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RESUMEN

Introduccion. La artritis reumatoide es una enfermedad cronica, sistémica y
discapacitante que produce dafio articular irreversible, alterando la calidad de
vida de quienes la padecen.

Objetivo. Comparar la calidad de vida de los pacientes con artritis reumatoide
usuarios de Metotrexato con pacientes usuarios de Metotrexato y farmacos
anti-TNF.

Materiales y Métodos. Se realizd un estudio analitico transversal en 90
pacientes con artritis reumatoide atendidos en el servicio de reumatologia del
Hospital Eugenio Espejo, de los cuales 45 fueron usuarios de Metotrexato y 45
de Metotrexato + farmacos anti-TNF en el periodo Julio — Agosto del 2017. Se
analizaron puntajes para los cuestionarios SF-12 y HAQ y se correlacionaron
las variables con coeficientes de Pearson; ademas para las variables con
distribuciéon paramétrica se utilizO6 ANOVA y para las variables no paramétricas
Kruskal Wallis.

Resultados: En la poblacion de estudio prevalecié el sexo femenino con un
87.8% y una media de edad de 39.58 afios. El puntaje en el cuestionario SF-12
para el grupo Metotrexato fue de 46.50 en el componente fisico y de 51.53 en
el componente mental. En el grupo Metotrexato + anti-TNF fue de 53.98 para el
componente fisico y de 56.22 para el componente mental. En el calculo del
cuestionario HAQ la media de la poblacion fue de 0,39 (+0,70), las categorias
peor puntuadas fueron alcanzar, prension y otros, sin embargo todos
corresponden al grupo de discapacidad leve. No hubo correlacion significativa

entre el puntaje del cuestionario HAQ y el farmaco en uso.
Conclusiones. El uso combinado de Metotrexato + farmacos anti-TNF mejora

la calidad de vida en los pacientes con artritis reumatoide siempre y cuando se

realice un abordaje precoz y exhaustivo.
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INTRODUCCION

La Artritis Reumatoide es una enfermedad sistémica, cronica e autoinmune.
Aungue su etiologia aun es desconocida se han identificado factores
endocrinos, ambientales y genéticos involucrados en su desarrollo, los cuales
pueden variar de una poblacion a otra. Se caracteriza por la inflamacion de la
membrana sinovial, afectando en mayor proporcion las articulaciones
periféricas principalmente en mano, mufieca y pies de manera simétrica y
bilateral, conllevando asi a una destruccién del cartilago, erosion ésea y
deformidad articular. (Acén Ramirez, Zapata Aguilar, & Méndez Rodriguez,
2012), sin embargo, si el tratamiento no se instaura a tiempo las repercusiones
sistémicas se hacen evidentes y disminuyen la expectativa de vida de los
portadores de la enfermedad.

Varios estudios de incidencia y prevalencia de la AR se han informado durante
las dltimas décadas, lo que sugiere una considerable variacion de la incidencia
de la enfermedad entre diferentes poblaciones. La mayoria de los estudios
realizados en zonas del norte de Europa y de América del Norte calculan una
prevalencia del 0,5-1% y una incidencia anual media de 0,02-0,05% (Yannis &
Drosos, 2005). Afecta aproximadamente al 1% de la poblacién mundial y su
prevalencia en la poblacién latinoamericana es cercana al 0,5% (Delgado-
Vega, Martin, Granados, & Anaya, 2006). En Ecuador, un estudio realizado a
1500 pacientes mayores de 18 afios en una poblacién rural de Quito, la
prevalencia de AR fue del 0.9% (Mestanza-Peralta, Zurita-Salinas, & Armijos,
2006), lo que representa ciento cuarenta y cuatro mil personas

aproximadamente con esta enfermedad.

Afecta con mayor frecuencia a mujeres entre los 40 y 60 afios, con una relacion
mujer-hombre entre 2:1 a 3:1 a nivel mundial, aunque a nivel de Latinoamérica
se ha encontrado una relacion mujer - hombre hasta de 8:1 (Massardo, y otros,
2009) (Carmona, y otros, 2002). Es la segunda enfermedad reumatica que

origina un mayor gasto econémico tras la artrosis, conllevan el triple coste de



atenciéon médica, doble tasa de hospitalizacion y cuatro veces mas visitas
médicas que otras enfermedades (Burgos, Arispe, & Arias, 2006).

Por su sintomatologia (dolor, cansancio, deformidad y perdida de la movilidad
articular) la AR, altera la vida de las personas quienes la padecen,
disminuyendo su capacidad de realizar actividades de la vida diaria y de su
ambiente laboral, alterando su eje psico-emocional y en definitiva atenuando su

calidad de vida impidiendo un adecuado desarrollo fisico y personal.

Es importante recalcar la magnitud de lograr determinar con precocidad los
signos y sintomas de los pacientes con AR con la finalidad de disminuir su
sintomatologia y atenuar la historia natural de la enfermedad. En septiembre
del 2010 se publican de manera simultanea en Annals of Rheumatic Diseases
y Arthritis and Rheumatism (Ahora Arthritis and Rheumatology) los nuevos
criterios de clasificacion para la Artritis Reumatoide, previamente analizados y
estudiados exhaustivamente por la EULAR (European League Against
Rheumatism) y la ACR (American College of Rheumatology) con el fin de
mejorar la clasificacién de la AR de corta evolucion y poder establecer un
tratamiento oportuno e intensivo (Gomez, 2011).

Aunque el deterioro funcional progresa lentamente durante todo el curso de la
enfermedad, se ha comprobado que la discapacidad se desarrolla con mayor
rapidez durante los primeros afios y la mayoria del prondstico funcional es
determinado a corto plazo, por lo que es importante el abordaje precoz
mediante el uso de estrategias terapéuticas con alto grado de evidencia
(Sherrer, Bloch, Mitchell, Young, & Fries, 1986) (Villaverde-Garcia & Balsa-
Criado, 2009).

El tratamiento de la artritis reumatoide esta dirigido a reducir al minimo los
sintomas (como el dolor y la inflamacion), prevenir los dafios estructurales de
las articulaciones, mantener la capacidad funcional del paciente y evitar

complicaciones sistémicas (Singh, y otros, 2012). Estrategias de tratamiento



actuales para AR usan Farmacos Antirreumaticos modificadores de la
enfermedad (FAME) en monoterapia o0 combinados, mediante un abordaje
temprano y agresivo. Estos farmacos actuan interfiriendo la produccion de
sustancias o funciones celulares que estén implicadas en la inflamacion de la
membrana sinovial, y aunque varios estudios han logrado determinar su utilidad
en el manejo de la AR, el mecanismo de accion de algunos de ellos no se logra

conocer con exactitud (Munster & Furst, 1999).

Por sus caracteristicas de eficacia, seguridad razonable y bajo costo, el
Metrotrexato (MTX) es la droga de eleccion para iniciar el tratamiento con
farmacos modificadores de la enfermedad (FAME), siempre que no existan
razones que la contraindiquen. Otros FAME de utilidad en el tratamiento de la
AR son: Lefunamida, Sulfalazina, Hidroxicloroquina, Sales de oro, Azatriopina,
Ciclosporina, Ciclofosfamida y Penicilamina. El desafio consiste en determinar
si el control estricto de la respuesta inflamatoria puede lograrse y sostenerse en
una gran proporcién de pacientes con artritis reumatoide usuarios de FAME y
poder evaluar el efecto sobre la calidad de vida a mediano y largo plazo
(Grigor, y otros, 2004).

Ademas de los FAME, los avances en biologia molecular, inmunologia y
desarrollo de farmacos desde finales de 1990 han dado lugar a una variedad
de nuevos enfoques de tratamiento para la AR. El avance méas importante ha
sido el desarrollo de un grupo de farmacos llamados modificadores de
respuesta biolégica (MRB) o biolégicos. Tipicamente, se utilizan en personas
con AR moderada o grave, en aguellos pacientes en los que se contraindique
el uso de los farmacos antirreuméticos modificadores de la enfermedad (FAME)
0 pacientes en donde el uso de los FAME no ha logrado cumplir sus objetivos
principales. (Furst, 2017). Los productos biolégicos son proteinas
genéticamente modificadas derivadas de genes humanos, estan disefiados
para inhibir componentes especificos del sistema inmune que desempefian
papeles fundamentales en el inicio de la inflamacion (citoquinas Pro-

inflamatorias), que es una caracteristica central de la artritis reumatoide. Se



diferencian significativamente de los medicamentos tradicionales utilizados
para tratar la artritis reumatoide en que estos se dirigen a componentes
especificos del sistema inmunolégico en lugar de afectar ampliamente a

muchas areas del sistema inmunologico (Zelman, 2016).

Para lograr determinar cémo influye el tratamiento farmacoldgico en la calidad
de vida de los pacientes con AR es necesario utilizar herramientas que
proporcionen conocimiento intrinseco sobre la salud del paciente en base a su
estado funcional, sintomatologia, satisfaccion, bienestar fisico y salud mental,
para lo cual se ha decidido utilizar dos cuestionarios basicos y sencillos pero

indispensables para la valoracion del paciente con AR.

En el afilo 1978 prestigiosos profesores de la Facultad de Medicina de la
Universidad Stanford en Estados Unidos conformados por James F. Fries y
colegas deciden desarrollar un cuestionario el cual es disefiado para
representar una medida auto informada del estado funcional de los pacientes al
cual lo denominan Health Assessment Questionarie (HAQ). Este cuestionario
permite determinar el grado de dificultad y la necesidad de ayuda o
instrumentos de apoyo para las actividades de la vida diaria. (B & Fries, 2005)
(Ramey, Fries, & Singh, 1995).

De igual manera una de las herramientas a utilizar en el estudio corresponde al
Cuestionario de salud SF — 12, una version reducida del Cuestionario de Salud
SF — 36 el cual desde sus inicios (1988) es una de las herramientas mas
utilizadas para la valoracion de la calidad de vida relacionada con la salud y ha
sido aplicable tanto en poblacion general como en diferentes enfermedades, sin
embargo el tiempo y dificultad de administracion hizo posible en el afio 2002
modificarlo a un cuestionario mas sencillo y que abarque los indicadores de
calidad de vida esenciales y pertinentes para su determinacién (SF — 12)
(Schmidt, y otros, 2012).



Con el uso conjunto de estos cuestionarios se lograra determinar la calidad de
vida de los pacientes con AR usuarios de MTX vs usuarios de farmacos Anti-
TNF combinado con MTX y establecer qué linea farmacoldgica de este estudio
permite tener una mejor calidad de vida a mediano plazo en las personas con

esta patologia.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO

1.1. Generalidades de Artritis Reumatoide

1.1.1. Definicién

La Artritis Reumatoide (AR) es una enfermedad inflamatoria, crénica,
autoinmune y sistémica, caracterizada por dafio articular persistente que afecta
frecuentemente las articulaciones pequefias, especialmente de manos y pies,

produciendo erosion y destruccion articular progresiva (Vikas & Geraci, 2007).

A pesar de que la AR es una enfermedad que afecta principalmente las
articulaciones, debe ser considerada como un “sindrome” debido a que incluye
manifestaciones extra articulares tales como: afectacion pulmonar, ocular,
renal, vasculitis y otras comorbilidades sistémicas. (Smolen, Aletha, & Mclnnes,
2016).

1.1.2. Sintomatologia

El diagnoéstico de la AR se basa en la presencia de un sinnumero de
manifestaciones clinicas y laboratoriales, como refieren los nuevos criterios
estudiados por el Colegio Americano de Reumatologia (ACR) y The European
League Against Rheumatism (EULAR) en el afio 2010 (Aletaha, y otros, 2010).
Un puntaje 26 en los siguientes criterios es diagnostico definitivo de AR (Tabla
1).



Tabla No. 1. Criterios diagnéstico ACR/EULAR 2010 para Artritis
Reumatoide.

DISTRIBUCION DE LAS ARTICULACIONES (0-5)

1 articulacion grande

2 — 10 articulaciones grandes

1 — 3 articulaciones pequefias (sin contar grandes articulaciones)
4 — 10 articulaciones pequefias (sin contar grandes articulaciones)
> 10 articulaciones (al menos 1 articulacion pequeiia)
SEROLOGIA (0 - 3)

FR negativo y anticuerpos anti-CCP negativos

Valor bajo de FR positivo o0 baja positividad anti-CCP

FR altamente positivo o anti-CCP altamente positivo

DURACION DE SINTOMAS (0-1)

<6 semanas

>6 semanas

REACTANTES DE FASE AGUDA

PCR normal y VSG normal

PCR anormal y VSG anormal
Fuente: Recuperado de: 2010 Rheumatoid arthritis classification criteria: an American College of
Rheumatology/European League against Rheumatism collaborative initiative. (2010).

gaawnN = o

w N O

= O

= O

De igual manera, como se lo ha mencionado, la AR una enfermedad sistémica
y en el progreso de la enfermedad puede verse implicado muchos 6rganos y
sistemas del cuerpo humano, ademas de las alteraciones articulares. Entre
estas, es posible encontrar una afectacion inespecifica del estado general, que
cursa con febricula, malestar general, pérdida de peso moderada, asi como
una mayor frecuencia de infecciones. Sin mencionar los importantes problemas
cardiovasculares, pulmonares, dermatoldgicos y oftalmolégicos que pueden
acarrear a una alteracion mas acentuada de la calidad de vida del individuo con
AR (Lozano, 2001).

1.1.3. Prevalencia

La Artritis Reumatoide (AR) afecta aproximadamente del 0.5% al 1% de la
poblacion mundial (Gibofsky, 2012). Al revisar los datos de estudios de
prevalencia realizados en diferentes poblaciones encontraremos que las
variaciones porcentuales difieren poco entre paises, sin embargo, existen

diferencias puntuales que vale la pena tomar en cuenta.



Segun el Informe semanal de Morbilidad y Mortalidad del Centro para el Control
y la Prevencion de Enfermedades (CDC) de los Estados Unidos del afio 2013,
se anunciaron datos estimando que 1.3 millones de estadounidenses padecen
AR. El mismo estudio reporto que la AR afecta a aproximadamente 3.1 millones
de hispanos en los Estados Unidos, siendo los Puertorriqueiios la mayor
prevalencia (21.8%) y los Cubanos la menor (11.7%). Para la mayoria de estos
subgrupos, la prevalencia de AR fue mayor entre las personas de 65 afios
siendo mas afectadas las mujeres y personas con obesidad (CDC, 2013). En
Europa, principalmente los paises del Norte, se encuentran datos de
prevalencia del 0.5% al 1% aproximadamente, relativamente mayor que los
paises de Asia y Africa, quienes comparten una prevalencia de AR aproximada
entre 0.15% y el 0.35% (Symmons, y otros, 2002) (Neovius, Simard, & Askling,
2011) (Carmona, y otros, 2002) (Slimani & Ladjouze-Rezig, 2014). En varios
paises de Latinoamérica se han realizado estudios de prevalencia de AR,
llegando a una cifra media de 0.4%, con una relacién Mujer. Hombre de 6-8:1
(Massardo, y otros, 2009). En Brasil, la prevalencia de AR fue de 0.46%
mientras que en Argentina fue cercana al 1% (Rodrigues Senna, y otros, 2004)
(Scublinsky, y otros, 2010). Un estudio realizado en Ecuador con el objetivo de
determinar la prevalencia de dolor musculo esquelético y enfermedades
reumaticas en sujetos mayores de 18 afios en el cantén Cuenca determiné que
la prevalencia de AR en este grupo de estudio fue del 0.8%, siendo mas
prevalente en el género femenino (Guevara-Pacheco, y otros, 2016), mientras
que un estudio realizado a 1500 pacientes mayores de 18 afios en una
poblacién rural de Quito, la prevalencia de AR fue del 0.9% (Mestanza-Peralta,
Zurita-Salinas, & Armijos, 2006).

La AR puede ocurrir en pacientes a cualquier edad, sin embargo varios
estudios determinaron que la mayor incidencia de AR es entre las edades de
40 a 60 afnos (Massardo, y otros, 2009) (Carmona, y otros, 2002), ademas en
un estudio realizado por el Department of Health Sciences Research de la

Mayo Clinic College of Medicine estimo el riesgo de padecer AR encontrando



que 1 de cada 12 mujeres (3.6%) y 1 de cada 20 hombres (1.7%) desarrollara
AR durante toda su vida (Crowson, y otros, 2011).

1.1.4. Etiologia

En los ultimos afos se ha estudiado exhaustivamente la etiologia implicada en
el desarrollo de la AR, y a pesar que muchas de estas han sido determinados
con certeza otras no se llegan a comprender en su totalidad. Es importante
reconocer que para el desarrollo de esta enfermedad intervienen factores

genéticos y ambientales y que la interaccion entre ellos es determinante.

1.1.4.1. Factores Genéticos

La susceptibilidad genética de los individuos con AR es uno de los temas mas
investigados en las ultimas décadas, es asi que varios estudios demuestran
que los factores genéticos contribuyen en un 60% al desarrollo de esta
enfermedad (MacGregor, y otros, 2000) habiendo més riesgo de desarrollar la
enfermedad en familiares de primer grado de un individuo con AR en hasta 1.5
veces mas que un individuo sin antecedentes (Klippel, Stone, Crofford, &
White, 2008).

Tecnologias genéticas modernas han aportado informacién valiosa para el
entendimiento de la genética de la AR. Estudios de asociacion gendmica han
seflalado méas de 100 locus asociados al riesgo de desarrollar AR (Smolen,
Aletha, & Mclnnes, 2016), ciertos alelos del Complejo Mayor de
Histocompatibilidad (CMH), particularmente el HLA —-DRB1*04 y algunos de sus
alelos (*0401, *0404, *0405 o *0408) influyen significativamente en la
patogénesis de la enfermedad debido principalmente a que todos estos
codifican para una secuencia de aminoacidos especifica (glutamina-leucina-
arginina-alanina-alanina) en la cadena Beta de la molécula HLA, una regién
denominada como el Epitopo Compartido, asociado no solamente al riesgo del

desarrollo de la AR, sino a una enfermedad erosiva mas agresiva con mayor



grado de destruccion articular sefialando un papel critico de estos péptidos en
la severidad de la AR (Klippel, Stone, Crofford, & White, 2008) (Ruiz-Esquide &
Sanmarti, 2012).

