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TESIS

Concentracion de inmunoglobulinas salivales y su relacién
con las séricas en el sindrome de Sjogren primario,
secundario y sanos.



ANTECEDENTES CIENTIFICOS

El sindrome de Sjogren es una entidad caracterizada por un trastorno
i olégico, ocasi do por la destruccién progresiva de las
glindulas exécrinas manifestandose clinicamente por resequedad de las
mucosas y conjuntivas (queratoconjuntivitis sicca y xerostomia). ( 1, 6).
Histolégicamente existe infiltracién de células mononucleares en las
glindulas salivales por lo que se ha encontrado en estudios previos una
correlacién directa de los niveles de IgG salival con la cantidad de
infiltracidén linfoplasmocitica ( 1,22 ); ademés de existir hiperplasia y
metaplasia de las céhulas endoteliales del conducto salival y por lo tanto
reduccion de la capacidad de secrecidn de las glandulas salivales (4,3 ) .
El diagndstico histolégico del componente oral del sindrome de Sjogren
primario s¢ basa en la presencia de cuando menos un foco constituido
por aglomerados de 50 a mas linfocitos, células plasmiticas de
histiocitos en un drea de 4mm del tejido de las plandulas salivales ( 4,3).
Otras técnicas de diagndstico utilizadas son las sialografias y la
escintigrafia salival secuencial Tc99m con sensibilidad alta pero poco
especificas y ademas revelan solamente la morfologia de las glandulas
pardtidas y estado funcional de las glindulas salivales principales
respectivamente. ( 18,16,21 ).

La sialometria es una técnica no invasiva de poca sensibilidad y se
fundamenta en condiciones basales y poco especifica. Debido a que
existen varios métodos diagnodsticos los cuales carecen algunos de
sensibilidad y especificidad a ocasionado el surgimiento de otros
métodos de andlisis bioquimicos de los componentes de la saliva como
son la determinacién de cloro, sodio, potasio, albumina y lactoferrina
que tuvieron auge de 1970 a 1985 sin lograr una wtilidad diagndéstica.

(8.7.17.2).




Todo esto ha dado como resultade que se estudien diversos
componentes de la saliva relacionados mads estrechamente con el filtro
linfocitico caracteristico del sindrome de Sjogren tales como
imnmunoglobulinas y las beta 2 microglobulinas. pero tanto para una
como para otras sélo existen datos limitados en la literatura y estos no
son uniformes .

El presente estudio surge debido a que algunos estudios reportan una
concemntracién normal en la saliva del curso del sindrome de Sjégren,
mientras que otros informan un aumento en la sintesis in-vitro .

Tales datos se relacionan a la IgAIgG.IgM y otros estudios han
informado una disminucién de IgA en saliva parotidea en presencia
del sindrome de Sjogren .

Lo discordante de los resultados en estas investigaciones probablemente
se deben por un lado a la notable dispersion del grado de funcionalidad
salival en los pacientes estudiados , por otro lado ., los criterios poco
especificos y parcialmente subjetivos que antes eran la base del
diagnoéstico del sindrome de Sjisgren. ( 8,7,17.2).



OBJETIVQ

Determinar la concentracidon de inmunoglobulinas (IgA, IgG, IgM, )
salivales , séricas y su correlacién en pacientes con sindrome de Sjdgren
primario , secundario y sanos.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

<¢Cudl es la concentracién de las inmunoglobulinas salivales y su
relacién con las séricas en el sindrome de Sjogren primario, secundario
¥y sanos ?



JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El sindrome de $jogren es una enfermedad inflamatoria , autoinmune ,
crdnica y de distribucién mundial con mayor afeccién a mujeres y una
relacién mujerhombre de 9/1 con una edad promedio de 50 anos de
edad al momento del diagndstico ; se requiere de métodos invasivos y
molestos para su diagndstico , motivo por el cual surge la necesidad de
estudiar otros posibles métodos como son la determinacién de la
relacién de la concentracién inmunoglobulina salivales / séricas puesto
que son de menor costo, menos molestas ¥ de mayor accesibilidad .




IDENTIFICACION DE VARIABLES.

A.- VARIABLES INDEPENDIENTES.
1. Pacientes con sindrome de Sjogren primario
I1. Pacientes con sindrome de Sjégren secundario.

