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l. Resumen.

Introduccidon. La version actual de los criterios ACR revisados en 1997 para la
clasificacion de LEG no ha sido validada para el diagnostico del mismo,
Unicamente se ha validado para la clasificacion de LEG.

Objetivo. Validar los criterios de ACR para el diagnostico y la clasificacion de
pacientes con LEG.

Material y Métodos. Se incluyeron 55 pacientes (Grupo A) que fueron
hospitalizados en nuestro instituto por sintomas sistémicos de inicio reciente (<6
meses). Todos ellos fueron evaluados por 2 meédicos con especialidad en
Medicina Interna, que se encontraban en formacion de Reumatologia. En todos se
realiz6 examen fisico completo y todos los estudios que fueran pertinentes de
acuerdo a su condicion clinica; ademas de los examenes necesarios para aplicar
los criterios ACR. El diagnéstico final se establecié después de 6 meses, con la
intencion de tener los reportes finales de todos los estudios realizados. También
se incluyeron 51 pacientes consecutivos (Grupo B) de la cohorte de pacientes con
LEG de inicio reciente (<12 meses) de acuerdo a los criterios ACR 1982-1997.
Finalmente 35 pacientes de las cohortes de artritis temprana y sindrome de
Sjogren primario fueron incluidos (Grupo C). La validacion de los criterios de ACR
con fines diagndsticos se evalud con el grupo A y con fines de clasificacion se
evalud con los tres grupos.

Andlisis Estadistico. Se realiz6 analisis de prueba diagnéstica (Sensibilidad,
Especificidad, VPP, VPN).

Resultados. Los pacientes en el grupo A tuvieron un promedio de edad de 37.4
afos (DE 17.3), 40 mujeres y 15 hombres. Los motivos de hospitalizacion fueron:
fiebre, pérdida de peso, sindrome nefrotico, sindrome nefritico, glomerulonefritis
rapidamente progresiva (GMNRP), artritis, adenomegalias generalizadas,
citopenias (anemia, leucopenia, trombocitopenia) y otros sintomas sistémicos. Los
pacientes en el grupo B tuvieron un promedio de 29.9 afios (DE- 8.8), 43 fueron
mujeres y 8 hombres. Los pacientes en el grupo C tuvieron un promedio de edad
de 40.5 (DE 14.6) afios, 30 mujeres y 5 hombres. Sus diagnosticos fueron AR
seropositiva (FR+ y APCC+, n=16), AR seronegativa (FR- y APCC -, n=16) y
sindrome de Sjogren primario (SSP) con manifestaciones extraglandulares (n=3).

En el grupo A, 21/55 (38%) tuvieron diagnostico de LEG. Los resultados para
diagnostico fueron: sensibilidad 85.7 (IC 95%, 76-95), especificidad 82.4 (IC 95%,
72-92), VPP 74.5 (IC 95%, 63-86), VPN 90.6 (IC 95%, 83-98).



Los resultados para clasificacion fueron: sensibilidad 94.4 (IC 95%, 89.2-99.7),
especificidad 88.4 (IC 95%, 80.9-96), VPP 89.5 (IC 95%, 82.6-96.3), VPN 93.9 (IC
95%, 88-99.7).

Conclusién. Los criterios actuales del ACR son utiles tanto para el diagnostico
como para la clasificacion de pacientes con LEG.



Il. INTRODUCCION

El lupus eritematoso generalizado (LEG) es el prototipo de las enfermedades
autoinmunes y puede afectar diversos organos. Se estima que en los Estados
Unidos de América hay mas de 300,000 afectados y millones alrededor del
mundo.! La distribucién de esta enfermedad presenta variaciones de acuerdo a la
raza y al sexo, siendo mas prevalente en hispanos y negros, e incluso, nueve
veces mas frecuente en mujeres que en hombres. Por otro lado, a pesar de los
avances médicos y el mejor entendimiento de la enfermedad, la sobrevida de
éstos pacientes no ha mejorado desde 1980% Es por ello que en la actualidad
resulta imperativo su diagnéstico temprano, asi como la instauracion del
tratamiento correcto en centros meédicos multidisciplinarios que cuenten con el

personal médico apropiado.