En los dltimos afios se han encontrado concordancia con otros polimorfismos
en la AR, uno de los ultimos hallazgos corresponde a la variante funcional de la
proteina intracelular de la tirosina fosfatasa N22 (PTPN22), que codifica una
fosfatasa implicada en la sefalizacion intracelular de linfocitos T en varias
poblaciones (Begovich, y otros, 2004), duplicando el riesgo de AR seropositiva
en heterocigotos y cuadruplicAndolo en homocigotos sin que exista evidencia
de asociacion genética de este polimorfismo con la susceptibilidad genética de
los alelos de HLA (Lee, y otros, 2005). De igual manera se ha estudiado un
nuevo factor relacionado con el desarrollo de la AR, STAT4, un factor de
transcripcion implicado en la regulacién de la respuesta inmune, necesario para
la diferenciaciéon de linfocitos T CD4+ a Thl y Th1l7 (Bacon, y otros, 1995), el
cual ha sido identificado como un factor de riesgo para trastornos autoinmunes
como el Lupus Eritematoso Sistémico (LES) y la AR (Remmers, y otros, 2007).
Existe una perceptible evidencia de que la cascada metabdlica del factor
nuclear kappa B (NFKB) (CD40, CD244, CDK6, CCL21, PRKCQ, TNFRSF14,
PIP4K2C, IL-1B, IL-2RB, IL-2RA) también esté relacionada con el desarrollo de
AR, principalmente por su respuesta celular a estimulos incluido en ellos la
inflamacion (Mclnnes, P, & Schett, 2011) (O’Rielly & Rahman, 2010).

1.1.4.2. Factores No Genéticos

Factores Hormonales

A pesar que los estudios realizados no son concluyentes en cuanto a la
relacion de la AR con el sexo femenino, se sabe que existe una elevada
influencia hormonal que gatilla el desarrollo de esta enfermedad, debido en

parte a los efectos estimulantes del estrogeno sobre el sistema inmunoldgico;

por lo consiguiente existe una marcada controversia en si el efecto de los
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Anticonceptivos orales (ACO) disminuyen o influyen el desarrollo de la AR. Uno
de los estudios observa que las hormonas sexuales femeninas cumplen un rol
protector en la AR, siendo asi el uso de ACO y el embarazo, ambos asociados
con una disminucién en el riesgo de AR, sin embargo el periodo postparto es
de alto riesgo para el desarrollo de la misma (Silman & Pearson, 2002). Otro de
los estudios observa que una lactancia prolongada (mas de 12 meses) se
asocié con una reduccién significativa en el riesgo de AR, pero no con el uso
de ACO (Pikwer, y otros, 2009). Aun queda mucho por determinar en cuanto a
la relacién hormonas y desarrollo de AR, sin embargo se sabe que existe una

relacion causal entre ellas.

Infecciones

Los factores de riesgo mencionados anteriormente aunque son importantes al
determinar la susceptibilidad de un individuo para adquirir la AR, no son
suficientes por si solos para desarrollarla. Por tal motivo existen factores
adicionales que directa o indirectamente incitan y actuan como un “gatillante”
para la aparicion de la enfermedad, como se sospecha de los procesos
infecciosos (Espinoza & Garcia-Valladares, 2011).

Existe evidencia cientifica que sugiere que varios agentes infecciosos estan
implicados en el desarrollo de la AR como es el caso de infecciones
bacterianas con organismos como Proteus y Mycoplasma (Deighton, Gray,
Bint, & Walker, 1992), sin embargo tales estudios han sido desalentadores
puesto que todavia no existe fundamentos claros acerca de la relacién de
infecciones bacterianas por estos microorganismos y el desarrollo de AR
(Silman & Pearson, 2002). No sucede lo mismo con el caso de las infecciones
virales, puesto que los estudios que evaluan los virus como posibles factores
desencadenantes de AR han sido méas provechosos como es el caso del virus

Epstein Barr (Balandraud, y otros, 2003).
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Es necesario resaltar el gran interés que en los ultimos afios ha surgido la
relacion entre la bacteria  Porphyromonas gingivalis, productora de la
Periodontitis, y la AR (Bingham & Moni, 2013). P. gingivalis es una bacteria
anaerobia estricta que coloniza el tejido periodontal y tiene como caracteristica
fundamental la secrecion de una enzima peptidil arginina deaminasa (PADI),
esta enzima permite a la bacteria cirtrulinar proteinas del hospedero,
convirtiendo la arginina en citrulina, y favorecer asi una respuesta inmune
permitiendo que un sujeto genéticamente predispuesto rompa la tolerancia a
los antigenos citrulinados enddégenos y genere anticuerpos antipeptidos ciclicos
citrulinados (anti-CCP), contribuyendo asi al desarrollo de la AR (Mikuls, y
otros, 2014) (Wegner, y otros, 2009) (Mercado, Marshall, Klestov, & Bartold,
2001) (Martinez Rivera, Xibillé Friedmann, & Montiel Hernandez, 2016) (Ruiz-
Esquide & Sanmarti, 2012).

Tabaco

El cigarrillo es uno de los factores ambientales mas estudiados en el desarrollo
de AR en los ultimos 30 afios (Vessey, Villard-Mackintosh, & Yeates, 1987). Se
ha determinado segun un meta-analisis que los fumadores activos y pasivos
tienen de 1.5 a 2 veces aproximadamente mas riesgo de desarrollar AR que
individuos no fumadores, ademas este riesgo aumenta en individuos del sexo
masculino con Factor Reumatoide (FR) positivo (Sugiyama, y otros, 2010).
Varios estudios han determinado que esta susceptibilidad a desarrollar AR con
el empleo de cigarrillos esta relacionado primordialmente en individuos que
poseen el Epitopo compartido (P, Lars, & Karlson, 2009), adicionalmente, se ha
sefialado que el consumo de mas de 25 paquetes de cigarrillo al afio influye 3.1
veces mas a desarrollar AR FR positivo y 2.4 veces mayor riesgo a generar
erosiones 6seas que los no fumadores (Saag, y otros, 1997), lo que indica que

el Cigarrillo también influye en la severidad de la enfermedad.
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Exposicion Ocupacional

Aunque aun no se define con claridad el efecto del esfuerzo fisico laboral en el
desarrollo de la AR, se ha visto que la exposicion a diferentes sustancias en el
ambiente ocupacional esta relacionado con el desarrollo de esta patologia. Un
estudio realizado en Suecia en hombres expuestos al polvo de Silice mostraron
un riesgo aumentado a desarrollar AR 2.2 veces mas que los no expuestos,
independientemente si habian usado tabaco (Stolt, y otros, 2005). Otro estudio
realizado en la misma poblacion tenia como objetivo estimar la asociacion entre
la ocupacion y el riesgo de Anti — CCP positivo en hombres y mujeres, dando
como resultado que las ocupaciones dentro del campo de la fabricacion
estaban mas relacionadas en el desarrollo de AR, entre ellos los trabajadores
en el area de electricidad, albafiiles y trabajadores de hormigoén fueron los mas
afectados (llar, Alfredsson, Wiebert, Klareskog, & Bengtsson, 2016),
respaldando la teoria de que hay una participacién de otros agentes nocivos

ocupacionales en el desarrollo de AR.

1.2. Calidad de vida.

Durante varias décadas nos hemos preguntado: Que es calidad de vida (CV)?
Muchos expertos de diferentes areas (sociologia, psicologia, economia,
filosofia, deportes, medio ambiente, etc.) han buscado definir este término, sin
embargo se han obtenido resultados inconsistentes manifestandose asi como
una expresion subjetiva y multidimensional que se exhibe en general como un
concepto ambiguo y dificil de alcanzar, dificultando la posibilidad de crear una
definicién clara que abarque todas las esferas del desarrollo biopsicosocial del
ser humano (Barcaccia, y otros, 2013).
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Tabla No. 2. Diversas definiciones para el concepto de calidad de vida.

Referencia Definicion Propuesta

Ferrans { 1990b) Calidad de vida general definida como el bienestar personal derivado de la satisfaccion o insatisfaceidn con
dreas que son importantes para él o ella.

Homquist (1982) Define en términos de satisfaccion de necesidades en las esferas fisica, psicoldgica, social, de actividades,
material y estructural,

Shaw (1977) Define la calidad de vida de manera objetiva y cuantitativa, disefiando una ecuacion que determina la calidad

de vida individual: QL=NE x {H+3), en donde NE representa la dotacion natural del paciente, H la contri-
bucién hecha por su hogar y su familia ala persona v S la contribucion hecha por la soctedad, Criticas: la
persona no evalia por si misma, segundo, no puede haber cero calidad de vida.

Lawton (2001) Evaluacién multidimensional, de acuerdo a criterios intrapersonales y socio-nomativos, del sistema personal
y ambiental de un individug.

Haas {1994) Evaluacién multidimensional de circunstancias individuales de vida en el contexto cultural v valdrico al
que se perienece.

Bigelow et al., (1991) Ecuacidn en donde se balancean la satisfaceion de necesidades v la evaluacion subjetiva de bienestar,

Calman (1987) Satistaccidn, alegria, realizacidn y la habilidad de afrontar... medicion de la diferencia, en un tiempo, entre

la esperanza v expectativas de una persona con su experiencia individual presente,
Martin & Stockler (1998)  Tamafio de la brecha entre las expectativas individuales y la realidad a menor intervalo, mejor calidad de vida.
Opong et al., (1987) Condiciones de vida o experiencia de vida.

Fuente: UrzGa. A, Caqueo-Urizar. A (2012). Calidad de vida: una revision tedrica del concepto (p. 62).
[Tabla].

El concepto de CV actualmente integra tres ramas de las ciencias: economia,
medicina y ciencias Sociales, cada una de estas disciplinas ha fomentado el
desarrollo de varias ideas de cémo debe ser definida la CV (Cummins, 2005).
Segun el articulo publicado por (Urzda & Caqueo-Urizar, 2012) se hace una
recopilacion de varias definiciones de CV aportadas por diversos autores de

varias disciplinas a lo largo de los afios (Tabla 2).

En medicina, los avances tecnologicos y las enfermedades crénicas y
catastroficas aumentaron la necesidad de definir CV, por tal motivo este
término ha sido puesto a prueba en varios estudios en el area de la salud
permitiendo que varios expertos emitan diferentes opiniones sobre lo que
calidad de vida realmente significa y como dimensionarla de manera adecuada
(Ballina Garcia, 2002).

Segun el estudio de (McSweeny, Grant , Heaton, Adams, & Timms, 1982), la
calidad de vida se dimensiona en 4 categorias: funcion emocional, funcién
social, participacion en actividades de la vida diaria y actividades recreativas,
mientras las expertas en psicologia y sociologia (George & Bearon, 1980)

enfocan en su libro a la calidad de vida en base a: Satisfaccion vital,
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autoestima, salud general, estado funcional y situacién socioeconémica. Otros
autores como (Flanagan, 1978) lo dimensionan ampliamente abarcando la
esfera fisica, emocional y social incluyendo: bienestar fisico y material,
relaciones con otros, actividades civicas, sociales y comunitarias, desarrollo
personal y ocio, mientras que autores como (RG, JR, & Hutchinson, 1980) la
dimensionan de manera mas resumida en base al ambito fisico, social y

emocional especificamente.

A pesar de que varios expertos definieron la calidad de vida de acuerdo a las
diferentes circunstancias que se presentaban en sus estudios, la mayoria de
las mediciones llevadas a cabo concuerdan en que estas deben comprender al

menos los siguientes dominios (Alvis & Valenzuela, 2010):

1. Aspectos fisicos (incluyendo el deterioro de funciones, los sintomas vy el
dolor).
2. Aspectos psicologicos (cubriendo un amplio grado de estados

emocionales y funciones cognitivas e intelectuales).
3. Aspectos sociales (especialmente la autoestima y aislamiento social
asociado a las diferentes enfermedades).

Es asi que por las evidencias citadas previamente la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) en el afio 1995, expone un proyecto para desarrollar una
apreciacion internacional de calidad de vida, en donde se evalla la percepcion
de los individuos desde su posicion en el contexto de cultura, los sistemas de
valores en los que viven y en relacion a sus metas, expectativas, estandares y
preocupaciones, ademas de un enfoque holistico de la salud buscando el
bienestar comun del paciente, logrando definir a la calidad de vida como: “La
percepcion que un individuo tiene de su lugar en la existencia, en el contexto
de la cultura y del sistema de valores en los que vive y en relacidon con sus
objetivos, sus expectativas, sus normas, sus inquietudes. Se trata de un

concepto que esta influido por la salud fisica del sujeto, su estado psicologico,
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su nivel de independencia, sus relaciones sociales, asi como su relacion
con su entorno® (Kuyken & WHOQOL, 1995).

1.3. Calidad de vida en Artritis Reumatoide

La AR es una enfermedad que por su componente inflamatorio produce
degeneracion y dafo articular acarreando consigo dolor, deformidad y perdida
de movimiento, ocasionando disminucion de varias funciones de la vida diaria y
por la tanto contribuyendo a la alteracion global del individuo (desempleo,
pérdida de productividad laboral, alteracion del estado emocional y la adecuada
interaccidn social de los individuos que la padecen), involucrando un importante
cambio en su diario vivir (Espinosa-Balderas, Hernandez-Sosa, & Cerdan-
Galan, 2017) (Ballina Garcia, 2002).

Segun un estudio realizado por la Coordinacion Nacional de Artritis
(CONARTRITIS) en la ciudad de Madrid, denominado “Vivir con Artritis”, en el
65% de los casos el dolor es la situacion que predominantemente mas afecta a
la calidad de vida de los pacientes, seguido del cansancio (62%) y la perdida
de funcionalidad (60%), acarreando consigo repercusiones importantes en el
ambito personal, laboral y econémico. En el ambito social, los pacientes se
enfrentan a cambios en su funcién dentro del circulo familiar (dejan de ser
cuidadores y ahora requieren de cuidados), en el entorno laboral, el paciente
con AR se enfrenta a dificultad para desempefar su trabajo con normalidad (el
35% de los entrevistados tiene una incapacidad absoluta), mientras que la
evolucion de la enfermedad hace que poco a poco el paciente vaya viendo
limitada su movilidad y acentuada su dependencia; es asi que, el 35% de los
pacientes tienen un grado de minusvalia superior al 65% (CONARTRITIS,
2009).
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1.3.1. Implicaciones fisicas en la calidad de vida de pacientes con AR.

Segun un articulo publicado en la revista Argentina de Reumatologia por
(Waimann, 2010) se hace una recopilacion de informacion acerca de la
afectacion funcional del paciente con AR, siendo asi que a tan sdlo 5 afios del
comienzo de la enfermedad, un 30% de los pacientes presentan limitacion

funcional moderada a severa.

En forma general, en los pacientes con enfermedades reuméticas las
estructuras afectadas son varias, sin embargo sintomas comunes incluyen
dolor, rigidez, hinchazén, limitacibn al movimiento y discapacidad (Lopez
Lopez, y otros, 2014). En la AR la pérdida de capacidad funcional es el
resultado del deterioro en las articulaciones, la cual depende de numerosos
factores tales como: actividad de la enfermedad, integridad estructural de una
articulacion, fuerza y tono muscular, aptitud general del paciente y factores
psicosociales (Venables & Mainin, 2016), por lo tanto a mayor deterioro

articular, menor funcionalidad del paciente.

A diferencia de otras enfermedades reumaticas, la AR se caracteriza por ser
“simétrica”, afectando principalmente en las fases iniciales las pequefias
articulaciones de manos y pies, sin embargo mientras mayor es la evolucién de
la enfermedad, las articulaciones de mediano y gran tamafio se ven aquejadas
teniendo mas riesgo de experimentar discapacidad funcional con la progresién

de la enfermedad (Bonifacio Alvarez, 2003).

El componente inflamatorio de la enfermedad no solo afecta las articulaciones
sino lesiona también los huesos, cartilagos y otras estructuras 6seas (Johnsson
& Eberhardt, 2009), afligiendo dafios en érganos y sistemas extrarticulares
(pulmones, corazoén, rifidn) que prolongaran el dafio y dificultaran la
reversibilidad a una adecuado funcionamiento del paciente, como se revela en
el estudio llevado a cabo por (Berkanovic & Hurwicz, 1990), en donde el 54%

de los encuestados notificd otras condiciones cronicas al dafio articular y un
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20% de estos encasillo al menos una de estas como severa demostrando asi
que los individuos con AR tienen una mayor predisposicibon a otras

enfermedades graves que contribuyen a un incremento en su morbimortalidad.

Las implicaciones fisicas de la AR originan un cambio importante en la calidad
de vida de las personas que la padecen, reduciendo notablemente su
funcionalidad y su desempefio en actividades de la vida diaria afectando
principalmente la movilidad, el cuidado personal y realizacion de actividades

bésicas e instrumentales de la vida diaria (Diaz Petit & Camp, 2002).

1.3.2. Implicaciones psicoldgicas en la calidad de vida de pacientes con
AR.

Una enfermedad crénica como la AR no solo afecta la condicién fisica del
paciente, sino también la salud mental del mismo, afectando al individuo a nivel
cognitivo y emocional desde el momento en que recibe el diagnostico. La
capacidad que el sujeto encuentra en comprender y asimilar los aspectos
fisiopatolégicos asociados a la enfermedad que llevan a la pérdida de un gran
namero de funciones e implicaciones psico-emocionales permite minimizar la
angustia y temor a la enfermedad, siendo relevante estudiar la esfera psico

emocional en este grupo de pacientes (Quiceno & Vinaccia , 2011).

