
con esteroides, en forma libre, sin presiones de ninguna indole y con el

conocimiento que puede retirarse de la investigacion cuando asi lo decida”.
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Con base a estos principios se resguardo la intimidad de los sujetos con artritis
reumatoide que participaron en la investigacion y la confidencialidad de su
informacion personal. Los sujetos con artritis reumatoide que participaron en este
estudio otorgaron su consentimiento de forma voluntaria. Cada sujeto recibio
informacion adecuada acerca de los objetivos, riesgos previsibles e
incomodidades derivadas del estudio de investigacion calidad de vida en
pacientes con artritis reumatoide en tratamiento con esteroides. Asi como del
derecho de participar o no en la investigacién y de retirar su consentimiento en
cualquier momento que lo considere el sujeto, sin que esto altere el curso de la

investigacién ni la atencion recibida por parte de la unidad de adscripcion.

Después de asegurarse de que el individuo comprendié la informacién, se
entregd el consentimiento informado escrito, se pidi6 de forma amable vy
respetuosa lea cuidadosamente cada apartado resolviendo cualquier duda que
surja al respecto, posteriormente de firmar el consentimiento voluntario de la
persona. La negativa del sujeto a participar en la investigaciéon o su decisién de
retirarse no afectard de manera adversa la relacion médico-paciente. Los
resultados del cuestionario fueron estrictamente para el logro del objetivo y
reservado exclusivamente para conclusion del presente estudio, y explicaran los
resultados de manera general y particular a cada participante en forma
confidencial. En caso de dar a conocer los resultados sera de manera global, sin
especificar la identidad de cada participante, por lo que se utilizara solo un nimero
de registro.

De acuerdo al Cédigo de Nuremberg publicado el 20 de agosto de 1947. Antes de
aceptar una decision afirmativa del sujeto con artritis reumatoide se explicé la
naturaleza, duracién, propésito, el método y las formas mediante las cuales se
llevo a cabo, todos los inconvenientes y riesgos que pudieron presentarse, y los
efectos sobre su salud o persona que pudieron derivarse de su participacion en la
investigaciéon calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en tratamiento

con esteroides.
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De acuerdo con el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud vigente en México, Articulo 3ro, ésta investigacion para

la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyen a:

l. Al conocimiento de los procesos biologicos y psicologicos en
los seres humanos; La artritis reumatoide actualmente es un problema
de salud publica, ya que tiene una alta incidencia y un gran impacto
como factor de riesgo en el desarrollo de patologias crénicas que

influyen en el bienestar publico y calidad de vida de quien la padece.

Il. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de
enfermedad, la practica médica y la estructura social; El presente
estudio, demostré que el autocuidado es un factor protector en aquellos

pacientes que padecen artritis reumatoide.

Il. A la prevencion y control de los problemas de salud; El apoyo
terapéutico otorga factores protectores, aumentando la resistencia de
las personas ante las transiciones de la vida, los estresores diarios, las
crisis personales y el momento de adaptacion o ajuste a la presencia en

enfermedad de artritis reumatoide.

VI. A la produccion de insumos para la salud; La artritis
reumatoide se asocia a una importante inversion de recursos para la
prevencion y la reversion de la misma. Su prevencidn y manejo

disminuiria el costo que produce afio con afio.

De acuerdo con el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud vigente en México, Titulo Segundo Articulo De los
Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos, Capitulo I, Articulo 17,
éste trabajo se clasifica en categoria Il, que lo ordena como Investigaciéon con
riesgo minimo, debido a que es un estudio donde se aplic6 un instrumento,
prospectivo que empled el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en

examenes fisico o psicologicos de diagnostico o tratamientos rutinarios por
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ejemplo pruebas psicologicas a individuos o grupos en los que no se manipulé la
conducta del sujeto. Articulo 18. Se suspendera la investigacion de inmediato, al
advertir algin riesgo o dafio a la salud del sujeto en quien se realice la
investigacion. Asimismo, sera suspendida de inmediato cuando el sujeto de
investigacioén asi o manifieste. Articulo 19. Se proporcionard atencion médica al
sujeto que sufra alguna afeccibn que se encuentre relacionada con la
investigacion. Articulo 20. Se obtendra el consentimiento informado por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la
naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la

capacidad de libre eleccién y sin coaccion alguna.

A continuacién, se citan los numerales o principios aplicables a la presente

investigacion:

NOM-012-SSA3-2012 numeral 5.5 a 5.10 y 11.1. Toda investigacion en seres
humanos debe de esta encaminada a mejorar o proporcionar un bien mayor a la
poblacién con artritis reumatoide de estudio, salvaguardando su dignidad y su
bienestar, evitando en todo momento la exposicion de las personas a riesgos

innecesarios.

