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1. INTRODUCCION

La artritis reumatoide (AR) es la artropatia inflamatoria cronica autoinmune mas frecuente, que
afecta al 0.5% al 1.0% de la poblacion; caracterizada por una destruccién progresiva de las
articulaciones con distintos grados de deformidad e incapacidad funcional, se caracteriza por
tener un gran impacto en la vida diaria de los individuos que la padecen, y requiere un
tratamiento a largo plazo que tiene como objetivo disminuir la actividad de la enfermedad, sin
embargo, se basa en medicamentos con multiples efectos adversos, lo que se refleja en las
bajas cifras de adherencia reportadas en la literatura, pudiendo llevar a desenlaces terapéuticos
desfavorables. Es por esto fundamental que se realicen intervenciones, principalmente
educativas, para que el paciente tenga mayor conocimiento acerca de su enfermedad y la
importancia de su tratamiento, con el fin de mejorar la adherencia al mismo. Un paciente bien
educado y enterado de su situacion de salud es indispensable para lograr las metas

terapéuticas de la AR y generar un impacto positivo en los sistemas de salud a nivel mundial.



2. ABREVIATURAS

ACPA Anticuerpo frente al péptido citrulinado

ACR Por sus siglas en ingles “American college of Reumatology”
AINEs Antiinflamtorios no esteroideos

AR Artritis reumatoide

CMN 20 NOV Centro Medico Nacional 20 de Noviembre.

CQR Por sus siglas en ingles “Compliance Questionnaire on Rheumatology”

EULAR Por sus siglas en ingles “European League Against Rheumatism”.

FARME Farmaco Modificador de la Enfermedad

FR Factor reumatoide

OA Osteoartritis

SMAQ por sus siglas en ingles “Simplified Medication Adherence Questionnaire”.

TCZ Tocilizumab




3. ASPECTOS CONCEPTUALES
. MARCO TEORICO

La Artritis Reumatoide (AR) es una enfermedad cronica, inflamatoria, autoinmune y sistemica
que afecta principalmente a las articulaciones. Se caracterisa por la producciéon de
autoanticuerpos que atacan al tejidos sanos del cuerpo, causando inflamacién de la membrana
sinovial, destruccion del tejido articular, erosiones 6seas y anormalidades mecanicas en las
articulaciones, constituyendo una artropatia destructiva que sin tratamiento efectivo lleva a

discapacidad funcional asociada a altas tasas de mortalidad.’
Epidemiologia

La mayoria de los estudios epidemiologicos de AR que se han realizado en pacientes
occidentales muestran una prevalencia de AR de 0.5 a 1.0%, en individuos blancos." La atritis
reumatoide en México de acuerdo a un estudio realizado en el 2011 con metodologia
COPCORID, tiene una prevalencia total de 1.6% y por sexo, para el sexo femenino de 2.09%,

mientras que el sexo masculino de 0.85%.°
Factores de riesgo

Existen varios factores de riesgo para el desarrollo de AR, incluyendo factores geneticos
asociados al HLA-DRB1, sexo femenino y factores ambientales tales como tabaquismo, la
exposicion de silice, agentes infecciosos, deficiencia de vitamina D, obesidad y cambios en la

microbiota.’
Criterios de clasificacion

Los criterios de clasificacién tienen como objetivo identificar de manera mas oportuna a los
pacientes con sospecha de AR, para lo cual en el 2010 el ACR y la Liga Europea contra el
Reumatismo (EULAR) desarrollaron los nuevos criterios de clasificacion EULAR/ACR de
2010."

Afeccion articular

1 articulacion grande afectada

2-10 articulaciones grandes afectadas

1-3 articulaciones pequerias afectadas

4-10 articulaciones pequerias afectadas

>10 articulaciones pequerias afectadas

Serologia

FR y ACPA negativos

FR y ACPA positivos bajos (< 3 VN)

FR y ACPA positivos alto (>3 VN)

Reactantes de fase aguda

VSG y PCR normales 0

VSG y/o PCR elevadas 1

Duracion

<6 semanas 0

>6 semanas 1
Un paciente sera clasificado de AR si la suma total es igual o superior a 6. 7
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Evaluacion de la actividad de la enfermedad

La AR es una enfermedad que cursa por brotes de actividad y periodos de remision clinica. El
dafio estructural provocado por la inflamacién condiciona la funcionalidad del paciente y su
calidad de vida. La evaluacion del paciente debe medir ambas circunstancias, grado de
actividad inflamatoria y dafio estructural. Para la medicién del grado de actividad inflamatoria
empleamos una serie de parametros (recuento de articulaciones dolorosas y tumefactas,
evaluacién del dolor, evaluacion global de la enfermedad y valores de los reactantes de fase
aguda) que quedan sintetizados en los indices de actividad: Disease Activity Score (DAS),
Simplified Disease Activity Index (SDAI) y Clinical Disease Activity Index (CDAI).

Recuentos articulares.

La evaluaciéon del numero de articulaciones dolorosas y del numero de articulaciones
tumefactas se realiza mediante métodos validados basados en el recuento de como minimo 28

articulaciones.

Evaluacion del dolor.

La EVA es una escala numérica horizontal de 10 cm dividida, mediante marcas verticales, en 10
segmentos iguales de 1 cm, va acompafiada de descriptores numéricos del 0 al 10, con

indicadores en los extremos que marquen ningun dolor (0) y maximo dolor (10).

Reactantes de fase aguda.

La medicion de estos parametros de laboratorio es de suma importancia para la evaluacion de
la mayoria de los procesos inflamatorios particularmente en los articulares. Sus niveles estan

asociados a la intensidad de la inflamacion subyacente.

Los reactantes de fase aguda mas utilizados en la practica clinica diaria son la VSG y la PCR.
Los niveles elevados de estos parametros, especialmente de la PCR, de forma mantenida se ha

relacionado con el peor prondéstico de la enfermedad.



indices de actividad compuestos: DAS, SDAI, CDAI

Estos indices resumen la informacion en un solo indicador, valido para la evaluacién de la

actividad de la enfermedad.

indice DAS 28

Es el indice mas usado, mide la situacion del paciente en un momento determinado y se afecta

fundamentalmente por el grado de actividad inflamatoria.

