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ASOCIACION ENTRE EL USO EMPIRICO DE ANTIBIOTICOS Y EL DESENLACE DE LAS
INFECCIONES EN PACIENTES HOSPITALIZADOS CON ENFERMEDADES REUMATICAS EN EL
HOSPITAL GENERAL DE MEXICO ENTRE FEBRERO Y JUNIO DE 2015

INTRODUCCION: Ademas de recibir medicamentos inmunosupresores, los pacientes con enfermedades
reumaticas tienen alteraciones en la inmunidad innata, humoral, celular y defectos en la fagocitosis que
los hacen propensos a desarrollar infecciones’. Debido a estas alteraciones inmunolégicas y al
tratamiento inmunosupresor que reciben, el desenlace de sus infecciones puede ser diferente®. Se
desconoce si el tratamiento antibidtico empirico es eficaz en el manejo de infecciones en pacientes con
enfermedades reumaticas y si la evolucién clinica y resultados de examenes de laboratorio, gabinete y
cultivos modifican esta intervencion durante la estancia intrahospitalaria. OBJETIVO: Determinar la
utilidad del tratamiento antibiético empirico para los pacientes hospitalizados con enfermedades
reumaticas y sospecha o infecciéon confirmada. MATERIAL Y METODOS: Estudio observacional,
prospectivo, longitudinal y analitico. Incluyd pacientes mayores de 18 afios de edad con estancia
intrahospitalaria mayor a 24 horas a cargo del servicio de Reumatologia con diagnéstico previo o
realizado durante esta hospitalizacion de enfermedad reuméatica definida en base a criterios de
clasificacion para cada entidad y sospecha o infeccion documentada tanto adquirida en la comunidad
como nosocomial o asociada a cuidados de la salud. RESULTADOS: 71 cumplieron criterios de inclusion.
La mayoria género femenino con una edad media de 34 afios. El 69% de los pacientes que ingresaron
correspondieron a enfermos con LES, el 8.5% a miopatias inflamatorias idiopaticas y el 5.6% a AR. La
mediana del tiempo de evolucién desde el diagnéstico de su enfermedad reumatica fue de 12 meses. La
mayoria de los pacientes recibieron algun tipo de tratamiento para la enfermedad. Con este tratamiento la
actividad de la enfermedad al momento del ingreso fue moderada/grave en la mayoria de los casos. Al
evaluar la actividad en el egreso disminuyd el nimero de pacientes con actividad grave/moderada. La
mayoria de los pacientes ingresaron por actividad de la enfermedad y/o infeccién. La causa de egreso fue
por mejoria en 64 pacientes y se registraron 7 defunciones. En 53 pacientes se sospechd o confirmé
diagnéstico de infeccion. El sitio de infeccién mas comun fue a nivel urinario. El diagnéstico se realizé en
base a la sospecha clinica en 59 casos. De los 53 pacientes con sospecha se tomaron cultivos en el 68%.
El total de cultivos tomados fue de 154 con una por paciente de 4.2+4. La sospecha clinica de infeccion
se confirmd mediante aislamiento en 17 de los casos. El desenlace de las infecciones fue mejoria en el
67%, empeoramiento en el 23% y muerte atribuida a infeccién en el 10%. El apego a la guia del HGM fue
en la mitad de los casos y a la guia internacional en el 40%. Los microorganismos aislados presentaron
resistencia al antibidtico utilizado empiricamente en el 73% de los casos. Al comparar las caracteristicas
entre pacientes con y sin infecciones no se encontraron diferencias en las caracteristicas basales,
asociacion en cuanto al uso previo de farmacos modificadores de enfermedad sintéticos o bioldgicos y/o
glucocorticoides. Cuando se comparé el desenlace final de la infeccion (muerte o mejoria) respecto al uso
o no de antibidticos empiricos tampoco se encontraron diferencias estadisticas. CONCLUSION: A pesar
de su alta resistencia, debido a la poca frecuencia con que se aislan agentes microbianos cauantes de
enfermedad, el uso empirico de antibidticos esta justificado en pacientes con enfermedades reumaticas

hospitalizados y sospecha clinica de infeccién debido al buen pronéstico que conllevan.

PALABRAS CLAVE: Enfermedades reumaticas, infecciones, uso empirico de antibiéticos.



TITULO

Asociacion entre el uso empirico de antibiéticos y el desenlace de las
infecciones en pacientes hospitalizados con enfermedades reuméticas en el

Hospital General de México entre febrero y junio de 2015.

INTRODUCCION

La Reumatologia es la rama de la medicina que se encarga del estudio de las
enfermedades reumaticas, que son aquéllas que afectan el funcionamiento del

sistema musculoesquelético y en menor frecuencia a otros 6rganos y sistemas.

Existen alrededor de 200 enfermedades descritas y pueden tener distintas
etiologias, ya sea inflamatorias, autoinmunes, degenerativas, mecanicas,
metabdlicas, toxicas, infecciosas, genéticas o neoplasicas, pero casi todas se
distinguen por la presencia de dolor musculoesquelético, rigidez articular,

inflamacion y limitacién para completar los arcos de movilidad articular®®.

Debido a su heterogeneidad se han tratado de agrupar acorde a su probable
fisiopatogenia, a pesar de no existir una clasificacion formal en la literatura es

comun que se dividan en:

Grupo

Ejemplo

Sindromes de dolor regional

Sindromes de dolor generalizado
Enfermedades que afectan predominantemente
la membrana sinovial

Enfermedades relacionadas a infecciéon

Espondiloartritis y entesopatias

Enfermedades del tejido conectivo

Dolor lumbar mecanico, sindrome del manguito
rotador, epicondilitis, tenosinovitis de Quervain.
Fibromialgia.

Artritis Reumatoide.

Artritis infecciosa, Enfermedad de Lyme, Atrtritis
Reactiva, Fiebre reumatica.

Espondilitis  anquilosante, Artritis  psoriasica,

espondiloartritis  relacionada a enfermedad

inflamatoria intestinal.

Lupus eritematoso sistémico, Sindrome de

Sjégren, Esclerosis sistémica, Miopatias

Inflamatorias.




Vasculitis Granulomatosis con poliangiitis, Poliarteritis
nodosa, Arteritis de Takayasu, Enfermedad de
Behcet.

Artropatias relacionadas a cristales Gota, Artropatia por depésito de cristales de
pirofosfato de calcio.

Otras enfermedades sistémicas con Amiloidosis, Sarcoidosis, Hemocromatosis,
manifestaciones reumaticas Policondritis recurrente.
Trastornos degenerativos Osteoartrosis, Hiperostosis esquelética idiopatica

difusa, Artropatia de Charcot.

Enfermedades hereditarias Osteogénesis imperfecta, Sindrome de Ehlers-
Danlos, Condrodistrofias, Enfermedad de Gaucher,
Mucopolisacaridosis, Sindrome de hipermovilidad.

Enfermedadades metabolicas 6seas Osteoporosis, Osteomalacia, Osteodistrofia renal,
Enfermedad de Paget.

Otras Tumores 6seos, Sindrome de anticuerpos
antifosfolipidos.

Estimar la prevalencia de las enfermedades reuméaticas es dificil debido a la
complejidad de su clasificacion, al desconocimiento de su etiologia y a las
diferencias genéticas, ambientales y geogréaficas que presentan los individuos
enfermos, aunque se ha planteado que un alto porcentaje de la poblacién
general presentard en algin momento de su vida algun problema de salud

relacionado con estas enfermedades®.

Uno de los métodos utilizados para el escrutinio de estas enfermedades en la
poblacion sin diagndstico consiste en la identificacion de individuos con dolor
musculoesquelético, sin embargo, debido a diversos factores socioculturales y
demograficos, existen diferencias importantes entre los individuos para la
susceptibilidad al dolor, lo que dificulta la interpretacion de los resultados y
pudiera explicar en parte la amplia variabilidad en la incidencia y prevalencia
gue se reporta en el mundo en este grupo de enfermedades.

Acorde a Chopra et al.?*

se estima que en paises en vias de desarrollo el dolor
musculoesquelético afecta al 1.7% de la poblacion mientras que en paises
desarrollados es practicamente del doble, contribuyendo como causa de

enfermedad en el 3.4%.



En México, un estudio realizado mediante la metodologia COPCORD por
Cardiel et al. en 2002, determiné que el 63% de los individuos que contestaron
afirmativamente alguna de las preguntas del cuestionario de tamizaje para
dolor musculoesquelético, tenian una enfermedad reumatica como causa de

éste?®,

En base a estos resultados en 2011 se realizé un estudio para estimar la
prevalencia de enfermedades reuméticas en México en cinco regiones distintas
del pais (Ciudad de México, Nuevo Leon, Yucatéan, Sinaloa y Chihuahua), los

resultados totales se presentan en la siguiente tabla®:

Enfermedad Prevalencia estimada en México
Osteoartrosis 10.5%
Sindromes de dolor regional 3.8%
Artritis reumatoide 1.6%
Espondilitis anquilosante 0.1%
Lupus eritematoso sistémico 0.06%
Gota 0.4%
Fibromialgia 0.74%
Esclerosis sistémica 0.02%

La importancia de las enfermedades reuméticas se debe en la frecuencia con
gue causan incapacidad e invalidez temporal y permanente, afectan
principalmente al grupo etario con mayor capacidad productiva y generan
discapacidad laboral, pensiéon por invalidez y afios de vida potencialmente
perdidos. Impactan no sélo a la calidad de vida del individuo sino a la sociedad
y servicios de salud, pues generan elevados costos directos e indirectos

derivados de su atencion?®.

En México, se estima que el costo médico por paciente puede ser hasta de
$70,000 ddlares al afio. En el caso del gasto directo del bolsillo del paciente se
estima un promedio anual de $610 délares para la artritis reumatoide, $578 en
espondilitis anquilosante y $245 en gota. Esto equivale al 15, 9.6 y 2.5%
respectivamente del ingreso familiar total en estos pacientes?®.



Sin embargo, estos costos no consideraron aquellos gastos derivados de las
comorbilidades que acompafian a estas enfermedades ni de las
complicaciones derivadas de su tratamiento, siendo las infecciones una de las

principales.

Se ha planteado que los pacientes con enfermedades reumaticas tienen un
riesgo inherente de presentar infecciones, sin embargo diferencias en la

metodologia de los estudios realizados han aportado resultados inconsistentes.

Un trabajo realizado por Van Albada-Kuipers et al. en 1988 comparé
infecciones en pacientes con artritis reumatoide contra pacientes con
sindromes dolorosos regionales y osteoartrosis sin encontrar diferencia en el

riesgo de presentarlas®.

Contrario a estos hallazgos, Doran et al. en 2002 publicaron el reporte de un
estudio que compar6 609 pacientes con artritis reumatoide y un grupo pareado
control durante una media de 12 afios. Después de ajustar por edad, género,
tabaquismo, leucopenia, uso de glucocorticoides y diabetes mellitus se
encontré una razon de riesgo de 1.70 (IC 95% 1.42-2.03) y de 1.83 (IC 95%
1.52-2.21) para presentar infecciones no graves y graves respectivamente en

pacientes con artritis reumatoide®.

El objetivo de otro estudio retrospectivo de cohorte fue evaluar el impacto de
estos tratamientos en Italia entre 2001 y 2005 sobre las infecciones graves y no
graves presentadas en pacientes con artritis reumatoide y espondiloartritis

encontrando los siguientes resultados®:

Sitio Infecciones no graves Infecciones graves Total N (%)
N (%) N (%)
Respiratorio 120 (36.3) 7(2.1) 127 (38.4)
Urogenital 111 (33.5) 0 111 (33.5)
Piel y tejidos blandos 66 (20) 4(1.2) 70 (21.2)
Gastrointestinal 21 (6.3) 0 21 (6.3)
Hueso 0 2 (0.6) 2 (0.6)




La incidencia reportada de infecciones en 341 pacientes con artritis reumatoide
y espondiloartritis fue de 36.3 (100 pacientes/afio) para cualquier infeccion,
34.9 para infecciones no graves y de 1.4 para infecciones graves®.

Resultados similares se encontraron en el registro CORRONA que utilizé una
cohorte de pacientes estadounidenses con artritis reumatoide, donde la
incidencia fue de 32 (100 pacientes/afio) para cualquier infeccion, 0.8 para
infecciones graves y 31.2 para no graves.

Con el uso de farmacos biolégicos modificadores de enfermedad se han
realizado multiples registros a nivel internacional que documentan de una
forma mas precisa los efectos adversos e infecciones asociadas, ademas se ha
retomado el interés por estudiar la incidencia de infecciones en pacientes que

reciben farmacos sintéticos y glucocorticoides™.

Los riesgos relativos para infeccion en pacientes con artritis reumatoide que
utilizan farmacos modificadores de enfermedad bioldgicos se resumen en la

siguiente tabla:

ESTUDIO BIOLOGICO RR (IC 95%)

Bongartz et al. 2006 Infliximab, adalimumab 2.0(1.3-3.1)

Bernatsky et al. 2010 Infliximab, adalimumab, 1.4 (1.2-1.6)
etanercept

BRSBR Infliximab, adalimumab, 1.03 (0.9-1.8)
etanercept

BIOBADASER Infliximab, adalimumab, 1.57 (0.9-2.7)
etanercept

BIOBADAMEX Infliximab, adalimumab, 2.05 (1.5-2.7)

etanercept, rituximab, abatacept

Sin embargo la incidencia de infecciones en pacientes que reciben farmacos
modificadores de enfermedad sintéticos también parece ser alta. El registro de
biolégicos aleman reporta 2.3 (100 pacientes/afio) mientras que el britanico de
4.1 (100 pacientes/afio)®".