Un estudio del Centro para el Control de la Prevencion de Enfermedades
(CDC) encontré6 que los individuos con AR manifiestan altos grados de
depresion y ansiedad, hallazgos méas frecuentes en la poblacion hispana

(Gréfico 1), siendo el dolor la principal causa de estas entidades.
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Grafico No. 1. Porcentaje de adulto con Artritis Reumatoide en los
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Fuente: Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades. (2012). La ansiedad y la depresién son
muy comunes en los hispanos con artritis.

1.3.2.1. Depresién y Artritis Reumatoide.

La depresion afecta a los pacientes con AR entre un 13% y un 42% (dos a
cuatro veces mas que en la poblacion general), siendo la depresion un factor
de riesgo independiente de la AR para padecer alteraciones cardiovasculares,
infarto agudo de miocardio e ideacién suicida, determinando un peor prondstico
y aumentando el riesgo de mortalidad. Ademas de estas repercusiones, la
depresion puede contribuir adicionalmente al desempleo, pérdida de
productividad laboral y aumento del costo a nivel de los servicios de salud
(Ang, Choi, Kroenke, & Wolfe, 2005) (Margaretten, Julian, Katz, & Yelin, 2011).

La relaciéon entre la depresiéon y la AR es multifactorial, muchos estudios lo
relacionan con el efecto pro inflamatorio de las citocinas. Como se lo explica en
una revision bibliografica descrita por (Brea Moreno & Micé, 2009), las citocinas
ademas de la regulacion del sistema inmune, se sabe también que actlan

participando en diversos procesos fisiol6gicos, como el suefio y la fatiga, y
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procesos patolégicos como el estrés y la depresion, esto es demostrado por
(Anisman, 2009), quien propone que la activacion del sistema inmunitario
provoca una serie de cambios bioquimicos ocasionando que el cerebro
traduzca esta activacion como un factor de estrés influyendo en la aparicion de

la depresion.

En otros casos la depresion esta mediada por factores socioeconémicos. Esta
repercusion en la AR aun no es definida de manera extensa sin embargo se
sabe que es un enfermedad que implica altos costos econdmicos que a largo
plazo lleva a un estado de estrés mental lo que favoreceria el desarrollo de
depresion. Estos costos implican las consultas y seguimientos de la
enfermedad, asi como gastos farmacéuticos y hospitalizaciones, adicional a los
gastos que implican la improductividad laboral, esto es importante mencionar
puesto que durante la progresion de la enfermedad estos costos tienden a
fluctuar de acuerdo al estado general del paciente y la actividad de le
enfermedad, como se lo comenta en el estudio de (Gomez Rodriguez, 2003),
quien afirma que la repercusion socioeconémica de la AR es de gran magnitud,
teniendo un importante implicacion en el desarrollo de alteraciones en las

funciones psiquicas.
En el estudio realizado por (Margaretten, Julian, Katz, & Yelin, 2011) se

recopila los factores mas importantes para el desarrollo de la depresion en
individuos con AR (Tabla 3):
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Tabla No. 3. Caracteristicas asociadas con la depresion en la artritis

reumatoide
FACTORES SOCIOECONOMICOS:
Ingresos
Educacién
Trabajo
Etnia

Condiciones del barrio
FACTORES DEL PACIENTE:

Género

Edad

Etnia

Comorbilidades

Mecanismos de afrontamiento/apoyo social

FACTORES DE LA ENFERMEDAD:

Inflamacién

Actividad de la enfermedad

Dolor

Estado funcional

Remision clinica

Depression in patients with rheumatoid arthritis: description, causes and mechanisms.

Fuente: Recuperado de: Characteristics associated with depression in rheumatoid arthritis. (2011).

1.3.2.2. Ansiedad y Artritis Reumatoide

A pesar que la depresion ha sido conocida como una importante comorbilidad
en los pacientes con diagnoéstico de AR, varios estudios en la actualidad han
encontrado que la ansiedad se descubre con mas frecuencia en estos
pacientes (Maldonado, y otros, 2017). Una de las investigaciones relacionadas
implica un estudio publicado por Arthritis Care and Research en el afio 2012
realizado a pacientes con diagnostico confirmado de AR donde su objetivo
principal fue estimar la prevalencia y la correlacion de ansiedad y depresion,
arrojando los siguientes resultados (Murphy, Sacks, Brady, Hootman, &
Chapman, 2012):

o La ansiedad fue mas comun que la depresion (31% y 18%,

respectivamente)
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o En general, un tercio de los encuestados Inform6 al menos 1 de las 2
condiciones.

o La mayoria (84%) de los que tenian depresion también tenian ansiedad.

Segun un estudio de la Organizacion mundial de la salud en el afio 2002, se
encontro que los adultos con AR tienen un mayor riesgo a varios trastornos de
ansiedad que aquellos individuos sin diagnéstico de AR, de igual manera
(Hawley & Wolfe, 1988) observé que la ansiedad es comun en los individuos
con AR, encontrando que aproximadamente el 20% muestran un grado

significativo de ansiedad.

Es interesante destacar que a pesar del arduo esfuerzo por lograr determinar la
importancia de los trastornos psicologicos en los pacientes con AR y dada su
alta prevalencia e impacto en la calidad de vida aun existe deficiencia en el
diagnostico de estas enfermedades por lo que se debe alentar al personal de
atencion médica a examinar a todas las personas con AR tanto para la
ansiedad como la depresion (Murphy, Sacks, Brady, Hootman, & Chapman,
2012).

1.3.3. Implicaciones sociales en la calidad de vida de pacientes con AR

La importancia de la funcion social en la calidad de vida se refleja en la
satisfaccion de los individuos para con su vida familiar y su entorno; es el
mecanismo por el cual estas relaciones que envuelven al paciente promueven
el bienestar psicolégico y previenen perturbaciones en el estado de salud. Se
ha dispuesto que los individuos que cuentan con una buena red de apoyo
social son ciertamente mas propensos a una mejor adaptacion de su
enfermedad cronica y por ende a una mejor calidad de vida (Cadena, Cadavid,

Ocampo, Velez Angel, & Anaya, 2002).

En el individuo con AR se advierten una serie de alteraciones en el esfera fisica

y biopsicosocial, donde deben enfrentar los periodos de dolor y la limitacién
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funcional, por lo que se favorecerian de una red satisfactoria de relaciones
interpersonales forjando un sustento emocional, ademas de un apoyo en las

etapas de dolor e incapacidad (Revenson, 1993).

La familia es “un grupo social cuyo fundamento esta constituido por un conjunto
de los mas profundos y ocultos sentimientos humanos como el amor,
comprension, carifio y dedicacion”, es por esto que la familia es un factor
determinante para que el individuo con AR logre adaptarse de mejor manera a
esta enfermedad, proporcionandole amor y afecto asi como un auxilio en las
actividades de la vida diaria siendo el grupo més relevante y significativo en
injerir una buena calidad de vida en los pacientes con AR (Vinaccia, Cadena,

Juarez , Contreras, & Anaya, 2004).

A manera de conclusion, sabemos que la funcion social cumple un rol
fundamental en forjar una mejor calidad de vida en los pacientes con AR, por lo
que se debe dar énfasis a las relaciones interpersonales, principalmente el
involucrar enérgicamente a la familia en el proceso de aceptaciéon y cuidados

del paciente hacia la enfermedad.

1.3.4. Implicaciones laborales en la calidad de vida de los pacientes con
AR.

El impacto de la AR en la productividad laboral es incierto, es asi que los
primeros estudios realizados determinaron que el empleo de los individuos con
AR era la mitad de aquellos que no fueron afectados por la enfermedad, sin
embargo estudios posteriores contradicen estos resultados reportando tasas de

empleo similares entre individuos con AR y aquellos no afectados.

Un estudio realizado en Holanda por (Chorus, Miedema , Wevers, & Linden,
2000) con el objetivo de evaluar la historia laboral y la participacién en trabajos
de fuerza entre pacientes con AR, encontré que la participacion en trabajos de
fuerza de los pacientes con AR es solo ligeramente inferior a la poblacion
general (61.2% - 65.5% respectivamente), sin embargo un estudio realizado
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por (Moron, y otros, 2012) determiné que los pacientes con AR de mayor
gravedad presentaron mayor compromiso en la productividad laboral,
observando que hasta el 70% de los pacientes con AR desarrollaran
discapacidad después de 10 afios de evolucion de la enfermedad impidiendo

una adecuado desempeiio en el ambiente laboral.

Como se comento6 anteriormente, es dificil definir adecuadamente como influye
la AR en la productividad laboral, pues existen variaciones en los resultados en
las diferentes poblaciones de estudio. Las siguientes caracteristicas
relacionadas con la AR se han visto que aumentan la posibilidad de que el
individuo sea incapaz de trabajar (Lacaille, Sheps, Spinelli, Chalmers, & Esdaile
, 2004) :

o Dolor

o Funcion fisica deteriorada

o Dificultad para desplazarse al trabajo

o Fracaso de la terapia con FAME o un Score de Actividad de la

enfermedad (DAS28) elevado.

Ademas la presencia de factores como, ser su propio jefe, tener mejoras
ergonémicas en el lugar de trabajo, concebir una actitud positiva en su
ambiente laboral y tener una respuesta positiva a la terapia antirreumaética,
estan asociados a un menor riesgo de ser discapacitado (Puolakka, y otros,
2005) (Lacaille, Sheps, Spinelli, Chalmers, & Esdaile , 2004).

1.4. Instrumentos para determinar la calidad de vida en Artritis

Reumatoide.

Una aproximacion valida para medir la calidad de vida se basa en el uso de
cuestionarios, los cuales ayudan a cuantificar de forma efectiva problemas de
salud. En AR asi como en muchas enfermedades, el propésito de la medicién

de la calidad de vida es suministrar una mejor valoracion de la salud en los
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individuos, ademas de determinar los beneficios y perjuicios que podrian

ocasionar las diferentes terapias suministradas.

De forma general los instrumentos para la medicion de calidad de vida en AR
se clasifican de acuerdo a su utilidad en: genéricos, las cuales sirven para
evaluar y comparar la CV entre diferentes poblaciones y enfermedades
inespecificas, estableciendo el pronostico y los resultados a diferentes
intervenciones y permitir evaluar los cambios suscitados en el tiempo (Tabla 4);
medidas especificas, las cuales fueron disefiados con items particulares,
dirigidos a grupos poblacionales o patologias en especifico (Artritis
reumatoide), donde se busca evaluar el impacto de los sintomas en la
enfermedad mediante la entrevista médica y la exploracion fisica (Tabla 4); y
medidas globales o inespecificas, las cuales pueden ser empleadas a la
poblacion en general, sin que correspondan al area de la salud o que padezcan
una enfermedad en particular (Tabla 4) (Guyatt, Van Zanten, Feeny, & Patrick,
1989) (Fitzpatrick, 1993) (Ballina Garcia, 2002).

Después de realizar una busqueda exhaustiva de literatura y considerando
criterios de calidad, validez y confiabilidad; se consider6 el aporte que ofrecen
los instrumentos HAQ (Health Assessment Questionarie), para medir el nivel de
salud y el cuestionario de calidad de vida SF-12 (Short Form Questionarie) para

la medicion de calidad de vida en pacientes con AR.

El cuestionario de evaluacion de la salud (HAQ), es uno de los instrumentos
especificos mas ampliamente utilizado para la valoracion de la funcién fisica y
dolor del paciente con AR desde que fue creado en los afios 80 (Fries, Spitz,
Kraines, & Holman, 1980). Este instrumento cuenta de 20 elementos, los
cuales evaltan 8 categorias relacionadas con las funciones basicas (vestirse y
arreglarse, levantarse, comer, caminar/pasear, higiene, alcance, agarre y
actividades extras) junto con una escala analégica visual del dolor. Las
puntuaciones se obtienen promediando los ocho componentes para crear un

indice de discapacidad con un rango de 0 a 3, ademas los pacientes
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responderan también si utilizan algun dispositivo de ayuda en alguna actividad
permitiendo corregir estas puntuaciones (0= no discapacidad, 1=leve
discapacidad, 2= moderada discapacidad, 3=severa discapacidad). Toma 5

minutos su llenado y es de facil acceso para los encuestados (B & Fries, 2005).

El cuestionario SF-12, derivado del cuestionario SF-36, un instrumento
genérico pero con un amplio uso en AR (Gandhi, y otros, 2001), ha sido
demostrado ser fiable y valido en estudios clinicos y poblaciones en varios
paises del mundo (Dritsaki, Petrou, Williams, & Lamb, 2017). Constituye una
herramienta esencial para determinar la presencia y gravedad de alteraciones
fisicas y mentales de enfermedades crénicas mediante el calculo de 12 items
gue evallan 8 dimensiones de la salud: Funcion Fisica (FF, 2 items), Rol Fisico
(RF, 2 items), Dolor Corporal (DC, 1 item), Salud General (SG, 1 item),
Vitalidad (VT, 1 item), Funcion Social (FS, 1 item), Rol Emocional (RE, 2 items)
y Salud Mental (SM, 2 items), a partir de estos dominios, se pueden calcular las
puntuaciones resumidas para el componente fisico (CF) y el componente
mental (CM).

Para facilitar la interpretacion éstas puntuaciones se estandarizan con los
valores de las normas poblacionales, de forma que 50 (desviacion estandar de
10) es la media de la poblacion general. Los valores superiores o inferiores a
50 deben interpretarse como mejores 0 peores, respectivamente, que la
poblacion de referencia. Para cada una de las 8 dimensiones, los items son
codificados, agregados y transformados en una escala que tiene un recorrido
desde 0 (el peor estado de salud para esa dimension) hasta 100 (el mejor
estado de salud) (SER).

Con el uso de dos cuestionarios estandarizados, determinar la calidad de vida
de los pacientes con AR resulta valido y nos permite tener una aproximacion
mas clara de los efectos de las diferentes terapias en el individuo en relacion a

su calidad de vida.
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Tabla No. 4. Instrumentos para medir la Calidad de Vida en Artritis Reumatoide (AR).

Medidas Genéricas

Medidas inespecificas/globales

Medidas especificas

Cuestionario SIP (Sickness Impact Profile)
(Bergner, Bobbit, Pollard, Martin, & Gilson,
1976): Su objetivo es medir la disfuncion
provocada por la enfermedad a través de la
percepcion que el individuo tiene de los
cambios en su conducta debidos a la
enfermedad. Ha sido ampliamente utilizado
en pacientes con enfermedades cronicas
(EPOC o0 los hemodializados) (DL & RA,
1989)

Cuestionario de Salud SF-36 (Ware &
Sherbourne, 1992): Construido en base a
versiones previas utilizadas en el estudio de
resultados Médicos (Medical Outcomes Study
— MOS). Constituye un documento genérico
gue contiene 8 dimensiones: funcién fisica,
funcion social, limitaciones en el rol fisico,
limitacién del rol emocionales, bienestar o
salud mental, vitalidad, dolor, evaluacion
general de la salud (percepcién y cambio con
el tiempo)

Cuestionario de Calidad de vida SF-12
(Ware J. E., 2005): Derivado del cuestionario
SF-36, para evaluar poblaciones extensas (+
500) ha sido demostrado ser fiable y valido

Flanagan Quality of Life Scale (Burckhardt,
Anderson, Archenholtz, & Hagg, 2003) : es
un cuestionario que interroga a los pacientes
sobre la satisfaccion en cuestiones generales
de la vida (salud, relaciones interpersonales,
actividades recreativas, independencia, etc.).
Valora no sélo la salud sino la calidad de vida
en un sentido mas amplio, utilizado en la
determinacion de calidad de vida en ancianos
asi como en individuos con necesidades
educativas especiales (Ribeiro dos Santos,
Beserra de Costa Santos, Fernandes, &
Romero M Henriquez, 2002)

El AIMS (Arthritis Impact Measurement
Scales): Se utilizan cominmente como una
medida especifica de la enfermedad y del
estado de salud en las personas con AR.
Ampliamente estudiado en individuos con
esta  patologia corresponde a una
cuestionario traducido y validado en varios
idiomas, incluido el espafiol (Abello-Banfi,
MH, Ruiz-Mercado, & Alarcén-Segovia,
1994). Valora el bienestar fisico, social y
emocional en individuos con AR, basado en 9
escalas: movilidad, actividad fisica (caminar,

doblar, levantar), destrezas, actividad
doméstica (manejo de dinero y
medicamentos, limpieza), actividades

sociales, actividades de la vida diaria, dolor,
depresion y ansiedad

Health Assessment Questionnaire (HAQ)
(Fries, Spitz, Kraines, & Holman, 1980): El
cuestionario de evaluacion de la salud (HAQ),
es uno de los instrumentos mas ampliamente
utilizado para la valoracion de la funcion
fisica y dolor del paciente con AR. Este
instrumento cuenta de 20 elementos, los
cuales evallan 8 categorias relacionadas con
las funciones basicas (vestirse y arreglarse,
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en estudios clinicos y poblaciones en varios
paises del mundo. (Dritsaki, Petrou,
Williams, & Lamb, 2017). Constituye una
herramienta esencial para determinar la
presencia y gravedad de alteraciones fisicas
y mentales de enfermedades crénicas.

Cuestionario perfil de salud de
Nottingham (Nottingham health Profile)
(Hunt, McKenna, McEwen, Williams, &
Papp, 1981): Valora 6 dimensiones:
movilidad fisica, dolor, suefio, reacciones
emocionales, aislamiento social y energia. Es
un instrumento genérico para la medida del
sufrimiento  fisico, psicolégico y social
asociado a problemas meédicos, sociales y
emocionales y el grado en que dicho
sufrimiento interrumpe la vida de los
individuos. Se ha utilizado ampliamente como
medida de resultado para la cirugia de
reemplazo de cadera (McDowell, Martini, &
Waugh, 1978)

levantarse, comer, caminar/pasear, higiene,
alcance, agarre y actividades extras) junto
con una escala analégica visual del dolor.

