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Resumen:

Introduccién: La espondilitis anquilosante es una enfermedad inflamatoria crénica que
provoca deterioro significativo de la funcion fisica y la calidad de vida de las personas que
la padecen; en la actualidad se considera que la evaluaciéon de la calidad de vida de
estos pacientes es esencial para tener una valoracién integral.

Objetivo: Evaluar la calidad de vida en los pacientes con Espondilitis Anquilosante y su
asociacion con tiempo de evolucién, actividad de la enfermedad y tratamiento.

Material y métodos: Estudio observacional, descriptivo, transversal, que consistié en
aplicacion de cinco cuestionarios (SF-36, HAQ, ASQoL, BASDAI y BASFI) a pacientes de
consulta externa del servicio de Reumatologia del CMN 20 de Noviembre con diagndstico
de espondilitis anquilosante, para determinar la calidad de vida y su asociacion con
tiempo de evolucién, actividad de la enfermedad y tratamiento; posteriormente se reviso
el expediente clinico para la obtencion del resto de las variables (tiempo de evolucion,
tratamiento, reactantes de fase aguda). Obteniendo una muestra de 30 pacientes. Se
utilizd estadistica descriptiva, asi como la prueba exacta de Fischer par variables
cualitativas y para las variables cuantitativas se utilizé prueba T de Student para grupos
independientes. Se considerd estadisticamente significativo un valor de p < 0.05. El
analisis se realizé con el programa estadistico IBM© SPSS®© Statistics versién 20.

Resultados: Se incluyeron 30 pacientes, 66.7% varones, con una edad media de 47.03
afos (27- 65) y un tiempo promedio de evolucion de la enfermedad de 14.3 afios (1- 50).
El 86.7% estaba manejado con anti TNF y el 13.3 % con FARME no bioldgico.

Se encontré que tanto BASFI como BASDAI presentaron una correlacion significativa
con HAQ y AsQoL (p<0,0001), encontrando que a menor actividad de la enfermedad y
mayor funcionalidad mejor calidad vida.

Conclusiones: La actividad de la enfermedad, el estado funcional, y terapéutica
empleada son los principales factores que influyen en la calidad de vida de los pacientes
con Espondilitis Anquilosante.

Es de remarcar que se encontro una asociacion positiva entre BASDA, BASFI con AsQoL
y HAQ no asi con SF 36 por lo que este estudio puede sugerir que el AsQoL y HAQ estan
mas asociados con la actividad y funcionalidad de los pacientes con Espondilitis
Anquilosante

Palabras claves: Espondilitis anquilosante, calidad de vida



Summary:

Introduction: Ankylosing Epondylitis is a chronic inflammatory disease that causes
significant impairment in physical function and quality of life of people affected by it; today
it is considered that the assessment of the quality of life of these patients is essential for a
comprehensive evaluation.

Objective: To evaluate the quality of life in patients with Ankylosing Spondylitis and its
association with time evolution, disease activity and treatment.

Material and Methods: An observational, descriptive, cross-sectional study, which
consisted of application of five questionnaires (SF-36, HAQ, ASQoL, BASDAI and BASFI)
to outpatient Rheumatology service CMN November 20 with a diagnosis of Ankylosing
Spondylitis to determine the quality of life and their association with time to progression,
disease activity and treatment; then the chart to obtain the remaining variables (time since
treatment, acute phase reactants) was reviewed. Obtaining a sample of 30 patients.

Descriptive statistics were used, and Fischer's exact test for qualitative variables and few
quantitative variables Student t test was used for independent groups. Significant if p
<0.05 was considered statistically.

The analysis was performed with the statistical program SPSS © Statistics © IBM version
20.

Results: 30 patients were included, 66.7% males, with a mean age of 47.03 years (27-65)
and a mean duration of disease 14.3 years (1-50). 86.7% were managed with anti TNF
and 13.3% with non-biological DMARDs.

We found that both BASFI and BASDAI showed a significant correlation with HAQ and
ASQOL (p <0.0001), finding that the lower disease activity and functionality better quality
life.

Conclusions: disease activity, functional status, and therapeutic used are the main
factors that influence the quality of life of patients with Ankylosing Spondylitis.
Remarkably they found a positive association between BASDA, BASFI and HAQ with
ASQOL not so with SF 36 so this study may suggest that the HAQ ASQOL and are more
associated with the activity and function of patients with Ankylosing Spondylitis

Keywords: ankylosing spondylitis, quality of life



Introduccion:

La Espondilitis Anquilosante (EA) es una enfermedad reumatica inflamatoria, que afecta el
esqueleto axial, que cursa con dolor de espalda de tipo inflamatorio y que puede conducir
a deficiencias estructurales y funcionales, con disminucién de la calidad de vida. !

Pertenece al grupo de las espondiloartritis, el cual incluye cinco patologias diferentes:
espondilitis anquilosante, artritis psoriasica, artritis reactiva, espondiloartritis asociada a
enfermedad inflamatoria intestinal y la espondiloartritis indiferenciada. * Las cuales
comparten algunas caracteristicas clinicas como el dolor inflamatorio, oligoartritis
asimétrica (principalmente de las extremidades inferiores), entesitis y afectacion de
6rganos especificos (ocular, gastrointestinal, cardiovascular). Asi como su asociacién con
el complejo mayor de histocompatibilidad (MHC) HLA-B27."

Historia:

Esta enfermedad ha afectado al hombre desde la antigliedad. Una de las personas que la
sufrié fue el famoso faradn egipcio Ramses Il. La primera definicion del EA se le acredita
al doctor irlandés Bernard Connor (1666-1698), cuando estaba estudiando medicina en
Francia, un granjero francés le llevd un esqueleto que encontré en el cementerio. Connor
describié que los huesos estaban tan rectos e intimamente unidos que formaban un
hueso continuo y uniforme, y los ligamentos con aspecto de hueso y sus articulaciones
borradas. *

La primera descripcion clinica de la enfermedad fue dada entre mediados y finales del
1800 (siglo XIX) y el interés médico fue promovido por varias publicaciones entre los afios
1893 y 1899 por Vladimir von Bechterew (1857-1927) en San Petersburgo, Rusia. Otro
reporte clinico sobre EA fue publicado por Adolf Strimpell (1853-1926) y Pierre Marie
(1853-1940). Valentini publicé el primer estudio de rayos X de un paciente con EA en
1899 y fue en 1934 cuando Krebs describié el borramiento caracteristico de la articulacién
sacroiliaca. 3

Durante la primera década de los afios 20, la enfermedad se le llamé erroneamente
“espondilitis reumatoide” particularmente en EE. UU. por la creencia equivocada de que
era simplemente otra variedad de artritis reumatoide.

Fue en 1963 cuando la Asociacidén Americana de Reumatologia adopté oficialmente el
término de “espondilitis anquilosante” en vez de espondilitis reumatoide.

Estudios desde los afnos 50 han establecido la predisposicibn genética a esta
enfermedad. Esto fue claramente establecido en 1973, cuando se observo una

importante asociacion entre esta enfermedad y el marcador genético HLA-B27. El HLA-
B27, es uno de los genes que se encuentra en el 8% de la poblacién en general, pero en
mas del 90% en los individuos con EA. Heredar este gen, no significa que esa persona
padecera de EA, simplemente aumenta las probabilidades. La identificacion de
enfermedades relacionadas con la EA, otros genes predictores de la enfermedad y los
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agentes favorecedores de la enfermedad o la infeccion que los activa son las lineas de
investigacion actuales.?

Epidemiologia:

Es una enfermedad que afecta a personas jovenes, generalmente se presenta alrededor
de 26 afos de edad. Los hombres se afectan con mayor frecuencia que las mujeres, con
una relacion de aproximadamente de 2 a 1. *

Hay una correlacion entre la prevalencia de HLA B27 y la incidencia y prevalencia de esta
enfermedad en las diferentes poblaciones. En general la prevalencia de la EA a nivel
mundial esde 0,1 %y 1,4 %.°

La prevalencia de EA por cada 10 000 fue de 23. 8 en Europa, 16. 7 en Asia, 31. 9 en
América del Norte, 10. 2 en América Latina y 7. 4 en Africa.® (Tabla 1)

Las espondiloartritis son un grupo importante de enfermedades reumatolégicas en
poblacion mexica; en Meéxico la prevalencia de las espondiloartritis es de 0,6% y la de la
EA es de 0,09%. ’

Etiopatogenia:

La causa de la EA y otras espondiloartritis es desconocida. Las dos caracteristicas
centrales que merecen explicacion son el proceso inflamatorio y la neoformacién dsea,
especialmente en la columna vertebral. Aunque la inflamaciéon puede desencadenar la
formacion de hueso nuevo, no existe estrecha correlacion entre inflamacion y
osteoproliferacion.®

El 90-95% de los pacientes con EA son positivos para HLA B27, y el riesgo de desarrollo
de la enfermedad es tan alta como aproximadamente 5% en individuos HLA-B27
positivos de HLA. Sin embargo, la mayor parte de individuos HLA-B27 positivos no
desarrollaran la enfermedad. *"°

El papel dominante de los factores genéticos se destaca por los datos lo que demuestra
la concordancia de la enfermedad en el 75% de los gemelos monocigéticos gemelos en
comparacién con el 13% de los gemelos no idénticos."