El LEG es una enfermedad heterogénea que presenta variaciones en las
diferentes poblaciones estudiadas. La prevalencia de las diferentes
manifestaciones clinicas, asi como de los autoanticuerpos difiere de acuerdo a la
etnicidad e incluso al momento de la enfermedad. El diagnéstico correcto en las
fases iniciales puede prevenir las complicaciones relacionadas al curso crénico del
LEG, puesto que a mayor tiempo de evolucion hay un mayor niumero de organos
afectados. Es por esto, que el diagnostico temprano de la enfermedad representa
un verdadero reto diagnostico, facilmente confundible con otras patologias de

afeccion sistémica.



Los primeros criterios de clasificacion para LEG se establecieron en 1971 por la

American Rheumatism Association (ARA) y se requeria de la presencia de 4/14

criterios’ (tabla 1).

Criterio

Definicion

Eritema facial (alas de mariposa)

Lupus discoide

Fenémeno de Raynaud

Alopecia

Fotosensibilidad

Ulceracion oral o nasofaringea

Artritis sin deformidad

Células LE

STS falso positivo cronico

Proteinuria profusa

Cilindros celulares

Uno o ambos

Uno o ambos

Uno o mas

Eritema difuso, plano o elevado sobre las eminencias malares
y/o puente nasal: puede ser unilateral

Parches eritematosos elevados con costra queratotica
adherente; cicatrizacion atrofica: puede presentarse en
cualquier parte del cuerpo

Requiere 2 fases de color, por historia u observacién del
médico

Pérdida rapida de grandes cantidades de cabello, por historia
u observacion del médico

Reaccion inusual a la exposicién a la luz solar, por historia u
observacion del médico

Una o mas articulaciones periféricas con cualquiera de los
siguientes: dolor al movimiento, derrame o edema periarticular

2 0 mas células LE clasicas vistas en una ocasion o una célula
vista en dos ocasiones usando un método publicado

Por al menos 6m y confirmado por PTI o Prueba de Reiter
>3.5 gr/d

Pueden ser eritrocitarios, hemoglobina, granulares, tubulares
0 mixtos

Pleuritis — historia de dolor pleuritico o frote auscultado por
médico o RxTx con engrosamiento pleural o derrame
Pericarditis — documentada por EKG o frote

Psicosis
Convulsiones — por historia u observacion del médico en
ausencia de farmacos o uremia

Anemia hemolitica
Leucopenia - <4000/mm3 en 2 0 mas ocasiones
Trombocitopenia - <100,000/mm3

Tabla 1. American Rheumatism Association 1971



Posteriormente, con las aportaciones del Dr. Daniel J. McCarty y en un esfuerzo

por mejorar la sensibilidad y especificidad de los criterios originales, la ARA realizo

una actualizacion. El surgimiento en 1982 de los criterios revisados por el actual

American College of Rheumatology (ACR)®, trajo consigo la disminucién a 11

puntos, con la incorporacibn de los anticuerpos antinucleares (ANA), los

anticuerpos anti-DNA nativo y la prueba falsa positiva para sifilis (tabla 2).

Criterio

Definicién

Eritema malar

Lupus discoide

Fotosensibilidad

Ulceras orales

Artritis

Serositis

Alteracién renal

Alteracion neurologica

Alteracion hematoldgica

Alteracion inmunolégica

Eritema fijo, plano o elevado, sobre las eminencias malares,
tiende a respetar surco nasogeniano

Parches elevados eritematosos con costra queratotica adherente
y cicatrizacion atrofica

Exantema como resultado de reaccion inusual a la luz solar, por
historia del paciente u observacion del médico

Ulceracion oral o nasofaringea, usualmente no dolorosa
observada por el médico

Artritis no erosiva que involucra 2 o mas articulaciones,
caracterizadas por dolor, edema o derrame

Pleuritis — historia convincente de dolor pleural o frote pleural
auscultado por médico o derrame pleural o,

Pericarditis - documentado por EKG o frote o evidencia de
derrame pericardico

Proteinuria persistente >0.5 gr/d o >3+ en prueba semicuantitativa
o,

Cilindros celulares — pueden ser celulares, hemoglobina,
granulares, tubulares, granulares o mixtos