Rheumatoid Arthritis Quality of Life
(RAQoL) (Jong, D, SP, & Whalley, 1997):
Desarrollado para valorar de una forma
global el impacto de la enfermedad,
basédndose en el modelo de calidad de vida
de (Hunt, McKenna, McEwen, Williams, &
Papp, 1981) segun el cual “calidad de vida es
la capacidad del individuo para satisfacer sus
necesidades”. En su empleo se detectan
problemas con la capacidad de movimiento,
destreza manual y con los sentimientos
personales de depresién o ansiedad

Quality of Life in Rheumatoid Arthritis
(QOL-RA Scale) es otro cuestionario
especificamente disefiado para la AR,
validado en el idioma inglés y espafol
(Danao, Padilla, & Johnson, 2001). Los
elementos sobre los que se interroga son:
capacidad fisica, dolor, interaccién con la
familia y los amigos, ayuda de la familia y los
amigos, depresion, ansiedad, artritis y salud.
El cuestionario es sencillo y demuestra su
validez.

Fuente: Maria Angela Garcia. Recopilado de Varios Autores
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1.5. Artritis Reumatoide y Metotrexato (MTX).

El Metotrexato, es actualmente el tratamiento de referencia en la AR con mas
de 25 afios de experiencia. Este farmaco pertenece al grupo de los Farmacos
Modificadores de la enfermedad (FAME) quienes constituyen un grupo de
farmacos utilizados en la AR para frenar la progresion de la enfermedad.

A pesar de la amplia utilizacion del MTX en enfermedades reumaticas el
mecanismo de accion principal por el que actla en estas patologias, y
especialmente en la AR, es actualmente desconocido, sin embargo se conoce
globalmente que el MTX es un anti metabolito que actia inhibiendo
competitivamente la dihidrofolato reductasa, enzima primordial en el
metabolismo del &cido fdlico, necesario para la elaboracion del nucledsido
timidina, requerido para la sintesis de ADN, ARN, y proteinas (Rajagopalan, y
otros, 2002).

Una revisién bibliografica llevada a cabo por (Calvo Alén, 2016) para la Revista
Reumatologia Clinica, menciona una de los nuevos descubrimientos como
posiblemente el MTX actla deteniendo la progresion de la AR, donde
principalmente, a nivel inmunolégico se ha demostrado que el MTX es capaz
de reducir la produccién de IL-1 y TNFa e inducir la produccion del antagonista
del receptor de la IL1 (IL1Ra), asi como del receptor soluble p75 del TNFa
(STNFRp75), que a su vez bloquea al TNFa antes de que se una al receptor

celular de superficie.

Se ha visto también que induce una disminucion de otros agentes
proinflamatorios  producidos por la cicloxigenasa y lipoxigenasa
(Prostaglandinas y leucotrienos) que don en parte responsable del dafio

articular producido por la enfermedad.
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1.6. Artritis Reumatoide y Farmacos Anti factor de Necrosis Tumoral
(ANTI — TNF).

Los farmacos anti - TNF corresponden a una seria de medicamentos que han
sido utilizados ampliamente en el manejo de distintas patologias donde el
sistema inmune esta involucrado, como es el caso de enfermedades
oncologicas y enfermedades de etiologia autoinmune (artritis reumatoide,
psoriasis, artritis  juvenil, enfermedad inflamatoria intestinal, espondilitis

anquilosante, entre otras)

Al ser la artritis reumatoide una enfermedad con un componente inflamatorio
importante, se ha fomentado enérgicamente el estudio de varios farmacos que
actlen contra citoquinas pro inflamatorias que desencadenan directa o
indirectamente la enfermedad como el caso del factor de necrosis tumoral
(TNF). La aplicacioén clinica de estos medicamentos en AR fue evidenciada por
(Feldmann & Maini, 2003) quienes demostraron que la citoquina TNF
constituye un blanco terapéutico para la AR y otras enfermedades
autoinmunes, haciéndolos acreedores del premio LASKER AWARD en el afio
2003.

Se denominan asi puesto que su mecanismo de accidén corresponde a la
inhibicién del Factor de necrosis tumoral (TNF en sus siglas en ingles), una
citoquina importante en la respuesta inflamatoria sistémica, permitiendo asi
reducir la inflamacién y detener el avance de la enfermedad. El efecto principal
de esta citoquina y su rol en la AR fue estudiado por primera vez en estudios
animales transgénicos por (Keffer, y otros, 1991), donde se encontré que la
respuesta a farmacos inhibidores de esta reduce favorablemente la progresion

de la enfermedad.
Es asi que la importancia de este farmaco, que ha sido estudiado ampliamente

en las Ultimas décadas ha generado un impacto importante en el manejo de la

AR, principalmente en la disminucion de la progresion de la enfermedad.
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CAPITULO I

2. METODOLOGIA

2.1. Justificacion.

A pesar que la artritis reumatoide no se encuentra dentro de las principales
causas de mortalidad y morbilidad en nuestro pais, es una enfermedad cronica,
progresiva y discapacitante que interviene en la calidad de vida de los
pacientes. Se menciona de igual manera los costos importantes que
representan a nivel del sistema de salud como también la falta de productividad
laboral del paciente y los gastos econémicos que se debe enfrentar frente a la
necesidad de personal para el cuidado del enfermo.

Este estudio pretende estudiar el impacto de dos grupos farmacoldgicos “Gold
standard” para el manejo de esta patologia y determinar su efecto en la calidad
de vida de los pacientes a mediano plazo mediante el uso de dos cuestionarios

estandarizados.

Al realizar busqueda de bibliografia acerca del tema en estudio se ha
encontrado evidencia cientifica con resultados extensos en poblaciones
Europeas y Norteamericanas, sin embargo existe insuficientes estudios en
poblaciones Latinoamericanas, motivo por el cual se realizara este tema para
aplicarlo en la poblacion ecuatoriana y asi determinar qué medida
farmacoldgica beneficiara en mayor proporcion al paciente para mejorar su

calidad de vida.

2.2. Problema de investigacion.

Determinacion de la calidad de vida de los pacientes con AR en terapia con

Metrotrexato en comparacién de los pacientes usuarios de terapia combinada
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(Anti

- TNF mas Metotrexato) en el servicio de Reumatologia del Hospital

Eugenio Espejo.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.4,

Objetivos.

General.

Comparar la calidad de vida de pacientes con artritis reumatoide
usuarios de Metotrexato con pacientes usuarios de farmacos Anti - TNF
combinado con Metrotrexato, en el Servicio de Reumatologia del

Hospital Eugenio Espejo durante el periodo Julio — Agosto del 2017.

Especificos.

Determinar la prevalencia del uso de Metrotrexato en monoterapia vs
farmacos Anti — TNF mas Metrotrexato combinados en los pacientes con
Artritis Reumatoide usuarios del servicio de reumatologia del Hospital
Eugenio Espejo.

Evaluar la calidad de vida de los pacientes con artritis reumatoide
usuarios de Metrotrexato en monoterapia vs pacientes usuarios de
farmacos Anti — TNF mas Metrotrexato combinados en el servicio de
Reumatologia del Hospital Eugenio Espejo.

Describir los efectos observados en los pacientes con artritis reumatoide
usuarios de Metrotrexato en monoterapia vs los efectos en pacientes
usuarios de farmacos Anti - TNF combinado con Metrotrexato en el

servicio de Reumatologia del Hospital Eugenio Espejo.

Hipotesis.

El uso de Metrotrexato combinado con un farmaco Anti - TNF mejora la calidad

de vida de los pacientes con artritis reumatoide significativamente en

32



comparacion del uso de Metrotrexato por si solo en los pacientes del servicio
de Reumatologia del Hospital Eugenio Espejo.

2.5. Tipo de estudio.

Se realizard un estudio Transversal Analitico. El estudio tendra dos unidades
de observacion: pacientes con artritis reumatoide usuarios de Metotrexato en
monoterapia y pacientes usuarios de farmacos Anti - TNF mas Metotrexato
combinado.

2.6. Poblaciony muestra.

El universo de estudio son todos los pacientes usuarios de Metotrexato y
pacientes usuarios de farmacos Anti — TNF méas Metotrexato en el Servicio de

Reumatologia del Hospital de Especialidades Eugenio Espejo.

Se realiza el calculo de la muestra con la siguiente formula:

Unmatched Cohort and Cross-Sectional Studies (Exposed and Nonexposed)

Two-sided confidence level:
Power: BD A

Ratio (Unexposed - Exposed):

% outcome in unexposed group:

Risk ratio;

Odds ratio: 4

% outcome in exposed group: 80 D b4
1

Fuente: Epidate
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En donde los pacientes con diagndstico de AR tratados con Metotrexato
mejoran su calidad de vida con el uso del farmaco en un 50%, y los individuos
que utilizan farmacos Anti-TNF mas Metotrexato tienen una mejoria de su
calidad de vida hasta en un 80%, con un intervalo de confianza del 95%.

El resultado son un total de 90 pacientes los cuales 45 corresponderian a
usuarios de Metotrexato en monoterapia y 45 a usuarios de Farmacos Anti —

TNF mas Metotrexato.

2.7. Criterios de Inclusiéon y Exclusion.

Criterios de Inclusion Criterios de Exclusion

1. Pacientes con diagnéstico de 1. Pacientes con diagnostico
Artritis Reumatoide de  Artritis Reumatoide
Seropositiva que cumplan los Seronegativa
criterios de la ACR/EULAR 2. Pacientes usuarios de
2010 Farmacos  Antirreumaticos

2. Pacientes con diagndéstico de modificadores de la
Artritis Reumatoide minimo de enfermedad (FAME)
1 aflo y maximo de 5 afios. diferentes a Metrotrexato

3. Pacientes usuarios de 3. Pacientes con diagnéstico
Metrotrexato en monoterapia tardio de AR en donde exista
minimo por tres meses dafo articular irreversible.

4. Pacientes usuarios de 4. Pacientes con antecedentes
farmacos Anti — TNF + de enfermedades
Metrotrexato combinados Psiquiatricas
minimo por tres meses 5. Pacientes embarazadas o en

5. Pacientes mayores de 18 lactancia.
afos y menores de 65 afos 6. Pacientes que no

obtengamos su

consentimiento informado o
se nieguen a participar en el
estudio
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2.8. Operalizacion de Variables.

Variable Definicion Dimension Definicion operacional
Conceptual Escala Indicador
Edad Tiempo que ha vivido Afos cumplidos hasta la fecha | Numérica | Mediana, Media,
una persona u otro ser actual Moda, Desviacion
vivo contando desde estandar,
Su nacimiento. Cuartiles,
Coeficiente de
dispersion.
Género Conjunto de seres que | Femenino Relacionado a la mujer Nominal | Frecuencia y
tienen uno o varios proporcién
caracteres comunes. Masculino Relacionado al hombre
Ocupacion La ocupacion de una Empleo, actividad o profesién la| Nominal | Frecuencia y
persona hace cual la persona se encuentra proporcién
referencia a lo que ella realizando al momento
se dedica; a su trabajo,
empleo,
actividad o profesion,
lo que le demanda
cierto tiempo
Nivel de Tiempo durante el que | Primaria Persona que culmino sus Ordinal Frecuencia y
Instruccion un alumno asiste a la estudios hasta 7mo de béasica proporcién
escuela o a cualquier | Secundaria | Persona que culmino sus
centro de ensefanza. estudios hasta el bachillerato
Superior Persona que culmino sus
estudios universitarios
Analfabeto | Persona que NO sabe leer ni

escribir
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Tiempo de
enfermedad
(Artritis
Reumatoide)

Progreso en el tiempo
desde el inicio de la
enfermedad
(diagnostico) hasta el
momento de
tratamiento y
seguimiento  posterior
(Hasta la actualidad)

Tiempo desde el inicio de la
sintomatologia de Artritis
Reumatoide hasta la actualidad
(en meses)

Numeérica

Frecuencia y
proporcion

Tiempo de uso
de medicacion

Tiempo transcurrido
desde el inicio de una
prescripcion médica
farmacoldgica hasta el
término de su
tratamiento (por
indicaciones meédicas o
por finalizacion del
farmaco)

Tiempo desde el inicio de la
administracion de MTX o
MTX/Anti-TNF hasta la
actualidad (en meses).

Numérica

Mediana, Media,
Moda, Desviacion
estandar,

Cuatrtiles,
Coeficiente de
dispersion.

Comorbilidades

La comorbilidad es un
término médico,
acufado por AR
Fenstein en 1970, y
gue se refiere a dos
conceptos: La
presencia de uno o
mas trastornos (0
enfermedades)
ademas de la
enfermedad o trastorno
primario.

Si

No

Presencia de comorbilidades

Ausencia de comorbilidades

Nominal

Frecuencia y
proporcién

Vestirse y

Incluye las siguientes

Sin dificultad

Numérica

Mediana, Media,

36




asearse actividades: Vestirse | 1 Con alguna dificultad Moda, Desviacion
solo, abotonar | 2 Con mucha dificultad estandar,
camisas, atar | 3 Incapaz de hacerlo Cuatrtiles,
cordones de zapatos y Coeficiente de
enjabonarse la cabeza dispersion.
Incluye las siguientes | O Sin dificultad Mediana, Media,
actividades: 1 Con alguna dificultad Moda, Desviacion
Levantarse de una |2 Con mucha dificultad L estandar,
Levantarse : : Numeérica .
sila sin brazos vy |3 Incapaz de hacerlo Cuatrtiles,
acostarse y levantarse Coeficiente de
de la cama dispersion.
Incluye las siguientes | O Sin dificultad Mediana, Media,
actividades: 1 Con alguna dificultad Moda, Desviacion
Cortar un filete de |2 Con mucha dificultad L estandar,
Comer , Numeérica )
carne, abrir un envase | 3 Incapaz de hacerlo Cuatrtiles,
de leche nuevo vy Coeficiente de
servirse una bebida. dispersion.
Incluve las siquientes 0 Sin dificultad Mediana, Media,
iy ] 9 1 Con alguna dificultad Moda, Desviacion
actividades: o .
. ; 2 Con mucha dificultad L estandar,
Caminar Caminar fuera de casa Numeérica )
3 Incapaz de hacerlo Cuatrtiles,
e un terreno llano vy -
: Coeficiente de
subir 5 escalones. di
ispersion.
Incluye las siguientes | O Sin dificultad Mediana, Media,
actividades: 1 Con alguna dificultad Moda, Desviacién
. Lavarse y secarse |2 Con mucha dificultad L estandar,
Higiene Numerica .
todo el cuerpo, | 3 Incapaz de hacerlo Cuatrtiles,
sentarse y levantarse Coeficiente de
del retrete y ducharse. dispersion.
Alcanzar Incluye las siguientes | O Sin dificultad Numeérica Mediana, Media,
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actividades: 1 Con alguna dificultad Moda, Desviacion
Coger un paquete de | 2 Con mucha dificultad estandar,
azucar de 1 Kgde una | 3 Incapaz de hacerlo Cuatrtiles,
estanteria  colocada Coeficiente de
por encima de su dispersion.
cabeza y agacharse y
recoger ropa del suelo
Inc!u_ye Ias. siguientes | O Sin dificultad 3 Mediana, Media,
actividades: 1 Con alguna dificultad L
. o Moda, Desviacion
Abrir la puerta de un |2 Con mucha dificultad X
- L estandar,
Prension coche, destapar | 3 Incapaz de hacerlo Numeérica Cuartiles
envases cerrados . ’
. ) Coeficiente de
previamente abiertos y di .
. : ispersion.
abrir y cerrar grifos.
Inc!u_ye Ias. siguientes | 0 Sin dificultad 3 Mediana, Media,
actividades: Hacer | 1 Con alguna dificultad L
- Moda, Desviacion
recados y compras, | 2 Con mucha dificultad X
: L estandar,
Otras entrar y salir de un| 3 Incapaz de hacerlo Numeérica Cuartiles
coche, hacer tareas de - :
Coeficiente de
la casa como barrer o )
dispersion.
lavar platos.
Puntaie total obtenido 0-1 Discapacidad leve Mediana, Media,
or czida aciente  en 1,1-2 Discapacidad moderada Moda, Desviacién
Puntaje total P b 2,1-3 Discapacidad Severa L estandar,
una escala de 0 al 3 Numeérica )
HAQ . , Cuartiles,
en el cuestionario e
Coeficiente de
HAQ . »
dispersion.
e Actividades o0 cosas
Funcion fisica . , :
gque se podrian hacer Ordinal Frecuencia
(2) ” .
en un dia normal. | 3 Limita nada
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Esfuerzos 2 Limita poco
moderados, como | 1 Limita mucho
mover una  mesa,
pasar la aspiradora, | 3 Limita nada
jugar a los bolos o| 2 Limita poco
caminar mas de 1| 1 Limita mucho
hora. Subir varios
pisos por la escalera
Problemas en el| 1 Siempre
trabajo u otras | 2 Casi siempre
actividades cotidianas | 3 Algunas veces
a causa de la salud | 4 Solo alguna vez
fisica Hizo menos de | 5 Nunca
lo que hubiera querido
hacer
Rol fisico (2) 1 Siempre Ordinal Frecuencia
2 Casi siempre
3 Algunas veces
4 Solo alguna vez
5 Nunca
Estuvo limitado en el
tipo de trabajo u otras
actividades
1 Nada
Hasta qué punto el| 2 Un poco
Dolor Corporal dolor_ dificulta _ el| 3 Regular _ _
(1) trabaj_o habltugl 4 Bastante Ordinal Frecuencia
(incluido el trabajo| 5 Mucho

fuera de casa y las
tareas domésticas)
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1 Excelente
Salud General | Valoracion personal de 2 Muy buena : ,
3 Buena Ordinal Frecuencia
Q) salud
4 Regular
5 Mala
Sentimiento de| 1 Siempre
vitalidad frente al| 2 Casi siempre
Vitalidad (1) sentimiento de | 3 Algunas veces Ordinal Frecuencia
cansancio y| 4 Solo alguna vez
agotamiento 5 Nunca
Frecuencia con la que | 1 Siempre
la salud fisica o los| 2 Casi siempre
problemas 3 Algunas veces
- . emocionales le han| 4 Solo alguna vez
Funcion Social dificultad 5 N ordinal E :
(1) ificultado _sus unca rdina recuencia
actividades  sociales
(como visitar a los
amigos o familiares)
Frecuencia con la que
ha tenido problemas en
su trabajo u otras
actividades cotidianas
a causa de algun
Rol emocional | problema  emocional Ordinal Frecuencia
(2) (como estar triste,
deprimido o nervioso 1 Siempre
2 Casi siempre
Hizo menos de lo que | 3 Algunas veces
hubiera querido hacer |4 Solo alguna vez
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5 Nunca
1 Siempre
2 Casi siempre
Hizo su trabajo u otras | 3 Algunas veces
actividades cotidianas | 4 Solo alguna vez
menos 5 Nunca
cuidadosamente que
de costumbre
Cémo se ha sentido y
como le han ido las
cosas durante las 4
tltimas semanas .
1 Siempre
Se sinti6 calmado y 2 Casi siempre
: 3 Algunas veces : .
Salud mental (2) | tranquilo 4 Solo alguna vez Ordinal Frecuencia
5 Nunca
Se sinti6 desanimado .
y deprimido L S'emp.re
2 Casi siempre
3 Algunas veces
4 Solo alguna vez
5 Nunca

Fuente:

Elaborado por:
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2.9. Procedimiento de recoleccién de informacion.

