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| RESUMEN ESTRUCTURADO

Antecedentes: La capilaroscopia consiste en la observacion in vivo de la
microcirculacion capilar. El pliegue ungueal proximal es un sitio de facil acceso que
permite la visualizacion completa de los capilares. Aproximadamente la mitad de los
pacientes con dermatomiositis (DM) tienen alteraciones cuticulares, Sin embargo, no
existen estudios previos que describan si existe relacion entre las caracteristicas de la
cuticula y los hallazgos capilaroscépicos en DM.

Objetivos Analizar la asociacion entre las caracteristicas de la cuticula y en la
capilaroscopia del pliegue ungueal proximal en niflos mexicanos con DM.

Material y Métodos Estudio transversal, prospectivo, observacional y comparativo en
el se incluyeron pacientes menores de 18 afios con dermatomiositis juvenil, previa firma
de consentimiento y asentimiento. Se excluyeron pacientes patologia asociada que
afectara la cuticula. Se estudiaron las caracteristicas de la cuticula, de los capilares y
el patron de capilaroscopia. Para el analisis estadistico, las variables cuantitativas se
resumieron con mediana (minimo, maximo) y las cualitativas con frecuencias y
proporciones. La asociacion entre los hallazgos capilaroscopicos cuantitativos con las
alteraciones de la cuticula se obtuvo mediante el indice de correlacién de Spearman;
mientras que para la asociacion entre los hallazgos capilaroscopicos cualitativos y las
alteraciones de la cuticula se calcul6 la razén de momios acompafada de sus intervalos
de confianza.

Resultados Se incluyeron 20 pacientes, 12 mujeres y 8 hombres con una relacion
hombre-mujer de 1.5:1 y un promedio de edad de 10.85 + 3.37 afos. La mediana del
tiempo de evoluciéon de la enfermedad fue de 3 (0.75 — 10) afios. El 100% de los
pacientes tuvieron alteraciones en la cuticula, engrosamiento en el 80%, bordes
irregulares en el 85% y alargamiento 75%. La morfologia de los capilares estuvo
alterada en todos los pacientes, observandose capilares tortuosos en 75%, capilares
arborizados en 65%, megacapilares en 60% y dilatacion eferente en 30% de los
pacientes. En 25% de los pacientes se observaron hemorragias y el plexo venoso
subpapilar fue visible en el 5%. EIl coeficiente de correlacion de Spearman para la
correlacion entre alteraciones cuticulares y alteraciones en los capilares fue de 1.0. Se
encontré una correlacion estadisticamente significativa entre el engrosamiento de la
cuticula con la presencia de capilares arborizados (p=0.046, RM 3.97, IC 95% [1.15-
2.74]),l os bordes irregulares de la cuticula con la presencia de megacapilares (p=0.003,
RM 8.9, IC 95% [1.71-9.35]) y con tendencia a la significancia con la observacion de
plexo venoso subpapilar (p=0.064, RM 3.442, 1C95% [0.426-1.321]). No se encontro
correlacion entre la densidad y longitud de los capilares y las alteraciones cuticulares.
Conclusiones: Este estudio demuestra que existe una correlacion entre las
alteraciones cuticulares macroscopicas y la presencia de alteraciones en la
microvasculatura del pliegue ungueal proximal en pacientes con DMJ principalmente la
presencia de megacapilares, presencia de plexo venoso subpapilar, capilares
arborizados y dilatacion capilar.

Palabras clave: Dermatomiositis, capilaroscopia, cuticula



Il ANTECEDENTES
1.Aparato ungueal
El aparato ungueal es una parte integral de la punta de los dedos que protege la
cara dorsal de su parte mas distal, pero también constituye una herramienta util para
defensa y destreza. Las puntas de los dedos son O&rganos sensoriales

extremadamente importantes, y la ufia favorece esta funcion.’

El aparato ungueal comprende a la matriz ungueal, el lecho ungueal, la ldmina o
plato ungueal, los tejidos blandos que la rodean y su vasculatura e inervacién.'?La
lamina ungueal es una estructura queratinizada traslucida, que se localiza por
encima del lecho ungueal y de la matriz ungueal y permite visualizarlos. La lamina
ungueal se mantiene en su sitio mediante los pliegues ungueales (laterales y

proximales) y se origina a partir de la matriz ungueal.?3

La matriz ungueal es la estructura que da origen a la lamina ungueal (ufia
propiamente dicha) y esta casi completamente cubierta por el pliegue ungueal
proximal. El lecho ungueal es responsable de la union firme del plato ungueal y de
su coloracion. El hiponiquio es una estructura especializada responsable de la
separacion de lamina ungueal del lecho ungueal y previene la entrada de sustancias
extrafas por debajo de la ufia ya sella el espacio subungueal. El pliegue ungueal
proximal es una cufia angosta de tejido cubierta por piel que cubre gran parte de la
matriz ungueal; en su borde libre forma un angulo agudo que forma la cuticula la

cual sella el fondo de saco.?*

1.1. Cuticula
La cuticula o eponiquio es una delgada capa de epidermis que se extiende desde
el pliegue ungueal proximal y se adhiere intimamente a la cara dorsal de la [amina
ungueal, sellando el espacio entre éstos dos.* Este sello previene la entrada de
irritantes, solventes y otros agentes capaces de alterar la funcion de la matriz
ungueal y, por lo tanto, el crecimiento de la lamina ungueal.? La manipulacion

crénica, la inflamacion o los procesos infecciosos ocasionan pérdida de la cuticula,



lo que a su vez genera una pérdida en la capacidad del pliegue ungueal proximal
de llevar a cabo su funcion de barrera. La regeneracion de la cuticula es un buen

indicador de la resolucién de un proceso inflamatorio en el aparato ungueal.?

Lunula

Borde distal Borde proximal

Pliegue ungueal proximal

Lamina ungueal

Cuticula

Hiponiquio

Surco distal Matriz ungueal

Lecho ungueal

1.2. Aporte vascular del aparato ungueal
1.2.1. Arterial
La irrigacion del aparato ungueal esta dada por una red abundante y compleja de
vasos que rodean a la falange distal. Depende principalmente de las arterias radial
y cubital (ulnar), las cuales dan origen a plexos superficiales y profundos, que a su

vez actan como grandes anastomosis entre ambos vasos.

De estos plexos se extienden ramas paralelas a las falanges. Cuatro arterias irrigan
cada dedo (dos en cada cara lateral). Estas arterias forman plexos dorsales y

palmares que rodean a la falange distal.?3

Las arterias digitales dorsales son pequenas, se consideran principalmente ramas

de la arteria radial y se anastomosan con los plexos palmares superficiales y



profundos. Las arterias digitales palmares se encargan de la mayor parte del aporte
sanguineo a las falanges. Reciben aporte tanto de plexos palmares superficiales
como profundos y mediante plexos palmares y dorsales se anastomosan alrededor

de la falange distal.

El plexo dorsal se encarga de la irrigaciéon del pliegue ungueal proximal y se
encuentra justo distal a la articulacion interfalangica distal. Es tortuoso y tiene

numerosas ramas que nutren la matriz ungueal. 23

1.2.2. Drenaje venoso
El drenaje venoso de las falanges depende de un sistema superficial y uno profundo.

El sistema venoso profundo corresponde con el aporte arterial.?

1.2.3. Vasos sanguineos en el pliegue ungueal
Por su cercania con la cuticula, la red de vasos capilares en el pliegue ungueal
proximal es facilmente visible mediante diversos instrumentos como el
dermatoscopio o el videocapilaroscopio. A diferencia de otras zonas del cuerpo, en
esta region de la falange, las asas capilares, distribuidas en forma horizontal y con
un tamafo uniforme, son visibles en toda su extension. Las porciones superiores de
las asas son equidistantes a la base de la cuticula y en condiciones normales el
brazo venoso es mas dilatado y tortuoso que el brazo arterial.? Estos vasos pueden

exhibir cambios caracteristicos en una variedad de enfermedades de la colagena.’

