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1.

Introduccién

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad autoinmune de etiologia
desconocida, afecta con mayor frecuencia a mujeres en edad fértil (3:1 vs
hombres). La prevalencia mundial es del 1%." La prevalencia en México es de
0.3% (0.1-0.6)*

La AR se caracteriza por inflamacion cronica de la sinovial y dafio articular
secundario. Este puede valorarse con la medicion del deterioro radiografico que se
asocia al grado de actividad de la inflamacién y la gravedad en un periodo
especifico durante su curso.>* El deterioro radiografico se asocia a discapacidad y

reduccion de la calidad de vida en la mayoria de los pacientes.®

Para la valoracién radiografica del dafio articular en la AR se han disefiado
diferentes métodos de medicién. Los mas empleados son; el método de Sharp °

modificado por van der Heidje,” Steinbrocker, ® Larsen ° y Larsen modificado. *°

El método de Sharp modificado por van der Heidje "(SHS) es considerado el
estandar de oro. Evalua en forma politonica de 0 a 5 las erosiones en 16 areas
obteniendo puntaje maximo en las manos de 160 y 120 en los pies, y la
disminucién del espacio articular (incluyendo subluxacién y anquilosis) de 0 a 4 en

15 areas, con puntaje maximo en las manos de 120 y 48 en los pies. Cuadro 1.

Aunque este método provee informacion de cada articulacién, su uso es dificil en
la practica clinica por el tiempo implicado en su evaluacién y la capacitacion y

experiencia requeridas para su correcta valoracion.

Basado en el método de SHS se disefio otro método simplificado (Simplified
Erosion Narrowing Score; SENS). "' El método SENS consume menos tiempo y es
mas facil, al calificar en forma dicotomica la ausencia o presencia de erosiones y

disminucién del espacio articular en las mismas articulaciones que el SHS. Evalua



erosiones en 32 areas de las manos y 12 en los pies (total de 44), ademas de la
disminucién del espacio articular en 30 areas de las manos y 12 en los pies (total
de 42);

La presencia de erosiones, independientemente de su numero o tamafo, se
puntea 1 por zona, igual que la disminucién del espacio articular por cada zona,

dando un puntaje maximo de 86.

Estos métodos han sido validados y al compararlos su confiabilidad es similar.
Para la deteccion del deterioro radiografico por encima del cambio minimo
detectable, el método SHS muestra 4.98 (1.1% posible maximo) y el método
SENS 2.28 (3.5% posible maximo). El método de SHS muestra una sensibilidad
del 88.7% y especificidad del 97.3%. En el SENS la sensibilidad es de 45% vy la
del especificidad 81.5% Durante la validacion del coeficiente kappa entre métodos

fue de 0.58 a 0.66. esto indica que el mejor de estos métodos es el SHS. "2

Ambos métodos presentan como debilidades el requerir evaluadores entrenados y
fiables. El tiempo requerido en evaluar los métodos, de acuerdo a lo reportado en
la literatura es de 25 minutos para SHS y 7 minutos para SENS. Otra debilidad
para el método SENS es la capacidad para detectar solo la primera erosién de
cada articulacion, sin poder detectar la progresion o incremento en el numero de

erosiones por articulacion. 131

El hecho de relacionar el dafio articular y la progresion radiografica como medida
de desenlace, requiere de métodos de evaluacion radiografica precisos y sencillos
para uso en la practica clinica, especialmente en los pacientes con AR de corto
tiempo de evolucién o enfermedad temprana (menos de 1 afio de evolucion), en
los que en los primeros 3 meses de la enfermedad puede no detectarse dano
estructural (erosiones ni disminucién del espacio articular) sino cambios minimos
como osteopenia que por su baja reproducibilidad le confiere baja confiabilidad.
Cronolégicamente las erosiones se presentan entre el primer y segundo afio de

evolucién de la enfermedad. ® Esto ha permitido clasificar el desenlace como



enfermedad progresiva (aparicion de erosiones) o no progresiva (estabilidad
radiografica sin aparicion de erosiones), con lo que se puede discriminar el efecto
terapéutico de los farmacos modificadores de la enfermedad (FARMEs) y la
terapia bioldgica.

Las nuevas estrategias de tratamiento " Recomiendan el inicio de FARMEs y
agentes biologicos en forma temprana lo que podria resultar en beneficio

sustancial para la mayoria de los pacientes.

Nosotros hemos desarrollado un método de evaluacion radiografica en pacientes
con AR con la intencion de aportar otra herramienta que facilite la evaluacion del

deterioro radiografico en la AR.



2,

Justificacion

La progresion radiografica en AR se relaciona con el dafio articular como
medida de desenlace, por lo que se requiere contar con métodos de evaluacién
radiografica precisos, sencillos y de uso en la practica clinica. Los métodos
existentes requieren de evaluadores entrenados para una correcta interpretacion,
ademas requieren en evaluarse entre 7 minutos para el método SENS y 25
minutos para el método SHS de acuerdo a lo reportado en la literatura, lo cual es

una limitante para el uso diario de estos métodos en forma rutinaria.



3.
Objetivo.

Validar el método de evaluacion radiografica desarrollado en el 2008 en el
servicio de reumatologia del Hospital General de México, disefiado para
facilitar la evaluacion radiografica de pacientes con artritis reumatoide por
medio de una evaluacion global que comprende el dafo estructural, la
medicion de la gravedad, la progresion de la enfermedad y el efecto del

tratamiento en forma longitudinal, comprensiva y reproducible.



4.
Material y Métodos

a. Poblacion:

De la cohorte de artritis reumatoide de inicio reciente del servicio de
reumatologia del Hospital General de México (ARRECIEN), integrada por 283
pacientes con AR de acuerdo a los criterios de clasificacion del Colegio Americano
de Reumatologia, con menos de 1 afo de inicio de la enfermedad (enfermedad
temprana), quienes iniciaron terapia con FARMEs (metotrexate + sulfasalazina) en

forma temprana y estandarizada.