Seleccion de participantes mediante criterios de inclusion
Recoleccion de datos demograficos y analiticos de interés

Aplicacion del cuestionario SF-12

S

Aplicacion del cuestionario HAQ

2.10. Procedimiento de diagndéstico e intervencion.

Previa aprobacion de un comité ético de investigacion, se seleccionara
cuidadosamente los pacientes que formaran parte del grupo de estudio en base
a los criterios de inclusiébn y exclusiébn, de quienes se obtendra el
consentimiento informado aceptando formar parte de la investigacion. Posterior
a esto se procedera a aplicar los cuestionarios detallados en los anexos que
corresponden al cuestionario HAQ para capacidad funcional y el cuestionario
SF-12 para calidad de vida, mediante entrevista directa.

El cuestionario de evaluacion de la salud (HAQ), es uno de los instrumentos
especificos mas ampliamente utilizado para la valoraciéon de la funcién fisica y
dolor del paciente con AR desde que fue creado en los afios 80 (Fries, Spitz,
Kraines, & Holman, 1980). Este instrumento cuenta de 20 elementos, los
cuales evaltan 8 categorias relacionadas con las funciones basicas (vestirse y
arreglarse, levantarse, comer, caminar/pasear, higiene, alcance, agarre y
actividades extras) junto con una escala analdgica visual del dolor. Las
puntuaciones se obtienen promediando los ocho componentes para crear un
indice de discapacidad con un rango de 0 a 3, ademas los pacientes
responderan también si utilizan algun dispositivo de ayuda en alguna actividad
permitiendo corregir estas puntuaciones (0= no discapacidad, 1=leve
discapacidad, 2= moderada discapacidad, 3=severa discapacidad). Toma 5

minutos su llenado y es de facil acceso para los encuestados (B & Fries, 2005).
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El cuestionario SF-12, derivado del cuestionario SF-36, un instrumento
genérico pero con un amplio uso en AR (Gandhi, y otros, 2001), ha sido
demostrado ser fiable y valido en estudios clinicos y poblaciones en varios
paises del mundo (Dritsaki, Petrou, Williams, & Lamb, 2017). Constituye una
herramienta esencial para determinar la presencia y gravedad de alteraciones
fisicas y mentales de enfermedades cronicas mediante el célculo de 12 items
gue evaltuan 8 dimensiones de la salud: Funcion Fisica (FF, 2 items), Rol Fisico
(RF, 2 items), Dolor Corporal (DC, 1 item), Salud General (SG, 1 item),
Vitalidad (VT, 1 item), Funcion Social (FS, 1 item), Rol Emocional (RE, 2 items)
y Salud Mental (SM, 2 items), a partir de estos dominios, se pueden calcular las
puntuaciones resumidas para el componente fisico (CF) y el componente
mental (CM). Para facilitar la interpretacion éstas puntuaciones se estandarizan
con los valores de las normas poblacionales, de forma que 50 (desviacién
estandar de 10) es la media de la poblacion general. Los valores superiores o
inferiores a 50 deben interpretarse como mejores 0 peores, respectivamente,
gue la poblacién de referencia. Para cada una de las 8 dimensiones, los items
son codificados, agregados y transformados en una escala que tiene un
recorrido desde O (el peor estado de salud para esa dimensién) hasta 100 (el
mejor estado de salud) (SER). De esta manera se logra determinar la calidad

de vida de los grupos de estudio.

2.11. Plan de Andlisis de Datos

La informacion recopilada en el presente estudio sera ingresada en una base
de datos en Microsoft Excel para posterior limpieza y analisis en SPSS v23.0.
Las variables cualitativas seran expresadas en frecuencias simples y
porcentajes en tanto que las cuantitativas en promedios y desviaciones
estandar en caso de distribuciones paramétricas; tratandose de distribuciones
no paramétricas éstas se representaran en medianas y rangos. Para el analisis
de asociacion se utilizaran estadisticos de asociacion coeficiente de

contingencia o en ser el caso de ser numéricas se usara Pearson, acompafiado
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de su correspondiente intervalo de confianza al 95% y Chi cuadrado,
considerando como valido un nivel de significacion de p<0,05.

2.12. Aspectos Bioéticos

El estudio es de tipo transversal analitico, el cual no determina riesgo alguno de
procedimientos invasivos que puedan alterar la integridad de los pacientes
incluidos en el estudio. La informacion y el consentimiento de participacion se
realizara de manera verbal y escrita de forma voluntaria a los individuos que
acudan al servicio de Reumatologia del Hospital de Especialidades Eugenio
Espejo en donde se explicara que no existen riesgos y que el objetivo del
estudio permitira obtener una mejor valoraciéon de la calidad de vida del
paciente con artritis reumatoide, enfatizando su esfera fisica y emocional para
un manejo integral. Si un paciente no acepta formar parte del estudio no se
insistird en formar parte del mismo. Respecto a la confidencialidad, se pedira el
nombre del paciente para recolectar los datos, de manera adicional se
adjuntardq un documento a los cuestionarios en donde se indicara claramente y
se asegurara la privacidad de la informacion a obtenerse ademas de explicar

los motivos para su uso.
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CAPITULO Il

3. RESULTADOS

Se estudiaron un total de 90 pacientes con diagndstico de Artritis Reumatoide
(AR) que cumplieron los criterios de inclusion, quienes fueron atendidos en el
Servicio de Reumatologia del hospital Eugenio Espejo en la ciudad de Quito en
el afio 2017.

3.1. Analisis Descriptivo

3.1.1. Caracteristicas Demograficas

3.1.1.1. Edad y Sexo

La edad promedio de la poblacion de estudio fue de 39.58 + 12.07 afos

(Rango: 20 — 65 afios) (Grafico 2), de los cuales el 87.8% (n=79) fueron de

sexo femenino, y el 12.2% de sexo masculino (Grafico 3).

Grafico No. 2. Histograma de la poblacion estudiada.

Nedia = 30,58
Deswviacion estandar = 12,074
N =00

Frecuencia

T
10 20 30 40 a0 60

-l
-
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Elaborado por: La autora
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Gréfico No. 3. Porcentajes observados para la variable sexo analizada
en este estudio.

SEXO

= FEMENINO = MASCULINO

Elaborado por: La autora

3.1.1.2. Tiempo de la enfermedad

El tiempo desde el inicio de la enfermedad (diagnostico) hasta la actualidad)
tuvo una media de 39,16 + 14, 27 (Rango: 12 a 60 meses) (Tabla 5).

Tabla No. 5. Analisis descriptivo del tiempo de la enfermedad

N Minimo Maximo Media Desviacion
estandar
Tiempo de enfermedad 90 12 60 39,61 14,271

Elaborado por: La autora

3.1.1.3. Nivel de Instruccién

En cuanto al nivel de instruccién de los participantes del estudio, el 44,44%
(n=42) completd sus estudios secundarios, el 32,33% (n=31) alcanzo el nivel
superior, el 21,11% (n=20) educacion primaria y solo un 2,22% (n=2) no tiene

educacion alguna (Gréfico 4).
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Grafico No. 4. Porcentajes observados para la variable nivel de

instruccién analizada en este estudio.

NIVEL DE INSTRUCCION

50

45 44,44
40

35 32,22%
30

25 21,11%
20

15

10
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2,22
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PRIMARIA SECUNDARIA SUPERIOR NINGUNA

Elaborado por: La autora

3.1.1.4. Ocupacion

La ocupacion de los participantes se distribuyé de la siguiente manera: el
45,56% fueron amas de casa (n=41), 17,78% estudiantes (n=16), 13,33%
artesanos (n=12), 12,22% empleados publicos/privados (n=11), 5,56%
comerciantes (n=5), 3,33% vendedores informal (n=3) y 2,22% agricultores
(n=2) (Gréfico 5).
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Grafico No. 5. Porcentajes observados para la variable ocupacion
analizada en este estudio
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Elaborado por: La autora

3.1.1.5. Comorbilidades

En el grupo de estudio (n=90) se observo que el 28,9 % (n=26), tiene al menos
una comorbilidad, mientras que el 71,1% (n=64), no tiene comorbilidad alguna
(Grafico 6).
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Grafico No. 6. Porcentajes observados para la variable
comorbilidades analizados en este estudio.
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Elaborado por: La autora

3.2. Analisis Estadistico

3.2.1. Tiempo de enfermedad y farmaco en uso

La asociacion de las variables tiempo de enfermedad y farmaco en uso se
realiz6 mediante la prueba de Chi-cuadrado de Pearson, dando como resultado

un nivel de significancia (p= 0,233) por lo que no existe una asociacion

significativa entre ambas variables (Gréfico 7).
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Grafico No. 7. Distribucion de las variables Tiempo de enfermedad
(Meses) y Farmaco en uso (MTX vs anti-TNF).

TIEMPO ENFERMEDAD (MESES) Y FARMACO EN USO.

35,00%
30,00%
25,00%
2
©
% 20,00%
-t 15,00%
[e]
o
10,00%
5,00%
0,00%
METOTREXATO MTX + ANTI-TNF
= MENOR A 29 MESES 28,90% 31,10%
= 30 A 39 MESES 8,90% 22,20%
=40 A 49 MESES 31,10% 28,90%
50 A 60 MESES 31,10% 17,80%

Pruebas de chi-cuadrado: p= 0,233 (p<0,05 estadisticamente significativo)

Elaborado por: La autora

3.2.2. Edad del paciente y farmaco en uso

La asociacién de las variables edad del paciente y farmaco en uso se realizé
mediante la prueba de Chi-cuadrado de Pearson, dando como resultado un
nivel de significancia (p= 0,027), existiendo una asociacién significativa entre

las variables (Tabla 6).
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Tabla No. 6. Correlacion entre las variables edad del paciente y farmaco
en uso (MTX vs anti-TNF) analizadas en este estudio.

FARMACO
METOTREXATO ANTI-TNF + MTX TOTAL
EDAD 20 A 29 ANOS Frecuencia 9 12 21
% 20,0% 26,7% 23,3%
30 A 39 ANOS Frecuencia 13 13 26
% 28,9% 28,9% 28,9%
40 A 49 ANOS Frecuencia 7 15 22
% 15,6% 33,3% 24,4%
50 A 59 ANOS Frecuencia 10 5 15
% 22,2% 11,1% 16,7%
60 A 69 ANOS Frecuencia 6 0 6
% 13,3% 0,0% 6,7%
TOTAL Frecuencia 45 45 90
% 100,0% 100,0% 100,0%

Elaborado por: La autora

Grafico No. 8. Distribucion de las variables edad del paciente y

farmaco en uso (MTX vs anti-TNF)

EDAD DEL PACIENTE Y FARMACO EN USO.

35,00%
30,00%
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Q2
©
% 20,00%
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o
[a
10,00%
5,00%
0,00%
° METOTREXATO ANTI-TNF + MTX
m20 A 29 ANOS 20,00% 26,70%
® 30 A 39 ANOS 28,90% 28,90%
=40 A 49 ANOS 15,60% 33,30%
50 A 59 ANOS 22,20% 11,10%
m 60 A 69 ANOS 13,30% 0,00%

Pruebas de chi-cuadrado: p= 0,027 (p<0,05 estadisticamente significativo)

Elaborado por: La autora
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3.2.3. Sexoy farmaco en uso

La asociacion de las variables sexo y farmaco en uso se realizé mediante la
prueba de Chi-cuadrado de Pearson, dando como resultado un nivel de
significancia (p= 0,334), por lo que no existe una asociacion significativa entre

ambas variables (Gréfico 9).

Grafico No. 9. Distribucion de las variables sexo y farmaco en uso
(MTX vs anti-TNF)

SEXO Y FARMACO EN USO

100,00%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

Porcentaje

METOTREXATO ANTI-TNF + MTX
® Femenino 91,10% 84,40%
® Masculino 8,90% 15,60%

Pruebas de chi-cuadrado: p= 0,334 (p<0,05 estadisticamente significativo)

Elaborado por: La autora

3.2.4. Ocupacioén y farmaco en uso

La asociacién de las variables ocupacion y farmaco en uso se realizé6 mediante
la prueba de Chi-cuadrado de Pearson, dando como resultado un nivel de
significancia p =0,418), por lo que no existe una asociacion significativa entre

ambas variables (Gréfico 10).
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Grafico No. 10. Distribucion de las variables sexo y farmaco en uso
(MTX vs anti-TNF).

OCUPACION Y FARMACO EN USO
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® Estudiante 17,80% 17,80%
= Empleado publico/privado 8,90% 15,60%
Agricultor 4,40% 0,00%
m Vendedor informal 6,70% 0,00%
m Artesano 13,30% 13,30%
®m Comerciante 4,40% 6,70%

Pruebas de chi-cuadrado: p= 0,418 (p<0,05 estadisticamente significativo)

Elaborado por: La autora

3.2.5. Instruccion y farmaco en uso

La asociacion de las variables instruccién y farmaco en uso se realiz6 mediante
la prueba de Chi-cuadrado de Pearson, dando como resultado un nivel de
significancia p =0,002, existiendo una asociacion significativa muy marcada

entre las variables (Tabla 7).
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Tabla No. 7. Correlacion entre las variables instruccion y farmaco en uso

(MTX vs anti-TNF) analizadas en este estudio.

FARMACO

METOTREXATO ANTI-TNF TOTAL

INSTRUCCION Ninguna Frecuencia 2 0 2

% 4,4% 0,0% 2,2%

PRIMARIA Frecuencia 15 4 19
% 33,3% 8,9% 21,1%

SECUNDARIA Frecuencia 12 28 40
% 26,7% 62,2% 44.4%

SUPERIOR Frecuencia 16 13 29
% 35,6% 28,9% 32,2%

TOTAL Frecuencia 45 45 90
% 100,0% 100,0% 100,0%

Grafico No. 11.
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Elaborado por: La autora

Distribucion de las variables instruccién y farmaco en
uso (MTX vs anti-TNF)

INSTRUCCION Y FARMACO EN USO

METOTREXATO

SECUNDARIA

SUPERIOR

Pruebas de chi-cuadrado: p= 0,02 (p<0,05 estadisticamente significativo)

4,40%
33,30%
26,70%
35,60%

Elaborado por: La autora
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3.2.6. Presencia de comorbilidades y fa&rmaco en uso

La asociacion de las variables comorbilidades y farmaco en uso se realizo

mediante la prueba de Chi-cuadrado de Pearson, dando como resultado un

nivel de significancia (p =0,020), existiendo una asociacion significativa entre

las variables (Tabla 8).

Tabla No. 8. Correlacion entre las variables comorbilidades y farmaco en

uso (MTX vs anti-TNF) analizadas en este estudio.

FARMACO
METOTREXATO ANTI-TNF Total

TIENE COMORBILIDADES SI Frecuencia 18 8 26
% 40,0% 17,8% 28,9%

NO Frecuencia 27 37 64
% 60,0% 82,2% 71,1%

Total Frecuencia 45 45 90
% 100,0% 100,0% 100,0%

Elaborado por: La autora

Grafico No. 12. Distribucion de las variables comorbilidades y farmaco
en uso (MTX vs anti-TNF)
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Pruebas de chi-cuadrado: p= 0,020 (p<0,05 estadisticamente significativo)

Elaborado por: La autora
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3.2.7. Tiempo de uso de medicacion y farmaco en uso

La asociacion de las variables tiempo de uso de medicaciéon y farmaco en uso
se realiz0 mediante la prueba de Chi-cuadrado de Pearson, dando como
resultado un nivel de significancia (p =0,001) existiendo una asociacion

significativa muy marcada entre las variables (Tabla 9).

Tabla No. 9. Correlacion entre las variables tiempo de uso de medicacion
y farmaco en uso (MTX vs anti-TNF) analizadas en este estudio.

