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RESUMEN 
 

Título: Prevalencia de exacerbación de artritis reumatoide posterior a aplicación de 

vacuna contra SARS-CoV2 

Antecedentes: En el contexto actual de pandemia por COVID19 y gracias a los 

avances de la ciencia en la actualidad contamos con diversas vacunas aprobadas 

para la prevención de contraer COVID19. Asimismo, en este contexto de 

vacunación global se ha encontrado que debido a mecanismos de mimetismo 

molecular se han encontrado exacerbaciones de diversas enfermedades 

autoinmunes o inmunomediadas. La artritis reumatoide no es una excepción al 

considerarse la enfermedad reumatológica con mayor prevalencia en el mundo. 

Objetivo: definir el porcentaje de prevalencia de exacerbación de la artritis 

reumatoide en pacientes posterior a la aplicación de la vacuna contra el SARS-

CoV2.  

Material y métodos: Se recolectará información de encuestas y del expediente 

clínico del paciente para registrar de manera objetiva el cambio en índice de 

actividad (valorado por SDAI) asi como determinar la exacerbación subjetiva y 

requerimiento de medicamentos de rescate que utilizaron los pacientes posterior a 

la aplicación de la vacuna. La hipótesis consta de que la vacuna contra SARS-

CoV2 causa una exacerbación de la enfermedad.  

Recursos: recursos humanos que recolecten la información de los expedientes 

clínicos, así como el consentimiento informado y posterior encuesta de los 

pacientes dentro de una muestra no probabilística.  
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Experiencia de grupo: El médico residente Pedro Madinabeitia realizara las 

encuestas y recolección de datos del expediente clínico. El doctor Adolfo Camargo 

y el doctor Mario Pérez apoyaran con el análisis estadístico. 

Tiempo a desarrollarse: se iniciará la recolección de datos en el periodo 

contemplado entre junio y julio y se realizará el análisis y resultados entre julio y 

agosto del año en curso. 

Resultados: Se entrevistaron a 38 pacientes que cumplían los criterios de inclusión. 

Se encontró que 8 pacientes (21%) refirieron una exacerbación subjetiva de su 

artritis reumatoide descrita como artritis y artralgias conocidas. Diez pacientes (26%) 

requirieron medicamento de rescate que variaba entre esteroide y analgésico 

principalmente y 7 de esos pacientes coincidieron con aquellos que refirieron una 

exacerbación de su artritis reumatoide. La vacuna más asociada al grupo de 

exacerbaciones fue Astra Zeneca (62.5%) y posteriormente Sputnik (37.5%). Solo 

2 pacientes quienes requirieron escalar el tratamiento de base y ambos pacientes 

pertenecen al grupo de exacerbación de la vacuna. 

Conclusiones: Los pacientes con artritis reumatoide presentan exacerbación de su 

enfermedad posterior a la aplicación de la vacuna contra SARS CoV2 en un 21% y 

esta no se visualiza de manera subjetiva con cambio de puntaje en SDAI o en los 

PCR que se encontraron en este estudio.   
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INTRODUCCIÓN  
 

La Artritis Reumatoide (AR) es una enfermedad autoinmune que causa inflamación 

de las articulaciones sinoviales. Esta enfermedad afecta a cerca del 1% de la 

población adulta con mayor afectación al sexo femenino en relación al masculino a 

nivel mundial1,2. A pesar de no estar determinada con claridad las causas de la 

misma, los factores genéticos como el antígeno leucocitario humano HLA-DR, 

factores ambientales como el consumo de tabaco y alteraciones en el sistema 

inmune, juegan un papel de suma importancia en la fisiopatología de la enfermedad, 

donde la generación de auto anticuerpos como los anticuerpos anti péptido cíclico 

citrulinado (anti-CCP) y el factor reumatoide (FR) tienen efectos sobre el sistema 

inmunológico3,4.  

En el contexto actual de pandemia COVID19, la vacunación se ha convertido en la 

principal clave en la estrategia de salud global. Desde inicios del 2021 en México 

inició la campaña de vacunación donde se han administrado algunas de las 

siguientes vacunas: Pfizer, Moderna, Cansino, Astra Zeneca y Sputnik 5. 

Dentro de la población que ha obtenido la vacuna se encuentran pacientes con 

artritis reumatoide que han referido episodios de artritis asociada a la aplicación de 

la vacuna.  
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RESPUESTA INMUNE 

La artritis reumatoide forma parte de un grupo de enfermedades inflamatorias 

inmunomediadas, como la enfermedad inflamatoria intestinal, la psoriasis y la 

artritis psoriasica, las cuales comparten mecanismos moleculares caracterizados 

por una homeostasis inmune alterada que genera inflamación excesiva crónica 

que lleva a daño tisular y discapacidad 6.  

Las vacunas proveen de una inmunidad protectora al inducir una respuesta 

inmune contra un patógeno especifico que se encuentra en la vacuna. El principal 

mecanismo de la respuesta inmune que se desencadena consiste en una 

producción de anticuerpos y activación de células T (respuesta humoral y celular 

respectivamente) que sucede posterior a la presentación de dicho antígeno de la 

vacuna a las células B y T logrando su activación. Los anticuerpos ayudan a la 

prevención de infecciones al unirse al patógeno en sangre mientras que las 

células T activadas median la eliminación de las células infectadas. Las células T 

cooperadoras CD4+ (Th) orquestan esta respuesta inmune al apoyar a las células 

T, B y T CD8+ citotóxicas, así como la secreción de citosinas pro inflamatorias que 

ayudan a la eliminación del agente patógeno7. 

