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1.-RESUMEN

DETECCION DE FACTORES ASOCIADOS A INESTABILIDAD DE COLUMNA
CERVICAL EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE EN UN HOSPITAL DE
SEGUNDO NIVEL DE REFERENCIA.

Geraldo Flores Néstor Antonio', Merlos Lépez Rosa Julia 2, Pérez Atanasio José

Manuel®, Ramirez Hernandez Santiago®.

IMédico residente de 4to afio de la especialidad de Ortopedia, Hospital General Regional N°2
2Médico adscrito, Servicio de Reumatologia, Hospital General Regional N°2

3Médico adscrito, Servicio de Traumatologia y Ortopedia, Hospital General Regional N°2
“Médico adscrito, Servicio de Traumatologia y Ortopedia, Hospital General Regional N°2

Introduccion:

La artritis reumatoide (AR) afecta a millones de personas en el mundo. Varia de un17%
a 86% de los pacientes presenta alteraciones a nivel cervical. Los patrones de
inestabilidad cervical asociados a la artritis reumatoidea son: inestabilidad subluxacion
atlanto-axial, impactacion atlanto-axial y subluxacion subaxial. Una vez que aparecen
alteraciones neurologicas su progresion puede ser rapida y llevar incluso a la muerte.

Muchos estudios han informado sobre la prevalencia de la afectacion de la columna
cervical y los factores predictivos de riesgo de afectacion de la columna cervical
reumatoide, como la erosidén en las articulaciones periféricas, la administracién de
corticosteroides, el diagndstico precoz de AR a los 45 afos de edad, la severidad de
la enfermedad, tiempo de evolucién dela enfermedad y la presencia de factor
reumatoide.

Hipotesis:

Los factores asociados mas frecuéntenme a inestabilidad de columna cervical en
pacientes con artritis reumatoide seran el tiempo de evolucion de la enfermedad, la
presencia de erosiones, actividad de la enfermedad y la disminucion de la capacidad
funcional y la prevalencia de inestabilidad cervical en paciente con artritis sera menor

la reportada en la literatura por el aumento de la administracion de la terapia biologica.

Objetivo: Medir la magnitud de la asociacién entre los factores detectados con la
presencia de la inestabilidad de columna cervical y su prevalencia en pacientes con
artritis reumatoide.

Diseino

Estudio observacional analitico y transversal.



Material y métodos: Disefio: observacional analitico, transversal. Lugar: consulta
externa del servicio de reumatologia HGR No 2. Sujetos: Pacientes con Artritis
Reumatoide con o sin inestabilidad cervical. Procedimientos: 1) captacién e historia
clinica. 2) solicitud de estudios de gabinete, 3) concentracion y analisis de la
informacion.

Analisis Estadistico: Los resultados fueron sometidos a estadistica de frecuencias y
descriptiva, a las variables cuantitativas se realizaron correlacion de Pearson y prueba
de Wilcoxon en caso de medicion de un solo grupo en dos tiempos. Las variables
cualitativas y dicotomicas se sometieron a evaluacion estadistica de Chi cuadrada y
correlacion de Spearman. Se tomé como significativo todo valor de p menor a 0.05.

Resultados.

Inestabilidad Subluxacion Atlanto-axial el DAAO fue positivo en 6 pacientes (100%)
prevalencia del 15% de 40 pacientes con AR, el resultado de DAS28 3 pacientes (50%)
resulto muy activa, 2 pacientes (33%) moderada activa, por ultimo 1 paciente (16 %)
inactiva. Predomino el estadio Il (intermedio) radiografico de las manos en el 100% de
los pacientes. Paciente con terapia biologica 62.5%.

Conclusioén.
La prevalencia de la inestabilidad cervical en pacientes con artritis reumatoide en las

primeras etapas es asintomaticas y existe una disminucién de la prevalencia 15%,
paciente con terapia biolégica 62.5 % , la medicion radiografica DAAO es la primera
en alterarse en la Artritis Reumatoide para el diagndstico de Inestabilidad atlanto axial ,
y que las escalas que valoraran la severidad de la enfermedad como el DAS28 (50%)
orientan que tan activa esta la enfermedad , la erosion que esta sucediendo en las
articulaciones de las manos, Estadio radiografico Il de las manos (100%) con un

reflejo del dafio que esta presente en la articulacion Atlanto Axial.

Palabras clave: Artritis reumatoide, inestabilidad de columna cervical, factores asociados,
Columna cervical, patologia vertebral.



2.-INTRODUCCION.

La Artritis Reumatoide puede afectar a las estructuras de la columna cervical que estan

recubiertas por membrana sinovial como la articulacion Atlantoaxoidea.

El tejido sinovial se localiza entre el atlas (C1) y el axis (C2) y entre los ligamentos y el
atlas, a éste nivel la inflamacién sinovial de las bolsas y los ligamentos producen laxitud
de los ligamentos transversos que unen estas vertebras, y por relajacion de estos
ligamentos de sostén, el axis experimenta una movilidad excesiva en relacion con el

atlas: subluxacion atloaxoidea.

El Hospital General Regional No, 2 del IMSS se realiza diagnéstico de Inestabilidad
Atlanto axial en el momento que el paciente presenta sintomas cervicales y de ser
necesario el manejo quirargico de acuerdo a los resultados y porcentaje de
inestabilidad, sin embargo no existe un estudio en relacién a la frecuencia de esta
patologia y a la relacion de factores de riesgo que predisponen a la inestabilidad

cervical en estos paciente

En la poblacién a estudiar no se han realizado trabajos de investigacién para
determinar frecuencia de la patologia en estudio mucho menos sus factores de riesgo
presente en estos paciente y obtener las bases para en futuros estudios tratar de
optimizar el manejo oportuno de estos pacientes para mejorar la calidad de vida de los
mismos Yy tratar de describir y llegar a prevenir complicaciones letales como la

compresion medular o la muerte subita

Al momento actual no existe, una evaluacion de la prevalencia y los factores de riesgo
de Inestabilidad Atlanto axial en pacientes con Artritis Reumatoide en el Hospital
General Regional 2 y que indique los resultados en relacion a porcentaje y mediciones
Radiograficas y sus factores de riesgo presente en los paciente para determinar

medidas preventivas para un manejo oportuno y multidisciplinario.



3.-ANTECEDENTES.

