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Lista de abreviaturas

AR: Artritis Reumatoide

TMR: Tendinopatia del manguito rotador

DSRR: sindrome de dolor regional reumético

DAS: Disease Activity Score por sus siglas en ingles
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VSG: Velocidad de sedimentacion globular

EVA: Escala visual analoga

CDAL: Clinical Disease Activity Index por sus siglas en ingles
HAQ-DI: Health Assessment Questionnaire por sus siglas en ingles
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Capitulo |

Resumen

Introduccién

La artritis reumatoide es una enfermedad crénica inflamatoria. Los trastornos del hombro
son muy comunes y se asocian con limitaciones funcionales sustanciales que tienden a
aumentar con la edad. La tendinopatia del manguito rotador (TMR) es la fuente mas comun
de dolor de hombro. El nivel de actividad de la artritis reumatoide suele medirse medianaate
la puntuacién de actividad de la enfermedad utilizando 28 recuentos articulares (DAS-28).
Los pacientes con AR que presentan tendinopatia de hombro no diagnosticada elevan el
indice DAS28 y CDAI lo que lleva al manejo errbneo de ambas patologias. El tratamiento

de artritis difiere ampliamente del indicado en la tendinopatia.
Material y métodos

Estudio observacional, transversal y comparativo deDSe marzo de 2022 hasta septiembre
de 2022 en una consulta externa de reumatologia de un hospital de referencia del noreste
de México. Se realiz6 una evaluacién clinica y una exploracion guiada del hombro para
detectar la presencia o ausencia de TMR. Se realiz6 una evaluacién clinica y una
exploracion guiada del hombro para detectar la presencia o ausencia de TMR. Se
exploraron los aspectos anterior, lateral y posterior de la articulacién. En los casos de fuga
articular, sinovitis acromioclavicular o sinovitis glenohumeral, el dolor se atribuy6 a la

actividad de la enfermedad.
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Resultados

Los resultados de nuestro analisis comparativo entre los dos grupos revelaron una
diferencia dentro de la evaluacién del DAS-28. Observamos puntuaciones mas altas en la
DAS-28 y, por tanto, una mayor clasificacion de la actividad de la AR en los pacientes con
TMR. Estos resultados aconsejan que la DAS-28 puede reflejar una mayor actividad de la
enfermedad en presencia de un trastorno del complejo de los musculos del manguito
rotador, mientras que la membrana sinovial de la articulacion del hombro permanece

indemne.

Conclusién

Encontramos una media significativamente mas alta de indices clinimétricos en aguellos
con artritis reumatoide acompafiados con tendinopatia del manguito rotador. Esto refleja
una funcién limitada asi como mayor indice de actividad de la enfermedad a partir de DAS-

28.
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Capitulo Il

1.1 Introduccidn

La artritis reumatoide es una enfermedad cronica inflamatoria que comprende
manifestaciones intraarticulares y sistémicas como nodulos, involucro pulmonar, vasculitis
entre otras. Su incidencia varia del 0.5 al 1%. Los antecedentes de familiares con positividad
para la enfermedad aumentan el riesgo de artritis reumatoide de tres a cinco veces lo que

se traduce en posibles factores genéticos en la patogénesis (1).

El término sindrome de dolor regional reumatico o reumatismo de tejidos blandos es una
de las multiples designaciones de un grupo de entidades que se caracterizan por dolor
regional de las extremidades y cuya causa habitual es el abuso de tendones, entesis y
bursas (2). El dolor musculoesqueletico es mas prevalente en mujeres (26.6%) que en
hombres (12.2%). La influencia del dolor en el entorno urbano es mayor que en los sitios
rurales (3). Los sindromes de dolor regional reumatico (DSRR), se encuentran entre las
enfermedades reumaticas mas prevalentes, su impacto epidemiolégico no se ha
establecido definitivamente. En México la prevalencia general y especifica del DSRR
medianaate el cribado COPCORD encontré una variacion importante en la prevalencia
general entre diferentes regiones del pais siendo la tendinopatia del manguito rotador el
sindrome mas frecuente, seguida de la epicondilalgia medial y lateral, la tendinopatia

bicipital del hombro, la bursitis anserina y el dolor del tal6n inferior (4).
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Los trastornos del hombro son muy comunes y se asocian con limitaciones funcionales
sustanciales que tienden a aumentar con la edad. La tendinopatia del manguito rotador
(TMR) es la fuente mas comun de dolor de hombro y representa aproximadamente del 66

al 85% de todos los casos de hombro doloroso (5).