I11. Sujetos sanos.

les con la dicotoma,

Son variables cualitativos ¥ nc

B.- VARIABLES DEPENDINTES.
1. Cuantificacion de Inmunoglobulinas salivales.
I1. Cuantificacion de inmunoglobulinas séricas
III. Relacion de inmunoglobulinas salivales / séricas.

la de dicién

Las wvariables son itativas, continuas, con
mg/100 ml. con excepcion de la tercera variable la cual es de tipo

numeral, escalar discreta (relacién).

-



HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA

La concentracién de inmunoglobulinas salivales y su relacién con las
séricas en ¢l sindrome de Sjégren primario es similar a las del sindrome
de Sjogren secundario y a las de sujetos sanos.

HIPOTESIS ALTERNA

La concentracidén de inmunoglobulinas salivales en el sindrome de
Sjogren primario esta elevada al igual que la relacién de las
inmunoglobulinas salivales / séricas en comparacidn con el sindrome de
Sjogren secundario y en personas sanas.

DA IS % ST £ 1A et et eeeemee o



DISENO EXPERIMENTAL.

Prospectivo, transversal, comparativo, observacio:
encuesta comparativa,

nal y clinico tipo




MATERIAL Y METODOS.
UNIVERSO DE TRABAJO:

Pacientes con sindrome de Sjégren primario y secundario de los
Hospitales General y De Especialidades del Centro Médico Nacional “La

MUESTRA DE TRABAJO.

Total de pacientes (30) con sindrome de Sjdgren primario que asisten
regularmente a la consulta externa del servicio de Medicina Interna del
Hospital General del Centro Médico Nacional *“La Raza”. y del servicio
de Reumatologia Del Hospital de Especialidades del Centro Miédico
Nacional “La Raza®".

Total de pacientes (38) con sindrome de Sjdgren secundario que asisten
regularmente a la conxulta externa del servicio de Medicina Interna del
Hospital General del Centro Médico Nacional “La Raza”. y del servicio
de Reumatologia Del Hospital de Especialidades del Centro Médico
Nacional “La Raza".

Personas sanas que laboran en los Hospilales General y De
Especialidades del Centro Médico Nacional *La Raza®.

10




CRITERIOS DE INCLUSION

A.- GRUPO 1:

Sujetos adultos con sindrome de Sjogren primario diagnosticados de
acuerdo a los criterios de Fox (ARA), (8, 6, 7).

Hombres o mujeres.
Pacientes de 16 a 65 afios de edad.

Haberse descartado en los pacientes enfermedad inflamatoria,
infecci neoplasias primarias, inmunitarias.

Con o sin tratamiento.

Que ge encuentre enfermedad activa o inactiva.

B.-GRUPO 2:

Sujetos adultos con sindrome de Sjogren secundario.

Identificacion de enfermedad concomitante (AR, LES, ESP, CBP,
polimiositis, vasculitis, tiroiditis, hepatitis ¢cronica activa, enfermedad
mixta del tejido conjuntivo, purpura hipergamaglobulinémica,
hemocromatosis, amiloidosis, hiperproteinemia tipo V., necrolisis
cpidérmica téxica, enfermedad de injerto contra huésped, sindrome
de sweet, mononucleosis infecciosa).

Hombres o mujeres.

11



& Pacientes de 16 a 65 afios de edad.

Haberse descartado en lo pacientes enfermedades infecciosas o
neoplasias primarias.

e Con o sin tratamiento.

Que se encuentre enfermedad activa o inactiva.

C.- GRUPO 3:

® Sujetos sanos.

Haberse descartado en los sujetos cualquier patologia. .

e Hombres, mujeres.
e Tener de 16 a 65 ailos de edad.

Ser personas trabajadores del Hospital General y de Especialidades
Del Centro México Nacional “La Raza”, Con sexo y edad similares a
los grupos 1 y 2.

12



CRITERIOS DE NO INCLUSION I
N
H

Presencia de enfermedades de la cavidad oral en los tres grupos
(Pacientes con sindrome de Sidgren primario, secundario y personas

e |
|
|
|
5

|
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CRITERIOS DE EXCLUSION

A.- GRUPO 1:
e Abandono voluntario del estudio.

e Fallecimiento.

e Haberse diagnosticado durante el estudio alguna enfermedad
inflamatoria, infecciosa, neoplasia primaria o inmunitaria.