Convulsiones — en ausencia de farmacos o alteracién metabdlica
01
Psicosis — en ausencia de farmacos o alteracién metabdlica

Anemia hemolitica — con reticulocitosis o,

Leucopenia - <4000/mm3 en =2 ocasiones o,

Linfopenia - <1500/mm3 en 22 ocasiones o,
Trombocitopenia - <100,000/mms3 en ausencia de farmacos

Células LE positivas o,

Anti-DNA positivo o,

Anti-SM o,

VDRL falso positivo al menos 6m confirmado por FTA-Abs



Anticuerpos antinucleares Titulo anormal de ANA por IFl o un equivalente en cualquier punto
del tiempo y en ausencia de farmacos asociados a “lupus inducido
por farmacos”

Tabla 2. American College of Rheumatology 1982

El desarrollo tecnoldgico y el conocimiento mas amplio de la fisiopatologia de la
enfermedad hicieron necesaria una nueva revisién en 1997**. Fue asi que los
criterios revisados del ACR™ incorporaron el conocimiento de los anticuerpos
anticardiolipina y el anticoagulante IUpico, pero no modificaron en gran medida la

sensibilidad y especificidad de los previamente establecidos (tabla 3).

Criterio Definicién

Eritema malar Eritema fijo, plano o elevado, sobre las eminencias malares, tiende
a respetar surco nasogeniano

Eritema discoide Parches elevados eritematosos con costra queratotica adherente y
cicatrizacion atrofica

Fotosensibilidad Exantema como resultado de reaccién inusual a la luz solar, por
historia del paciente u observacion del médico

Ulceras orales Ulceracion oral o nasofaringea, usualmente no dolorosa observada
por el médico

Artritis Artritis no erosiva que involucra 2 o mas articulaciones,
caracterizadas por dolor, edema o derrame

Serositis Pleuritis — historia convincente de dolor pleural o frote pleural
auscultado por médico o derrame pleural o,
Pericarditis - documentado por EKG o frote o evidencia de
derrame pericardico

Alteracion renal Proteinuria persistente >0.5 gr/d o >3+ en prueba semicuantitativa
0!
Cilindros celulares — pueden ser celulares, hemoglobina,
granulares, tubulares, granulares o mixtos

Alteracion neuroldgica Convulsiones — en ausencia de farmacos o alteracién metabdlica
01

Psicosis — en ausencia de farmacos o alteraciéon metabdlica



Alteracion hematoldgica Anemia hemolitica — con reticulocitosis o,
Leucopenia - <4000/mm3 en =2 ocasiones o,
Linfopenia - <1500/mm?3 en =2 ocasiones o,
Trombocitopenia - <100,000/mm?3 en ausencia de farmacos

Alteracion inmunolégica Anti-DNA
Anti-SM
Antifosfolipidos positivos, basados en:
- anticardiolipina 1gG o IgM
- AL positivo
- VDRL falso positivo por al menos 6 meses confirmado por
FTA-Abs

Anticuerpos antinucleares Titulo anormal de ANA por IFI o un equivalente en cualquier punto
del tiempo y en ausencia de farmacos asociados a “lupus inducido
por farmacos”

Tabla 3. American College of Rheumatology revised criteria 1997.

Sin embargo, cada uno de los criterios existentes cuenta con defectos

susceptibles de correccion. Por ejemplo, los criterios de la ARA de 1971 no

contemplaban parametros inmunolégicos diferentes a las células LE* > * °.

Aunado a esto, los criterios del ACR de 1982 no contemplan la presencia de

6, 7,8 9, 10, 11

anticuerpos para sindrome antifosfolipidos , los criterios del ACR

revisados en 1997 incorporan la presencia de anticuerpos anticardiolipina™® ** 4,
pero no incluyen a los anticuerpos anti-B, glicoproteina-1. Vale la pena resaltar
gue en todos ellos no se toma en cuenta el papel de los niveles del complemento,
la presencia de nuevos anticuerpos y el reconocimiento de otras manifestaciones
de la enfermedad. Ademas, las definiciones expresadas en estos consensos

hacen mucha referencia a la subjetividad™ *’.
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Esta situacion ha originado otras propuestas, algunas de ellas con fundamentos
mas objetivos. Desde los afios sesenta diversos autores (Leonhardt, Rupe y
Mustakallio) han generado propuestas matematicas para mejorar la sensibilidad y
especificidad de estos criterios. Mas recientemente Clough (1984) y la Dra.
Costenbader lo han logrado con modelos bayesianos. Desafortunadamente, la
complejidad que representaba su uso limitd su difusion y empleo de forma

universal” *° (tabla 4).