Por lo tanto, la tendinopatia del manguito rotador es una causa comun de dolor en el
hombro. A su vez, el pinzamiento anatomico o funcional dentro del espacio
coracoacromiohumeral parece ser la etiologia mas frecuente de la tendinopatia del
manguito rotador (6). Dicho lo anterior el impacto que abarca esta patologia incluye una
disminucion en la capacidad para realizar el trabajo, tasas mas altas de bajas por

enfermedad, dias de trabajo perdidos e incapacidad laboral permanente (7)

Dada la naturaleza heterogénea de la AR, se pueden evaluar diferentes dominios para
determinar la actividad de la enfermedad (8). El nivel de actividad de la enfermedad suele
medirse medianaate la puntuacién de actividad de la enfermedad utilizando 28 recuentos
articulares (DAS-28). El DAS-28 genera una puntuacion basada en la sensibilidad articular,
la inflamacién articular, la velocidad de sedimentacién globular (VSG) y la escala anal6gica
visual (EVA) (9). Esta puntuacion puede caracterizarse por la proteina C reactiva (DAS28-
PCR) o por la VSG (DAS-28VSG), aungque no son intercambiables entre los individuos. Las
puntuaciones DAS28-PCR son alrededor de 0,2 puntos mas bajas que las puntuaciones
DAS28-VSG (9). Se ha dado prioridad a DAS-28-PCR debido a su mayor precision y mejor

sensibilidad a los cambios a corto plazo causados por la progresion de la enfermedad (10).
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1.2 Justificacion

Los pacientes con AR que presentan tendinopatia de hombro no diagnosticada elevan el
indice DAS28 y CDAI lo que lleva al manejo erroneo de ambas patologias. El tratamiento
de artritis difiere ampliamente del indicado en la tendinopatia. Al conocer el porcentaje de
pacientes con aumentos falsos positivos en DAS28 y brindarles un tratamiento adecuando
a su patologia disminuiran los costos asociados a la enfermedad sin modificar el tratamiento
de la artritis reumatoide optimizando el uso de Farmacos Modificadores de la Enfermedad
(FARMES), de la misma manera se previene el progreso hacia la pérdida funcional del
hombro, presentando incapacidad funcional y laboral previa a la cronolégica y

fisiol6gicamente esperada.
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Capitulo Il
Hipotesis
3.1 Hipdtesis Alterna:

La presencia de tendinopatia de manguito rotador se asocia a un mayor impacto en los

indices clinimétricos de artritis reumatoide.

3.2: Hipdtesis Nula:

No hay mayor impacto en los indices clinimétricos de artritis reumatoide que presentan

tendinopatia de manguito rotador.
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Capitulo IV

Objetivos

4.1 Objetivo general

Determinar el tamafio del efecto de la tendinopatia de hombro sobre los indices

clinimétricos en pacientes con artritis reumatoide.

4.2 Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas clinico-demograficas de los pacientes con artritis
reumatoide y tendinopatia de hombro.

2. Determinar a prevalencia de la tendinopatia de hombro en Artritis Reumatoide.

3. Determinar el tamafio del efecto en el DAS28 Y CDAI

4. Determinar el cambio de categoria dentro de las variables clinimétricas

. Remision a actividad leve
. Actividad leve a moderada
. Actividad moderada a alta
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Capitulo V

Material y Métodos

Se realiz6 un estudio observacional, transversal y comparativo de marzo de 2022 hasta
septiembre de 2022 en una consulta externa de reumatologia de un hospital de referencia
del noreste de México. Fueron elegibles para participar pacientes (edad = 18 afios) con y
sin TMR que cumplieran con los criterios de clasificacion de Artritis Reumatoide
ACR/EULAR 2010 (ver figura 1.) (11). Los criterios de exclusion incluian el diagnéstico
previo de TMR, los antecedentes de capsulitis adhesiva/hombro congelado o la lesién de
un nervio periférico asociada a un traumatismo de hombro. El protocolo fue aprobado por
el comité institucional de ética e investigacion (RE22-00001). Se realiz6 la obtencion del
consentimiento informado. El formato de ClI es un documento en el que se le invito
a la persona a participar en el proceso de investigacion clinica, de forma voluntaria
y con la adecuada informacion respecto a los beneficios y desventajas de participar
en el estudio. Se le dio tiempo necesario al paciente para leerlo y aclarar sus dudas
y posteriormente firmarlo voluntariamente ante el investigador (o su designado) y 2

testigos, finalmente se le entregd copia del original previamente firmado.

5.1 Evaluacion clinica

Se realiz6 una evaluacién clinica y una exploracién guiada del hombro para detectar la
presencia o ausencia de TMR. Se consideré positivo un trastorno subacromial o del
manguito de los rotadores si el dolor del hombro se referia entre 60° y 120° grados al realizar
una prueba de arco doloroso. La fuerza muscular del manguito de los rotadores se evalué

mediante la "prueba del brazo caido" para el supraespinoso, la prueba de rotacion interna
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para el subescapular, la prueba de rotacion externa para el supraespinoso y el

infraespinoso, y la prueba de resistencia a la rotacion externa para el infraespinoso (12).

5.2 Ultrasonido

Se realizd un examen ecografico de ambos hombros utilizando la técnica de exploracion
propuesta por los ultimos procedimientos universitarios estandarizados para la obtencion
de imagenes ecogréficas en reumatologia (13). La ecografia fue necesaria para diferenciar
y confirmar la actividad de la TMR de la AR. Se exploraron los aspectos anterior, lateral y
posterior de la articulacion. En los casos de derrame articular, sinovitis acromioclavicular o
sinovitis glenohumeral, el dolor se atribuy6 a la actividad de la enfermedad. Se establecio
la TMR con MyLab50® Xvision equipado con una sonda lineal Mindray 7L4a de 5/7,5/10
MHz colocado en posicién longitudinal y transversal evaluando en orden la cara anterior,
lateral y posterior de la articulacion. Esto fue realizado por la Dra. Lorenia Beatriz de la Cruz
Becerra Médico internista y Reumatologa certificada con mas de 10 afios de experiencia
quien ademas cuenta con un postgrado en el Instituto Nacional de Rehabilitacion (INR) de
Alta Especialidad en Imagenologia del sistema musculoesquelético y Nivel avanzado de

ultrasonido musculoesquéletico en reumatologia del congreso EULAR, Paris Francia. 2014.
5.3 Clinimetria y cuestionarios