No parece haber diferencias entre los agentes microbianos que producen
infecciones en la poblacion general respecto a los pacientes con enfermedades

reumaticas como puede observarse en la siguiente tabla®:

Microoganismo Frecuencia en Frecuencia en Total
aislado infecciones no graves infecciones graves N (%)
N (%) N (%)
E. coli 40 (12.1) 0 40 (1.2)
S. aureus 4(1.2) 4(1.2) 8 (2.4)
P. mirabilis 3(0.9) 0 3(0.9)
K. pneumoniae 2 2 2
S. marescens 1 0 1
Yersinia spp. 1 0 1
C. trachomatis 1 0 1
Virus herpes simple 40 (12.1) 0 40 (12.1)
Virus varicela zoster 8 (2.4) 0 8 (2.4)
C. albicans 5 (24) 0 5 (24)
M. furfur 4 (19) 0 4 (19)

341 pacientes con artritis reumatoide o espondiloartritis a 5 afios.

Un estudio realizado en el servicio de Reumatologia de un Hospital de tercer
nivel en México tampoco encontré diferencias entre los microorganismos
causantes de enfermedad en pacientes con lupus eritematoso sistémico

hospitalizados y la poblacién general®.

Agente aislado N (%)

Bacterias
M. tuberculosis 6 (4.5)
Staphylococcus spp 21 (15)
Streptococcus spp 16 (12.1)
E. coli 64 (48.4)
K. pneumoniae 5(3.7)
Salmonella spp 3(2.2)
P. aeruginosa 9 (6.8)
Acinetobacter 4 (3)
Neisseria spp 2 (1.5)
M. morgagni 4 (3)

Hongos
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Candida spp 23 (100)
Virus

Herpes simple 5 (56)

VIH 4 (44)

297 infecciones en 155 pacientes.

Esta susceptibilidad a presentar infecciones se debe a las alteraciones del
sistema inmune que se producen por la propia enfermedad como defectos en
el funcionamiento de los linfocitos, irregularidades a nivel de apoptosis,
deficiencias de complemento, produccién de autoanticuerpos y desequilibrio en
la produccion de citocinas. Por otra parte, el uso de tratamiento
inmunodepresor mediante glucocorticoides o farmacos modificadores de
enfermedad sintéticos o biol6gicos atenlan la respuesta inmunoldgica

exagerada causante de dafio?’.

En términos generales los estudios de sobrevida en pacientes con
enfermedades reumaticas han demostrado que su mortalidad es mayor
respecto a la poblacion general, siendo mas evidente en lupus eritematoso

sistémico, esclerosis sistémica y vasculitis”.

Una cohorte de mil pacientes con lupus eritematoso sistémico seguidos
durante diez afios mostr6 una probabilidad de sobrevida de 92%. Un tercio de
las causas de muerte dentro de los primeros cinco afios de enfermedad fueron

atribuidas a infeccion®.

En un hospital de México se encontr6é que al ingreso hospitalario, el 57% de los
pacientes con lupus eritematoso sistémico tenian una infeccion adquirida en la
comunidad, mientras que el 13.3% de los hospitalizados se complicaban con

una infeccion nosocomial®.

En esclerosis sistémica progresiva, el estudio EUSTAR reporté que la causa
mas frecuente de mortalidad no relacionada directamente a la enfermedad fue
por infecciones, principalmente neumonia’. Estos datos se corroboraron en un
estudio mas reciente realizado con el registro britnico entre 1999 y 2010,
donde la mortalidad atribuida a infeccién fue del 24.5% de los casos®.
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La tasa de mortalidad estandarizada de la artritis reumatoide varia entre 1.3 en
la serie de Gordon et al.’y 2.26 en el estudio de Wolfe et al.'>. En ambos
grupos la mortalidad por infecciones es importante.

El tratamiento intensivo con el uso de farmacos inmunosupresores ha
disminuido la mortalidad atribuida a actividad de la enfermedad en los primeros
afios de evolucién™. Sin embargo, el riesgo de infeccion también aumenta con
estos medicamentos, como se ha reportado previamente con el uso de dosis
altas de glucocorticoides'?, ciclofosfamida, azatioprina, mofetil micofenolato,

ciclosporina A o tacrolimus™.

Con el advenimiento de los farmacos modificadores de la enfermedad
biolégicos desde 1997, se han realizado registros para documentar los eventos
adversos®®. El riesgo relativo para presentar infeccién en pacientes con estos
medicamentos es de 1.03 (IC 95% 0.9-1.8) segun el registro britanico®’, de
1.57 (IC 95% 0.9-2.7) en el espafiol’®y de 2.05 (IC 95% 1.5-2.7) en el

mexicano®®,

Debido al mal pronéstico asociado con el retraso en el tratamiento de los
pacientes con infecciones, el uso empirico de antibiéticos es una practica
médica comun que suele ser basada en las guias clinicas y recomendaciones

de expertos que se derivan de la microbiologia local®.

Acorde a estudios de vigilancia farmacoldgica, se ha determinado que mas del
25% de los pacientes hospitalizados reciben tratamiento con antimicrobianos™.
Debido al incremento en la incidencia de infecciones por microorganismos

multirresistentes se recomienda su uso racional.

La Organizacion Mundial de la Salud establece la emergencia de
microorganismos multirresistentes, aunado a la disminucion en la generacion
de nuevos antibiéticos como un problema de salud publica a nivel internacional,
por lo que plantea mejorar la prescripcion de los antibidticos actuales y evitar

su uso inapropiado®.
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Algunas estrategias sugeridas para alcanzar esta meta consisten en el apego a
las guias de recomendacién y limitar el uso de cefalosporinas de tercera
generacion, carbapenémicos y fluorquinolonas mediante restricciones
administrativas establecidas por programas de comités locales para cada
hospital®.

La gestion de los antibiéticos por un equipo multidisciplinario de vigilancia es
una medida eficaz para optimizar el empleo de estos farmacos. Los estudios
han demostrado disminuir el uso incorrecto de antibiéticos y reducir costos sin

modificar negativamente la calidad de la atenci6n?.

Sin embargo, esta monitorizacién no estd orientada hacia los pacientes con
enfermedades reuméaticas quienes tienen mayor susceptibilidad a presentar
infecciones y peor prondéstico respecto a la poblacion general lo que retrasa el
inicio de tratamiento antibiético adecuado y aumenta la morbilidad, mortalidad y
los costos de salud de estos pacientes®.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cual es el desenlace de las infecciones de pacientes con enfermedades
reumaticas hospitalizados con uso empirico de antibiéticos?
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Ademas de recibir medicamentos inmunosupresores, los pacientes con
enfermedades reumaticas tienen alteraciones en la inmunidad innata, humoral,
celular y defectos en la fagocitosis que los hacen propensos a desarrollar

infecciones?.

Debido a estas alteraciones inmunoldgicas y al tratamiento inmunosupresor

que reciben, el desenlace de sus infecciones puede ser diferente.
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Se desconoce si el tratamiento antibiético empirico es eficaz en el manejo de
infecciones en pacientes con enfermedades reumaticas y si la evolucion clinica
y resultados de examenes de laboratorio, gabinete y cultivos modifican esta

intervencién durante la estancia intrahospitalaria.

Es importante identificar si el tratamiento antibiético empirico para estos
pacientes es el adecuado.

JUSTIFICACION

Conocer las indicaciones, la frecuencia y los tipos de antibiéticos que se
utilizan de forma empirica en pacientes hospitalizados con enfermedades
reumaticas, asi como las modificaciones realizadas durante su estancia
intrahospitalaria, los agentes etioldégicos aislados y el desenlace de las
infecciones en estos pacientes permitiran al clinico una decision terapéutica

mas orientada para el uso de estos medicamentos en esta poblacion.

OBJETIVOS

OBJETIVO PRIMARIO

Determinar la utilidad del tratamiento antibidtico empirico para los pacientes

hospitalizados con enfermedades reumaticas y sospecha o infeccion

confirmada.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

Identificar las caracteristicas de los pacientes con enfermedades reumaticas

hospitalizados por infeccion.

Identificar las caracteristicas de los pacientes con enfermedades reumaticas

gue durante su estancia intrahospitalaria desarrollan una infeccion.
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Diana
Texto escrito a máquina
OBJETIVOS

Diana
Texto escrito a máquina


Conocer el desenlace de las infecciones que presentan los pacientes con

enfermedades reumaticas hospitalizados.

Describir los determinantes de prescripcion de antibiéticos en pacientes

hospitalizados con enfermedades reumaticas.

Describir los motivos por los que el tratamiento antibidtico es modificado

durante la hospitalizacion de pacientes con enfermedades reumaticas y

sospecha o infeccién confirmada.

HIPOTESIS

El uso empirico actual de los antibidticos en pacientes hospitalizados con

enfermedades reumaticas en el Hospital General de México no son adecuados

para estos pacientes.

DISENO DEL ESTUDIO

Estudio observacional, prospectivo, longitudinal y analitico.

MUESTRA
Pacientes hospitalizados a cargo del servicio de Reumatologia del Hospital

General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, durante el periodo comprendido
entre febrero y julio de 2015.
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CRITERIOS

- INCLUSION

Pacientes mayores de 18 afios de edad con estancia intrahospitalaria mayor a
24 horas a cargo del servicio de Reumatologia con diagnostico previo o
realizado durante esta hospitalizacién de enfermedad reumatica definida en
base a criterios de clasificacion definidos para cada entidad y sospecha o
infeccion documentada tanto adquirida en la comunidad como nosocomial o

asociada a cuidados de la salud.

- EXCLUSION

Pacientes sin expediente completo, infeccibn descartada o enfermedad

reumatica no definida.

- ELIMINACION

Pacientes que durante su estancia intrahospitalaria hayan sido transferidos y
egresados por otro servicio distinto a Reumatologia.

MATERIAL Y METODOS

En base al registro diario de todos los pacientes hospitalizados a cargo del
servicio de Reumatologia del Hospital General de México “Dr. Eduardo
Liceaga”, durante el periodo comprendido entre marzo de 2014 a enero de
2015 se gener6 de forma prospectiva una base de datos.

Mediante una hoja de vaciamiento predisefiada (ver anexo 1), se recabaron las

variables sociodemogréficas, clinicas y de laboratorio de interés, desde el
momento del ingreso del paciente y de forma semanal hasta su egreso.
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Los datos fueron obtenidos mediante interrogatorio directo, expediente clinico,
hojas de enfermeria, registros electrénicos de analisis clinicos y solicitudes de
medicamentos, por tres médicos residentes del servicio de Reumatologia,
capacitados previamente para el método de busqueda, registro y vaciamiento
de datos documentados.

Se establecieron un total de 55 variables para analizar y se distribuyeron en 5
apartados correspondientes a variables demograficas, antecedentes
personales patoldgicos, caracteristicas de la enfermedad reumética incluyendo

su tratamiento, datos de ingreso y de infecciones documentadas.

Los resultados de este proceso se registraron en una base de datos digital y se
analizaron mediante el software SPSS20.0

Para el analisis estadistico se calcularon medidas de tendencia central y
dispersion utilizando medias y desviaciones estandar para variables

dimensionales y frecuencias para variables nominales y ordinales.

Se realizaron pruebas de sesgo y curtosis para determinar normalidad de las
variables. En caso de no tener distribucién sintética se emplearon medianas y

rangos intercuartiles como medidas de resumen.

Para realizar comparaciones se utilizé t de Student y ANOVA para variables
con distribucién normal y chi cuadrada, prueba exacta de Fisher, prueba de
Kruskil-Wallis o U de Mann-Whitney para variables no paramétricas.

La significancia estadistica se consideré menor de 0.05. Con las variables
significantes se construyé un modelo de analisis multivariado para identificar
variables asociadas a mejor desenlace. Para las correlaciones se calcularon r

de Pearson o de Spearman en base al tipo de variable.
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DEFINICION DE VARIABLES

Definicion de variables

1.- Variables Demograficas

Nombre: Se refiere al nombre del paciente empezando por el apellido paterno.
ECU: Se refiere al numero de expediente Unico del paciente hospitalizado.
Edad: Variable cuantitativa discreta, se refiere a la edad del paciente
hospitalizado, expresado en afios.

Género: Variable cualitativa dicotdmica, se refiere a los conceptos sociales de
las funciones, comportamientos, actividades y atributos que cada sociedad
considera apropiados para los hombres y las mujeres.

Procedencia: Variable cualitativa dicotdbmica, se refiere al lugar donde el
paciente habita antes de su inclusiéon al proyecto, se divide en area rural
correspondiente a poblaciones menores de 2500 habitantes, y urbano donde
viven mas de 2500 habitantes.

Escolaridad: Variable cualitativa politomica, se refiere a los estudios que la

persona ha realizado, se expresa en el nimero total de afios.