El HLA-B27: Alrededor del 90% de los pacientes con EA son HLA-B27 positivos. El HLA-
B27 es el primer factor de riesgo identificado para el desarrollo de EA, pero, a pesar de la
naturaleza casi omnipresente de esta asociacion, se ha estimado que la B27 contribuye
s6lo el 16% del riesgo genético total. En los seres humanos, parece existir una jerarquia
de asociaciéon de los mas de 45 subtipos conocidos de HLA-B27, que van desde fuerte
asociacion con HLA-B * 2705 y asociacién débil con HLA-B * 2709. '
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La funcion principal de antigeno leucocitario humano (HLA) moléculas de clase |, tales
como HLA-B27 es presentar péptidos a los linfocitos T CD8, y, en consecuencia, la
hipotesis de péptido artritogénico propone que las células T CD8 se activan por
antigenos bacterianos, por ejemplo en el intestino, y después de la recirculacion se
reactivan en el cartilago. Otras teorias alternativas indican que el HLA-B27 tiene
caracteristicas independientes de la presentacién de antigenos que pueden contribuir
directamente a la enfermedad. Una teoria indica que el HLA-B27 tiene tendencia especial
para formar homodimeros de cadena pesada que, cuando esta presente en la superficie
de la célula, puede desencadenar la activacién directa de células asesinas naturales
células (NK) a través del reconocimiento del receptor inmunoglobulina asesino (KIR).
Ademas el HLA-B27 tiene una propension especial para modula el comportamiento y la
produccién de citocinas de células mieloides en el reticulo endoplasmmico. *'°

Independientemente del origen exacto de la inflamacion, esta claro que varias citocinas
proinflamatorias son fundamentales en los mecanismos etiopatogénicos de la EA. El TNF
juega un papel crucial en el proceso de la enfermedad como lo demuestra el éxito
introduccion de bloqueo del TNF para esta enfermedad. En consecuencia, la
sobreexpresion transgénica de TNF en ratones conduce no sélo a severa poliartritis
destructiva sino también sacroiliitis. EI TNF actua a través de sus receptores (TNFR1 6
TNFR2) los cuales se expresan en la superficie de diferentes tipos celulares,
desencadenando la sintesis de citocinas proinflamatorias, tales como IL-23/IL-17
implicadas en forma importante en la fisiopatologia de la EA. '®"

Manifestaciones clinicas:

Manifestaciones Esqueléticas:

Dolor lumbar y rigidez: el dolor lumbar de tipo inflamatorio es el sintoma mas comun en
los pacientes con EA, este se caracteriza por tener un inicio antes de 45 anos de edad,
duracion de los sintomas mas de 3 meses (dolor crénico), situado en la parte posterio-
inferior, nocturno, con rigidez matutina durante al menos 30 minutos, que mejora con el
ejercicios, empeora con el descanso y mejora con el uso de anti-inflamatorios no
esteroideos. "

Dolor toraxico: con la participacion de la columna toracica (incluyendo las articulaciones
costovertebral) y entesitis a nivel de articulaciones costoesternal y manubrioesternal, los
pacientes pueden experimentar dolor en el pecho acentuado por la tos o el estornudo. El
dolor de pecho es a menudo asociado con sensibilidad en las uniones costoesternales. '

Entesitis: los sitios hipersensibles comunes son las uniones costoesternales, apdfisis
espinosas, crestas iliacas, trocanter mayor, tuberosidad isquiatica, tubérculos tibiales y los
talones (tendinitis de Aquiles o fascitis plantar).

Dolor articular: la cadera y los hombros, son las articulaciones periféricas que con mayor
frecuencia se afectan en la EA, llegando a afectarse hasta en el 35 % de los pacientes. La
afeccion de la cadera es mas comun en Argelia, India y México. La articulacion de la
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rodilla también puede verse afectada; la articulacion temporomandibular es involucrada en
aproximadamente 10 % de los pacientes. '

Manifestaciones extra-articulares:

Los sintomas constitucionales como fatiga, pérdida de peso, y fiebre de bajo grado se
producen con frecuencia.

Afeccion ocular: la uveitis anterior aguda o iridociclitis es la manifestacion extraarticular
mas frecuente, se producen en el 25% de 30% de los pacientes en algun momento
durante el curso de la enfermedad. No existe una relacién clara entre la actividad de la
enfermedad articular y esta manifestacion extra-articular. El inicio de la inflamacién ocular
es generalmente aguda y tipicamente unilateral, pero los ataques pueden alternar. El ojo
es de color rojo y doloroso, con discapacidad visual. La fotofobia y el aumento de lagrimeo
estan presentes. Si el ojo permanece sin tratar o si se retrasa el tratamiento, sinequias
posteriortzeos y glaucoma pueden desarrollarse. Es mas comun en pacientes con HLA-B27
positivo.

Enfermedad cardiovascular: la afectacion cardiaca puede ser clinicamente silenciosa o
puede causar problemas considerables. Las manifestaciones cardiacas incluyen aortitis
ascendente, insuficiencia de la valvula aértica (3.5%), alteraciones de la conduccién
(2.7%), cardiomegalia y pericarditis.?’ La prevalencia de infarto al miocardio es mayor en
pacientes con EA (4,4% en los pacientes con EA en comparacion con el 1,2% en
poblacién general). %

Afeccion neuroldgica: las complicaciones neurolégicas de la EA puede ser causada por
fractura, inestabilidad, compresion, o inflamacion. Los cuerpos vertebrales C5-C6 o C6-
C7 son el area mas comunmente afectada. La subluxacion atlantoaxoidea anterior se
presenta en el 2 % de los pacientes y se manifiesta con o sin signos de compresion de la
médula espinal. El sindrome de la cola de caballo es una complicacién poco frecuente
pero grave, afecta las raices nerviosas lumbosacras, dando lugar a dolor, pérdida
sensorial e incontinencia urinaria y fecal. %

Afeccion renal: La nefropatia por IgA se ha informado en muchos pacientes con EA.
Estos pacientes a menudo tienen elevacion de Ig A (93%) e insuficiencia renal (27%). La
hematuria microscopica y proteinuria puede ocurrir en hasta 35% de los pacientes. La
Amiloidosis (tipo secundario) es una complicacién poco frecuente. 2%

Criterios diagnosticos:

El diagndstico de la EA es clinico, una vez que se tenga la sospecha de alguna patologia
inflamatoria, se solicitaran estudios complementarios de imagen y seroldgicos. A lo largo
del tiempo se han establecido diferentes criterios diagndsticos, los cuales han sido
modificados y sustituidos por criterios con mayor sensibilidad vy especificidad.
Actualmente los criterios utilizados para el diagnéstico de la EA son los criterios
modificados de Nueva York 1984, que mas que criterios diagnéstico son de clasificacion. 2
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Criterios Roma (1961)

Criterios Clinicos

1. Dolor y rigidez en la espalda baja, durante mas de 3 meses
2. Dolor y rigidez en la regién toracica

3. Movimiento limitado de columna lumbar

4. Expansion limitada del pecho

5. Historia o evidencia de iritis 0 sus secuelas

Criterio Radiogréfico

6. Radiografia que muestra sacroiliaca bilateral cambios caracteristicos de EA (esto
excluye la artrosis bilateral de articulaciones sacroiliacas)

Definido EA: Grado 3 o 4 sacroileitis bilateral con al menos un criterio clinico o por lo
menos cuatro criterios clinicos

Criterios de Nueva York modificados para el diagnéstico de la EA en la practica clinica

1. Criterios clinicos:
A) Dolor lumbar y rigidez > 3 meses de duracién que mejora con el gjercicio pero
no se alivia con el reposo
B) Limitacion de movimientos de la columna lumbar en el plano sagital y frontal.
C) Limitaciéon de la expansion toracica con respecto a los valores normales
corregidos para edad y sexo.

2. Criterio radiologico:
A) Sacroilitis bilateral de al menos grado 2 o unilateral grado 3-4

Se establece el diagndstico de EA si se cumple el criterio radiolégico y al menos uno de
los clinicos.

Tratamiento:

El tratamiento actual de la EA se basa en las propuestas realizadas por la Liga Europea
Contra el Reumatismo (EULAR) y el grupo de la ASAS (Sociedad Internacional para la
evaluacion de la Espondilitis Anquilosante) que enfatizan los componentes clave basadas
en la evidencia mas reciente. %
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Figura 1. Esquema del tratamiento de la EA tomando de las recomendaciones

ASAS/EULAR “
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1. Tratamiento general:
a) El tratamiento de los pacientes con EA debe adaptarse en funcion de:
- Las manifestaciones actuales de la enfermedad (axiales, entesitis, sintomas y
signos extraarticulares periféricos)
b) El nivel de los sintomas actuales, los hallazgos clinicos y los indicadores de
prondstico
c) El estado clinico general (edad, sexo, comorbilidad, medicacién concomitante,
factores psicosociales)
2. Monitoreo de la enfermedad:
a) El seguimiento de la enfermedad de los pacientes con EA debe incluir:

La historia del paciente (por ejemplo, cuestionarios)

Los parametros clinicos

Las pruebas de laboratorio

Estudios de imagen: de acuerdo con la presentacion y al conjunto de
medidas de ASAS.

La frecuencia del monitoreo debe ser decidido de forma individual en
funcion de:

a) Curso de sintomas

b) Severidad

c) Tratamiento

3. Tratamiento no farmacoldgico:

La piedra angular del tratamiento no farmacoldgico de los pacientes con EA
es la educacion del paciente y el ejercicio regular

Ejercicios caseros son efectivos.

La terapia fisica con ejercicios supervisados, de forma individual o en
grupo, son mas efectivos que los ejercicios en casa

Asociaciones de pacientes y los grupos de autoayuda pueden ser utiles

4. Manifestaciones extraarticulares y comorbilidades:
a) Las manifestaciones extra-articulares observadas frecuentemente (psoriasis,
uveitis, y la enfermedad inflamatoria intestinal) deben manejarse en

colaboracién con los respectivos especialistas
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10.

b) Los reumatdlogos deben ser conscientes del mayor riesgo de enfermedad
cardiovascular y la osteoporosis

Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE):

a) Los AINE, incluyendo los cox-2, se recomiendan como tratamiento
farmacolodgico de primera linea para los pacientes con EA con dolor y rigidez

b) Se prefiere el tratamiento continuo con AINE en pacientes con enfermedad
persistentemente activa

c) Debe tomarse en cuenta el riesgo cardiovascular, gastrointestinal y renal, a la
hora de prescribir AINE

Analgésicos:

a) Los analgésicos, como el paracetamol y medicamentos opioides, podrian ser
considerados para el dolor residual después de los tratamientos recomendados
anteriormente han fracasado, estan contraindicados, y / 0 son mal tolerados.

Los glucocorticoides:

a) Las inyecciones de corticosteroides dirigidos al sitio local de la inflamacion
musculo-esquelético pueden ser considerados

b) No existen pruebas que apoyen el uso de glucocorticoides sistémicos.

La eficacia de sulfasalazina y metotrexate como tratamiento de la afeccion del

esqueleto axial no ha sido comprobada. Se puede considerar el uso de

sulfasalazina para el tratamiento de la artritis periférica.

Terapia anti-TNF:

a) Se debe dar a los pacientes con actividad persistentemente alta de la
enfermedad a pesar de los tratamientos convencionales de acuerdo con la
respuesta ASAS

b) No hay evidencia que apoye el uso obligatorio de los farmacos modificadores
del enfermedad no biolégicos antes o concomitante con la terapia anti-TNF en
pacientes con enfermedad axial

c) No hay evidencia para apoyar una diferencia en la eficacia de los diferentes
inhibidores de TNF en las manifestaciones axiales o articulares, pero si existe
cuando hay evidencia de enfermedad inflamatoria intestinal

d) El cambio a un segundo bloqueador de TNF podria ser beneficioso,
especialmente en pacientes con pérdida de respuesta

e) No hay evidencia que apoye el uso de agentes biolégicos que no sean
inhibidores de TNF en EA

Cirugia:

a) Considerar el reemplazo total de la cadera en pacientes con dolor o
discapacidad refractaria y dafo estructural, independientemente de la edad en
los estudios radiograficos. Las cirugias de la columna vertebral, por ejemplo: la
osteotomia correctiva y los procedimientos de estabilizacion, pueden ser de
valor en algunos pacientes.