Criterio Puntaje

Exantema malar 1.0
Exantema discoide 1.5
Fotosensibilidad 0.6
Ulceras orales 0.1
Artritis 0.1
Serositis 0.6
Enfermedad Renal

a. proteinuria 1.0

b. cilindros celulares 1.5
Enfermedad neurolédgica 0.7
Enfermedad hematoldgica 1.5
Serologia

a. ANA +, sin DNA ni SM 0.5

b. ANA +, DNAy SM — 0.3

c. ANA +, DNA +, SM — 1.3

d. ANA +, DNA -, SM + 1.3

e. ANA, DNAy SM + 1.4

f. ANA -, con DNA y SM — o desconocidos -1.8
Alopecia 0.6
Fenémeno de Raynaud 0.3

Tabla 4. Criterios Clough 1984. Puntaje de 2, posibilidad diagndstica 20%; puntaje de 4, posibilidad
diagnostica 95%.

Es importante resaltar que ninguno de los criterios sefialados fue sometido a un
proceso de validacion en pacientes con diagnostico reciente de LEG o con otras
9, 10, 11,

enfermedades que pudieran semejar las manifestaciones clinicas del mismo

12 Cuando se hizo una comparacién con enfermedades como escleroderma y

11



dermatomiositis, ésta se hizo en retrospectiva, mediante la base de datos del
Scleroderma Criteria Cooperative Study (SCCS). Con esto se obtuvo una

sensibilidad de 78-96%, con especificidad 89-100%.

Actualmente el estandar de oro para el diagnéstico de LEG, es la opinion del
experto y ésta puede confirmarse por la estabilidad del mismo en el tiempo; y a
pesar de que frecuentemente se enfatiza el hecho de que los criterios vigentes
(ACR-1997) no fueron creados para realizar el diagndéstico, usualmente ayudan
para éste proposito, siendo esto no del todo inapropiado pues hacen énfasis en la
naturaleza sistémica de la enfermedad. Por lo tanto, los criterios de clasificacion
deben de poseer una alta sensibilidad y especificidad, mejor expresado como un
alto valor predictivo positivo. Sin embargo, hasta el momento no se ha realizado

una validacion formal de los criterios del ACR como una herramienta diagndstica.

Il. JUSTIFICACION

En nuestro pais no contamos con suficientes datos para establecer con precision
la incidencia y la prevalencia de las enfermedades reumatolégicas; sin embargo,
sabemos que constituyen uno de los principales motivos de incapacidad. Esto
podria derivarse del curso cronico que presentan y de las complicaciones que se

presentan por el retraso en su diagnéstico®®.

12



Actualmente no contamos con herramientas eficaces para el problema diagnéstico
gue representan los pacientes con lupus eritematoso generalizado, sobre todo en
fases iniciales de la enfermedad. Por este motivo, pensamos que es necesaria la
validaciéon para efectos diagnésticos de los criterios de ACR-1997 para la

clasificacion del LEG.

IV. OBJETIVOS

Objetivo general:

Validar los criterios del ACR de 1997 tanto para el diagndstico como para

clasificaciéon del Lupus Eritematoso Generalizado.

Objetivos particulares:

Determinar la sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo positivo y el valor
predictivo negativo de los criterios del ACR-1997 para el diagnostico y la

clasificaciéon del LEG.

Determinar las razones de verosimilitud de los criterios del ACR-1997 para el

diagnéstico y la clasificacion del LEG..

13



V. HIPOTESIS

HO: Los criterios vigentes para la clasificacion de pacientes con LEG no son Utiles

para el diagndstico de la misma enfermedad.