FARMACO
METOTREXATO  ANTI-TNF  TOTAL
TIEMPO MEDICINA MENOR A 29 MESES Frecuencia 23 40 63
MESES % 51,1% 88,9% 70,0%
30 A 39 MESES Frecuencia 9 4 13
% 20,0% 8,9% 14,4%
40 A 49 MESES Frecuencia 9 1 10
% 20,0% 2,2% 11,1%
50 A 60 MESES Frecuencia 4 0 4
% 8,9% 0,0% 4,4%
TOTAL Frecuencia 45 45 90
% 100,0% 100,0% 100,0%

Elaborado por: La autora

Grafico No. 13. Distribucion de las variables tiempo de uso de

medicaciéon y farmaco en uso (MTX vs anti-TNF)
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METOTREXATO ANTI-TNF + MTX
" MENOR A 29 MESES 51,10% 88,90%
=30 A 39 MESES 20,00% 8,90%

40 A 49 MESES 20,00% 2,20%

50 A 60 MESES 8,90% 0,00%

Pruebas de chi-cuadrado: p= 0,001 (p<0.05 estadisticamente sianificativo)
Elaborado por: La autora
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El coeficiente de Pearson al correlacionar las categorias del cuestionario SF-12 mostrd las siguientes correlaciones: La

categoria funcién fisica tuvo correlaciones moderadas con las categorias salud general (r = 0,521, p < 0.001). Para la

categoria rol fisico se obtuvo correlacion moderada con las categorias dolor corporal (r = 0,644, p < 0.001) y salud general (r

= 0,586, p < 0.001). La categoria dolor corporal mostré una correlacion moderada con rol fisico (r = 0,644, p < 0.001), salud

general (r = 0,646, p < 0.001) y salud mental (r = 0,543, p < 0.001). Mostraron una correlacion moderada la categoria salud

general con las categorias funcién fisica (r = 0,521, p < 0.001), rol fisico (r = 0,646, p < 0.001), dolor corporal (r = 0,561, p <

0.001), vitalidad (r = 0,561, p < 0.001) y salud mental (r = 0,519, p < 0.001) siendo la categoria con mayor numero de

correlaciones. La categoria vitalidad presenta una correlacion moderada con funcion social (r = 0,521, p < 0.001) y salud

mental (r = 0,663, p < 0.001), mientras que las categorias funcién social y salud mental (r = 0,607, p < 0.001) presentan una

correlacibn moderada entre ellas. Por Ultimo se aprecia una correlacion fuerte entre la categoria rol emocional y salud mental
(r=0,728, p <0.001) (Tabla 10).

Tabla No. 10. Correlacion entre las subcategorias del cuestionario SF-12
Funcién Rol Dolor Salud Vitalidad Funcién Rol Salud Componente Componente
Fisica Fisico Corporal General Social Emocional Mental Fisico Mental
Funcion Fisica Correlacion de
Pearson 1 0,446 0,495 0,521* 0,353 0,119 0,232 0,237 0,801** 0,042
Sig. (bilateral) 0 0 0 0,001 0,264 0,028 0,024 0 0,697
N 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Rol Fisico Correlacion de
Pearson 0,446 1 0,644* 0,586* 0,486 0,193 0,446 0,478 0,724* 0,317
Sig. (bilateral) 0 0 0 0 0,068 0 0 0 0,002
N 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Dolor Corporal Correlacion de
Pearson 0,495 0,644* 1 0,646* 0,497 0,385 0,45 0,543* 0,725** 0,395
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Sig. (bilateral) 0 0 0 0 0 0 0 0 0

N 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Salud General Correlacion de

Pearson 0,521* 0,586* 0,646* 1 0,561* 0,335 0,43 0,519* 0,696* 0,403

Sig. (bilateral) 0 0 0 0 0,001 0 0 0 0

N 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Vitalidad Correlacion de

Pearson 0,353 0,486 0,497 0,561* 1 0,521* 0,441 0,663* 0,387 0,673*

Sig. (bilateral) 0,001 0 0 0 0 0 0 0 0

N 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Funcién Social Correlacion de

Pearson 0,119 0,193 0,385 0,335 0,521* 1 0,45 0,607* 0,07 0,736**

Sig. (bilateral) 0,264 0,068 0 0,001 0 0 0 0,515 0

N 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Rol Emocional Correlacion de

Pearson 0,232 0,446 0,45 0,43 0,441 0,45 1 0,728** 0,105 0,812**

Sig. (bilateral) 0,028 0 0 0 0 0 0 0,325 0

N 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Salud Mental Correlacion de

Pearson 0,237 0,478 0,543* 0,519* 0,663* 0,607* 0,728** 1 0,159 0,915%**

Sig. (bilateral) 0,024 0 0 0 0 0 0 0,135 0

N 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Componente Correlacion de
Fisico Pearson 0,801** 0,724** 0,725** 0,696* 0,387 0,07 0,105 0,159 1 -0,063*

Sig. (bilateral) 0 0 0 0 0 0,515 0,325 0,135 0,556

N 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Componente Correlacion de
Mental Pearson 0,042 0,317 0,395 0,403 0,673* 0,736** 0,812** 0,915** -0,063* 1

Sig. (bilateral) 0,697 0,002 0 0 0 0 0 0 0,556

N 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90

*La correlacion es moderada positiva (negativa) en el nivel .50 a.70 (-.50 a -.70)

** |a correlacion es alta positiva (negativa) .70 a .90 (-.70 a -.90)

*** | a correlacion es bien alta positiva (negativa) .90 a 1.00 (-.90 a — 1.00)

Fuente: elaboracién propia a partir de Hinkle, D.E., Wiersma, W. & Jurs, S.G. (2003)
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Las puntuaciones del Cuestionario SF-12 que corresponden a la medida
sumario Componente Fisico y medida sumario Componente Mental se
estandarizan con los valores de las normas poblacionales, de forma que 50
(desviacion estandar de 10) es la media de la poblacion general. Los valores
superiores o inferiores a 50 deben interpretarse como mejores o peores,
respectivamente, que la poblacion de referencia. Es asi que el Componente
Fisico en la poblaciéon de estudio (n=90) tiene una media de 50,23 (+ 7,94), con
un minimo de 27,15 y un maximo de 68,72, mientras el Componente Mental
tiene una media de 53,87 (x10,64) con un minimo de 16,65 y un maximo de
72,02 (Tabla 11). Existiendo valores similares en ambos componentes con un
valor superior a la media correspondiendo a una mejor calidad de vida en

ambos com ponentes.

Tabla No. 11. Estadistico descriptivo paralos Componentes resumen

del cuestionario SF-12 (Componente Fisico Y Componente Mental.

N  Minimo Méximo Media Desviacion estandar
Componente Fisico 90 27,15 68,72 50,2372 7,94172
Componente Mental 90 16,65 72,02 53,8730 10,64773
N valido (por lista) 90

Elaborado por: La autora

Grafico No. 14. Distribucion de los Componentes Fisico y Mental del
cuestionario SF-12 en la poblacién general.
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Elaborado por: La autora
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En cuanto a las categorias del cuestionario SF-12 que forman el Componente
Fisico se encontro lo siguiente: en las categorias Rol fisico con 51,34 (£8,74) y
Salud General con 52,34 (£8,11), superan a la media (50), a diferencia de la
categoria Funcion Fisica con 49,01 (+8,17) y Dolor Corporal con 49,21 (+8,69),
quienes se encuentran bajo la media (50). En lo que respecta al Componente
Mental se encontré que en las categorias: Vitalidad con 59,12 (£9,66), Funcion
Social con 52,84 (£8,95) y Salud Mental con 52,60 (£10,97) superan a la
media, mientras que la categoria con valores inferiores a la media (50) se
encuentra Rol Emocional con 49,06 (£9,27) (Tabla 12 y Grafico 15)

Tabla No. 12. Estadisticos descriptivos para los puntajes de las

categorias del cuestionario SF-12.

Media Desviacion estandar N
Funcion Fisica 49,0151 8,17174 90
Rol Fisico 51,3486 8,74613 90
Dolor Corporal 49,2112 8,69571 90
Salud General 52,3456 8,11554 90
Vitalidad 59,1212 9,66652 90
Funcion Social 52,8488 8,95976 90
Rol Emocional 49,0612 9,27488 90
Salud Mental 52,6090 10,97746 90
Componente Fisico 50,2372 7,94172 90
Componente Mental 53,8730 10,64773 90

Elaborado por: La autora

Tabla No. 13. Estadisticos descriptivos para los puntajes de las
Componentes Fisico y Mental del cuestionario SF-12 en los grupos MTX y
MTX + anti-TNF.

MTX ANTI =TNF + MTX
Media Desviacion N Media Desviacion N
estandar estandar
Componente Fisico 46.5024 8.69128 45 53.98241 4.83808 45
Componente Mental 51.53248 11.69161 45 56.22021 9.02007 45

Elaborado por: La autora
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Grafico No. 15. Media de los puntajes de las categorias del

cuestionario SF-12.
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Elaborado por: La autora

3.3. Pruebas Normalidad Cuestionario SF-12

3.3.1. Componente fisico.

En las pruebas de Normalidad de Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk los
valores de significancia (Sig) son superiores a 0,05 (95% de confiabilidad), por
tanto se acepta Ho (Hipoétesis nula), esto indica que las muestras provienen de
poblaciones con distribucién Normal (Tabla 14), por lo que para la comparacion

de grupos se utiliza pruebas paramétricas: ANOVA.

Tabla No. 14. Pruebas de Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk para
normalidad: Componente fisico.

Elaborado por: La autora

Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk

Componente Fisico (Nivel) Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.

Componente Fisico Igual o Mejor 0,100 67 0,090 0,964 67 0,052
Por debajo 0,228 12 0,086 0,876 12 0,078
Por muy debajo 0,220 11 0,142 0,900 11 0,186
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ANOVA: Componente Fisico

Para la prueba ANOVA el valor del nivel de significancia {(Sig) = 0,000} es
inferior a 0,05 (95% de confiabilidad) (Tabla 15), aceptando asi la Hipotesis
alterna (Ha), esto indica que existen diferencias respecto a la tendencia central
de las poblaciones siendo significativo. Para verificar cuales son similares o no
se realiza la prueba dos a dos (Tabla 16) obteniendo diferencias significativas
en los 3 grupos. Confirmado mediante la prueba HSD de Tukey (Tabla 17)
indicando que el grupo perteneciente a “por muy debajo” (media=35,33, p=1),
“por debajo” (media=44,65, p =1) y el grupo “Igual o mejor” (media=53,68, p=1)

difieren significativamente.

Tabla No. 15. Analisis del Componente Fisico del cuestionario SF-12
mediante pruebas paramétricas: ANOVA
Suma de cuadrados gl Media cuadratica F Sig.
Entre grupos 3612,584 2 1806,292 78,545
Dentro de grupos 2000,724 87 22,997 0,000
Total 5613,309 89

Elaborado por: La autora

Tabla No. 16. Comparaciones multiples con la prueba de Tukey para

andlisis del Componente Fisico del cuestionario SF-12

\Variable dependiente: Componente Fisico

HSD Tukey

()  Componente (J) Componente Diferencia de 95% de intervalo de confianza

Fisico (Nivel) Fisico (Nivel) medias (I-J) Error estandar  Sig.  Limite inferior Limite superior

Igual O Mejor Por debajo 9,03138 1,50321 0,000 5,4470 12,6158
Por muy debajo 18,34752 1,56008 0,000 14,6275 22,0675

Por debajo Igual O Mejor -9,03138 1,50321 0,000 -12,6158 -5,4470
Por muy debajo 9,31614 2,00176 0,000 4,5430 14,0893

Por muy debajo Igual O Mejor -18,34752 1,56008 0,000 -22,0675 -14,6275
Por debajo -9,31614 2,00176 0,000 -14,0893 -4,5430

*La diferencia de medias es significativa al nivel .05

Elaborado por: La autora
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Tabla No. 17. HSD de Tukey para el Componente Fisico del
cuestionario SF-12
Componente Fisico

HSD Tukey

Subconjunto para alfa = 0.05
Componente Fisico (Nivel) N 1 2 3
Por muy debajo 11 35,3364
Por debajo 12 44,6525
Igual O Mejor 67 53,6839
Sig. 1,000 1,000 1,000

* Se muestran las medias para los grupos en los subconjuntos homogéneos

Elaborado por: La autora

En cuanto al puntaje total obtenido para el Componente Fisico del Cuestionario

SF-12 del total de pacientes entrevistados (n=90), la media para una calidad de
vida Igual o mejor fue de 53,6 (x 4.90), Por debajo fue de 44,65 (+3.31), y Por
muy debajo de la normalidad fue de 35,33 (£5,40) (Tabla 18).

Tabla No. 18. Estadistico descriptivo para el Componente Fisico del
cuestionario SF-12
Desviacion
N Media estandar Error estandar  Minimo Maximo
Igual o Mejor 67 53,6839 4,90513 59926 41,87 68,72
Por debajo 12 44,6525 3,31401 95667 37,05 48,21
Por muy debajo 11 35,3364 5,40312 1,62910 27,15 41,87
Total 90 50,2372 7,94172 83713 27,15 68,72

3.3.2. Componente Mental

Elaborado por: La autora

En la prueba de Normalidad de Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk los valores

de significancia (Sig) son inferiores a 0,05 (95% de confiabilidad), por tanto se

acepta Ha (Hipdtesis alterna), esto indica que las muestras NO provienen de

poblaciones con distribucion Normal, para lo cual la comparacién de grupos se

utilizara pruebas no paramétricas: Kruskal Wallis (Tabla 19).
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Tabla No. 19.

normalidad: Componente mental

Pruebas de Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk para

Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Componente Mental (Nivel) Estadistico gl Sig. Estadistico | gl Sig.
Componente |lgual o Mejor 0,151 79 0,000 0,948 79 | 0,003
Mental Por debajo 0,260 2 - -
Por muy debajo 0,322 9 0,008 0,800 9 | 0,020

Elaborado por: La autora

KRUSKAL WALLIS: Componente Mental

Para la prueba de Kruskal-Wallis, el valor del nivel de significacion {(Sig) =

0,000} es inferior a 0,05 (95% de confiabilidad), aceptando asi la Ha (Hipoétesis

alterna), esto indica que existen diferencias respecto a la tendencia central de

las poblaciones por lo tanto no todas las medias de las muestras son similares.

Para determinar cuéles son similares o diferentes se hace la prueba dos a dos

(Tabla 20). En el caso de las variables “Por debajo y Por muy debajo”, ambas

son similares entre ellas (p >0,05), mientras la variable “Por debajo e Igual o

mejor” y “Por muy debajo e igual o mejor” no son similares entre ellas (p<0,05)
(Gréfico 16 y 17).

Tabla No. 20. Prueba de Kruskal-Wallis para muestras
independientes.

N total 90

Estadistico de contraste 28,731

Grados de libertad 2

Significacion asintotica (prueba bilateral) | ,000

Elaborado por: La autora
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Grafico No. 16. Gréafica de Kruskal-Walllis
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Elaborado por: La autora

Grafico No. 17. Comparaciones por parejas de Componente Mental
(Nivel)

Comparaciones por parejas de Componente Mental (Nivel)
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*Cada nodo muestra el rango promedio de muestra de Componente Mental (Nivel)
Elaborado por: La autora
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Tabla No. 21.

Componente Mental (Nivel)

Analisis de las distribuciones de las muestra del

Muestra 1 —Muestra 2 Estadistico Estandar Desv. Sig. Sig. ajust
de prueba Error Estadistico de
prueba
Por muy debajo — Por debajo 5,500 20,419 ,269 , 788 1,000
Por muy debajo- Igual O Mejor 46,000 9,189 5,006 ,000 ,000
Por debajo — Igual O Mejor 40,500 18,702 2,166 ,030 ,091

*Cada fila prueba la hipétesis nula de que las distribuciones de la muestra 1 y muestra 2 son iguales
** Se muestras las significaciones asintéticas (pruebas bilaterales) El nivel de significancia es 0,5
Elaborado por: La autora

La asociacion de las variables Componente Fisico y Farmaco en uso se realizo

mediante la prueba de Chi-cuadrado de Pearson, dando como resultado un

nivel de significancia (p = 0,009), existiendo una asociacion significativa muy
marcada entre las variables (Tabla 22).

Tabla No. 22.

SF-12) y el farmaco en Uso.

Asociacion entre el Componente Fisico (Cuestionario

FARMACO

METOTREXATO ANTI-TNF Total

Componente Fisico Igual o Mejor Frecuencia 28 39 67
(Nivel) % 62,2% 86,7% 74,4%

Por debajo Frecuencia 7 5 12
% 15,6% 11,1% 13,3%

Por muy debajo Frecuencia 10 1 11
% 22,2% 2,2% 12,2%

Total Frecuencia 45 45 90
% 100,0% 100,0% 100,0%

Elaborado por: La autora
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Grafico No. 18.  Distribucién de las variables Componente Fisico

(cuestionario SF-12) y farmaco en uso (MTX vs anti-TNF).

Componente Fisico (Nivel) Y FARMACO EN USO.

100,00%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

Porcentaje

METOTREXATO ANTI-TNF +MTX
m |gual o Mejor 62,20% 86,70%
u Por debajo 15,60% 11,10%
= Por muy debajo 22,20% 2,20%

Pruebas de chi-cuadrado: p= 0,009 (p<0,05 estadisticamente significativo)

Elaborado por: La autora

La asociacion de las variables Componente Mental y farmaco en uso se realizd
mediante la prueba de Chi-cuadrado de Pearson, dando como resultado un
nivel de significancia (p = 0,573) por lo que no existe una asociacion

significativa entre ambas variables (Grafico 19)
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Grafico No. 19. Distribucion de las variables Componente Mental

(cuestionario SF-12) y farmaco en uso (MTX vs anti-TNF).