NOM-012-SSA3-2012, numerales 10.6 a 10.8, 11.2 y 11.3. Se le dio informe de
forma clara y extensa a los sujetos con artritis reumatoide, familiares o
representantes legales acerca de la investigacion, sus riesgos y beneficios, y
obtener por escrito el consentimiento informado dichos individuos; asi mismo, se
respetd en todo momento la libertad del individuo para negarse a participar o
retirarse en cualquier momento del estudio calidad de vida en pacientes con artritis

reumatoide en tratamiento con esteroides.

NOM-012-SSA3-2012, numerales 5.12, 12.1 a 12.3. La informacion obtenida de
los sujetos con artritis reumatoide de estudio fue y se dio manejo de forma

confidencial.
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En esta investigacion se cumplieron cabalmente los principios Bioéticos citados en
el Reporte Belmont:

Respeto a la autonomia: Con el presente estudio se explico la finalidad y los
objetivos a los sujetos con artritis reumatoide de investigacion, asi como los
posibles riesgos y beneficios que obtendrd por su participacién en el estudio
calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en tratamiento con esteroides,
y alcance de la investigacion, dejando que sea el sujeto con artritis reumatoide
quien elija de forma libre después de leer y dejar clara la participacion que tendra
en el mismo. Este principio se materializo a través de la firma de autorizacion en el
consentimiento informado.

Beneficencia y no maleficencia: Se minimizo los posibles dafios o riesgos hacia el
sujeto con artritis reumatoide. Para esto se procurd siempre el beneficio a través
del apoyo pertinente para identificar la calidad de vida de los pacientes con artritis
reumatoide y en funcion de esto el sujeto pueda tomar decisiones de tratamiento
para mejorar el desempefio en su quehacer diario (calidad de vida).

Justicia: Se incluyé a todos los sujetos con artritis reumatoide tanto de estadio
temprano o con sus complicaciones, sin distincion de género, credo, religion, nivel
socioeconémico o procedencia.

Pautas Eticas Internacionales para Estudios Epidemiolégicos, CIOMS, 2009.
Pauta 1: La justificacidon ética de la investigacion biomédica en seres humanos se
tiene la expectativa de descubrir nuevas formas de beneficiar la salud de las
personas con artritis reumatoide. La investigacion calidad de vida en pacientes
con artritis reumatoide en tratamiento con esteroides puede justificarse éticamente
se realiz6 de manera tal que se respetd y se protegié a los sujetos de
investigacién, siendo justa para ellos y moralmente aceptable en las comunidades
en que se realiza. El estudio propuesto en sujetos de artritis reumatoide estuvo en
acuerdo con principios cientificos generalmente aceptados y se baso en un
conocimiento adecuado de la literatura cientifica pertinente.

Pauta 2: Toda propuesta para realizar investigacion calidad de vida en pacientes
con artritis reumatoide en tratamiento con esteroides se sometio a uno o mas

comités de evaluacion cientifica y de evaluacion ética para ver merito cientifico y
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aceptabilidad ética. Los comités de evaluacion son independientes del equipo de
investigacion, y cualquier beneficio directo, financiero o material que ellos
pudiesen obtener de la investigacion, no dependera del resultado de la evaluacion.
El presente protocolo calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en
tratamiento con esteroides obtuvo la aprobacion o autorizacion para poder realizar
la investigacion. El comité de evaluacion ética realizd las revisiones adicionales
qgue fueron necesarias durante la investigacion, incluyendo el seguimiento de su

progreso.

Riesgos para el sujeto de investigacion.

Se aclar6 que el presente estudio presento riesgo minimo con respecto al
cuestionario de calidad de vida "SF-36" en los items 2 (¢, Cémo diria usted que
es su salud actual, comparada con la de hace un afio?), 6 ¢hasta qué punto su
salud fisica o los problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales
habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?) y 9 (c. ¢Se
sinti6 tan baja de moral que nada podia animarle?, f. ¢Se sinti6 desanimado y
triste? y h. ¢Se sinti6 feliz?) podrian causar incomodidad o herir
susceptibilidades, ya que estan relacionadas con su vida privada, su salud fisica y
emocional, asi como con su familia y con sus iguales. Se les explico a los
participantes de forma mas detallada que aspectos quiere medir el instrumento, en

caso necesario el paciente puedo elegir no seguir contestando el cuestionario.

Beneficios para el sujeto de investigacion.