H1: Los criterios vigentes para la clasificacion de pacientes con LEG son Uutiles

para el diagnostico de la misma enfermedad.

VI.  METODOLOGIA

Disefio del estudio:

Estudio transversal

Material y métodos:

Poblacion de estudio (Grupo A) . Se reclutaron pacientes hospitalizados en el
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion “Salvador Zubiran” (INCMNSZ)
durante el periodo de junio de 2009 a junio de 2010, con sintomas sistémicos
(pérdida de peso, fiebre de origen desconocido, artritis, sindrome nefritico,
sindrome nefrotico, glomerulonefritis rapidamente progresivas (GMNRP) vy

citopenias), con una duracién no mayor a 6 meses desde su inicio.

14



Criterios de Inclusién
Todos los pacientes debian ser mayores de 18 afios de edad y firmar el
consentimiento informado previsto. Fueron clasificados en 3 grupos con las
siguientes caracteristicas:
1. Grupo A
» Pacientes con las caracteristicas descritas previamente
2. Grupo B
» Pacientes de la cohorte de LEG incipiente del INCMNSZ
» Diagnéstico 12 meses previos al inicio del estudio
* Presencia de 4 6 mas criterios ACR-1997 durante los primeros 6
meses de la enfermedad
3. Grupo C
e Pacientes de la cohorte de artritis temprana y de sindrome de
Sjogren

» Diagnéstico 12 meses previos al inicio del estudio

Criterios de Exclusion

1. No aceptar participar (no firmar consentimiento informado)

2. No cumplir con las caracteristicas establecidas en los criterios de inclusion

15



Criterios de Eliminacion

1. Pacientes que por su gravedad fallecieran sin un diagndstico definitivo
durante el estudio.
2. Pacientes que no contaran con la evaluacién completa (clinica y

paraclinica).

Evaluacion

Todos los participantes fueron evaluados durante el periodo que requiriera su
protocolo diagndstico con una historia clinica convencional y un examen fisico por
un reumatologo en formacién. Ademas de esto se obtuvieron muestras de sangre
completa y orina para realizar: ANA, DNA-dc, anti-SM, anti-cardiolipina isotipos
IgG/IgM, VDRL (y en caso necesario FTA-ABS), anticoagulante lupico, biometria
hemética completa (y en caso necesario reticulocitos y haptoglobinas), examen
general de orina, creatinina y proteinas en muestra de orina al azar. No se
realizaron examenes inmunolégicos complementarios a los pacientes de las
cohortes participantes. A todos los participantes se les aplicaron los criterios ACR
por 2 reumatélogos en formacion y un reumatologo experimentado. (Anexo 1). El
diagnéstico definitivo se considerd después de 6 meses de evolucion del motivo

del ingreso.
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VII.  ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 analisis bivariado para el diagnostico de LEG en cada grupo de acuerdo
a los criterios de ACR. Las variables categoricas se analizaron mediante la prueba
de Chi cuadrada o prueba exacta de Fisher, y las variables continuas mediante la
prueba t de Student o U de Mann-Whitney. Se calcul6 sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo y negativo. El valor de p<0.05 se considero

estadisticamente significativo.

VIIl. RESULTADOS

Se incluyeron un total de 141 pacientes, 55 en el grupo A, 51 en el grupo By 35
en el grupo C. En el grupo A hubo un promedio de edad de 37.4 afios (DE 17.3),
40 mujeres y 15 hombres. Los motivos de hospitalizacion fueron: fiebre, pérdida
de peso, sindrome nefrético, sindrome nefritico, GMNRP, artritis, adenomegalias
generalizadas, citopenias (anemia, leucopenia, trombocitopenia). Los pacientes en
el grupo B tuvieron un promedio de 29.9 afos (DE 8.8), 43 mujeres y 8 hombres.
Los pacientes en el grupo C tuvieron un promedio de edad de 40.5 afios (DE
14.6), 30 mujeres y 5 hombres. Sus diagndsticos fueron artritis temprana
seropositiva (FR+ y APCC+, n=16), artritis temprana seronegativa (FR- y APCC -,
n=16) y sindrome de Sjogren primario con manifestaciones extraglandulares (n=3).