Se ha propuesto un fenómeno de autoinmunidad que se presenta posterior a la 

aplicación de la vacuna. Se ha demostrado en diversos estudios que las vacunas 

contra VPH, Hepatitis B e influenza pueden dar inicio o exacerbar alguna 

enfermedad autoinmune por mimetismo molecular que induce dicha 

autoinmunidad, sin embargo, no se ha estudiado lo suficiente respecto a la vacuna 
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contra SARS-CoV2 pero se sugieren los mismos mecanismos podrían estar 

implícitos que condicionen este fenómeno de autoinmunidad 8.  

El mimetismo es un término utilizado para referirse a la capacidad de un 

organismo de asumir características de un objeto no comestible con motivo de 

eludir a su depredador. El mimetismo molecular entonces se refiere a la presencia 

de determinantes antigénicos en microrganismos que desencadenan poca o nula 

respuesta inmune en el humano. Esta característica es atribuida a la similitud que 

puede tener dicho microorganismo a las proteínas del huésped, sugiriendo la 

posibilidad de generar mecanismos inherentes de inmunotolerancia. Sin embargo, 

en un contexto de inmunotolerancia (o tolerogenicidad) desregulada, las 

exposiciones a dichos antígenos podrían entonces generar un fenómeno de 

autoinmunidad. Por lo que se teoriza que en individuos genética y ambientalmente 

condicionados a la autoinmunidad y con inmunotolerancia afectada, el hecho de 

administrar una vacuna podría generar una reacción cruzada de autoimnunidad 9. 

 En un estudio del 2019 se analizaron a 517 pacientes con exacerbación de gota 

pareados con controles sin exacerbación encontrándose que la vacunación con el 

virus de varicela zóster represento un factor de riesgo que duplicaba la posibilidad 

de exacerbación (OR 1.99; IC 95% de 1.01 a 3.89)10. 

En un estudio retrospectivo de 2019 acerca de la asociación de la vacuna de la 

influenza con las enfermedades reumáticas se estudiaron 14928 pacientes, el 80% 

de los cuales tenia AR y se determinó que no hubo significancia estadística en la 

recurrencia de exacerbaciones de la artritis reumatoide en los primeros 15 y 30 
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días posterior a la vacunación (IRR 0.95 (0.64 a 1.41) p=0.88 e IRR 1.12 (0.8 a 

1.39) p=0.52 respectivamente)11. 

En un estudio del 2002 con 44 pacientes con AR se le aplicaron las 3 dosis de la 

vacuna contra hepatitis B a la mitad de ellos y se comparó contra la otra mitad, se 

valoró actividad de la enfermedad con variables como rigidez matutina, numero de 

articulaciones dolorosas, numero de articulaciones inflamadas, dolor y reactantes 

de fase aguda, no encontrando diferencia significativa en ninguno de los 

paramentos entre amos grupos12.   

Por lo que se puede establecer la relación que ha existido entre vacunas y 

exacerbaciones de enfermedades autoinmunes. 

 

VACUNA CONTRA SARS COV2 

Desde el inicio de la pandemia COVID19 la vacunación se convirtió en parte 

fundamental de la estrategia para mitigar contagios y efectos adversos de la 

infección.  

La respuesta inmune celular así como la respuesta inmune humoral se consideran 

factores importantes en el efecto y eficacia de la vacunación contra SARS-CoV2. 

No es claro si el estado de inmunosupresión resulte en una falta de eficacia en la 

vacuna contra SARS-CoV2 como se ha demostrado en el caso de la vacuna de 

hepatitis B e influenza que tiene resultados suboptimos en pacientes con 

enfermedad inflamatoria intestinal [6, 7]; sin embargo esta información puede no 
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ser extrapolable al caso de esta nueva vacuna debido a las diferencias en la 

conformación de la misma.  

Las respuestas inmunes inducidas por vacunas se miden en base a la 

cuantificación de la respuesta humoral en base a anticuerpos en sangre logrando 

seroproteccion (definida como el aumento necesario de anticuerpos para lograr 

una protección eficaz) y seroconversión (la duplicación de anticuerpos específicos 

previo y posterior a la vacunación). 

Un metaanalisis de 25 estudios que analizaban las tasas de seroconversion de 

pacientes con enfermedad inflamatoria inmunomediada posterior a la vacunación 

contra SARS-CoV2 describe que los pacientes con artritis reumatoide alcanzaban 

una tasa de seroconversión de 79.5% (IC 95%, 65.1-88.9, I2=85%) según el 

subgrupo que incluía 7 estudios, encontrándose por debajo de las tasas de 

seroconversión descritas en lupus eritematoso sistémico (90.7%), enfermedad 

inflamatoria intestinal (95.2%) y espondiloartropatias (95.6%) [6]. 

Lamentablemente la cuantificación de anticuerpos para determinar rangos de 

seroconversión es una práctica poco usada dentro del ámbito clínico y no se 

realiza de manera rutinaria por lo que la asociación entre eficacia y seroconversión 

es una variable que muchas veces desconoce el clínico. 

Actualmente contamos con varias opciones de vacunas contra SARS CoV2 y se 

han demostrado en múltiples estudios la seguridad y eficacia de varias vacunas 

que se han desarrollado, sin embargo en la mayoría de estos estudios se excluye 

de manera categórica a pacientes que tengan una enfermedad inflamatoria 
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inmunomediada como es el caso de la artritis reumatoide alegando una asociación 

a disfunción del sistema inmune ya sea mediada por la misma enfermedad o por 

los medicamentos que se administran a estos pacientes13.  

Existen estudios que confirman la seguridad de las vacunas en pacientes con 

enfermedades reumatológicas y actualmente se considera que los efectos 

adversos esperados son los mismos en comparación a la población general 14, 

pero la información respecto a la correlación entre actividad de la enfermedad y la 

vacuna es descrita en pocos de ellos, algunos reportándolo como no significativa y 

otros con prevalencias bajas de 5%15. 