Se les proporciono un triptico informativo con la descripcidén detallada y explicada
con el objetivo de mejorar técnicas de autocuidado y mejorar de forma paulatina
los sintomas de la artritis reumatoide, y se hizo una invitaciéon para acudir a una
platica informativa impartida por médico residente acerca de la artritis reumatoide
donde se aclararon las dudas acerca de dicha enfermedad. Posteriormente se
envio con el médico familiar asignado a su consultorio correspondiente para su
valoracion y determinar la necesidad o no de referencia y/o tratamiento

correspondiente mediante via institucional.
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Alcance.

El presente estudio es una oportunidad para el investigador de identificar a
aguellos sujetos con calidad de vida o no y prevalencia de esteroides para emitir
recomendaciones con impacto en la practica clinica con base en los resultados
gue se obtenidos de los test aplicados. Para realizar modificaciones en el estilo de

vida que incrementen la severidad de la sintomatologia de la artritis reumatoide.

Contribuciones.

Esta investigacion aporta nuevos conocimientos acerca de la calidad de vida en
sujetos con artritis reumatoide y prevalencia de esteroides atendidos en la UMF
93, ampliando el panorama de la magnitud y trascendencia de la misma, para
realizar acciones pertinentes durante la consulta y evitar el reingreso constante por

sintomas de artritis reumatoide.

VIIl.- RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

Recursos humanos:

Investigador responsable: Dra. Wendy Saucedo Ramirez, especialista en medicina
familiar adscrito a la UMF 93. Supervisora del proyecto.

Colaborador: Juan Manuel Chavez Residente del tercer afio de medicina Familiar

de la UMF 93. Para la realizacion de encuestas.

Recursos fisicos:
Se llevé a cabo la aplicacion de los instrumentos en el area de espera de
consultorios asignados a cada sujeto con el apoyo del equipo inmobiliario y

Material de apoyo didactico: lapices, plumas, hojas blancas y una computadora.
Recursos financieros:

Los aportados por el residente de medicina familiar para la adquisicién del material

de apoyo para el desempefio correcto de la aplicacion de los instrumentos.
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IX.- RESULTADOS.
Se aplico estadistica descriptiva para el andlisis univariado.
Calidad de vida.

Prevalecio la calidad de vida alta en el 69% de pacientes (80).

Tabla 1: Distribucion por calidad de vida.

Calidad de vida Frecuencia Porcentaje (%)
Baja 36 31.0
Alta 80 69.0
Total 116 100.0

Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.

Grafica 1: Distribucion por calidad de vida.
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Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—-36) UMF
No 93, en el afio 2019.
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Score SF-36 mental.

Predominé el score compuesto mental del SF-36 de 50.01 a 70 en el 69.8% (81).

Tabla 2: Distribucion por score compuesto mental (SF-36).

Compuesto mental SF-36 Frecuencia
<= 30.00 3
30.01 - 50.00 29
50.01 - 70.00 81
70.01+ 3
Total 116

Porcentaje
2.6
25.0
69.8
2.6
100.0

Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—-36) en la

UMF No 93, en el afio 2019.

Gréfica 2: Distribucidén por escore compuesto mental.
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Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la

UMF No 93, en el afio 2019.
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Score SF-36 fisico.
Predominé el score compuesto fisico del SF-36 de 50.01 a 60 en el 50.9% (59).

Tabla 3: Distribucidén por score compuesto fisico (SF-36).

Compuesto fisico SF-36 Frecuencia Porcentaje (%)
<=40.00 23 19.8
40.01 - 50.00 9 7.8
50.01 - 60.00 59 50.9
60.01+ 25 21.6
Total 116 100.0

Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.

Grafica 3: Distribucion por escore compuesto fisico.
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Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.
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Score SF-36 promedio.
Predominé el score promedio del SF-36 de 50.01 a 60 en el 42.2% (49).

Cuadro 4: Distribucion por score promedio (SF-36).

Frecuencia Porcentaje (%)
<=40.00 20 17.2
40.01 - 50.00 12 10.3
50.01 - 60.00 49 42.2
60.01+ 35 30.2
Total 116 100.0

Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.
Grafica 4: Distribucion por score promedio (SF-36).

60

49
50

40
35

30

20
20

12
10

<=40.00 40.01-50.00 50.01 - 60.00 60.01+

score promedio

Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.
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Género.

El género femenino ocupo el 69% (80) de los sujetos de investigacion.

Cuadro 5: Distribucion por género.

Frecuencia Porcentaje (%)
Femenino 80 69.0
Masculino 36 31.0
Total 116 100.0

Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.

Grafica 5: Distribucion por género.
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Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.
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Edad.
De los 116 sujetos de investigacion el 35.3 % (41), corresponde al rango de edad
de 46 a 55 afos de edad.

Tabla 6: Distribucion por edad

EDAD Frecuencia Porcentaje

30-35 28 24.1

36 —45 30 25.9

46 — 55 41 35.3

56 — 60 17 14.7
Total 116 100.0

Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.