En la tabla 5 se muestran las caracteristicas de los pacientes del grupo A, By C.

17



Grupo A Grupo B Grupo C
Edad 37 +/- 17 29 +/- 8 40 +/- 14
Género
Femenino 40 (77%) 43 (84%) 30 (85%)
Masculino 15 (23%) 8 (16%) 5 (15%)
Eritema malar 8 (14%) 27 (53%) 0
Eritema discoide 2 (4%) 6 (12%) 0
Fotosensibilidad 15 (27%) 21 (41%) 2 (6%)
Ulceras orales 4 (7%) 21 (41%) 0
Artritis 18 (33%) 43 (84%) 32 (91%)
Serositis
Pleuritis 12 (22%) 15 (29%) 2 (6%)
Pericarditis 3 (5%) 8 (16%) 1 (3%)
Renal
Proteinuria 22 (40%) 25 (49%) 3 (8%)
Eritrocituria 12 (22%) 13 (25%) 1 (3%)
Neurolégico
Convulsiones 0 2 (4%) 0
Psicosis 1 (2%) 1 (2%) 0

18




Hematologico

Anemia hemolitica 1 (2%) 5 (10%) 0
Leucopenia 17 (31%) 13 (25%) 1 (3%)
Linfopenia 42 (76%) 31 (61%) 2 (6%)

Trombocitopenia 10 (18%) 8 (16%) 1 (3%)
Inmunologicos
DNA 30 (54%) 48 (94%) 8 (23%)
Sm 13 (24%) - )
ACL IgG 9 (16%) 9 (18%) -
ACL IgM 26 (47%) 37 (72%) -
AL 7 (13%) 1 (2%) -
VDRL 2 (4%) - i
ANA 43 (78%) 49 (96%) 22 (63%)

Tabla 5. Caracteristicas de los pacientes.

Los resultados de la aplicacion de los criterios ACR-1997 con fines diagnosticos

en el grupo A fueron: sensibilidad 85.7% (IC 95%, 76-95 ), especificidad 82.4% (IC

95%, 72-92 ), VPP 74.5% (IC 95%, 63-86 ), VPN 90.6% (IC 95%, 83-98 ).

19




Los resultados de la aplicacion de los criterios ACR-1997 con fines de clasificacion

en los 3 grupos fueron: sensibilidad 94.4% (IC 95%, 89.2-99.7 ), especificidad

88.4% (IC 95%, 80.9-96 ), VPP 89.5% (IC 95%, 82.6-96.3 ), VPN 93.9% (IC 95%,

88-99.7 ). A continuacion se muestran las tablas 2x2 de los grupos A,B y C (tablas

6,7,8,9).
Grupo A
Dx LEG (+) Dx LEG (-)
Criterios ACR (+) 18 6
Criterios ACR ( -) 3 28
Tabla 6
Grupo B
Dx LEG (+) Dx LEG (-)
Criterios ACR (+) 50 0
Criterios ACR ( -) 1 0
Tabla 7
Grupo C
Dx LEG (+) Dx LEG (-)
Criterios ACR (+) 0 2
Criterios ACR (-) 0 33

Tabla 8
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Grupos A,ByC

Dx LEG (+) Dx LEG (-)
Criterios ACR (+) 68 8
Criterios ACR ( -) 4 61

Tabla 9

IX. ASPECTOS ETICOS

Todo el estudio se desarroll6 de acuerdo a los lineamientos establecidos en la
declaracion de Helsinki. Todos los pacientes firmaron consentimiento informado

para su inclusion en el estudio. (Anexo 2).

X. DISCUSION

El Lupus Eritematoso Generalizado es una enfermedad que representa un reto
diagnéstico cuando aun no se ha presentado compromiso sistémico. La
heterogeneidad de la enfermedad hace impredecible su presentacién o curso
clinico inicial. Habitualmente con el paso del tiempo, el diagndstico se esclarece,
pero muchas veces las complicaciones multiorganicas representan una morbilidad

importante.

Por estos motivos, desde las primeras descripciones de la enfermedad, se han
creado diferentes criterios que ayudan a la clasificacion de esta enfermedad.