Un estudio del 2021 reporta la experiencia de las vacunas COVID19 en pacientes 

con enfermedades reumatológicas y se utilizó una encuesta para determinar el 

grado de actividad de su enfermedad reumática en una escala visual análoga del 0 

al 10 y se les pregunto de manera subjetiva acerca de exacerbaciones de su 

enfermedad que duraran más de 2 días posterior a la vacunación y el haber 

requerido modificaciones en el tratamiento. Se encuestaron a 2680 adultos con 

enfermedades reumáticas y al menos una dosis de vacuna contra COVID19 en 

donde 1209 (42.3%) de ellos tenían artritis reumatoide. Del total de pacientes con 

enfermedades reumáticas se determinó con la encuesta que 382 (13.4%) de ellos 

presentaron una exacerbación de su enfermedad por más de 2 días posterior a la 

vacuna de COVID19 y 132 (4.6%) de ellos requirieron un ajuste en el tratamiento 

para manejar la exacerbación no encontrando diferencias entre los tipos de 

vacuna [13].  
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ÍNDICES DE ACTIVIDAD Y EXACERBACION:  

Determinar el grado de actividad de la artritis reumatoide se ha vuelto el abordaje 

más importante para alcanzar resultados óptimos debido a que si bien nos 

pareciera que el éxito de los resultados óptimos se basa en la implementación de 

fármacos modificadores de la enfermedad (FARME), este éxito no se podría 

determinar si no tuviésemos una manera de medirlo por lo que la implementación 

y el uso de índices de actividad es crucial para la toma de decisiones terapéuticas. 

La artritis reumatoide es una enfermedad que cuenta con múltiples índices para 

medir la actividad de la enfermedad, esto sucedió debido a la constante necesidad 

de parte del clínico de iniciar o descontinuar el uso de fármacos modificadores de 

la enfermedad16. 

El score de actividad (DAS) es una herramienta derivada del índice articular de 

Ritchie [15] que fue desarrollada a partir de un estudio donde las decisiones de 

médicos de iniciar un fármaco modificador de la enfermedad (FARME) o 

suspender otro debido a falta de eficacia traducía a un estado de alta actividad 

mientras que el no cambio de medicamento por más de 1 año, no inicio de otro 

FARME por más de 1 año o la suspensión del FARME actual representaban un 

estado de baja actividad. Se realizó un análisis de regresión multivariable con los 

factores que tenían más peso para la toma de decisiones del médico, siendo la 

valoración global del paciente, la velocidad de sedimentación globular, el número 

de articulaciones inflamadas y el score de Ritchie de dolor articular los 

componentes principales de la fórmula matemática para la realización del score de 

actividad [15].  



16 
 

Posteriormente se desarrolló una versión simplificada conocida como DAS-28 

donde se valoraban solamente 28 articulaciones en lugar de las 44 que se 

requería valorar en el DAS original lo cual facilitaba el trabajo del evaluador, así 

como disminuir y optimizar tiempos de consulta, siendo igual de valido que su 

versión de 44 articulaciones con una correlación de 0.97 entre ambos índices. El 

DAS28 divide la actividad en 4 niveles: Remisión (DAS28<2.6), baja actividad 

(2.6<DAS28<3.2), actividad moderada (3.2<DAS28<5.1), y actividad alta 

(DAS28>5.1). El DAS28 actualmente es la herramienta más utilizada para medir 

actividad en ensayos clínicos controlados pero su desventaja yace en la necesidad 

de utilizar una calculadora para realizarla debido a que la fórmula para su 

realización es compleja 17.  

Debido a esto surgió la necesidad de crear escalas lineales sumatorias como las 

que existían para evaluar la artritis reactiva (DAREA) y la artritis psoriasica 

(DAPSA), llevando a la creación del índice simplificado y del índice clínico de 

actividad de la enfermedad (SDAI y CDAI respectivamente por sus siglas en 

ingles). Estos índices se calculan con una suma aritmética con la valoración global 

del paciente, valoración global del médico, numero de articulaciones inflamadas 

(de un conteo de 28 articulaciones), numero de articulaciones dolorosas (de un 

conteo de 28 articulaciones) y el valor de proteína C reactiva (en el SDAI 

únicamente). De esta manera tomando en cuenta los factores más asociados a la 

progresión de daño articular, como lo es la PCR y las articulaciones inflamadas, y 

la correlación con la calidad de vida, como lo son el número de articulaciones 

dolorosas y la valoración global del paciente18.  
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Además de la facilidad de uso, los índices SDAI y CDAI son utilizados de manera 

preferente para establecer criterios de remisión según el ACR y la EULAR debido 

a que el criterio de remisión del DAS28 puede lograrse incluso con un alto número 

de articulaciones inflamadas ya que le dan mayor valor y peso a los reactantes de 

fase aguda sobre el conteo articular. Los cortes establecidos muestran 4 grupos: 

remisión (SDAI<3.3 y CDAI<2.8), actividad baja (3.3<SDAI<11 y 2.8<CDAI<10), 

actividad moderada (11<SDAI<26 y 10<CDAI<22) y actividad alta (SDAI>26 y 

CDAI>22) [18].  

Estos índices tienen la ventaja de determinar criterios de mejoría: mejoría mínima 

(reducción del puntaje hasta en un 50%), mejoría moderada (reducción del puntaje 

de hasta un 70%) y mejoría mayor (reducción del puntaje en hasta un 85%); 

dichos criterios de mejoría correlacionan con los criterios de mejoría ACR20, 

ACR50 y ACR70 respectivamente [18].  