El indice que recomienda la EULAR es el DAS modificado, llamado DAS 28, al ser mas util en la
practica clinica diaria y estar basado en los recuentos de 28 articulaciones dolorosas (NAD28) y
tumefactas (NAT28). En la cual el DAS28 es igual a 0.56 por la raiz cuadrada del numero de
articulaciones dolorosas del recuento de 28 articulaciones, mas 0.28 por la raiz cuadrada del
numero de articulaciones tumefactas del recuento de 28 articulaciones, mas 0.70 por el
logaritmo neperiano de la VSG mas 0,014 por la valoracién global del paciente. El valor del
DAS28 varia entre 0 y 10, si es < 2.6 indica remision, si es < 3.2 indica actividad baja, si es <

5.1 pero >3.2 actividad moderada, y alta si es = 5.1 %°

Tratamiento de la artritis reumatoide

El tratamiento no es de intencion curativa y tiene como objetivo disminuir el dolor, controlar el
dano articular, prevenir o disminuir la pérdida de la funcionalidad y mejorar la calidad de vida de
los pacientes, logrando asi la remision completa de la enfermedad, o disminuyendo al maximo
la actividad de la misma en el caso de pacientes con AR de larga evolucion. Este incluye

medidas farmacolégicas y no farmacoldgicas.

Tratamiento farmacologico

Las medidas farmacolégicas se basan principalmente en la administracion de antiinflamatorios
no esteroideos (AINEs), glucocorticoides y FARMES (farmacos modificadores de la
enfermedad reumatica). Estos medicamentos se caracterizan por su capacidad para disminuir o
revertir signos y sintomas de discapacidad, dafio en la calidad de vida, discapacidad para
trabajar y progresion del dafio articular y asi interfieren con todo el proceso de enfermedad. El
tratamiento para pacientes con AR debera ser enfocado en el mejor cuidado y basado en una

decision conjunta entre paciente y reumatélogo.’



Antiinflamatorios no esteroideos

Se administran para el control de los sintomas, siendo este el grupo de eleccién para el manejo
del dolor y la inflamacion articular, aunque con frecuencia no eliminan por completo la
sintomatologia. Sin embargo, tienen multiples efectos adversos asociados (sangrado
gastrointestinal, eventos trombéticos, toxicidad renal) y no modifican el curso de la enfermedad

ni la progresion radiolc')gica.4

Glucocorticoides

Se emplean inicialmente para el alivio sintomatico mientras se espera respuesta a un FARME
de accion lenta y en casos de compromiso extra-articular. Estos farmacos mejoran los signos y
sintomas de la enfermedad, y disminuyen la progresién radiolégica. Se recomienda el uso de
bajas dosis de glucocorticoides en el tratamiento inicial de la AR, en combinacién con uno o
mas FARMEs durante los primeros meses; se debe reducir la dosis progresivamente con el
objetivo de retirarlos finalmente de forma definitiva. Se utiliza esta ultima estrategia, ya que se
ha demostrado que la relacion riesgo/beneficio permanece favorable, siempre y cuando estos
medicamentos sean utilizados a bajas dosis y por cortos periodos de tiempo (menos de 3

meses).*

FARMEs

Los FARMEs se clasifican en dos clases: El término de FARMES convencionales como;
metotrexato, sulfasalazina y leflunomida; asi como inhibodores de las Janus cinasas como el
tofacitinib, se denominara como FARME dirigido, y FARMES biologicos incluyendo los cinco
inhibidores de Factor de Necrosis Tumoral (adalimumab, certolizumab pegol, etanercept,
golimumab e infliximab) el inhibidor de la coestimulacion de los linfocitos T, abatacept, el agente
anti células B, rituximab y los bloqueadores de interleucinas anti IL-6 (TZC) y anti IL-1 (anakinra)

se denominan FARMEs bo (biological Originator). N
FARMEs sintéticos.

Constituyen un grupo heterogéneo de moléculas de sintesis quimica, los mas utilizados son el
metotrexate, la leflunomida y sulfasalazina, la cloroquina, los cuales deben administrarse de
manera cronica a la minima dosis posible con el objetivo de lograr el control de la enfermedad y
evitar la presentacién de efectos adversos. Se recomienda utilizar el metotrexate como la

estrategia terapéutica inicial en los pacientes con AR, pues se considera la piedra angular del
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tratamiento, tras haber demostrado el mayor potencial protector de dafo irreversible, al ser
comparado con los demas medicamentos modificadores de la enfermedad, ademas de su
amplia disponibilidad y esquemas versatiles de dosificacién. La Sociedad Esparfiola de
Reumatologia recomienda iniciar el tratamiento con FARMEs sintéticos al momento de realizar
el diagnéstico de AR, ya que se ha demostrado que existe una asociacion entre el tiempo que
dura la enfermedad sin recibir tratamiento y la progresion del dafo 6seo y articular. Ademas, el
tratamiento precoz repercute de forma relevante en la evolucién posterior de los pacientes y
aumenta la posibilidad de lograr una remisién mantenida de la enfermedad sin necesidad de

usar estos farmacos antirreumaticos.'

Agentes bioldgicos

Son medicamentos dirigidos contra células del sistema inmune o citoquinas que juegan un
papel clave en los procesos de inflamacidn sistémica y local. Se denominan agentes bioldgicos,

ya que son producidos en cultivos celulares mediante ingenieria genética.“4

En pacientes con AR enlentecen o detienen efectivamente la progresién de la enfermedad, pero
son significativamente mas costosos que los FARMEs convencionales y se han asociado con
severos efectos adversos como reacciones a la infusiéon e infecciones. Los medicamentos
biolégicos se pueden clasificar en funcién de su diana terapéutica, en antagonistas del factor de
necrosis tumoral (anti-TNF: infliximab, adalimumab, etanercept, certolizumab-pegol y
golimumab); antagonistas del antigeno CD20 (rituximab); inhibidores de la coestimulacion de
linfocitos T (anti-CTLA4: abatacept) e inhibidores de la interleuquina-6 (tocilizumab). Estos
medicamentos son administrados por via subcutanea, a excepcién del infliximab, rituximab y
tocilizumab, los cuales se aplican por via intravenosa. Antes de iniciar su aplicaciéon en los
pacientes con AR se debe descartar la presencia de infecciones activas, incluyendo
tuberculosis, cancer, citopenias, enfermedades desmielinizantes, comorbilidades relevantes y
también se debe descartar posibles contactos recientes con pacientes con tuberculosis. Los
avances en la terapéutica de la AR ofrecen cada vez mas opciones para los pacientes y
médicos tratantes, incrementado la calidad de la atencién, mejorando el control clinico de la
sintomatologia y disminuyendo el dafio estructural y el compromiso funcional; pero traen
consigo mas desafios a la hora de elegir el mejor tratamiento para un caso determinado, pues
son muchos los aspectos que se deben tener en cuenta, no sélo desde el punto de vista clinico
y patoldgico, sino también desde la opinién y calidad de vida del paciente, aspectos que pueden

afectar considerablemente la adherencia del paciente a la terapia farmacolt’:gica.1'4
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Monitoreo de la terapia farmacolégica