2.- Antecedentes Personales

IAM: Variable cualitativa dicotomica, se refiere al diagndstico segun
ESC/ACCF/AHA/WHF con deteccion o descenso de biomarcadores cardiacos
y uno de los siguientes sintomas: isquemia, ondas Q patoldgicas en el ECG,
nuevo o cambios significativos en el segmento ST-T o bloqueo de rama
izquierda nuevo, la identificacién de un trombo intracoronario por angiografia,
evidencia por imagen de perdida de miocardio viable o una anormalidad nueva
en la motilidad de la pared, antes de la inclusidn al proyecto.

ICC: Variable cualitativa dicotémica, se refiere al diagnéstico de Insuficiencia
Cardiaca Congestiva deacuerdo a criterios de Framingham, antes de la
inclusion al proyecto.

Insuficiencia Vascular Periférica: Variable cualitativa dicotomica, se refiere al
diagnéstico de acuerdo a dos diferentes subtipos: enfermedad crénica venosa
(definida por sintomas clinicos deacuerdo a los criterios de CEAP), enfermedad
arterial periférica (manifestaciones clinicas, factores de riesgo en combinacién
con hallazgos clinicos deacuerdo a ACC/AHA), diagndstico antes de la

inclusion al proyecto.
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Evento Vascular Cerebral: Variable cualitativa dicotémica se refiere al
diagnéstico en base a desarrollo de sintomas y signos neurolégicos, que
traducen una disfuncidon cerebral, espinal, o retiniana focal debido a una
oclusién arterial, venosa o ruptura arterial, con duracién mayor de 24 horas y
evidencia por imagen o neuropatologia de dafio vascular, antes de la inclusién
al proyecto.

Demencia: Variable cualitativa dicotdmica se refiere al diagnostico en base a
deterioro de la memoria y algunas de las alteraciones: afasia, apraxia, agnosia
ylo deficiencia en funciones ejecutivas deacuerdo a criterios DSM V, antes de
la inclusién al proyecto.

EPOC: Variable cualitativa dicotomica se refiere al diagndstico en base a datos
de disnea, expectoracién anormal, tos crénica y alteraciones en espirometria,
realizado antes de la inclusién al proyecto.

Enfermedad Ulcerosa Intestinal: Variable cualitativa dicotomica se refiere al
diagnéstico de colitis ulcerativa, enfermedad de Crohn o enfermedad
inflamatoria intestinal indiferenciada, antes de la inclusion a proyecto.
Hepatopatia leve: Variable cualitativa dicotomica se refiere a la enfermedad
hepatica de origen multifactorial, la cual cuenta con una escala Child Pugh B
(compromiso funcional significativo) antes de la inclusién al proyecto.
Hepatopatia grave: Variable cualitativa dicotomica se refiere a la enfermedad
hepatica de origen multifactorial la cual cuenta con una escala Child C
(enfermedad descompensada) antes de la inclusién al proyecto.

Diabetes Mellitus: Variable cualitativa dicotémica se refiere al diagnéstico de
acuerdo a los criterios ADA 2014, con glucemia en ayuno mayor de 126 mg/dL,
dos glucemias mayor a 200 mg/dL durante la prueba de tolerancia a la glucosa
oral, una glucemia al azar mayor de 200 mg/dL con sintomas, HbA1C mayor de
6.5%, antes de inclusion al proyecto.

Dafio por DM: Variable cualitativa dicotomica se refiere al dafio acumulado
secundario a Diabetes Mellitus, diagnosticado antes de la inclusién al proyecto.
Hemiplejia: Variable cualitativa dicotémica se refiere al diagndstico en base a
paralisis espastica o flacida de un lado del cuerpo, causado por lesién en el
hemisferio cerebral contralateral, como secuela de EVC, antes de la inclusién
al proyecto.

ERC: Variable cualitativa dicotomica se refiere a la Enfermedad Renal Crénica,
diagnosticada en base a la disminucién de la funcional renal menor de 60

ml/min/1.73m? o como la presencia de dafio renal por mas de 3 meses
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manifestada en forma directa por alteraciones histoldgicas en la biopsia renal o
en forma indirecta por marcadores de dafio renal o alteraciones en prueba de
imagen deacuerdo a guias KDIGO, antes de la inclusidon al proyecto de
investigacion.

Tumoracion: Variable cualitativa dicotomica se refiere al diagnéstico en base
a la alteracion de tejidos que produce aumento de volumen de manera
anormal, antes de inclusioén al proyecto.

Leucemia: Variable cualitativa dicotdmica se refiere al diagnéstico de
enfermedad hematopoyética clonal que se origina a partir de una célula madre
anormal, se incluyen todos los subtipos existentes, se debe realizar antes de la
inclusion al proyecto.

Linfoma: Variable cualitativa dicotomica se refiere al diagnéstico en base a
tumor maligno que se origina en tejido linfatico, se incluyen todos los tipos y
subtipos existentes, el diagnéstico se debe realizar antes de la inclusion al
proyecto.

METS: Variable cualitativa dicotdbmica se refiere a metastasis lo cual es la
localizacién secundaria de una afeccién oncoldgica propagada a través de
circulacion sanguinea o linfatica, diagnosticado antes de la inclusion al
proyecto.

VIH: Variable cualitativa nominal dicotomica se refiere al diagnéstico de
infeccién por Virus de Inmunodeficiencia Humana, se diagnostica por una
prueba rapida de VIH o prueba convencional de ensayo por ELISA y
confirmada mediante ensayo de Western Blot o inmunofluorescencia indirecta,
antes de la inclusion al proyecto.

VHB: Variable cualitativa nominal dicotomica se refiere a la Infeccién por Virus
Hepatitis B, la infeccion aguda se caracteriza por la presencia del HBaAg y de
Inmunoglobulina M en el antigeno del nicleo HBcAg. La infeccion crénica se
caracteriza por la persistencia de mas de seis meses del HBsAg. Antes de la
inclusion al proyecto.

VHC: Variable cualitativa nominal dicotémica se refiere a la Infeccion por Virus
Hepatitis C, con deteccion de anticuerpos anti-VHC mediante un examen
seroldgico. Antes de la inclusion al proyecto.

Total de Charlson: Variable cuantitativa continua, se refiere a la suma de
todas las variables, expresada en numeros enteros.

Otra: Variable cualitativa politbmica, se refiere a otras comorbilidades

diagnosticadas antes de la inclusion al proyecto.
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Talla: Variable cuantitativa continua, se refiere a la talla expresada en
centimetros o metros de cada persona al momento de la inclusién al proyecto.
Peso: Variable cuantitativa continua, se refiere al peso expresado en
kilogramos, de cada persona al momento de la inclusion al proyecto.

Indice de Masa Corporal: Variable cuantitativa continua, se refiere a la
relacion entre el peso y la talla, se calcula diviendo el peso de una persona en
kg por el cuadrado de su talla en metros, al momento de la inclusion al
proyecto.

Normal: 17-24.9 Sobrepeso: 25-29.9 Obesidad grado I: 30-34.9 Obesidad
grado Il 35-39.9 Obesidad grado Il mayor de 40.

3.- Antecedente de enfermedad reumatica:

LES: Lupus Eritematoso Sistémico diagnostico de acuerdo a los criterios
SLICC 2012 o ACR 1997. Un criterio clinico y un criterio inmunoldgico o biopsia
renal compatible con nefritis lupica mas Anticuerpo Antinucleares positivos o
antiDNA positivo.

Actividad: Se realizara Mex Sledai, BILAG y SLICC/ACR a pacientes con LES,
al momento del ingreso.

Mex Sledai: Es un indice clinimétrico que evalla 13 variables, cubre 8 6rganos
o sistemas, el sintoma debe estar presente al menos 7 dias antes, el puntaje
maximo es de 32 puntos. Las categorias de actividad se dividen: sin actividad
(Mex Sledai=0), actividad leve (Mex Sledai=1-5), actividad moderada (Mex
Sledai=6-10), actividad alta (Mex Sledai=11-19), actividad muy alta (Mex Sledai
mayor de 20).

BILAG: Es un indice clinimétrico que evalla 9 sistemas. La caracteristica
clinica se divide en: Nueva, peor, igual o mejor (en las Ultimas 4 semanas). La
evaluacion es individual para cada sistema. El puntaje se representa por una
letra para cada sistema, la cual tiene la siguiente correlacion: A (actividad
grave), B (actividad moderada), C (actividad leve), D (sin actividad previa, no
actual), E (sin afeccion previa).

SLICC/ACR: Es un indice clinimétrico que evalda 41 items, basado en
Organos-sistemas (12), de manera independiente a su causa (actividad de la
enfermedad, tratamiento, comorbilidades), el sintoma debe estar presente al
menos 6 meses, el puntaje maximo es de 47 puntos.

ESP: Esclerosis Sistémica Progresiva diagnostico deacuerdo a los criterios
ACR 2013 o los criterios de 1980.

Actividad: Se realizara Rodnan modificado, Medsger modificado.
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Rodnan modificado: Es un indice clinimétrico que evalla la piel, usando 17
sitios, se evalla en grados (0-3, siendo 0 normal, 1 engrosamiento leve, 2
engrosamiento moderado que es imposible de formar pliegue, 3 engrosamiento
severo incapaz de mover la piel), el puntaje minimo es de 0, puntaje maximo
de 51, cuanto mas alto el puntaje, mas severo y extenso sera el compromiso.
Medsger modificado: Es un indice clinimétrico que nos habla de gravedad
(actividad), analiza 9 6érganos/sistemas, con diferentes variables para cada uno,
la evaluacion de cada uno se realiza deacuerdo a los siguientes parametros: 0
normal, 1 leve, 2 moderado, 3 grave, 4 terminal.

EHA: Enfermedad Humana por Adyuvantes diagnéstico en base a la
administracion de sustancias extrafias en cualquier region del cuerpo, la cual
origina cambios locales y sistémicos con elevacion de reactantes de fase
aguda.

Actividad: Signos de inflamacién en sitio de administraciéon de sustancia y
reactantes de fase aguda elevados, al momento del ingreso.

AR: Artritis Reumatoide diagnostico deacuerdo a los criterios ACR 2010 o
1987.

Actividad: Se realizard de acuerdo a DAS 28 VSG/PCR, CDAI o SDAI, al
momento del ingreso.

DAS 28 VSG/PCR: Medida de la actividad para AR, se realiza tomando en
cuenta la cuenta de 28 articulaciones dolorosas e inflamadas, Escala Global
del Paciente respecto a la enfermedad, niveles de VSG o PCR séricos. De
acuerdo al puntaje final se divide en: remisiéon (menos de 2.6), baja actividad
(2.6-3.2), moderada (3.2-5.1), alto (mayor de 5.1).

CDAI: Medida de la actividad de la AR, se realiza con la cuenta articular de 28
articulaciones dolorosas e inflamadas, valoracion actividad del médico tratante,
evaluacién de la actividad del paciente, de acuerdo a la suma se divide en:
Remisiéon (menor 2.8), baja (2.8-10), moderada (10-22), alta (mayor de 22).
SDAI: Medida de actividad para AR, se realiza tomando en cuenta el recuento
articular de 28 articulaciones dolorosas e inflamadas, evaluacion de la actividad
del médico tratante, evaluacion de la actividad del paciente, valor de la proteina
C reactiva. De acuerdo al puntaje final se divide en: Remisiéon (menor de 3.3),
baja (3.3-11), moderada (11-26), alta (mayor de 26).

SpA: Espondiloartropatia Axial o Espondiloartropatia Periferica de acuerdo a
los criterios ASAS o Criterios ESSG.

Actividad: Se realizara BASDAI al momento del ingreso.
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BASDAI: indice clinimétrico de actividad en pacientes con espondilitis
anquilosante, el formato se basa en 6 escalas visuales analogas cada una de
10 cm de longitud, se contesta por el paciente, la suma total se divide entre el
namero total de preguntas, el puntaje maximo es de 10, entre mas alto sea
mayor actividad traduce.

Cristales: Gota deacuerdo a criterios ARA. Artropatia por Cristales de CPPD
deacuerdo a criterios ACR 1997.

Actividad: Se definira en el caso de que el paciente curse con datos clinicos
de ataque agudo de gota.

MIl:  Miopatia Inflamatoria Idiopatica (Dermatomiositis o Polimiositis) de
acuerdo a Criterios de Bohan y Peter.

Actividad: Se realizara MITAX/MYOACT al ingreso.

MITAX/MYOACT: MYOACT es un indice clinimétrico de actividad en paciente
con miopatia inflamatoria se toman en cuenta las Ultimas 4 semanas, se basa
en la medida de escalas visuales analogas de 10 cm para cada
organo/sistema, 6 en total, este se divide en el nimero total posible (0-60).
MITAX se basa también en las Ultimas 4 semanas, toma en cuenta
manifestaciones clinicas las cuales deben de ser atribuidas a la miositis, cada
organo/sistema se divide en una escala que va del 0-4, clinica se divide en:
nueva, peor, igual o mejor. El puntaje se representa por una letra para cada
organo/sistema, la cual tiene la siguiente correlacion: A (actividad grave), B
(actividad moderada), C (actividad leve), D (sin actividad previa, no actual), E
(sin afeccién previa).

SAF-P: Sindrome Antifosfolipidos Primario de acuerdo a criterios de Sapporo o
los criterios de Sidney 2010.

Actividad: Presencia de eventos tromboticos asociados a enfermedad en los
Ultimos 6 semanas antes del ingreso.

PsA: Artritis Psoriasica de acuerdo a criterios de CASPAR.