Haberse iniciado algun tratamiento durante el estudio.
Haberse diagnosticado cualquier patologia de la cavidad oral.

B.- GRUPO 2:

¢ Abandono voluntario del estudio.

o Fallecimiento.

e Haberse diagnosticado durante el estudico alguna enfermedad
inflamatoria, infecciosa, neoplasia primaria o inmunitaria.

Haberse iniciado algun tratamiento durante el estudio.

Haberse diggnosticado cualquier patologia de 1a cavidad oral.
14




C.- GRUPO 3:
e Abandono voluntario del estudio.
o Fallecimiento.

o Haberse diagnosticado durante el estudio alguna enfermedad
inflamatoria, infecciosa, neoplasia primaria o inmunitaria, crénica
degenerativa.

Administracién de medicamentos o sustancias que modifiquen las
concentraciones de inmunoglobulinas salivales y séricas.

o Haberse diagnosticado patologia de la cavidad oral.
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METODOLOGIA.

A Reunir el total de pacientes con Sindrome de sjidgren primario y

C

secundario que asisten regularmente a la consulta externa del servicio
de Medicina Interna del Hospital General Del Centro Médico
Nacional “La Raza” y del servicio de Reumatologia el Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional “La Raza”, de 16 a 65
affos de edad, diagnosticados de acuerdo a los criterios de Fox, sin
padecer enfermedades inflamatorias, infecciosas y neoplasias

primanas.

Reunir por lo menos 35 personas sanas trabagjadoras del Hospital

-Gencral y de Especialidades del Centro Médico Nacional “La Raza®”,

de 16 a 65 afios de edad.

Dar a conocer a los participantes del estudio ¢l objetivo y la

metodologia del estudio clinico, ademiss de exponer los posibles

riesgos y beneficios.

D.Firmar 1a hoja de consentimiento los participantes del estudio clinico.

E

(Anexo 2),

. Tomar muestras de saliva de los sujetos estudiados estando en ayuno

de por lo menos 8 horas, sin existir estimudos de cualquier naturaleza,
en tubos de ensaye y en 1a misma cita se tomardn muestras sanguineas
venosas de 10 ml, del pliecgue del codo, =¢ centrifugaran y se
congelarin a -20 Grados Centigrados hasta su procesamiento, el cual
se realizard con el nefelometro BN-100 del laboraiorio de
Reumatologia especial del Hospital de Especialidades del Centro
Medico Nacional “La Razs’, para la detesminacién de
inmunoglobulinas (1gA, IgG, Igh1) salival y séricas.

Realizar exdmenes de laboratorio complementarios con la finalidad de
descantar otras patologias (Biometria Hemaitica, Quimica Sanguinea,
Pruebas de funcién Hepdtica, Examen General de orina). (Anexo 3),

16
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G.Revisar los expedientes clinicos de cada paciente para verificar los
criterios de inclusién y no inclusién.

H.Realizar entrevista y exploracion fisica a los pacientes para descartar
otras patologias. (Anexo3),

1. Proceder a realizar la metodologia antes descrita a los participantes de
los tres grupos.

J. Iniciar el procedimiento estadistico por medio del anilisis univariado
de frecuencias simples, varianza para determinar la existencia de
diferencias significativas en los tres grupos y diferencia de medias.

17




ANALISIS ESTADISTICO

Se realizdé mediante un anélisis univariado con frecuencias simples para
1a caracterizacién de la poblacién estudiada.

Se empleo diferencias de medias entre grupos para determinar
diferencias estadisticamente significativas en los tres grupos de acuerdo
a los tipos de inmunoglobulinas (P < 0.05) tomando en cuenta ¢l valor
de T de Coch, siendo necesario para esto calcular el promedio,
desviacion estandar muestral, poblacional y varianza de cada grupo de
estudio, ulteriormente se calcularon las mismas mediciones para
determinar la existencia de diferencias estadisticas entre las relaciones de
inmunoglobulinas salivar / sérica de cada grupo.