Conforme ha avanzado nuestro conocimiento y se han mejorado las herramientas
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diagndsticas, los criterios han evolucionado. Es importante destacar que no existe
ninguna prueba paraclinica 0 manifestacion clinica con una exactitud diagnostica
absoluta; por lo cual, el diagnostico aun reside en la opinion del experto en el

contexto clinico adecuado.

La validacion de los criterios ACR-1997 que son usados rutinariamente para la
clasificacién y como apoyo diagndstico es una de las necesidades de la medicina
actual. De este precepto surge este proyecto. Es importante sefialar que dadas las
caracteristicas de la enfermedad, sea necesaria la validacién en diferentes grupos

étnicos e incluso momentos de la enfermedad.

Los resultados nos muestran que el contar con 4 6 mas criterios, al inicio de una
enfermedad con ataque sistémico, nos da una eficacia diagnoéstica y de
clasificacion de alrededor del 90% en una poblacion mexicana de un hospital de

tercer nivel.

Xl.  CONCLUSION

Los criterios actuales del ACR revisados en 1997 son Utiles tanto para el
diagndstico como para la clasificacion de pacientes con Lupus Eritematoso

Generalizado.
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XIl.  ANEXOS

ANEXO 1. DIAGNOSTICO DE LEG POR CRITERIOS ACR 1997

Nombre del paciente: Registro:

Diagndstico de ingreso:

Diagnostico de egreso:

Diagndstico a los 6 meses:

Fecha de evaluacion en el estudio: __ / / ____ (dd/mm/aa)

Tiempo de evolucién del motivo de hospitalizacion:

DATOS DEMOGRAFICOS

Fecha de nacimiento: ____ /__ /  (dd/mm/aa)

Edad (afios): Género: M= masculino F=femenino

Estado civil:

1= soltero 2= casado 3=viudo 4=divorciado 5=separado 6= union libre

Educacion (afios):

SOMATOMETRIA
Peso kg Talla cm IMC kg/m?*SC
Presion Arterial F. cardiaca F. respiratoria TO

ANTECEDENTES PERSONALES

Historia de enfermedad inmune (especificar):




CRITERIOS DE LEG ACR 1997

Eritema malar. Eritema fijo plano o elevado, sobre las eminencias malares, tendiente
a respetar el surco nasolabial.

Eritema discoide. Eritema elevado en parches con cicatriz queratdsica adherente y
folicular y cicatrizacion atréfica que puede ocurrir en las lesiones mas antiguas.

Fotosensibilidad. Exantema como resultado de una reaccién inusual al sol por
historia del paciente u observacién del médico

Ulceras orales. Ulceracién oral o nasofaringea usualmente, no dolorosas observadas
por el médico.

Artritis. Artritis no erosiva, involucra 2 o mas articulaciones periféricas caracterizadas
por dolor, edema o derrame.

Serositis:

Pleuritis. Historia convincente de dolor pleuritico o frote auscultado por un médico o
evidencia de derrame pleural.

Pericarditis. Documentada por EKG o frote o evidencia de derrame pleural.

Renal:

Proteinuria persistente 2500 mg por dia o 23+ en prueba semicuantitativa

Presencia de cilindros celulares (eritrocitarios, hemoglobina, granulares, tubulares o
mixtos)

Neuroldgico:

Convulsiones (en ausencia de farmacos o condiciones metabdlicas; ejemplo: uremia,
cetoacidosis o alteracidn electrolitica)

Psicosis (en ausencia de farmacos o condiciones metabdlicas; ejemplo: uremia,
cetoacidosis o alteracidn electrolitica)

Hematoloégico:

Anemia hemolitica (con reticulocitosis)

Leucopenia (<4000/mm? en dos 0 m&s ocasiones)
Linfopenia (<1500/mm? en dos o mas ocasiones)
Trombocitopenia (<100 000/mm? en ausencia de farmacos)

P

Inmunolégicos (especificar valores):
Anti-DNAdc en titulos anormales ELISA >9.6 Ul/mL
Anti-SM >10 U/mL
Anticuerpos antifosfolipidos:
Anticardiolipina I1gG
Anticardiolipina IgM
Anticoagulante lupico
VDRL falso positivo (positivo por al menos 6 meses, confirmado por FTA-Abs)

—_— e~ o~ —

ANA positivos por inmunofluoresecencia indirecta (en ausencia de farmacos
asociados a presencia de lupus inducido por farmacos )
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ANEXO 2.