Generalmente, el tratamiento de la AR se continda indefinidamente con el farmaco elegido a la
dosis minima efectiva, tras haber logrado el control de la enfermedad, con el objetivo de evitar
recidivas. Estos pacientes deben ser monitorizados clinica y paraclinicamente de forma
periédica para detectar la posible actividad o progresion de la enfermedad y reacciones
adversas a los medicamentos administrados. Dicha monitorizaciéon se debe realizar cada 1 a 3
meses si la enfermedad esta activa, si se ha iniciado un nuevo tratamiento o no se ha
alcanzado el objetivo terapéutico; posteriormente se debe monitorizar la evolucion de la
enfermedad cada 3 a 6 meses. En pacientes con AR en remision o con baja actividad
persistente, se puede considerar la reduccion progresiva de las dosis de agentes bioldgicos,
sobre todo si son tratados conjuntamente con FARMEs sintéticos. No se recomienda la
suspension del tratamiento bioldgico sin una reduccién previa de las dosis administradas, por el

alto riesgo de recaida.’

Adherencia al tratamiento

Una definicion frecuentemente utilizada de adherencia, hace referencia al grado en el cual el
comportamiento del paciente (tomar la medicacion, dieta, cambios en el estilo de vida, entre
otros) es acorde con el debido cumplimiento de las instrucciones médicas. Sin embargo, en la
mayoria de los estudios con medicamentos antirreumaticos, se utiliza como definicion de
adherencia, el consumo del 80 % o mas del farmaco prescrito, y como se observa en otras
enfermedades cronicas, la adherencia reportada es baja (entre 30-80 %), sin embargo estas
cifras varian segun la definicion de adherencia utilizada, la metodologia disefiada para medirla y
la poblacion estudiada. La adherencia autorreferida (evaluada mediante cuestionarios) a terapia
con FARMEs, varia segun el instrumento utilizado para medirla. En un estudio realizado en una
poblacién holandesa por van den Bemt y cols. en el afio 2015, la adherencia reportada fue del
68 % utilizando el cuestionario CQR (Compliance Questionnaire on Rheumatology) y del 60 %
utilizando el cuestionario MARS (Medication Adherence Scale). Por otro lado, en un estudio
realizado por Chaparro del Moral y cols. En Argentina, se encontré6 mediante el CQR una
adherencia al tratamiento del 47 % y con el cuestionario SMAQ (Simplified Medication
Adherence Questionnaire), fue del 50 %.19 Estos resultados muestran como a pesar de utilizar
los mismos instrumentos, la adherencia a la terapia puede variar en diferentes zonas

geogréficas, debido a las condiciones socioecondmicas especificas de cada regién.“'5
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Factores asociados a la adherencia a FARMES

La adherencia sub-6ptima reportada en la literatura puede explicarse por la gran cantidad de
efectos adversos de los FARMEs, los cuales tienen un gran impacto en la vida diaria del
paciente, y por lo tanto en la adherencia al tratamiento. De igual forma, se ha encontrado que
entre los factores asociados a la baja adherencia farmacolégica a los FARMEs se encuentran
las enfermedades crénicas concomitantes, ya que se espera que al menos el 50 % de los
pacientes con enfermedades crénicas tengan dificultad para continuar el tratamiento después
de 6 meses. Los factores de riesgo para la baja adherencia terapéutica en enfermedades de
origen autoinmune (como la AR) se pueden clasificar como modificables y no modificables.
Dentro los factores de riesgo no modificables se encuentran caracteristicas como la edad, el
género, la raza y la duracion de la enfermedad; mientras que entre los factores de riesgo
modificables se encuentran los efectos adversos, la complejidad del régimen de dosificacién, la
percepcion de inefectividad del tratamiento por parte del paciente, los costos, entre otros;
siendo estos ultimos los que deben impactarse mediante diferentes intervenciones para mejorar
el cumplimiento del tratamiento instaurado. Por otro lado, se ha encontrado que entre los
factores asociados a niveles 6ptimos de adherencia se encuentran: creencia en la necesidad
del tratamiento, menor preocupacién acerca de los medicamentos, mayor apoyo profesional y

familiar, conciencia de la cronicidad de la enfermedad y un mayor control del tratamiento.®

Instrumentos validados en Artritis reumatoide

Para evaluar adherencia al tratamiento en Reumatologia, actualmente se encuentra validado un
cuestionario conocido como CQRS5 por sus siglas en inglés (Compliance Questionnaire on
Rheumatology), que consta de 5 items y ha sido validado al castellano recientemente en
Argentina. Tiene una sensibilidad aproximada del 98 % y una especificidad del 67 %.
Inicialmente eran 19 items, sin embargo se encontré que al reducir CQR 19 a 5, mejora la
confiabilidad al eliminar elementos extrafios,'> Ademas del CQR se utiliza el cuestionario SMAQ
(Simplified Medication Adherence Questionnaire), el cual es un instrumento de adherencia corto
y fiable se basa en 6 preguntas y ha sido validado en Espafa, con una sensibilidad del 72 % y

una especificidad del 91 %.”

Compliance Questionnaire on Rheumatology (CQR)

Este cuestionario mide adherencia autorreferida a regimenes de tratamiento e identifica factores

que contribuyen a un cumplimiento subdptimo, consta de cinco items y cuatro posibles
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puntuaciones segun la escala de Likert: desde “nada de acuerdo” (puntuacion 1) hasta
“totalmente de acuerdo” (Tabla 1). La puntuacion obtenida en el CQR-5 fue introducida en la
calculadora de adherencia desarrollada por Hughes LD et al., la cual clasifica a los pacientes en

“adherencia alta” versus “adherencia baja” seguin un modelo multifactorial.™

Tabla 1
Cuestionario de adherencia para FAME bioldgicos y convencionales: adaptacion
al castellano del Compliance Questionnaire Rheumatology-CQRS5

items Puntuacion

1 =Nada de acuerdo

2 = Poco de acuerdo

3 = Algo de acuerdo

4 = Totalmente de acuerdo

Tomo mis medicamentos antirreumaticos porque asi tengo menos problemas

1 =Nada de acuerdo
Definitivamente no me atrevo a olvidarme a tomar mis medicamentos 2 = Poco de acuerdo
antirreumaticos 3 = Algo de acuerdo

4 = Totalmente de acuerdo

1 =Nada de acuerdo
Coloco mis medicamentos antirreumaticos siempre en el mismo lugar, 2 =Poco de acuerdo

y esto me ayuda a no olvidar tomarlos 3 = Algo de acuerdo

4 = Totalmente de acuerdo

1 =Nada de acuerdo
Tomo mis medicamentos antirreumaticos porque tengo absoluta confianza 2 =Poco de acuerdo

con mi reumatélogo 3 = Algo de acuerdo

4 = Totalmente de acuerdo

1 =Nada de acuerdo

2 = Poco de acuerdo

3 = Algo de acuerdo

4 = Totalmente de acuerdo

Si mi reumatélogo me dice que tome los medicamentos antirreumaticos, lo hago

Cuestionario validado SMAQ (Simplified Medication Adherence Questionnaire).