La facilidad de uso, lo sensibles que son con el cambio sintomático del paciente y 

la alta correlación con daño y discapacidad, hacen de los índices CDAI y SDAI 

como una herramienta validada de primera opción para medir la actividad de la 

enfermedad.  

Es importante recalcar que el termino de exacerbación de artritis reumatoide 

(referido como “flare” en inglés) no tiene una definición clara. Las definición más 

utilizada en estudios es subjetiva y depende de si el paciente determina o no que 

tiene una exacerbación o si el medico lo identifica como tal [13, 19], la única 

manera objetiva de definirla se basa en un delta del DAS28 mayor a 0.619 pero 
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debido a que no es una escala que utilicemos en la consulta diaria de 

reumatología y más utilizada para ensayos clínicos controlados no sería de mucha 

ayuda en un estudio retrospectivo por lo que se considerará el aumento de 

clasificación de actividad y el aumento del puntaje neto del SDAI para determinar 

de una manera más objetiva la exacerbación.  

 

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 

La artritis reumatoide constituye una de las enfermedades con mayor prevalencia 

en la consulta externa de reumatología. Posterior a la pandemia COVID19 y el 

desarrollo de la vacuna se han presentado casos de fenómenos de autoinmunidad 

en pacientes posterior a aplicación de la vacuna dentro de los cuales se han referido 

exacerbaciones de enfermedades reumatológicas como lo es la artritis reumatoide. 

Esto representa una nueva problemática para pacientes con esta enfermedad y para 

los médicos que la tratan ya que, debido a la exacerbación, el paciente puede 

requerir cambios en el esquema de tratamiento o requerir uso de medicamentos de 

rescate para el alivio de síntomas.  

 

PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN  
 

¿Cuál es la prevalencia de exacerbación de Artritis Reumatoide en pacientes 

adultos que asisten a la consulta externa de reumatología del hospital de 
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especialidades CMN SXXI “Dr. Bernardo Sepúlveda Gutiérrez” posterior a la 

aplicación de la vacuna contra SARS-CoV2? 

 

JUSTIFICACIÓN 
 

En el servicio de Reumatología se atienden a pacientes con Artritis reumatoide 

provenientes de la zona centro del país, así como algunos estados del sureste. 

Tenemos documentado en expedientes clínicos el índice de actividad por CDAI o 

SDAI en todas las consultas médicas, así como reactantes de fase aguda entre ellos 

VSG y PCR para determinar la actividad de la enfermedad en cada consulta.  

El principal propósito de este trabajo es conocer e identificar la prevalencia de 

exacerbación de artritis reumatoide posterior a la vacunación contra COVID19 en 

nuestra población para generar conocimiento sobre este efecto adverso que puede 

presentarse en nuestros pacientes e incluso requerir un cambio en el esquema de 

tratamiento o uso de medicación de rescate para así brindar una mejor atención y 

control de síntomas.  

HIPÓTESIS 
 

La vacunación contra SARS-CoV2 puede desencadenar una exacerbación de la 

actividad   inflamatoria en pacientes con AR.  

Hipótesis nula: 
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La vacunación contra SARS-CoV2 no desencadena exacerbación de la actividad   

inflamatoria en pacientes con AR 

OBJETIVOS 
 

OBJETIVO PRIMARIO 

Determinar la prevalencia de exacerbación de Artritis Reumatoide en pacientes que 

asisten a la consulta externa de reumatología del hospital de especialidades CMN 

SXXI “Dr. Bernardo Sepúlveda Gutiérrez” posterior a la aplicación de vacuna contra 

COVID19. 

OBJETIVOS ESPECIFICOS 

1. Determinar el cambio en puntaje del índice de actividad por SDAI en 

pacientes con artritis reumatoide antes y después de la aplicación de la 

vacuna contra COVID19 

OBJETIVOS SECUNDARIOS  

1. Determinar prevalencia de pacientes que subjetivamente refieren 

empeoramiento de su artritis reumatoide posterior a la aplicación de vacuna 

contra COVID19 

2. Determinar la prevalencia de pacientes que requirieron cambio en el 

tratamiento inmunosupresor posterior a aplicación de la vacuna contra 

COVID19 
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3. Determinar la prevalencia de pacientes que requirieron uso de medicamentos 

de rescate para mejora de síntomas posterior a aplicación de la vacuna contra 

COVID19 

MATERIAL Y MÉTODOS 
 

DISEÑO DEL ESTUDIO  

Para resolver las preguntas de investigación, se diseñó un estudio de las siguientes 

características.  

1. Por la maniobra del investigador: Observacional, descriptivo. 

2. Por el número de mediciones: Transversal. 

3. Por la recolección de datos: Ambispectivo (recolección de datos de 

expediente clínico y realización de cuestionario). SIN riesgo. 

UNIVERSO DE TRABAJO. Pacientes del Servicio de Reumatología del Hospital de 

Especialidades, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS. 

POBLACIÓN BLANCO.  

La población de estudio incluirá a los pacientes con diagnóstico de Artritis 

Reumatoide de acuerdo a criteritos de clasificación del 2010 de la ACR adscritos 

Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepúlveda Gutiérrez”. La muestra estará 

conformada por un grupo conformado por pacientes con Artritis Reumatoide que 

acudan a la consulta externa de Reumatología en el periodo comprendido entre 

Mayo del 2021 y Julio del 2022 que hayan recibido al menos 1 dosis de vacuna 

contra SARS-CoV2. El tipo de muestreo será de casos consecutivos.  
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TAMAÑO DE LA MUESTRA 

Se realizará un muestreo no probabilístico de casos consecutivos de los pacientes 

con artritis reumatoide. 