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad inflamatoria, cronica y sistémica, que
afecta a las articulaciones sinoviales. La sinovitis y formacion de pannus en dichas
articulaciones conduce a una destruccion 6sea con disfuncion ligamentosa, la cual
produce inestabilidad articular y en muchas ocasiones compresidon medular

subsecuente.(1)(2)

La inestabilidad cervical secundaria a la AR descrita por primera vez en 1890 por
Garrod, quien destaco la participacion de la columna cervical en 178 (35%) de 500
pacientes con artritis reumatoide. (3) En 1951, Davis y Markley fueron los primeros en
describir una Compresion medular secundaria a una subluxacion atlantoaxial. En 1952,
Kornblum y sus colegas fueron los primeros en describir la relacién entre la AR y la
inestabilidad de la columna cervical, cuyo conocimiento ha profundizado nuestra

comprension de los efectos de la AR en la columna cervical.(4)

El sitio mas comun que afecta la AR en la inestabilidad cervical es la region
atlantoaxial, esta es una predileccion importante que produce Infiltracion inflamatoria
cronica y formacion de pannus en las articulaciones C1- C2 que preceden la

destruccion 6sea, y la laxitud de los ligamentos. (5)

En la columna cervical la AR puede afectar a las articulaciones atlanto-occipital,
atlanto-axial, zigoapofisiarias y unco-vertebrales. Lo anterior provoca subluxacion e
inestabilidad, con diversos grados de compromiso medular ocasionando mielopatia,

lesion de las arterias vertebrales y riesgo de muerte subita.(1)

Aspectos epidemioldgicos de la participacion de la inestabilidad cervical en la

artritis reumatoide

Se estima que la prevalencia la artritis reumatoide afecta 1-2 % de la poblacion

mundial, y su incidencia es de 27 por 100.000 de la poblacion general, con principal



afeccion al grupo etario con mayor capacidad laboral o productiva dentro de la
sociedad, la edad de inicio es a los 40 afos + 10 aflos aunque puede comenzar a

cualquier edad .(6)(7)

En México afecta al 1.6% de la poblacion en general, siendo la principal enfermedad

reumatoloégica de consulta en el servicio de reumatologia(8)

Después de las manos y los pies, la columna vertebral cervical es el sitio que afecta la
AR; presentado las mujeres una prevalencia de 1.37%, los hombres 0.74% vy
presentado mayor riesgo de degeneracion cervical avanzada. La artritis reumatoide
puede causar la degeneracion de los ligamentos de la columna cervical, lo que lleva a
la laxitud, inestabilidad y subluxacion de los cuerpos vertebrales con una prevalencia
17 a 85 % de casos, con signos radiograficos en la columna cervical tan pronto dentro
de los 2 afos del diagndstico inicial de AR. (9)(2)(10)

Factores de riesgo para el desarrollo y progresion de la inestabilidad cervical en

pacientes con Artritis reumatoide.

La poliartritis severa es comun en pacientes con ARy afeccién de la columna vertebral,
la mayoria tienen nédulos reumatoides, Radiolégicamente puede existir destruccion
severa y progresiva en las manos y en los pies (11); Se identificaron como factores
de riesgo el intervalo de tiempo entre el diagndstico de RA y la erosién radiografica de

la mano.(12)

Los pacientes con factor reumatoide (positivo/negativo) IgM tienen un mayor riesgo
para la afectacién de la columna cervical; la enfermedad seronegativa (el 20% de todos
los casos de AR) es menos grave (11). El factor reumatoide se encuentra en el 76 %

de los pacientes. (13)

El nivel basal de la proteina C reactiva sérica (PCR) de 23,8 mg / dl, es un valor

promedio informado en pacientes con AR Con deterioro mielopatico , puede predecir



el desarrollo de lesion de la columna cervical en pacientes con AR, (<1.0,>1.0 mg/dl)
(14)(13)

La duracién del uso de medicamentos se definié como el uso de medicamentos por
mas de la mitad del tiempo transcurrido entre el diagndstico de AR y la ultima
radiografia cervical, Esteroides (prednisolona, deflazacort y triamcinolona),
metotrexato, otros farmacos modificadores de la enfermedad Antirreumatico
(AntiRheumatic of Enfermedad Modificacion Droga en sus siglas en ingles DMARDs
incluidos fueron: leflunomida, sulfasalazina, hidroxicloroquina, Azatioprina y
ciclosporina), y productos biolégicos (etanercept, adalimumab, certolizumab,
golimumab ) abatacept. (15); en una evaluacién (81%) estaban tomando DMARDs
(76%) Metrotexate y (88%) esteroides. Aunque el uso del DMARDs se asocio
significativamente con una reduccion de la IDA total (en aproximadamente 0,3 mm),
La incertidumbre permanece si nuevas estrategias de tratamiento y diagnéstico precoz
pueden modificar aun mas el enfoque de la afectacion de la columna cervical entre los
pacientes con AR (10)(16)

El género con un predominio en mujeres, paciente que tengan antecedentes de cirugia

articular y artritis reumatoide pueden que tengan afeccién a la columna cervical (13)

Duracion de la enfermedad de AR una duracion de la enfermedad de mas de 10 arios

se asocié con mayor riesgo de inestabilidad cervical)(13)(11)

La velocidad de segmentacion globular (VSG) (<40,>40 mm/h), su elevacion es mas

significativamente en pacientes con afeccion de la columna cervical(13)

Clinimetria en Artritis Reumatoide.

La actividad de la enfermedad de los pacientes con AR se midié utilizando la
puntuacion actividad de la enfermedad (DAS28)(17); EI DAS28 es un indice

compuesto, que valora de forma asimétrica los cuatro componentes que lo forman; el
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recuento de dolor en 28 articulaciones, el recuento de tumefacciones en las mismas
28 articulaciones, la velocidad de sedimentacion globular (VSG) y GH (global health)
es la valoracion del estado de salud y la actividad de la enfermedad estimados por el
propio paciente en una escala visual de 100 mm, en la que los valores mas altos

significan mayor actividad o peor estado de salud.(18)

El cuestionario de evaluacién de la salud de Stanford (HAQ) es un instrumento para
ser llenado por el paciente mismo, aceptado como parte de los criterios de respuesta
en pacientes con AR por el Colegio Americano de Reumatologia (ACR) y la Liga
Europea Contra la Artritis (EULAR). Se considera como especifico de la enfermedad,
es decir, que evalua la alteracion que ha generado la AR en el paciente; permite una
evaluacion de la discapacidad al mismo tiempo que logra dimensionar el estado
general de salud del paciente y puede ser aplicado tanto a mujeres como a hombres.