2. Capilaroscopia

La capilaroscopia consiste en la observacion in vivo de la microcirculacion capilar.
Por su facil acceso, la capilaroscopia del pliegue ungueal proximal (CPU) es el sitio
de realizacibn mas practico; y dado que en este sitio los capilares pueden ser
visualizados de forma completa, es el sitio ideal para valorar la microcirculacion
capilar. En los ultimos anos ha sido utilizada como herramienta diagnéstica
complementaria para detectar de forma precoz el dafio en la microvasculatura,

mediante el analisis de la arquitectura y funcionalidad de la misma.®



2.1. Historia
Desde el siglo XIX se inici6 el estudio de la microcirculacion; sin embargo, fue hasta
1973 que Hildegard Maricq y Carwyle LeRoy publicaron un articulo en el que
describian patrones capilaroscopicos especificos en pacientes con esclerosis
sistémica. Desde entonces se han realizado multiples estudios en los que se han
identificado las principales alteraciones capilaroscépicas en pacientes con diversas

enfermedades autoinmunes.”’

2.2. Técnica
El procedimiento se realiza con el paciente en reposo durante al menos 15 minutos
previo al estudio y a temperatura ambiente (20-222C). Se recomienda examinar
todos los dedos de la mano, con excepcion del primer dedo (dado que en este las
alteraciones son muy inespecificas). Sin embargo, se ha encontrado que la
visualizacion en el cuarto y quinto dedos de la mano no dominante, es mas precisa
dado que la piel en estos dedos es mas transparente, o que permite una mejor

visualizacién de los capilares.’

2.2.1 Instrumentos
La capilaroscopia se puede realizar mediante diversos instrumentos como
microscopio optico, oftalmoscopio, videocapilaroscopio e incluso con el uso del
dermatoscopio manual.>’ Sin embargo, la CPU con videocapilaroscopio se
considera el estandar de oro para realizar este procedimiento dado que proporciona
un mayor aumento (200x, en comparacién con 10x que permite el dermatoscopio),
por lo tanto permite una mejor caracterizacién de la arquitectura vascular; ademas

posibilita un almacenamiento mas preciso de los datos.?

2.2.2 Ventajas y desventajas
Constituye una técnica no invasiva, rapida, de facil realizacion y de bajo costo.® Sin
embargo, no todos los médicos cuentan con un dermatoscopio manual o con un

videocapilaroscopio para realizar el procedimiento.



2.3 Hallazgos en capilaroscopia
2.3.1 Morfolégicos
Los hallazgos morfoldgicos en capilaroscopia pueden ser:
- Cualitativos
o Dilatacion capilar: agrandamiento capilar transversal, comparando con
capilares adyacentes normales.
= Sin dilatacién
= Dilatacién moderada = 4 a 10 veces lo normal
= Dilatacién extrema o megacapilar = >10 veces lo normal
o Deformidades capilares: Tortuosidad
o Ramificaciones o arborizaciones
o Visibilidad del plexo venoso subpapilar.
o Microhemorragias
- Cuantitativos
o Densidad capilar por milimetro lineal (9-12 capilares/mm)
o Tamano capilar: determinado por medicién transversal

= Normal = <25 micras

Dilatados = 25-50 micras

Megacapilares >50 micras

(i
=

Figura 1. Diagrama de las principales alteraciones morfolégicas capilares a

2: Dilatacion eferente
3: Megacapilar
4: Ramificaciones arborescentes

4 1: Capilar tortuoso
5: Plexo venoso subcapilar.
5

identificar mediante capilaroscopia.’®



2.3.2. Funcionales

Las alteraciones funcionales pueden ser:

- Flujo lento, flujo agregado o escurrimiento de plasma, estasis y extravasacion

eritrocitaria por ruptura de la pared capilar.™

2.3.3. Patrones en capilaroscopia
En base a los hallazgos mencionados previamente, durante la capilaroscopia, se
han descrito 3 patrones: normal, tortuoso y esclerodermiforme. En el patron normal
los capilares tienen una densidad normal, son paralelos entre si, finos, con forma
de horquilla o de “U”, con escasos entrecruzamientos y tortuosidad. En el patron
tortuoso predomina la tortuosidad capilar y la enfermedad frecuentemente asociada
es el lupus eritematoso sistémico (LES). En el patron esclerodermiforme se observa
la presencia de capilares dilatados, con destruccién capilar y presencia de espacios
avasculares y microhemorragias; se puede observar en esclerosis sistémica (ES),
dermatomiositis (DM) y enfermedad mixta del tejido conectivo (EMTC). Existe un
patrén indeterminado o inespecifico, en donde los hallazgos de la CPU no pueden

ser incluidos dentro de los patrones antes mencionados.

Por otro lado, Ingegnoli y cols. propusieron otra clasificacion para los hallazgos
capilarsocopicos en los nifios, basada en la densidad de capilares por milimetro, la
longitud, forma y distribucién de los capilares y la presencia o ausencia de

hemorragias patologicas.'

PATRON DENSIDAD | LONGITUD | FORMA DEL | DISTRIBUCION | HEMORRAGIAS
(CAPILARES (M) CAPILAR PATOLOGICAS
/MM)
Normal 6-8 200-500 Horquilla Filas paralelas No (-)
Anormalidades | 6-8 <10% de los | <50% Filas paralelas No (-)
menores capilares tortuosos
elongados

Anormalidades | <6-8 >10% de los | >50% Desorganizada | Si (-/+)
mayores capilares tortuosos,

elongados alargados,

10



serpenteantes
o ramificados

Esclerodermia | <6 >10% de los | Tortuosos, Desorganizada | Si (++)
capilares alargados, +/- areas
elongados ramificados o | avasculares
gigantes

Tabla 1. Patrones capilaroscopicos’’

Es importante recalcar que hasta 10% de los pacientes sanos pueden presentar
alteraciones inespecificas en la capilaroscopia, por lo que la presencia de
alteraciones aisladas que no cumplan con criterios para alguno de los patrones

mencionados, o en un solo pliegue ungueal, no son indicativos de enfermedad.>'".12

En el estudio realizado por Ingegnoli y cols. en 70 nifios sanos, hasta 55.7%
presentaban alteraciones menores y 4% alteraciones mayores; sin embargo,
ninguno presentd un patron esclerodermiforme.’ De igual forma Bergman y cols.
evaluaron 170 controles sanos y encontraron un 10.6% de los pacientes con

alteraciones inespecificas; ningun paciente presentd patrén esclerodermiforme.®

3. Capilaroscopia en enfermedades autoinmunes

En las ultimas décadas diversos autores han demostrado que ciertas enfermedades
autoinmunes presentan alteraciones en la CPU; y que estas alteraciones pueden
ayudar no solo a corroborar el diagnéstico clinico de la enfermedad, sino que en

algunos casos correlacionan con el grado de actividad de esta.”?

La capilaroscopia, se considera actualmente, una herramienta auxiliar en el
diagndstico de ciertas enfermedades autoinmunes como ES; es util para diferenciar
el fendmeno de Raynaud primario del secundario, y en el caso de los pacientes con

EMTC ayuda a predecir cuales progresaran a ES.3

Ingegnoli y cols. evaluaron los hallazgos en CPU mediante videocapilaroscopio en
118 nifos con enfermedades reumaticas (LES, DM, ES y EMTC) y encontraron que

el porcentaje de alteraciones mayores estaba significativamente incrementado en

11



comparacién con controles sanos en los pacientes con EMTC (p=0.008), LES
(p=0.002), y DM (p=0.001). Estos autores concluyeron que la CPU es un método
util, simple y no invasivo que permite evaluar alteraciones en la microvasculatura en

pacientes con enfermedades reumaticas."