CRITERIOS DE SELECCIÓN 
 

CRITERIOS DE INCLUSIÓN  

1. Pacientes mayores de 18 años. 

2. Ambos sexos 

3. Diagnóstico de Artritis Reumatoide de acuerdo con los criterios de ACR 1987 

o ACR EULAR 2010 para la enfermedad. 

4. Haber recibido al menos 1 dosis de vacuna contra SARS CoV2 

5. Que firmen consentimiento informado. 

CRITERIOS DE EXCLUSION 

 Pacientes con cualquier tipo de infección que se considere como causa de la 

actividad de la enfermedad. 

 Paciente que no tengan apego al tratamiento o lo hayan suspendido y sea la 

causa  de la actividad  de la AR. 

 Pacientes con fibromialgia. 

 Pacientes con cáncer. 

CRITERIOS DE ELIMINACIÓN:  

1. Pacientes que retiren su consentimiento informado. 
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2. Pacientes con los que no se cuente SDAI/CDAI ni PCR en las consultas a 

evaluar. 

3. Pacientes no vacunados contra SARS-CoV2.  

 

 

VARIABLES DE ESTUDIO Y ESCALA DE MEDICIÓN 
 

VARIABLE TIPO ESCALA  DEFINICION 

CONCEPTUAL 

DEFINICION 

OPERACIONAL  

UNIDAD 

DE 

MEDICIÓN 

Edad  Cuantitativa Discreta  Tiempo que una persona 

ha vivido a partir del 

nacimiento 

Años que tiene 

cumplidos al momento 

del registro. 

Años  

Genero Cualitativa Nominal  

Dicotómica  

Taxón que agrupa a 

especies que comparten 

ciertos caracteres 

Características físicas 

que diferencias a un 

hombre o mujer. 

1: Hombre 

2: Mujer  

Proteína C 

reactiva 

Cuantitativa  Continua  Reactante de fase aguda 

que aumenta en 

respuesta a la 

inflamación. 

Valor medido en mg/dL mg/ dL 

Velocidad de 

sedimentación 

globular  

Cuantitativa Continua  Reactante de fase aguda 

que aumenta en 

respuesta a la 

inflamación. 

Valor medido en mm/hr  mm/hr 

Puntaje SDAI Cuantitativa  Continua Índice de la actividad de 

la enfermedad de artritis 

reumatoide. 

Puntaje de actividad de 

la enfermedad según 

SDAI que resulta de la 

sumatoria de la 

valoración global del 

paciente, la valoración 

global del médico, el 

número de 

articulaciones 

puntos  
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inflamadas, el número 

de articulaciones 

dolorosas y la PCR en 

mg/dL y clasifica a los 

pacientes en remisión, 

baja actividad, 

moderada actividad y 

actividad grave. 

Consumo de 

AINEs de 

rescate 

Cualitativa Nominal 

Dicotómica 

Ingesta de fármacos 

antinflamatorios no 

esteroideos para aliviar 

síntomas de dolor e 

inflamación articular. 

Presencia o ausencia 

de administracion de 

AINEs de rescate 

Sí/No  

Consumo de 

esteroides de 

rescate 

Cualitativa  Nominal 

Dicotómica 

Administración de 

fármacos esteroideos 

para aliviar síntomas de 

dolor e inflamación 

articular. 

Presencia o ausencia 

del consumo de 

esteroides de rescate 

ya sea en forma oral 

(prednisona/ 

deflazacort) o 

intramuscular 

(dexametasona, 

betametasona etc) 

Sí/no 

Exacerbación 

subjetiva 

Cualitativa Nominal 

Dicotómica 

Sensación subjetiva de 

exacerbación de la artritis 

reumatoide 

Presencia o ausencia 

de exacerbación 

subjetiva de artritis 

reumatoide referido 

como un aumento de 

dolor e inflamación 

articular. 

Sí/No 

Escalar 

tratamiento 

Cualitativa Nominal 

Dicotómica 

Decisión del médico 

tratante de escalar 

tratamiento con FARMEs 

ya sea aumentando dosis 

o agregando otro 

medicamento 

Presencia o ausencia 

de haber escalado el 

tratamiento, añadiendo 

o aumentando dosis de 

fármacos modificadores 

de la enfermedad como 

el metotrexate, 

leflunomida, 

sulfasalazina, o algún 

agente biológico.   

Sí/No 

 



25 
 

 

DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO 
Se captarán los pacientes del servicio de Reumatología del Hospital de 

Especialidades, Centro Médico Nacional Siglo XXI con diagnóstico de Artritis 

Reumatoide y cuenten con al menos una dosis de vacuna contra SARS-CoV2. Los 

pacientes que cumplan los criterios de inclusión al estudio que acudan a 

seguimiento en la consulta externa del servicio de Reumatología del Hospital de 

Especialidades serán invitados a participar, formando así un solo grupo. Al momento 

de su inclusión en el estudio, los pacientes serán informados sobre el protocolo de 

estudio y se les pedirá la firma de consentimiento informado. Como intervención 

única se les realizará un cuestionario donde se interrogará fechas y marca de 

vacunas y exacerbación subjetiva de la artritis reumatoide posterior a la vacuna, así 

como la necesidad de atención médica o medicamento de rescate para artritis 

reumatoide posterior a dosis de vacuna. Posteriormente se revisarán los 

expedientes clínicos (acceso a puntaje CDAI y SDAI de cada consulta, resultados 

de laboratorio incluyendo VSG, PCR y cambios en el tratamiento indicado por el 

médico tratante) y se llenara una base de datos que incluyan las variables 

previamente descritas haciendo énfasis en el puntaje de actividad que tenía el 

paciente antes y después de la aplicación de la vacuna.  