18



CONSIDERACIONES ETICAS

E} presente estudio se apega a las Normas Internacionales establecidas
en la XVIII Asamblea Mdédica Mundial (Helsinki). En 1964 y revisada
en la XXIX Asamblea Médica Mundial (Tokio, Japdén) en 1975 y la
RHK en 1990, ademas no viola la Ley General de Salud de los Estados
Unidos Mexicanos, ni el Cédigo Internacional de Peontologia Médica
que prohibe que de ningiin motivo se adopte cualquier medida que
pueda debilitar 1a registencia fisica o mental del ser humano.

19



RECURSOS Y FACTIBILIDAD.

A.- HUMANOS
Investigador: 1
Coordinadores: 2

Laboraorio y gabinete: 2y 2
Pacientes con Sindrome de Sjdgren primario: 30

Pacientes con Sindrome de Sjégren secundario: 38

Sujetos sanos: 35
B.- TECNICOS:
C.- FINANCIEROS:

TIEMPO DE ESTUDIO:
Comprende del mes de mayo de 1996 a febrero de 1997

20
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CARACTERISTICAS DE LA POBLACION ESTUDIADA

TABLA No.l

. SANOS sSSP SSS
SEXO No. % No. %% No. %%
MASCULINO 8 22.9 2 6.7 4 10.5
FEMENINO 27 71.1 28 93.3 34 89.5
TOTAL 35 100 30 100 38 100

X DS X DS X DS
EDAD (ME'SES)|39.371 [13.22 50.8 9.704 49.57 112.875
TIEMPO DE 45.73 38.241 |51.71 [66.217
EVOLUCION

EDAD EN ANOS

TIEMPO DE EVOLUCION EN MESES

SSP: Sindrome de sjogren primario

S$8S: Sindrome de sjogren secundario

SANOS:

21




NIVELES DE INMUNOGLOBULINAS
TABLA No. 2

SANOS N=38 SSP N=30 SSS N=38
X DS I1C X DS 1c X DS 1cC
2556 9890 9896
b
IgA SALIVAL [69.748 | 738D 4A8.27- 87038 [60.848 [3826- (81816 [63.260 {3488 -
. 94.22 kL £ 68,78
IgA S CA | 38294 [190.59 |319.67- | 396.79 | 231.03 | 314.12 | 452 209.93 [3843S
ERI 446.22 ~-479.4 817,78
IgG SALIVAL [ 11.88¢ | 18.126 |[GR7- 4.9 7223 [ M4.42. [98074 |[GS SRS (38,12 -
16.90 7838 71683
1gG SERICA 1540 39511 | 1443.47 [ 1866.9 [ 61856 | 16454 | 15053 | S49.65 {13365
RI -1708.2 2088.3 1680.1
IgM 6.843 648 4.42 - 7783 12992 131.04 - | 60447 | TB.O2T7 (38,28 -
SALIVAL 8.8 124.02 BS54
IgM SE ‘A | 303.74 [193,72 [239.61- [306.73 [152.37 [252.21 | 32084 | 18138 {262.67
RIC AT 98 361.28 378.01

SSP: Sindrome de sjdgren primario

SS8S: Sindrome de sjogren secundario

_SANOS:
X: Promedio

DS: Desviacién estandar
IC 95%: Intervalo de confianza del 95%%

22



VALOR DE P DE LAS INMUNOGLOBULINAS

TABLA No. 3-A

Inmunoglobulinas F P Significancia
. .. Estadistica

IgA Salival 0.561 0.536876 No existe

NI/N3 — FR

IgA Sérica 0.000 0.987.761 | No existe -

NI/N3 A

1gG Salival 18.327 0.000197

NI/N3 S

IgG Sérica 14.227 0.000630 . *

N1/N3

IgM Satival 10.446 0.0023320

N1/N3

IgM Sérica 0.220 0.645946

NI/N3

N1/N3: Sindrome de sjOSgren primario / sanos

N2/N3: Sindrome de sjSgren secundario / sanos
N1/N2: Sindrome de sjogren primario / secundario

23




VALOR DE P DE LAS INMUNOGLOBULINAS

TABLA No. 3-B

Inmunoglobulinas F P Significancia
. Estadistica

IgA Salival 1.431 0.233706 No existe

N2/N3

IgA Sérica 1.350 0.237690 No existe

N2/N3

I1gG Salival 15.063 0.000460 Si existe

N2/N3

IgG Sérica 2.517 0.113155 No existe

N2/N3

IgM Salival 16.208 0.0003295 Si existe

N2/N3

IgM Sérica 0.047 0.823466 No existe

N2/N3

IgA Salival 0.142 0.709068 No existe

NI/N2 .