El HAQ es probablemente el cuestionario mas utilizado en la AR.(19)

indice Simple de Actividad de la Enfermedad (SDAI). Este indice consta de la
sumatoria de articulaciones dolorosas y tumefactas (recuento de 28), evaluacion global
de la enfermedad por EVA realizada tanto por el paciente como por el médico (0 a 10
cm) y el valor de la PCR (en mg/dl). Los puntos de corte establecidos para el SDAI
fueron. Las ventajas de este indice son que consiste en un calculo simple, siendo mas
apropiado para la practica diaria, considera tanto la evaluacion del médico como del

paciente, incluye la PCR, una medida mas confiable como reactante de fase aguda.(20)

Manifestaciones clinicas.

La participacion de la artritis reumatoide  en la columna cervical es a menudo
asintomatica, la sintomatologia mas frecuente es el dolor en cuello que puede estar
presente en 40% a 80% pacientes. Lo describen el dolor como un dolor profundo con
irradiacion hacia la region occipital, retroorbital, o areas temporales son los mas
tempranos en aparecer pero también son inespecificos. El dolor que es peor cuando

en posicidon vertical y se alivia con el decubito; Puede sentir que su cabeza esta

11



cayendo hacia adelante con flexion, y pueden describir una sensacion de golpeteo
chasquido” con extensién, lo que indica la reduccion en la articulacion atlantoxoidea,
Este fendbmeno es conocido como el signo de Sharp-Purser. La atrofia muscular,
subluxacién de la articulacion, rupturas de tenddn pueden estar asociadas al uso de
esteroides. La apnea del suefo puede ser causado por la compresion del tronco
cerebral asociado con la impactacion atlantoaxoidea. Los sintomas neuroldgicos
pueden ser muy variados, y se presentan con menor frecuencia que el dolor. Dentro
de los signos de compresion medular a nivel cervical (mielopatia cervical) podemos
encontrar: una marcha espastica de base amplia, alteraciones del equilibrio y
disminucién de la habilidad motora fina en las manos. Se describe también la presencia
de hiperreflexia, signos de Babinski y de Hoffmann, clonus y el reflejo braquioradial
invertido. El signo de “L'Hermitte” que es la sensacién de electricidad en la regién del
dorso y extremidades, como consecuencia del movimiento del cuello en una columna
inestable, es otro hallazgo que sugiere la prescencia de compresion medular. Los
sintomas asociados a la insuficiencia vertebrobasilar por la impactacion atlanto-axial
incluyen: lipotimias, vértigo, disfagia, convulsiones, tinitus, alteraciones en el equilibrio,

disartria, nistagmus o desordenes visuales.(6)(4)(16)

Ademas, existe una alta prevalencia de Inestabilidad cervical asintomatica de
predominio te tipo de subluxacién atlanto axial en pacientes con Artritis reumatoide en
espera de procedimientos quirurgicos ortopédicos, la cual se estima en estudios
realizados que es de 17,2% pacientes(21) (10)(22)

La historia y el examen fisico se pueden utilizar para categorizar a los pacientes segun
la clasificacion de Ranawat de la mielopatia reumatoide (Tabla 1). La clasificacion de
Ranawat es util para evaluar a los pacientes, planificar el tratamiento y evaluar los
resultados.(23)

Se estima una prevalencia de subluxacion asintomatica de la columna cervical en 17%

de los casos de los pacientes con AR. (10)
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Las deformidades que pueden encontrarse en los pacientes con compromiso de

la columna cervical secundario a AR son:

Subluxaciéon atlanto-axial (65%). Provocada por la erosion del odontoides a nivel
de su articulacién con el arco anterior del atlas y por la elongacion o ruptura del
ligamento transverso. Estos cambios producen un desplazamiento anormal de C1
sobre C2 (con mayor frecuencia hacia anterior). Inicialmente éste puede ser reductible
en extension. Posteriormente, si se interpone pannus entre el arco del atlas y el

odontoides, puede transformar-se en una deformidad fija.(1)

-Anterior subluxacién atlanto—axial. Representa el 75 % de la subluxacion atlanto-
axial, los estudios experimentales han estableci6 que C1 no puede deslizarse
anteriormente sobre C2 al menos que el ligamento transversal se interrumpa junto con
la erosion articular ademas las facetas C1-C2 estan orientadas en el plano axial, y No
hay bloqueo 6seo para prevenir Subluxacion.(11)(24)

-Lateral subluxacién atlanto-axial: Presente en el 20% de los casos, C1 se desplaza
lateralmente lo que resulta en una postura anormal de la cabeza. indica un
compromiso unilateral o asimétrico de la articulacion lateral atlantoaxial. Pérdida de
todo el cartilago y de no mas de 1 mm de hueso subcondral en la parte lateral de las
Masas de C1 o el proceso articular de C2 permite 2,5 mm un desplazamiento lateral
de C1. Diagnosticado con una radiografia boca abierta anteroposterior (11)(12)
-Posterior subluxacion atlanto-axial: Representa solo el 6-7%, el mecanismo de
lesion es destruccion por el apdfisis odontoides por el pannus, permitiendo
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deslizamiento de C1 las subluxaciones posteriores y laterales conllevan un riesgo alto

de compresion de cordon comparado con la anterior subluxacion atlanto-axial (11)(12)

Impactacién atlanto-axial (20%) (También conocida como impactacién basilar,
invaginacion pseudobasilar o subluxacion vertical del axis). La destruccion de las
articulaciones atlanto-axial, atlanto-ocipitales y de las masas laterales pueden
provocar una impactacion del atlas sobre el axis. Su prondstico es peor debido al

posible riesgo de compromiso del tronco en-cefalico.(1)

Subluxacién subaxial (15%). La forma menos frecuente de la enfermedad a nivel
cervical. Se presenta caracteristicamente en distintos niveles, produciendo una

deformidad “en escalera”, con cifosis y estenosis multisegmentaria.(1)

Estudios de imagenologia.

Los estudios de imagen ayudan a definir el tipo de inestabilidad cervical, pero lo que
es mas importante, identificar a los pacientes potencialmente en riesgo de lesion
neuroldgica; las radiografias simples siguen siendo la modalidad de imagen inicial de
eleccion en pacientes con AR. Aunque no hay consenso sobre las indicaciones, es
razonable pedir rayos X para pacientes con AR que presentan: sintomatologia cervical
por mas de 6 meses, sintomas o signos neuroldgicos, procedimientos programados
que requieran intubacion endotraqueal en pacientes que no han sido evaluados
radiograficamente en los ultimos 2-3 anos, destruccion dsea, rapidamente progresiva,

del carpo o tarso, deterioro funcional que progresa rapidamente. (2)(24)

La evaluacion imagenoldgica basica incluye radiografias laterales, anteroposterior y
dindamicas, ademas de la radiografia de C1-C2 transoral boca abierta, Las erosiones
Oseas y la subluxacion atlantoaxial son dos de los principales signos de afectacién de
la columna cervical en las radiografias estandar de los pacientes con AR. Los primeros

son generalmente dificiles de detectar debido a las estructuras superpuestas, y estos
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ultimos son a veces visibles s6lo en imagenes de posicion dinamica (por ejemplo,

flexion / extension). (16)

Las mediciones radiograficas se han dividido en dos grandes grupos dependiendo del
tipo de inestabilidad en Subluxacion atlantoaxial, impactacion Atlantoaxial y

subluxacién subaxial.