La capacidad funcional se evalu6 medianaate el indice de Discapacidad del Cuestionario
de Evaluacion de la Salud (HAQ-DI) (ver figura 2) (14). Para la evaluacion del hombro se
aplico el cuestionario de discapacidades del brazo, el hombro y la mano (DASH) (Ver figura
3) (15). Para evaluar la actividad de la enfermedad se utilizé el DAS28, caracterizado por la
VSG (DAS28-VSG), la PCR (DAS28-PCR) (ver figura 4) y el indice de actividad clinica de

la enfermedad (CDAI) (1). La actividad de la AR se clasifico en funcién de las puntuaciones
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del DAS28: <2,6 como remisién, de 2,6 a <3,2 como actividad leve, de >3,2 a <5,1 como
actividad moderada y >5,1 como actividad alta(1). La gravedad para la AR se determin6
mediante el CDAI considerando < 2,8 como remisién, = 2,8 a 10 como actividad baja, > 10
a < 22 como actividad moderada y > 22 como actividad alta (1). El analisis de dolor se
realiz6 mediante la Escala Visual Analoga considerando 0 como no dolor y 10 como el peor

dolor de su vida (ver figura 5)

5.4 Analisis Estadistico

El analisis estadistico se realiz6 con el software SPSS version 25. Se utilizé la prueba de
Kolmogorov-Smirnov para definir la presencia de distribucion normal en las variables
cuantitativas. Se utilizaron estadisticas descriptivas para variables cuantitativas, cualitativas
y se informé la media (DE) o la mediana (RIQ) segun correspondiera. Las variables
categoricas se describieron como frecuencias y proporciones. Se utilizé la prueba Chi-
cuadrada para analizar variables categdricas. Se utilizé la prueba T Student para analizar
variables cuantitativas paramétricas. Se utilizé la prueba de U de Mann-Whitney para
analizar variables cuantitativas no paramétricas. El nivel de confianza se establecié en 95

% y los valores de p < 0,05 indican resultados significativos.
5.5 Criterios de inclusion

» Pacientes mayores de 18 afios.

» Pacientes con diagnéstico de Artritis Reumatoide que cumplan los criterios de
clasificacién de 2010 del Colegio Americano de Reumatologia / Liga Europea contra

el Reumatismo para la AR.

* Firma de Consentimiento informado.
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5.6 Criterios de exclusiéon

» Pacientes que ya hayan sido diagnosticados o tengan historia de hombro

congelado, capsulitis adhesiva y neuropatia postraumatica en hombro.

5.7 Criterios de eliminacion

» Pacientes que decidan salir del estudio.

20



Capitulo VI

Resultados

El estudio incluyé a cincuenta y seis pacientes con artritis reumatoide que dieron su

consentimiento y se inscribieron en el estudio. 28 fueron diagnosticados con TMR y 28

pacientes adaptados al grupo comparativo. La mayoria de los pacientes incluidos eran

mujeres (96%) con una edad media (DE) de 53 (12,8) afios. La mediana de duracién de la

enfermedad (RIQ) entre los grupos fue de 5 (1,25-10,5) para aquellos sin tendinopatia vs 8

(3,25-13,50) para quellos con tendinopatia, p = 0,69. Treinta y seis (64%) tomaban

prednisona oral con una media (DE) de dosis de 8,73 (14,60), 71 (88.7%) consumian

medicamentos antirreumaticos modificadores de

(FARMECs) y 9 (11.3%) terapia biolégica.

la enfermedad convencionales

Pacientes con TMR

Pacientes sin TMR

n =28 n=28
Edad, media (DS) 55.04 (10.87) 51.64 (14.51)
indice de masa corporal, media 28.25 (5.02) 27.53 (4.22)

(BS)

Duracion de la enfermedad,
mediana (RIQ)

8 (3.25 — 13.50)

5 (1.25 — 10.75)

Sexo, n (%)

- Mujer 28 (100) 26 (92.8)
- Hombres 0 (0) 2 (7.14)
Actividad de la enfermedad, n
(%) 14 (50) 2 (7.14)
- Alta actividad 14 (50) 16 (57.14)
- Moderada actividad 0 4 (14.28)
- Baja actividad 0 6 (21.42)

-  Remisién

Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacion con AR
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6.1 Clinimetria

Los pacientes con TMR mostraron niveles séricos de VSG mas elevados que su grupo
comparativo con una mediana (RIQ) de 33,5 (19) frente a 25 (16), mientras que los niveles
de PCR fueron significativamente diferentes entre los grupos 5 (4,37) frente a 0,45 (1,76),
respectivamente, p=0,002. La comparacion de la gravedad de la enfermedad en las
puntuaciones medianas del CDAI revel6 diferencias entre los grupos, con una puntuacion

mas alta en los pacientes con TMR (20,5 frente a 6, p=<0,001)