Actividad: Se realizara DAS 28 VSG/PCR, MASES, al momento del ingreso.
DAS 28 VSG/PCR: Medida de la actividad para AR, se realiza tomando en
cuenta la cuenta de 28 articulaciones dolorosas e inflamadas, Escala Global
del Paciente respecto a la enfermedad, niveles de VSG o PCR séricos. De
acuerdo al puntaje final se divide en: remision (menos de 2.6), baja actividad
(2.6-3.2), moderada (3.2-5.1), alto (mayor de 5.1).

MASES: Es un indice de entesitis, se realiza por el clinico durante la

exploracion fisica de 13 puntos entésicos, el puntaje se basa en la presencia
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(1) o ausencia (0) de dolor al momento de la revision, el puntaje maximo es 13,

entre mayor sea el puntaje mas datos de entesitis.

VAS: Sindrome de Churg-Strauss de acuerdo a criterios ACR 1990. Arteritis de
células gigantes de acuerdo a criterios ACR 1990. Granulomatosis con
poliangiitis deacuerdo a criterios ACR 1990. Purpura de Henoch Schonlein de
acuerdo a criterios ACR 1990. Vasculitis por Hipersensibilidad de acuerdo a
criterios ACR 2010. Poliarteritis Nodosa de acuerdo a criterios ACR 1990.
Arteritis de Takayasu deacuerdo a criterios ACR 1990. Enfermedad de Behcet
de acuerdo a clasificaciébn preliminar para enfermedad de Behcet.
Crioglobulinemia.

Actividad: Se realizara BVAS y VDI al momento del ingreso.

BVAS: Es un indice clinico de la actividad para los pacientes que tienen
vasculitis, se utiliza un puntaje ponderado para medir los cambios en la
condicion del paciente en las dUltimas 4 semanas, se divide en 9
sistemas/organos, se puntia del 1 al 3; siendo 1 presente recientemente o
empeoramiento, 2 durante las 4 semanas previas, 3 imputable a vasculitis.
Puntaje minimo 0, puntaje maximo 63, entra mas alto el puntaje mas alta la
actividad.

VDI: Es una valoracion clinica estandarizada del dafio ocasionado por la
vasculitis sistémica, esta constituido por 65 items, dividido en 11 6rganos o
grupos de sistemas, puntaje minimo 0, puntaje maximo 64, entra mas alto el
puntaje mayor dafio.

SS-P: Sindrome de Sjogren Primario de acuerdo a criterios de clasificacion
ACR 2012.

Actividad: Se realizara ESSDAI y SSDI al momento del ingreso.

SSDAI: indice de actividad y dafio, consta de 11 items, divididos en 8
dominios, el puntaje va de 0-21, mayor de 5 se considera muy activa.

ESSDAI: indice de actividad, consta de 12 dominios, se divide en niveles de 0-
3 (0 no, 1 bajo, 2 moderado, 3 alto) el puntaje final es la suma de todos, el
puntaje mas alto es de 49.

Otra: Polimialgia Reumatica deacuerdo a criterios ACR/EULAR 2010.
Enfermedad Mixta del tejido conectivo de acuerdo a criterios Alarcén-Segovia o
Sharp, Policondritis recidivante de acuerdo a criterios McAdam 1976.

Tiempo de evoluciéon: Variable cuantitativa discreta, se refiere al tiempo
desde el diagnéstico de la enfermedad hasta la fecha de recoleccion de la

informacién, expresado en afos.
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Fecha de ingreso: Se refiere a la fecha de admision al servicio, expresado en
dia, mesy afio.

Diagnostico de ingreso: Variable cualitativa politdmica, se refiere al motivo de
ingreso al servicio, ya sea infeccion, actividad de la enfermedad reumatolégica,
otra comorbilidad.

Actividad al ingreso: Variable cualitativa politbmica, se refiere a la actividad
de la enfermedad reumatolégica, la cual se clasifica en No, Leve, Moderada y
Grave de acuerdo a cada indice clinimétrico de actividad por enfermedad
reumatoldgica.

Causa de egreso: Variable cualitativa politbmica, se refiere al motivo por el
cual el paciente se egresa del servicio.

Fecha de egreso: Se refiere a la fecha de alta del servicio, expresado en dia,
mes y afo.

Diagnostico de egreso: Variable cualitativa politbmica, se refiere al
diagnéstico concluyente durante la hospitalizacion.

Actividad al egreso: Variable cualitativa politomica, se refiere a la actividad de
la enfermedad reumatolégica, la cual se clasifica en Leve, Moderada y Grave.
Dias de estancia totales: Variable cuantitativa discreta, se refiere al numero
total de dias que el paciente se hospitaliza, desde el momento de su ingreso
hasta su egreso.

Muerte: Variable cualitativa dicotomica, se refiere si el paciente fallecié durante
la hospitalizacion.

Causa de muerte: Variable cualitativa politdbmica, se refiere al motivo por el
cual el paciente fallece durante la hospitalizacion.

UTI: Variable cualitativa dicotomica, Unidad de Terapia Intensiva, se refiere al
apoyo de esta unidad, en caso de que el paciente lo haya requerido durante
su hospitalizacién, y al numero de dias en total que permanece en dicho
servicio.

Uso de AINES/Analgesico: Variable cualitativa dicotomica. Se refiere al uso
previo (6 meses antes) de antiinflamatorios no esteroideos o analgésicos.

Uso de FARMES biologicos: Variable cualitativa dicotémica. Se refiere al uso
previos (6 meses) de farmacos modificadores de la enfermedad bioldgicos para
el tratamiento de la enfermedad reumatoldgica de base.

Uso de glucocorticoide: Variable cualitativa dicotomica. Se refiere al uso
previo (6 meses) de glucocorticoides para el tratamiento de la enfermedad

reumatolégica de base.
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4 .- Medicamentos utilizados: Se refiere a la administracién de al menos una dosis

(expresada en mg) en los 6 meses previos al ingreso, especificando fecha de inicio,

fecha de suspension y uso actual, de los siguientes FARMES e inmunosupresores:

Azatioprina, Ciclofosfamida, Ciclosporina, Cloroquina, Colchicina, Hidroxicloroquina,

Leflunomida, Metotrexate, Mofetil micofenolato, Sulfasalazina, Tacrolimus, Otro.

5.- Infecciones:

Sitio.- Es el 6rgano o sistema donde se sospecha o confirma una infeccién,
puede ser. Respiratorio alto, respiratorio bajo, urinario, tejidos blandos,
abdominal, sistema nervioso central, endocarditis, sepsis, artritis séptica,

prétesis, hueso, herida quirlrgica o ginecolégica.

Adquisicion.- Es el sitio donde se sospecha fue adquirida la infeccion, puede

ser: Comunitaria, Nosocomial o Asociada a cuidados de la salud.

Diagnéstico.- Es el criterio utilizado para establecer si el paciente cursa con
una infeccién, puede ser:

Clinico: En base a signos y sintomas detectados por parte del médico tratante
o residente.

Cultivo: En base al cultivo tomado previo o durante la hospitalizacién del

paciente.

Hallazgo: En base a estudio de laboratorio anormal no asociado a signos ni
sintomas.

Experto: En base a la opinién del Infectdlogo.

Antibiotico.- Es el criterio utilizado para iniciar tratamiento antibiético, puede
ser:

Empirico: Acorde al juicio del médico que detecta la infeccion

Cultivo: Acorde al resultado del antibiograma

Profilaxis: En caso de no existir datos de infeccion activa pero si condiciones

predisponentes que requieran antibidtico preventivo
Responsable.- Es el médico que indica el inicio del antibidtico.

Duracion del tratamiento.- Es el nimero en dias que el paciente recibe dosis

de antibiotico.
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* Cultivo positivo.- Es el desarrollo de microorganismos reportados por
laboratorio en una muestra de: Hemocultivo, orina, expectoracién, secrecion,
coprocultivo, catéter, bronquial, liquido cefalorraquideo, liquido peritoneal,
pleural o pericéardico, herida o mielocultivo.

* Microorganismo.- Es el nombre del agente infeccioso detectado en cultivo.

RECURSOS

- HUMANOS: Personal médico encargado de la atencién de los pacientes
hospitalizados a cargo del servicio de Reumatologia del Hospital General de
México.

- MATERIALES: Documentos que conforman el expediente clinico Unico y
examenes de laboratorio y gabinete solicitados por el personal médico del
servicio de Reumatologia del Hospital General de México durante la

hospitalizacion del paciente.
- ECONOMICOS: No se requiere financiamiento adicional.

- IMPLICACIONES ETICAS: Acorde a la normatividad de la legislacion
mexicana vigente con respecto al desarrollo de investigacion clinica, la

declaracion de Helsinki y otros codigos vigentes.

- CONSENTIMIENTO INFORMADO: No se requiere debido al caracter
descriptivo del expediente clinico durante la hospitalizacion y a que los datos

de los pacientes permaneceran de forma anénima.
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RESULTADOS

Desde el primero de febrero hasta el 30 de junio de 2015 ingresaron a
hospitalizacion a cargo del servicio de Reumatologia del Hospital General de
México 84 pacientes, de los cuales 71 cumplieron los criterios de inclusién y se
consideraron para el andlisis de los resultados.

CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS

La mayoria de los pacientes correspondieron al género femenino (79%) con
una edad media de 34 afios y un indice de masa corporal dentro de paradmetros

normales.

En mas del 90% de los casos los pacientes atendidos provenian de un medio
urbano con una escolaridad media de 10 afios correspondiente a nivel medio

superior.

Las caracteristicas demogréficas de los pacientes incluidos se resumen en la

siguiente tabla:

Variable

Género* Hombre 15 (21)
Mujer 56 (79)

Edad® 34.8+14.9

Procedencia* Rural 6 (8.5)
Urbana 65 (91.5)

Escolaridad (afios)® 9.843.5

indice de masa corporal® 2445

N= 71 pacientes, * Expresado en numero total y porcentaje, ¢ Expresado en media y desviacion estandar
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Ademas de su enfermedad reumatica, veintidés pacientes tenian otras
comorbilidades, en ellos se estimé el puntaje de Charlson con una media de
2.1+1.5.

Los resultados se presentan en el siguiente gréfico:

CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD REUMATICA

Respecto a la enfermedad reumética, el 69% de los pacientes que ingresaron
correspondieron a enfermos con lupus eritematoso sistémico, el 8.5% a
miopatias inflamatorias idiopaticas y el 5.6% a artritis reumatoide. Otras
enfermedades con menores frecuencias fueron esclerosis sistémica (2.8%),

vasculitis  (2.8%), espondiloartritis (1.4%), sindrome de anticuerpos
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antifosfolipidos primario (4.2%) y sindrome de Sjogren primario (1.4%),
mientras que ningun paciente con gota, enfermedad humana inducida por

adyuvantes ni artritis psoriasica fue ingresado durante este periodo.

La mediana del tiempo de evolucién desde el diagnéstico de su enfermedad
reumatica fue de 12 meses con un valor minimo de O correspondiente a los
pacientes a los que se les realizd diagndstico durante su hospitalizacién y un

valor maximo de 40 afios.

El siguiente grafico muestra el ndmero total de pacientes ingresados de

acuerdo a su enfermedad reumatica.

La mayoria de los pacientes (n=43) recibieron algun tipo de tratamiento para la
enfermedad durante los 6 meses previos a sSu internamiento, ya sea con
farmacos modificadores de la enfermedad sintéticos o biolégicos y/o

glucocorticoides.
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En la siguiente tabla se desglosa el nimero de pacientes que recibieron
FARME sintético:

SFARME N (%)

Ciclofosfamida 9 (12.7)

Hidroxicloroquina 25 (35.2)

Mofetil Micofenolato

N= 43 pacientes que recibieron uno o0 mas sFARME antes de su ingreso

Con este tratamiento, respecto a la actividad de la enfermedad al momento del
ingreso, mas de dos terceras partes de los pacientes tuvieron actividad
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moderada/grave de la enfermedad, el 23.9% tuvieron actividad leve y

Unicamente 8 ingresaron en remision completa.

Actividad al Ingreso

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje vélido acumulado
Validos No 8 11,3 11,3 11,3
Leve 17 23,9 23,9 35,2
Moderado 27 38,0 38,0 73,2
Grave 19 26,8 26,8 100,0
Total 71 100,0 100,0

Al evaluar la actividad en el egreso, con el tratamiento instaurado durante los
dias de hospitalizacién disminuyé el numero de pacientes con actividad
grave/moderada, sin embargo 3 pacientes previamente en remision tuvieron

actividad leve como se aprecia en la tabla.

Actividad al Egreso

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje vélido acumulado
Validos No 5 7,0 7,0 7,0
Leve 36 50,7 50,7 57,7
Moderado 20 28,2 28,2 85,9
Grave 10 14,1 14,1 100,0
Total 71 100,0 100,0

CARACTERISTICAS DURANTE HOSPITALIZACION

Los pacientes que ingresaron a cargo de Reumatologia provenian
directamente del area de urgencias en 37 casos, de la consulta externa de

Reumatologia en 26 y 8 pacientes fueron trasladados desde otro servicio.
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Los pacientes permanecieron hospitalizados durante una media de 11.18+8.5
dias. Al momento del ingreso 12 tenian signos de choque, de ellos la mitad
requirio traslado a la unidad de cuidados intensivos en las primeras 24 horas.

Nueve pacientes en total fueron ingresados a la unidad de cuidados intensivos
donde estuvieron una mediana de 6 dias con un valor minimo de un dia y un

valor maximo de 24 dias.