Carta de Consentimiento Informado
Autorizacion para el uso y la divulgaciéon de Informacion
Médica Personal con Fines de Investigacion

INVESTIGADORES: Dr. Rodriguez-Garcia Felipe
Dra. Santana de Anda Karina
Dr. Sanchez-Guerrero Francisco Jorge
Teléfono: 54870900 Ext. 2601

INSTITUCION: Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion “Salvador
Zubiran” Vasco De Quiroga 15 Col. Seccion XVI, Tlalpan. D.F.

TITULO DEL ESTUDIO: “Utilidad clinica de los criterios del grupo SLICC para
diagnéstico de Lupus Eritematoso Generalizadfo en pacientes con sintomas
sistémicos de inicio reciente, en comparacion con los criterios ACR revisados en
1997”

PATROCINADOR: Departamento de Reumatologia e Inmunologia del Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.

El presente formulario puede contener palabras que usted no entiende. Por favor

solicite al personal o médico encargado del estudio que le explique las palabras o
informacion que usted no entiende.

ANTECEDENTES Y PROPOSITO

El Lupus Eritematoso Generalizado (LEG) es una enfermedad inflamatoria
autoinmune que afecta diversos Organos. En México es nueve veces mas
frecuente en mujeres que en hombres. A nivel mundial se presenta mas frecuente
en personas de raza afroamericana e hispana.

Se le esté preguntando a usted si desea participar en un estudio con el fin de
mejorar la forma de realizar el diagnostico de Lupus Eritematoso Generalizado.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Si usted cumple con los requisitos para ingresar y decide formar parte de este
estudio, se realizara lo siguiente:
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Historia clinica convencional.

Examen fisico completo.

Examen fisico por reumatologo.

Cuestionario estandarizado del protocolo.

Toma de muestra de sangre periférica (15 ml) para la realizacion de panel
de autoanticuerpos completo.

A S

Los investigadores pagaran por los procedimientos relacionados al estudio, por lo
tanto usted no tendréa que efectuar ningun pago adicional.

RIESGOS
Ninguno, a excepcién del malestar que implica la toma de la muestra de sangre.

Raramente se presenta un hematoma en la region de la puncién y el riesgo de
infeccién es minimo.

BENEFICIOS

Se complementara su estudio diagnostico y se tomaran decisiones relevantes para
su tratamiento por un panel de expertos sin ningun costo complementario.

CONFIDENCIALIDAD

La informacion obtenida de su prueba sera registrada en formularios y enviados al
Departamento de Inmunologia y Reumatologia de nuestro Instituto. Su nombre no
aparecera en algun informe o publicacion.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

La participacion en este estudio es voluntaria. Usted no perdera algun beneficio de
atencion médica al cual normalmente tendria derecho si decide no patrticipar.

NOMBRE Y NUMEROS DE TELEFONO A CONTACTAR

Si usted tiene alguna duda relacionada con el estudio o si desea preguntar algo
acerca del estudio, por favor platique con los médicos del estudio:

Dr. Rodriguez-Garcia Felipe

Dra. Santana de Anda Karina

Dr. Sanchez-Guerrero Francisco Jorge

Departamento de Inmunologia y Reumatologia del Instituto Nacional de Ciencias
Médicas y Nutricién Salvador Zubiran. Teléfono 54870900 EXT 2601
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Se le proporcionard una copia fechada de este formulario de consentimiento
informado.

DECLARACION DEL PACIENTE

Mi participacion en este estudio es voluntaria. He leido y entendido esta
declaracion de consentimiento e informacion y los riesgos descritos. La
informacion obtenida serd manejada con confidencialidad y solo sera utilizada con
fines de investigacion.

He tenido la oportunidad de hacer preguntas y he quedado satisfecho con las
respuestas que me han dado a todas ellas.

Nombre y firma del paciente Fecha
Nombre y firma del investigador Fecha
Nombre y firma del testigo Fecha
Nombre y firma del testigo Fecha
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