Evaluacion clinica:

La espondilitis anquilosante ha sido muy dificil de evaluar en términos de intensidad
inflamatoria y la progresion. Esto es principalmente porque la visualizacién y
cuantificacion lesiones inflamatorias es dificil, los sintomas son en cierta medida no
especificos y los signos radioldgicos de progresion se desarrollan lentamente. %
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Ademas, cambios en los niveles de reactantes de fase aguda se correlacionan
pobremente con actividad de la enfermedad y puede ser influenciado otras
comorbilidades.

En los ultimos anos, se han introducido numerosas medidas para la evaluacion de
actividad de la enfermedad, la funcién, la metrologia, calidad de vida y progresién. Estos
son de suma importancia para la evaluacion integral del paciente y normar la conducta
terapéutica. %°

Evaluacién de la actividad de la enfermedad:

La actividad de la enfermedad se mide generalmente mediante el indice de actividad en
Espondilitis Anquilosante (BASDAI). El Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index
(BASDAI). BASDAI es un indice de actividad compuesto que utiliza escalas con
descriptores numéricos de 0 a 10 (preferible aunque alternativamente se puede utilizar
una EVA). Consta en 6 preguntas (cada una puntua de 0 a 10) referidas a diferentes
dominios relacionados con la actividad de la enfermedad. Estos dominios incluyen la
fatiga (A), dolor en el esqueleto axial (B), dolor e inflamacién en articulaciones periféricas
(C), dolor al tacto o a la presion (D), la intensidad de la rigidez matutina (E), y la duracion
de la rigidez matutina. La puntuacion total del BASDAI se obtiene con la siguiente formula:

[E+F ]
A+B+C+ D+ T

5

Puntuacion total BASDAL.

Puntuacion BASDAI =

En cada pregunta se pide al paciente que haga una marca vertical en el punto de la linea
que mejor represente su situacion referida a la ultima semana. El BASDAI global puede
estar entre 0 y 10. Valores altos en el BASDAI indican mayor actividad de la enfermedad.

Por otro lado, el BASDAI ha demostrado ser un instrumento valido, sensible al cambio, y
facil de aplicar para medir la actividad de la enfermedad, y ademas ha sido traducido y
validado en espaniol, por lo que podemos utilizarlo en la practica diaria.

Interpretacion:

* Puntuacion minima de BASDAI: 0.
* Puntuacién maxima: 10.

Entre mas alto sea el BASDAI, mayor sera la actividad de la enfermedad.
e < 1.1 Inactivo

1.1 — 2.1 Actividad moderada

2.1 — 3.5 Actividad alta

> 3.5 Actividad muy alta
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BASDAI (version espafiola) utilizando una escala con descriptores numérico: *

Preguntas

(1) ;Como describiria el nivel general de fatiga y cansancio que usted ha
experimentado?

|
nada (0] [1][2][2] [a][5][e] [7][8] [3] [r0] me¥severole

(2) ;Como describiria el nivel general de dolor de cuello, espalda o cadera
que usted ha tenido?

nada [0][1][2] (3] (4] (5] (6] [7][e] (o] 0] peromero €

(3) ;Cémo describiria el nivel general de dolor y/o inflamacién en las
articulaciones distintas a cuello, espalda, cadera que usted ha tenido?

|
ada [0] [1][2] [3][] (5] €] [7] 2] [o] [10] My zeverold |

(4) ;Como describiria el nivel general de malestar que usted ha tenido en
cualquier drea sensible al tacto o a la presién?

!
Nada [0] [1][2] [3][] [s][e] [7][8] [o][10] ity

(5) ;Coémo describiria el nivel general de rigidez matutina que usted ha
presentado desde el momento en que se levanta?

muy severo (el
Nada @ III EI EI IEI peor imaginable)

(6) ;Cudnto dura la rigidez matutina desde el momento en que se levan-

ta?
horgg 0 o Vo 4 1 1 1% 13 =2
Pun- [ o |1,25|[ 25 |[3.75]| 5 ||625]| 75 ]|8.75]|[ 10 ]
tos

* Sjes> 2 horas: 10
* Sjes = 2 horas: (duracién en horas) / 2 x 10 = (duracién en
horas) x 5

Evaluacién Funcional:

La medida mas ampliamente utilizada de la funcion entre las personas con EA es el indice
BASFI (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index). El BASFI es un cuestionario de 10
preguntas que utiliza escalas horizontales con descriptores numéricos de 0 a 10
(preferible aunque alternativamente se puede utilizar una EVA). EI BASFI evalua la
discapacidad fisica auto-percibida para realizar diversas actividades basicas de la vida
diaria, y existe una version traducida y validada en espafiol.
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La puntuacién global es el promedio de las puntuaciones de cada una de las 10 preguntas
y va, de 0 (mejor funcién) a 10 (peor funcion).

Interpretacion:

* Puntuacion minima: 0.

* Puntacion maximo: 10.

* Entre mas alto sea la puntuacién, mayor sera la severidad de la enfermedad (mayor
actividad de la enfermedad).

El indice es rapido y facil de completar; muestra buena confiabilidad y es sensible a
cambios a traves del espectro completo de la espondilitis anquilosante.

BASFI, versién en espafiol: *

Actividades realizadas durante la altima semana

(1) Capacidad para ponerse las medias o medias veladas sin ayuda.

Facil IE' IEIIE Imposible

(2) Capacidad de inclinarse hacia delante desde la cintura para recoger
un lapicero del piso.

Facil Izl IEIIEI Imposible

(3) Capacidad de alcanzar un estante alto sin ayuda.

Facil IE”I' IE'E Imposible

(4) Capacidad de levantarse de una silla del comedor, que no tenga
brazos, sin usar las manos o ayudas.

Facil IE' IE‘E Imposible

(5) Capacidad de levantarse del piso sin ayuda después de yacer sobre su
espalda.

Facil IE' IE‘@ Imposible

(6) Capacidad de permanecer en pie sin ayuda y sin presentar malestar
por 10 minutos.

Facil IE' IE‘E Imposible

(7) Capacidad de subir 12-15 escalones, un paso a la vez, sin utilizar el
pasamanos o ayudas para caminar.

Facil IE' IEIE Imposible

(8) Capacidad para mirar sobre su hombro sin girar el cuerpo.

Facil IE' IEIE Imposible
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(9) Capacidad de realizar actividades fisicamente exigentes (i.e. ejercicios
de fisioterapia, jardineria o deportes).

Facil IE' IE' IE' Imposible

(10) Capacidad de desarrollar actividades durante un dia completo bien
sea en casa o en el trabajo.

Facil IE' IE' IE' Imposible

Evaluacién metroldgica:

Durante muchos afnos, las distintas medidas de la columna vertebral como la medicidn
Schober modificada, flexion de la columna lumbar y la distancia trago-pared, han sido
utilizadas. Estas siguen siendo valiosas; sin embargo actualmente existe el indice BASMI
(indice metrolégico en EA).

Calidad de vida y espondilitis anquilosante:

En las dos ultimas décadas se ha producido un rapido crecimiento de la produccion
cientifica en el area de la calidad de vida relacionada con la salud. Esto es secundario a
multiples razones, por un lado, el aumento de la prevalencia de las enfermedades
crénicas como consecuencia del envejecimiento de la poblacién y demanda de niveles
mas altos de bienestar, seguido de una mayor sensibilidad por conocer el punto de vista
del propio enfermo sobre su estado de salud ante procesos que carecen de curaciéon. Es
el resultado de una humanizacién de la atencibn médica. Bajo todos estos
planteamientos se establece que toda atencion médica, ademas de aliviar los sintomas y
prolongar lasobrevida, debe mejorar la calidad de vida y el bienestar de las personas.

La EA es una enfermedad crénica que implica un cambio importante en la calidad de vida
de las personas. Diversos estudios han demostrado que los pacientes con dicha
enfermedad tienen peor calidad de vida en todas las dimensiones que la poblacién
general y que pacientes con enfermedades consideradas de una mayor gravedad, tales
como el infarto de miocardio, la colitis ulcerativa y el lupus eritematoso sistémico. *

El grado de actividad clinica de la enfermedad influye en la calidad de vida; los pacientes
con enfermedad activa tienen mas alteracién de la calidad de vida que los pacientes en
remision.

La reciente aprobacién de farmacos obtenidos por biotecnologia frente a moléculas
proinflamatorias en procesos artriticos, ha ampliado las expectativas de tratamiento de
muchos pacientes en reumatologia. De hecho, estan surgiendo otras moléculas con
dianas inmunoldgicas diferentes, aun en fase de estudio, y es probable que en breve
dispongamos de un arsenal de terapias biolégicas, no solo para el tratamiento de la EA,
sino para otras artropatias inflamatorias de dificil control.
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El tratamiento de la EA ha cambiado radicalmente en los ultimos afios como
consecuencia de la introduccién de los farmacos anti-TNFalfa. Estos farmacos reducen
significativamente la actividad inflamatoria e inducen cambios en el aspecto
histopatolégico de la membrana sinovial, el patron de citocinas en sangre periférica y
liquido sinovial y en las imagenes obtenidas por resonancia magnética y ultrasonido. En
este momento se considera la posibilidad de que el efecto de estas moléculas no sélo se
reduzca al alivio de sintomas y signos, y por tanto mejore la calidad de vida, sino que
también modifique la historia natural de estas enfermedades.

Conocer la calidad de vida de estos pacientes asi como los factores asociados que
influyen en ella, nos aportara informacién adicional para un mayor conocimiento de la
enfermedad, que puede ayudar por una parte a los pacientes a prevenir factores
desencadenantes de brotes de su enfermedad y por otra a los propios médicos para
actuar junto con el paciente sobre dichos factores y aplicar todos los recursos y actitudes
terapéuticas de los que se dispone sobre la enfermedad.

Actualmente contamos con diversos cuestionarios para evaluar la calidad de vida en
pacientes con EA; entre los que se encuentran el cuestionario especifico de calidad de
vida en espondilitis anquilosante (ASQoL), el cuestionario SF-36 y el cuestionario de
evaluacion de salud (HAQ).

Cuestionario ASQoL.:

El ASQoL es un cuestionario especifico para la EA, del que tenemos una version
traducida y validada en espafiol. Consta de 18 preguntas, cada una de las cuales tiene 2
posibles respuestas (Si, que puntia como 1 y No, que puntia como 0).

La puntuacion global es la suma de las puntuaciones de cada pregunta y puede estar
entre 0 (mejor calidad de vida) y 18 (peor calidad de vida).