En el 2011, Serrano y cols. realizaron un estudio prospectivo en el que evaluaron
los hallazgos capilaroscépicos en pacientes pediatricos mexicanos con
enfermedades autoinmunes (LES, DM, ES) y pacientes sin enfermedades
autoinmunes. Se evaluaron 92 pacientes y 90 controles sanos, y encontraron que
de acuerdo con los patrones de capilaroscopia se podia diferenciar entre pacientes
con enfermedades autoinmunes y los controles sanos (p<0.001), y entre cada una

de las enfermedades autoinmunes estudiadas (p<0.001). '2

3.1. Dermatomiositis
Dentro de los pacientes con enfermedades autoinmunes, los pacientes con DM, son
los que presentan los cambios mas llamativos en la CPU. El patrén mas frecuente

en estos pacientes es el esclerodermiforme.®

Piotto y cols. evaluaron 30 pacientes pediatricos con DM y encontraron que 84.6%
de los pacientes con DM a quienes se les realizaba CPU durante la fase activa de
la enfermedad, presentaban un patrén esclerodermiforme, en comparacién con 0%
de los pacientes sin actividad de la enfermedad (p=0.002). Por ello, concluyeron que
la CPU puede ser un método adecuado para monitorizar el curso de la enfermedad.’
Por otro lado, también se ha observado que la mejoria clinica cutanea se asocia con

regeneracion de los capilares.®

4. La cuticula en enfermedades autoinmunes

Existen escasos estudios que describen cambios en la cuticula en pacientes con
enfermedades autoinmunes. Tunc y cols.’® demostraron en un estudio que incluyd
pacientes con LES, artritis reumatoide, sindrome de Sjogren primario, ES y DM/PM

que el pliegue ungueal proximal de las uias de las manos es el sitio donde se

12



encuentran los hallazgos mas frecuentes de afeccién ungueal en pacientes con
estas enfermedades autoinmunes; lo que explica la utilidad de analizar los capilares
a ese nivel. Sin embargo, en su estudio no hay ninguna descripcion especifica de

las caracteristicas de la cuticula en este grupo de pacientes.

Nabil y cols'y Elmansur y cols'® también documentaron en pacientes con ES, LES,
y DM, que el pliegue ungueal proximal es uno de los mas afectados del aparato
ungueal, y describieron la presencia de alteraciones de la cuticula en sus pacientes.
La presencia de bordes irregulares (“deshilachados”) de la cuticula / hipertrofia
cuticular se observé en 37.50% de los pacientes con ES estudiados por EImansury
cols'™ y 42.86% de los pacientes estudiados por Nabil y cols'; en 16.6% de los
pacientes con LES estudiados por Nabil y cols'; y en 50% de los pacientes con DM

estudiados por EImansur y cols.™

Se considera que los cambios en la cuticula podrian deberse a la atrofia de las
capas granulosa a basal de la epidermis, con relativo respeto del estrato corneo que

es el que da origen a la cuticula de la uiia.’>"®

Il PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La capilaroscopia del pliegue ungueal constituye una herramienta diagndstica
complementaria que se ha convertido en parte esencial del abordaje de pacientes
con enfermedades autoinmunes. Es util no solo para establecer el diagndstico de
estas enfermedades, sino que en ocasiones permite determinar la gravedad de la

enfermedad y su prondstico.
A pesar de ser una técnica no invasiva y no dolorosa, existen algunos obstaculos
para su adecuada realizacion como la necesidad de contar con el equipo adecuado

y el personal capacitado, lo que limita su uso.

Por otro lado, la descripcion de las caracteristicas de la cuticula en pacientes con

enfermedades autoinmunes como la dermatomiositis, pese a su accesibilidad ha

13



sido escasamente reportada. Dado que la irrigacién de la cuticula proviene de los
vasos capilares del pliegue ungueal proximal, es de esperarse que, en pacientes
con dermatomiositis, donde las alteraciones vasculares en el pliegue ungueal
proximal han sido demostradas, éstas se puedan traducir en cambios

macroscopicos en la cuticula.

Hasta el momento, no existe suficiente evidencia publicada en la que se haya
analizado la relacion entre las caracteristicas de la cuticula y los hallazgos en la
capilaroscopia del pliegue ungueal proximal en pacientes dermatomiositis juvenil,
por lo que su estudio constituye un area de oportunidad en el abordaje de dichos

pacientes.

IV JUSTIFICACION

Dado que la irrigacién de la cuticula esta provista por los capilares del plexo dorsal,
mismos que se visualizan durante la capilaroscopia del pliegue ungueal proximal,
consideramos que las alteraciones en la morfologia y funcién de estos capilares

pudieran verse reflejados en cambios macroscopicos en la cuticula.

De encontrar relacion entre las caracteristicas de la cuticula y los hallazgos en la
capilaroscopia del pliegue ungueal proximal, se permitird mediante la visualizacion
directa de la cuticula, sin la necesidad de instrumentos especiales, apoyar el
diagndstico de dermatomiositis juvenil. Ello se traduciria en la posibilidad de apoyar
el diagnostico de dermatomiositis juvenil en pacientes con sospecha de la
enfermedad, incluso en niveles de atencion o en condiciones donde no se cuente

con un dermatoscopio y mucho menos un videocapilaroscopio.

V PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es la asociacién entre las caracteristicas de la cuticula y los hallazgos de la
capilaroscopia del pliegue ungueal proximal (realizada con videocapilaroscopio)
observados en pacientes pediatricos mexicanos con dermatomiositis juvenil

atendidos en los servicios de Dermatologia y/o Inmunologia del Instituto Nacional

14



de Pediatria en el periodo comprendido del 1 de noviembre de 2019 al 31 de
diciembre de 20207

VI HIPOTESIS

Hipotesis de trabajo

Existira asociacion positiva entre las caracteristicas de la cuticula y los hallazgos en
la capilaroscopia del pliegue ungueal proximal (realizada con videocapilaroscopio)
en los pacientes pediatricos con dermatomiositis juvenil atendidos en los servicios
de Dermatologia y/o Inmunologia del Instituto Nacional de Pediatria en el periodo

comprendido del 1 de noviembre de 2019 al 31 de dicieembre de 2020.

Hipotesis nula

No existira asociacion entre las caracteristicas de la cuticula y los hallazgos en la
capilaroscopia del pliegue ungueal proximal (realizada con videocapilaroscopio) en
los pacientes pediatricos con dermatomiositis juvenil atendidos en los servicios de
Dermatologia y/o Inmunologia del Instituto Nacional de Pediatria en el periodo

comprendido del 1 de noviembre de 2019 al 31 de diciembre de 2020.

VIl OBJETIVO

Obijetivo general

- Analizar la asociacién entre las caracteristicas de la cuticula y los hallazgos
en la capilaroscopia del pliegue ungueal proximal (realizada con
videocapilaroscopio) en  pacientes pediatricos mexicanos  con
dermatomiositis juvenil atendidos en los servicios de Dermatologia y/o
Inmunologia del Instituto Nacional de Pediatria en el periodo comprendido
del 1 de noviembre de 2019 al 31 de octubre de 2020.