De los 9 pacientes que ingresaron a terapia intensiva, 4 fallecieron y 5
regresaron al piso de Reumatologia por mejoria, donde continuaron su

atencion médica.

La mayoria de los pacientes ingresaron por actividad de la enfermedad y/o
infeccion como se detalla en la siguiente tabla:
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Diagnoéstico de ingreso Total de
pacientes

Actividad hematoldgica / Anemia hemolitica / Trombocitopenia

Sindrome febril 6

Trombosis venosa profunda / Tromboembolia pulmonar

Pielonefritis / Infeccién urinaria

Sindrome diarréico 2

Sangrado de tubo digestivo

Ulceras infectadas

Hemorragia alveolar

Poliartritis 1

Diabetes mellitus descontrolada 1

N= 71 pacientes
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Los examenes de laboratorio que se documentaron durante la hospitalizacion

se exponen en el cuadro siguiente:

Laboratorio Media (DE)

Neutréfilos 5571 (4181)

Hemoglobina 9.8 (3.1)

Creatinina* 0.9 (0.20-23.4)

CPK* 59 (12-9447)

TGP* 20 (5-261)

Albdimina 2.5(0.8)

PCR 62.6 (56.5)

N= 71 pacientes, * Expresado en medianas con valores minimos y maximos

La causa de egreso fue por mejoria en 64 pacientes (90%) y se registraron 7
defunciones (10%). No se documentaron egresos voluntarios ni se

consideraron los cambios de servicio médico tratante.
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CARACTERISTICAS DE LAS INFECCIONES

En 53 de 71 pacientes (74.6%) se sospechd o confirmé diagnostico de
infeccion que amerité uso de antimicrobianos. Hubo 8 pacientes que tuvieron
dos o mas sitios de infeccion por lo que en total se registraron 61 infecciones.
De ellas 51 correspondieron a infecciones adquiridas en la comunidad, 5 fueron

nosocomiales y 5 asociadas a cuidados de la salud.

El sitio de infeccion mas comun fue a nivel urinario mientras que no hubo
infecciones a nivel de sistema nervioso central, endocarditis, artritis séptica,

infeccién asociada a prétesis, osteomielitis ni en herida quirurgica.

La siguiente grafica de barras muestra la distribucion de los sitios de infeccion

en 53 pacientes hospitalizados.
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De todas las infecciones, el diagnéstico se realiz6 en base a la sospecha
clinica en 59 casos, solo una fue diagnosticada mediante cultivo previo y una

en base a tincion de Gram.

Para la evaluacién de los pacientes con diagnéstico clinico de infeccion se
realizaron cultivos. De los 53 pacientes con sospecha se tomaron en 36 de
ellos, lo que representa el 68% de los casos totales. El nimero total de cultivos
tomados fue de 154 con una media de cultivos tomados por paciente de 4.2+4
con un valor minimo de 1 y un maximo de 10. La mayoria de los pacientes a
los que no se les tomé cultivo ingresaron en los meses de marzo y abril. Todos
los cultivos fueron tomados durante la estancia intrahospitalaria a cargo del
servicio de procedencia o Reumatologia. Ningun cultivo fue tomado en el area

de urgencias.

El nimero de pacientes a los que se les tomé cultivo se detalla en la siguiente

grafica:

N= 53 pacientes con sospecha clinica de infeccion
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La sospecha clinica de infeccion se confirmé mediante aislamiento del
microorganismo en 17 de los casos mientras que 44 permanecieron como
infecciones probables ya que no se aislé ningun agente infeccioso (N= 61).
Esto representa desarrollo microbiano en el 11% de todos los cultivos tomados

durante la hospitalizacion (17 de 154).

Los microorganismos identificados en cultivo se muestran en la siguiente

grafica.

El desenlace de las infecciones fue mejoria en el 67%, empeoramiento en el

23% y muerte atribuida a infeccion en el 10% de los casos.
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CARACTERISTICAS DE LOS ANTIBIOTICOS

Durante su estancia intrahospitalaria un total de 53 pacientes recibieron al
menos una dosis de cualquier antibidtico, esto representa el 75% de todos los
ingresos por cualquier causa y el 100% de los ingresos con sospecha clinica

de infeccidn. En la mitad de los casos se indicé directamente desde urgencias.

El responsable de iniciar antibiotico ante el diagndstico clinico de infeccion fue
predominantemente el médico residente en el 56% de los casos (N= 30), el
médico tratante contribuyé con el 26% (N= 14), el infectélogo en el 8% (N=4) y

otro médico interconsultante en el 10% (N= 5).

Los antibiéticos utilizados estan esquematizados en el siguiente grafico:

Otros: Dicloxacilina (2), itraconazol (2), nitrofurantoina, fenazopiridina, vancomicina, moxifloxacino,

levofloxacino, cefepime, linezolide, azitromicina. N= 11

La media en dias para el uso de antibioticos fue de 8+4 con un valor minimo de

1y un maximo de 18.
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Por empeoramiento, un total de 13 pacientes requirieron cambio de antibiético

inicial, los motivos se describen en el siguiente cuadro:

Acorde al sitio de infecciébn sospechado el antimicrobiano indicado de forma
empirica se apeg6 a la guia del Hospital General en la mitad de los casos
mientras que el apego a las guias internacionales fue del 40%. En los casos de
empeoramiento, sobreinfecciébn o infeccion nosocomial el apego a las guias

aumentoé al 62.5% para la del Hospital General y al 50% en las internacionales.

De acuerdo al antibiograma, los microorganismos aislados presentaron
resistencia al antibiético utilizado empiricamente en el 73% de los casos. Solo
en 6 ocasiones el antibidtico empirico inicial mostr6 sensibilidad contra la
bacteria aislada. En los dos casos en los que se contd con reporte de cultivo

antes del egreso del paciente, se cambi6 el antibiético acorde al antibiograma.

DESENLACES COMPARADOS

Al comparar las caracteristicas entre pacientes con y sin infecciones no se

encontraron diferencias en las caracteristicas basales.

No se encontrd asociacion en cuanto al uso previo de farmacos modificadores
de enfermedad sintéticos o bioldgicos y/o glucocorticoides, sin embargo se
observé tendencia como factor protector del uso de antimalaricos para
presentar infeccion (RR 0.4 IC 95% 0.13-1.3 p= 0.33), sin llegar a ser
estadisticamente significativo.
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Pacientes con

Pacientes sin

infeccion infeccion
Edad 32+14 40+16 0.378
Escolaridad 9.7+3.8 10.1+2.6 0.129
Puntaje de Charlson 0.585
IMC 24.345.3 23.1+4 0.611
Dias de 11.3+7.8 10.6+10.5 0.349

intrahospitalaria

Cuando se compard el desenlace final de la infeccion (muerte o mejoria)
respecto al uso o no de antibidticos empiricos tampoco se encontraron

diferencias estadisticas (p=0.606).

DISCUSION

En el presente trabajo se documentaron las caracteristicas demograficas,
clinicas, de examenes de laboratorio, de las infecciones y del uso de
antimicrobianos en los pacientes con enfermedades reuméaticas hospitalizados
a cargo de Reumatologia en el Hospital General de México en el periodo
comprendido entre febrero y junio de 2015.

Las caracteristicas demograficas de los pacientes hospitalizados son reflejo de
la poblacién que atiende el Hospital General de México, la mayoria de bajos
recursos con nivel educativo basico y provenientes de medio urbano, aunque

también se atiende a pacientes de areas rurales.

Acorde a lo esperado por la mayor prevalencia en el sexo femenino de este
grupo de enfermedades, la mayoria de los pacientes hospitalizados fueron
mujeres en edad reproductiva sin otras comorbilidades que aumentaran su

riesgo de infecciones acorde al puntaje de Charlson.
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Segin el estudio de Pelédez-Ballestas et al.” la artritis reumatoide es la
enfermedad reuméatica autoinmune inflamatoria mas prevalente en México, sin
embargo la mayoria de los pacientes hospitalizados tenian lupus eritematoso
sistémico, esto debido a que es una enfermedad que con frecuencia se
presenta con manifestaciones sistémicas graves que ameritan tratamiento
intrahospitalario. La segunda enfermedad reumatica que se hospitalizé6 con
mayor frecuencia correspondié a las miopatias inflamatorias idiopaticas debido

al deterioro funcional importante que conllevan estas enfermedades.

Omitiendo los pacientes a los que se les realizé diagnéstico de enfermedad
reumatica durante su hospitalizacion, mas de la mitad tenian tratamiento
inmunosupresor, la mayoria con farmacos modificadores de enfermedad y
glucocorticoides. Pese a ello la principal causa de hospitalizacién fue por
actividad de la enfermedad moderada o grave por lo que era esperable que la
principal procedencia de nuestros pacientes fuese desde el area de urgencias,
sitio a donde acuden los pacientes mas delicados.

La causa de actividad moderada/grave a pesar del tratamiento inmunosupresor
pudo deberse a varios factores, por un lado la historia natural de enfermedad
conlleva recaidas por desencadenantes ambientales y/o infecciosos, aunque la
omision de los medicamentos es también una causa comun por lo que seria
importante determinar si el apego al tratamiento difiere entre los pacientes que
se hospitalizaron via urgencias de los que se hospitalizaron desde la consulta
externa y si hay correlacion entre el servicio de ingreso y la actividad de la
enfermedad.

Se debe recordar que la mayoria de estas enfermedades requieren
tratamientos inmunosupresores por tiempos prolongados. No se sabe a ciencia
cierta la forma mas eficaz de disminuir el tratamiento sin aumentar el riesgo de
recaida por lo que otra causa pudiera ser una disminucion previa de las dosis

de los medicamentos, esto no fue consignado durante el estudio.
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Otro factor importante es que en la mayoria de los pacientes se sospechd
clinicamente infeccion en algin momento desde su ingreso. Se ha reportado
gue las infecciones pueden ser causa de reactivacion de la enfermedad pero
también se ha visto que son mas frecuentes y complican a pacientes que
cursan con actividad moderada/grave. En este estudio no hay forma de
determinar lo que ocurrié primero sin embargo el tratamiento combinado de
inmunosupresores y antibioticos fue una medida tomada frecuentemente que

permitid que el 90% de los pacientes tuvieran alta por mejoria.

Con el tratamiento intrahospitalario a su egreso, como ya se menciond, se
puede observar que hubo disminucién de la actividad de la enfermedad. Las
medidas tomadas fueron uso de glucocorticoides intravenosos, aumento en la
dosis de farmacos modificadores de enfermedad sintéticos y/o bolos de

ciclofosfamida asi como uso de antimicrobianos.

Sélo nueve pacientes fueron trasladados a la terapia intensiva, todos con datos
clinicos de choque y actividad grave de la enfermedad al ingreso, inclusive
cinco de ellos fueron trasladados durante las primeras horas de hospitalizacion,
esto habla de la capacidad resolutiva del servicio de Reumatologia y de una
mala estadificacion de los pacientes por parte de urgencias ya que estos

enfermos debieron ingresar directamente a la unidad de cuidados intensivos.

Acorde a lo reportado previamente la mortalidad en ese servicio fue del 50%, el
resto fue trasladado nuevamente a hospitalizacion desde donde fueron
egresados dias después por mejoria. Se documentaron siete muertes en total,
es decir el 10% de todos los ingresos por cualquier causa, promedio por debajo
de lo reportado en otros servicios del hospital. Seis de las siete defunciones
fueron atribuidas a infeccibn y sélo una a insuficiencia renal como

manifestacion grave de actividad.

Estas consideraciones deben tenerse en cuenta al momento de establecer el
prondstico en este grupo de pacientes ya que a pesar de tener enfermedades
cronicas y presentarse con manifestaciones sistémicas de actividad
moderada/grave e infeccion concomitante, contrario a lo que muchos piensan,

la mayoria son enfermos recuperables y un tratamiento eficaz conlleva un
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excelente prondstico para ellos como se describe previamente en este trabajo.

Respecto a las infecciones, se presentaron 61 sospechas en 71 pacientes, por
lo que acorde a las guias y recomendaciones internacionales se tomaron
cultivos, en este trabajo se reporta una media de 4 cultivos por paciente
hospitalizado en un periodo de 11 dias, sin embargo solo pudieron confirmarse
mediante aislamiento en cultivo del microorganismo 17 infecciones. Esto
representa el 11% de todos los cultivos tomados, muy por debajo de lo
observados en otros centros hospitalarios en que la frecuencia de desarrollo

microbiano en cultivo varia entre el 30 al 60%.

Existe una amplia variabilidad respecto al sitio, caracteristicas de la toma y
namero de cultivos recomendados que deben tomarse, sin embargo, algunas
estrategias que han demostrado aumentar las probabilidades de aislamiento
consisten en tomarlos acorde al sitio sospechado de infeccién y ademas set de
hemocultivos que deben ser realizados previo al inicio de antibiéticos, durante
pico febril y de sitios centrales y periféricos.

Algunos factores que pudieran explicar esta baja frecuencia de aislamiento en
nuestro servicio son: La mitad de los pacientes con sospecha de infeccion
recibieron antibidtico desde urgencias, servicio donde no se tomé ningln
cultivo. Debido a cuestiones administrativas y relacionadas al horario de trabajo
del laboratorio de microbiologia no todos los cultivos pudieron ser tomados
durante el pico febril del paciente. Finalmente, por las caracteristicas de los
pacientes en ocasiones se extrajeron menos de los 10 ml de sangre que se

requieren para el llenado de los medios de cultivo.