IgA Sérica 0.997 0.677531 No existe

NI/N2

18G Salival 0.005 0.942023 No existe

NI/N2

IpG Sérica 7.360 0.008381 Si existe

N1/N2

IgM Salival 0.449 0.512370 No existe

NI/N2

IgM Sérica 0.180 0.742103 No existe

NI/N2

24
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INMUNOGLOBULINA 1gG. (Tabla No.4)

MUESTRAS |T. Cal. T. Coch Diferencias |Hipétesis
Significativas | Nula.
Muestra 1 - 2|1.309215713 |2.045 No Existe Se acepta
Muestra 1 - 3[-.3.20741924 {2.045 No Existe Se acepta
Muestra 2 - 33.70556319 |2.045 Si Existe Se rechaza

INMUNOGLOBULINA IgA.(Tabla No. 5)

MUESTRAS

T. Cal. T. Coch Diferencias | Hipdtesis

Significativas| Nula.
Muestra 1 - 211.05365526 [2.045 No Existe Se acepta
Muestra 1 - 3 { 1.050809999 |2.044 No Existe Se acepta
Muestra 2 - 3| 1.887690422 | 2.044 No Existe Se acepta

INMUNOGLOBULINA IgM.(Tabla No. 6)

MUESTRAS | T. Cal. T. Coch Diferencias |Hipotesis
Significativas | Nula.
Muestra 1 - 21-0.68497327 [2.044 No Existe Se acepta
Muestra 1 - 3]-3.15565155 |2.044 No Existe Se acepta
Muestra 2 - 3|-4.1618794 {2.045 No Existe Se acepta

Muestra 1-2: Sindrome de Sjogren primario/ sindrome de Sjogren

secundario.

Muestra 1-3: Sindrome de Sjdégren primario/ Sanos.
Muestra 2-3: Sindrome de Sjogren secundario/ Sanos.
T Coch: T de Cochran.
T. Cal: T Calculada.

25
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RESULTADOS

. La poblacién se conformé de 30 pacientes con Sindrome de Sjdgren

primario, 38 con Sindrome de Sjégren secundario y 35 personas sanas
como grupo control.

. Las caracteristicas generales de la poblacion se asientan en la tabla No.1

¥y las graficas 1 y 2.

. Existié diferencia estadisticamente significativa en cuanto a la edad entre

los grupos de pacientes con Sindrome de Sjogren secundario (x=49.57 +/-
12.875) y sujetos sanos (x=39.371 +/- 13.22), y pacientes con Sindrome
de Sjogren primario (x=50.8 +/- 9.70) y grupo control, con p< 0.001 y
P<0.0004 respectivamente, con intervalo de confianza de 95% y _ de
0.05, excepto en la comparacion de pacientes con Sindrome de Sjdgren
secundario y Sindrome de Sjdgren primario donde no hubo significancia
estadistica. (Tabla No.1).

.Los niveles de inmunoglobulinas séricas y salivales de la poblacion
. estudiada se refieren en la Tabla No.2 y graficas No. 3,4,y 5.

. La relacion existente entre las inmunoglobulinas salivales / séricas se

mencionan en las tablas 3A y 3B.

. Existi6 aumento en la determinacion de inmunoglobulinas 1gG e IgM

salivales, e IgG sérica con significancia estadistica, p:0.000197,
p:0.0023320 y p:0.000630 respectivamente en la comparacion de
inmunoglobulinas entre pacientes con Sindrome de Sjégren primario y
grupo control (Tabla No. 3A).

.La comparacion de pacientes con Sindrome de Sjogren secundario y

sanos so6lo hubo incremento significativo en la concentracion de 1gG e
IgM salivales, con p:0.0004 y p:0.0003 respectivamente.
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8. Al comparar las inmunoglobulinas entre pacientes con Sindrome de
Sjogren primario y secundario solo existio diferencia en la IgG sérica con
p:0.0083, con un promedio de 1866.9+/- 618.964 para los pacientes con
Sindrome de Sjogren primario y de 1505+/- 549.65 para ¢l secundario
(Tabla No.2 y 3B).