La mediana del nimero de articulaciones sensibles fue significativamente mayor en el grupo
con TMR (8, rango intercuartil (RIQ) = 15,75 vs 2, RIQ = 5,75, p = <0,001), al igual que el
namero de articulaciones inflamadas (2, RIQ = 5,75 vs 0, RIQ = 2, p= <0,003). La
comparacion de la actividad de la AR basada en el DAS-28 VSG de los pacientes con TMR
revel6 puntuaciones medias mas altas (5,43, DS = 1,28 vs 3,66, DS =1,12, p = <0,001), asi
como con el DAS-28PCR (5,23, 1,28 vs 3,08, 1,22, p = <0,001). El grupo de pacientes con
TMR demostré un mayor dolor en la EVA que los pacientes sin TMR (mediana 7 frente a 2,
p=<0,001), asi mismo se caracterizO por una puntuacibn media del HAQ DI
significativamente mayor en comparacion con el grupo comparativo (1,09 +0,51 vs 0,43
10,38, p=<0,001). La puntuacién DASH mostré importantes diferencias entre los grupos,
los pacientes del grupo con TMR revelaron una puntuacion media (RIQ) de 38,91 (30,5) en

comparacion con el grupo sin TMR 6,25 (13,9), con significacién estadistica (p=<0,001)

Se encontrd sinovitis en doce (21%) de los 56 pacientes. La tabla 2 muestra la prevalencia
de los hallazgos ecograficos entre los grupos a nivel del hombro. Mediante ecografia en
escala de grises se encontro sinovitis acromioclavicular en 8 (28,6%) pacientes con TMR y
4 (14,3%) sin TMR. La artrosis acromioclavicular y glenohumeral fue mas frecuente en el

grupo con TMR (60,7% frente a 46,4%).
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Pacientes con

Pacientes sin

Valor de

TMR TMR p
n =28 n=28
VSG, mediana (RIQ) 33.50 (20.75-39.75) | 25.00 (21.00-37- 0.290
00)

PCR, mediana (RIQ) 5.00 (0.63-5.00) 0.45 (0.22-1.98) 0.002
EVA, mediana (RIQ) 7.00 (5.25-8.00) 2.00 (1.25-4.00) <0.001
HAQ-DI, media (DS) 1.09 (0.51) 0.43 (0.38) <0.001
CDAI, mediana (RIQ) 20.50 (12.50-35.00) | 6.00 (2.00-13.75) <0.001
DASH, mediana (RIQ) 38.91 (20.20-50.79) | 6.25(1.88-15.84) <0.001
DAS 28 PCR, media (DS) 5.23 (1.28) 3.08 (1.22) <0.001
DAS 28 VSG, media (DS) 5.43 (1.28) 3.66 (1.12) <0.001
Ultrasonido, n (%) 0.193

- Sin presencia de sinovitis 20 (71.4) 24 (85.7)

- Sinovotis acromioclavicular 8 (28.6) 4 (14.3)

- Sinovitis glenohumeral 0 (0) 0(0)
Ultrasonido, n (%) 0.33

- Sin presencia de sinovitis 1(3.6) 3(10.7)

- Artrosis acromioclavicular 1 (3.6) 4 (14.3)

- Artros?s gIenoh_umergI 9 (32.1) 8 (28.6)

- Artrosis acromioclavicular y 17 (60.7) 13 (46.4)

artrosis Glenohumeral

Tabla 2. indices clinimétricos. VSG, Velocidad de sedimentacién globular; PCR, proteina c reactiva; EVA, escala

visual andloga, HAQ-DI; Health Assessment Questionnaire Disease Index por sus siglas en inglés;, DAS-28,

Disease Activity Index 28 joint count por sus siglas en ingles
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Capitulo VII
Discusion

Los sindromes de dolor regional en pacientes con AR suelen afectar al hombro (5). El
DAS28-VSG es una herramienta clinimétrica comunmente utilizada para evaluar la
gravedad de la actividad de la enfermedad en estos pacientes con AR (9). Los resultados
de nuestro anadlisis comparativo entre los dos grupos revelaron una diferencia dentro de la
evaluacion del DAS-28. Observamos puntuaciones mas altas en la DAS-28 y, por tanto,
una mayor clasificacion de la actividad de la AR en los pacientes con TMR. Estos resultados
aconsejan que la DAS-28 puede reflejar una mayor actividad de la enfermedad en presencia
de un trastorno del complejo de los musculos del manguito rotador, mientras que la
membrana sinovial de la articulacion del hombro permanece indemne. Ademas, si la
puntuacion revela una elevada actividad de la enfermedad, esto podria impedir el uso del
DAS28-VSG en las estrategias de tratamiento en el camino hacia la remisién sostenida
(16). Las indicaciones de tratamiento se basan en indices clinimétricos que pueden
considerarse como una atencion adecuada al paciente. Sin embargo, si los juicios se basan
Unicamente en el DAS28-VSG, los pacientes pueden recibir una atencion médica
inadecuada para su trastorno especifico. A pesar de ello, como sefialan Siemons et. Al., los
médicos deben tener en cuenta que las puntuaciones de la DAS28 son principalmente
representaciones estadisticas de la actividad de la enfermedad de un paciente y no
necesariamente representaciones clinicas (17). En relacion con el DASHe, observamos una
diferencia representativa de aquellos acompafnados con la tendinopatia reflejando un grado
importante de limitacion de la extremidad superior, asi como una mayor discapacidad
funcional medida por HAQ-DI. No obstante, aunque las puntuaciones como pueden servir

de guia, los reumatélogos deben seguir buscando la remision de la enfermedad mientras
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observan las puntuaciones que reflejan diferentes niveles de actividad de la enfermedad sin
dejar atras una adecuada evaluacion de la articulacion de hombro que es importante para
evitar el retraso de un tratamiento oportuno en la TMR. Los hallazgos del US y el examen
clinico del hombro se consideraron eficaces para modificar el tratamiento, aunque todos los

pacientes con TMR se clasificaron como de actividad moderada y alta.