Acorde a los resultados, la mayoria de las infecciones fueron adquiridas en la
comunidad y los sitios mas frecuentes fueron urinario y respiratorio, esto no
varia respecto a lo reportado en otros servicios del hospital en otros grupos de
pacientes. Trabajos previos han reportado también que los microorganismos
causantes no difieren a aquéllos encontrados en la poblacion sin enfermedades
reumaticas. Debido a los pocos cultivos que mostraron desarrollo en este
estudio, so6lo pudo reportarse E. coli como el microorganismo mas

frecuentemente aislado, del resto sélo se aislaron en una ocasion.
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El uso empirico de antibioticos fue una constante en los pacientes con
sospecha de infeccién ya que se utilizaron en todos los pacientes, en la mitad
de ellos se les inici6 desde el servicio de Urgencias, lo que pudo contribuir al
buen desenlace ya que las guias y recomendaciones internacionales resaltan
la importancia del uso de antimicrobianos en las primeras horas después del

diagndstico clinico de infeccion.

La mayoria de los antibiéticos fueron prescritos por el médico residente, esto
puede ser debido a que son los médicos de primer contacto, sin embargo los
médicos adscritos al servicio de Reumatologia contribuyeron con un cuarto de
los casos. Es importante sefialar que a pesar de las interconsultas la opinion
del experto infect6logo s6lo modificé el tratamiento en 4 casos: En una ocasion
para ajuste del tratamiento acorde al resultado ya disponible del
cultivo/antibiograma, en dos ocasiones para escalar a antibioticos de amplio

espectro por empeoramiento del paciente y en una para desescalar.

Respecto al uso de antibiéticos es importante mencionar que a pesar de tener
pacientes con riesgo incrementado de infeccion debido a las caracteristicas de
su enfermedad reumatica y tratamiento inmunosupresor, la mayoria de los

antimicrobianos utilizados fueron de bajo espectro.

De acuerdo a lo reportado en este hospital, hay una alta prevalencia de
microorganismos resistentes a ceftriaxona, sin embargo en este estudio fue por
mucho el mas utilizado, esto debido en parte a que es de los antibidticos con
mayor cobertura que pueden ser prescritos sin autorizacion previa del

infectélogo.

Existen guias internacionales para el uso de antibiéticos de acuerdo al sitio con
sospecha de infeccion que incluso recomiendan la eleccién del antimicrobiano
en base a la epidemiologia local, por lo que también se tiene disponible una

guia local del hospital.

Acorde a los resultados de este trabajo de investigacion dichas guias sélo se
siguieron en la mitad de los casos, esto puede deberse a desconocimiento de
ellas por parte del médico, juicio clinico diferente en base a las caracteristicas

especiales del grupo de pacientes con enfermedades reumaticas, existencia de
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antibiéticos en el hospital y disponibilidad para ser prescritos de primera

instancia sin autorizacién del infectélogo.

La media en dias del uso de estos antibioticos fue de 8 dias lo que va de
acuerdo a la mayoria de las recomendaciones que sugieren un esquema de

entre 7 y 14 dias acorde a la evolucion clinica del paciente.

Por otro lado, a pesar de la baja frecuencia con que se obtuvo aislamiento, se
encontré6 que en el 73% de los casos, el microorganismo fue resistente al
antibiético utilizado de forma empirica, a pesar de ello, sélo fue cambiado en 13
ocasiones y de éstas, 4 atribuidas directamente a falla por empeoramiento

clinico del paciente.

Esto podria explicarse por alguna de las siguientes causas: Actividad residual
de los antibiéticos, microorganismo sensible al antibiético utilizado no aislado
debido a inicio del medicamento antes de la toma de cultivos y/o
manifestaciones clinicas sugerentes de infeccion en realidad consecuencia de

actividad de la enfermedad.

Independientemente del antibiético utilizado y su sensibilidad o no del agente
microbiano aislado, el desenlace de las infecciones fue de mejoria en el 67%
de los casos sin encontrar diferencias estadisticamente significativas al
comparar paciente con o sin infeccion respecto a caracteristicas demograficas,
del tratamiento inmunosupresor previo ni durante su estancia intrahospitalaria,
esto pudiese ser debido a minimas diferencias con muestra insuficiente por lo

gue seria recomendable continuar a largo plazo con este estudio.

CONCLUSION

A pesar de su alta resistencia, debido a la poca frecuencia con que se aislan
agentes microbianos cauantes de enfermedad, el uso empirico de antibiéticos
esta justificado en pacientes con enfermedades reuméaticas hospitalizados y
sospecha clinica de infeccién debido al buen prondstico que conllevan
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ANEXO |

ANEXOS

i v vy

PSICOSIS. INCapacigaa para realzar una acuvigaa 1
alteraciones graves de la percepcion de la realida
alucinaciones, incoherencia, asociaciones ma
dispersas, deficiencia del contenido del pe
pensamiento muy ilégico, conducta grotesca, desor
cataténica. Excluir uremia y causas farmacoldgicas.
cerebrovascular. Aparicion reciente. Excluir arter
Convulsiones. Inicio reciente. Excluir causas n
infeccionas o farmacoldgicas.  Sindrome organici
Afeccion de la funcion mental con alteracion de la ¢
memoria u otras funciones intelectuales, de inicio rap
clinicos fluctuantes, como alguno de los sigt
nublamiento de la conciencia con menor capacidad de
incapacidad para mantener la atencién al ambiente
menos dos de b) Trastorno de la percepcion, habla ii
insomnio o somnolencia diurna, o aumento o dismin
actividad psicomotora. Mononeuritis. Inicio reciente
motor o sensorial periféricos. Mielitis. Inicio r
paraplejia, trastornos del control de esfinteres vesic
Excluir otras causas.

Trastorno renal

Cilindros hematicos granulosos o eritrociticos. Hel
eritrocitos por campo. Excluir otras causas (litiasis,
Proteinuria. Inicio reciente > 0.5 g/L en cualquie
Incremento de la creatinina (> 5 mg/100 ml)

Vasculitis Ulceracién, gangrena, nédulos dolorosos en los dec
periungeal, hemorragias en astilla. Biopsia o angic
datos de vasculitis.

Hemolisis

Trombocitopenia
Miositis
Avrtritis

Trastornos mucocuténeos

Hemoglobina < 12.0 g/100ml y cifra corregida de reti
3%
Cifra de plaguetas < 100,000/mm® no causa farmacos.

Dolor o debilidad muscular proximal asociada a elev
creatinfosfocinasa.

Maés de dos articulaciones dolorosas con hinchazén o ¢
Eritema malar. Inicio reciente o recurrencia de erit
elevado. Ulceras mucosas. Inicio reciente o recu
Ulceras orales o nasofaringeas. Alopecia. Placas
pérdida difusa del pelo o caida facil del mismo.

Serositis Pleuritis. Historia convincente al examen fisico de do
frote pleural o derrame. Pericarditis. Historia conv
dolor pericardico o frote audible. Peritonitis. Dolor
difuso con signo de rebote positivo (excluir enferm
abdominal)

E;z: Mayor de 38 °C después de excluir infeccion.

Fatiga inexplicable.
'[f#f%‘g’:nf:;a Menos de 4000 leucocitos/mm? no debidos a medicame

Menos de 1200 linfocitosis/mm® no debidos a medican

PUNTUACION TOTAL MEX-SLEDAI

Segun Guzman J, Cardiel MH, Arce-Salinas A, et al. Measurement of disease activity in systemic lupus erythematosus, Pra
validation of 3 clinical indices. J. Rheumatol. 1992; 19:1551-1558
Interpretacion: A mayor cantidad de puntos sumados de cada criterio, mayor actividad del lupus eritematoso generalizado.
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ANEXO Il

Transtornos congoscitivos (p. Ej., déficit
de memoria, dificultad para hacer
célculos, mala concentracion, transtorno
al hablar o escribir. Alteracién del nivel
de desempefio o psicosis grave).

Convulsiones que requieren tratamiento
durante seis meses

Accidente cerebrovascular en cualquier
momento (puntuacién 2 si es >1)

Neuropatia de pares craneales o
periférica (exluyendo la 6ptica)
Mielitis transversa

Renal

Filtracion glomerular estimada o medida
< 50%
Proteinuria >=3.5 g/24 h, o

Insuficiencia renal terminal
(independiete de didlisis o trasplante)

Pulmonar

Hipertensién pulmonar (prominencia
ventricular derecha o reforzamiento P2)

Fibrosis pulmonar (examen fisico y
radiol6gico)

Reduccion pulmonar (radiolégica)
Fibrosis pulmonar (radiolégica)
Infarto pulmonar (radiolégico)

Cardiovascular

Piel

Angina de derivacién coronaria

Alopecia cicatrizal crénica

Cicatrizacion extensa o del paniculo
adiposo diferente del cuero cabelludo o
los pulpejos

Ulceracion de la piel (excluye trombosis)
pr méas de seis meses

12)

B R e e

Vascular Periférico
Claudicacion dur
Pérdida leve de t
Pérdida significa
ocasién (p.ej. F
extremidad) (pur
un sitio)

Trombosis  ve
ulceracion o este

Gastrointestinal

Infarto o reseccic
del duodeno, el t
el higado o la ve:

momento,  po
(puntuacion 2 si

Insuficiencia mes
Peritonitis crénic

Estenosis o cirug
cualquier momer

Musculoesquelético
Atrofia o debilida

Artritis deforman
deformacion red
necrosis avascul
Osteoporosis cot
cuerpo vertebral
avascular)
Necrosis avascu
en més de uno
Osteoporosis
Insuficiencia gon

Diabetes (indepe

Neoplasia mali¢
(puntuacion 2 si

* Segun Gladman D, Glinzler e, Goldmith C, et al. The Development and initial valic
Collaboriating Clinics/American Collega of Rheumatology Damage index for systel

1996;39:363-369

Dafio es todo cambio irreversible, no relacionado con inflamacién activa, el cual oct
mediante evaluacion clinica y si esta presente por lo menos durante seis meses,
Los episodios repetidos deben ocurrir al menos con seis meses de distancia par
lesién no se le puede dar puntuacién dos veces. El indice de dafio es la suma d
mayor calificacién, mayor dafio. Este instrumento ha sido ampliamente validado.
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ANEXO Il

4.

Anorexia

MUCOCUTANEOUS

Status Detailed clinical description of SLE manifestation(s)

Skin eruption — severe

Skin eruption — mild

Angio-oedema — severe

Angio-oedema - mild

Mucosal ulceration — severe

. Mucosal ulceration — mild

. Panniculitis / Bullous lupus - severe

Rule of Nines
The body
surface is

divided
into areas

._Panniculitis / Bullous lupus — mild

. Major cutaneous vasculitis / thrombosis

. Digital infarcts or nodular vasculitis

9%
or multiples

. Alopecia — severe

. Alopecia — mild

. Peri-ungual erythema / chilblains

._Splinter hemorrhages

The
Patient's Palm
Represents

1%
of his or her
body

surface

NEUROPSYCHIATRIC

Status Detailed clinical description of SLE manifestation(s)

19.

Aseptic meningitis

20.

Cerebral vasculitis

21.

Demyelinating syndrome

22.

Myelopathy

23.

Acute confusional state

24.

Psychosis

25.

Acute inflammatory demyelinating
polyradiculoneuropathy

26.

Mononeuropathy (single / multiplex)

27.

Cranial neuropathy

28.

Plexopathy

29.

Polyneuropathy

30.

Seizure disorder

31.

Status epilepticus

32.

Cerebrovascular disease (not due to
vasculitis)

33.

Cognitive dysfunction

34.

Movement disorder

35.

Autonomic disorder

36.

Cerebellar ataxia (isolated)

37.

Lupus headache — severe unremitting

38.

Headache from IC hypertension

ROSE BILAG Source Worksheet
22 October 2009

confidential

pglof3
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Indicate if DUE TO LUPUS

Subject #

Subject Initials: DOB: Visit Date:

MUSCULOSKELETAL

Status | Detailed clinical description of SLE manifestation(s)

39. Myositis — severe

40. Myositis — mild

41. Arthritis (severe)

42. Arthritis (moderate) / Tendonitis /
Tenosynovitis

43. Arthritis (mild) / Arthralgia / Myalgia

Cardiorespiratory

Status | Detailed clinical description of SLE manifestation(s)

44. Myocarditis — mild

45. Myocarditis / Endocarditis + Cardiac failure

46. Arrhythmia

47. New valvular dysfunction

48. Pleurisy / Pericarditis

49. Cardiac tamponade

50. Pleural effusion with dyspnoea

51. Pulmonary haemorrhage / vasculitis

52. Interstitial alveolitis / pneumonitis

53. Shrinking lung syndrome

54. Aortitis

55. Coronary vasculitis

GASTROINTESTINAL

Status | Detailed clinical description of SLE manifestation(s)

56. Lupus peritonitis

57. Abdominal serositis or ascites

58. Lupus enteritis / colitis

59. Malabsorption

60. Protein-losing enteropathy

61. Intestinal pseudo-obstruction

62. Lupus hepatitis

63. Acute lupus cholecystitis

64. Acute lupus pancreatitis

OPHTHALMIC

Status | Detailed clinical description of SLE manifestation(s)

65. Orbital inflammation / proptosis

66. Keratitis — severe

67. Keratitis — mild

68. Anterior uveitis

69. Posterior uveitis / retinal vasculitis -
severe

70. Posterior uveitis / retinal vasculitis —
mild

71. Episcleritis

72. Scleritis - severe

73. Scleritis — mild

74. Retinal / choroidal vaso-occlusive
disease

75. lsolated cotton-wool spots (cytoid
bodies)

76. Optic neuritis

77. Anterior ischaemic optic neuropathy

ROSE BILAG Source Worksheet
22 October 2009

confidential

pg2of3
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ucr)

84.