 

El estudio se llevará a cabo en el servicio de Reumatología de la UMAE CMN SXXI 

a todos los pacientes incluidos en el estudio en los cuales se obtendrá información 

de su padecimiento de forma directa en el expediente clínico: 
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 Recolección de datos del expediente clínico  

 Recolección de resultados de estudios de laboratorio en expediente clínico 

(Proteina C reactiva, velocidad de sedimentación globular). 

 Se recabará el grado de actividad de la enfermedad a través de SDAI/CDAI 

en la valoración previa a la aplicación de la vacuna y posterior a la misma. 

 Se recabará información a través de encuestas donde se indagará si el 

paciente requirió uso de medicación de rescate para alivio de síntomas 

posteriores a la vacunación y si refiere de manera subjetiva el 

empeoramiento de su enfermedad posterior a la misma 

 

ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
 

Se realizará un muestreo no probabilístico de casos consecutivos. Se utilizará 

estadística descriptiva, con cálculo de variables de frecuencia y porcentajes para 

variables cualitativas y con medidas de tendencia central, media mediana y medidas 

de dispersión como desviación estándar o rango intercuartilico de acuerdo a la 

distribución que tenga cada variable. La comparación de proporciones se realizará 

con X2 o prueba exacta de Fisher de acuerdo al valor esperado en tablas para las 

variables categóricas. Para el análisis de las variables cuantitativas se utilizará 

prueba t-student o U-MannWitney de acuerdo a la distribución de las variables. La 

significancia estadística se establecerá con un valor de p<0.05.  
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RECURSOS HUMANOS 
 

El médico residente Pedro Madinabeitia Rodriguez. Residente del servicio de 

Reumatología en el Centro Médico Nacional Siglo XXI. UMAE Hospital de 

Especialidades “Dr. Bernardo Sepúlveda Gutiérrez”, Instituto Mexicano del Seguro 

Social, en la Ciudad de México, México. Será el encargado de coordinar con los 

médicos especialistas adscritos al servicio de Reumatología, el tamizaje de los 

sujetos candidatos al estudio. Será el responsable de invitar a los mismos a la 

participación del estudio, la obtención del consentimiento informado, la realización 

de encuestas y la recolección de datos.  

M.E Adolfo Camargo Coronel. Médico Especialista en Reumatología. Médico 

adscrito al servicio de Reumatología en el Centro Médico Nacional Siglo XXI. UMAE 

Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepúlveda Gutiérrez”. Instituto Mexicano 

del Seguro Social, en la Ciudad de México, México. Investigador Asociado. Participó 

en la concepción y diseño del proyecto de investigación, participará en la evaluación 

de los estudios realizados, en el análisis de los datos y la interpretación de los 

resultados. 

M.E Mario Pérez Cristóbal. Médico Especialista en Reumatología. Médico 

adscrito al servicio de Reumatología en el Centro Médico Nacional Siglo XXI. UMAE 

Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepúlveda Gutiérrez”. Instituto Mexicano 
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del Seguro Social, en la Ciudad de México, México. Investigador Asociado, miembro 

del Consejo Nacional de Reumatología. Participó en la concepción y diseño del 

proyecto de investigación, participará en la evaluación de los estudios realizados, 

en el análisis de los datos y la interpretación de los resultados. 

 

FINANCIAMIENTO 

Debido a que el estudio será retrospectivo con obtención de información del 

expediente clínico y encuestas no será necesaria la obtención de un financiamiento 

externo al IMSS para la realización de este proyecto de investigación. 

FACTIBILIDAD 

 

Se considera que el estudio es factible ya que en el hospital donde se realizará la 

investigación cuenta con la infraestructura y el personal capacitado para brindar 

atención integral de estos pacientes en el área de consulta externa del hospital de 

especialidades. El residente en formación participara tanto en la atención de los 

pacientes, así como en la captura y análisis de datos correspondientes a la tesis en 

conjunto con médicos adscritos colaboradores a este proyecto de investigación.  

ASPECTOS ÉTICOS 
 

Los procedimientos propuestos (recolección de información vía cuestionario y 

expediente clínico) en este proyecto de investigación están de acuerdo con las 

normas éticas. En congruencia con la Declaración de Helsinki, se solicitará el 

consentimiento informado por escrito. De acuerdo con la Ley General de Salud en 
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Materia de Investigación para la Salud el estudio es un “estudio sin riesgo”. Con el 

objetivo de respetar los principios contenidos en los códigos de ética y las normas 

internacionales vigentes para las buenas prácticas en la investigación clínica, se 

consideraron los siguientes apartados:  

Riesgo de la investigación: Con base en lo establecido en el reglamento de 

la Ley General de Salud en materia de investigación en el título II, Capitulo primario, 

articulo 17, este estudio se considera una investigación sin riesgo.  

Posibles beneficios: Los pacientes que acepten participar en el estudio no 

tendrán un beneficio directo. Sin embargo, los resultados del estudio pueden brindar 

beneficios a los pacientes con Artritis Reumatoide y al médico tratante al generar 

información sobre la probabilidad de exacerbación de síntomas posterior a la 

aplicación de vacuna contra SARS-CoV2 

Posibles riesgos: No implica riesgo 

Confidencialidad: Se garantizará mediante el principio del secreto profesional 

proteger el derecho del paciente a la confidencialidad de los datos que ha 

proporcionado, no debiendo divulgarlos, salvo expresa autorización del paciente. 