El cuestionario simplificado de adherencia a la medicacién (SMAQ) es un instrumento breve y
sencillo, basado en preguntas al propio paciente sobre su habito en la toma de medicacion,
validado inicialmente en Espafia para la medida de adherencia en pacientes en tratamiento con
antirretrovirales, posteriormente validado en Argentina para enfermedades reumatologicas,
utilizado en estudios de adherencia a tratamiento en pacintes con AR, en un estudio realizado
por Chaparro del Moral y cols.” en funcién, de sus respuestas se puede valorar el grado de
adherencia,. El cuestionario SMAQ es un cuestionario validado en la poblacién espafiola, con
una sensibilidad de 72%, y una especificidad de 91%, que contiene 6 preguntas con respuesta

cerrada.
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CUESTINARIO ADHERENCIA SMAQ Respuesta Posible

1. Alguna vez ; Olvida tomar la medicacion? 0 Si [l No
2. Toma siempre los farmacos a la hora indicada? 0 Si U No
3. Alguna vez ;deja de tomar los farmacos si se siente mal? | ] Si [l No
4. Olvid6 tomar la medicacion durante el fin de semana? 0 Si [l No

5. En la ultima semana ;cuantas veces no tomo6 alguna | A: ninguna
dosis?
B: 1-2
C:3-5
D: 6-10

E: mas de 10

6. En los ultimos 3 meses ¢ cuantos dias completos no tomo | Dias:
la medicacion?

Se considera paciente no adherente cuando éste responde:

- pregunta 1: si
- pregunta 2: no

- pregunta 3: si

- pregunta 4: si
- pregunta5:C,D6E
- pregunta 6: mas de 2 dias.

El cuestionario es dicotémico, cualquier respuesta en el sentido de no adherente se considera

no adherente.
La pregunta 5 se puede usar como semicuantitativa:

A: 100-95% cumplimiento terapéutico
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B: 85-94% cumplimiento terapéutico
C: 65-84% cumplimiento terapéutico
D: 30-64% cumplimiento terapéutico
E: < 30% cumplimiento terapéutico.

Este cuestionario considera paciente adherente a aquel que tiene un cumplimiento terapéutico

igual o superior al 95%.

Impacto de la adherencia al tratamiento

La importancia de la medicién de la adherencia terapéutica en AR radica en el gran impacto que
tiene esta enfermedad sobre el sistema de salud y en la calidad de vida de los pacientes. Un
nivel bajo de esta, se relaciona con desenlaces terapéuticos desfavorables, progresion de la
enfermedad (clinica y radioldgica), un aumento en las recaidas y una mayor limitacion funcional;
lo cual implica un incremento en el numero de citas con el especialista y de hospitalizaciones lo

que se traduce en un aumento en los costos para el sistema de salud.®
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad cronica, inflamatoria, autoinmune y sistemica, de
afeccion poliarticualar mas frecuente en el adulto. La AR es quiza la artritis inflamatoria mas
frecuente, que afecta del 0.5 al 1 % de la poblacién mundial,* en México se ha reportado una
prevalencia de 1.6%,> que produce un gran impacto en la calidad de vida de los pacientes que
la padecen, ya que genera dolor, deformidad, limitacion fisica e incapacidad laboral, sin un
tratamiento adecuado. lo cual impacta de manera dramatica en la vida diaria de los individuos
que la padecen. La tasa estandarizada de mortalidad en los pacientes con AR se ha estimado
en 2,26; Por lo tanto, cuando una persona con AR se compara con la persona promedio en la
poblacién, son dos veces mas propensas a morir a la misma edad. En Estados Unidos de
América, se ha calculado el costo del tratamiento para la AR, el cual es casi el doble de la
osteoartritis (OA), que es la artropatia no inflamatoria mas frecuente, con una prevalencia en
México de 10.51%. Del mismo modo, los costos indirectos, los costos debido a la disminucion
de la productividad, Son cinco veces mayor que la de la OA. El costo total estimado anual de
AR y OA por paciente fue de $ 9.300 y $ 5,700, respectivamente. Una revision sistematica de
los costos de RA se encontr6 que 12% a 26% de los pacientes estudiados fueron

hospitalizados, que representd una porcién significativa de estos costes.”™

La falta de adherencia al régimen terapéutico de los pacientes con AR al igual que en otras
enfermedades cronicas, es baja (entre 30 y 80%) dependiendo de la definicion y de la
metodologia empleada para medirla,” Un estudio publicado en el 2013 en Argentina, de
adherencia al tratamiento en pacientes con Artritis Reumatoide que reciben terapia bioldgica,
con 354 pacientes reporto con el cuestionario SMAQ una adherencia al tratamiento del 50% y
con el cuestionario CQR del 47%, y como principales motivos de pérdida de la adherencia; a
causas administrativas 78%, a causas no administrativas 49%, dentro de las cuales 9.6% refirid
“por olvido”, 1.4% por que se sentia bien, 5.4% por efectos adversos, 2.4% por infecciones,
8.2% por cirugias y 8.2% por otras causas.’ contribuyendo a una respuesta inadecuada o al
fracaso del tratamiento, al empeoramiento y la progresion de la enfermedad y a las recaidas o

reaparicion de los sintomas.

El tratamiento de esta entidad tiene como objetivo disminuir la actividad inflamatoria y la
progresion de la enfermedad, sin embargo, la terapia farmacoldgica se fundamenta en

medicamentos con multiples efectos adversos, situaciones que pueden asociarse a bajos
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indices de adherencia. Se ha descrito que la falta deadherencia puede relacionarse con el tipo
de medicacién, la pauta de administracion, las caracteristicas psicologicas de los pacientes o

las creencias en la medicacion, por lo que se plantea la siguiente pregunta de investigacion.