El estudio tiene algunas limitaciones importantes: el nimero de pacientes fue demasiado
pequefio para permitir conclusiones definitivas. Esta fuera del alcance de este estudio
determinar qué caracteristica clinica es la mas responsable de mejorar la puntuacion; sin
embargo, se recomienda que se realicen mas investigaciones para indagar mas a fondo

esta cuestion.
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Capitulo VIII

Conclusion

Uno de los principales hallazgos del presente estudio fue el encontrar una media
significativamente mas alta de indices clinimétricos en aquellos con tendinopatia del
manguito rotador. Ademéas observamos un mayor grado de capacidad funcional limitada
medida por HAQ-DI asi como mayor indice de actividad de la enfermedad a partir de DAS-
28. Es notable la diferencia de puntajes reflejados mediante DASHe entre grupos;
sugiriendo un mayor grado de discapacidad de la extremidad superior. Si bien los valores
de p fueron bajos (<0.05) esta conclusién debe interpretarse con cuidado. El hombro
doloroso puede originarse por distintos factores como una sinovitis o afeccion del complejo
musculo-tendon-entesis. Nuestros resultados sugieren que la patologia del manguito
rotador podria elevar indirectamente la clinimetria de aquellos pacientes con artritis

reumatoide.
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Capitulo IX

Anexos

9.1 Consideraciones Eticas

El presente protocolo fue sometido para su evaluacion al Comité de Etica y Comité de
Investigacion de la Facultad de Medicina de la UANL y Hospital Universitario “José Eleuterio
Gonzalez’. Para este estudio fue requerido el consentimiento informado. Se completaron la
certificacion a las buenas practicas clinicas, para la obtencion de informacion de

cuestionarios y expediente clinico. Clave de registro ante comité de ética: RE22-00001

9.2 Consentimiento informado

Ver Capitulo XIIl. Anexos.

9.3 Confidencialidad

Se guardd la confidencialidad del sujeto que acept6 participar en el estudio de investigacion.
El médico del estudio obtuvo y registré informacién personal confidencial acerca del estado
de salud y manejo terapéutico. Esta informacién contiene datos personales del sujeto para
ser identificado y notificado en el caso de algun evento adverso. La informacién como
iniciales y fecha de nacimiento se mantendra exclusiva ante médico y paciente en dado
caso de notificacion. Toda esta informacion tiene como finalidad garantizar la integridad
cientifica de la investigacion. El nombre del sujeto no sera conocido fuera de la Institucion

al menos que lo requiera nuestra Ley. El sujeto tiene derecho de controlar el uso de sus
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datos personales de acuerdo con la Ley Federal de Proteccion de datos Personales en
Posicién de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso, correccidn y oposicién de su
informaciéon personal. La solicitud sera procesada de acuerdo con las regulaciones de
proteccién de datos vigentes, Sin embargo, cierta informacion no podra estar disponible
hasta que el estudio sea completado, esto con la finalidad de proteger la integridad del

Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el investigador son los
responsables de salvaguardar la informacién de acuerdo con las regulaciones locales. La
informacion de los pacientes es estrictamente confidencial y solo es conocida por las
personas que trabajen en el protocolo, esto acorde con los lineamientos para el manejo del

expediente clinico.
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Capitulo X

Figuras

Figura 1 Los criterios de clasificacion de 2010 del Colegio Americano de Reumatologia /
Liga Europea contra el Reumatismo para la Artritis Reumatoide

Afectacion articular

1 articulacién grande afectada 0
2-10 articulaciones grandes afectadas 1
1-3 articulaciones pequefias afectadas 2
4-10 articulaciones pequenas afectadas 3
> 10 articulaciones pequenias afectadas 5
Serologia
FR v ACPA negativos 0
FR y/o ACPA positivos bajos (< 3 VN) 2
FR y/o ACPA positivos alto (> 3 VN) 3
Reactantes de fase aguda
V5G v PCR normales 0
VSG yjo PCR elevadas 1
Duracion
<6 semanas 0
=6 semanas 1

ACPA: anticuerpos contra péptidos citrulinados; FR: factor reumatoide; PCR: pro-

teina C reactiva; VN: valor normal; V5G: velocidad de sedimentacion globular.

29



Figura 2 HAQ-DI espaiiol modificado
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Figura 3 Cuestionario de discapacidad del brazo, hombro y mano

Cuestionario de Discapacidad del Brazo, Hombro y Mano (DASHe)

OB NG N

ot
O

15
16.
17

18.
15.

20.
21.
22

23

24.
25,
26.
27.
28,
29.