Componente Mental (Nivel) Y FARMACO EN USO.
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m Ilgual o Mejor 84,40% 91,10%

u Por debajo 2,20% 2,20%
Por muy debajo 13,30% 6,70%

Pruebas de chi-cuadrado: p= 0,573 (p<0,05 estadisticamente significativo)

Elaborado por: La autora

El coeficiente de Pearson al correlacionar las categorias del cuestionario HAQ
mostré las siguientes correlaciones: La categoria Vestirse y asearse tuvo
correlaciones moderadas con las categorias levantarse (r = 0,514, p < 0.001),
higiene (r = 0,695, p < 0.001), alcanzar (r = 0,514, p < 0.001), prension (r =
0,501, p = 0.001), otros (r = 0,558, p < 0.001). Para la categoria levantarse la
correlaciones moderadas fueron higiene (r = 0,543, p < 0.001) y alcanzar (r =
0,631, p < 0.001). Mostraron una correlacion moderada las categorias comer
con higiene (r = 0,522, p < 0.001) y prension (r = 0,518, p £ 0.001). En cuanto
a la categoria higiene tuvo correlacién moderada con las categorias alcanzar (r
=0.594, p = 0.001) y otras (r = 0.755, p < 0.001) y una correlacién fuerte con la
categoria higiene (r = 0.824, p < 0.001). La categoria higiene tuvo correlaciones
moderadas con alcanzar (r = 0,525, p < 0.001) y prensién (r = 0,559, p < 0.001).
La categoria alcanzar con las categorias otros (r = 0,526, p < 0.001) y la

categoria prension con otras (r = 0,544, p < 0.001) (Tabla 23).
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Tabla No. 23. Correlaciones entre las subcategorias del cuestionario HAQ.
VESTIRSE LEVANTARSE | COMER | CAMINAR | HIGIENE | ALCANZAR | PRENSION | OTROS
ASEARSE

Correlacién de Pearson 1 0,514 0,474 0,27 0,695 0,514 0,501 0,558
VESTIRSE ASEARSE Sig. (bilateral) 0 0 0,01 0 0 0 0

N 90 90 90 90 90 90 90 90

Correlacion de Pearson 0,514 1 0,419 0,285 0,543 0,631 0,346 0,329
LEVANTARSE Sig. (bilateral) 0 0 0,006 0 0 0,001 0,002

N 90 90 90 90 90 90 90 90

Correlacién de Pearson 0,474 0,419 1 0,31 0,522 0,407 0,518 0,397
COMER Sig. (bilateral) 0 0 0,003 0 0 0 0

N 90 90 90 90 90 90 90 90

Correlacion de Pearson 0,27 0,285 0,31 1 0,286 0,455 0,394 0,435
CAMINAR Sig. (bilateral) 0,01 0,006 0,003 0,006 0 0 0

N 90 90 90 90 90 90 90 90

Correlacion de Pearson 0,695 0,543 0,522 0,286 1 0,525 0,559 0,492
HIGIENE Sig. (bilateral) 0 0 0 0,006 0 0 0

N 90 90 90 90 90 90 90 90

Correlacion de Pearson 0,514 0,631 0,407 0,455 0,525 1 0,409 0,526
ALCANZAR Sig. (bilateral) 0 0 0 0 0 0 0

N 90 90 90 90 90 90 90 90

Correlacion de Pearson 0,501 0,346 0,518 0,394 0,559 0,409 1 0,544
PRENSION Sig. (bilateral) 0 0,001 0 0 0 0 0

N 90 90 90 90 90 90 90 90

Correlaciéon de Pearson 0,558 0,329 0,397 0,435 0,492 0,526 0,544 1
OTROS Sig. (bilateral) 0 0,002 0 0 0 0 0

N 90 90 90 90 90 90 90 90

*La correlacion es moderada positiva (negativa) en el nivel .50 a.70 (-.50 a -.70)
** | a correlacion es alta positiva (negativa) .70 a .90 (-.70 a -.90)
*** | g correlacion es bien alta positiva (negativa) .90 a 1.00 (-.90 a — 1.00)

Fuente: elaboracién propia a partir de Hinkle, D.E., Wiersma, W. & Jurs, S.G. (2003)
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En cuanto al puntaje de las ocho categorias que evallua el cuestionario HAQ
cuyo puntaje minimo es 0 y maximo 3, en el total de pacientes se obtuvo una
media de 0,39 (£0,70). Para la categoria vestirse/asearse tiene una media de
0,20 (x0,50), la categoria levantarse de 0,42 (+0,54), comer de 0,43 (+0,67),
caminar de 0,36 (0,54) higiene de 0,23 (0,54), alcanzar de 0,53 (x0,58),
prensiéon 0,42 (x0,59) y la categoria otros 0,61 (+0,68) (Tabla 24)

Tabla No. 24. Estadisticos descriptivos para los puntajes de las

categorias del cuestionario HAQ.

Media Desviacion estandar N
VESTIRSE/ASEARSE 0,20 0,502 90
LEVANTARSE 0,42 0,540 90
COMER 0,43 0,671 90
CAMINAR 0,36 0,547 90
HIGIENE 0,23 0,542 90
ALCANZAR 0,53 0,584 90
PRENSION 0,42 0,599 90
OTROS 0,61 0,682 90
TOTAL HAQ 0,39 0,70 90

Elaborado por: La autora

La asociacion de las variables Grado de Discapacidad (Cuestionario HAQ) y
Farmaco en uso se realizé mediante la prueba de Chi-cuadrado de Pearson,
dando como resultado un nivel de significancia (p = 0,557), por lo que no existe

una asociacion significativa entre ambas variables (Grafico 20)
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Grafico No. 20. Distribucion de las variables Grado de Discapacidad
(HAQ) y Farmaco en uso (MTX vs anti-TNF).

GRADO DISCAPACIDAD y FARMACO EN USO
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METOTREXATO ANTI-TNF
u Discapacidad leve 95,60% 97,80%
m Discapacidad moderada 4,40% 2,20%

Elaborado por: La autora
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CAPITULO IV

4. DISCUSION

Este estudio describe los hallazgos en la calidad de vida de los pacientes con
AR usuarios de FAME (MTX) y farmacos anti-TNF en comparacion a los
usuarios de MTX en monoterapia. La calidad de vida se valoré mediante el uso
del cuestionario SF-12 y la capacidad funcional con el cuestionario HAQ. Sin
embargo se encontraron diferencias significativas en ciertas variables

demograficas que vale la pena recalcar.

En primera instancia, al analizar los resultados de las variables socio-
demograficos de este estudio se determind que existe un predominio del sexo
femenino con un 87,8%, se sabe que por las caracteristicas hormonales y
genéticas propias de la mujer, las enfermedades autoinmunes son mMAas
frecuentes en este grupo, ademas se conoce ampliamente que la AR difiere
epidemiolégicamente en poblaciones caucésicas que en la poblacién
Latinoamérica, como lo indican (Massardo, y otros, 2009), en el consenso de la
Liga Panamericana de Asociacion de Reumatologia (PANLAR) y el Grupo
Latinoamericano de Estudio de Artritis Reumatoide (GLADAR) llevado a cabo
en la ciudad de Chile donde encontraron que la relacion mujer — hombre fue de
6-8 a 1 en Latinoamérica, mientras en poblaciones caucasicas corresponde a
una relacién 2,5-3 a 1 respectivamente. En nuestro pais un estudio llevado a
cabo en la ciudad de Cuenca por (Guevara-Pacheco, y otros, 2016), indica que
para la AR la poblacién femenina ocupa el 81,3%, corroborando esto con los

hallazgos del presente estudio.

A pesar que la AR es una enfermedad que puede ocurrir en pacientes a
cualquier edad, se conoce con seguridad que afecta principalmente a partir de
la tercera y cuarta década de vida (entre 40 y 60 afios). (Hunter, y otros, 2017),
en su estudio de prevalencia de AR en Estados Unidos, determinaron que la

edad media de los pacientes con AR es de 56.70 afios (£12.4). En Canada en
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el estudio epidemiolégico llevado a cabo por (Jean, y otros, 2017) en la ciudad
de Quebec, se informé que la incidencia de AR es de 65.6 afios (rango 63.7 —
75.6 afos), mientras que en Espafa segun el estudio EPISER realizado por la
Sociedad Espafiola de Reumatologia (SER) conformado por (Carmona,
Gabriel, Ballina, & Laffon, 2000), la incidencia de AR se encuentra entre los 30
y 50 afios. A nivel de Latinoamérica existe contrastes notables entre diferentes
estudios, es asi que (Gamboa, y otros, 2009) en su estudio en una poblacién
urbano-marginal en Perd, demuestran que la incidencia de AR es de 39.5 £15.8
afos. En Colombia un estudio de prevalencia llevado a cabo en el afio 2005
por (Diaz-Rojas, Davila-Ramirez, Quintana-LOpez, Ariztizdbal-Gutiérrez, &
Brown, 2016), revela que el grupo de edad que aporto mas casos fue el de 45 a
59 afos. En Argentina (Spindler, y otros, 2002), analizaron la prevalencia de la
enfermedad en el municipio de San Miguel de Tucuman, encontrando una edad

media al diagnéstico de 45.2 £13.7 afios.

En Ecuador no se dispone de datos de incidencia de AR, sin embargo la edad
de la poblacion del estudio muestra un media de 39.58 + 12.07 afios. Como se
observa, en paises donde existe mayor prevalencia de poblacién caucasica la
incidencia de AR supera los 50 afios de edad, mientras que en la poblacion
Latinoamericana su presentacion es a edades mas tempranas. Al afectar la
enfermedad a este grupo etario se limita significativamente el desarrollo
potencial laboral del individuo considerando a esta enfermedad de interés en
salud publica para priorizar su deteccion y oportuno manejo.

Al correlacionar la edad de los pacientes del estudio con el farmaco utilizado,
se encontrd una asociacion significativa entre ambos grupos (p = 0,027). Se
observé que en el grupo MTX predomina su uso en pacientes entre 30 a 39
afos (28,90%), mientras que en el grupo anti-TNF predomina su uso en
pacientes entre 40 a 49 afos (33.3%), sin embargo MTX se administra
uniformemente a los diferentes grupos etarios, mientras en el grupo anti-TNF
su administracion es mas comun a edades tempranas. Segun las

recomendaciones de las ultimas guias de practica clinica de la ACR emitidas
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por (Singh, y otros, 2015) y de la EULAR por (Combe , y otros, 2016) para el
manejo de AR temprana, concuerdan en la importancia del uso prematuro
(idealmente dentro de los 3 meses) de FAMEs, entre estos, el MTX al
considerarlo un farmaco de “anclaje” por las guias (recomendacion fuerte). De
igual manera el panel resolvié afiadir como recomendacion el uso de terapia
biolégica (de eleccion anti —TNF) en combinacion con MTX, cuando sea posible
debido a la eficacia superior de esta combinacion sobre la monoterapia

(recomendacion moderada).

Aunque aun no se define con claridad el efecto del esfuerzo fisico laboral en el
desarrollo de la AR, es importante mencionar la importancia de la ocupacion de
los individuos con esta enfermedad. En el presente estudio encontramos que el
45.56% fueron amas de casa, 17.78% estudiantes, 13.33% artesanos, 12.22%
empleados publicos/privados, 5.56% comerciantes, 3.33% vendedores informal
y 2.22% agricultores. Desde este punto de vista debemos sefialar que las
tareas del hogar forman una parte importante de las actividades de la vida
diaria de muchas personas, y en la cultura ecuatoriana, forman parte del rol
propio de la mujer, ademas, constituye la fuente de trabajo para miles de
ecuatorianos como lo indica la Ultima Encuesta Nacional de Empleo,
Desempleo y Subempleo (ENEMDU) del afio 2012, donde 158.093 personas
realizan esta actividad, siendo el sexo femenino el mas prevalente con un

94.13%, lo que hace este dato relevante.

El nivel educativo ha sido un tema controversial en el manejo de muchas
enfermedades puesto que se lo asocia con desenlaces tanto positivos como
negativos de acuerdo al nivel de escolaridad. En la revision realizada en
Colombia por (Muiieton Lopez & Quintana, 2014), se menciona la influencia de
un bajo nivel educativo y la adaptacién de estilos de vida poco saludables,
menor capacidad de identificar sintomas de enfermedades, menor
conocimiento de las enfermedades que padecen y menor importancia del
cuidado de su propia salud, situaciones que las mencionan como “dificultades

para el adecuado manejo de los pacientes”. En el presente estudio un alto
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namero de participantes tuvieron acceso a educacion secundaria (44,44%) y
lograron finalizarla, un 32,33 % finalizé la universidad y en menor porcentaje
(21,11%) solo tuvo acceso a la educacién primaria. Al correlacionar las
variables instruccion y farmaco en uso, nos da un resultado muy significativo (p
=0,002), observando que el MTX se utiliza en todos los niveles de instruccion
de forma pareja, mientras que el farmaco anti-TNF se utiliza
predominantemente en el grupo de instruccion secundaria (62,20%), es decir

con un nivel de educacion medio-alto.

Como parte sustancial del estudio, el tiempo de medicacién fue una variable
importante para valorar la calidad de vida de los participantes puesto que
debian ser usuarios de los farmacos por un minimo de tres meses para poder
ser valorados adecuadamente y observar los beneficios en cuanto a calidad de
vida que cada uno de los farmacos ofrece; al estimar la correlacion entre el
tiempo de medicacion y farmaco en uso sale a relucir un dato importante
puesto que se observa que en el grupo de usuarios del farmaco anti — TNF +
MTX ha sido utilizado en un corto periodo de tiempo tomando en cuenta el
inicio de su enfermedad (menor a 29 meses) en un 88,90% con un nivel de

significancia (p = 0,001).

Varios ensayos clinicos hasta la fecha sugieren la eficacia de los tratamientos
con farmacos biolégicos en artritis temprana. (Bathon, y otros, 2000) en su
estudio concluyen que la combinacion de una terapia con un farmaco anti-TNF
mas MTX es altamente efectiva al disminuir la actividad de la enfermedad y el
dafio articular progresivo, al ser utilizada en las estadios iniciales de la
enfermedad. De igual manera (Jarvis & Fauld, 1999) concluyen en su estudio
que al administrar Etanercept (Anti — TNF) solo o en combinacion con MTX
existen reducciones significativas en la actividad de la AR (dentro de las 2
semanas) manteniéndose hasta 6 meses, siendo muy efectivo en el inicio de la
enfermedad. De igual manera en un estudio doble ciego aleatorizado llevado a
cabo por (Klareskors, y otros, 2004) concluyeron que la combinacién de un Anti

— TNF y MTX fue significativamente mejor en la reduccion de la actividad de la
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enfermedad y la mejoria de la discapacidad funcional en comparacion a MTX o
un anti — TNF solo, lo que indica el beneficio de la terapia combinada en AR
temprana. En el estudio BeSt (en Holandés: Behandel-Strategieén, “estrategias
de manejo”) realizado por la fundacion para la investigacion de reumatologia
aplicada del mismo pais conformado por (Goekoop-Ruiterman, y otros, 2005)
también se encontrd que el inicio temprano de infliximab (anti — TNF) mas MTX
en pacientes con AR temprana, logran una remisibn mas rapida, en
comparacion con la terapia secuencial. Como se observa, en los ultimos afos
los estudios han sido claros en determinar su objetivo, al valorar el uso de una
terapia combinada (MTX vs anti —TNF) vs el uso de monoterapia (MTX) en los
pacientes con AR temprana y los resultados han sido evidentes, sin embargo
todos los estudios concuerdan en el uso imprescindible de MTX para lograr su
cometido (reduccion de la actividad de la enfermedad, menor degeneracion
articular y mejora en la funcionalidad del paciente) y permitir de esta manera

una mejor calidad de vida.

Los instrumentos de medicion de calidad de vida relacionada a la salud (SF-
12), asi como el instrumento evaluador de las funciones fisicas (HAQ),
aplicadas en el presente estudio, han sido calificados y avalados como
instrumentos indispensables en la evaluacién del paciente con AR no solo por
su amplia validez y adaptacién transcultural, sino también por su facil aplicacién
e interpretacion. (Gandhi, y otros, 2001) (B & Fries, 2005).

Al aplicar la herramienta de calidad de vida HAQ en la poblaciéon de estudio,
cuyo puntaje minimo es 0 y maximo 3. La media de los pacientes del estudio
fue de 0.39 = 0.70 lo cual los ubica dentro del grupo de discapacidad leve. En
un estudio realizado por (Franco-Aguirre, Cardona-Tapia, & Cardona Arias,
2015) en una poblacion en Medellin, Colombia, obtienen un puntaje de 0.84

+0.57, correspondiente a discapacidad leve, muy similar al presente estudio.

En el analisis descriptivo de las categorias del cuestionario HAQ fue

caracteristico evidenciar que todas poseen un puntaje bajo, principalmente
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vestirse y asearse con 0.20 e higiene con 0.23, mientras que la categoria con
mayor puntuacion es otros con 0.61. Al correlacionar el cuestionario HAQ y los
dos grupos de estudio el resultado no es significativo (p=0.557) puesto que
ambos grupos, con un alto porcentaje, se incluyen en la categoria discapacidad
leve (MTX con 95.60% y usuarios de farmaco anti — TNF + MTX con 97.80%) y
el restante en discapacidad moderada. Es de suma importancia enfatizar en la
importancia de una adecuada capacidad funcional en el paciente con AR,
puesto que de ello depende su desempefio laboral y manejo de las actividades
cotidianas, tal como lo indica (Sokka, Kautiainen, Hannonnen, & Pincus, 2006)
en su investigacion, relacionando la deteccion de un puntaje elevado (>0.5)
con menos posibilidades de mejoras en el transcurso del tiempo, ademas,
mientras mayor sea este (>2) la mortalidad se ve incrementa a los 5 afios del

diagnostico.