¢, Cual es la adherencia al tratamiento en pacientes con artritis reumatoide en el centro médico

nacional 20 de noviembre

1. JUSTIFICACION

La falta de adherencia al tratamineto en pacientes con artritis reumatoide (AR) que usan
farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FARMEs), tanto sinteticos como
terapia biologica, asi como terapia analgesia, puede aumentar la actividad y los sintomas de la
enfermedad, disminuyendo la actividad fisica, altera la funcién social, aumenta el estrés
psicologico y produce incapacidad laborales que conllevan a un deterioro de la calidad de vida
del paciente, constituyendo un problema por el impacto en la calidad de los pacientes que lo
padecen. Adicionalmente suele manifestarse entre los 30 y 50 afios, coincidiendo con el periodo
de mayor productivilidad laboral, llevando a un aumento considerable del nimero de afos
perdidos de vida productiva por discapacidad en individuos jovenes, una calidad de vida mas

pobre y mayores costos relacionados con el tratamiento de la enfermedad.

Por lo que la AR es una enfermedad crénica que requiere tratamiento farmacolégico a largo
plazo, con medicamentos que tienen multiples efectos adversos, estos factores contribuyen a
bajas cifras de adherencia a los esquemas terapéuticos recomendados para su manejo y
control, lo cual puede llevar a desenlaces desfavorables y a mayor progresion de la
enfermedad, por lo tanto, es fundamental tener conocimiento acerca de la adherencia de los
mismos al tratamiento propuesto, ya que de esto dependeran muchas de las decisiones que se

toman durante el manejo de esta condicion.

V. HIPOTESIS

La adherencia al tratamiento en pacientes con artritis reumatoide en el centro médico nacional

20 de noviembre, es inferior al 80%.

18



V. OBJETIVOS

Determinar el nivel de adherencia al tratamiento de la artritis reumatoide, en la poblacion del

servicio de reumatologia del Centro Medico Nacional 20 de Noviembre.

Estratificar el tipo de tratamiento utilizado; FARMEs sintetico, Farme biologico, Determinar si se
encientran en monoterapia o tratamiento combinado FARME Biologico-sintetico. Determinar la
via de administracién del FARME. Determinar cuales son los primcipales FARMES biologicos y

sinteticos utilizados. Determinar el nivel educativo de los pacientes con Artritis Reumatoide.

4. ASPECTOS METODOLOGICOS

I. TIPO DE ESTUDIO
Es un estudio transversal y analitico.

1. POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes con Artritis Reumatoide mayores de 18 afios de edad, que acuden a la consulta

externa de Reumatologia en el C.M.N. 20 de Noviembre.

1. UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes con diagnostico de Artritis Reumatoide que acuden a la consulta externa de
Reumatologia del C.M.N. 20 de Noviembre.
IV. TIEMPO DE EJECUCION
7 meses

V. CRITERIOS DE INCLUSION

VI. Pacientes de ambos sexos.
VII. Pacientes mayores de 18 afios.
VIII. Pacientes con artritis reumatoide en base a criterios del Colegio Americano de

Reumatologia.
IX. Pacientes con artritis reumatoide en terapia biologica.
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X. CRITERIOS DE EXCLUSION

XI. Pacientes que no acepten participar en el estudio.
XII. Pacientes con procesos infecciosos.
XIll. DISENO DE LA MUESTRA

Censo, deterministico, intencional.

XIV. DETERMINACION DE VARIABLES
Variables demograficas
. . Definicion Definicion Valores o escala de
Variable Tipo . s .
conceptual operacional mediciéon
. . Calculada de
Tiempo transcurrido acuerdo a la
Edad Cuantitativa a partir del Anos
- fecha de
nacimiento .
nacimiento
Obtenido en la
Sexo Cualitativa, Género al que ficha de 1-Mujer
dicotdbmica pertenece el sujeto identificacion del 2-Hombre
expediente
Obtenido en la 1-Primaria
b . - 2-Secundaria
. . Cualitativa Grado maximo de ficha de .
Nivel educativo . X . e 3-Preparatorio
nominal estudio identificacion del . .
. 4-Licenciatrua
expediente

5-Posgrado

Variables correspondientes a las caracteristicas de la artritis reumatoide

. . Definicion Definicion Valores o escala de
Variable Tipo . s .
conceptual operacional mediciéon
Tiempo de Cuantitativa Tiempo transcurrido | Calculada de Anos
evolucion continua a partir del acuerdo a la
diagnostico de AR fecha de
diagnostico a la
fecha
Variables farmacolégicas
Variable Tipo Definicion Definicion Valores o escalas
conceptual operacioneal de medicién
FARMEs Cualitativa Farmacos Obtenido a partir Sintético-bioldgico.
Ordinal antirreumaticos de hoja de
modificadores de la recoleccién de
enfermedad. datos.
Via de Cualitativa Via por la que se Obtenida a partir Oral.
administracion Ordinal administra de hoja de Subcutanea.
medicamento. recoleccién de Intravenosa.
datos.
Tratamiento Cualitativa Otros medicamentos | Obtenido a partir | analgésicos (AINES-
concomitante Ordinal utilizados por de hoja de Opiodes)
padecimientos recoleccién de glucocorticoides
distintos a la AR. datos. Acido Fdlico.
No. De Farmacos Cuantitativa El numero de Obtenido a partir Numérico
utilizados para la Discreta farmacos utilizados de hoja de
AR parala AR recoleccién de
datos.
No. De Farmacos Cuantitativa Cuantos Obtenido a partir Numérico
utilizados por otros Discreta medicamentos utiliza | de hoja de

20




padecimientos. por otras recoleccién de

enfermedades datos.
distintas a la AR

Variables de apego a tratamiento

Variable Tipo Definicion Definicion Valores o escalas
conceptual operacioneal de medicién
Adherencia Cualitativa En que porcentaje En porcentaje de Numérica
ordinal se apegan al <30 a 100%.
tratamiento
XV. RECOLECCION DE DATOS

Previa autorizacion del Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacién en Salud
se realizara un estudio de tipo transersal y analitico, en pacientes con diagndstico de
Artritis Reumatoide que acuden a la consulta externa de Reumatologia del C.M.N.
Hospital 20 de Noviembre, se seleccionaran de manera aleatoria simple, formando dos
grupos para su analisis estadistico, uno con apego a tramiento y otro sin apego a

tratamiento en AR.