Califigue su capacidad para realizar las siguientes actividades durante
la dltima semana marcando con un circulo el ndmera que figura
bajo la respuesta correspondiente

Abrir un bote apretado o nuevo

Escribir

Girar una llave

Preparar una comida

Empujar una puerta pesada para abrirla

Colocar un objeto en un estante por encima de la cabeza

Realizar tareas domésticas pesadas (p. )., limpiar paredes o fregar suelos)
Cuidar plantas en el jardin o |a terraza

Hacer una cama

Llevar una balsa de la compra o una cartera

. Llevar un objeto pesado (més de 5 kgl

. Cambiar una bombilla que esté par encima de la cabeza
. Lavarse o secarse el pelo

. Lavarse |la espalda

Ponerse un jersay

Usar un cuchillo para cortar alimentos

Actividades recreativas que requieren poco esfuerzo (p. gj., jugar a las cartas,
hacer punta)

Actividades recreativas en las que se realice alguna fuerza o se soporte algan
impacto en el brazo, el hombro o la mane (p. g)., golf, tenis, dar martillazos)
Actividades recreativas en las que mueva libremente el braza, el hombro

o la mane (p. &j., jugar a ping-peng, lanzar una pelata)

Posibilidad de utilizar transportes {ir de un sitio a otro)

Actividades sexuales

Durante la semana pasada, jen qué medida el problema de su brazo,
hombro o mano interfirid en su actividades sociales con la familia, amigos,
vecinos o grupos? (Marque el numere con un circulo)

Durante la semana pasada, jel problema de su brazo, hombro o mano limita
sus actividades laborales u otras actividades de la vida diaria? (Marque

el numero con un circulo)

Valore la gravedad de |os siguientes sintomas durante la semana pasada
{marque &l ndmeara con un circulo)

Dolor en el brazo, hombro a mano

Dolor en el brazo, hombro o mane cuando realiza una actividad concreta
Sensacion punzante u hormigueo en el brazo, hombro o mano

Debilidad en el brazo, hombro o mano

Rigidez en el brazo, hombro o mano

Durante la semana pasada, jcuanta dificultad tuvo para dormir a causa
del dalor en el braza, hombro o mano? (Marque el nomero con un circulo)

. Me siento menos capaz, con menos confianza y menos dtil, a causa del

problema en el brazo, hombre o mano (margue el nimera con un circulo)

Sin dificultad Dificultad Dificultad Dificultad Incapaz
leve moderada severa
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 §
1 2 3 4 g
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 §
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
MNada Ligs Mucho Extremadamente
1 2 3 4 §
MNada Ligs Muy limitado Incapaz
limitade limitado limitade
1 2 3 4 5
Nula Leve Moderada Severa Extrema
1 2 3 4 5
1 2 3 4 §
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
Ninguna Dificultad Dificultad Dificultad Tanta dificultad
dificultad leve moderada SeVEra ‘que no pude
dermir
1 2 3 4
Totalmente en | En desacuerde | Ni de acuerdo ni De acuerdo Tetalmente
desacuerdo en desacuerde de acuerdo
1 2 3 4 5
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Figura 4 Recuento articular
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Figura 5 EVA (Escala visual analoga)

Escala de dolor EVA

Sin Poco Dolor Dolor Dolor Dolor
Dolor Dolor Moderado Fuerte Muy Fuerte Extremo
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Capitulo XII

Resumen autobiografico

La fecha de mi nacimiento fue el dia 27 agosto de 1990, en la ciudad de Rioverde, S.L.P.,
primer hijo, hijo de madre administrativa y un padre electricista.

En los 32 afios de vida he practicado actividades de deportes como futbol, participe en
competencias a nivel estatal durante el periodo de la preparatoria mientras que en el periodo
de licenciatura participe en los torneos correspondientes a la Facultad de Medicina,
posteriormente en ligas particulares.

Algunas de mis distinciones han sido Jefe de residentes de la especialidad de Medicina
Interna, durante el periodo del 1 marzo al 28 de agosto del 2020 en el Hospital de
Especialidades No. 25, IMSS, Monterrey, Nuevo Ledn, México. Becario en el Departamento
de Genética de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL durante el
periodo del 2011 al 2015 e instructor en el Departamento de Embriologia de la Facultad de
Medicina y Hospital Universitario de la UANL durante el periodo del 2010 al 2014.
Actualmente a punto de culminar mi posgrado en Reumatologia adultos, periodo 2021 —

2023 en el Hospital Universitario de la Universidad Autonoma de Nuevo Leon.
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Capitulo XIlI

Consentimiento Informado

Anexos
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

e KR
Nombre del Investigador Principal Dr. Med. Jorge Antonio Esquivel Valerio
Servicio/Departamento Reumatologia

Teléfono de Contacto 811 762 9002

Persona de Contacto Dr. Jorge Medina Castillo

Versién de Documento 2.0

Fecha de Documento 19 Julio 2022

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacién. Este documento contiene informacion
importante acerca del propdsito del estudio, lo que Usted hara si decide participar, y la forma en que nos
gustaria utilizar su informacion personal y la de su salud.

Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del estudio
que le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

1.-¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El propésito de este estudio es determinar el impacto de la inflamacién de los tendones del hombro sobre
los indices de actividad en pacientes con artritis reumatoide.