Se deben de contestar todas las preguntas puesto que si hay mas de 3 preguntas en
blanco no se puede llegar a calcular la puntuacién global. En el caso de que haya entre 1
y 3 preguntas en blanco, la puntuacién global se calcula de acuerdo con la férmula
18x/18-m, donde x es la puntuacion global para las preguntas contestadas y m es el
numero de preguntas en blanco.
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Cuestionario ASQoL; version en espaniol:
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Cuestionario HAQ:

El cuestionario de evaluacion de la salud (Health AssessmentQuestionnaire, HAQ) valora
las discapacidades fisicas de un paciente con artritis reumatoide. Este puede ayudar a
identificar pacientes que podrian requerir intervenciones para mejorar el desempefo en la
comunidad.

El HAQ es un cuestionario auto-aplicado de 20 items que evalua el grado de dificultad
para realizar 20 actividades de la vida diaria agrupadas en ocho areas (entre paréntesis
numero de items por area):

a) Vestirse y asearse (2); b) Levantarse (2); ¢) Comer (3); d) Caminar-pasear (2); e)
Higiene personal (3); f) Alcanzar (2); g) Prension (3); y h) Otras actividades (3).

Cada item se puntua de 0 a 3 segun la siguiente escala: 0 = sin dificultad, 1 = con alguna
dificultad, 2 = con mucha dificultad, 3 = incapaz de hacerlo.

El cuestionario cuenta, ademas, con varias cuestiones correctoras que preguntan sobre la
necesidad de utilizar algun tipo de utensilio o la ayuda de otra persona para realizar las
actividades descritas en los 20 items.

El interés de estas preguntas es que pueden modificar (corregir) la puntuacion de las
areas a las que afectan.

En el caso de los utensilios se pregunta sobre la necesidad de utilizar:

- Caminar: Bastén o muletas, andador, silla de ruedas, comer: cubiertos de mango ancho,
higiene personal: asiento o barra especial para el bafio, asiento alto para el retrete,
presion: abridor para tarros previamente abierto.

Evaluacion:
a) Primero, escoger la puntuacion mas alta de los 2 6 3 items que componen cada una de
las 8 areas del cuestionario: a) vestirse, b) levantarse, c) comer,... h) otras actividades.

b) Modificar la puntuacion de cada area segun las cuestiones correctoras, si fuera
necesario. Si un area obtiene una puntuacion de [2] 6 [3] no es necesario mirar las
cuestiones correctoras.

Pero si obtiene una puntuacién menor de [2], se debe tener en cuenta que la indicacion
por parte del enfermo de que precisa algun utensilio o de la ayuda de otra persona para
cualquiera actividad relacionada con dicha area, obliga a asignar al area correspondiente
una puntuacién de [2].

c) Calcular la media. Hallar la media de los 8 valores correspondientes a las 8 areas
descritas: a) vestirse, b) levantarse, c) comer,... h) otras actividades; esa sera la
puntuacioén directa (PD) del cuestionario de capacidad funcional HAQ.

La puntuacion directa una vez transformada segun la tabla de calculo del HAQ puede
oscilar entre 0 (no incapacidad) y 3 (maxima incapacidad).
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En el caso de no contestar algun item se asigna el valor mas alto de los restantes items
que formen 4 dicha area. Si hubiera una o dos areas completas sin respuesta la suma de
las 7 6 6 areas restantes se dividiria por 7 6 6, respectivamente, para obtener el valor
medio, que estara entre cero y tres (0-3).

Un cuestionario con menos de 6 areas contestadas, probablemente carece de validez.

Cuestionario HAQ versién espafriola:

. . . sin Conalguna | Con mucha Incapaz de
Durante la ultima semana, ¢ha sido usted capaz de... dificultad dificultad dificultad hacerlo
.~ | 1) Vestirse solo, incluyendo abrocharse los botones y
% 2
55 atarse los cordones de los zapatos? M ] | |
22
2) Enjabonarse la cabeza? 1 ] 1 1
£ | 3) Levantarse de una silla sin brazos? M ] | |
L 4) Acostarse y levantarse de la cama? | ] ™ ™
5) Cortar un filete de carne? | ] ™ ™
5
§ 6) Abrir un cartén de leche nuevo? M ] | |
7) Servirse la bebida? M ] | U 0 0.000
1 0.125
5 | 8) Caminar fuera de casa por un terreno llano? | ] ™ ™ 2 0.250
E 3 0375
9)  Subir cinco escalones? | ] ™ ™ 4 0.500
5 0.625
10) Lavarse y secarse todo el cuerpo? ] ] | | 6 0.750
2 7 0875
2 | 11) Sentarse y levantarse del retrete? M ] | | 2 1.000
9 1.125
12) Ducharse? | ] ™ ™ 10 1.250
] ) 11 1375
| 13) Coger un paquete de azicar de 1 Kg de una estanteria 12 1500
- colocada por encima de su cabeza? | ] ™ ™ 13 1.625
= 14 1.750
14) Agacharse y recoger ropa del suelo? M ] | | 15 1.875
. 16 2.000
) 15) Abrir la puerta de un coche? O Il O O 17 2125
: 16) Abrirt d tes habian sido abiertos? 18 2.250
2 rir tarros cerrados que ya antes habian sido abiertos? 1 ] 1 1 oo 1
17) Abriry cerrar los grifos? M ] | | 20 2500
18) Hacer los recados y las compras? | ] ™ ™
5“ 19) Entrary salir de un coche? M ] | |
20) Hacer tareas de casa como barrer o lavar los platos? M ] | |
Sefiale para qué actividades necesita la ayuda de otra persona:
[T].- Vestirse, asearse ["].. Caminar, pasear [J..Abrir y cerrar cosas
L prension
["].- Levantarse [].. Higiene personal t )
..Recados y tareas de casa
[].. comer [].. Alcanzar u ¥

Sefiale si utiliza alguno de estos utensilios habitualmente:
["].- Cubiertos de mango ancho ["]. Abridor para tarros previamente abiertos
[].- Baston, muletas, andador o silla de ruedas
[].. Asiento o barra especial para el bafio

[1.. Asiento alto para el retrete
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CUESTIONARIO SF-36:

Es un cuestionario de 36 items que mide ocho areas del estado de salud general: funcion
fisica, rol fisico, dolor corporal, percepcion de la salud general, vitalidad, funcién social, rol
emocional y salud mental.

Las ocho areas del instrumento se combinan para crear dos indices sumario: el de salud
fisica y mental.

El SF-36 fue desarrollado a partir de un instrumento mas extenso disefiado para el
Medical Outcome Trust Study (MOS-149) y fue creado de modo que conservara las
ventajas del instrumento de origen. Es un cuestionario comprensible y breve, con unas
caracteristicas de medida apropiadas y de facil aplicacion, por lo que su uso esta
recomendado con poblaciéon general. Fue validado y sus caracteristicas psicométricas
fueron profundamente estudiadas, lo que permitio realizar comparaciones entre diferentes
grupos diagnésticos y discriminar segun la sintomatologia, gravedad y efectos
secundarios de los tratamientos. El instrumento fue traducido y validado en Espafa en la
version castellana por Alonso et a.

Interpretacion:

Componente Mental:
Suma del componente mental > buena calidad de vida
Suma del componente mental < mala calidad de vida

Componente Fisico:
Suma del componente fisico > buena calidad de vida
Suma del componente fisico < mala calidad de vida

CUESTIONARIO SF-36, VERSION EN ESPANOL:

1. En general, usted diria que su salud es:
1 0O Excelente
2 0 Muy buena
3 O Buena
4 0 Regular
50 Mala
2. ¢Como diria que es su salud actual, comparada con la de hace un ano?
1 0O Mucho mejor ahora que hace un afo
2 [0 Algo mejor ahora que hace un afno
3 O Mas o menos igual que hace un ano
4 [0 Algo peor ahora que hace un afio
5 00 Mucho peor ahora que hace un afo

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un
dia normal:
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3. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en deportes agotadores?
10 Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
3 0 No, no me limita nada

4. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?
1 0 Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
3 O No, no me limita nada
5. Su salud actual, ¢ le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
1 0O Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
3 O No, no me limita nada
6. Su salud actual, ¢ le limita para subir varios pisos por la escalera?
10 Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
3 0 No, no me limita nada
7. Su salud actual, ¢ le limita para subir un solo piso por la escalera?
10 Si, me limita mucho
2 [0 Si, me limita un poco
3 0 No, no me limita nada
8. Su salud actual, ¢ le limita para agacharse o arrodillarse?
1 0O Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
3 O No, no me limita nada
9. Su salud actual, ¢ le limita para caminar un kilbmetro o mas?
1 0O Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
3 O No, no me limita nada
10. Su salud actual, ¢le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de
metros)?
10 Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
3 0 No, no me limita nada
11. Su salud actual, ¢ le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
10 Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
3 0 No, no me limita nada
12. Su salud actual, ¢ le limita para bafarse o vestirse por si mismo?
10 Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
3 O No, no me limita nada
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Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus actividades

cotidianas.

13. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a
sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
10 Si
20 No

14. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a
causa de su salud fisica?
10 Si
20 No

15. Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su

16.

17.

18.

19.

20.

21.

trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

10 Si

20 No

Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le cost6 mas de lo normal), a_causa de su
salud fisica?

10 Si

20 No

Durante las 4 ultimas semanas, ¢ tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a
sus actividades cotidianas, a_causa de algun problema emocional (como estar
triste, deprimido, o nervioso?

10 Si

20 No

Durante las 4 ultimas semanas, ¢,hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a
causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?
10 Si

20 No

Durante las 4 ultimas semanas, ¢no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas
tan cuidadosamente como de costumbre, a_causa de algun problema emocional
(como estar triste, deprimido, o nervioso)?

10 Si

20 No

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

10 Nada

2 O Un poco

3 O Regular

4 [1 Bastante

50 Mucho

¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

10 No, ninguno

2 [0 Si, muy poco

3 0O Si, un poco

4 O Si, moderado

50 Si, mucho
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22.

6 00 Si, muchisimo

Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domeésticas)?

10 Nada

2 [0 Un poco

3 O Regular

4 [ Bastante

50 Mucho

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

23.

24.

25.

26.

27.