A los paciente en sala de espera antes de su consulta, se les aplicaran dos
cuestionarios de adherencia a tratamiento previamente validados en enfermedades
reumatoldgicas, CQR5 (Compliance Questionnaire Rheumatology, adaptado al
espafol), y el cuestionario SMAQ (Simplified Medication Adherence Questionnaire
adaptado al espafiol), asi como la hoja de recoleccion de datos. Al pasar a consulta se
les valorara la actividad a través de la escala de actividad de la Artritis Reumatoide
DAS 28, utilizando los resultados de los estudios de laboratorio, que se les piden para
su consulta de control. Adicionalmente se obtendran datos demograficos, edad al
tiempo de diagnostico, comorbilidades y tiempo de evolucidon desde el diagndstico.
Aunque se tratara que todos los cuestionarios sean autoadministrables, siempre habra

un encuestador ayudar a entender la pregunta.

Para analizar los efectos adversos se realizara revision de expediente, analizando si
presento, infeccion, reacciones alérgicas, asi como toxicidad (hipertransaminasemia)
relacionada con la administracion de la terapia.

Se analizaran cuestionarios aplicados a pacientes en CMN 20 de Nov en el periodo
comprendido entre mayo 2019 y Julio de 2018 que apliquen con todas las
especificaciones de evaluacion. La puntuacion obtenida en el CQR-5 se introducira en
la calculadora de adherencia desarrollada por Hughes LD et al., la cual clasifica a los

pacientes en “adherencia alta” versus “adherencia baja” segun un modelo multifactorial.
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XVI.

El Cuestionario validado SMAQ, se evaluara de la siguiente manera: Se considera
paciente no adherente cuando éste responde: pregunta 1: si, pregunta 2: no, pregunta
3: si, pregunta 4: si, pregunta 5: C, D 6 E, pregunta 6: mas de 2 dias. El cuestionario es
dicotémico, cualquier respuesta en el sentido de no adherente se considera no
adherente. La pregunta 5 se puede usar como semicuantitativa: A: 100-95%
cumplimiento terapéutico B: 85-94% cumplimiento terapéutico, C: 65-84% cumplimiento
terapéutico, D: 30-64% cumplimiento terapéutico, E: < 30% cumplimiento terapéutico.
Se utiliza como definicion de adherencia, para el cuestionario CQR-5 > 80% y para el
cuestionario SMAQ > 85%.°

La informacion se recabara antes de la consulta (Aplicacién del cuestionarion de
adherencia CQR5 y SMAQ), durante la consulta (Revisién y calculo de actividad de la
AR por medio del DAS 28) y posterior a consulta (Revisién de expediantes clinicos,
para datos faltantes), por los investigadores responsables (Dra. Fedra lIrazoque
Palazuelos y Dr. Juan Isaac Reyes Sepeda), quienes proporcionaran a los participantes
la informacién general, y comunicaga los resultados de las encuestas aplicadas, en
cuanto a su adherencia al tratamiento en AR, se guardara la informacién en base de

datos, en hoja de calculo de excel.

PROCESAMIENTO ESTADISTICO Y ANALISIS

Para el andlisis descriptivo, las variables cuantitativas se expresaron con la media y

desviacion estandar (DE) y las cualitativas, con frecuencias absolutas y relativas. Para el

analisis bivariante, se utilizara el test x2 de Pearson para comparar proporciones entre grupos.

Para analizar las diferencias entre los valores medios entre dos grupos independientes, se

aplicara el test “t” de Student; o bien, U de Mann-Whitney cuando no se cumplia la hipétesis de

normalidad. El nivel de significacion estadistica fue p<0,05. Se utilizara el software SPSS v20.0

y prisma 7.
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5. ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

De acuerdo con los Articulos 16, 17 y 23 del CAPITULO I, TITULO SEGUNDO: De los Aspectos
Eticos de la Investigacion en Seres Humanos, del REGLAMENTO de la Ley General de Salud

en Materia de Investigacion para la Salud.

Los investigadores confirmamos que la revision de los antecedentes cientificos del proyecto
justifican su realizacion, que contamos con la capacidad para llevarlo a buen término, nos
comprometemos a mantener un estandar cientifico elevado que permita obtener informacién util
para la sociedad, a salvaguardar la confidencialidad de los datos personales de los participantes
en el estudio, pondremos el bienestar y la seguridad de los pacientes sujetos de investigaciéon
por encima de cualquier otro objetivo, y nos conduciremos de acuerdo a los estandares éticos
aceptados nacional e internacionalmente segun lo establecido por la Ley General de Salud, Las
Pautas Eticas Internacionales Para la Investigaciéon y Experimentacién Biomédica en Seres

Humanos de la OMS, asi como la Declaracién de Helsinki.

CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD.

El estudio sera realizado de acuerdo con los requerimientos legales y regulatorios, asi como
también de acuerdo con los principios generales establecidos por las Pautas Eticas
Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos ( Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, 2002), los lineamientos para la Buena
Practica Clinica (Conferencia Internacional sobre Armonizacion 1996) y la Declaracion de
Helsinki (Asociacion Médica Mundial 2008).

Investigacion con riesgo minimo, segun lo descrito en el articulo 17 del Reglamento de la Ley

General de Salud en materia de investigacion para la salud.
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6. RESULTADOS Y ANALISIS

Se encuestaron un total de 111 pacientes, de los cuales se excluyeron 5 (5.45%), dos por que
llenaron el cuestionario 2 veces, 1 por tener un diagnostico diferente (Espondilitis anquilosante)
y 2 por no contar con su expediente clinico, por lo que para el anaslsis estadistico, se analizaron
106, de los cuales el 10 fueron Hombres (9.4%) y 96 fueron mujeres (90.6%), la edad promedio
fue de 58.65 afios, con una edad minima de 19 afios y una edad maxima de 79 afos, El
promedio de la evolucion fue de 19.6 afios.

B@Masculino
[BFemenino

Figura 1. Frecuencia de pacientes con Artritis reumatoide por sexo.
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El nivel de educativo de los pacientes con artritis reumatoide fue mayor para los pacientes con
licenciatura de 36.79%, posteriormente los de posgrado con 17.92%, seguido de prepararia

16.98%, tecnico 16.09%, secundaria 10.38% y finalmente de primaria 2.83%, nadie fue analfeta.

Educacion
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Figura 2 Grafica del nivel educativo de los pacientes con artritis reumatoide.

El promedio de medicamentos, que tomaba cada paciente a causa de la artritis reumatoide y
sus comorbilidades directas como lo es la osteoporosis, el sindrome seco, fibromialgia,
osteoartritis, fue de 5 medicamentos, la dediana de otros medicamentos distintos a la AR fue de

1y la media del total de medicamentos tomados fue de 6 medicamentos.