Criterios de inclusion:

e Pacientes con artritis reumatoide por los criterios del Colegio Americano de
Reumatologia (ACR); Artritis en >3 areas articulares con sinovitis al examen
fisico, simétrica, que afecte las manos, al menos un area en mufecas,
MTCF, IFP, factor reumatoide (+), rigidez articular matutina de1 hora o
mas, con duracidén mayor de 6 semanas, historia o presencia de nddulos
reumatoides y cambios radiograficos (erosiones tipicas en manos), con
evolucion entre 6 a 12 meses atendidos en la clinica de ARRECIEN del

Hospital General de México.

e Pacientes con al menos 2 juegos radiograficos de las manos (proyeccion
anteroposterior) y los pies (posteroanterior) al inicio y al afio de

seguimiento.

Se recabaron variables demograficas como edad, genero, escolaridad, edad de
inicio de los sintomas de la enfermedad. Todos los pacientes tuvieron seguimiento
por un reumatdlogo valorando en cada visita el numero de articulaciones
inflamadas, articulaciones hipersensibles y con limitacién (cuenta articular de 66),
rigidez articular matutina, Determinaciones de velocidad de sedimentacién globular

(VSG), proteina C reactiva (PCR), factor reumatoide (FR) por nefelometria,



evaluacion funcional a través del Health Assessment Questionnaire (HAQ), escala
visual analoga de dolor (EVA) y escala visual analoga del estado general de salud
(EVES) y cuestionario de calidad de vida SF-36. basal.

b) Método

Analisis radiografico:

Se recolectaron, seleccionaron y organizaron 216 juegos radiograficos de 26
pacientes de la cohorte (ARRECIEN), con placas de rayos X en proyeccion
anteroposterior de las manos y posteroanterior de los pies al ingresar a la cohorte

(basal) y anuales, correspondientes a 26 pacientes de la (ARRECIEN).

Los 216 juegos radiograficos fueron evaluados por 2 reumatologos (JFMR y
LRFC). en forma independiente con los 3 diferentes métodos radiograficos (SHS,
SENS y HGM) durante un periodo de 7 semanas con una diferencia entre la
valoracion de cada uno de los métodos de 2 semanas. La evaluacion se realizo en
forma aleatoria, cegada a la cronologia de las radiografias y las caracteristicas

clinicas de los pacientes e independiente por cada uno de los evaluadores.

Se realizo una re evaluacion del 50% de la muestra por cada uno de los
evaluadores también en forma aleatoria, independiente, y cegada, para determinar
el indice de correlacion intraclase.

La recoleccion de los datos se realizo en formatos escritos. Figura 1-3.

¢) Disefio del estudio:

Validacion de un instrumento.



d) Anélisis estadistico:

Se capturo la informacion en una base de datos en Excel, se realizé limpieza y
compactacion de la base de datos, se realizdé un analisis de normalidad (sesgo y
curtosis) a cada variable para decidir los estadisticos a emplear; se describieron
las medidas de tendencia central (medias, medianas) y de dispersion (desviacion
estandar y rangos intercuartilico) para las variables dimensionales y de frecuencia
para las variables nominales y ordinales.

Se realiz6 el analisis de la validacion del instrumento siguiendo la guia propuesta
de Feinstein;'® valorando la consistencia del instrumento con el coeficiente de
correlacion intraclase (CCl) y para evaluar la homogeneidad empleando [ de

Cronbach, matriz de correlacion, y analisis de varianza (ANOVA). '

Para evaluar la sensibilidad y especificidad del método del HGM, los resultados y
cada una de las variables que integra la evaluacion del método SHS se convirtio a
una variable nominal dicotdmica otorgando valor de 1 si existia alteracion (erosion
y/o disminucion del espacio articular, independientemente de la calificacion
politonica otorgada en la calificacion original), esta conversion se realizo con el fin
de poder confrontar, comparar los métodos en las variables o categorias que

comparten (erosiones y disminucién del espacio articular).

Se evallo la sensibilidad al cambio por dos métodos.'®?2 El primero de acuerdo al

porcentaje de cambio y el tamafio del efecto.

El segundo a través del coeficiente RT (Responsiveness Treatment) con la

formula:

Al [ T prpost



RT=

G pre-post

La diferencia minima , Smallest Real Difference (SRD), se calculo empleando la

formula %
(SRD)=1.96 V2 (media de error estandarizado)

Y el Guyatt Responsiveness Index (GRI) 2" de acuerdo a la formula:
SRD/SD (Calificacion total método1-Calificacion total método 2),

El analisis se llevo a cabo mediante el programa estadistico STATA version 8.2.



5.

Resultados

Se evaluaron 3 métodos radiograficos de 26 pacientes con AR, caracterizado
por 24 mujeres (92.3%), las cuales tenian como media de edad al inicio de los
sintomas 34.61 + 12.83 anos, con un grado de escolaridad de 7.84 + 3.94 afos.
En el momento de la primera evaluacion tenian una media del tiempo de evolucion
de la enfermedad de 23.69 * 12.49 semanas. Al examen clinico durante la
evaluacion basal presentaban una media de 9.15 £7.62 articulaciones inflamadas,
e hipersensibles 16.88 + 19.03, la media del tiempo de duracién de la rigidez
articula matutina fue 114.88 + 67.32 minutos. La actividad de la enfermedad
calculada a través del DAS28 reporto una media de 5.9, DE 1.5 (rangos 3.0-8.2).
La funcionalidad se encontré conservada en solo un paciente (clase funcional ),
mientras que 12 pacientes se encontraban en clase funcional Il y en clase
funcional Il los 12 restantes. Otra medicion de funcionalidad se realizo a través del
Health Assessment Questionnaire. (HAQ) encontrando la media de las
calificaciones en 0.93 + 0.70. Se realizo la determinacién del Factor reumatoide
(FR) positivo (>40Ul) en el 88.4% (23) de los pacientes. Los reactantes de fase
aguda, se encontraron en rangos elevados en 88.4% (23) de los pacientes, la
media de la velocidad de sedimentacion globular (VSG) 29.08 £15.41, y en
proteina C reactiva (PCR) 33.89 + 42.74 en el 73% (19).