Urine protein (24h urine sample)

85.

Nephrotic syndrome

NA

86.

Creatinine

87.

GFR

88.

Active urinary sediment

89.

Active nephritis

HAEMATOLOGICAL

Status

Detailed clinical description of SLE manifestatio

90.

Haemoglobin

91.

Total white cell count

92.

Neutrophils

93.

Lymphocytes

94.

Platelets

95.

TTP

96.

Evidence of active hemolysis

97.

Coombs’ test positive (isolated)

Date of Assessment:

Rater Signature:

ROSE BILAG Source Worksheet
22 October 2009

confidential

pg 30of3
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BEGIN/BELONG BILAG Source Worksheet confidential pg 4 of4
FINAL: 9 October 2007
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ANEXO IV

Rodnan modificado

>

0 = normal

1 = induracién leve

2 = induracién moderada
3 = induracién extrema
(max = 51)
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ANEXO V
Medsger modificado

dagdlludly vely puul 1HHutil aturivuulr-
a standpoint since they have virtualy
no motion. The subcommittee mem-
bers felt that a more precise/reliable
measure of finger contracture would be
most desirable, and thus issues a chal-
lenge for clinical investigators to devel-
op such ameasure. In the future, anoth-
er dternative would be a patient-com-
pleted hand function questionnaire or
practical test. However, for the present
we recommend retaining the FTP mea-
surement as described in the severity
scale publication, without any changes.
5. Skeletal Muscle System. The sub-
committee agreed to the use of the pro-
ximal muscle strength grading system

Plricgus aliu diidil 1iesiie valily uie
primary sitesfor evaluation. Small inte
stinal radiographic abnormalities alone
need to be distinguished from the clini-
cal disorderswhich can result, i.e. bac-
terial overgrowth (hydrogen breath
test) with diarrhea and the more severe
manifestations of episodes of function-
al small intestinal obstruction (pseudo-
obstruction) and frank malabsorption
syndrome. The subcommittee recom-
mended continuing to use the pub-
lished severity scale for the gastroin-
testinal system, with better descriptions
provided for the examiner to facilitate
proper classification of the individual
patient.

S44

Dl IVUIU UE LUlIcuLleu 1UI aive
me (DLCO/VA).

8. Heart System. It was gene
ed that the most important
ties include those resulting
function of the conduction <
the left ventricular myocard
routine electrocardiogram an
able, Holter monitor tests are
detect conduction system abr
and arrhythmias and echocal
to quantitate LV contractile
The published list of mild,
severe and endstage mani
might be modified in the futt
9. Kidney System For renal ¢
Subcommittee felt that reor
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ANEXO VI
DAS 28/CDAI/SDAI

INSTITUCION
NOMBRE DEL PACIENTE
DIAGNOSTICO

Izquierda Derecha

Inflamacion Dolor Inflamacion Dolor

Hombro
Codo

Mufieca
MCF 1

gl hWEN

IFP 1

ol AWEN

Rodilla
Subtotal

Total Inflamadas |:| Dolorosas |:|

Hinchadas (0-28)

Dolorosas (0-28)

Eritrosedimentacion (VSG/PCR)

VAS actividad enfermedad paciente (0-100mm)
lof1[2]3f[4]s5[6[7[8[]9]10]
Nada muy activa
VAS actividad de la enfermedad médico

o] 1[2]3]4]5]|6]7]8]9]10]
DAS28(VSG) = 0.56*V(AD28) + 0.28*V(AI28) + 0.70*Ln (VSG) + 0.014*VGP
DAS28(PCR)= 0.56*VAD + 0.28*VAI + 0.36*In (PCR+1) + 0.014*VGP + 0.96
SDAI = AD+AI+VGP+VGM+PCR

CDAI = AD+AI+VGP+VGM

I T

Fecha:d/m/a



ANEXO VII
BASDAI
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ANEXO VI
MYOACT/MITAX

MYOSITIS DISEASE ACTIVITY ASSESSMENT TOOL - 2005

This is a combined tool that captures the physician’s assessment of
disease activity of various organ systems via the

MYOSITIS INTENTION TO TREAT ACTIVITY INDEX (MITAX)
and via the

MYOSITIS DISEASE ACTIVITY ASSESSMENT VISUAL ANALOGUE
SCALES (MYOACT)

MYOSITIS DISEASE ACTIVITY ASSESSMENT VISUAL ANALOGUE SCALES

(MYOACT)
(Modified Vasculitis Activity Index, QE Whiting-O'Keefe et al. 1999, Arthritis and Rheumatism 42: 2365-71)

Please assess the following systems using your expert clinical judgement of
how active the patient's disease has been WITHIN THE PAST FOUR WEEKS.
Disease activity is defined as potentially reversible clinically evident pathology or
physiology resulting from the myositis disease process. Clinical findings known or
suspected to be due to another disease process or due to therapy should not be
considered in this evaluation. Please rate your overall assessment of the ongoing
current disease activity for each of the systems below by drawing a vertical mark on
the 10-cm. line for each system according to the following scale: left end of line = no
evidence of disease activity, midpoint of line = moderate disease activity, and right end
of line = extreme or maximum disease activity. Please write in NA if the system cannot
be assessed. Under each organ system is listed a set of clinical and laboratory
findings that you should assess in order to determine the VAS disease activity score for
each organ system.

MYOACT Scoring System: The proposed scoring system for the MYOACT is
the sum of the 10 cm visual analogue scale scores for each of the six individual organ
systems (CONSTITUTIONAL, CUTANEOUS, SKELETAL, GASTROINTESTINAL,
PULMONARY, CARDIAC) and divided by the total possible score (range = 0 - 60). If
one or more organ systems were not assessed, the resulting score would be divided by
the maximum possible score from those assessed items. The categories of OTHER
DISEASE ACTIVITY, GLOBAL EXTRASKELETAL MUSCLE, MUSCLE and GLOBAL
DISEASE ACTIVITY are not included in the MYOACT score but are scored separately.

MYOSITIS INTENTION TO TREAT ACTIVITY INDEX (MITAX)
(Modified BILAG Approach, EM Hay et al., 1993, Q J Med 86: 447-58)

The clinical features recorded are based upon:
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a) the presence of clinical features at this time or symptoms within the
previous four weeks

b) the presumption that the feature is due to the myositis syndrome disease
process

For each item of the MITAX, please choose (circle one choice) among the
following options:

0 - ifthe feature is not present

1 - ifthe feature is improving - clinically significant improvement in the last 4
weeks over the previous 4 weeks

2 - ifthe feature is the same - manifestations that have been present for the
last 4 weeks and the
previous 4 weeks without significant improvement or deterioration

3 - if the feature is worse - clinically significant deterioration over the last 4
weeks compared to the previous 4 weeks

4 - ifthe feature is new - new in the last 4 weeks (compared to the previous
4 weeks)
NA -  if the feature cannot be assessed

MITAX Scoring System:

The scoring system is based primarily on the physician’s intention to treat
(Categories A — E). In some cases, a patient may meet the clinical manifestations of a
particularly category, but the treatment does not match the intention to treat of that
particular category; in those cases, the category matching the clinical symptoms should
be marked. If more than one clinical symptom is present within a system, and different

categories would be scored for each, mark the category that is most severe.

CATEGORY A Denotes disease thought to be sulfficiently active to require disease-modifying
A = Active treatment:
(9 points) [High dose daily corticosteroids alone or in combination with high doses of other
immunosuppressives or intravenous gammaglobulin (IVIG)]
CATEGORY B Denotes disease that is less active than in “A”; reversible problems requiring
B = Beware moderate
(3 points) doses of corticosteroids, other immunosuppressive agents or use of antimalarials,
non-steroidal  anti-inflammatory drugs (NSAIDs), topical steroids. [If
immunosuppressives or IVIG were used to treat signs and symptoms of Category A,
the doses of at least one agent would be reduced from levels required in category
Al
CATEGORY C Indicates stable mild disease, requiring only symptomatic therapy, such that
C = Contentment immunosuppressive therapy can be reduced below the level of category B.
(1 point) [Doses of corticosteroids, other immunosuppressive agents, antimalarials, NSAIDs
or
symptomatic therapies are likely to be low.]
CATEGORY D System previously affected but currently inactive and no medication is required
D = Discount (i.e., in remission)
(0 points)
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CATEGORY E Indicates system never involved
E = No evidence of this
system being active now or
previously
(0 points)

Each organ system of the MITAX is scored by selecting the highest category
selected for any of the individual items under that organ system (i.e., the worse item
carries the score for the organ system). The proposed scoring system for the MITAX is
the sum of the worst category scores for each of the seven individual organ systems
(CONSTITUTIONAL, CUTANEOUS, SKELETAL, GASTROINTESTINAL,
PULMONARY, CARDIAC, MUSCLE) divided by the maximum possible score (range =
1 - 63). If one or more organ systems were not assessed, the score would be
calculated by dividing the sum by the maximum possible score of the assessed organ
systems. The categories of OTHER DISEASE ACTIVITY, GLOBAL EXTRASKELETAL
MUSCLE and the GLOBAL DISEASE ACTIVITY are not included in the MITAX score
but are scored separately.
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CATEGORY A CATEGORY B CATEGORY C CATEGORY D CATEGOR
A = Active B = Beware C= D = Discount Y E
(9 points) (3 points) Content (0 points) E =No
ment evidence
(1 point) (0 points)
Constitutional | Pyrexia scoring 2, 3 or | Any one clinical Any one clinical No current No current
Disease 4 feature feature scoring 1 activity but or previous
Activity plus two other clinical scoring 2,3 or4 known to have activity.
feature scoring > 1: been active in
-Unintentional the past.
weight loss - ie remission
Fatigue/malaise/lethar
ay
Cutaneous Any one of the 1) Any Category 1) Any Category No current No current
Disease following scoring 2, 3 A clinical B clinical feature activity but or previous
Actlvity or4: feature scoring 1 known to have activity.
-Cutaneous scoring 1 OR been active in
ulceration OR 2) Alopecia: focal | the past.
-Erythroderma | 2) Any one of the -scoring 1,2, | -ieremission
-Erythematous | following scoring 3or4
rashes with 2,3o0r4:
secondary -
changes eg. Erythematou
accompanied s rashes
by without
vesiculobullou secondary
S or erosive changes
changes or -Heliotrope
necrosis rash
-Panniculitis -Gottron’s
papules or
sign
-Periungual
capillary
changes
-Alopecia:
diffuse
-Mechanic’s
hands
Skeletal Severe inflammatory 1) Severe 1) Any category B | No current No current
Disease polyarthritis inflammatory clinical feature activity but or previous
Activity scoring 2,3 or4 polyarthritis scoring 1 known to have activity.
scoring 1 OR been active in
OR 2) Any one of the | the past.
2) Moderate following - ie remission
inflammatory scoring 1, 2, 3
arthritis scoring or 4:
2,30r4 -Mild arthritis
-Arthralgia
Gastrointestin Any one of the 1) Any Category 1) Any Category No current No current
al Disease following scoring 2, 3 A clinical B clinical activity but or previous
Activity or 4: feature scoring feature scoring | known to have activity

-Moderate to
severe dysphagia

-Severe

abdominal pain

1
OR
2) Any one of the
following scoring
2,30r4
-Moderate
abdominal pain
-Mild dysphagia

1

OR

2) Mild abdominal
pain scoring 1,
2,30r4

been active in
the past.
- ie remission




CATEGORY A CATEGORY B CATEGORY C CATEGOR CATEGOR
A = Active B = Beware C= YD Y E
(9 points) (3 points) Content D= E =No
ment Discount evidence
(1 point) (0 points) (0 points)
1)Ventilatory 1) 17a) scoring 1, | 1) 17 b scoring 1 No current No current
Pulmonary abnormalities due to | OR OR activity but or previous
Disease muscle weakness | Ventilatory Active ILD known to have activity
without primary lung | abnormalities due | scoring 1 (ie been active in
disease- dyspnea at | to muscle | improvement) in the past
rest scoring 2, 3, or 4 weakness without | at least two of the | - ie remission
primary lung | following:
OR disease - a) dyspnea or
Dyspnea on cough due to
2)Active ILD scoring 3 | exertion scoring ILD
(worse) or 4 (new) in | 2,30r4
at least two of the | OR b)parenchym
following: 2) Active ILD al
a) dyspnea or | scoring 2 (same) abnormalities
cough due to ILD in at least two of on CXR or

b)parenchymal

abnormalities  on
CXR or HRCT
and/or ground
glass-shadowing

c) PFTs -
minimum of 10%
change in FVC or
DLCO

the following (or
scoring 1 or 3in
only one category
with 2 in others)
a) dyspnea or
cough due to ILD
b)parenchym
al
abnormalities
on CXR or
HRCT and/or
ground glass-
shadowing
c) PFTs -
10% change
in TLC/FVC
or 10% in
DLCO
OR
3)Moderate to
severe dysphonia
scoring 2, 3or 4

HRCT and/or
ground glass-
shadowing

c) PFTs -
10% change
in TLC/FVC
or 10% in
DLCO
OR
2) Moderate to
severe dysphonia
scoring 1 OR
Mild dysphonia
scoring 1, 2, 3 or
4

The respiratory aspect of this tool has been validated based scoring items a-c
inclusive ie using subjective and objective measures in the clinic setting. In a
clinical trial when PFTs and imaging may only be performed at baseline and only
symptoms may be recorded at follow-up visits then scoring will based on a
stable state of symptoms for two consecutive visits. The scoring of PFTs and
imaging may be carried forward for 3 months if new studies are not available.