Obijetivos especificos

- Describir las caracteristicas de la cuticula en pacientes con dermatomiositis

juvenil

15



- Describir los hallazgos en la capilaroscopia del pliegue ungueal proximal en
pacientes con dermatomiositis juvenil.
- Analizar la frecuencia de pacientes con dermatomiositis juvenil y alteraciones

capilaroscopicas del pliegue ungueal proximal

Objetivo secundario

- Describir las alteraciones funcionales encontradas mediante

videocapilaroscopio en pacientes con dermatomiositis juvenil.

VIl MATERIAL Y METODOS
Tipo de estudio:

Estudio observacional, comparativo, transversal y prospectivo.

Poblacion objetivo:
Pacientes de cualquier género menores de 18 afios con dermatomiositis juvenil

atendidos en un hospital de tercer nivel en México.

Poblacion elegible

Pacientes menores de 18 afios con diagnéstico establecido de dermatomiositis
juvenil quienes sean atendidos en el servicio de Dermatologia o de Inmunologia del
Instituto Nacional de Pediatria, del 1° de noviembre del 2019 al 31 de diciembre del
2020.

Criterios de seleccion
- De inclusion
o Pacientes de cualquier género
o Menores de 18 anos de edad

o Que cumplan con los criterios para diagndstico de DM (ver Anexo 1)'6.
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Paciente que mediante la firma del consentimiento informado por parte de los
padres y del asentimiento informado (en mayores de 12 afios), acepten

participar en el estudio (ver Anexos 2 y 3).

De exclusion

Pacientes con trastornos del comportamiento que condicionen dafo
mecanico autoinfligido sobre la cuticula o el pliegue ungueal proximal.
Pacientes con enfermedades de la piel que condicionen engrosamiento o
inflamacion de la cuticula o del pliegue ungueal proximal.

Pacientes en quiénes no sean visibles los vasos capilares del pliegue
ungueal proximal por trastornos en la pigmentacién o su fototipo cutaneo.
Pacientes con microangiopatia no debida a dermatomiositis juvenil.
Pacientes con malformaciones vasculares que afecten la extremidad superior
en la mano no dominante.

Pacientes con cardiopatia ciandgena.

Pacientes con distrofia simpatica refleja.

Pacientes bajo tratamiento con medicamentos vasoactivos.

Ubicacion del estudio

Consulta externa de los servicios de Dermatologia y de Inmunologia del Instituto

Nacional de Pediatria.

Variables
VARIABLE DEFINICION Escala Categoria UNIDAD DE
CONCEPTUAL MEDICION
Edad Tiempo transcurrido a Calendario Cuantitativa | Afios y meses
partir del nacimiento de discreta
una persona
Género Denominacién que se le Exploracién fisica | Cualitativa Masculino/
da a un sujeto segun sus nominal Femenino
caracteristicas genotipicas dicotémica

y fenotipicas
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Alteraciones
en la cuticula

Densidad
capilar

Longitud de
los capilares

Forma de los
capilares

Cambios en las

caracteristicas de la

cuticula

Numero de capilares por
milimetro observados en el
pliegue ungueal proximal

Distancia entre 2 puntos

Forma del vaso sanguineo

Se valoro la
presencia de
engrosamiento,
irregularidad del
borde
(“deshilachado”)
o hipertrofia de la
cuticula,
mediante
observacion y
capilaroscopia
Se conto el
numero de
capilares por
milimetro
obtenidos con el
microscopio
digital de mano
Dino-Lite Pro
AM4113t1.3mp
Se medio la
longitud de los
capilares
mediante
adaptacion del
software a las
imagenes
almacenadas
obtenidas con el
microscopio
digital de mano
Dino-Lite Pro
AM4113t1.3mp
Forma en
horquilla = en
forma de U
invertida

Forma tortuosa =
capilar dilatado

Cualitativa
ordinal

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
continua

Cualitativa
nominal
politdmica

-Sin
alteraciones
-Alteraciones
leves (+)
-Alteraciones
moderadas (++)
-Alteraciones
severas (+++)

Numero de
capilares por
milimetro

Micras

-Horquilla

-Tortuoso
-Ramificado
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Distribucion

Hemorragias
patolégicas

Capilares
dilatados

Disposicién y arreglo de
los capilares.

Extravasacion de
eritrocitos por rupturas
patoldgicas de los vasos
sanguineos

Capilares de mayor
tamafno

Forma ramificada
= capilar con una
0 mas ramas que
emergen del
capilar.

Se determind con
las imagenes
obtenidas con el
microscopio
digital de mano
Dino-Lite Pro
AM4113t1.3mp
Organizada = Los | Cualitativa

capilares se nominal
distribuyen de dicotémica
forma regular en

el pliegue

ungueal distal.

Desorganizada =

distribucion

irregular

Se determind con

las imagenes

obtenidas con el

microscopio

digital de mano

Dino-Lite Pro

AM4113t1.3mp

Hemorragias Cualitativa
evidentes en la nominal
capilaroscopia dicotdomica
realizada con el

microscopio

digital de mano

Dino-Lite Pro

AM4113t1.3mp

Dilatacion de Cualitativa
capilares 4-10 nominal
veces con dicotomica
respecto al resto

-Organizada
-Desorganizada

Si/ No

Si/ No
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Megacapilares

Areas
avasculares

Tipo de flujo

Capilares grandes en
tamafno

Zonas que presentan
ausencia de vasos
sanguineos.

Corresponde a la
valoracion subjetiva del
flujo sanguineo a través
del capilar

de los capilares
observados con
el microscopio
digital de mano
Dino-Lite Pro
AM4113t1.3mp
Dilatacion de
capilares mas de
10 veces con
respecto al resto
de los capilares’
observados con
el microscopio
digital de mano
Dino-Lite Pro
AM4113t1.3mp
Ausencia de 2
vasos
consecutivos en
la fila de
capilares, de
acuerdo a la
densidad en otros
sitios de la
misma’,
observada con el
microscopio
digital de mano
Dino-Lite
ProAM4113t1.3m
p

Evaluacion del
flujo a través de
los capilares.
Siendo normal
cuando es un
flujo continuo,
intermitente
cuando el llenado
del capilar es

Cualitativa
nominal
dicotdmica

Cualitativa
nominal
dicotdmica

Cualitativa
nominal
politdmica

Si/No

Si/No

-Flujo normal
-Flujo
intermitente
-Flujo lento
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Escurrimiento
de plasma

Patrén de
capilaroscopia

Métodos

Salida de plasma desde la
luz capilar a la dermis.

Modelo de capilaroscopia
observado por Ingegnoli y
cols

intermitente, y
lento cuando se
observan
“granulos”
mediante el
microscopio
digital de mano
Dino-Lite
ProAM4113t1.3m
p

Los capilares se
observan como a
través de un
vidrio esmerilado,
cuando se
observan con el
microscopio
digital de mano
Dino-Lite
ProAM4113t1.3m
p

De acuerdo con
la clasificacion de
Ingegnoli

Cualitativa
nominal
dicotdmica

Cualitativa
nominal
politdmica

Si/No

-Normal
-Anormalidades
menores
-Anormalidades
mayores
-Patron de
esclerodermia

1. Se incluy6 de forma consecutiva no probabilistica a todos los pacientes con

DM que acudieron a consulta externa de Dermatologia o de Inmunologia, y

cuyos padres o tutores aceptaron su participacion en el estudio.

2. Se valoraron las caracteristicas macroscopicas de la cuticula, prestando

mayor atencién al 4° y 5° dedos de la mano no dominante, y se tomaron

iconografias. Las caracteristicas de la cuticula que se describieron de forma
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semi-cuantitativa (en una escala de + a +++) fueron irregularidad del borde
(“deshilachado”), grosor e hipertrofia.