Parametros que mejoraron tras el tratamiento, y el seguimiento subsecuente
modificdndose el numero de articulaciones inflamadas basal 9.15 y al afo con
media de articulaciones inflamadas de 1.73 + 2.85, en articulaciones
hipersensibles cambio de 16.88 a 6.42 + 14.0 un Presentaron también disminucion
en la Media del HAQ de 0.93 a 0.34 + 0.36. Los reactantes de fase aguda mostro
el mismo comportamiento, la media para PCR de 33.8 cambio a 5.28 + 6.02, y
parala VSG de 29 a 22.1 + 11.81.



La medicidon de la actividad de la enfermedad empleando para su medicién el
DAS28, media 3.7 (SD 1.24 rangos 1.9-6.2). Ninguno de los parametros descritos

se modifico en forma estadisticamente significativa..

La validacién del instrumento se realizo siguiendo la guia propuesta de Feinstein '®

en la siguiente forma:

I. PROPOSITO Y ESTRUCTURA

a) Funcion y justificacion clinicas:

El método radiografico HGM se desarrollo en el 2008 por reumatologos del
servicio de reumatologia del Hospital General de México. Para facilitar la
evaluacion radiografica en artritis reumatoide a través de un método de evaluacién
global del dafio estructural, de facil aplicacion. Inicialmente se invit6 a 8
reumatdlogos para evaluar en la primera ronda de acuerdo a la bibliografia y su
opinidn las posibles categorias que integrarian el instrumento seguido de una
segunda ronda donde se llego a consenso de las categorias y zonas articulares a

evaluar por el método.

El método del HGM se basa en cuatro dimensiones: Disminucién del espacio

articular, erosiones, subluxacion y anquilosis.

b) Aplicacioén clinica:
El método se apoya en la bibliografia de métodos previos validados en
artritis reumatoide y otras enfermedades reumaticas como gota y artritis

psoriasica.



Il. DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO
Método de evaluaciéon radiografica en artritis reumatoide del Hospital
General de México (HGM).

Es un método de aplicacion por reumatdlogo ya que no requiere un
entrenamiento especial, sino que solamente es suficiente reconocer las
alteraciones radiograficas asociadas a artritis reumatoide. Para la evaluacién son
fundamentales radiografias comparativas de las manos y los pies.?*%*

Toma entre 103 (DE 27, 36.4) segundos completarlo. Tabla 1
Esta compuesto de 23 items que valoran 4 diferentes alteraciones en 5 grupos

articulares:

Las principales alteraciones estructurales evaluadas son:

1. Edema de partes blandas. Generalmente de distribucion uniforme vy

fusiforme alrededor de la articulacion.

2. Osteopenia: Se refiere a la disminucion cualitativa del hueso. La cantidad
de hueso que se pierde antes de que la osteopenia pueda ser detectada en
una radiografia, es aproximadamente del 33%. Se requiere de experiencia
para su evaluacién ya que esta es dificil debido a la subjetividad de su
interpretacion y la técnica del estudio puede dar pie a confusiones. Cuando
se encuentra osteopenia, es importante definir si es yuxtaarticular o
generalizada. La localizacion yuxtaarticular es la que se observa
frecuentemente en AR. En las radiografias de personas sanas, la cortical de

la superficie concava de la articulacion es mas gruesa que la superficie



5.

convexa, en contraste, si las corticales de estas superficies son iguales en

grosor, indica que hay osteopenia yuxtarticular.

Disminucion del espacio articular. Es una de la medidas de lesion
radiografica mas importante, indica pérdida del cartilago articular, suele ser
simétrica, cuando existe pérdida total del espacio articular se denomina

anquilosis.

Erosiones: se definen como la perdida de definicion de la superficie 6sea o
pérdida de la continuidad de la cortical en los huesos que integran la
articulacion. Las erosiones yuxta-articulares se observan en las “areas
desnudas” del hueso, es decir en las zonas dentro de la articulaciéon donde
el hueso no esta protegido por cartilago de revestimiento. Las erosiones
presentes en la enfermedad activa tienen bordes mal definidos, lo que hace
mas dificil la cuantificacién de las mismas (4), las erosiones de bordes

esclerdticos bien definidos se encuentran en la enfermedad no activa.

Alineacién 6sea articular: la pérdida de la relacién o congruencia entre los
huesos en una articulacién, puede ser total, luxacion o parcial como

subluxacion. (Deformidades clinicas en cuello de cisne o botonero.)

Estas alteraciones se valoran en forma dicotémica como alteraciéon ausente

(no) o presente (si) punteando 1 o 0, en los siguientes grupos articulares: Ver

figura 4.

[) Carpos

II) Metacarpofalangicas

[I) Interfalangicas proximales

IV) Metatarsofalangicas

V) 1° interfalangica proximal de pies



lll. ESCALA DE SALIDA

El método HGM es un indice clinimétrico, las variables componentes se
agrupan en 4 categorias, que son graduados con una calificacion aritmética 0 o 1.
La escala de salida en mutuamente excluyente, permite discriminar entre la
ausencia de dano y el dafo total. La escala es completamente continua con 19
posibles valores. La escala de salida se obtiene al sumar el puntaje de las cuatro
categorias en los cinco grupos articulares obteniendo un valor total entre 0 y 19,
se excluyo la valoracién de subluxacién en los carpos y debido a la pobre

congruencia para valorara la alineacién entre los huesos en esta articulacion,

Validez de apariencia y contenido:

El método tiene una validez de apariencia adecuada con coherencia biologica y

aparentemente valorara las cualidades deseadas de dafio y progresion

radiografica. La validez de contenido es buena reuniendo los dominios mas

importantes del dano radiografico en artritis reumatoide.