Cardiovascular
Disease
Activity

Any one of the
following scoring 2, 3
or4

Myocarditis/pericarditis
-Severe cardiac
arrhythmia

1) Any Category
A clinical
feature scoring
1
OR

2) Any one of the

following scoring
2,30r4:

Mild/moderate
cardiac
arrhythmia
(except sinus
tachycardia)

1) Any Category
B clinical
feature scoring
scoring 1

OR

2) Sinus
tachycardia
scoring 1, 2,
3or4

No current
activity but
known to have
been active in
the past

- ie remission

No current
or previous
activity
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Muscle
Disease
Activity

Myositis resulting in
severe muscle
inflammation scoring
2,30r4

1) Severe muscle
inflammation
scoring 1,

OR

2) Moderate
muscle
inflammation
scoring 2, 3, or
4

1)Myositis
resulting in
moderate
inflammation
scoring 1,

OR

2)Myositis
resulting overall
in mild
inflammation
scoring scoring
1,2,3o0r4
3)Myalgia scoring
scoring
1,2,30r4

No current
activity but
known to have
been active in
the past

- ie remission

No current
or previous
activity
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ANEXO IX
MASES

MASES:
Maastricht Ankylosing Spondylitis Enthesitis Score

* 13 regiones

« Facil de localizar

+ Sin graduacion

* Puntuacion del 0 al 13

b

12 Costocondral der/izq

72 Costocondral der/izq

Espina iliaca antero-superior der/izq
Cresta iliaca der/izq

Espina iliaca posterior-superior der/izq
Apdfisis espinosa L5

Insercion prox. tendén de Aquiles der/izq
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ANEXO X
BVAS

Infartos ()2 | Soplos

Pirpura ( )2 | Pérdida reciente de pulsos
Otras vasculitis dérmicas ( ) 2 | Insuficiencia adrtica

Ulceras ( )4 | Pericarditis

Gangrena ( )6 | Infarto miocardico reciente
Gangrena digital miltiple ( ) 6 | Insuficiencia car/ Cardiomiopatia
3. Mucosas/ojo 6 méix | 7. Abdomen

Ausente ( )0 | Ausente

Ulceras orales ( ) 1 | Dolor abdominal

Ulceras genitales ( ) 1 | Diarrea sanguinolenta
Conjuntivitis ( ) 1 | Perforacién de la vesicula biliar
Epiescleritis y escleritis ( )2 | Infarto intestinal

Uveitis ( ) 6 | Pancreatitis

Exudados retinianos ()6

Hemorragias retinianas ()6

4., Oidos, nariz y garganta 6 mix | 8. Renal

Ausente ( )0 | Hipertension (diastdlica > 90)
Secrecion nasal/ obstruccién ( )2 | Proteinuria (> 1+ 6 > 0.2 g/24h)
Sinusitis ( )2 | Hematuria (> 1+ 6> 10 g/ml)
Epistaxis ( )4 | Creatinina 125-249 pmol/l
Encostramiento ( )4 | Creatinina 250-499 umol/I
Secrecion auditiva ( )4 | Creatinina > 500 umol/l

Otitis media ( )4 | Elevacién de creatinina > 10%
Sordera reciente ( )6 [ 9. Sistema nervioso

Ronquera y laringitis ( )2 | Ausente

Afeccidn subglGtica ()6

Confusion orginica y demencia
Convulsiones (no por HTA)
Infarto cerebral

Lesion medular

Neuropatia periférica
Mononeuritis motora miiltiple

Puntuacion maxima

Quart J Med 1994; ¢
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ANEXO XI
VDI

V)

vI)

V1)

1)
2)
3
4)
)
6)
7)

Hipertensién pulmonar

Fibrosis pulmonar/ cavernas
Fibrosis pleural

Infarto pulmonar

Asma cronica

Disnea crénica significativa
Pruebas de funcién pulmonar alterac

Cardiovascular

1)
2)
3)

Angina/ bypass coronario
Infarto de miocardio
Segundo infarto de miocardio
Cardiomiopatia

Enfermedad valvular
Pericarditis

Hipertensién

Renal

1)
2)
3)

FG estimado o medido < 50%
Proteinuria de > 0.5 g/24 h
Insuficiencia renal crénica terminal

Gastrointestinal

1)
2)
3)
4)

Infarto intestinal

Insuficiencia mesentérica o pancreat
Peritonitis crénica

Estenosis esofdgica o cirugia de trac
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Vi)

V1)

2) Intarto de miocardio

3) Segundo infarto de miocardio

4) Cardiomiopatia

5) Enfermedad valvular

6) Pericarditis

7) Hipertensién

Renal

1) FG estimado o medido < 50%

2) Proteinuria de > 0.5 g/24 h

3) Insuficiencia renal crénica terminal
Gastrointestinal

1) Infarto intestinal

2) Insuficiencia mesentérica o pancreatitis
3) Peritonitis crénica

4) Estenosis esofdgica o cirugia de tracto (
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ANEXO Xl
SSDAI

Item Definition Score
Constitutional symptoms
Fever =38°C, not due to infections 1
Fatigue Sufficiently severe to affect normal activities 1
Change in fatigue New appearance or worsening of fatigue 1
Change in salivary gland swelling New appearance or increasing swelling of major salivary glands, not due to 3
infection or stones
Articular symptoms (any of the following) 2
Arthritis Inflammatory pain in =1 jointf
Evolving arthralgias New appearance or worsening of joint pain without signs of articular
inflammation¥
Hematologic features
Leukopenia/lymphopenia <3,500 mm*¥/<1,000 mm* 1
Lymph node/spleen enlargement Clinically palpable lymph node/spleen 2
Pleuropulmonary symptoms (any of the following) 4
Pleurisy Confirmed by imaging, not due to infection
Pneumonia (segmental or interstitial) Ground-glass appearance on computed tomography scan, not due to infection
Change in vasculitis New appearance or worsening or recurrent flares of palpable purpura 3
5

Active renal involvement (any of the following)
New or worsening proteinuria
Increasing serum creatinine level
New or worsening nephritis

Peripheral neuropathy

=>0.5 gm/day

Above the normal limits

Glomerular or interstitial, histologically defined

Recent onset (<6 months), confirmed by nerve conduction studies
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ANEXO Xl
ESSDAI

Domain (weight)

Activity level

Final score

8.

9.

. Constitutional (3)

Lymphadenopathy (4)
Glandular (2)
Articular (2)
Cutaneous (3)
Pulmonary (5)

Renal (5)

Muscular (6)

PNS (5)

10. CNS (5)

11. Haematological (2)

12. Biological (1)

No (0), low (1), moderate (2)

No (0), low (1), moderate (2), high (3)
No (0), low (1), moderate (2)

No (0), low (1), moderate (2), high (3)
No (0), low (1), moderate (2), high (3)
No (0), low (1), moderate (2), high (3)
No (0), low (1), moderate (2), high (3)
No (0), low (1), moderate (2), high (3)
No (0), low (1), moderate (2), high (3)
No (0), low (1), high (3)

No (0), low (1), moderate (2), high (3)

No (0), low (1), moderate (2)

Final score = sum of the score
of each domain; score of each
domain = activity level x weight

of the domain

Range of theoretical values 0-

123

Range of observed values 0-49
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ANEXO XIV

Infecciones en pacientes hospitalizados con enfermedades reuméaticas

1.- Variables demogréficas

Nombre: ECU:
Edad: Género: O Masculino O Femenino
Procedencia: O Rural O Urbana Escolaridad:
Nivel socioeconémico: Elabor6:
2.- Antecedentes personales
1AM Si O | Hemiplejia? Sio | METS® Sio
No O No O No O
Icct Si O | ERC? SiO | VIH® Sio
No O No O No O
Insuf. Vas.* Si O | DM dafio? SiO | Total
No O No O | Charlson:
EVC! Si O | Tumor? Sio
No O No O
Demencia® Si O | Leucemia® SiO | Otra: Sio
No O No O No O
EPOC! Si O | Linfoma? Sio
No O No O
E. Ulcerosa* Si O | Hepatopatia SiO | Talla:
No O | grave® No O
Hepatopatia Si O | VHB Si O | Peso:
leve! No O No O
DM! Si O | VHC Si O | IMC:
No O No O

3.- Antecedentes de enfermedad reumética

Diagnéstico: Fechade Diagnéstico Actividad al O No
ingreso: deingreso: ingreso: O Leve
O Moderado
O Grave
Tiempo de Fechade Diagnéstico Actividad al O Leve
evolucién: egreso: de egreso: egreso: O Moderado
O Grave
Causa de Causa de Dias de UTIL: O Si Dias:
Egreso: Muerte: estancia O No
totales:
Uso de O si Uso de O si Uso de GC: O si
AINEs / O No bFARMEs: | O No O No
Analgésico:
Medicamento Dosis Inicio Suspension | Dosis en | Inicio | Suspensién | Dosis en | Inicio Suspension | Dosis Uso actual
en mg mg mg Total
Azatioprina Si O NoO
Ciclofosfamida Si O NoO
Ciclosporina Si O NoO
Cloroquina SiO NoO
Colchicina Si0O NoO
Hidroxicloroquina SiO NoO
Leflunomida Si O NoO
Metotrexate Si O NoO
Mofetil Si O NoO
micofenolato
Sulfasalazina Si O NoO
Tacrolimus Si O NoO
Otro Si O NoO




ANEXO XIV

| O Otro Servicio

| PLT ‘ ‘ TGP ‘ | ‘ Bacterias
5.- Infecciones
Sitio Adquisicion Diagndstico | Responsable | Antibiético Dias | Cambio | Motivo Microorg. | Desenlace Apego
O Resp alto O Comunitaria | O Clinico O Tratante O Empirico O Si O Falla 1.- O Mejoria Guia
O Resp bajo O Nosocomial | O Tincién O Residente O Cultivo O No O Adverso O Muerte HGM
O Urinario O Asoc. a O Cultivo O Infectélogo O Profilaxis O Opinién
O Tej blan cuidados de la | O Serologia | O Otro O Experto experto 2.- O Si
O Abdominal salud O Biopsia O Resistencia O No
O SNC O Cultivo
O Endocar O Desabasto 3.-
O Sepsis O Otra:
O Articular
O Prétesis 1.-
O Hueso Final Justificado Sensible Gufa INT
O Herida Qx acultivo:
(0] O Probable 2.- O Si O Si
Ginecoldgica O Definitiva O No O si O No
O No
3.-
Sitio Adquisicion Diagnéstico | Responsable | Antibiotico Dias | Cambio | Motivo Microorg. | Desenlace Apego
O Resp alto O Comunitaria | O Clinico O Tratante O Empirico O Si O Falla 1.- O Mejoria Guia
O Resp bajo O Nosocomial | O Tincién O Residente O Cultivo O No O Adverso O Muerte HGM
O Urinario O Asoc. a O Cultivo O Infectélogo O Profilaxis O Opinién
O Tej blan cuidados de la | O Serologia | O Otro O Experto experto 2.- O Si
O Abdominal salud O Biopsia O Resistencia O No
O SNC O Cultivo
O Endocar O Desabasto 3.-
O Sepsis O Otra:
O Articular
O Prétesis 1.-
O Hueso Final Justificado Sensible Gufa INT
O Herida Qx acultivo:
(0] O Probable 2.- O Si O Si
Ginecoldgica O Definitiva O No O si O No
O No
3.-
Sitio Adquisicion Diagnéstico | Responsable | Antibiotico Dias | Cambio | Motivo Microorg. | Desenlace Apego
O Resp alto O Comunitaria | O Clinico O Tratante O Empirico O si O Falla 1.- O Mejoria Guia
O Resp bajo O Nosocomial | O Tincién O Residente O Cultivo O No O Adverso O Muerte HGM
O Urinario O Asoc. a O Cultivo O Infectélogo O Profilaxis O Opinién
O Tej blan cuidados de la | O Serologia | O Otro O Experto experto 2.- O Si
O Abdominal salud O Biopsia O Resistencia O No
O SNC O Cultivo
O Endocar O Desabasto 3.-
O Sepsis O Otra:
O Articular
O Proétesis 1.-
O Hueso Final Justificado Sensible Gufa INT
O Herida Qx a cultivo:
o O Probable 2.- O si O si
Ginecoldgica O Definitiva O No O si O No
O No
3.-
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Desarrollo de
protocolo vy
documentos
para
recoleccion
de datos.

Recoleccion
de datos de
expedientes
de pacientes
hospitalizados

Clasificacion
de la

informacion.

Andlisis de
datos y
estadistica.

Reporte final.
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