Se le solicita participar de forma voluntaria, porque es importante definir el tratamiento adecuado para cada
una de las enfermedades por separado.

La investigaciéon en la que Usted participara es importante porque con los resultados obtenidos se espera
prevenir el progreso hacia la pérdida funcional del hombro en aquellos pacientes que presenten inflamacion
de los tendones del mismo, presentando incapacidad funcional y laboral previa a la cronolégica y
fisiolégicamente esperada

ESTUDIO? ;
La duracién del estudio sera de 1 afio. Se incluirdn un total de 50 pacientes (25 que tienen Diagly
Artritis Reumatoide con hombro doloroso y 25 con Artritis Reumatoide sin hombro doloroso quérsgriarios
controles) reclutados en la consulta #12 de especialidades del Hospital Universitario “Dr. José{Eleufesic
Gonzélez" asl como del CEAR (Centro de Especialistas en Artritis y Reumatismo). e

E DE ETICA EN INVESTIGACION

3.-¢CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA MI PARTICIPACION? @Q

Criterios de inclusién:

Pacientes mayores de 18 afios.

Con diagnéstico de artritis reumatoide que cumplan con los criterios de ACR/EULAR 2010.
Firma de Consentimiento informado.

1

Formato de Consentimiento Informado V. 2.0

CENTRO DE 19 Julio 2022 Av. Francisco |. Madero Pte. y Av. Gonzalitos
ESPECIALISTAS Col. Mitras Centro, C.P. 64460 Monterrey, N.L. México
EN ARTRITIS Conmutador: 81 8048 5210

Y REUMATISMO Tels. 81 8348 2040, 81 8348 2015 y 81 8348 4668
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Criterios de exclusién:

Pacientes que ya hayan sido diagnosticados o tengan historia de hombro congelado, rigidez del hombro y
dafio a los nervios que ayudan a la movilizacién del hombro tras haber sufrido alguna lesion anteriormente.

Criterios de eliminacién:
Pacientes que decidan salir del estudio

4.-;CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?
No se ofrecera ningln tratamiento

5.-¢CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

La realizacién de ultrasonido musculoesquelético de la articulacién de hombro afectada con la finalidad de
tener evidencia objetiva de la inflamacién de los tendones del hombro y la aplicacién del cuestionario
autoaplicable Video-DASH asl como el cuestionario HAQ-DI, la escala visual anéloga (EVA) y la

determinacién de la actividad de la enfermedad mediante DAS28 y CDAI, que tradicionalmente se hacen en
cada consulta de pacientes con artritis reumatoide.

6.-4QUE VA A HACER S| USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?
Si Usted da su consentimiento para participar realizara llenado de cuestionarios Video-DASH, HAQ-DI y

EVA, acudira con previa cita a él ultrasonido musculoesquelético de la articulacién de hombro afectada sin
costo en el Centro de Especialistas en Artritis y Reumatismo (CEAR)

7.-.CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?
Las molestias de los procedimientos de estudio solamente incluyen aquellas inherentes a las
maniobras de exploracién fisica que se pudieran presentar que van desde dolor en la regién del

hombro a analizar ya que la realizacion del ultrasonido musculoesquelético no implica riesgo alguno
debido a que se trata unicamente de ondas sonoras indoloras.

8.-¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?
La participacién en este estudio puede ayudar a los médicos a conocer el porcentaje de pacientes con
aumentos falsos positivos en los indices de actividad de la artritis reumatoide secundario a la inflamacién de:.
los tendones del hombro y brindarles un tratamiento adecuando a su padecimiento que disminuiran los =
costos asociados a la enfermedad sin modificar el tratamiento de la artritis reumatoide optimizando el uso de 2
Férmacos Modificadores de la Enfermedad ademés de prevenir el progreso hacia la pérdida funcional del
hombro, presentando incapacidad funcional y laboral previa a la cronolégica y fisiol6gicamente q@
3 =}

G
O

9.-4QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONI g
USTED?

puede acudir de forma directa con el médico de su eleccién para valoracion integral.

DE ETICA EN INVEST]

COMITE DE INVESTIGAL!

10.-2SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?
No habréa costos para Usted por participar en este estudio.

Om

2

Formato de Consentimiento Informado V. 2.0

CENTRO DE 19 Julio 2022 Av. Francisco |. Madero Pte. y Av. Gonzalitos
ESPECIALISTAS Col. Mitras Centro, C.P. 64460 Monterrey, N.L. México
EN ARTRITIS Conmutador: 81 8048 5210
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Se realizarén pruebas o procedimientos que son parte de este estudio, los cuales seran pagados por el
Servicio de Reumatologla, y otros examenes y procedimientos que son parte de su cuidado médico habitual
que no serén pagados. Si Usted no cuenta con un seguro médico o su seguro no cubre los gastos de
atencién médica habitual, Usted serd el responsable de cubrir esos gastos.

11.-4SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

A Usted no se le proporcionaré ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.

12.-4RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?
Usted no recibiré ningtin pago por la participacién en este estudio.

13.-¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES?
No se almacenaran muestras de sangre o tejidos.

14.-;QUE DEBE HACER S| LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

Si Usted sufre una lesién o enfermedad durante su participacion en el estudio, debe buscar tratamiento a
través de su médico de cabecera o centro de atencion médica de eleccién y debe informérselo
inmediatamente al médico del estudio.