Tras haber permanecido en reposo durante al menos 10 minutos, se le indico
al paciente colocar el antebrazo y la mano sobre una mesa, hasta lograr que
se situara a la altura del corazdn. Se aplicd una gota de aceite en el 4°y 5°
dedos de la mano no dominante y se procedio a realizar la capilaroscopia del
pliegue ungueal proximal.

La capilaroscopia del pliegue ungueal proximal se realizé utilizando un
videocapilaroscopio equipado con un lente de contacto 200x, y conectado a
un software de analisis de imagen (microscopio digital de mano Dino-Lite Pro
AM4113t1.3mp) con el cual se obtuvieron imagenes que se archivaron para
su posterior procesamiento y evaluacién mediante el software asociado al
videocapilarosocopio.

La capilaroscopia del pliegue ungueal proximal (con videocapilaroscopio) fue
realizada por uno de dos operadores (MSOG y EEBC) ya estandarizados en
la realizaciéon de la técnica. Para disminuir el sesgo, los pacientes se
etiquetaron como paciente 1, paciente 2 ..., en forma consecutiva, y las
imagenes se evaluaron posteriormente por ambos dermatdlogos. Los
parametros evaluados fueron longitud, forma, distribucién y densidad de los
capilares por mm, presencia o0 ausencia de capilares dilatados,
megacapilares, areas avasculares, hemorragias patolégicas, tipo de flujo y

escurrimiento de plasma.

Tamano de la muestra

La muestra fue por conveniencia, incluyendo de forma consecutiva no probabilistica

a todos los pacientes con DM valorados en la consulta externa de Dermatologia y
de Inmunologia del 1° de octubre del 2019 al 31 de diciembre del 2020.

De acuerdo con el promedio de pacientes valorados en la consulta externa de

Dermatologia y de Inmunologia con DM en el transcurso de 1 afio, se calcul6 que

el numero total de pacientes seria de 40.
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IX ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo el analisis descriptivo de las variables, resumiendo su informacion para
las variables cuantitativas (edad, densidad capilar y longitud de los capilares) con
media y desviacidn estandar para las variables con distribucion normal y se

representaron mediante graficos.

Para las variables sin esta distribucion, se estimé su el valor minimo y maximo y se
calculé la mediana. Para las variables cualitativas (género, alteraciones de la
cuticula, irregularidad del borde de la cuticula, engrosamiento de la cuticula,
hipertrofia de la cuticula, forma de los capilares, distribucion de los capilares,
hemorragias patologicas, capilares dilatados, megacapilares, areas avasculares,
tipo de flujo, escurrimiento de plasma y patron de capilaroscopia) se resumid su
informacion mediante frecuencias con proporciones y se representd mediante el

grafico de barras.

La asociacion entre los hallazgos capilaroscopicos cuantitativos (densidad capilar y
longitud de los capilares) con las alteraciones de la cuticula se obtuvdé mediante el
indice de correlacion de Spearman considerandose una correlacion alta cuando fue
=0.70. Para la asociacion entre los hallazgos capilaroscopicos cualitativos (forma de
los capilares, distribucion de los capilares, hemorragias patologicas, capilares
dilatados, megacapilares, areas avasculares, tipo de flujo, escurrimiento de plasma
y patron de capilaroscopia) y las alteraciones de la cuticula, se calculé la razén de

momios acompafado de sus intervalos de confianza.

X RESULTADOS

Se incluyeron 20 pacientes con diagndstico de dermatomiositis juvenil, 12 de ellos
mujeres (60%) - con una relacion mujer-hombre de 1.5:1 — y un promedio de edad
de 10.85 £ 3.37 afios. La mediana de evolucion de la enfermedad fue de 3 (0.75 a

10) afios (graficas 1, 2 y tabla 1).

23



Todos los pacientes tuvieron alteraciones en la cuticula, identificandose
engrosamiento cuticular en 16 (80%), bordes irregulares en 17 (85%) y alargamiento

cuticular en 15 (75%) pacientes.

Asimismo, la morfologia de los capilares estuvo alterada en todos los pacientes. Se
observaron capilares tortuosos en 15 (75%), capilares arborizados en 13 (65%),
megacapilares en 12 (60%) y dilatacion eferente en 6 (30%) pacientes. En 5 (25%)
pacientes se observaron hemorragias y el plexo venoso subpapilar fue visible en

1(5%) paciente (ver grafica 2).

La densidad de los capilares tuvo una mediana de 4 (2 a 12) por milimetro lineal,
encontrandose disminucion en 11 pacientes (55%). La mediana de la longitud de
los capilares fue de 331y (44-566u). Se encontré una distribucion desorganizada
de capilares en 13 de los casos (65%) y la presencia de zonas avasculares en 12
(60%).

De acuerdo con los resultados anteriormente descritos, los hallazgos a la
capilaroscopia se clasificaron en los 4 patrones de Ignegnoli: Normal,
anormalidades menores, anormalidades mayores y patrén esclerodermiforme.
Ocho (40%) pacientes presentaron anormalidades mayores, en 6 (30%) se observo
un patron esclerodermiforme, 5 (25%) tuvieron anormalidades menores y solamente

en un (5%) paciente el patron capilaroscépico fue normal.

En 9 (45%) pacientes se detectaron alteraciones funcionales con alteracion del flujo.
La puntuacién global de actividad muscular y cutanea tuvo una mediana de 5.5 (0-
18). La mediana de la actividad muscular fue de 1 (0-10) y la mediana de la actividad

cutanea fue de 5 (0-8).

El coeficiente de correlacion de Spearman para la correlacion entre alteraciones

cuticulares y alteraciones en los capilares fue de 1.0. Se encontré una correlacion
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estadisticamente significativa entre el engrosamiento de la cuticula con la presencia
de capilares arborizados (p=0.046, RM 3.97, IC 95% [1.15-2.74]), entre los bordes
irregulares de la cuticula y cla presencia de megacapilares (p=0.003, RM 8.9, IC
95% [1.71-9.35]) y con tendencia a la significancia con la observacion de plexo
venoso subpapilar (p=0.064, RM 3.442, 1C95% [0.426-1.321]). No se encontro
correlacién entre la densidad y longitud de los capilares y las alteraciones

cuticulares.

X1 DISCUSION.

La proximidad de la cuticula con los vasos sanguineos del pliegue ungueal proximal,
permite identificar y valorar la microvaculatura sin la necesidad de técnicas invasivas
mediante el uso de un dermatoscopio o videocapilaroscopio, el cual se considera el

estandar de oro.8

Dentro de las enfermedades autoinmunes, la dermatomiositis es el grupo con mayor
afectacion de dicha microvasculatura, misma que al estar alterada puede generar
atrofia de la capa granulosa y dar lugar a alteraciones morfolégicas en la apariencia

macroscopica la cuticula.’>-1°

Debido a esto, en este estudio se buscé la caracterizacién de alteraciones en la
microvaculatura del pliegue ungueal proximal que correlacionaran con hallazgos
identificables a la exploracién fisica, con el objetivo de disminuir la necesidad de

equipo especializado en los distintos niveles de atencion.