Para el tratamiento FARME ya sea biologico o sintetico se obtuvo que el 6.89, solo se

administraba via oral, el 32.76% subutaneo, y el 60.34%, era intravenoso.
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figura 3 Grafica de la via de administracion de los FARMES sintéticos y biologicos.

Los FARME biologio mas utilizado fue el tocilizumab con un 32.08%, seguido del Rituxumab
30.19%, posterirmente los anti-TNF, con un 22.64% y finalmente el ABATACEPT CON UN 15%.
De los cuales el 39.65% de los pacientes se encontraba en monoterapia, unicamente el 6.89%
de los pocientes no tenia terapia biologica y dentro del los farmes sinteticos el 61.9% era
metotrexate, el 33.33 era leflunomida, el 2.381, era sulfasalazina y el 2.3821 era

hidroxicloroquina.
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Figura 4 Grafica del tipo de FARME bioldgico utilizado en pacientes con AR.
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Figura 5 Grafica del FARME sintético utilizado en paciente con AR.

La adherencia al tratamiento con el cuestionario SMARQ se observo una adherencia del 86.77
%, (92 pacientes), el 12% dejo de tomar alguna vez el medicamento para la Artritis Reumatoide,
el 5%, olvido tomar el mecamento el fin de semana, el 7%, refirio estar un dia completo sin

medicamento en los ultimos 90 dias.

La adherencia al tratamiento farmacoldgico evaliado con el cuestionario CQR se obtuvo una
adherencia del 94.33%.

DISCUCION

En este estudio se encontro una relacion hombre mujer 1:10, lo cual no coincide con la
literatura, lo cual quiza podria relacionarse con menor severidad en pacientes masculinos de la
poblacién mexicana, la edad promedio fue de 58.65 afios, lo cual si coincide con la literatura

que se presenta en pacientes adultos mayores.
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En cuanto a nivel educativo encontramos que la poblacién del Centro Medico Nacional 20 de
Noviembre atiende a Trabajadores del Estado y sus derechohabientes, por lo que encontramos
que lala mayoria de los pacientes tenian nivel eduacativo superior principalmente licenciatura y

posgrado.

En cuanto al tratamiento modificador de la enfermedad, unicamente el 6.89% lo tomaba de
manera oral, por tal motivo no se analizaron como grupos separados (FARME biologico con
FARME sintetico) el resto tenia un tratamiento biologico, el cual en su mayoria por su costo se
tiene estricto control ya sea administrativamente asi como por por su administracion por
personal de Medicos y enfermeras para el que se administra tanto via oral como intravenoso.
Los pacientes que se encontraban en monoterapia 39.65%, era con Tocilizumab y Rituximab

que son intravenosos,

En cuanto a la adherencia al tratamiento con el cuestionario SMARQ y CQR se observo una
alta adherencia del 86.77 % y 94.33%, en comparacion con el estudio de Rafael Chaparro del
Moral y colaboradores en el cual se encontro una adherencia del 50% para el cuestionario
SMAQ, y del 47% para el cuestionario CQR, la diferencia tal vez radico en que ese fue un
estudio que se incluyo tanto pacientes con seguro medico como privado en el caso de este
estudio solo se incluyo pacientes del Centro Medico Nacional 20 de Noviembre, ademas que el
nivel educativo en este estudio fue en su mayoria de pacientes con estudios superiores

(Licenciatura y posgrado).

7. CONCLUSION

Los Pacientes con Artritis Reumatoide que se encuentran recibiendo tratamiento, con Farmacos
Modificador de la Enfermedad, tanto sintético como biologico en el Centro Medico Nacional 20
de Noviembre es alta (>80%). Los factores asociados son el nivel educativo y que en su

mayoria por costo y via de administracion son supervisados por personal medico.
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9. ANEXOS

l. ANEXO1
1. Nombre:

Identificacion:
1.

No. De

IV. INSTRUCCIONES: Conteste el siguiente cuestionario de acuerdo a su

experiencia con el tratamiento antirreumatico, subrayando la respuesta

mas adecuada en cada pregunta.

Cuestionario de adherencia para FARME bioldgico y convencionales: Adaptacion
al castellano del Complice Questionnaire Rheumatology-CQR5.

items

Puntuacion

1.-Tomo mis medicamentos porque asi tengo menos
problemas.

1=Nada de acuerdo
2=Poco de acuerdo
3=Algo de acuerdo
4=Totalmente de
acuerdo

Definitivamente no me atrevo a olvidarme a tomar mis
medicamentos antirreumaticos.

1=Nada de acuerdo
2=Poco de acuerdo
3=Algo de acuerdo
4=Totalmente de
acuerdo

Coloco mis medicamentos antirreumaticos siempre en el
mismo lugar, y esto me ayuda a no olvidar tomarlos.

1=Nada de acuerdo
2=Poco de acuerdo
3=Algo de acuerdo
4=Totalmente de
acuerdo

Tomo mis medicamentos antirreumaticos porque tengo
absoluta confianza con mi reumatadlogo.

1=Nada de acuerdo
2=Poco de acuerdo
3=Algo de acuerdo
4=Totalmente de
acuerdo

Si mi reumatdlogo me dice que me tome los medicamentos
antirreumaticos, lo hago.

1=Nada de acuerdo
2=Poco de acuerdo
3=Algo de acuerdo
4=Totalmente de
acuerdo
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V. ANEXO2

Nombre:

Identificacion:

No. De

INSTRUCCIONES: Conteste el siguiente cuestionario de acuerdo a su experiencia

con el tratamiento antirreumatico.

CUESTIONARIO DE ADHERENCIA SMAQ

Pregunta Respuesta
1. Alguna vez ¢Olvida tomar la medicacion? Si No
2. ¢Toma siempre los farmacos a la hora indicada? Si No
3. Alguna vez ¢deja de tomar los farmacos si se siente mal? Si No
4. ¢Olvido tomar la medicacion durante el fin de semana? Si No
5. En la Ultima semana écudntas veces no tomé alguna A: ninguna
dosis? B:1-2

C:35

D: 6-10

E: Mas de 10
6. En los ultimos 3 meses écuantos dias completos no tomd | Dias:

la medicacién?
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EMILIANOG APATA

CENTRO MEDICO NACIONAL “20 DE NOVIEMBRE”
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMBIOETICA 03-017-00-11052016

2019 "ANO DEL CAUDILLO DEL SUR, EMILIANO ZAPATA"

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION EN SALUD.