Durante las 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintio lleno de vitalidad?
10 Siempre
2 O Casi siempre
3 O Muchas veces
4 O Algunas veces
50 Sdlo alguna vez
6 0 Nunca
Durante las 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo estuvo muy nervioso?
10 Siempre
2 O Casi siempre
3 O Muchas veces
4 O Algunas veces
5 0O Sdlo alguna vez
6 OO Nunca
Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintié tan bajo de moral que
nada podia animarle?
10 Siempre
2 [0 Casi siempre
3 O Muchas veces
4 O Algunas veces
5[0 Sdlo alguna vez
6 0 Nunca
Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
10 Siempre
2 [0 Casi siempre
3 O Muchas veces
4 O Algunas veces
50 Sdlo alguna vez
6 OO Nunca
Durante las 4 ultimas semanas, ¢, cuanto tiempo tuvo mucha energia?
10 Siempre
2 [0 Casi siempre
3 O Muchas veces
4 O Algunas veces
50 Sodlo alguna vez
6 0 Nunca
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28. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié6 desanimado y triste?
10 Siempre
2 O Casi siempre
3 OO Muchas veces
4 [0 Algunas veces
5[0 Sdlo alguna vez
6 0 Nunca
29. Durante las 4 ultimas semanas, ¢, cuanto tiempo se sintié agotado?
10 Siempre
2 O Casi siempre
3 OO Muchas veces
4 [0 Algunas veces
5[ Sdlo alguna vez
6 0 Nunca
30. Durante las 4 ultimas semanas, ¢, cuanto tiempo se sinti6 feliz?
10 Siempre
2 O Casi siempre
3 OO Muchas veces
4 O Algunas veces
5 [0 Sdlo alguna vez
6 0 Nunca
31. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié cansado?
10 Siempre
2 O Casi siempre
3 O Muchas veces
4 0 Algunas veces
50O Sdlo alguna vez
6 OO Nunca
32. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a
los amigos o familiares)?
10 Siempre
2 [0 Casi siempre
3 O Algunas veces
4 [0 Sélo alguna vez
50 Nunca
Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases.

33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas.
1 O Totalmente cierta
2 [0 Bastante cierta
30 Nolosé
4 [0 Bastante falsa
50 Totalmente falsa
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34.

35.

36.

Estoy tan sano como cualquiera.
1 O Totalmente cierta

2 [0 Bastante cierta

30 Nolosé

4 [0 Bastante falsa

50 Totalmente falsa

Creo que mi salud va a empeorar.

1 O Totalmente cierta
2 O Bastante cierta
30 Nolosé

4 [0 Bastante falsa
50 Totalmente falsa
Mi salud es excelente.
1 0O Totalmente cierta
2 O Bastante cierta
30 Nolosé

4 [0 Bastante falsa
50 Totalmente falsa
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Pregunta de investigacion:

¢, Cual es la calidad de vida de los pacientes con espondilitis anquilosante del servicio de
Reumatologia del CMN 20 de Noviembre, y si exite asociaciéon de esta con tiempo de
evolucion, actividad de la enfermedad y tratamiento?
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Objetivo general:

Evaluar la calidad de vida en lo pacientes con espondilitis anquilosante de la consulta
externa del servicio de Reumatologia del CMN 20 de noviembre del ISSSTE.

Objetivos especificos:

e Determinar la asociacion entre calidad de vida de los pacientes con Espondilitis
Anquilosante y actividad de la enfermedad

e Evaluar la asociacion entre calidad de vida de los pacientes con Espondilitis
Anquilosante y niveles séricos de reactantes de fase aguda

o Determinar la asociacion entre calidad de vida de los pacientes con Espondilitis
Anquilosante y tiempo de evolucion de la enfermedad

e Evaluar la asociacion entre calidad de vida de los pacientes con Espondilitis
Anquilosante y terapéutica empleada.

Hipotesis:

El presente estudio no requiere hipétesis, pues es un estudio descriptivo.
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Justificacion:

La espondilitis anquilosante (EA) es una enfermedad cronica que provoca un deterioro
significativo de la funcion fisica y con ello distintos niveles de discapacidad en los
pacientes afectando su calidad de vida, tanto aspectos fisicos, sociales y laborales, esto
es debido a que el 56% de los pacientes con EA tardan hasta cinco afios en recibir un
diagnostico. Para lo cual un diagnostico precoz de la enfermedad conlleva un mejor
pronostico de la patologia, mejor calidad de vida y menor progresion.

En estudios de calidad de vida en pacientes con EA se ha observado que en mas del
80% los pacientes revelan que la enfermedad a influido negativamente en su vida afectiva
y un 85% revela limitacion en su vida sexual.

Determinar la calidad de vida en pacientes con Espondilitis Anquilosante permitira
realizar una valoracién integral de los pacientes y normar una conducta terapéutica mas
adecuada, que ayude no solo a controlar la actividad de la enfermedad, sino a reintergrar
al individuo a su vida social y laboral.

En el Centro Medico Nacional 20 de Noviembre , al ser un centro de referencia nacional
es importante identificar en pacientes con espondilitis anquilosante la calidad de vida
relacionada con la salud de estos pacientes asi como los factores asociados que influyen
en ella, esto nos aporta informacién para un mayor conocimiento de la enfermedad e
identificar aquellos factores que influyen en forma negativa en la calidad de vida. Asi
como poder dar un tratamiento mutidiciplinario entre reumatologia, rehabilitacion y
psicologia.

32



Material y método:

Estudio observacional, descriptivo, transversal, de 30 pacientes con diagnéstico de
Espondilitis Anquilosante, que acudieron a consulta externa de Reumatologia de este
CMN 20 del Noviembre del ISSSTE, a quienes se les explico el protocolo de estudio y se
les leyo el consentimiento informado; los pacientes que aceptaron participar procedieron
a firmar el consentimiento y se les entregaron los 5 cuestionarios (SF-36, HAQ, ASQoL,
BASDAI y BASFI), los cuales fueron resueltos en ese momento. Posteriormente se
revisaron los expedientes clinicos para la obtencion del resto de las variables (tiempo de
evolucién, tratamiento, reactantes de fase aguda) los cuales se vaciaran en la hoja de
recoleccién de datos. Para el analisis estadistico se realizo estadistica descriptiva: las
variables cuantitativas se expresaron como medias, desviacion estandar y rango. Las
variables cualitativas como frecuencias y porcentajes. Para la realizacidon de estadistica
inferencial: las variables cualitativas se compararon en tablas de contingencia con la
prueba exacta de Fischer. Para las variables cuantitativas se realizé contraste de
normalidad con la prueba de Kolmogorov Smirnov. De acuerdo a ello se demostro
distribucion normal de las variables en estudio y se compararon sus medias con la prueba
t de Student para grupos independientes. Se considerd estadisticamente significativo un
valor de p < 0.05. El analisis se realizé con el programa estadistico IBM® SPSS©
Statistics version 20.

Criterios de inclusion: pacientes con diagnéstico de Espondilitis Anquilosante de la
consulta externa del servicio de Reumatologia del CMN 20 de Noviembre, edad mayor o
igual a 18 afnos, ambulatorios, de al menos un afo de diagndstico de la enfermedad, que
aceptaron participar en el protocolo y contestar los cuestionarios, con adherencia a
tratamiento y con un minimo de 4 consultas otorgadas.

Criterios de exclusion: pacientes que acudan a evaluacion de consulta de primera vez y

pacientes sometidos a cirugia en un periodo menor de un mes antes de la evaluacion.

Criterios de eliminacion: pacientes con expediente clinico incompleto.

Consideraciones éticas:

A pesar de que la investigacion es de riegos minimos, se obtuvo un consentimiento
informado de cada paciente; el cual fue aprobado por el comité de ética.

Se protegeran los datos de cada participante de acorde a lo normado en las
recomendaciones del IFAI.
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Resultados:
Estadistica descriptiva:

Se incluyeron en el estudio a 30 pacientes con espondilitis anquilosante, de los cuales 10
fueron mujeres (33.3%) y 20 hombres (67.7%), con edad media de 47.3 afios, desviacion
estandar de 11.54 afos y rango de 27 a 65 anos.

El tiempo de evolucion de la enfermedad fue en promedio de 14.3 afios, con desviacion
estandar de 11.34 afios y rango de 1 a 50 anos.

De los 30 pacientes, 26 (86.7%) tenian indicado un farmaco anti-TNF, que fue
Adalimumab en 13 (43.3%), Etanercept en 4 (13.3%) e Infliximab en 9 (30%).

Siete de los 30 pacientes (23.3%) tenian indicaciéon de FARMEs, Sulfasalazina en 4
(13.3%) y Metotrexate en 3 (10%).

La determinacion de VSG tuvo un valor promedio de 25.17, con desviacion estandar de
14.97 y rango de 2 a 61. La PCR tuvo un valor medio de 9.34, con desviacién estandar
de 13.43 yrango de 0.2 a 58.7

En cuanto a la escala BASDAI, 12 (40%) pacientes no tenian actividad de la enfermedad,
7 (23.3%) actividad moderada, 3 (10%) actividad alta y 8 (26.7%) actividad muy alta.

De acuerdo a la escala BASFI, 24 (80%) pacientes tenian mejor funcionalidad y 6 (20%)
peor funcionalidad.

Con la escala ASQoL se encontré en 24 (80%) pacientes mejor calidad de vida y en 6
(20%) peor calidad de vida.

La escala HAQ mostré en 24 (80%) pacientes indice de discapacidad minima y en 6
(20%) indice de discapacidad maxima.

En lo referente a la escala SF-36, en el componente mental 15 (50%) de los pacientes
tuvieron mala calidad de vida y 15 (50%) buena calidad de vida; mientras que en el
componente fisico 17 (56.7%) mostraron mala calidad de vida y 13 (43.3%) buena calidad
de vida.
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Cuadro 1. Caracteristicas generales de la poblacion estudiada

Caracteristica Frecuencia
(n=30)*

Sexo

Masculino 20 (66.7)

Femenino 10 (33.3)

Edad (afios cumplidos) 47.03+10.2

Tiempo de evolucién 14.3 £10.2

Tratamiento

FARMEs

Sulfazalacina 4 (23.3)

Metotrexate 3 (10.0)

Anti-TNF 26 (86.6)

Adalimumab 13 (43.3)

Etanercept 4 (13.3)

Infliximab 9 (30.0)

BASDAI

< 1.1 sin actividad 12 (40.0)

1.1 a 2.1 moderada 7 (23.3)

2.1a3.5alta 3 (10.0)

>3.5 muy alta 8 (26.7)

BASFI

0-5 Mejor funcionalidad 24 (80.0)

6-10 Peor funcionalidad 6 (20.0)

ASQoL

0-9 Mejor calidad de vida 24 (80.0)

10-18 Peor calidad de vida 6 (20.0)

HAQ

0 a 1.5 Discapacidad minima 24 (80.0)

1.6 a 3 Discapacidad maxima 6 (20.0)

SF-36

Componente mental

< 50 mala calidad de vida 15 (50.0)

> 50 buena calidad de vida 15 (50.0)

SF-36

Componente fisico

< 50 mala calidad de vida 17 (56.7)

> 50 buena calidad de vida 13 (43.3)

Reactantes de fase aguda

VSG 2517

PCR 9.34

* Se reportan frecuencias y porcentajes en variables cuantitativas promedio + DE
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En las siguientes graficas se muestran los resultados obtenidos en la actividad de la
enfermedad valorada mediante el indice BASDAI (grafica 1); en la capacidad funcional
mediante el indice BASFI (grafica 2) y en la calidad de vida especifica mediante el

ASQolL (grafica 3), HAQ (grafica 4) y SF-36 (grafica 5).