Antes de este estudio, no existia suficiente evidencia de la relacién entre las
caracteristicas de la cuticula y los hallazgos en la capilaroscopia del pliegue ungueal

proximal en pacientes con DMJ.
Este estudio demostré que las alteraciones en los capilares del pliegue ungueal
proximal en pacientes con DMJ estan significativamente incrementadas en

comparacion con el 10% reportado para la poblacion general.® Por otro lado,
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aunque las alteraciones cuticulares se describen dentro de los hallazgos que
caracterizan a la dermatomiositis,'® la frecuencia de estas alteraciones referida en
adultos es menor a la encontrada en nuestros pacientes con DMJ (50% en adultos

vs. 100% en nifios)."®

La correlacion global entre alteraciones en la microvasculatura y alteraciones
cuticulares fue muy alta (Rho=1) pues todos los pacientes con alteraciones en la
cuticula tuvieron también cambios capilaroscopicos, lo cual sugiere que la
observacion de bordes deshilachados, seguidos por engrosamiento y/o
alargamiento de la cuticula pueden ser utiles como hallazgos altamente sugestivos
de DMJ en ausencia de dermatoscopio o videocapilaroscopio para visualizar los

cambios propios de la microvasculatura del pliegue ungueal proximal.

La observacion de bordes deshilachados de la cuticula confiere altas posibilidades
de observar megacapilares y plexo venoso subpapilar en la videocapilaroscopia; la
presencia de cuticula engrosada confiere altas posibilidades de observar capilares
arborizados; y la presencia de una cuticula alargada confiere altas posibilidades de
observacion dilatacion capilar. Es asi, que aun en ausencia de un capilaroscopio se

pueden sugerir los hallazgos a ser observados en la capilaroscopia.

Limitaciones del estudio

Entre las limitaciones de la investigacion es preciso mencionar que la muestra de
pacientes es limitada, ya que se esperaban reclutar 40 pacientes y solo se alcanzé
la mitad de ese numero. El principal motivo que disminuyd la capacidad de reclutar
sujetos fue la pandemia por COVID-19. Sin embargo, se alcanzaron los objetivos

principales y el estudio se extendera.

XIl CONCLUSIONES
Este estudio demuestra que existe una correlacion entre las alteraciones cuticulares
macroscopicas y la presencia de alteraciones en la microvasculatura del pliegue

ungueal proximal en pacientes con DMJ principalmente la presencia de
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megacapilares, presencia de plexo venoso subpapilar, capilares arborizados y
dilatacion capilar. De tal modo, que la busqueda de alteraciones en la cuticula del
4° y 5° dedo de la mano no dominante es un método facil y util para el apoyo

diagndstico de pacientes con DMJ.

Xl CONSIDERACIONES ETICAS

Se solicitdé consentimiento y asentimiento informado (en el caso de pacientes
mayores de 12 afios), dando una explicacion amplia acerca de los procedimientos
del estudio (ver anexos 2 y 3). La participacion en el estudio fue voluntaria y en todo

momento se mantuvo la privacidad de los pacientes.

El estudio es de riesgo nulo para los pacientes, dado que la capilaroscopia del
pliegue ungueal proximal (mediante videocapilaroscopia) es un procedimiento

inocuo, por lo que no se expone al paciente a riesgos ni dafios innecesarios.

El protocolo contd para su ejecucién con la aprobacion del Comité de Etica en
Investigacién del Instituto Nacional de Pediatria. Se siguieron las Pautas Eticas
Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos (CIOMS- OMS,
2016), los Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos de
la Asociacion Médica Mundial (Declaracion de Helsinki, séptima revisién) en su 642
Asamblea General (Fortalez,Brasil, octubre 2013) y fue conducido en conformidad
con las Buenas Practicas Clinicas vigentes y de acuerdo con los requerimientos

regulatorios locales del INP.

XIV RECURSOS

Recursos humanos: 1 médico adscrito al Servicio de Dermatologia que realiz6 la
evaluacion de la cuticula, la CPU con videocapilaroscopio y la revisiéon de las
imagenes digitales, analisis de resultados y publicacién de los mismos; 1 médico
adscrito al Servicio de Inmunologia que realiz6 el diagnéstico de dermatomiositis
juvenil, la revisién de las imagenes digitales, analisis de resultados y publicacion de

los mismos; y 1 residente de Dermatologia Pediatrica que realizé la evaluacion de
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la cuticula, la CPU con videocapilaroscopio y la revisién de las imagenes digitales,

analisis de resultados y publicacion de los mismos.
Recursos materiales: 1 videocapilaroscopio (microscopio digital de mano Dino-Lite

Pro AM4113t1.3mp), 1 computadora, aceite, hojas de recoleccidén de datos, plumas

y lapices.
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Grafica 3. Alteraciones cuticulares.
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Grafica 4. Frecuencia de hallazgos morfolégicos en microvaculatura.
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Grafica 5. Frecuencia de patrones capilaroscopicos
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas y dermatoscopicas de los pacientes
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ANEXOS



ANEXO 1
Criterios diagnésticos Dermatomiositis'®'”
Criterios de Bohan y Peter de 1975.

Debilidad muscular proximal, simétrica y progresiva

Biopsia muscular anormal: cambios correspondientes a miositis inflamatoria, con
infitrado inflamatorio perimisial, atrofia perifascicular y presencia de vasculitis.

Elevacion de enzimas musculares: niveles elevados de creatin fosfoquinasa (CPK)
o deshidrogenasa lactica (DHL) o aspartato aminotransferasa (AST/TGQO) 6 alanino
aminotransferasa (ALT,TGP) o aldolasa.

Anormalidades en electromiografia: signos correspondientes a miopatia y
denervacién, con potenciales de corta duracién y baja amplitud, actividad
espontanea de denervacion y descargas positivas de alta frecuencia.

Manifestaciones cutaneas caracteristicas: eritema en heliotropo, papulas de
Gottron, signo de Gottron

Diagnéstico definitivo con presencia de manifestaciones cutdneas caracteristicas +
3 de los otros 4 criterios.
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ANEXO 2
Carta de consentimiento informado

Titulo del estudio: Relacion entre las caracteristicas de la cuticula y los
hallazgos en la capilaroscopia del pliegue ungueal proximal en pacientes
pediatricos mexicanos con Dermatomiositis Juvenil.

Numero de protocolo: 070/2019

Investigador principal: Dra. Maria del Mar Saez de Ocariz Gutiérrez

Nombre del centro: Instituto Nacional de Pediatria

Direccion del centro: Insurgentes Sur 3700-C, Insurgentes Cuicuilco, Coyoacan,
CP. 04530, CDMX.

PARTE | INFORMACION

Introduccioén

Se invita a su hijo(a) a participar en un estudio de investigacion llamado Relacién
entre las caracteristicas de la cuticula y los hallazgos en la capilaroscopia del
pliegue ungueal proximal en pacientes pediatricos mexicanos con
Dermatomiositis Juvenil. Para ayudarle a decidir, debe comprender el estudio y
lo que implicara para usted y para su hijo(a). Este proceso se denomina
“‘consentimiento informado”. Por favor tomese el tiempo necesario para leer
cuidadosamente la siguiente informacion. Si hay algo que no esté claro o si desea
mas informacién, consulte al médico del estudio.

Si decide que si hijo(a) participe, se le pedira que firme la forma de consentimiento
adjunta. Se le entregara un duplicado de la forma de consentimiento informado
firmada y fechada para que lo conserve, y el original permanecera en el consultorio
del médico del estudio.

Es posible que su hijo también firme una forma, si usted y el médico del estudio
consideran que su hijo puede comprender plenamente la informacion sobre la
participacion en este estudio. Esto se conoce como “asentimiento”.

¢ Cual es el propésito del estudio?

El propésito del estudio es observar las caracteristicas de la cuticula para ver si
tiene cambios como engrosamiento, deshilachamiento o mayor tamafo de lo
habitual; y de existir estos cambios, ver si se relacionan con lo que se observa en
los vasos por debajo de la cuticula.
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Tipo de intervencion de la investigaciéon
Se realizara una revision de la cuticula de los dedos anular y mefiique y se revisaran
los vasos sanguineos por debajo de la cuticula con instrumento de gran aumento.