Subluxacion atlantoaxial

La Distancia Anterior Atlas-Odontoides (DAAO) es medida en una radiografia
lateral desde la cara anterior del odontoides hasta la cara posterior del arco anterior
del atlas. Tradicionalmente se ha considerado que una distancia mayor a 2.5 mm hace
el diagnéstico de subluxacion atlantoaxial, y si es mayor a 8 mm existe un alto riesgo
de compromiso medular producto de la A.R y se recomienda cirugia, ya que este valor
sugiere ruptura total de los ligamentos transversos y alares Actualmente esta medida
ha perdido importancia debido a que no siempre es facil de visualizar y no se

correlaciona con el riesgo de lesion neuroldgica.(25)

La Distancia Posterior Odontoides-Atlas (DPOA es la distancia medida entre la
superficie posterior del odontoides y la cara anterior del arco posterior de C1 en una
radiografia lateral en flexién y extension. El didametro del canal subaxial se mide de
manera similar en la columna caudal al axis, donde el odontoides es reemplazado por
el cuerpo vertebral de la columna cervical Los predictores de riesgo de déficit
neurolégico mas importantes en las radiografias son el PADI y el diametro subaxial, se
establecié que un PADI menor de 14mm se correlaciona con el desarrollo de paralisis.
Cabe recordar que el PADI no representa el espacio libre para la médula, dado que el
pannus no es visible en la radiografia, por lo que los pacientes con una PADI mayores
de 14 mm tuvieron una mayor tasa de recuperacion neuroldgica después de la fusién
y estabilizacién existe un 94% de posibilidades de que el paciente no presente un
déficit neuroldgico. , mientras que una PADI menor de 10 mm se asocié con peor

clinica resultado con un 97% de sensibilidad y un 52% de especificidad.(25)

15



El Desplazamiento lateral del Atlas sobre el Axis. La radiografia de boca abierta es
util para evaluar AAS. Se debe sospechar que el AAS rotatorio. La Asimetria o
desplazamiento lateral del atlas sobre el axis mida mas de 2 mm en una radiografia de
boca abierta y se sospecha cuando hay un colapso asimétrico lateral Atlas. Se debe

realizar una tomografia computarizada para confirmar el diagnéstico.(25)

Impactaciéon Atlantoaxial.

La definicidon de impactacion atalntoaxial es la protrusion del odontoide por encima de
los margenes del agujero Magnum(26);También conocido como migracion superior
del odontoide, y subluxacion vertical, existen numerosas radiografias simples para su
diagndstico , por lo que es a veces un reto para los radidlogos y Médicos, ya que las
estructuras 6seas de la base craneal superpuestos sobre los puntos de referencia,
especialmente en la erosién del odontoides hacen dificil, si no imposible, identificar su
punta. Finalmente, Aunque los términos "invaginacion basilar" y " impresion basilar
"son utilizados sinénimo por muchos autores, el término anterior de invaginacion
basilar se puede utilizar mejor cuando se hace referencia en la unién Craneocervical,
mientras que la impresion basilar es mas aceptada para la descripcion de la anomalia

secundaria.(25)

A continuacién, se enumeran algunas de los criterios en radiografias simples para
diagnosticar la impresion basilar que se han descrito en la literatura y sus fechas

originales de publicacion.

Linea de Chamberlain (1939): Esta linea va desde el borde posterior del paladar duro
hasta el borde posterior del agujero occipital. EI Odontoides debe estar hasta 3 mm de

esta linea para ser considerado como normal.(25)(27)(28)

Linea de Mc Gregor (1948): Se traza una linea desde el borde posterior del cuerpo

del paladar duro, que sea tangente al punto mas caudal de la curva Occipital. El
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deslizamiento vertical ocurre si el Odontoides sobrepasa hacia cefalico esta linea en
4,5-5 mm o mas.(25)(27)(28)

Fischgold y Metzger (1952): Los resultados son positivos si el vértice del odontdides
esta por encima de la linea que conecta las puntas de los procesos mastoides

bilateralmente en una radiografia de boca abierta.(25)(27)(28)

Linea de Mc Rae (1953). Se extiende desde el borde anterior del Agujero Occipital
hasta su borde posterior. EI Odontoides debe estar 1 mm por debajo de esta
linea.(25)(27)(28)

Linea de Wackenheim (1974) Se traza en forma tangente al clivus hacia el interior del
conducto vertebral cervical. La Apdfisis Odontoides se encontrara por dorsal a esta
linea en la impresion basilar. Este parametro tiene una sensibilidad de 88% y un valor
predictivo negativo de 90% para detectar una invaginacion basilar.(25)(27)

(28)

indice de Ranawat (1979): Mide la distancia entre el centro del pediculo de C2, hasta
la perpendicular a la linea entre los arcos anterior y posterior del atlas. Cuando el indice
de Ranawat es menor o igual a 13 mm en hombres 0 a 11 mm en mujeres, es indicador
de Inestabilidad Vertical de la Columna Cervical Alta.(25)(27)(28)

Distancia de Redlund-Johnell (1984): Se refiere a la distancia minima entre la linea
de McGregor y el punto medio del margen inferior del cuerpo del axis (C2). Valores por
debajo de 34 mm en hombres y menor a 29 mm en mujeres indica migracion
vertical.(25)(27)(28)

Indice de Clark (1989): Corresponde a la ubicacion del anillo anterior del Atlas con

respecto a una division imaginaria del Odontoides en tres segmentos en su proyeccion

sagital. Es sugerente de Invaginacién Basilar si el anillo esta ubicado en los tercios
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medio o inferior, Combinando este indice con los de Ranawat y Redlund-Johnell se
obtiene una

sensibilidad de 94% y un Valor Predictivo Negativo de 91% para Invaginacion
Basilar.(25)(27)(28).