Este proyecto se apega a la Ley Federal de protección de datos personales en 

posesión de particulares vigente en nuestro país, la cual en su artículo 8 cita que 

todo tratamiento de datos personales estará sujeto al consentimiento de su titular, 

el cual consiente tácitamente el tratamiento de sus datos, cuando habiéndose 

puesto a su disposición el aviso de privacidad (consentimiento bajo información) no 

manifieste su oposición. Se registraron los datos proporcionados en una base de 

datos. Los resultados de exámenes de laboratorio se identificaron con el nombre y 

número de seguridad social del participante, sin embargo, al momento de la 
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publicación de resultados se mantendrá el anonimato, por lo cual cumplió el criterio 

de disociación (procedimiento mediante el cual los datos personales no pueden 

asociarse al titular ni permitir, por su estructura, contenido o grado de 

desagregación, la identificación del mismo). 

Consentimiento informado: Se considera necesario la obtención del 

consentimiento informado previo a la inclusión al estudio. Para evitar la influencia 

indebida, la persona que solicitará el consentimiento informado no será su médico 

tratante.  

Selección de los participantes: Mediante el muestreo no probabilístico de 

casos consecutivos se respetará el principio de justicia en la selección de 

participantes. 

Población vulnerable: El estudio no contempló la inclusión de población 

vulnerable. 

En concordancia con lo dispuesto en la Ley General de Salud (Reforma DOF 

02-04-2014) en su artículo 41bis el protocolo se someterá a juicio del comité 

nacional de ética e investigación del Instituto Mexicano del Seguro Social para su 

aprobación o formulación de las recomendaciones de carácter ético que 

correspondan. 

 

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 

Actividad 
Nov/Dic 
2021 Ene/Feb 2022 Mar/Abr 2022 May/Jun 2022 Jul/Ago 2022 

Identificación del 
problema a estudiar           



31 
 

Búsqueda de 
información           

Elaboración de 
protocolo           

Presentación de 
comité de 
investigación           

Recolección de 
información           

Análisis de 
información           

Presentación final           

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

RESULTADOS 
 

Se entrevistaron a 38 pacientes que cumplían los criterios de inclusión de los cuales 

35 eran mujeres (92%) y en promedio de edad era de 53 años. Las vacunas más 
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aplicadas en nuestra población fueron Astra Zeneca (63%) seguido de Sputnik 

(26%).  

Características basales: 

 N= 38  

Mujeres (%) 35 (92.1) 

Edad (media) 53.52 

Vacunas (%)  

      Astra Zeneca 24 (63.15) 

      Sputnik 10 (26.3) 

      Moderna 3 (7.89) 

      Pfizer 1 (2.6) 

Exacerbación subjetiva (%) 8 (21.05) 

Uso de medicamento de rescate (%) 10 (26.3) 

Escalar tratamiento de base (%) 2 (5.26) 

 

Se encontró que 8 pacientes (21%) refirieron una exacerbación subjetiva de su 

artritis reumatoide descrita como artritis y artralgias conocidas. Del total de la 

muestra, 10 pacientes (26%) requirieron medicamento de rescate que variaba entre 



33 
 

esteroide y analgésico principalmente y 7 de esos pacientes coincidieron con 

aquellos que refirieron una exacerbación de su artritis reumatoide. El promedio del 

cambio de SDAI (delta SDAI) entre las consultas antes y después de la vacuna fue 

de 3.5 puntos en el total de la población, con un aumento de 2 puntos en el grupo 

que refirió la exacerbación y 3.9 puntos en el grupo que no refirió exacerbación de 

la enfermedad. Los reactantes de fase aguda se encontraban en promedio elevados 

en la consulta posterior a la vacunación, con una PCR de 0.76mg/dL en promedio, 

sin embargo, no se encontró un aumento mayor en el grupo de los exacerbados 

contra el grupo de los no exacerbados.  

 Delta 

SDAI 

(media) 

VSG 

(media) 

PCR 

(media) 

Uso de 

medicamento 

de rescate 

(%) 

Escalar 

tratamiento 

de base (%) 

Exacerbados  2.07 30 0.43 7 (87.5) 2 (25) 

No 

exacerbados 

3.91 27 0.84 3 (10) 0 (0) 

 

La vacuna más asociada al grupo de exacerbaciones fue Astra Zeneca (62.5%) y 

posteriormente Sputnik (37.5%), no se encontraron exacerbaciones en vacunas de 

marca Moderna ni Pfizer.  
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Solamente encontramos 2 pacientes quienes requirieron escalar el tratamiento de 

base y ambos pacientes pertenecen al grupo de exacerbación de la vacuna, en uno 

de ellos se aumentó dosis de FARME (sulfasalazina) y el otro se aumentó dosis de 

esteroide sistémico.  

DISCUSIÓN 
 

Los resultados de este estudio nos demuestran que aproximadamente 1 de cada 5 

pacientes con artritis reumatoide presentaran una exacerbación subjetiva de su 

artritis reumatoide, sin embargo, no encontramos asociación con un aumento 

significativo en los reactantes de fase aguda ni en el índice de actividad del paciente. 

Esto puede deberse a la aplicación de esteroide o analgésico como medicamento 

de rescate ya que se aprecia que la gran mayoría de los pacientes que utilizaron 

medicamento de rescate fueron aquellos que refirieron exacerbación o podría 

deberse a que en el grupo de los no exacerbados por la vacuna se encontraron 

elevaciones de SDAI y PCR que traduce a que existen pacientes cuya enfermedad 

se exacerbo pero el paciente no lo asoció a la aplicación de la vacuna sino por la 

naturaleza de la enfermedad. Asimismo, es importante notar que a pesar de 

presentar exacerbación, esta no fue suficiente para requerir un cambio en 

medicamentos de base salvo en un menor porcentaje de los pacientes (2 de 8 

pacientes exacerbados), lo que nos puede indicar una probable sobrevaloración de 

la exacerbación indicada por la mayoría de los pacientes y no tratarse de una 

actividad importante de la enfermedad que requiera manejo más allá del de soporte.  
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Respecto a las vacunas, la mayoría de los pacientes tuvieron exacerbación al utilizar 

Astra Zeneca, sin embargo, también es la vacuna más prevalentemente utilizada en 

nuestro medio por lo que se necesitaría de una muestra mayor para poder 

determinar alguna asociación entre tipo de vacuna y exacerbaciones. 