Seleccion de participantes

Se invita a su hijo(a) menor de 18 afios, con diagndstico de dermatomiositis juvenil,
a participar en este estudio ya que en su enfermedad esta descrito que hay cambios
en la cuticula y en los vasos debajo de la cuticula, pero no se ha descrito si estos
cambios estan relacionados entre si.

Si por alguna razén los vasos sanguineos que estan por debajo de la cuticula no se
pueden observar bien con el videocapilaroscopio (instrumento que da un aumento
de 200 veces) por cualquier razon, su hijo no podra ser seleccionado para participar.
Tampoco podra participar si toma medicamentos que modifiquen los vasos
sanguineos o si tiene manchas rojas en el area que va a ser revisada.

Participacion voluntaria

La participacién de su hijo(a) en el estudio es completamente voluntaria. Es decir,
pueden elegir si desea o no participar, y esto no modificara de ninguna manera su
atencion médica rutinaria en el INP.

Procedimientos

El procedimiento que se describe a continuacion solamente se realizard en una
ocasién. Durante el estudio, se revisara la cuticula de los dedos anular y mefique
de su hijo(a) para ver si esta engrosada, deshilachada o mas grande de lo habitual
y se tomaran fotos de estos dos dedos. Después se mantendra a su hijo(a) sentado
en un lugar comodo durante 20 minutos y mediante un instrumento conocido como
videocapilaroscopio, se revisaran los vasos que estan por debajo de la cuticula de
los dedos anular y menique. Para poder verlos bien, se colocara una gota de aceite
sobre la cuticula y se acercara el instrumento que permite ver estos vasos con
mucho aumento. Nuevamente se tomaran imagenes que se guardaran en una
computadora para analizarlas posteriormente.

Beneficios

No hay ningun beneficio directo por la participacion de su hijo(a) en este estudio.
Sin embargo, la informacion recopilada podria ayudar a tener una forma indirecta
de ver el estado de los vasos sanguineos por debajo de la cuticula sin necesidad
de utilizar algun instrumento de aumento.

Incentivos
Usted no recibira ningun pago por la participacion de su hijo(a) en este estudio.
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Los médicos que participan en este estudio tampoco recibiran pago alguno por llevar
a cabo este estudio.

Confidencialidad

Los datos personales solamente serdn conocidos por los investigadores y los
médicos de su hijo(a) y seran guardados en confidencialidad.

Derecho a negarse y/o retirarse

La participacion en el estudio es voluntaria. Su hijo(a) puede a negarse a participar
desde este momento, o bien puede retirarse en el momento en que lo desee, y
mantendra los derechos que actualmente tiene como paciente del INP y de la
atencion de sus médicos.

A quién contactar

En caso de cualquier duda puede ponerse en contacto con la Dra. Maria del Mar
Saez de Ocariz Gutiérrez, investigadora principal, al teléfono 55-1084-0900 ext
1351 o celular 55-5433-3439 quién hara todo lo posible por ayudarlo(a) en cualquier
momento durante su participacion en la investigacion.

Si tiene preguntas sobre los derechos de su hijo(a) como sujeto en una
investigacion, preguntas acerca del estudio o inquietudes o quejas sobre la
investigaciéon que no desea comentar con el médico de su hijo o el equipo de la
investigacion, puede ponerse en contacto con el Dr. Alberto Olaya Vargas,
presidente del Comité de Etica en Investigacion al teléfono 55-1084-0900 ext. 1581.

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el los Comités de Investigacion y
de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Pediatria, cuya tarea es
asegurarle que se protegera de danos a los participantes en la investigacion.

PARTE 2 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

He leido la informacién proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad
de preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente a las preguntas
que he realizado. Consiento voluntariamente en que mi hijo(a) participe en esta
investigacion y entiendo que tiene el derecho a retirarse la investigacion en cualquier
momento, sin que se afecte en ninguna manera el cuidado médico de mi hijo(a).

Nombre del participante:
Nombre del padre:
Firma: Fecha:

Nombre de la madre:
Firma: Fecha:
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He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el
potencial participante, y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer peguntas.
Confirmo que el individuo ha dado el consentimiento libremente.

Nombre del testigo 1

Firma:

Fecha:
Direccion:

Relacion con el participante:

Nombre del testigo 2

Firma:

Fecha:
Direccion:

Relacion con el participante:

Nombre del investigador o quién

recoge el

consentimiento

Firma:

Fecha:

informado:
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ANEXO 3a
Carta de asentimiento informado para ninos(as) mayores de 12 ainos

Titulo del estudio: Relacion entre las caracteristicas de la cuticula y los
hallazgos en la capilaroscopia del pliegue ungueal proximal en pacientes
pediatricos mexicanos con Dermatomiositis Juvenil.

Numero de protocolo:070/2019

Investigador principal: Dra. Maria del Mar Saez de Ocariz Gutiérrez

Nombre del centro: Instituto Nacional de Pediatria

Direccion del centro: Insurgentes Sur 3700-C, Insurgentes Cuicuilco, Coyoacan,
CP. 04530, CDMX.

Introduccioén

Se te invita a participar en un estudio de investigacion llamado Relacién entre las
caracteristicas de la cuticula y los hallazgos en la capilaroscopia del pliegue
ungueal proximal en pacientes pediatricos mexicanos con Dermatomiositis
Juvenil. Es necesario que tu decidas si participaras o no en este estudio. Lee este
formato y si tienes alguna duda pregunta al médico del estudio, quién con gusto
tratara de resolver tus dudas.

¢Para qué se hace el estudio?

Este estudio se hace para revisar la cuticula de algunos de tus dedos y ver si tiene
cambios como engrosamiento, deshilachamiento o mayor tamafno de lo habitual; y
de tener estos cambios, ver si se relacionan con lo que se ve en los vasos por debajo
de la cuticula.

Tipo de intervencion de la investigaciéon
Se revisara la cuticula de los dedos anular y “chiquito”, y se revisaran los vasos
sanguineos por debajo de la cuticula con instrumento de gran aumento.

¢ Quiénes pueden participar en el estudio?

Pueden participar quiénes como tu tienen diagnostico de dermatomiositis y son
menores de 18 afios. Los invitamos porque se ha visto que en su enfermedad la
cuticula y los vasos sanguineos por debajo pueden tener cambios; pero nadie ha
dicho si estos cambios tienen relacion entre si.

Participacion voluntaria
Tu participacion es completamente voluntaria. Tu decides si quieres o no participar,
y no cambiara como te atendemos en el INP.

¢ Qué se te hara en este estudio?

Durante el estudio, se revisara la cuticula de tus dedos anular y “chiquito” de la
mano con la que NO escribes, para ver si esta gruesa, deshilachada o mas grande
de lo habitual y se

tomaran fotos de estos dos dedos. Después tendras que estar sentado en un lugar
cémodo por 20 minutos y con un aparato llamado videocapilaroscopio, veremos los
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vasos que estan por debajo de la cuticula de esos mismos dedos. Para poder verlos
bien, se pondra una gota de aceite sobre la cuticula y se acercara el instrumento
que permite ver estos vasos con mucho aumento. Nuevamente se tomaran
imagenes que se guardaran en una computadora para checarlas después.

Esto se hara una sola vez.

¢Hay algun riesgo porque participes?
No, no hay ningun riesgo. Nada de lo que te haremos molesta ni causa dolor.

A quién debo buscar si tengo preguntas?

A la Dra. Maria del Mar Saez de Ocariz Gutiérrez, investigadora principal, al
teléfono 55-1084-0900 ext 1351 o celular 55-5433-3439 quién hara todo lo posible
por resolver tus dudas.