Gréfica 6: Distribucion por edad.
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Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.
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Estado civil.
Predominé el estado civil de casado con el 70.7%, (82).

Cuadro 7: Distribucion por estado civil.

Estado civil Frecuencia Porcentaje (%)
Soltero 20 17.2
Casado 82 70.7

Divorciado 14 12.1
Total 116 100.0

Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—-36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.
Grafica 7: Distribucion por estado civil.
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Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.
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Escolaridad.

Prevalecié la escolaridad de secundaria con el 29.3% (34).

Tabla 8: Distribucion por escolaridad.

Escolaridad Frecuencia Porcentaje (%)
Primaria 33 28.4
Secundaria 34 29.3
Preparatoria 23 19.8
Técnico 15 12.9
Licenciatura 11 9.5
Total 116 100.0

Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—-36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.

Gréfica 8: Distribucién por escolaridad.
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Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—-36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.
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Ocupacion.
Predominé la ocupacién de ama de casa con el 56% (65).

Cuadro 9: Distribucién por ocupacion.

Frecuencia Porcentaje (%)
Ama de casa 65 56.0
Comerciante 13 11.2
Empleado 17 14.7
Jubilado 15 12.9
Profesionista 6 5.2
Total 116 100.0

Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.
Gréafica 9: Distribucion por ocupacion.
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Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.
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Tratamiento con esteroideos.
Predominé el uso de esteroides en el 56.9% (66).

Cuadro 10: Distribucion por tratamiento con esteroide.

Frecuencia Porcentaje (%)

Si 66 56.9
No 50 43.1
Total 116 100.0

Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—-36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.

Grafica 10: Distribucion por tratamiento con esteroide.
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Fuente: Aplicacion del instrumento calidad de vida SF-36 (Short Form—36) en la
UMF No 93, en el afio 2019.
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X.- DISCUSION.
Predominé el score compuesto mental del SF-36 de 50.01 a 70 en el 70.7%,

seguido de 30.01 a 50 en el 24.4%, y menor o igual de 30 y 70.01 y mas en el
2.4% respectivamente. En lo que respecta al score compuesto fisico del SF-36,
predomind la puntuacién de 50.01 a 60 en el 51.2%, seguido de 60.01 y mas en el
22%, menor o igual de 40 en el 19.5%, y 40.01 a 50 en el 19.5%. Observandose
que los puntajes fisicos y mentales de calidad de vida mostraron puntajes
similares, resultado que es diferente a los reportes de la literatura clinica. Ayhan et
al reportd que las puntuaciones medias de salud fisica y salud mental fueron
59.7+£23.4 y 41.7+12.5 respectivamente.

Un estudio realizado en Noruega mostré que la artritis reumatoide afecta a todos
los aspectos de la salud, medidos por el cuestionario genérico Short Form (SF) -
36, en ambos sexos y en todos los grupos de edad en comparacion con la
poblacién general. Si bien la artritis reumatoide ejerce un efecto claro sobre la
funcidn fisica, el efecto sobre el funcionamiento mental es pequerio, incluso si una
revisiobn sistemética mostré que los pacientes con artritis reumatoide sufren
enfermedades psicosociales como ansiedad y depresion 20 a 40% mas
frecuentemente que los controles. El afrontamiento deficiente diario con la artritis

reumatoide puede tener un impacto negativo en la salud mental.

En el estudio de Al-Fadl et al. se encontré que las puntuaciones de calidad de vida
disminuyeron significativamente en los pacientes en comparacion con los
controles, disminuyeron en todos los dominios de SF 36. Los scores medios
compuestos fisicos y mentales fueron significativamente mas bajas en los
pacientes que en los controles. Esto debido que la artritis reumatoide tiene un

impacto negativo en el funcionamiento fisico, emocional y social de los pacientes.

Nuestros resultados indican contrario a los resultados de Matcham et al muestran
que la artritis reumatoide impacta negativamente en la calidad de vida: en
particular, los puntajes agrupados para los dominios fisicos para el SF-36 son algo
mas bajos que los dominios de salud mental, lo que sugiere que la artritis
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reumatoide tiene un mayor impacto en la calidad de vida fisica que el bienestar
mental. Ademas, los pacientes con artritis reumatoide tienen niveles notablemente
reducidos de funcién fisica, funcién fisica y dolor corporal en comparacion con
otras afecciones de salud (hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva,
diabetes tipo 2, infarto de miocardio y depresion clinica). La calidad de vida mental
€S menor en pacientes con artritis reumatoide que en pacientes con insuficiencia

cardiaca congestiva, hipertension, infarto de miocardio y diabetes tipo 2.