Consistencia.



Se realizaron 2 estudios pilotos antes de iniciar el estudio para valorar la
comprension y reproducibilidad del instrumento. En el primer estudio piloto se
valoraron 15 juegos radiograficos por ambos evaluadores (JFMR y LRFC) con
diferentes estadios clinicos de artritis reumatoide para examinan la variabilidad de
los observadores, acuerdos y desacuerdos. En el segundo estudio piloto se
evaluaron 25 juegos radiograficos para estandarizar a los evaluadores.

Se repitié la evaluacion en los mismos juegos de los mismos pacientes 10 dias
después para medir la consistencia con el coeficiente de correlacion intraclase el
cual fue bueno (0.79) para el primer evaluador y 0.97 para el segundo, evaluador.
Por lo cual el instrumento proporciona resultados reproducibles.

Para ver el coeficiente de correlacién intraclase de los evaluadores en los métodos
de SHS y SENS ver tabla 5.

Homogeneidad

Para evaluar la correlacién se realizo a de Cronbach la cual fue para el total de las
4 categorias del instrumento de 0.92 (IC95%, 0.85 a 0.92.). También al interior del
instrumento para las 4 categorias las o de Cronbach fueron adecuadas, en
erosiones 0.96 (IC95%, 0.92 a 0.96), para el espacio articular 0.90 (IC95%, 0.82 a
0.90), en subluxacién 0.81 (IC95%, 0.63 a 0.81) y en anquilosis de 0.88 (IC95%,
0.76 a 0.88). Las a de Cronbach correlacionaron con los métodos SHS y SENS.
Tabla 6

Validez de constructo.

El método SHS y el HGM evaluan el deterioro radiografico, sin embargo las

escalas de salida y las categorias que califica el estandar de oro y el HGM son

diferentes. EI SHS valora erosiones y la disminucién del espacio articular con



politdnica, mientras que el HGM evalua erosiones y la disminucion del espacio
articular, subluxacion y anquilosis en forma dicotomica, esto impedia comparar los
meétodos, con el fin de estandarizar las variables se realizaron 2 pasos: El primer
fue construir nuevas variables dicotémicas basadas en las variables del SHS. El
segundo paso fue el analisis de las variables que comparten ambos métodos
(erosiones y disminucion del espacio articular), obteniendo como resultado en la
categoria de erosiones una sensibilidad del 100% y especificidad en intervalos del
86% al 96%, la grafica de Roc (Figura 5) mostré un area bajo la curva de 0.93
(IC95% intervalos de 0.85-1.0)., en cada una de las areas articulares afectadas la
sensibilidad y especificidad del método correlaciono en forma adecuada, sin
embrago al evaluar la disminucion del espacio articular el instrumento mostré una
sensibilidad en intervalos de 81.25 a 100%, pero especificidad en intervalos del
33.3% al 40%. Tabla 7.

Las categorias de subluxacién y anquilosis mostraron sensibilidad del 22.7% pero
especificidad del 100%.

Sensibilidad al cambio: (Responsiveness).

Evaluacion de la sensibilidad al cambio:

De la diferencia entre las 2 mediciones basal y anual (tabla 2 y 3) se obtuvo
el porcentaje de cambio ([SHS2-SHS1/SHS1]100), ([SENS2/SENS2/SENS1]100)
y ([HGM2-HGM1/HGM1]100),"? después el tamafio del efecto se determino a
través de la (media SHS1-SHS2/desviacién estandar [SD] de SHS1), (media
SENS1-SENS2/desviacion estandar [SD] de SENS1) y (media HGM1-
HGM2/desviacién estandar [SD] de HGM1), de acuerdo a los resultados obtenidos

se considera: significativo (>0.8), medio (0.5-0.8) y minimo (0.2-0.5).

Para los 3 métodos se encontrd significativo al rebasar como punto de corte del
20%. En el 53.8% de los pacientes la calificacion total y por disminucién del

espacio articular con el método SHS 0.55 (55%), en 38.4% de los pacientes con el



método SENS 0.49 (49%) y en 42%de los pacientes para la calificacién total del
método del HGM 0.50 (50%) con diferencias de acuerdo a las categorias;
Erosiones en 26.9%, disminucién del espacio articular 30.76%, subluxacién 38.46
y anquilosis 38.46% de los pacientes respectivamente. Con adecuada sensibilidad

al cambio. Tabla 4

Siendo significativo entre los métodos con mejor desempeiio en del HGM.

El cambio minimo a través de la diferencia minima real Smallest Real Difference
(SRD), se calculo de acuerdo a la férmula: (SRD)=1.96 V2 (media de error
estandarizado). Ademas de calcular el Guyatt Responsiveness Index (GRI)
empleando la formula: SRD/SD (evaluacion 1-evaluacién2), para el total de los

pacientes.

En el analisis de la sensibilidad al cambio se evalué a través de 2 métodos; El
calculo del tamano del efecto por el método HGM en el 42% de los pacientes fue
de 0.7, que corresponde a un cambio moderado, de acuerdo a lo establecido por
Fitzpatrick %° se considera un pequefio cambio (0.20), moderado (0.50) y gran
cambio (0.80). El coeficiente RT % de 0.44, resultados més altos al compararlo con
el SHS en 53.8% el tamano del efecto fue 0.45 con RT 0.43. Tabla 8.



6. Discusion

En la Artritis reumatoide el dafo irreversible secundario a la inflamacion
cronica es valorado por los cambios radiograficos, los métodos conocidos logran
establecer la progresion con alta sensibilidad 88.7% y especificidad del 97.3%
para el método SHS,° para el método SENS ° la sensibilidad es del 45% y
especificidad del 81.5% de acuerdo a lo reportado en la literatura. Nuestro
instrumento mostré como una de sus fortalezas una sensibilidad del 100% y
especificidad en intervalos del 86% al 96% al evaluar erosiones, que resalta como

uno los indicadores mas importantes de progresion del dafio articular.