NOMBRE DEL ESTUDIO: “Evaluacion de la adherencia al tratamiento en pacientes con
Artritis Reumatoide en el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre”.

Hospital 20 de noviembre, CD. De México. Fecha:

Por favor tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento. Pregunte al
investigador sobre cualquier duda que tenga, para decidir participar o no, debera tener
conocimiento suficiente acerca de los beneficios y riesgos del presente estudio.

Estimado senor(a) se le invita a participar en el estudio antes mencionado, que se llevara a
cabo en el Hospital 20 de Noviembre, cuyo objetivo es determinar el nivel de adherencia al
tratamiento de la artritis reumatoide en la poblacion del servicio de Reumatologia del Centro
Médico Nacional 20 de Noviembre. Si usted acepta participar en el estudio se le realizara un
cuestionario breve para determinar los datos generales como nombre, edad, sexo, asi mismo
se realizaran dos cuestionarios de adherencia al tratamiento, previamente validados para
enfermedades Reumatologicas (CQR5 Y SMAQ). También se tomara informacion de su
expediente para completar datos, como son; resultados de laboratorio, efectos adversos de
los medicamentos utilizados durante su evolucion etc.

Proposito del estudio: Conocer el apego al tratamiento en pacientes con Artritis Reumatoide,
para conocer; Cuales esquemas de tratamiento hay mas apego, causas de desapego a
tratamiento como es el tipo de tratamiento, la via de administracion y efectos adversos, para
mejorar la adherencia y de esta forma reducir las agudizaciones y disminuir la ausencia
laboral.

Beneficios del estudio: A través de su participacion en este estudio usted esta contribuyendo
a investigar el apego a tratamiento en pacientes con artritis reumatoide. No recibira ningtn
beneficio econdomico.

Participacion o retiro: Su participacion es completamente voluntaria y puede retirarse en
cualquier momento. Si usted decide no participar su atencion médica no se vera ofertada de
ningun modo.

Costos: Ninguno.

Manejo de la informacion: La informacion que nos proporcione sera estrictamente
confidencial, sera utilizada Gnicamente por el equipo de investigacion del proyecto y no esta
disponible para ningun otro proposito. Los resultados de este estudio podran ser publicados
con fines cientificos, pero se presentaran de tal manera que no podra ser identificado.

Prosideate del Comite ds Etica en Investigaciéa: Dra. Erika Gracisla Meza Davalos
Av. Falix Cuovas 540 Col. Del Valls, CP. 03100 Alcaldia Benito Jusrez, Cindad do México
5003 www_gob mx/isiste
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

COMBIOETICA 03-017-09-11052016

2019 "ANO DEL CAIDILLO DEL SUR, EMILIANO ZAPATA"
Declaracion del paciente: Confirmo haber recibido informacion suficiente y clara sobre el

estudio propuesto, doy mi autorizacion para ser incluido en este proyecto de investigacion,
reservandome el derecho de abandonario en cualquier momento si lo decido.

Nombre y firma del paciente:

Direccion
Investigador o médico que informa: Dra. Fedra Irazoque Palazuelos, jefe del servicio de
Reumatologia y Dr. Juan Isaac Reyes Sepeda, residente de Reumatologia.

Presidente dol Comite ds Etica en Investigacica: Dra. Erika Graciela Meza Davalos
Av. Falix Cugvas 540 Col. Del Valle, CP. 03100 Alcaldia Banito Jusrez, Cindad de México
Tel.: (55) 52005003 www.gob mxissste
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EMILIANO ZAPATA

CENTRO MEDICO NACIONAL “20 DE NOVIEMBRE"
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMBIOETICA 03-017-09-11052016

2019 "ANO DEL CAUDILLO DEL SUR, EMILIANO ZAPATA”

AVISO DE PRIVACIDAD

TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: “Evaluacién de la adherencia al tratamiento en
pacientes con Artritis Reumatoide en el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre”.

Namero de registro: 176.2019

El presente Aviso de Privacidad tiene como objeto informarles sobre el tratamiento que se le dara a sus datos personales
cuando los mismos son recabados, utilizados y almacenados.

Investigador responsable de recabar sus datos personales, de su uso y proteccion:
Nombre: Juan Isaac Reyes Sepeda
Domicilio: Félix Cuevas 540, Col del Valle Sur, CD MX.

Teléfono: 5563301382  Correo electronico: jir2709@hotmail.com

Su informacién personal sera utilizada con la finalidad de consultar su expediente clinico, obtener datos
sociodemograéficos, coordinar citas para proporcionar informacién de los resultados, que se obtengan de los
cuestionarios de apego a tratamiento reumatolégico, para lo cual requerimos obtener los siguientes datos personales:
Nombre, sexo, fecha de nacimiento, estado civil, estado en donde radica, correo electronico y teléfono particular de
casa o celular. Estos datos son considerados como sensibles de acuerdo a la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de los Particulares.

Es importante que usted sepa que todo el equipo de investigacion que colabora en este estudio se compromete a que todos
los datos proporcionados por usted seran tratados bajo medidas de seguridad y garantizando siempre su confidencialidad.
En el caso de este proyecto las medidas que se tomaran para ello seran: Utilizar las iniciales de su nombre, asi como
su numero de expediente y no su nombre completo, se almacenaran en archivo electrénico a cargo del investigador
principal.

Le aclaramos que la informacién de sus datos personales puede ser difundida con fines cientificos en carteles, ponencias o
publicaciones medicas, con finalidades académicas sin embargo no aparecera su informacioén personal (Nombre ni
numero de expediente).

Usted tiene derecho de acceder, rectificar y cancelar sus datos personales, asi como de oponerse al manejo de los mismos
o anular el consentimiento que nos haya otorgado para tal fin, presentando una carta escrita dirigida a la investigadora
responsable: Dra. Fedra Irazoque Palazuelos, o con la Presidente del Comité de Etica en Investigacion del CMN “20 de
Noviembre", Mtra. Erika Graciela Meza Dévalos. Tel. 52003544.

DECLARACION DE CONFORMIDAD: Manifiesto estar de acuerdo con el tratamiento que se dara a mis datos personales

Nombre y firma del sujeto de investigacién o paciente:
Fecha:

112

Presidente del Comité de Eti
Av. Félix Cuevas 540 Col. De
Tel.: (55) 52(

en Investigacion: Dra. Enka Gracicla Meza Dévalos
>.P.03 Icaldia Benito Judrez, Ciudad de México
003 www.gob.mx/issste
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