9. Al analizar los cocientes de la relacion entre la concentracion
salival/sérica de cada una de las inmunoglobulinas y comparandolas
respecto de los diversos grupos, solo se encontréo diferencia
estadisticamente significativa en la relacion de IgG salival/sérica entre los
pacientes con Sindrome de Sjogren primario y los de Sindrome de
Sjégren secundario, siendo mayor para los del primer grupo, es decir, que
la concentracion de inmunoglobulinas salivales en el Sindrome de Sjégren
primario esta elevada al igual que la relacién de las inmunoglobulinas
salivales/séricas en comparacion con el Sindrome de Sjdgren secundario y
en personas sanas.(Tabla No.4).
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PROMEDIO DE EDAD DE LA POBLACION ESTUDIADA (GRAFICA No. 1)

SSS§

GRUPOS ESTUDIADOS:
SSP: SINDROME DE SJIOGREN PRIMARIC
S8S: SINDRCME DE SJOGREN SECUNDARIO
SANOS
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SEXO DE LA POBLACION ESTUDIADA (GRAFICA No. 2)

FEMENINO

MASCULINO

58P
SSS

GRUPOS ESTUDIADOS:
SSP: SINDROME DE SJOGREN PRIMARIO
SSS: SINDRCME DE SIOGREN SECUNDARIO
SANOS
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™elt00 mi,

PROMEDIO DE INMUNOGLOBULINA IgA. (GRAFICA No. 3).

I19A SERICA

IGA SALIVAL

S8S

GRUPOS ESTUDIADOS:
SSP: SINDROME DE SYJOGREN PRIMARIO
S8S: SINDROME DE SJOGREN SECUNDARIO
SANOS
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PROMEDIO DE INMUNOGLOBULINA IgG. (GRAFICA No. 4).

19G SERICA

199G SALIVAL

GRUPOS ESTUDIADOS:
SSP: SINDROME DE SYJOGREN PRIMARIO
$SS: SINDROME DE SIOGREN SECUNDARIO
SANOS
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me/00 ml,

PROMEDIO DE INMUNOGLOBULINA IgM. (GRAFICA No. 5).

igh8 SERICA

IgM SALIVAL

GRUPCS ESTUDIADOS:
SSP: SINDROME DE SJOGREN PRIMARIO
SSS: SINDROME DE SIOGREN SECUNDARIO
SANOS
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CONCLUSIONES

A.Los enfermos con sindrome de Sjdgren primario presentan niveles
mayores de IgG salival y sérica y de IgM salival respecto de los
sujetos sanos. (Tabla 3-A).

B. De manera similar, existe elevacién en la concentracion de IgG ¢ IgM
salivales en los enfermos con sindrome de Sjopren secundario
respecto del grupo control sano. (Tabla 3-B).

C. Los niveles de IgG sérica son mayores con ¢l grupo de enfermos con
sindrome de Sjogren primario que en los pacientes con sindrome de
Sjsgren secundario. (Tabla 3-B).

D.La relacién entre 1gG salival / sérica fue mayor para los enfermos con
sindrome de Sjogren primario respecto de aquellos con sindrome de
Sjogren secundario. (Tabla 3-B)

E. Estos hallazgos no proporcionan mayor beneficio en el diagnéstico
de los enfermos con sindrome de Sjdgren primario respecto de los

secundarios.

F.La medicién de inmunoglobulinas salivales permite apoyar la
sospecha de sindrome de Sjogren cuando se encuentran clevadas
algunas de cllas sin poder especificar si es referente a padecimiento

primario.