Sin embargo el desempefio del instrumento en la evaluacion del espacio articular
los resultados no fueron tan favorables con sensibilidad del 81% y especificidad
del 40%, las categorias de subluxacién y anquilosis mostraron sensibilidad del
22.7% pero especificidad del 100%.

Posiblemente estos resultados se encuentra asociado al que las categorias
evaluadas son diferentes con escala de salida diferente ya que el SHS califica en
forma politonica las 2 categorias que la integran (erosiones y espacio articular), y
estan inmersas en esta categoria la subluxacion articular y la anquilosis,

caracteristicas que evalua buestro nuevo método en forma independiente.

La reproducibilidad intraobservador fue adecuada para las calificaciones total,
erosiones y disminucidn del espacio articular en los tres métodos, sin embargo en
el método del HGM la correlacion intraclase para la subluxacion fue baja, por alfa

de Cronbach para el evaluador 1 de 0.47 y en el segundo evaluador de 0.59.

La reproducibilidad interobservador observada en el método HGM fue alta, siendo
para la calificaciéon total 0.92 (0.85-0.92), en erosiones 0.96 (0.92-0.96),
disminucion del espacio articular 0.90 (0.82-0.90), subluxacion 0.81 (0.63-0.81) y

para anquilosis 0.88 (0.76-0.88). Con concordancia interobservador adecuada alfa



0.96 para SHS y 0.99 para SENS. Y similar a lo reportado en la literatura para los
métodos SHS y SENS.

La sensibilidad al cambio del método HGM fue adecuada, similar pero incluso
superior al SHS con media de cambio de -0.5 (DE4.9), tamafio del efecto 0.45 y
RT de 0.43, mientras que el HGM obtuvo media de cambio 0.8 (DE1.9), tamafio
del efecto de 0.7 y RT de 0.44.

Aunque el tiempo requerido para la evaluacion del método HGM es menor al
requerido para método SHS y SENS, siendo 103segundos (1.7 minutos) y 425
segundos (7minutos) y 302 segundos (5 minutos) respectivamente sin embargo
no existe significancia estadistica. El tiempo requerido por los evaluadores fue
menor al tiempo requerido para la evaluacién de los métodos de acuerdo a lo
reportado en la literatura para el método SHS de 25 minutos y para SENS de 7
minutos. Esto puede justificarse ya que las radiografias de los pacientes
evaluados en este estudio, son pacientes con Artritis reumatoide de reciente inicio
con valoracion basal y anual con tratamiento a base de farmacos moduladores o
modificadores de la enfermedad con poco dafio estructural. Pues ademas
observamos que el tiempo requerido en los métodos SHS y SENS incremento en
la segunda y tercera evaluacion. Mientras que para el método HGM el tiempo

requerido se mantuvo estable. Aunque estadisticamente no fue significativo.

Para la actividad de la enfermedad, evaluada por DAS28 en forma basal y anual
de acuerdo a un analisis de regresion lineal simple, la actividad de la enfermedad
en los pacientes incluidos en el estudio es inversamente proporcional a la

calificacién radiografica en los 3 diferentes métodos.

La actividad de la enfermedad y el resto de los parametros que se evaluaron
mejoro tras el tratamiento, y el seguimiento subsecuente modificandose el nimero
de articulaciones inflamadas basal 9.15 y al afio con media de articulaciones

inflamadas de 1.73 £ 2.85, en articulaciones hipersensibles cambio de 16.88 a



6.42 £ 14.0 un Presentaron también disminucién en la Media del HAQ de 0.93 a
0.34 + 0.36. Los reactantes de fase aguda mostré el mismo comportamiento, la
media para PCR de 33.8 cambio a 5.28 + 6.02, y para la VSG de 29 a 22.1 +
11.81. La medicion de la actividad de la enfermedad por DAS28, también mejoro
con una media 3.7 (SD 1.24 rangos 1.9-6.25) lo cual se considera por respuesta
EULAR satisfactoria.> persistiendo con actividad de la enfermedad. Ninguno de

los parametros descritos se modifico en forma estadisticamente significativa.

La importancia de diagnosticar la artritis reumatoide temprana (ART), menor de 3
meses de evolucion, en la que los criterios ACR tienen sensibilidad del 83.5-90% y
especificidad del 86-90%, ° para la cual aun no existen criterios de clasificacion

2y Visser. # han sugerido algunos items que

validados Symmons-Harrison
incrementan su sensibilidad a mayor numero, evaluan: rigidez articular matutina,
presencia de poliartritis simétrica en manos y pies, presencia de FR (IgM),
anticuerpos anti péptido ciclico citrulinado (anti-CCP) y enfermedad erosiva en la

primera valoracién. Resaltando la importancia de la ART por diferentes motivos:

De acuerdo a estudios el 25% de los pacientes pueden desarrollar erosiones a los
3 meses, 75% al segundo afio,. *' el 39 a 73% al cabo de 5 afios. >

La presencia de erosiones radiograficas es uno de los 7 criterios de clasificacion
de AR y ARTya que se asocian con dafo articular directo, otros datos como la
osteopenia aparece en fases tempranas pero tiene baja especificidad; La
disminucion del espacio articular es un signo indirecto de adelgazamiento del
cartilago y la subluxacion de las articulaciones en conjunto con la anquilosis son
hallazgos tardios. La gran importancia de detectar estadios tempranos de la
enfermedad es ofrecerle a los pacientes una “ventana de oportunidad” en la cual la

remisién es mucho mas probable, contrario a la enfermedad crénica 17,32

Una debilidad de la valoracion radiografica es la falta de sensibilidad para detectar
cambios tempranos no erosivos, el desarrollo de erosiones o disminucién del

espacio articular de manera independiente, la falta de estandarizacion



computarizados al alcance del clinico, los estudios de imagen como la IRM es una
de las herramientas mas sensibles incluso que examen fisico, los rayos X y el
ultrasonido para detectar sinovitis y erosiones, permite evaluar todas las
estructuras de la articulacion inflamada (membrana sinovial, colecciones intra y
extraarticulares, cartilago, hueso, ligamentos, tendones y vainas tendinosas, con
la desventaja de ser una técnica costosa pero aun asi considerada el estandar de
oro con la fortaleza de la mayor deteccion de erosiones mas temprano que los
rayos X con una alta precision, sin considerar la disminucion del espacio articular

ante su dificil evaluacion.