Si quieres buscar a alguien mas que no participe en la inveg.tigacién, puedes buscar
al Dr. Alberto Olaya Vargas, presidente del Comité de Etica en Investigacion al
teléfono 55-1084-0900 ext. 1581.

¢ Puedo dejar de participar en el estudio en cualquier momento?
Si, y si lo haces no hay ningun problema. Te seguiremos atendiendo como de
costumbre en el INP.

¢ Quién va a conocer mis datos?
Los investigadores del estudio, que ademas son tus médicos habituales. Se
guardaran en una computadora con un numero sin nada que te identifique.

Al firmar a continuacién acepto que:

He leido este formato de asentimiento

he tenido la oportunidad de hacer preguntas y estas han sido contestadas
Mi participacidn en estudio es voluntaria

Acepto formar parte del estudio con los procedimientos indicados

Sé que puedo negarme a participar y retirarme cuando yo quiera

Si no sigo las indicaciones de mi médico, me pueden retirar del estudio, sin
que esto afecta la atencion médica que necesite.

2Bl N

Nombre del testigo 1
Firma: Fecha:
Direccion:

Relacion con el participante: (no
pueden ser padres, familiares del nifio o investigadores del estudio).

Nombre del testigo 2
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Firma: Fecha:

Direccion:

Relacion con el participante:

pueden ser padres, familiares del nifio o investigadores del estudio).

Nombre del investigador o quién recoge el asentimiento:

Firma: Fecha:

(no
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ANEXO 3b
Carta de asentimiento informado para ninos(as) menores de 12 anos

Titulo del estudio: Relaciéon entre las caracteristicas de la cuticula y los
hallazgos en la capilaroscopia del pliegue ungueal proximal en pacientes
pediatricos mexicanos con Dermatomiositis Juvenil.

Numero de protocolo: 070/2019
Investigador principal: Dra. Maria del Mar Saez de Ocariz Gutiérrez
Nombre del centro: Instituto Nacional de Pediatria

Direccion del centro: Insurgentes Sur 3700-C, Insurgentes Cuicuilco, Coyoacan,
CP. 04530, CDMX.

Los médicos del Instituto Nacional de
Pediatria estan haciendo una
investigacion que se llama: Relacion
entre las caracteristicas de la cuticula y
los hallzagos en la capilaroscopia del
pliegue ungueal proximal en pacientes

Para ver si los cambios
en la cuticula y los vasos
de sangre debajo de

ella se relacionan entre

Y por eso te invitamos
para ver si quieres
participar en el estudio.
Todo esto ya lo hemos
platicado con tus papas
y estan de acuerdo en
que participes, ahora
queremos preguntarte
si tU estas de acuerdo
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Tu participacién no te costard nada ni a ti ni a tus papas. La doctora
encargada de este estudio se hara cargo de todos los gastos.
La Dra. se llama Marimar Séez de Ocariz

/ﬁx\ Para que decidas si participas o no, te queremos explicar, quienes
[ @@ \ pueden participar, todo lo que queremos hacer y en qué cosas tu

(7\ ﬂvf | 9 puedes ayudarnos si decides participar.
43 /f/\\
4 Q

Te elegimos porque tienes dermatomiositis y tienes menos de 18
afios. Esperamos contar con al menos otros 40 nifios como tu.

Solo si no podemos ver los vasos sanguineos debajo de tu cuticula no
podrias entrar al estudio.

Si decides participar necesitamos que nos dejes revisar y tomar fotos de la cuticula
de 2 de tus dedos, y después sentarte 20 minutos mientras lees un cuento o revista
y revisar con una especie de lupa los vasos que estan debajo de la cuticula y tomar
otras fotos.

Solo lo tendremos que hacer una vez y nos habras dado una gran ayuda.

Participar puede que no te ayude a ti, pero nos podria ayudar a que en otros nifios
como tu podamos ayudar a decidir que tienen dermatomiositis sin tener que usar
aparatos como los que estamos usando hoy.

Tu decides si quieres o no participar. Si tienes dudas y no puedes decidir, preguntale
a tus papas o a quién tu quieras que te ayude a decidir. Si hay algo que no entiendas
le puedes preguntar a la Dra. Marimar que es la responsable de esta investigacion,
y te puede explicar hasta que tu entiendas.

Si en cualquier momento quieres decir ya no participo, esta bien. No hay ningun
problema, nadie se va a enojar contigo, y te seguiremos atendiendo en el INP como
siempre.

La informacién que se obtenga en el estudio es

- ~
@ @ confidencial, por lo que no le diremos a nadie
- nada de tus resultados, solo lo sabran las

personas que forman parte del equipo de este

El estudio se realiza tomando en cuenta y respetando los Derechos de los Nifios y
el derecho a la salud de la nifez.
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Si aceptas participar por favor marca con una X en el cuadrito de abajo que dice
“Si quiero participar” y escribe tu nombre.

Si no quieres participar, por favor marca con una X en el cuadrito de abajo que
dice “No quiero participar” y escribe tu nombre.

* Si quiero participar D No quiero participarD

Nombre y apellido: ...

Nombre, apellidos y firma de la persona que obtiene el
ASENHIMIENIO: ..o e
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ANEXO 4
Hoja de recoleccion de datos
Relacidén entre las caracteristicas de la cuticula y los hallazgos en la
capilaroscopia del pliegue ungueal proximal en pacientes pediatricos
mexicanos con Dermatomiositis Juvenil.

Instrucciones: Favor de llenar segun corresponda anotando el numero de folio
consecutivo; dia, mes y afo en la fecha; nombre completo, edad en afios y meses,
numero de expediente completo; seleccionar la opcidn que corresponda a las
caracteristicas de la cuticula; y en las opciones de si o no tachar en el recuadro que
le corresponda.

Folio[ ] Fecha de llenado: / [ (dd/mm/aaa)

| FICHA DE IDENTIFICACION
1. Nombre:

Apellido paterno  Apellido Materno Nombre(s)

2. Edad afios [ ] meses [ ]
3. Numero de expediente:
4. Género Femenino [ ] Masculino [ ]

Il CARACTERISTICAS MACROSCOPICAS DE LA CUTICULA
5. Caracteristicas de la cuticula Sin alteraciones [ ] Con
alteraciones [ ]
6. Tipo de alteraciones:  (Especificar en forma semicuantitativa de + a +++)

[ ] Engrosamiento
[ ] Borde irregular (“deshilachado”)
[ ] Alargamiento

Il CAPILAROSCOPIA DEL PLIEGUE UNGUEAL PROXIMAL
7. Hallazgos en videocapilaroscopia

Densidad (capilares/mm)

Longitud (micras)

Forma de los capilares (en

horquilla,  tortuosos o

ramificados)

Distribucién (organizada o

desorganizada)

Tipo de flujo
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Sl

NO

Capilares dilatados

Megacapilares

Areas avasculares

Hemorragias patologicas

Escurrimiento de plasma

Folio[ ]

IV PATRON CAPILAROSCOPICO DE INGEGNOLLI Y COLS"?

Patron normal | Alteraciones
menores

Alteraciones
mayores

Patrén
esclerodermiforme

50




ANEXO 5. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Junio
2019

Julio

2019

Agosto

2019
Septiemb
re 2019
Octubre

2010
Noviembr
e 2019 a

Octubre

LaYaYaYal
diciembre

2020

enero
2020

Febrero

2021

Busqueda de literatura

X

Elaboracion de protocolo de
investigacion

X

Presentacion de protocolo a
los Comités de Investigacion y
de Etica en Investigacion

Recoleccion de datos

Analisis estadistico de los
datos.

Redaccion del escrito e
informe final.

Publicacion de resultados
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