Grafica 1. Actividad de la enfermedad valorada mediante BASDAI:

BASDAI

M Sin actividad

B Actividad Moderada
1 Actividad Alta

B Actividad Muy alta

Grafica 2. Capacidad funcional valorada mediante BASDAI:

BASFI

B Mejor funcionalidad

M Peor funcionalidad
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Grafica 3. Calidad de vida mediante AsQOL

AsQOL

B Mejor Calidad de vida

B Peor calidad de vida

Grafica 4. Discapacidad fisica evaluada mediante HAQ:

HAQ

B Discapacidad minima

M Discapacidad maxima
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Grafica 5. Evaluacion de calidad de vida mediante SF-3

60% - 5 o

50% - :
40% -
B Buena Calidad
30% - B Mala Calidad
20% -

10% -

0% T .
SF-36 Mental SF-36 Fisico

Estadistica inferencial:
En cuanto a los objetivos planteados se obtuveron los siguientes resultadso:

1. Determinar la asociacion entre calidad de vida de los pacientes con Espondilitis
Anquilosante y actividad de la enfermedad.

Al comparar la calidad de vida con la escala ASQoL vy la actividad de la enfermedad con la
escala BASDAI mediante la prueba exacta de Fisher, se encontré una asociacion de
mejor calidad de vida con menor grado de actividad de la enfermedad; es decir, de los
pacientes con mejor calidad de vida 50% no tenian actividad, 29.2% actividad moderada,
12.5% actividad alta y 8.3% actividad muy alta. Por el contrario, el 100% de los pacientes
con peor calidad de vida tenian actividad muy alta. Los resultados fueron
estadisticamente significativos con p = 0.000.

Tabla de contingencia

BASDAI
11a21: = 3.4
=1.1:8in Actividad 21a3h Actividad muy

actividad muoderada Actividad alta alta Total
ASQoL  0a8: Mejor calidad de Recuento 12 7 3 2 24
vida % dentro de ASQoL 50.0% 29.2% 12.5% 83.3% 100.0%
10 a 18: Peor calidad de Recuento 0 0 0 G @
vida % dentro de ASQoL 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
Tatal Recuento 12 7 3 8 30
% dentro de ASQaoL 40.0% 23.3% 10.0% 26.7% 100.0%
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En cuanto a la comparacién de la calidad de vida con la escala ASQoL y la funcionalidad
con la escala BASFI mediante la prueba exacta de Fisher, se observé asociacién de mejor
calidad de vida con mejor funcionalidad en el 100% de los casos; asi como asociacion de
peor calidad de vida con peor funcionalidad también en el 100% de los casos. Los
resultados fueron estadisticamente significativos con p = 0.000.

Tabla de contingencia

BASFI
0a&s: Mejor 6a10; Peor

Funcionalidad | funcionalidad Total

ASQolL  0a8:Mejorcalidad de Recuento 24 1] 2
vida % dentro de ASQoL 100.0% 0.0% | 100.0%
10 a18: Peor calidad de Recuento 0 ] B
vida % dentro de ASQoL 0.0% 100.0% | 100.0%
Total Recuento 2 i a0
% dentro de ASQoL 20.0% 20.0% 100.0%

Al comparar la calidad de vida con la escala HAQ y la actividad de la enfermedad con la
escala BASDAI mediante la prueba exacta de Fisher, se encontré6 una asociaciéon de
mejor calidad de vida con menor grado de actividad de la enfermedad; es decir, de los
pacientes con mejor calidad de vida 50% no tenian actividad, 29.2% actividad moderada,
12.5% actividad alta y 8.3% actividad muy alta. Por el contrario, el 100% de los pacientes

con peor calidad de vida tenian actividad muy alta. Los resultados fueron
estadisticamente significativos con p = 0.000.
Tabla de contingencia
BASDAI
1.1a21: =36
=1.1:5in Actividad 21a35: Actividad muy
actividad moderada Actividad alta alta Total
HAG Dla 1.5 In_dice dl? . Recuento 12 7 3 2 2
discapacidad minima % dentro de HAQ 50.0% 28.2% 12.5% 8.3% | 100.0%
1:6 al In_dice dq ) Recuento 0 0 0 6 5]
discapacidad maxima % dentro de HAQ 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% | 100.0%
Total Fecuento 12 7 3 8 30
% dentro de HAQ 40.0% 23.3% 10.0% 26.7% | 100.0%
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En cuanto a la comparacion de la calidad de vida con la escala HAQ vy la funcionalidad
con la escala BASFI mediante la prueba exacta de Fisher, se observé asociacién de mejor
calidad de vida con mejor funcionalidad en el 95.8% de los casos; asi como asociacion de
peor calidad de vida con peor funcionalidad en el 83.3% de los casos. Los resultados
fueron estadisticamente significativos con p = 0.000.

Tabla de contingencia

BASFI
0ahs Mejor Ga10: Pear

Funcionalidad | funcionalicad Total

HAQ 0a1.5 Indice de Fecuento 23 1 2
discapacidad minima % dentro de HAQ 95.8% 42% | 100.0%
1.6 a 3 Indice de Fecuento 1 5 i
discapacidad maxima % dentro de HAQ 16.7% 83.3% | 100.0%
Total Fecuento 24 G 30
% dentro de HAZ 80.0% 20.0% 100.0%

En la comparacion de calidad de vida con la escala SF-36 SCM vy la actividad de la
enfermedad con la escala BASDAI mediante la prueba exacta de Fisher, no se
encontraron asociaciones significativas, con p = 0.139.

En cuanto a la comparacion de la calidad de vida con la escala SF-36 SCM vy la
funcionalidad con la escala BASFI mediante la prueba exacta de Fisher, se observo
asociacion de buena calidad de vida con mejor funcionalidad en el 100% de los casos; sin
embargo, la asociaciéon de mala calidad de vida con peor funcionalidad solo se observo
en el 40% de los casos. Los resultados fueron estadisticamente significativos con p =
0.017.

Tabla de contingencia

BASFI
0a&: Mejor 6a10:Pear

Funcionalidad | funcionalidad Total
SF36 5CM  SCM = 50: Mala calidad Recuenta g G 15
de vida % dentro de SF36 SCM 60.0% 40.0% | 100.0%
SCM = 50: Buena calidad Recuento 15 0 15
de vida % dentro de SF36 SCM 100.0% 0.0% | 100.0%
Total Recuento 24 i 30
% dentro de SF36 SCM 20.0% 20.0% 100.0%
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En la comparacion de calidad de vida con la escala SF-36 SCF y la actividad de la
enfermedad con la escala BASDAI mediante la prueba exacta de Fisher, se observé
asociacion de buena calidad de vida con ausencia de actividad en el 76.9% de los casos,
con actividad moderada en el 15.4%, actividad alta en el 7% y ningun caso con actividad
muy alta. Por otra parte, se encontré asociacion de mala calidad de vida con actividad
muy alta en el 47.1% de los pacientes, con actividad alta en el 11.8%, actividad moderada
en el 29.4% y ausencia de actividad en el 11.8%. Los resultados fueron estadisticamente
significativos con p = 0.001.

Tabla de contingencia

BASDAI

1.1a21: = 3.8
=1.1:5in Actividad 21a3sa Actividad muy
actividad moderada Actividad alta alta Taotal

SF36 SCF SCF = 50; Mala calidad Recusnto 2 5 2 B 17
de vida % dentro de SF36 SCF 11.8% 29.4% 11.8% 471% | 100.0%

SCF = 50: Buena calidad Recuento 10 2 1 0 13

de vida % dentro de SF36 SCF 76.9% 15.4% 7.7% 0.0% | 100.0%

Total Recuento 12 7 3 8 30
% dentro de SF36 SCF 40.0% 23.3% 10.0% 26.7% | 100.0%

En cuanto a la comparacién de la calidad de vida con la escala SF-36 SCF y la
funcionalidad con la escala BASFI mediante la prueba exacta de Fisher, se observd
asociacion de buena calidad de vida con mejor funcionalidad en el 100% de los casos; sin
embargo, la asociacion de mala calidad de vida con peor funcionalidad solo se observo
en el 35.3% de los casos. Los resultados fueron estadisticamente significativos con p =
0.024.

2. Evaluar la asociacién entre calidad de vida de los pacientes con Espondilitis
Anquilosante y niveles séricos de reactantes de fase aguda.

Al comparar mediante la prueba t de Student los valores medios de los reactantes de fase
aguda, VSG y PCR, no se observaron diferencias significativas entre las categorias de las
escalas ASQoL (p = 0.859 y 0.161, respectivamente), HAQ (p = 0.403 y 0.050,
respectivamente) y SF-36 SCM (p = 0.991 y 0.228, respectivamente). No obstante; en la
escala SF-36 SCF si se observaron diferencias significativas, con valor medio de VSG de
29.88 en pacientes con mala calidad de vida y de 19.00 en aquellos con buena calidad de
vida (p = 0.046); asi como un valor medio de PCR de 13.41 en pacientes con mala calidad
de vida y de 4.02 en aquellos con buena calidad de vida (p = 0.037).
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3. Determinar la asociacién entre calidad de vida de los pacientes con Espondilitis
Anquilosante y tiempo de evolucion de la enfermedad.

En lo referente al tiempo de evolucion de la enfermedad, con la prueba t de Student no se
observaron diferencias significativas entre las categorias de las escalas ASQoL (p=0.994),
HAQ (0.851), SF-36 SCM (0.335) ni SF-36 SCF (0.972).

4. Evaluar la asociacion entre calidad de vida de los pacientes con Espondilitis
Anquilosante y terapéutica empleada.

En cuanto al tratamiento anti-TNF indicado, no se observaron diferencias significativas
con la prueba exacta de Fisher entre las diferentes categorias de las escalas ASQoL (p =
0.428), HAQ (p = 0.924) ni SF-36 SCF (p = 0.951). Con respecto a la escala SF-36 SCM
si se observaron diferencias significativas pero sin relevancia clinica (p = 0.016).

En los referente al tratamiento con FARMES, no se observaron diferencias significativas
con la prueba exacta de Fisher entre las diferentes categorias de las escalas ASQoL (p =
0.594), HAQ (p = 0.594), SF-36 SCM (p = 1.000) ni SF-36 SCF (p = 0.455).