7. Conclusiones

El método de evaluacion radiografica HGM es un instrumento facil y apropiado
para medir dafo y progresion de la enfermedad en artritis reumatoide,
consideramos que el cambio mas importante de deteccion son las erosiones, el

parametro que permite establecer de forma contundente un pronéstico.
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Sensitivity

Figura 5. Curva ROC, sensibilidad y especificidad del método HGM para

erosiones.
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Cuadro 1. Escala de evaluacién del método SHS.

Escala del puntaje asignado a cada zonas articulares de acuerdo a las

caracteristicas de las erosiones:

a A WO N -~ O

Normal

Discreta o en 1 cuadrante de la articulacion.

No sobrepasa la linea media o afecta 2 cuadrantes.
Grande, sobre linea media o afecta 3 cuadrantes.
Afecta los 4 cuadrantes o el 75%.

Erosién en toda la superficie o colapso 6seo.

Escala de puntaje asignado a cada zonas articulares para disminucion del

espacio articular es:

0

A WON -~

Normal -

Disminucion focal o difuso.

Disminucion generalizada < 50.

Disminucion generalizada > 50% o subluxacién.

Anquilosis o luxacién completa




Tabla 1 Tiempo de evaluacion de los métodos.

Evaluador

basal

20
evaluacion
30
evaluacion

2

Basal

20
evaluacion
30

evaluacion

SHS
Media

intervalo en segundos

425 (110) 300-660

420 (87) 300-600

497 (112) 300-780

364 (85) 255-505

336 (117) 239-720

393 (86) 240-526)

tiempo

SENS
(DE) Media

tiempo

intervalo en segundos

302 (78) 180-480

300 (50) 240-420

347 (101) 180-600

236 (65) 102-360

262 (62) 164-408

285 (58) 200-432

HGM
(DE) Media

tiempo

(DE)

intervalo en segundos

103 (36) 45-182

100 (31) 50-160

94 (30) 50-176

103 (27) 62-180

114 (28) 70-167

114 (25) 80-167



Tabla 2. Evaluacion radiografica de los pacientes por los métodos SHS y SENS.

Evaluador

Basal
n=26

20
evaluacion
n=26

30

evaluacion
n= 20

Basal
n=26

20

Alteracion

radiografica

Erosiones
Espacio
articular

Calificacion total

Erosiones
Espacio
articular

Calificacion total

Erosiones
Espacio
articular

Calificacion total

Erosiones
Espacio
articular

Calificacion total

Erosiones

Método SHS
Media (DE)
intervalos
0.4 (1.3) 0-6
28.5(12.7) 4-52
29 (12.9) 4-52

1.0 (2.5) 0-12
33.8 (11.3) 12-65
34.8 (13.0) 12-77

2.6 (2.7) 0-11
35.9 (14) 8-79
37.5 (16.1) 8-90

0.46 (1.0) 0-4
28.0 (10.9) 5-46

28.5(11.1) 5-46

1.5(2.6) 0-12

Método SENS
Media (DE)
intervalos

0.34 (0.89) 0-3

27.3(11.8) 4-42

27.6 (11.9) 4-42

0.6 (1.4) 0-6
32.5(8.8) 13-42
33.2(9.3) 13-48

1.25(2.0) 0-8
31.9 (8.9) 8-42
33.1(10.0) 8-50

0.38 (0.94) 0-4
27.7 (11.1) 5-42

28.1(11.2) 5-42

1(1.6) 0-7



evaluacion
n= 26

30
evaluacion
n= 20

Espacio

articular

Erosiones
Espacio

articular

Calificacion total

Calificacion total

33.8 (10.7)
35.3 (12.4)

13-63
13-75

2.4 (3.4) 0-14
34.8 (12.4) 9-72
37.2 (15.3) 9-86

32.3(8.9) 11-42
33.3(9.6) 11-49

2.1(2.8) 0-11
31.6 (8.3) 9-42
33.7 (10.0) 9-53

Tabla 3. Evaluacion radiografica de los pacientes por el método HGM.

Evaluador

Evaluador 1
Basal
n= 26

2° evaluacion
n= 26

3° evaluacion
n=20

Evaluador 2
Basal

Alteracion radiografica

Espacio articular
Erosiones
Subluxacién
Anquilosis
Calificacion total
Espacio articular
Erosiones
Subluxacién
Anquilosis
Calificacion total
Espacio articular
Erosiones
Subluxacion
Anquilosis
Calificacion total
Espacio articular
Erosiones

Método HGM

Media (DE) intervalos

45(0.7) 25
0.3(0.5) 0-2
0.4 (0.6) 0-2
0.7 (0.2) 0-1
9.3(1.3) 6-13
46(0.6) 35
0.5(0.8) 0-3
0.7 (0.7) 0-2
0.3 (0.5) 0-2
10.1 (2.0) 6-16
4.7 (0.5) 3-5
1.0 (1.0) 0-4
0.8 (0.8) 0-2
0.4 (0.6) 0-2
11(2.2) 8-17
43(0.9) 15
0.2(0.4) 0-1



n= 26

2° evaluacion

n= 26

3° evaluacion

n= 20

Subluxacion
Anquilosis
Calificacion total
Espacio articular
Erosiones
Subluxacion
Anquilosis
Calificacion total
Espacio articular
Erosiones
Subluxacion
Anquilosis