Subluxacion subaxial

El aspecto radiografico de la subluxacion subaxial es caracteristica no solo incluye
listesis de la columna de los cuerpos de la columna cervical en plano sagital sino
también elementos posteriores, incluyendo la articulacion facetaria como erosiones y
ensanchamiento, ademas de la apofisis espinosas se define como Subluxacion

subaxial como> 4mm 20% listesis del diametro del cuerpo vertebral.(26)

4.-JUSTIFICACION:

La artritis reumatoide es una de las patologias mas frecuentes causas de consulta,
tiene una predileccién por la columna cervical y es el mas trastorno inflamatorio comun

que afecta a la columna vertebral.

En la inestabilidad cervical causada por la artritis reumatoide, muchos aspectos como
lo son la historia natural, factores de riesgo, fisiopatologia y el tratamiento siguen sin
estar claros. Debido a su potencialmente accion debilitante en la columna cervical y
secuelas que amenazan la vida en la enfermedad avanzada, la artritis reumatoide que
afecta la columna vertebral cervical en la actualidad sigue siendo una alta prioridad
para diagnosticar y tratar ademas de sus costos elevados que esto implican. Con el
surgimiento de nuevos medicamentos antirreumaticos y agentes biolégicos para tratar
la artritis reumatoide se esperaria una diminucion de la inestabilidad cervical, aunque
en la actualidad no existe informacion en la literatura que esto lo demuestre, ademas
de la identificacion de factores de riesgo se podra dar un tratamiento oportuno y
disminuir a largo plazo complicaciones asociadas entre los factores de riesgo de los

pacientes de Artritis Reumatoide para desarrollar inestabilidad cervical, nuestra
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investigacion busca analizar los factores de riesgo que presentan nuestros pacientes
que son atendidos en el servicio de reumatologia y columna para para presentar una
inestabilidad cervical incluyendo asintomatica, esperando nuestro estudio sirva como
una base fundamentada para nuevas investigaciones que en un futuro se puedan
realizar protocolos de deteccion oportuna para que disminuyan las complicaciones
mortales como lo es la muerte subita , mejoren la calidad de vida y el prondstico
funcional por un tratamiento oportuno en los pacientes con artritis reumatoide con
inestabilidad cervical asintomatica y sintomatica atendidos en el Instituto Mexicano de

Seguridad Social.

5.-PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad inflamatoria, cronica y sistémica, que
afecta a las articulaciones sinoviales. En la columna cervical la AR puede afectar a las
articulaciones atlantooccipital, atlantoaxial, zigoapofisiarias y unco-vertebrales. Lo
anterior provoca subluxacién e inestabilidad, con diversos grados de compromiso
medular, de las arterias vertebrales y riesgo de muerte subita. Clasicamente se
describe que entre un 17 y un 86% de los pacientes con AR presentan alteraciones a
nivel cervical. Sin embargo, una gran proporcion de éstos no presenta manifestaciones
neuroldgicas AL momento del examen clinico, lo que puede llevar al médico tratante a
pasar por alto lesiones importantes en la columna cervical. Durante las ultimas
décadas la AR aparentemente ha experimentado una disminucion en su prevalencia
Al mismo tiempo, la cantidad de pacientes con compromiso cervical en riesgo de
compresion medular también es menor, o que probablemente esté asociado al uso de
nuevas drogas modificadoras antireumaticas y agentes biolégicas. A pesar de lo
anterior, las potenciales complicaciones que estos pacientes pueden presentar hacen
que sea imprescindible conocer la historia natural de la enfermedad y su epidemiologia
actual y factores de riesgo que estan estrechamente relacionados para padecer
inestabilidad cervical que tienen los pacientes con Artritis Reumatoide, motivo por el

cual el equipo de investigacion ha desarrollado la siguiente pregunta de investigacion.

19



¢, Cual es la prevalencia y los factores mas frecuentemente asociados a inestabilidad
de columna cervical en pacientes con artritis reumatoide en un Hospital de segundo

nivel de referencia?

6.-HIPOTESIS DE TRABAJO

Los factores asociados mas frecuéntenme a inestabilidad de columna cervical en
pacientes con artritis reumatoide seran el tiempo de evolucién de la enfermedad, la
erosion de las articulaciones de las manos, la elevacion del puntaje de la actividad de
la enfermedad en 28 articulaciones (siglas en ingles DAS28), elevacion del indice
simplificado de actividad de la enfermedad (siglas en ingles SDAI) y elevacién del
puntaje del cuestionario de evaluacion de la salud (siglas en ingles HAQ); y la
prevalencia de inestabilidad cervical en paciente con artritis sera menor la reportada

en la literatura por el aumento de la administracion de la terapia bioldgica.
7.-OBJETIVO.

Determinar los factores asociados para inestabilidad de la columna cervical y su
prevalencia en pacientes con Artritis Reumatoide del Hospital General Regional No2.

Objetivos especificos.

1. Conocer el grupo de edad con mayor prevalencia de Inestabilidad cervical

sintomatica y asintomatica en pacientes con artritis reumatoide.

2. Determinar por mediciones radiograficas porcentaje de Inestabilidad de la columna

cervical.

3. Determinar cual es la primera medicion radiografica en modificarse en la

Inestabilidad cervical con Artritis Reumatoide.
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4. Determinar cual es el factor de riesgo de predominio para presentar inestabilidad

cervical en pacientes con Artritis Reumatoide.

5. Determinar si los farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad

(FARME) sintéticos o biologicos han disminuido la prevalencia de inestabilidad cervical.

8.-VARIABLES

Variables demograficas.

Edad.

Definicién conceptual: Tiempo que ha vivido una persona desde su nacimiento
Definicion operacional: Tiempo reportado en afos lo escrito en el paciente para los
pacientes con diagndstico de artritis reumatoide o la que refiera el paciente.
Indicadores: Ninguno, sdlo se especifica la edad en afos.

Escala de medicion: Cuantitativa discreta.

Genero.

Definiciébn conceptual: Condicion organica, masculina o femenina, de los animales y
plantas.

Definicibn operacional: Individuos que poseen caracteristicas fenotipicas y la
presencia de 6rganos sexuales femeninos o masculinos o la que refiera el paciente.
Indicadores:

Femenino.

Masculino.

Escala de mediciéon: Cualitativa nominal dicotémica
Peso:

Definicion conceptual: Fuerza de gravitacidén universal que ejerce un cuerpo sobre una

masa
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Definicion operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registro el peso
del sujeto
Tipo de variable: Cuantitativa discreta

Unidad de medicion: Se midi6 en kilogramos

Talla:

Definicién conceptual: Distancia vertical de un cuerpo respecto a la tierra o a cualquier
otra superficie tomada como referencia, en un individuo desde los pies al occipucio.
Definicion operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registro la talla
del sujeto.