5. Comparar los diferentes cuestionarios de calidad de vida en los pacientes con
Espondilitis Anquilosante.

Al comparar las escalas ASQoL y HAQ con la prueba exacta de Fisher se observd una
asociacion de mejor calidad de vida con indice de discapacidad minima en el 95.8% de
los casos, asi como asociacion de peor calidad de vida con indice de discapacidad
maxima en el 83.3% de los pacientes, con p = 0.000

Tabla de contingencia

HAG
0at15 indice | 1.6a3 indice
de de
discapacidad discapacidad
minima maxima Total
ASQolL  0a8:Mejorcalidad de Recuento 23 1 2
vida % dentro de ASQoL 95.8% 42% | 100.0%
10a18: Peorcalidad de Recuento 1 A i
vida % dentro de ASQoL 16.7% 83.3% | 100.0%
Total Recuento 24 f 30
% dentro de ASQoL 30.0% 20.0% 100.0%
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En la comparacion de ASQoL con SF-36 SCM con la prueba exacta de Fisher se observo
asociacion de peor calidad de vida con mala calidad de vida en el 100% de los casos;
pero la asociacion de mejor calidad de vida con buena calidad de vida solo se encontré en
el 62.5% de los pacientes, con p = 0.017.

Tabla de contingencia

SF36 SCM
SCM = &80:
SCM =50 Buena
Mala calidad calidad de
devida vida Total
ASQolL  0a8:Mejorcalidad de Recuento g 15 2
vida % dentro de ASQoL 37.5% 62.5% | 100.0%
10a18: Peorcalidad de Recuento f 1] i
vida % dentro de ASQoL 100.0% 0.0% | 100.0%
Total Recuento 16 16 30
% dentro de ASQoL 50.0% 50.0% 100.0%

Al comparar las escalas ASQoL y SF-36 SCF a través de la prueba exacta de Fisher se
encontré asociacion de peor calidad de vida con mala calidad de vida en el 100% de los
casos, sin embargo, la asociacion de mejor calidad de vida con buena calidad de vida se
observo solo en el 54.2% de los pacientes

Tabla de contingencia

SF36 SCF
SCF = &50:
SCF = 5a0: Buena
Mala calidad calidad de
devida vida Total
ASQolL  0a8:Mejorcalidad de Recuento 11 13 2
vida % dentro de ASQolL 45.8% 54.2% | 100.0%
10a18: Peorcalidad de Recuento f 1] i
vida % dentro de ASQoL 100.0% 0.0% | 100.0%
Total Recuento 17 13 30
% dentro de ASQoL 56.7% 43.3% 100.0%
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Discusion:

Al ir ocupando las enfermedades crénicas degenerativas los principales lugares de
morbimortalidad la calidad de vida relacionada con la salud ha sido uno de los puntos
mas importantes dentro del manejo multidisciplinario de estos pacientes.

Las razones de este llamativo interés son diversas. Por un lado, el aumento de la
prevalencia de las enfermedades crénicas como consecuencia del envejecimiento de la
poblacion y demanda de niveles mas altos de bienestar, seguido de una mayor
sensibilidad por conocer el punto de vista del propio enfermo sobre su estado de salud
ante procesos que carecen de curacion. En cierto sentido, es el resultado de una
humanizacién de la atencidn sanitaria, pero también el fruto de un deseo de aumentar el
conocimiento sobre la historia natural de estos procesos y establecer su interrelacién con
factores prondsticos. Actualmente se considera que la atencion médica ademas de aliviar
los sintomas y prolongar la sobrevida, debe mejorar la calidad de vida y el bienestar de
las personas. *'

La Espondilitis Anquilosante es una enfermedad crénica que implica un cambio importante
en la calidad de vida de las personas. Diversos estudios han demostrado que los
pacientes con dicha enfermedad tienen peor calidad de vida en todas las dimensiones
cuando se comparan con la poblacion general y que pacientes con enfermedades
consideradas de una mayor gravedad, tales como el infarto de miocardio, la colitis
ulcerativa y el lupus eritematoso sistémico (Ballina F, 2002).

Existen pocos trabajos enfocados a determinar aquellos factores que influyen en la
calidad de vida de los pacientes con Espondilitis Anquilosante, dentro de estos se
encuentran el trabajo de Ward, quien realizé un estudio transversal con 326 pacientes,
encontrando que la demanda fisica (trabajo fisico), comorbilidades, tabaquismo y el
menor nivel educativo, fueron factores predictores de discapacidad funcional y por lo tanto
de disminucién en la calidad de vida. *

En el estudio argentino de M. F. Marengo,*® se encontré que la mayor actividad de la
enfermedad fue el principal responsable del deterioro de la capacidad funcional y por lo
tanto de la calidad de vida; lo cual concuerda con lo reportado en nuestro estudio, en el
cual al determinar la asociacion entre calidad de vida de los pacientes con Espondilitis
Anquilosante y actividad de la enfermedad; mediante la comparacion entre ASQoL y
BASDAI, se observaron diferencias significativas ( p<000).

En cuanto a la terapéutica empleada, sabemos que el tratamiento de la Espondilitis
Anquilosnte ha cambiado radicalmente en los ultimos afios como consecuencia de la
introduccion de los farmacos anti-TNFalfa. Estos farmacos reducen significativamente la
actividad inflamatoria e inducen cambios en el aspecto histopatolégico de la membrana

44



sinovial, el patron de citocinas en sangre periférica y liquido sinovial. En este momento se
sabe que el efecto de estos farmacos no solo se reduce al alivio de sintomas vy signos, y
por tanto mejore la calidad de vida, sino que también modifican la historia natural de
enfermedad.®' Existen varios reportes, dentro de los que se incluye el de Gracia Maria
Abalos-Medina,** que informan la eficacia de los farmacos anti-TNF, reduciendo
significativamente la sintomatologia cinica, mejorando la funcionalidad y calidad de vida
en pacientes con Espondilitis Aquilosante. Boonen A y cols., en 2008, encontraron que
los farmacos anti-TNF, reducen significativamente la actividad inflamatoria, mejorando la
funcién fisica, lo que se traduce en una mejor calidad de vida. Sin embargo en nuestro
estudio al comparar la calidad de vida determinada mediante ASQoL (p<0.428) y SF-36
SCF (p<0.951) con anti-TNF, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas.

Finalmente en nuestro estudio encontramos que uno de los determinantes mas
importantes de la calidad de vida de los pacientes con Espondilitis Anquilosante es la
actividad de la enfermedad, el estado funcional del paciente; y los factores que no
mostraron influir en forma significativa en la calidad de vida de nuestros pacientes se
encuentra el tiempo de evolucién al igual que el estudio de M. F. Marengo *, y niveles de
reactantes de fase aguda como lo reportado por Garcia Medina "

45



Conclusion:

La Espondilitis Anquilosante al ser una enfermedad inflamatoria crénica degenerativa que
puede ocasionar limitacion funcional requiere un tratamiento temprano para controlar la
actividad e incluso lograr la remisién de esta, para reintegrar a los pacientes a su
actividad cotidiana y laborar, reduciendo costos secundarios asociados a la
morbimortalidad.

Para esto es importante un manejo multidisciplinario entre reumatélogos, ortopedistas,
rehabilitadores y psicologos. Con ello no solo se lograra limitar las secuelas sino una
mejor calidad de vida.

En nuestro estudio se pudo demostrar una relacion de mejor calidad de vida en los
pacientes con Espondilitis anquilosante asociada a una menor actividad de su
enfermedad y mayor funcionalidad.

Se encontré que tanto BASFI como BASDAI presentaron una correlacion significativa
con HAQ y AsQoL (p<0,0001), encontrando que a menor actividad de la enfermedad y
mayor funcionalidad mejor calidad vida.

La actividad de la enfermedad, el estado funcional, y terapéutica empleada son los
principales factores que influyen en la calidad de vida de los pacientes con Espondilitis
Anquilosante.

Es de remarcar que se encontro una asociacion positiva entre BASDA, BASFI con AsQoL
y HAQ no asi con SF 36 por lo que este estudio puede sugerir que el AsQolL y HAQ estan
mas asociados con la actividad y funcionalidad de los pacientes con Espondilitis
Anquilosante.
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Anexo 1. Carta de consentimiento informado:

\'\\(.hl Co '\5-1
)

ISSSTE

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Protocolo: “Calidad de vida en pacientes con Espondilitis Anquilosante del servicio de Reumatologia del CMN 20 de
Noviembre, y su asociacion con tiempo de evolucion, actividad de la enfermedad y tratamiento”

Investigadores: Dra. Sandra Mufioz Lopez, Dra Olivia Ramirez Lépez, Dra Fedra Irazoque Palazuelos. Servicio de
Reumatologia, CMN 20 de Noviembre. Tels 52 00 35 16, 52 00 50 03 ext 14513.

Estoy enterada (o) de que se me invita a participar en este protocolo de investigacion para determinar la calidad de vida en
pacientes con Espondilitis Anquilosante.

Los beneficios de este estudio son contribuir a la evaluacion integral de los pacientes con Espondilitis Anquilosante, detectar
la calidad de vida en forma individual y realizar las modificaciones necesarias para mejorar en la medida de lo posible la
calidad de vida del paciente. No existe ningun riesgo para la salud de los pacientes que ingresen al protocolo.

Se me ha explicado que mi participaciéon consistira en responder los siguientes cuestionarios: uno sobre actividad de la
enfermedad (BASDAI), uno sobre funcionalidad (BASFI) y tres cuestionarios sobre calidad de vida (SF-36, HAQ, AsQoL).

Los cuestionarios seran aplicados por los médicos residentes del servicio de Reumatologia a los pacientes con diagndstico
de Espondilitis Anquilosante que acudan a la consulta externa del servicio de Reumatologia, en un horario de 9:00 am a
15:00 pm, durante la espera de su hora asignada de consulta; el tiempo calculado para contestar los 5 cuestionarios es de
15 a 20 minutos, por lo que no se requiere de una segunda visita.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes, molestias y beneficios derivados
de mi participacion en el estudio, asi mismo hago constar que hubo la oportunidad de aclarar a mi persona y/o familiares
todas las dudas relacionadas con el procedimiento y he comprendido la informacién que se me ha dado.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente, sin que
ello afecte la atencién médica que recibo en el Instituto.

El Investigador Responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las presentaciones o publicaciones
que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad seran manejados en forma confidencial.
También se ha comprometido a proporcionarme la informacién actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque esta
pudiera cambiar de parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Este consentimiento informado se extiendo por duplicado para que el participante cuente con una copia.