Calificacion total

Tabla 4 sensibilidad al cambio

SRD: Smallest real differences

SHS total
evaluacion

basal
4
11
23
17
45
20
39
37
28
19
41
46
34

SHS total
Evaluacion
2

30
42
23
46
32
39
43
28
38
32
44
38
27

SRD
SHS

1.96
2.33
0
2.18
-0.98
1.434
0.30
-0.67
0.75
0.98
0.22
-0.60
-0.52

SENS tot SENS tot

Evaluacion Evaluacion

basal
4
11
23
17
42
19
39
37
26
12
37
42
30

2
28
42
22
43
32
37
37
28
38
32
41
36
28

SRD
SENS

212
2.75
-0.08
2.30
-0.88
1.59
-0.17
-0.79
1.06
1.77
0.35
-0.53
-0.17

0.5(0.7) 0-2
0.7(0.2) 0-1
9.0(1.7) 4-13
43(1.2) 15
0.6 (1.0) 0-4
0.8(0.8) 0-3
0.2 (0.6) 0-2
10 (2.7) 4-17
4.7 (0.4) 4-5
1.1(1.2) 05
0.8 (0.8) 0-2
0.3(0.5) 0-2
11.0 (2.3) 8-18

HGM total HGM SRD
Evaluacion Evaluacion HGM
basal 2

5 6 0.5
6 7 0.5
5 3 -1
7 9 1
7 7 0
9 8 -0.5
6 6 0
6 4 0.5
5 6 0.5
5 3 -1
4 7 1.5
5 7 1
5 5 0



44 7 2.48 42 48 0.53
16 14 -0.15 19 16 -0.26
52 39 -0.98 42 38 -0.35
10 17 0.52 9 20 0.97
12 12 0 12 13 0.08
30 36 0.45 30 35 0.44
32 30 -0.15 32 30 -0.17
42 42 0 42 42 0
22 20 -0.15 22 20 -0.177
39 42 0.22 39 42 0.26
30 29 -0.075 30 29 -0.08
25 45 -24.46 25 45 1.77
37 42 0.37 37 42 0.44
-0.55 0.49
55% 49%

Table 5: indice de correlacion intraclase

Evaluador SHS SENS
o de Crombach ode Crombach

1

Total 0.89 0.79
Erosiones 0.74 0.73
Espacio articular 0.73 0.65
Subluxacién

Anquilosis

2

Total 0.95 0.93

aa oo o0 a0 b~ O 0 N N o o b~ o

ode

12 3
4
6 0.5
7 0.5
6 2
7 0
6 0.5
5 -0.5
5 0.5
5 0
6 0.5
10 2.5
5 0
0.5
50%

HGM

Crombach

0.79

0.83

0.72

0.47

0.39

0.97



Erosiones
Espacio articular
Subluxacion

Anquilosis

0.74
0.94

0.64
0.92

Tabla 6. indice de correlacion interobservador

Total

Erosiones
Espacio articular
Subluxacién

Anquilosis

SHS

Alfa (1C95%)
0.96 (0.93-0.96)
0.90 (0.81-0.90)
0.96 (0.92-0.96)

SENS
Alfa (1C95%)
0.99 (0.98-0.99)
0.96 (0.92-0.96)
0.99 (0.98-0.99)

0.81
0.81
0.59
0.86

HGM
Alfa (1C95%)

0.92 (0.85-0.92)
0.96 (0.92-0.96)
0.90 (0.82-0.90)
0.81 (0.63-0.81)
0.88 (0.76-0.88)



Tabla 7: Sensibilidad y especificidad del método HGM, de acuerdo al area

articular.

Area articular

Erosiones total

Sensibilidad Especificidad

100%

86%

LR

7.3

Area bajo la curva
ROC.
(1C95%)

0.93 (0.85-1.0)



Carpos 100% 96% 25 0.98 (1.0)

MCF x x = x
IFP * * i %

MTF 100% 95.6% 23 0.97 (0.93-1.0)
1° IFP pies * * * *
Espacio articular

Carpos 81.25% 40.0% 1.35 0.60 (0.41-0.79)
MCF 100% 33.3% 1.5 0.66 (0.34-0.99)
IEP o o o ok

MTE . o o e

1° IFP pies o o o .
Subluxacién + + + +
Carpos

MCF . . . o

IFP 22.7% 100% 0.61 (0.52-0.70)
MTF 20% 0% 0.2 0.1 (

1° IFP pies 2.7% 100% 0.61 (0.52-0.70)

* Area articular sin presencia de erosiones.
** Area articular con alteracion en el 100% de los pacientes, no es posible analisis
estadistico.

+ Alteracién no evaluada en esta zona articular.

Tabla 8. Sensibilidad al cambio por 2 métodos.

Instrumento Medicion 1 Medicion 2 Cambio Tamano RT

del efecto



SHS 29DE129 34.8DE13 -0.5DE4.9 0.45 0.43

SENS 27.6 DE11.9 33.2DE9.3 5.5DE11.2 0.46 0.49
HGM 5.3 DE1.2 6.2DE2 0.8DE1.9 0.7 0.44
8. ANEXOS
Nombre Fecha de radiografia Numero radiografia
Mano Mano

Derecha(Erosiones) lzquierda(Erosiones)

Articulacion Grado | Grado | Grado | Grado | Grado | Grado

Articulacion Grado | Grado | Grado | Grado | Grado | Grado




4 5 0 1 2 3 4
Cubito Cubito
Radio Radio
Semilunar Semilunar
Escafoides Escafoides

Trapecio-Trapezoide

Trapecio-Trapezoide

Base 1°MCPF

Base 1°MCPF

1% MCPF 1% MCPF

2* MCPF 2° MCPF

3* MCPF 3* MCPF
4*MCPF 4*MCPF
5°MCPF 5*MCPF

1% IFP pulgar 1% IFP pulgar
2°IFP 2°IFP

3*IFP 3°IFP

42 IFP 42 IFP

5%IFP 5°IFP

22 |FD 22 |FD

32 IFD 32 IFD

42 |IFD 4?2 |IFD

52 IFD 52 IFD

Pie Derecho Pie lzquierdo

(Erosiones)

(Erosiones)

1" MTF 1*MTF
2°MTF 2°MTF
3" MTF 3F MTF
#MTF #MTF
5°MTF 5°MTF
1 IFP 17 1IFP

METODO DE EVALUCION RADIOLOGICA 1989 Método de Sharp/van der

Heijde. Erosiones articulares

Nombre

Grado=0 Normal

Grado =1 Erosiones discretas 6 en un cuadrante de la art.