En lo que respecta al presente estudio, se destacan ambos grupos en la
categoria discapacidad leve, indicando un mejor prondstico a largo plazo, sin
embargo seria conveniente evaluar peridodicamente al paciente para vigilar su

evolucion.

Las puntuaciones del Cuestionario SF-12 que corresponden a la medida
sumario Componente Fisico y medida sumario Componente Mental se
estandarizan con los valores de las normas poblacionales, de forma que 50
(desviacion estandar de 10) es la media de la poblacion general. Los valores
superiores o inferiores a 50 deben interpretarse como mejores 0 peores,
respectivamente, que la poblacion de referencia. Es asi que el Componente
Fisico (CF) en la poblacién de estudio tiene una media de 50.23 (£7.94),
mientras el Componente Mental (CM) tiene una media de 53.87 (+10.64). Al
comparar ambos grupos de estudio nos encontramos de igual manera que para
el CF, el grupo MTX tiene una media de 46.5 (8.69), mientras que para el
grupo de MTX + Anti-TNF la media es de 53.98 (+4.83). Uno de los reportes
mas extensos en los ultimos afios, corresponde al ensayo COMET llevado a

cabo por (Kekow, y otros, 2016), quienes reportan que la media del puntaje
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para el grupo de MTX fue de 40.2 (x10,64) a las 52 semanas de uso, mientras
que para el grupo MTX + anti —TNF, la media para el CF fue de 43.0 (x 10.5)

con un nivel de significancia (p =0.03).

Como se puede observar, los resultados del CF en el grupo MTX + anti-TNF
del presente estudio superan la media, equivalente a un “mejor” componente
fisico en comparacion al puntaje obtenido en el ensayo mencionado
anteriormente, cabe sefalar que los pacientes de este grupo son
significativamente mas jévenes que el grupo usuario de MTX, lo que valdria
destacar puesto que puede ser una razon adicional para obtener un mejor

puntaje en el CF.

Al correlacionar el CF con la variable farmaco en uso, los resultados difieren.
La asociacion del CF y el grupo usuario de MTX + anti -TNF fue significativa (p
= 0,009) donde un 86,7% se incluyen en la categoria “Igual o mejor”, mientras
que en el grupo de MTX solo un 62,20% se ubican en esta categoria,
concomitantemente un 2,20% de pacientes del grupo de MTX + anti —TNF se
incluyen en la categoria “por muy debajo” mientras que en el grupo de MTX

forma parte un 22,20%.

A pesar que la bibliografia no es extensa, en un estudio realizado por (Strand, y
otros, 2016) se exponen los resultados de la eficacia del MTX frente a otros
FAMEs mediante el empleo del cuestionario SF-12 (a los 12 meses de
tratamiento), obteniéndose que el 72,90% de los pacientes participantes para
este grupo obtienen resultados sobre la media (50) (p = <0.05) para el CF,
confirmando la eficacia del MTX al ser aplicado oportunamente en la calidad de
vida de los pacientes.

El CM en el presente grupo de estudio dio como resultado en el grupo de MTX
una media de 51.53 (¥11.69), y en el grupo MTX + anti —=TNF una media de
56.22 (£9.02). En el estudio COMET citado previamente, reportan para el grupo
de MTX una media de 48.3 (x11.2), mientras que al grupo MTX + anti TNF una
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media de 48.9 (£11.7). Un dato que vale la pena nombrar es que tanto en el
presente grupo de estudio como en el ensayo COMET el Componente Mental
se encuentra con un mejor puntaje que el Componente fisico, lo que podriamos
atribuir al manejo oportuno de la AR, permitiéndole disminuir las repercusiones
emocionales de la enfermedad a un corto plazo, sin que esta afecte su esfera
mental. Al correlacionar el CM con la variable farmaco en uso, no se encuentra
significancia estadisticas, sin embargo es importante mencionar que tanto en el
grupo MTX como en el grupo MTX + anti-TNF el CM es valorado con resultado

casi similares.

Los puntajes de las subcategorias del cuestionario SF-12 fueron
significativamente mayores en el grupo MTX + anti — TNF que en el grupo MTX,
obteniendo puntajes sobre la media (50) en todas sus categorias, mientras que
en el grupo MTX solo superan la media las categorias: vitalidad, funcién social
y salud mental, correspondiendo en su mayoria al Componente Mental. En el
estudio COMET se corroboran los hallazgos del presente estudio al obtener
resultados significativamente mayores en el grupo MTX + anti — TNF que en el
grupo MTX, principalmente en los dominios de funcionamiento fisico, vitalidad,
dolor corporal y rol emocional.

Ambos cuestionarios resultaron eficaces al momento de valorar a los pacientes
con AR en este estudio, como se indic6 previamente presentan muchas
cualidades que permiten guiarnos a cerca del prondstico y repercusiones que
tanto el tratamiento como la enfermedad pueden producir. Aunque ambos
cuestionarios estan destinados a cumplir funciones diferentes el cometido fue el
mismo, lograr determinar una valoracion global de la calidad de vida de los
pacientes usuarios de MTX en monoterapia en comparacion de MTX + anti
TNF.
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5.1.

CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

La artritis reumatoide es una enfermedad cronica, degenerativa, donde
el diagnostico y tratamiento oportuno reduce las repercusiones de la
enfermedad en el individuo a corto y largo plazo.

Los pacientes del estudio se encuentran bajo esquemas de tratamiento
recomendados por ACR/EULAR razén a la cual posiblemente se
atribuyen los puntajes obtenidos en las escalas aplicadas.

El manejo de la artritis reumatoide a edades tempranas de su
diagndstico permite mejorar su calidad de vida considerablemente.

La poblacion que ha recibido preferentemente el tratamiento combinado
ha sido aquellos con mayor nivel de educacién y en quienes la
enfermedad tienen un inicio reciente lo que cabe valorar el costo —
beneficio en el uso de estos medicamentos en esta poblacién en
estudios posteriores.

El puntaje SF-12 refleja una mejor calidad de vida en los pacientes
usuarios de Metotrexato + anti-TNF, esto se explica por la efectividad de
la combinacién de los medicamentos, con una amplia recomendacién
por guias Internacionales.

La media del puntaje HAQ ubica a los pacientes del estudio en la
categoria de discapacidad leve, lo que indica que tienen un bajo nivel de
discapacidad en sus actividades cotidianas y mantienen una calidad de
vida medianamente satisfactoria.

El uso combinado de Metotrexato + farmacos anti-TNF mejora la calidad
de vida en los pacientes con artritis reumatoide siempre y cuando la

administracion de estos sea oportuna.
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5.2.

Recomendaciones.

Se debe valorar el uso de la farmacoterapia para la artritis reumatoide de
acuerdo a las necesidades y caracteristicas del paciente, tomando en
cuenta las recomendaciones de las guias europeas y norteamericanas.
Es importante realizar un diagnéstico oportuno de la enfermedad y
brindar un adecuado manejo de especialidad para mejorar la calidad de
vida y prondstico de los pacientes con artritis reumatoide a largo plazo.
Se debe brindar un manejo integral del paciente no solo a nivel fisico,
puesto que a pesar que es una enfermedad principalmente
discapacitante, también posee repercusiones a nivel emocional,
sugiriendo el manejo por un grupo de profesionales que logren integrar
los problemas del paciente, ademas de fomentar redes de apoyo
familiares y sociales, permitiendo una mejor calidad de vida y adaptacion
de la enfermedad.

Lograr politicas publicas que permitan el derecho al acceso de la
medicacion bioldgica sin un limite acordado para todos los pacientes
portadores de la enfermedad.

Tomar en cuenta las comorbilidades preexistente en los pacientes y
darles un adecuado manejo de manera que no influyan de sobre manera
negativa sobre la mortalidad de los mismos.

Se recomienda realizar estudios similares con poblaciones mas
significativas que permitan determinar la calidad de vida a nivel nacional

con ambos grupos farmacolégicos.
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ANEXOS

Anexo No. 1. Consentimiento informado a entregar a los pacientes

PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL ECUADOR

FACULTAD DE MEDICINA

ESTUDIO DE INVESTIGACION PREVIA A LA OBTENCION DEL TITULO DE
MEDICO CIRUJANO

Consentimiento informado para Participantes de Investigacion
El propdsito de esta ficha de consentimiento informado es proveer a los
participantes de esta investigacién una clara explicacién de la naturaleza de la
misma asi como el rol de los participantes en ella.

La presente investigacion es llevada a cabo por Maria Angela Garcia Cadena,
estudiante de la Facultad de Medicina de la Pontificia Universidad Catdlica del
Ecuador. El objetivo de este estudio es “Determinar la calidad de vida de
pacientes con artritis reumatoide usuarios de Metotrexato en comparacion con
pacientes usuarios de farmacos Anti - TNF combinado con Metotrexato en el
Servicio de Reumatologia del Hospital Eugenio Espejo”.

La participacién en este estudio es estrictamente voluntaria, si usted accede a
participar se le pedird completar dos encuestas que contienen preguntas
informativas acerca de lo que usted piensa y siente sobre su estado de salud
actual y sobre el grado de dificultad que presenta para realizar sus actividades
habituales. El proceso tomara aproximadamente 10 a 15 minutos de su tiempo
y si hubiera dudas o inquietudes puede hacer preguntas en cualquier momento
durante su participacion. Si durante la entrevista ciertas preguntas le parecieran
incomodas tiene el derecho de informar al investigador u omitir sus respuestas.
Cabe recalcar que durante todo el tiempo se mantendra anonimato y
cuidaremos de su integridad al no difundir informacion de su identidad personal
bajo ninguna circunstancia.

Su participacion en esta investigacion es valiosa y agradecemos de antemano
su tiempo invertido en la misma.
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Y O, e , acepto participar voluntariamente en
esta investigacion dirigida por Maria Angela Garcia Cadena. He sido
informado(a) del objetivo de este estudio y se me ha indicado cuidadosamente
las preguntas que contienen los cuestionarios utilizados para esta
investigacion, los mismos que tendrdn una duracion de 15 minutos
aproximadamente. Conozco que la informacion brindada en el curso de esta
investigacion es estrictamente confidencial y no sera usada para ningun
propasito fuera de la de este estudio. He sido informado(a) que puedo realizar
preguntas en cualquier momento y que puedo retirarme del mismo u omitir
responder cualquier pregunta si no es de mi agrado sin que acarree prejuicio
alguno para mi persona.

FIRMA FECHA

Si es analfabeto:
He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el
potencial participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas
Confirmo que el individuo ha dado consentimiento libremente.

Nombre del testigo

Firma del testigo

Huella dactilar del paciente

Se ha proporcionado una copia de este Consentimiento Informado al
participante del estudio como respaldo.

FECHA
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Anexo No. 2. Cuestionario “Health Assessment Questionarie (HAQ)”

VERSION ESPANOLA DEL HEALTH ASSESSMENT QUESTIONNAIRE (HAQ)
TRADUCIDA Y ADAPTADA POR J. Esteve-Vives, E. Batlle-Gualda, A. Reig y
Grupo para la Adaptacion del HAQ a la Poblacion Espariola

Version Esponicla del Health Assessment Questionnaire (HAQ)
Troducida y adaptada por J. Esteve-Vives, E. Batlle-Gualda, A. Reig y Grupe para la Adaptacidn del
HAQ a la Poblacion Espancia

o . - Sin Conalguna | Conmucha | Incapaz de
Durante la ultima semana, ¢ha sido usted capaz de... 0 " "

1) Westirse solo, inCluyendo abrocharse los botones y
atarse los cordones de los zapatos?

s i v
e

2) Enjabonarse la cabeza?

3) Levantarse de una silla sin brazos?

4) Acostarse y levantarse de la cama?

5) Cortar un filete de carne?

Comer

&) Abrir un carton de leche nuevo?

7] Servirse la bebida?

a | 8) Caminar fuera de casa por un terreno lano?

9] Subir cinco es@lones?

10} Lavarse y secarse todo el cuerpo?

Higena

11) Sentarse y levantarse del retrete?

12) Ducharse?

13) Coger un pagquete de azucar de 1 Kg de una estanteria
colocada por encima de su cabeza?

14) Agacharse y recoger ropa del suelo?

15) Abrir [a puerta de un coche?

P rersl on

16) Abrir tarros cerrados que ya antes habian sido abiertos?

§UEGEREGELERETIRETERE

EHHHHHEHHHHUUHU\HlUHHU

17) Abriry cerrar los grifos?

18) Hacer los recados y las compras?

5 19) Entrar y salir de un cocha?

(I (| (A O o |
Oo0oo0Oopoo Qo pooooo;oeo|ooEa
Oo0oo0Oopoo Qo pooooo;oeo|ooEa
Oo0oEgopooOo |Booi|oioe o|ooEa

20) Hacer tareas de casa como barrer o lavar los platos?

sefiale para qué actividades necesita la ayuda de otra persona:
.. vestirse, asearse .. caminar, pasear O.abrir y cemar cosas
(prensidn)

.. recados v tareas de casa

1. Levantarsa [].. Higiene parsonal
.. comer .. alcanzar

Sefiale si utiliza alguno de estos utensilios habitualmente:
.. cubiertos de mango ancho [J. abridor para tarros previamente abiertos
.. Baston, muletas, andador o silla de ruedas
[].. Asiento o barra especial para & baho
[1.. asiento alto para el retrete
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Anexo No. 3.

Cuestionario de Calidad de Vida SF-12

VERSION ESPANOLA DEL SF-12v2 Health Survey 1994, 2002 TRADUCIDA Y

ADAPTADA POR J. Alonso y cols.

Esta encuesta le pide sus opiniones acerca de su salud.
informacion permitir4 saber cObmo se siente y qué tan bien puede hacer

usted sus actividades normales.

preguntas!

iGracias por

contestar

Esta

estas

Para cada una de las siguientes preguntas, por favor marque con una [X
la casilla que mejor describa su respuesta.

1. En general, diria que su salud es:

Excelente

v
L1

Muy buena

\4
L1,

Buena

v
HE

Regular

v
[

Mala

v
[s

2. Las siguientes preguntas se refieren a actividades que usted podria
hacer durante un dia tipico. ¢Su estado de salud actual le limita
para hacer estas actividades? Si es asi, ¢cuanto?

Si, me limita Si, me limita No, no me
mucho poco limita nada
a._Actividades moderadas, tales como mover una
mesa, barrer, jugar al billar o al golf o trabajar en
el jardin I:l 1 |:|2 D3
b. Subir varios pisos por las gradas
[ 4 [ E
3. Durante las ultimas 4 semanas, ¢cuanto tiempo ha tenido

usted alguno de los siguientes problemas con el trabajo u
otras actividades diarias regulares a causa de su salud fisica?

Siempre Casi Algunas Casi Nunca
siempre veces nunca
a. Ha logrado hacer menos de
lo que le hubiera gustado
L. | O] Os | Oas Os
b. Ha tenido limitaciones en
cuanto al tipo de trabajo u
otras actividades I:' 1 D 2 I:l 3 D 4 D 5
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4. Durante las ultimas 4 semanas, ¢cuanto tiempo ha tenido usted
alguno de los siguientes problemas con el trabajo u otras
actividades diarias regulares a causa de algun problema emocional
(como sentirse deprimido/a o nervioso/a)?

Siempre Casi Algunas Casi Nunca
v S|e$pre V(—Z:ES nuvnca v

a. Ha Jogrado hacer menos de

lo que le hubiera gustado I:l 1 D 2 D 3 D 4 D 5

b. Ha hecho el trabajo u ofras

Coliade Geto usuq 2———menes 0. 0./ 0,/ 0.4 05

5. Durante las ultimas 4 semanas, ¢cuanto ha dificultado el dolor su
trabajo normal (incluyendo tanto el trabajo fuera de casa como los
quehaceres domésticos)?

Nada Un poco Medianamente Mucho Muchisimo
[, [ [ [ [s

6. Estas preguntas se refieren a como se siente usted y a como le
han ido las cosas durante las Ultimas 4 semanas. Para cada
pregunta, por favor dé la respuesta que mas se acerque a la
manera como se ha sentido usted. ¢Cuéanto tiempo durante las
ultimas 4 semanas...

Siempre Casi Algunas Casi Nunca
siempre veces nunca

a. se h;l sentido ftranquilo/a vy

calmado’a 0. 0. O, 0. O

b. hatenido mucha energia?

. O] Os | Oa| Os

c. se ha osentldo desanimado/a y

deprimido/a? |:| 1 D 2 |:| 3 D 4 D 5

7. Durante las ultimas 4 semanas, ¢cuanto tiempo su salud fisica o

sus problemas emocionales han dificultado sus actividades

sociales (como visitar amigos, parientes, etc.)?

Siempre Casi siempre
L4 L1

Algunas veces

v
[1s

Casi nunca

v

L.

Nunca

\4
HE

iGracias por contestar estas preguntas!
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Anexo No. 4. Encabezado: Datos demograficos

Encabezado para la obtencion de los datos demograficos de los pacientes,
necesarios para determinar su participacion en el estudio en base a los criterios

de inclusion y exclusion

NIVEL DE INSTRUCCION: Primaria ( ) Secundaria ( ) Superior () Ninguna ()

TIEMPO DE ENFERMEDAD: 1 afio () 1a 2 afios () 2 a 3 afios () 3 a4 afios () Hasta 5 afios ()
MEDICACION EN USO: Metotrexato () Etanercept () Infliximab ()

TIEMPO DE USO DE IMEDICACION.........cuueeusiuneesseensenssessse s ssssssssssessssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssees
PADECE ALGUNA OTRA ENFERMEDAD ADICIONAL A LA ARTRITIS REUMATOIDE?: Si () No ()
CUAI(ES) 2ueerieieeeennneeeereerereennnsneeeesaereennsnsssseesseseeessansssssssessenesnnssssss sennnnsssssssssssesssnnnnssnsssseesnnnnnnnsnnes
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