El grupo de edad mas prevalente fue el de 41 a 60 afios con el 61%, seguido de
61 a 80 afios con el 24.4%, 81 y mas con el 24.4%, y menor o igual de 20 afios y
21 a 40 afos con el 2.4%. con lo cual nuestros resultados son similares con el
reporte de Solomon et al. quien describié una edad media de 59 +13 afios.

Asi mismo con lo reportado por Curtis et al. quien refiri6 una edad media de 54

anos.

El género femenino predomind con el 65.9%, mientras que el masculino
representd el 34.1%. Comparado lo que resulto semejante a lo reportado por
Curtis et al. donde se reportd que el 75% fueron mujeres. Solomon et al también

describié que el 77% fueron mujeres.

Nuestros resultados indican que predominé el uso de esteroides en el 56.9%, lo
gue es concordante con el hecho que los corticosteroides son los medicamentos
mas eficientes entre los medicamentos antiinflamatorios. Sin embargo, su uso es
limitado debido a los efectos secundarios abundantes y la incapacidad para
prevenir el dafio destructivo de las articulaciones. La administracion de esteroides
intraarticulares es sustancialmente beneficiosa en la enfermedad de tipo
oligoarticular, especialmente en la afectacion de articulaciones grandes
manifestada por la afectaciébn de una articulacion Unica. Con este objetivo se
utilizan esteroides de accidon prolongada que incluyen acetato de metil
prednisolona o hexacetonido de triamcinolona. Varios estudios han demostrado
gue el hexacetonido de triamcinolona topico es mas eficiente. De esta manera, se
evitan los efectos secundarios sistémicos de los esteroides. La respuesta al
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tratamiento generalmente se desarrolla lentamente, pero los hallazgos clinicos

mejoran con el tiempo.

Los corticosteroides tienen un efecto antiinflamatorio e inmunosupresor, pero su
mecanismo de accidbn es complejo. Los corticosteroides actian directamente
sobre los receptores de esteroides nucleares e interrumpen la cascada
inflamatoria e inmune en varios niveles. De esta manera, reducen la permeabilidad
vascular e inhiben la acumulacién de células inflamatorias, fagocitosis, produccion
de superéxido de neutréfilos, metaloproteasas y activadores de metaloproteasas, y
evitan la sintesis y secrecion de varios mediadores inflamatorios como la
prostaglandina y los leucotrienos. Los reflejos antiinflamatorios clinicos de estas
acciones son disminuciones en el eritema, hinchazén y sensibilidad de las
articulaciones inflamadas y un aumento en la viscosidad relativa con un aumento

en la concentracion de acido hialurénico.
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Xl.- CONCLUSIONES.

Con base en los resultados obtenidos encontramos que la calidad de vida de los
pacientes de la UMF 93 del IMSS, con artritis reumatoide en tratamiento con
esteroides es buena. Sin embargo no debemos perder de vista que existe un
porcentaje que tienen mala calidad de vida a pesar de estar en tratamiento
farmacoldgico con esteroides, lo cual es importante para revisar los protocolos de
tratamiento y actualizar o en determinado momento enviar a revaloracion para
modificar su esquema de tratamiento. No debemos olvidar que la artritis
reumatoide es una enfermedad incapacitante para las actividades diarias y que a
Su vez impacta negativamente en la calidad y estilo de vida de los pacientes.
Motivos por los cuales es necesario revisar y conocer la forma de vida que llevan
estos pacientes para poder intervenir de forma preventiva y evitar un deterioro

mayor a corto o mediano plazo.
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XlIl.- RECOMENDACIONES.

1.- Revalorar a los pacientes con protocolos de valoracion por reumatologia de
mas de 6 meses.

2.- Vigilar los posibles adversos que generan los corticoesteroides en pacientes
con tratamientos de mas de un afio.

3.- Capacitar a los pacientes y familiares sobre la artritis reumatoide para
empoderarlos y hacerlos responsables de su enfermedad.

4.- Capacitar al personal médico sobre esta enfermedad, haciendo énfasis en el
deterioro que puede generarse y como modifica la calidad de vida segun las
experiencias de los pacientes.
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XIV.- ANEXOS.

“Calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en tratamiento con
esteroides de la unidad de medicina familiar NO. 93 del IMSS”
ANEXO 1.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
Delegacion México Oriente
Jefatura de Prestaciones Medicas
Coordinacion de Educacion e Investigacion en Salud
Unidad de Medicina Familiar No. 93

INSTRUCCIONES:
1. Anote sobre la linea los datos personales solicitados y marque con una x
la respuesta que corresponda a cada pregunta .
2. Se agradece su patrticipacion en el estudio. Los datos que proporciona
son anonimos y confidenciales.