Grado= 2 Erosién no sobrepase la linea media imaginaria 6 erosiones en
2 cuadrantes de la art.

Grado= 3 Erosién grande extensa sobre una linea media imaginaria. 6 en 3
cuadrante de la art.

Grado= 4 Erosion en 4 cuadrantes de la art 6 75% superficie articular.

Grado=5 Erosioén toda superficie articular, colapso éseo

Fecha de radiografia Numero radiografia




Mano Derecha

({ Espacio articular)

Mano lzquierda

(¥ Espacio articular)

Articulacion

Grado

Grado

Grado

Grado

Grado

Articulacion

Grado

Grado

Grado

Grado

Grado

Radio-escafoides

Radio-escafoides

TrapecioTrapezoide-

Escafoides

TrapecioTrapezoide-

Escafoides

Escafoifoides-Hueso Gran

Escafoifoides-Hueso Gran

3 0

carpometacarpiano

Compartimiento

3 0

carpometacarpiano

Compartimiento

4 0

carpometacarpiano

Compartimiento

4 0

carpometacarpiano

Compartimiento

5 Compartimiento

carpometacarpiano

5° Compartimiento

carpometacarpiano

12 MCPF 1* MCPF
2° MCPF 2% MCPF
3* MCPF 3* MCPF
4* MCPF 4* MCPF
5*MCPF 5*MCPF
2°IFP 2°IFP
3°IFP 3°IFP

4% |FP 4% IFP

5% IFP 5% IFP

22 IFD 22 IFD
32 IFD 32 IFD
42 |IFD 4%1FD
52 IFD 52 IFD
Pie Derecho (! Espacio Pie Izquierdo ({ Espacio
articular) articular)
1% MTF 12 MTF
2° MTF 2° MTF
3% MTF 3% MTF
42 MTF 42 MTF
5 MTF 5 MTF
1% IFP 1% IFP

METODO DE EVALUCION RADIOLOGICA 1989 Método de Sharp/van der

Heijde. Espacio articular

Do

'\

(

?

Il

&

fi?-

—

Grado= 0 Normal

Grado =1 Focal o difuso

Grado= 2 Generalizado <50% EA original

Grado= 3 Generalizado > 50% EA original o subluxacion
Grado= 4 Anquilosis o luxacion completa




Nombre Fecha de radiografia Figura 1
Derecha(Erosiones) Mano Iquierda(Erosiones)
Articulacion Grado 0 Grado 1 Articulacion Grado 0 Grado 1
Cubito Cubito
Radio Radio
Semilunar Semilunar
Escafoides Escafoides

Trapecio-Trapezoide

Trapecio-Trapezoide

Base 1°MCPF

Base 1°MCPF

1 MCPF 1° MCPF
2° MCPF 2* MCPF
3* MCPF 3* MCPF
4°*MCPF 4*MCPF
5°MCPF 5*MCPF
1% IFP pulgar 1% IFP pulgar
2°IFP 2°IFP
3°IFP 3°IFP

42 IFP 42|FP

5% IFP 5% IFP
2°IFD 2°IFD
3*IFD 3*IFD

4% IFD 4% IFD

5% IFD 5% IFD

Pie Derecho(Erosiones)

Pie Izquierdo(Erosiones)

1" MTF 1" MTF
2°MTF 2°MTF
3* MTF 3* MTF
4 MTF 4#MTF
5°MTF 5°MTF
1 IFP 17 IFP

Figura 2. Método SENS; Van der Heijde D. Rheumatol 1999;38:941-7



Nombre

Fecha de radiografia

Numero radiografia

Mano Derecha

(¥ Espacio articular)

Mano lzquierda

(! Espacio articular)

Articulacion

Grado 0

Grado 1

Articulacion

Grado 0

Grado 1

Radio-escafoides

Radio-escafoides

TrapecioTrapezoide-Escafoi

TrapecioTrapezoide-Escafoid

Escafoifoides-Hueso Grande

Escafoifoides-Hueso Grande

3 Y Compartimiento carpometacarpiano

3 Y Compartimiento carpometacarpiano

4 Compartimiento carpometacarpiano

4" Compartimiento carpometacarpiano

5% Compartimiento carpometacarpiano

5% Compartimiento carpometacarpiano

1% MCPF 1% MCPF
2* MCPF 2* MCPF
3* MCPF 3* MCPF
4*MCPF 4*MCPF
5*MCPF 5*MCPF
2°IFP 2°IFP
3*IFP 3*IFP
4°IFP 4%|FP
5°IFP 5°IFP
2°IFD 2°IFD
3*IFD 3*IFD
47 IFD 47 IFD
5% IFD 5% IFD

Pie Derecho (¥ Espacio articular)

Pie Izquierdo ({ Espacio articular)

1" MTF 1" MTF
2 MTF 2°MTF
3* MTF 3* MTF
4 MTF #MTF
5°MTF 5°MTF
17 1FP 17 IFP

O=ausente, 1= disminucion del espacio articular focal o difuso.

Figura 2. Método SENS; Van der Heijde D. Rheumatol 1999;38:941-7




Figura. Formato HGM

Manos Pies
Carpos MCF IFP MTF 1° IFP
presente ausente | presente ausente | presente ausente | presente ausente | presente ausente

Disminucion EA

Erosiones

Subluxacién

Anquilosis




Figura 4. Areas de evaluacién del método HGM.
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