Tipo de variable: Cuantitativa discreta

Unidad de medicion: Se medié en centimetros

indice de masa corporal (IMC).

Definicién conceptual: El indice de masa corporal (IMC) —peso en kilogramos dividido
por el cuadrado de la talla en metros (kg/m2)— es un indice utilizado frecuentemente

para clasificar desnutricion, normal , sobrepeso y la obesidad en adultos.

Definiciébn operacional: pacientes que tengan un IMC menor a 18.5 = desnutricion,
paciente con un IMC de 18.5-24.9= normal, pacientes con IMC de = 25 sobre peso,

pacientes con IMC de =30= obesidad.

Indicadores:
Desnutricion
Normal
Sobrepeso
Obesidad

Masculino.

Escala de mediciéon: Cuantitativa nominal dicotomica
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Variables de resultado.

Artritis Reumatoide

Definicion conceptual: La artritis reumatoide es una enfermedad inflamatoria, crénica,
autoinmune y sistémica de etiologia desconocida; su principal érgano blanco es la
membrana sinovial; se caracteriza por inflamacion poliarticular y simétrica de
pequenas y grandes articulaciones, con posible compromiso sistémico en cualquier

momento de su evolucion que incluye la elevacion de biomercadores.

Definicion operacional: En este trabajo se considerara un paciente con artritis
reumatoide lo acuerdo referido en la nota de referencia de envio o que cumpla con los
criterios 2010 EULAR/ACR, que son:

— Presentar al menos 1 articulacién con sinovitis clinica (al menos una articulacion
inflamada) y que dicha sinovitis no pueda explicarse

Por el padecimiento de otra enfermedad.

— Tener una puntuacién igual o superior a 6 en el sistema de puntuacién que se
presenta en la tabla 1 y que considera la distribucion de la afectacion articular,
serologia del factor reumatoide

(FR) y/o ACPA, aumento de los reactantes de fase aguda y la duracion igual o superior
a 6 semanas.

Estos criterios también permiten hacer el diagndstico en aquellos pacientes que
presenten una AR evolucionada siempre que:

— Tengan erosiones tipicas de AR.
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Tipo de variable: Cualitativa nominal
Unidad de medicion: Si/ No

Inestabilidad de columna cervical.

Definiciébn conceptual: Es la pérdida de la capacidad de la columna vertebral de
mantener alineadas sus estructuras de tal forma se produzca deformidad, movilidad
anormal, compromiso neurologico.
Definicién operacional: se presentara cuando exista una anormalidad radiolégica de
la columna cervical de las diferentes mediciones como lo son: distancia anterior del
atlas- odontoides, Distancia Posterior Odontoides-Atlas, indice de Ranawat, Linea de
Chamberlain, Linea de Wackenheim, Distancia de Redlund-Johnell
Tipo de variable: Cualitativa nominal
Indicadores

e Subluxacion atlanto-axial

¢ Impactacion atlanto-axial

e Subluxacién subaxial
Unidad de medicion: Si/ No
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Distancia Anterior Atlas-Odontoides (DAAO).

Definicibn conceptual: Este parametro se mide en proyecciones dinamicas vy
corresponde a la distancia desde el borde posterior del arco anterior de C1 hasta el
borde anterior del Odontoides expresado en milimetros, siendo patologico si es mayor
de 2,5mm.

Definicion operacional: Se midio la distancia anterior atlas odontoides en proyeccién
lateralcervical dinamicas y se registré en hoja de recoleccion de datos radiograficos.
Tipo de variable: Cuantitativa continua

Unidad de medicion: Se midié en mm

Distancia Posterior Odontoides-Atlas (DPOA).

Definicion conceptual: Es la distancia entre el borde posterior del Odontoides y el borde
anterior del arco posterior de C1, también en la radiologia lateral. Es el mas preciso
para definir el espacio real disponible para la médula, a pesar que no nos permite saber
de la existencia y cuantia de la compresion por tejido no éseo. Es un predictor de la
compresion neuroldgica si es igual o menor a 14 mm

Definicién operacional: Se midio la distancia posterior Odontoides-Atlas en proyeccion
lateral cervical y se registrd en hoja de recoleccion de datos radiograficos.

Tipo de variable: Cuantitativa continua.

Unidad de medicion: Se midid en mm.

indice de Ranawat,

Definicién conceptual: Mide la distancia entre el centro del pediculo de C2, hasta la
perpendicular a la linea entre los arcos anterior y posterior del atlas. Cuando el indice
de Ranawat es menor o igual a 13 mm en hombres o a 11 mm en mujeres, es indicador
de Inestabilidad Vertical de la Columna Cervical Alta.

Definiciéon operacional: Se midio el indice de Ranawat en proyeccion lateral cervical y

se registrd en hoja de recoleccion de datos radiograficos.
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Tipo de variable: Cuantitativa continua.

Unidad de medicion: Se midid en mm.

Linea de Wackenheim.

Definicion conceptual: Se traza en forma tangente al clivus hacia el interior del
conducto vertebral cervical. La Apdfisis Odontoides se encontrara por dorsal a esta
linea en la impresién basilar. Este parametro tiene una sensibilidad de 88% y un valor
predictivo negativo de 90% para detectar una invaginacion basilar.

Definicion operacional: Se midié la linea de Wackenheim en proyeccion lateral cervical,
es negativa si se encuentra por debajo de ésta linea, positiva si se encuentra por
encima de ésta linea y se registré en hoja de recoleccion de datos radiograficos.

Tipo de variable: Dicotdmica nominal.

Unidad de medicion: 1=negativa / 2=positiva

Linea de Chamberlain.

Definicién conceptual: Esta linea va desde el borde posterior del paladar duro hasta el
borde posterior del agujero occipital. EI Odontoides debe estar hasta 3 mm de esta
linea para ser considerado como normal.

Definicion operacional: Se midié la linea de Chamberlain en proyeccion lateral cervical
y se registré en hoja de recoleccidén de datos radiograficos.

Tipo de variable: Cuantitativa continua.

Unidad de medicién: Se midio en mm.
Distancia de Redlund-Johnell.
Definicion conceptual: Se refiere a la distancia minima entre la linea de McGregor y el

punto medio del margen inferior del cuerpo del axis (C2). Valores por debajo de 34 mm

en hombres y menor a 29 mm en mujeres indica migracion vertical.
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Definicion operacional: Se midi6 la distancia de Redlund-Johnell en proyeccion lateral
cervical y se registré en hoja de recoleccién de datos radiograficos.
Tipo de variable: Cuantitativa continua.