G.Lo anterior requicre de corroboracidén por una cohorte de estudio
estandarizados para nuestra poblacién general.
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CRONOGRAMA DE TRABAJO

Arexc 1
A 2 (3
B 8 3
[o] 8 2
D 8 8 8 &
E a 8 -1 -4
F 3
G 2
H 2
I f
1 2 3 4 s 6 7 8 9 10

A.- Recopilacién bibliografica
B.- Elaboracién de Protocolo
C.- Entrenamiento de Personal
D.- Adquisiciéon de material
E.- Recopilacién de datos

F.- Codificacién

G.- Procesamiento

H.- Analisis

I.- Publicacion o entrega
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1. Mayo

2. Junio

3. Julio

4. Agosto

5. Septiembre
6. Octubre

7. Noviembre
8. Diciembre
9. Enero

10. Febrero



FORMA DE PARTICIPACION VOLUNTARIA
Anexo 2

A_He sido informado ampliamente acerca del protocolo de investigacién
con numero 691 - 0377 titulado “"CONCENTRACION DE
INMUNOGLOBULINAS SALIVALES Y SU RELACION CON LAS
SERICAS EN EL SINDROME DE SJIOGREN PRIMARIO,
SECUNDARIO Y SANOS”, que se realizari en el Hospital General
del Centro Mdédico Nacional “La Raza™, de sus posibles riesgos y de
los beneficios que podrian derivarse del mismo.

B.Declaro libre y voluntariamente que acepto la participacién en el
proyecto de investigacién clinica que se realizara en el Hospital
General del Centro Médico Nacional “La Raza™ cuyo objetivo es
determinar 1a frecuencia de elevacién de inmunoglobulinas salivales y
séricas en el sindrome de sjdgren primario, secundario y personas
sanas.

C.Mi participacién consistira en una entrevista, exploracion fisica y
toma de muestras séricas y salivales,

D.Estoy conforme con el manegjo confidencial de la informacién
obtenida a partir de esta investigacién y con ¢l compromiso de los
investigadores de darme a conocer los resultados de dicha
investigacién que fuere de interés para mi salud.

E.Reitero que puedo retirarme del estudio en el momento que yo
considere prudente sin tener represalia alguna.

NOMEBRE DEL PACIENTE: FIRMA:

35



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
HOSPITAL GENERAL
CENTRO MEDICO NACIONAL
“LA RAZA”

Anexo 3

Cuestionario de personas incluidas al protocolo para la determinacién
de la concentracidén de inmunoglobulinas salivales y séricas en el
SINDROME DE SJIOGREN PRIMARIO, SECUNDARIO Y
PERSONAS SANAS.

Nombre:
Niimero de Afiliacion:
Edad: sexo: M) [F]
Diagnéstico:
Sindrome de sjogren primario: Secundario:
Sano: .

Tiempo de Evolucién:

Tratamiento:[ =1 |

Otras patologias:

AR: Hemocromatosis:
LES:______ . Amiloidosis:

ESP:_____ Mononucleosis infecciosa:
CBP: Polimiositis:

Enfermedad injerto: Vasculitis:

contra huesped. Tiroiditis:

Neoplasias:
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Hepatitis crénica activa:

Enfermedad mixta del tejido conjuntivo:
Parpura hipergamaglobulinémica:
Hipreproteinemia tipo V:

Necrdlisis epidérmica Tdxdea:

Sindrome de Sweet:

Otras: si no

Especifique:

Tratamiento: si no
Especifique:

Exémenes de laboratorio:

Biometria Hematica: Quinmica sanguinea:

Hb: Glucosa:

Hto: Creatinina:

CMHG: Urea:

MCV: Elecrolitos Séricos:

MCH: Na: Mg:_ _Ca:
Leucocitos: k: Cl: P:
Linfocitos: Pruebas de Funcién hepatica
Monocitos: Colesterol: TGP:
Eosinéfilos: Trigliceridos: __ BHL:
Basétilos: Acido Yirico: _____ TGO:
Segmentados: ______ PT: BT
Bandas: Albumina:_____ BD

VSG: Globulina: ____ Bl :
Plaquetas: Rel. Alb/glob: ___ F.alcalina: ___
TP: TPT-__ F. acida: CPK:
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EXAMEN GENERAL DE ORINA

Ph: Cilindros:
Densidad: FR:
Albumina: Ghicosa:
Acetona: Bilirrubinas:
Hb: Sedimento:
Eritrocitos:

Leucocitos;

Depuracion de creatinina y albuminurea en orina de 24 horas:

C3: c4: CHS0:

AAN: ADN:____ ANTI-SS:___

ANTI-RO:___ ANTI-LA: VDRL:

FR; Anticardiolipinas: _____ Prot. C.;
[SALIVA JSUERO ]

1gG = ’

TeA ' j}
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