No. De Folio:

Edad en afnos:

Sexo:

Estado civil

Escolaridad

Ocupacion

Afios que
tienen con
artritis
reumatoide

Uso de
medicamentos

Teléfono | Resultado del | corticoide
y/o local cuestionario
SF-36

Menor | Mayor | con | Sin
a50 | a50 |uso |uso
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“Calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en tratamiento con

esteroides de la unidad de medicina familiar No. 93 del IMSS”

ANEXO 2.
CUESTIONARIO "SF-36" SOBRE CALIDAD DE VIDA

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa
sobre su salud. Sus respuestas permitiran saber cdmo se encuentra usted y hasta
qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales. Conteste cada pregunta
tal como se indica. Si no esta segura de cdmo responder a una pregunta, por favor
conteste lo que le parezca mas cierto.

1. En general, usted diria que su salud es:

EXCElENtE. ... 1
MUY BUENA. ... 2
BUEBNAL ... 3
REQUIAT ... ... et e e e 4
AV = - TSP PPPURPPURP 5
2. ¢Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un

afno?

Mucho mejor ahora que hace un afi0..........ccoeveeviiiiiiiiiiiis 1
Algo mejor ahora que hace un afio.............cccoeevviiiiiiiiiiicccce e, 2
Mas 0 menos igual que hace un afo..........ccceevviiiiiieeeeeiiiiieeees 3
Algo peor ahora que hace un afio...........cccceeeeeeieeieiee e, 4
Mucho peor ahora que hace un afio...........ccccece i 5

3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, ¢ le limita para hacer esas
actividades o cosas? Si es asi, ¢cuanto?

Si, me Me No, no
ACTIVIDADES limita |~ limita me
_— mucho un poco limita
nada
a. Esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos 1 2 3
Pesados, o participar en deportes agotadores.
b. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la aspiradora, jugar a los 1 2 3
bolos o caminar méas de una hora
1 2 3
c. Coger o llevar la bolsa de la compra
d. Subir varios pisos por la escalera 1 2 3
e. Subir un solo piso por la escalera 1 2 3
f. Agacharse, arrodillarse o ponerse en cuclillas L 2
1 2 3
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g. Caminar un kildmetro o méas de uno

. . . 1 2 3
h. Caminar varias manzanas (varios centenares de metros)
. . 1 2 3
i. Caminar una sola manzana (unos 100 metros)
. o . . 1 2 3
j. Bafiarse o vestirse por uno mismo

4. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes
problemas en su trabajo 0 en sus actividades
Cotidianas, a causa su salud fisica?

Si NO
a. ¢ Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas? 1 2
b. ¢ Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? 1 2
c. ¢ Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas? 1 2
d. ¢ Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades cotidianas (por ejemplo, le costé mas 1 2
de lo normal)?

5. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes
problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de algun
problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

Sl NO
a. ¢ Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas, por algin 1 2
problema emocional?
b. ¢ Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algin problema emocional? 1 2
c. ¢No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente como de costumbre, por 1 2
algun problema emacional?

6. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales
con la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

N> T £ USSP 1
1O 0 I o o T o o J PP 2
REQUIAT ... e e 3
BaStaNte. ... 4
1Y/ T T S 5

7. ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Ultimas semanas?

N[0 TR 011 o [0 o TP URUPPUPURRTR 1
Y 1 411 )V o oo o TSP 2
ST, UN POCO....ce ittt e e e e e s eeeeeaaeeaaaeaeaeanans 3
ST, MOAEIAU0. ... 4
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8. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hasta qué punto el dolor le ha dificultado
su trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas

domésticas)?

A= T - U PO PPPPPPPPPPRRTR 1
1O 0 T o 10 T o o PP 2
REQUIAT ... ..o e e e e e 3
BaASTANTE.... e 4
IMUCKRIO . .. e 5

9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cdmo le han
ido las cosas durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo

gue se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las ultimas 4

semanas ¢.cuanto tiempo...?

. Casi Muchas Algunas Solo
Siempre . alguna Nunca
siempre veces veces

vez
a. ¢, Se sinti6 lleno de vitalidad? 1 2 3 4 5 6
b. ¢ Estuvo muy nervioso? 1 2 3 4 > 6
c. ¢ Se sinti6 tan baja de moral que nada 1 2 3 4 5 6

podia animarle?

d. ¢Se sintié calmado y tranquilo? L 2 3 4 5 6
e. ¢ Tuvo mucha energia? 1 2 3 4 5 6
f. ¢ Se sintié desanimado y triste? 1 2 3 4 5 6
g. ¢ Se sinti6 agotado? 1 2 3 4 > 6
h. ¢Se sinti6 feliz? 1 2 3 4 > 6
1 2 3 4 5 6

i. ¢,Se sinti6 cansado?