Ciudad de México, Distrito Federal, a los dias del mes de afo 2014

Nombre y firma del paciente

Nombre, firma, direccién y parentesco Nombre, firma, direccién parentesco
Testigo Testigo

Nombre y firma del Investigador o persona designada que obtuvo el consentimiento
Dr. Abel Archundia Garcia.- Presidente del Comité de Etica. Teléfono 52-00-50-03 Ext. 14629

47


http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/1/13/LOGO_ISSSTE.svg

Anexo 2. Hoja de recoleccion de datos:

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Protocolo de investigacion: “Calidad de vida en pacientes con Espondilitis Anquilosante
del servicio de Reumatologia del CMN 20 de Noviembre, y su asociacion con tiempo de
evolucién, actividad de la enfermedad y tratamiento”

No. Caso: Nombre: Edad: Sexo:

1. Tiempo de evolucién de la enfermedad:
a) Fecha del diagnéstico:
b) Tiempo de evolucion en afos:

2. Variables de laboratorio.

Variables MEDICIONES

VSG mm/hr

PCR g/L

Leucocitos

Linfocitos

Hemoglobina

Plaquetas

3. Tratamiento médico actual:

Farmaco Dosis
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Resultados de cuestionario

a) Indice de actividad BASDAI:

b)

d)

Cuestionario Puntuacion Interpretacién
BASDAI

indice de funcionalidad BASFI:

Cuestionario Puntuacién Interpretacién
BASFI

ASQolL, cuestionario especifico de calidad de vida en espondilitis anquilosante:
Cuestionario Puntuacién Interpretacién
ASQoL

HAQ version espafiola:

Cuestionario Puntuacién Interpretacion
HAQ

SF-36

Cuestionario Puntuacién Interpretacion
SF-3
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Anexo 3. Cuestionario BASDAI, version en espafol, escala numérica:
Edad: afios No. De caso:

Paciente:

Pee fawer mamie ol nlmers qua mainr deseiba su sitiscita on e ULTIMA SEMAHA:
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Kingune 1 | | }
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s [ o || 5] o]+ |

) 2Cudno dolor o nAamaczén ha torido usted on e otas articubciones [si

p | 3 | i |r..'u¢n|¢|m-:-

2|

carilar sk, eapalda v caderas?

Wagane o [ [+ 4t q 315 —aF 741§ 90 Muchemo
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prcsrisris

Mngwa o — 1 ool s He = H oo |Muneme

) ACAAE rider mandfing ha tenida usfed Al deepemarsn?

ngnz[ s He e He o FsHeF H = ¢ 0 muhisime
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LaHv Lo dle Dol wllsl olls o |n
il horas L5 hora | hara 1% hora 2 horas a mas
R
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Anexo 4. BASFI, version en espanol, escala numérica:

Paciente: Edad: anos No. Caso:

B Gnnhruack ™ Fe B Ind =00 1097 fAne da aeividadss | e Bear majua Al P A M5F JRECHDT A1
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Fagil [ o 1 — s H: 19 Hs — 6 — 7 He H & Hi |impesise
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Fisil[ 0 F 1+ 2 || | a]
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|

Fﬂ:ll|:|— | i
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5 h 7 || i || z ||1.‘| ||mp:-u.ibl=
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Puntuacion:
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Anexo 5. ASQoL, cuestionario especifico de calidad de vida en espondilitis anquilosante

Paciente:

Edad: anos No. De Caso:

Las siguientes frases han sido pronunciadas por pacientes con espondilitis anquilosante.
Por favor, |éalas detenidamente y responda si o no, segun la frase se corresponda o no a
su situacion EN ESTE MOMENTO.

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Mi estado de salud me impide ir a algunos sitios

Si O No

A veces tengo ganas de llorar

SidNo

Tengo dificultad para vestirme

SidNoQ

Tengo que hacer un esfuerzo para realizar tareas en casa
SidNoQ

Me es imposible dormir

SidNoQ

No puedo realizar actividades con la familia o amigos
SidNoQ

Siempre me siento cansado/a

SidNoQ

Tengo que dejar lo que estoy haciendo para descansar
SidNoQ

Tengo dolor insoportable

SidNoQ

Me lleva mucho tiempo arrancar por la manana
SidNoQ

Soy incapaz de realizar tareas en casa

SidNoQ

Me canso facilmente

SidNo

Con frecuencia me siento frustrado/a

SidNoQ

El dolor siempre esta ahi

SidNoQ

Me siento un/a perdedor/a

SidNo

Me cuesta trabajo lavarme el pelo

SidNo

Mi enfermedad me baja la moral

SidNoQ

Me preocupa desmoralizar a la gente de mi alrededor
SidNoQ
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Anexo 6. Cuestionario HAQ version espafiola

Paciente: Edad: anos No. De Caso:
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Anexo 7. Cuestionario SF-36 version en espafiol:

Paciente:

1.

2.

Edad: anos No. de caso:

En general, usted diria que su salud es:
1 0O Excelente
2 [0 Muy buena
3 O Buena
4 OO Regular
5[0 Mala
¢, Como diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afo?
1 O Mucho mejor ahora que hace un afo
2 0 Algo mejor ahora que hace un afo
3 O Mas o menos igual que hace un ano
4 O Algo peor ahora que hace un afio
5 0O Mucho peor ahora que hace un afio

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer
en un dia normal:

3.

Su salud actual, ¢ le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en deportes agotadores?
10 Si, me limita mucho
2 [0 Si, me limita un poco
3 0 No, no me limita nada
Su salud actual, ¢ le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?
1 0 Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
3 0 No, no me limita nada
Su salud actual, ¢ le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
1 0O Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
3 O No, no me limita nada
Su salud actual, ¢ le limita para subir varios pisos por la escalera?
1 0 Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
3 0 No, no me limita nada
Su salud actual, ¢ le limita para subir un solo piso por la escalera?
10 Si, me limita mucho
2 [0 Si, me limita un poco
3 0 No, no me limita nada
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8. Su salud actual, ¢ le limita para agacharse o arrodillarse?
1 0 Si, me limita mucho
2 0 Si, me limita un poco
3 0 No, no me limita nada
9. Su salud actual, ¢ le limita para caminar un kilbmetro o mas?
10 Si, me limita mucho
2 [0 Si, me limita un poco
3 O No, no me limita nada
10. Su salud actual, ¢ le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de
metros)?
10 Si, me limita mucho
2 [0 Si, me limita un poco
3 O No, no me limita nada
11. Su salud actual, ¢ le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
1 0 Si, me limita mucho
2 O Si, me limita un poco
3 0 No, no me limita nada
12. Su salud actual, ¢ le limita para bafarse o vestirse por si mismo?
10 Si, me limita mucho
2 [0 Si, me limita un poco
3 O No, no me limita nada
Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus
actividades cotidianas.
13. Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo
0 a sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
10 Si
20 No
14. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hizo menos de lo que hubiera querido hacer,
a causa de su salud fisica?
10 Si
20 No
15. Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
10 Si
20 No
16. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo normal), a causa de su
salud fisica?
10 Si
20 No
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

Durante las 4 ultimas semanas, ¢,tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo
0 a sus actividades cotidianas, a causa de algun problema emocional (como
estar triste, deprimido, o nervioso?

10 Si

20 No
Durante las 4 ultimas semanas, ¢,hizo menos de lo que hubiera querido hacer,
a causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o
nervioso)?

10 Si

20 No
Durante las 4 ultimas semanas, ¢,no hizo su trabajo o sus actividades
cotidianas tan cuidadosamente como de costumbre, a causa de algun
problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

10 Si

20 No
Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

1 00 Nada

2 [0 Un poco

3 O Regular

4 [0 Bastante

50 Mucho
¢, Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

1 O No, ninguno

2 [0 Si, muy poco

3 0 Si, un poco

4 [0 Si, moderado

50 Si, mucho

6 O Si, muchisimo
Durante las 4 ultimas semanas, ¢ hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

1 0 Nada

2 O Un poco

3 O Regular

4 [0 Bastante

50 Mucho

56



Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las
cosas durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se
parezca mas a como se ha sentido usted.
23. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sinti6 lleno de vitalidad?
10 Siempre
2 [ Casi siempre
3 O Muchas veces
4 O Algunas veces
5[0 Solo alguna vez
6 OO Nunca
24. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo estuvo muy nervioso?
10 Siempre
2 [0 Casi siempre
3 O Muchas veces
4 O Algunas veces
5 0O Solo alguna vez
6 O Nunca
25. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sinti6 tan bajo de moral que
nada podia animarle?
10 Siempre
2 [0 Casi siempre
3 O Muchas veces
4 O Algunas veces
5 0O Sdlo alguna vez
6 O Nunca
26. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
10 Siempre
2 O Casi siempre
3 O Muchas veces
4 O Algunas veces
5 0O Sdlo alguna vez
6 O Nunca
27. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo tuvo mucha energia?
10O Siempre
2 O Casi siempre
3 O Muchas veces
4 0 Algunas veces
50 Sélo alguna vez
6 0 Nunca
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28.

29.

30.

31.

32.

Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié desanimado vy triste?
10 Siempre
2 [ Casi siempre
3 O Muchas veces
4 O Algunas veces
5 0O Solo alguna vez
6 OO Nunca
Durante las 4 ultimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintié agotado?
10 Siempre
2 [0 Casi siempre
3 O Muchas veces
4 O Algunas veces
5 0O Solo alguna vez
6 O Nunca
Durante las 4 ultimas semanas, ¢, cuanto tiempo se sinti6 feliz?
10 Siempre
2 [0 Casi siempre
3 O Muchas veces
4 O Algunas veces
5[0 Solo alguna vez
6 O Nunca
Durante las 4 ultimas semanas, 4, cuanto tiempo se sintié cansado?
10O Siempre
2 [0 Casi siempre
3 O Muchas veces
4 O Algunas veces
50 Sodlo alguna vez
6 O Nunca
Durante las 4 ultimas semanas, ¢,con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como
visitar a los amigos o familiares)?
10 Siempre
2 [ Casi siempre
3 O Algunas veces
4 O Sdlo alguna vez
50 Nunca
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Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases.
33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas.
1 O Totalmente cierta
2 [0 Bastante cierta
30 Nolosé
4 [] Bastante falsa
5 O Totalmente falsa
34. Estoy tan sano como cualquiera.
1 O Totalmente cierta
2 [0 Bastante cierta
30 Nolosé
4 [0 Bastante falsa
5 0O Totalmente falsa
35. Creo que mi salud va a empeorar.
1 O Totalmente cierta
2 [0 Bastante cierta
30 Nolosé
4 [] Bastante falsa
5 0O Totalmente falsa
36. Mi salud es excelente.
1 O Totalmente cierta
2 [0 Bastante cierta
30 Nolosé
4 [0 Bastante falsa
5 00 Totalmente falsa

Interpretacion:
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