Los gastos que genere dicha lesién o enfermedad sélo le seran pagados si el médico del estudio ha
decidido que la lesion / enfermedad esta directamente relacionada con los procedimientos del estudio, y no
es el resultado de una condicién pre-existente de la progresion normal de su enfermedad, o porque no se
han seguido las indicaciones que el médico de estudio ha recomendado.

15.-¢ CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la decision
de continuar o no su participacién en el estudio. Usted es libre de terminar su participacion en este estudio
en cualquier momento.

16.- ;PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?
Su participacién es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacién, puede hacerlo con
libertad en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su atencion medica presgnte. y/o
futura no se vera afectada y no incurrird en sanciones ni perdera los beneficios a los que us gd-tendrip
derecho de algun otro modo. [~

Su participacién también podrd ser suspendida o terminada por el médico del estudit
consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias: ¢

ITE DE ETICA EN INVESTIGACION

COMITE DE INVESTIGACION

Que el estudio haya sido cancelado.

Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

Que necesita algun procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.
Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias problemas
en su salud.

W
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Si usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:

o Notificar a su médico tratante del estudio
o Deberéa de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si su participacién en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el médico
continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su informacién médica recabada hasta ese momento podra

ser utilizada para fines de la investigacion.

17.- ¢COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

Si acepta participar en la investigacion, el médico del estudio recabara y registraré informacion personal
confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacion no contendré su nombre completo ni
su domicilio, pero podra contener otra informacién acerca de Usted, tal como iniciales y su fecha de
nacimiento. Toda esta informacién tiene como finalidad garantizar la integridad cientifica de la investigacion.
Su nombre no sera conocido fuera de la Institucién al menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal de
Proteccion de datos Personales en Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso, correccion y
oposicién de su informacién personal. La solicitud sera procesada de acuerdo a las regulaciones de
proteccién de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacion no podra estar disponible hasta que el estudio
sea completado, esto con la finalidad de proteger la integridad del Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador seran los responsables de
salvaguardar la informacién de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.

La informacion personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podré procesarse o transferirse
a terceros en otros palses para fines de investigacion y de reportes de seguridad, incluyendo agencias
reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA a través de la COFEPRIS), asl como al Comité de Etica en
Investigacién y al Comité de Investigacion de nuestra Institucion.

Para los propésitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el Comité de,
en Investigacién y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucion, podréan inspeccionar su expediel
clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su participacion, los cuales pue
su nombre, domicilio u otra informacién personal.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de ‘fog
expediente clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo apropiada
con la finalidad de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacion podran presentarse en reuniones o en publicaciones.

La informacién recabada durante este estudio ser4 recopilada en bases de datos del investigador, los

'ITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluirdn informacion médi
personal confidencial. Se mantendra el anonimato.

4
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Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacién acerca de su estado de
salud y tratamiento identificado en esta forma de consentimiento. No perdera ninguno de sus derechos
legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de su informacion, su meédico le informara.

18.- S| TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION, ¢A

QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacion de la Facultad
de Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. med. Oscar de la Garza Castro, presidente del
Comité de Etica en Investigacién de nuestra Institucion o al Lic. Antonio Zapata de la Riva en caso de
tener dudas en relacién con sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacién del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 64460

Teléfonos: (81) 83294050 ext. 2870 a 2874

Correo electronico: inves ionclini

RESUMEN CONSENTIMIENTO
PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

0 mi participacién es completamente voluntaria.
[] confirmo que he leido y entendido este documento y la informacion proporcionada del estudio.

[] confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer preguntas y que
se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacion. Sé con quién debo
comunicarme si tengo mas preguntas.

z
. . : : o
[] Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea pertinente por v} -
el Comité de Etica en Investigacion o cualquier otra autoridad regulatoria para proteger mi gg
participacion en el estudio. 5 g
@
z =
O Acepto que mis datos personales se archiven bajo cédigos que permitan mi identificacion. z g
-
J 3%
E o
g Acepto que mi médico general sea informado de mi participacion en este estudio. SE
w
=
O Acepto que la informacion acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen o 2

procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

[J Confirmo que se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento firmado.

)
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Nombre del Sujeto de Investigacion Firma
Fecha
PRIMER TESTIGO

Firma

Nombre del Primer Testigo

Direccion

Relacion con el Sujeto de Investigacion

SEGUNDO TESTIGO

Firma

Nombre del Segundo Testigo

Direccion

=

°

O
Fecha Relacion con el Sujeto de Investigacion 3
PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO 3( 2 f,—]
i NZE
He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi mas leal saber y entender, el S{jid 3‘ =
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y éllellagoseeely E a
derecho legal y la capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento. . w
o3
ES

Firma 3

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento

Fecha

CENTRO DE
ESPECIALISTAS
EN ARTRITIS

Y REUMATISMO

CEAR

Formato de Consentimiento Informado V. 2.0
19 Julio 2022

Sooe

Av. Francisco |. Madero Pte. y Av. Gonzalitos
Col. Mitras Centro, C.P. 64460 Monterrey, N.L. México

Conmutador: 81 8048 5210
Tels. 81 8348 2040, 81 8348 2015 y 81 8348 4668

43