Dentro de las debilidades del estudio es la diferencia de SDAI que puede percibirse 

entre diferentes exploradores en cada consulta médica, además de la diferencia de 

tiempos entre cada consulta, variando desde 1 semana hasta 3 meses posterior a 

la aplicación de la vacuna lo cual nos puede generar un sesgo importante en la parte 

objetiva del estudio.  

CONCLUSIONES 
 

Este estudio nos sirve para demostrar que en efecto hay un porcentaje no 

despreciable (21.05%) de pacientes con artritis reumatoide quienes presentan una 

exacerbación de la enfermedad posterior a la aplicación de la vacuna por lo que es 

importante que el médico tratante lo tome en cuenta en todos sus pacientes ya que 

los benefici20os de la vacunación continúan siendo superiores a los riesgos. Se 

deberá estudiar más a fondo los efectos adversos de la vacuna a largo plazo y en 

estudios con mayor población para alcanzar mayor poder estadístico. 

 

ANEXOS 
 

Cuestionario Exacerbación de artritis reumatoide posterior a aplicación de vacuna SARS-CoV2 
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Nombre: ________________________________________ 

NSS: ____________________________________________ 

Edad: ___________________________________________ 

Telefono: ________________________________________ 

1.- Fecha de aplicación de vacuna COVID19 (en caso de ser varias anotarlas y en caso de no saber fecha anotar fecha 

estimada con mes y año 

Fecha de vacunación:                 Marca de vacuna: (Pfizer, Astra Zeneca, Cansino, Sputnik, Moderna) 

____________________            ________________________________________ 

____________________            ________________________________________ 

____________________            ________________________________________ 

____________________            ________________________________________ 

2.- ¿Considera usted que su artritis reumatoide empeoró posterior a la aplicación de la vacuna contra COVID19? 

Si      /       No 

3.- Posterior a la aplicación de la vacuna, ¿requirió asistencia medica debido a actividad de su artritis reumatoide? (por 

ejemplo: acudir con medico particular, acudir a admisión medica continua o acudir a consulta como espontanea) 

Si       /       No 

4.- Posterior a la aplicación de la vacuna, ¿requirió tomar medicamento de rescate? 

Si       /       No 

5.- Si respondio que si: ¿qué clase de medicamento se administró? (en caso de responder que no dejar pregunta en 

blanco) 

a) antiinflamatorios no esteroideos (por ejemplo: celecoxib, ibuprofeno, naproxeno, sulindaco, ketorolaco etc) 

b) analgésico (por ejemplo: paracetamol, tramadol) 

c) esteroides (por ejemplo: prednisona, deflazacort, inyección de dexametasona o metilprednisolona) 

6.- ¿Posterior a la administración de la vacuna, sus médicos realizaron algún cambio a sus medicamentos de base? 

Si     /      No 

 

 

 

 

 

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 

UNIDAD DE EDUCACIÓN, INVESTIGACIÓN 
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 Y POLITICAS DE SALUD 

COORDINACIÓN DE INVESTIGACIÓN EN SALUD 

 

Carta de consentimiento informado para participación en 

protocolos de investigación (adultos) 

 

Nombre del estudio: Prevalencia de exacerbación de artritis reumatoide posterior a aplicación de vacuna 
contra sars-cov2  

Patrocinador externo (si aplica): x 

Lugar y fecha: 01 de junio de 2022- 31 de noviembre de 2021 

Número de registro institucional: Pendiente 

Justificación y objetivo del estudio:  Establecer la prevalencia de exacerbación de artritis reumatoide en pacientes posterior a 

la aplicación de vacuna contra COVID19 en base a cambio de índices de actividad.  

Procedimientos: Revisión de expediente electrónico y realización de encuestas 

Posibles riesgos y molestias:  Ninguno 

Posibles beneficios que recibirá al participar 

en el estudio: 

Participar en un proceso de obtención de datos con posible beneficio a futuro de un 

padecimiento frecuente 

Información sobre resultados y alternativas 

de tratamiento: 

No aplica 

Participación o retiro: A elección del paciente 

Privacidad y confidencialidad: No se hará público ningún dato personal del paciente 

Declaración de consentimiento: 

Después de heber leído y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio: 

           No acepto participar en el estudio. 

 Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio. 

 Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando su sangre hasta por 5 años 

tras lo cual se destruirá la misma. 

 

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podrá dirigirse a: 

Investigadora o Investigador Responsable: Camargo Coronel Adolfo 

Colaboradores: Pedro Madinabeitia Rodríguez  

 

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podrá dirigirse a: Comité Local de Ética de Investigación en Salud 

del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. 

Teléfono (55) 56 27 69 00 extensión 21230, correo electrónico: comité.eticainv@imss.gob.mx 

 

 

mailto:comité.eticainv@imss.gob.mx
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Nombre y firma del participante 

 

 

 

 

 Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento 

 

Testigo 1 

 

 

 

Nombre, dirección, relación y firma 

 

Testigo 2 

 

 

 

Nombre, dirección, relación y firma 

 

Este formato constituye una guía que deberá completarse de acuerdo con las características propias de cada protocolo de investigación, 
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