10.Durante las 4 ultimas semanas, ¢,con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como

visitar a los amigos o familiares)?

Y157 0 1] ] (= U 1

(O LS IS [=T 1 01 o £ PRSP

AlGUNAS VECES. ...ttt ettt e et e et e e e e e e e e e e e e eas
Yo ] (o= 1[0 [0 o F= Y= 2SS

11. Por favor, diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes

frases:
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Totalmente Bastante . Bastante Totalmente
; - No lo sé
cierta cierta falsa falsa

a. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que

otras personas 1 5 3 4 5
b. Estoy tan sano como cualquiera 1 > 3 4 5
c. Creo que mi salud va a empeorar 1 2 3 4 5
d. Mi salud es excelente 1 > 3 4 5

Puntaje total= 0 a 100
<50= mala calidad de
vida.

>50= buena calidad de

vida.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y

alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

DE INVESTIGACION.

Calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en tratamiento con
esteroides de la unidad de medicina familiar No. 93 del IMSS.

Ninguno.

El estudio se llevard a cabo en la Unidad de Medicina Familiar No 93, Delegacién México Oriente. Via
Morelos 314, Jardines de casa nueva, C.P. 55430, Ecatepec de Morelos México, durante el periodo de
Enero a marzo de 2019.

Esta investigacion tiene como fin conocer como lleva su forma de vivir al cursar con esta enfermedad
llamada artritis reumatoide, como influye en su quehacer diario, en su estado de &nimo y en su condicién
fisica, asi mismo conocer qué tipo de medicamentos toma ya sea esteroides u otros para controlar esta
enfermedad. Todo esto debido a que la artritis reumatoide es una enfermedad de larga duracion que
puede afectar la forma de vida de las personas, sin embargd existen tratamientos que pueden controlar
adecuadamente esta enfermedad, para que las actividades de la vida diaria sean lo mas normales
posibles y que no afecte su forma de vivir.

Una vez que decida participar, se le pedird que conteste un cuestionario llamado calidad de vida “SF-36",
el cual esta conformado por 36 preguntas, donde usted contestara la respuesta con la que mas se
identifique, no existen respuestas correctas, tiene un tiempo aproximado para contestarlo de 12 minutos.
Al terminar de contestarlo se le proporcionard una platica sobre la enfermedad y un folleto informativo.

Este estudio tiene un riesgo minimo, ya que al contestar el cuestionario, algunas preguntas podrian
causarle molestia o tristeza, de ser asi, usted puede elegir no seguir contestando el cuestionario y
retirarse del estudio en el momento que lo decida.

Se le proporcionara un folleto informativo con la descripcion detallada y explicada de la enfermedad y su
evolucion, asi mismo algunas formas de mejorar su autocuidado para que pueda llevar lo mejor posible
una vida adn con esta enfermedad. Se le invitard a una platica informativa sobre la enfermedad para
resolver todas las dudas que surjan. También se les canalizara a trabajo social, de requerirlo a
reumatologia y medicina fisica y rehabilitacion a través de vias institucionales.

Los resultados seran otorgados de manera personalizada y confidencial a cada participante, resolviendo
dudas generadas del estudio. En caso de requerir de la valoracién por segundo nivel, se realizara a
través de vias institucionales por su médico familiar.

Usted es libre de decidir si participa 0 no en este estudio y podra retirarse en el momento en que lo desee
sin que repercuta en la atencion que recibe de la institucion.

Sus datos personales seran resguardados de tal manera que solo pueden ser identificados por los
Investigadores. En caso de presentaciones o publicaciones que se deriven de este estudio, no se
identificara al participante y se mantendra la confidencialidad de la informacién.

En caso de coleccion de material biol6gico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

I:I Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
I:I Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Beneficios al término del estudio:

Se les dara un folleto informativo sobre los sintomas que presenta de la Artritis
reumatoide y la manera de hacer actividades de rehabilitacion y poder afrontarlos para
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hacer mas llevadero su padecimiento, se le otorgara una platica informativa
acerca de la artritis reumatoide. Con la ayuda de su medico familiar integrar
tratamiento en caso de que lo requiera y envio a un segundo nivel en caso
necesario por vias institucionales.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:

Investigador responsable: Dra. Wendy Saucedo Ramirez. Especialista en Medicina Familiar, teléfono: 5541825287, Matricula: 9936 8765.
correo electronico: wendy saucedo2078@hotmail.com.
Colaboradores: MCyP. Juan Manuel Chavez Flores. Residente de tercer afio de Medicina Familiar UMF 93. Teléfono:

5583166694. Matricula 97157646. Correo electronico: jmcflores75@yahoo.com.

Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. MéxicoD.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx .

Juan Manuel Chavez Flores. Matricula 97157646.

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

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

Clave: 2810-009-013
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“Calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en tratamiento con
esteroides de la unidad de medicina familiar No 93 del IMSS”

ANEXO 5

DESGLOSE FINANCIERO

RECURSOS HUMANOS: El investigador responsable y el colaborador.

RECURSOS MATERIALES

Computadora $10 000.00
Impresora y cartucho de impresion $ 5 000.00
Hojas de papel bond blancas $ 1000.00
Lapices, boligrafos, gomas, sacapuntas $ 500.00
Engrapadoras y grapas $ 200.00
Calculadora $ 300.00
Total $ 17 000.00
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“Calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en tratamiento con
esteroides de la unidad de medicina familiar No. 93 del IMSS”

ANEXO 6.

Platica informativa de artritis reumatoide.

Horario tema Actividad Coordinador
9:00 - 9:25 hs | Presentacion. Presentacion en | Residente Juan
Fecuenciadela | Power point. M. Chavez
enfermedad. Participacion Flores
Sintomas de la con preguntas
artritis dirigidas y
reumatoide aclaracion de
dudas
9:26- 9:50 hs Diagnostico y Presentacion en | Residente Juan
tratamiento con | power ponit. M. Chavez
medicamentos. Participacion flores
con preguntas
dirigidas y
aclaracion de
dudas
9:51- 10.15hs | Proceso de Presentacion en | Residente Juan
rehabilitacion power point. M. Chavez
integral Participacion Flores
con preguntas
dirigidas y
aclaracion de
dudas.
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esteroides de la unidad de medicina familiar No. 93 del IMSS”

Anexo. 7

La artritis reumatoide AR
es una enfermedad
crénica, inflamacion de las
articulaciones y tejidos
circundantes.

CAUSAS

e Enfermedad auto
inmunitaria, el sistema
inmunitario del cuerpo
ataca por error al tejido
sano.

e Es mas cominen la
mediana edad.

e Las mujeres tienen
mas probabilidad de
padecerla.

e El tabaquismo también
puede estar asociado
con la AR.

SINTOMAS.

e Afectalas
articulaciones
en ambos lados del
cuerpo por igual.

e Inicialmente: dolor
articular leve, rigidez y
fatiga.

e Rigidez matutina, que
dura més de 1 hora.

e Las articulaciones
pueden
sentirse calientes.

Perdida de movimiento.

ARTRITIS REUMATOIDE

e Deformaciéon de
articulaciones.

e Otros sintomas:
Dolor al respirar,
resequedad en ojos y
boca

PRUEBAS

Y EXAMENES
Pruebas de laboratorio que
a menudo ayudan en el
diagndstico son:

e Factor reumatoide

e Conteo
completo

sanguineo

e Proteina C reactiva

e Tasa de sedimentacion
eritrocitica.

e Radiografias de las
articulaciones

e Ecografia, resonancia
magnética (RM) de las
articulaciones

TRATAMIENTO

e Medicinas, fisioterapia,
ejercicio, educacién y
posiblemente cirugia.

e Farmacos puede ser
muy util para frenar la
destruccionde la
articulacion y prevenir
deformidades.

FISIOTERAPIA
Los ejercicios de rango o
amplitud de movimiento y
los programas indicados
por un fisioterapeuta
pueden retardar la pérdida
de la funcién articular y
ayudar a mantener los
musculos,

€on uso maquinas
especiales para aplicar
calor profundo o
estimulacién eléctrica para
reducir el dolor y mejorar la
movilidad articular.

Otras terapias que pueden
ayudar a aliviar el dolor
articular abarcan:

Tratamientos con calor y
frio.

Férulas

o dispositivos ortopédicos
para apoyar y alinear las
articulaciones

Periodos frecuentes de
descanso entre las
actividades, asi como de 8
a 10 horas de suefio cada
noche

NUTRICION

Algunas personas con AR
pueden tener intolerancia o
alergias a determinados
alimentos.

Puede ayudar el hecho de
consumir alimentos ricos
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en aceites de pescado
(acidos grasos omega-3).

Es necesario suspender
el cigarro y el alcohol

COMPLICACIONES
e Dafio al tejido pulmonar

e Aumento del riesgo de
arterioesclerosis

e Lesién en la columna

¢ Inflamacion de
los vasos sanguineos,

e Problemas en la piel,
los nervios, el corazén
y el cerebro.

PREVENCION
e 9No Fumar.

e Eltratamiento
apropiado puede
ayudar a prevenir un
dafio mayor a las
articulaciones

Unidad de

Medicina
familiar

numero 93.
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Estado de México.
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