Unidad de medicién: Se midio en mm.

Variables de factores asociados.

Actividad de la enfermedad de artritis reumatoide

Definicion conceptual: Representa el grado de inflamacioén o intensidad del proceso
fisiopatoldgico subyacente de la artritis reumatoidea; por ejemplo, los reactantes de
fase aguda, la rigidez matutina, el dolor o la extension de la afectacion articular. Las
variables de desenlace o de resultado miden la consecuencia de la actividad
inflamatoria durante un periodo de tiempo, que se refleja en la pérdida de salud del

paciente.

Definicion operacional: para esta investigacion se evaluara con los puntajes de la
escala DAS28 (indice compuesto de actividad), basado en el conteo de 28
articulaciones, ha demostrado ser una herramienta simple, valida, confiable y sensible
al cambio de la actividad de artritis reumatoidea.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Unidad de medicion:
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Capacidad funcional: HAQ (cuestionario de evaluacion de la salud)

Definicion conceptual: El HAQ es un cuestionario que evalua la funcién fisica y que
consta de 20 preguntas divididas en 8 categorias: vestirse y asearse, levantarse,
comer, caminar, higiene personal, alcanzar objetos y otras actividades

Definicion operacional: Se evaluara con los puntajes de la escala HAQ

Indicador:

No incapacidad

Maxima incapacidad

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Unidad de medicion: se medira mediante la puntuacién del HAQ puede oscilar entre 0
(no incapacidad) y 3 (maxima incapacidad). En el caso de no contestar algun item se
asigna el valor mas alto de los restantes items que formen dicha area. Si hubiera una
o dos areas completas sin respuesta la suma de las 7 u 6 areas restantes se dividiria
por 7 u 6, respectivamente, para obtener el valor medio, que estara entre cero y tres

[0 - 3]. Un cuestionario con menos de 6 areas contestadas, carece de validez.

indice Simple de Actividad de la Enfermedad (SDAI)

Definicién conceptual: Este indice consta de la sumatoria de articulaciones dolorosas
y tumefactas (recuento de 28), evaluacioén global de la enfermedad por EVA realizada
tanto por el paciente como por el médico (0 a 10 cm) y el valor de la PCR (en mg/dl).
Definicion operacional: se evoluara mediante el indice SDAI

Indicadores:

>40 actividad severa,

20-40 moderada

<20 leve

Escala de medicion: Cuantitativa nominal

Tiempo de diagndstico de Artritis reumatoide

Definicidbn conceptual: tiempo de evolucion del diagndstico de artritis reumatoide
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Definicion operacional: sera meses que le fue diagnosticado artritis reumatoide por un
medico
Tipo de variable: Cuantitativa de razén

Unidad de medicion: Se medira en meses

Tratamiento de Artritis Reumatoide

Definicion conceptual: Los farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad,
o DARMSs, actuan para retrasar o detener la inflamacion al suprimir la hiperactividad
del sistema inmunolégico. Esto ayuda a bajar la inflamacion vy la rigidez, disminuir o
prevenir el dafo articular y preservar la salud de los érganos vitales son el tratamiento

de la artritis reumatoidea.

Definicion operacional: tratamiento para artritis reumatoide los FARME seran
clasificados como clasicos: hidroxicloroquina, leflunomida, metotrexato, ciclosporina A,
penicilamina y sulfasalazina. Terapia bioldgica: infliximab, adalimumab, etanercept y

Abatacep.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.
Unidad de medicion: Si/No

Historia de cirugia articular

Definicién conceptual: antecedentes de procedimientos quirugico en las articulaciones
de la economia humana

Definicibn operacional: sera paciente que tenga antecedente de cirugia articular
secundaria a artritis reumatoide.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Unidad de medicion: SI/ No

Factor reumatoide.
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Definicion conceptual: Autoanticuerpos del tipo IgM encontrados en pacientes adultos
con artritis reumatoide producido contra la porcion Fc de la inmunoglobulina G (Ig G)
Definicién operacional: Una prueba en sangre seroldgica inmunoldgica.

Tipo de variable: Cuantitativa continua

Unidad de medicion: Ul

Proteina C Reactiva

Definicion conceptual: Es una técnica de biologia molecular, su objetivo es obtener un
gran numero de copias de un fragmento de ADN particular, partiendo de un minimo;
en teoria basta partir de una unica copia de ese fragmento original, o0 molde.
Definicibn operacional: Una prueba en sangre que también mide la cantidad de
inflamacién presente.

Tipo de variable: Cuantitativa continua.

Unidad de medicion: se medira en mg/dl

Velocidad de Sedimentacion Globular

Definicion conceptual: La tasa de sedimentacion de eritrocitos mide cuan rapido los
eritrocitos (glébulos rojos de la sangre) caen al fondo de un tubo de ensayo. Se calcula
midiendo la distancia en que la sangre sedimenta en una hora.

Definiciéon operacional: La tasa de sedimentacion se usa para indicar inflamacion, ya
que sustancias inflamatorias en la sangre hace que los eritrocitos se junten causando
aglutinaciones que se vuelven mas pesadas y caen mas pronto que una célula
individual.

Tipo de variable: Cuantitativa continua

Unidad de medicién: se midié en mm/hr
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Hemoglobina

Definicion conceptual: proteina de estructura cuaternaria, que consta de cuatro
subunidades. Esta proteina forma parte de la familia de las hemoproteinas, ya que
posee 1 grupo hemo en cada subunidad de color rojo caracteristico, que transporta el
oxigeno, O2, desde los 6rganos respiratorios hasta los tejidos, el diéxido de carbono,
CO2, desde los tejidos hasta los pulmones que lo eliminan y también participa en la
regulacion de pH de la sangre.

Definicion operacional: proteina cuaternaria que trasporta oxigeno y que una cuenta
baja (anemia) se puede deber a inflamacion crénica o a hemorragias gastrointestinales
Tipo de variable: cuantitativa coninua.

Unidad de medicion: se medira g/d.l

Antecedentes de Trauma Cervical.

Definicion conceptual: Es una lesion en la region de la columna cervical por una fuerte
y repentina flexién y extension de la cabeza o golpe contuso.

Definicion operacional: Antecedentes de una lesion en la region de la columna cervical
por una fuerte y repentina flexion y extension de la cabeza o golpe contuso.

Tipo de variable: cualitativa nominal.

Unidad de medicién: Si/No.

Erosion en articulacion de las manos

Definicion conceptual: Dafio articular en la mano por actividad de la Artritis Reumatoide
gue condicionara deformidad y limitacion de la funcion.

Definicion operacional: Existen tres estadios en la mano de los pacientes afectados
por artritis reumatoide: el periodo inflamatorio inicial o de sinovitis, el segundo estadio
que lleva a la desorganizacion articular, y el estadio final o de destruccion articular
Tipo de variable: cualitativa nominal.

Unidad de medicién: Grado |, Grado I, Grado |l
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9.-CRITERIOS DE SELECCION

9.1-Criterios de inclusion.

Pacientes con diagnostico de Artritis Reumatoide confirmada.

Pacientes de 30 a 60 anos de edad sexo masculino y femenino con artritis
reumatoide

Pacientes que cuenten con informacion clinica completa como lo son estudios
de imagen de columna cervical, de laboratorio y se les aplico los cuestionarios
DAS28, HAQ y SDAI

Paciente con artritis Reumatoide con diagndstico de inestabilidad cervical.

Paciente que firmen carta de consentimiento

9.2-Criterios de exclusion.

Paciente quienes sean portadores de otras patologias en columna cervical

como deformidades congénitas en columna cervical.

10.-TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO

Tipo

Clinico.

Diseio del estudio.

Estudio observacional analitico y transversal.
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11.-MATERIAL Y METODOS

11.1-Poblacion.

Pacientes entre 30 y 70 afios edad con diagnosticos de artritis reumatoide e

inestabilidad cervical asintomatica y sintomatica comprobada

11.2-Ambito geografico

Servicio de Columna y Reumatologia del Hospital General Regional No 2 del Instituto
Mexicano del Seguro Social, ubicado en Calzada de Las Bombas, 117, Colonia Ex-

Hacienda Coapa, Delegacion de Coyoacan, CP 14310, Ciudad de México.

11.3-Limites en el tiempo

Noviembre de 2016 a Julio de 2017.

12,-DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Pacientes referidos o que asistan a la consulta externa del servicio de reumatologia
con el diagnostico de artritis reumatoide confirmado y que cumplan con los criterios de
inclusion, se les explicara del objetivo y beneficio de participar en el anteproyecto de
investigacion , en caso de aceptar se les pedira que firmen carta de consentimiento
informado, se les aplicara a las diferentes escalas las diferentes escalas DAS28, SDAI
y HAQ, se solicitaran estudios de laboratorio como una biometria hematica completa,
perfil hepatico, perfil reumatico ademas se solicitaran estudios de imagenologia de
columna cervical como lo es lateral de columna cervical, lateral de columna cervical en
flexion y extensién; con boca abierta, se programara nueva cita valorar los resultados
de laboratorio, se realizara las mediciones de la columna cervical para determinar si
existe algun tipo de inestabilidad cervical, si existiria se informara al paciente de los
resultados obtenidos se canalizara al servicio de columna para su valoracion, se

realizara la recoleccion de los datos en el anexo 1y unificados en una base en Excel
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y de datos informatica en el programa SPSS version 22.0 para su analisis estadistico
correspondiente y posteriormente se redactaran los resultados, conclusiones y

discusion del estudio, en el periodo de Noviembre 2016 a Julio 2017

13.-CONCIDERACIONES ESTADISTICAS.

13.1-Muestreo

Muestreo no probabilistico, de casos consecutivos.

13.2-Tamafo de muestra.

El tamafo de la muestra se calculd en base para una proporcion de una poblacién
finita. El estudio epidemioldgico de Artritis Reumatoide en México es el de Cardiel y
Serrano

(M.H.Cardiel, J.Rojas-Serrano. Community based study to estimate prevalence,
burden of illness and help seeking behavior in rheumatic diseases in Mexico City.A
COPCORD

study. Clinical and Experimental Rheumatology 2002; 20: 617-624.) Donde del total de
poblacion estudiada el 0.6% presentd Artritis Reumatoide, con este dato podemos
tomar la proporcién de sujetos portadores de la enfermedad y aplicar la férmula de
tamafno de la muestra para una proporcion de poblaciéon en estudio ademas se
identifico la proporcion esperada de 0.20 (20% a nivel internacional), de inestabilidad
cervical en paciente con AR del 20% utilizando la forma para identificar la presencia
de esta variable dicotémica utilizando la siguiente formula

Intervalo de confianza 0.35

N=(Za)2(p)(q)/062

En donde:

N= Tamano de la muestra que se requiere.

p= Proporcion de sujetos portadores del fendmeno en estudio.

g= 1-p (complemento, sujetos que no tienen la variable en estudio).

0= Precisién o magnitud del error que estamos dispuestos a aceptar
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Zo=Distancia de la media del valor de significacion propuesto. Se obtiene de tablas de
distribucion normal de probabilidades y habitualmente se utiliza un valor a de 0.05, al
que le corresponde un valor de Z de 1.96

N= 30

p=0.006

g=0.994

6=0.05

Za=1.96

N=(1.96)2(0.006)(0.994) / (0.05)2 = 9.1

Tamano de la muestra = 9.1

14.- ANALISIS ESTADISTICO

Los resultados fueron sometidos a estadistica de frecuencias y descriptiva, a las
variables cuantitativas se realizaron correlacion de Pearson y prueba de Wilcoxon en
caso de medicion de un solo grupo en dos tiempos. Las variables cualitativas y
dicotomicas se sometieron a evaluacion estadistica de Chi cuadrada y correlacion de

Spearman. Se tomd6 como significativo todo valor de p menor a 0.05

15.-ASPECTOS ETICOS.

El presente trabajo respeta las normas institucionales, nacionales e internacionales
que rigen la investigacion en seres humanos en nuestro pais. Se incluye la Ley General
de Salud, TITULO QUINTO Investigacion para la Salud, capitulo Unico; la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion
de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos y el reglamento de la

Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud.

Considerando lo especificado en el reglamento de la Ley General de Salud, titulo
segundo de los Aspectos éticos de la Investigacion en Seres Humanos capitulo |, el

presente trabajo se considera como investigacion sin riesgo, ya que se basa en la
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captura de informacién proveniente de la aplicacion de una encuesta o cuestionario al
paciente, de los resultados de los examenes de laboratorio y de las mediciones clinicas

que se realizarian rutinariamente con motivo de su padecimiento:

Articulo 17. Investigacion sin riesgo. Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencién o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicolégicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le

identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

El presente proyecto de investigacion sera sometido a la consideracion del comité local
de investigacion y ética de la investigacion en salud N° 3702, donde se verificara que

cumpla con los requisitos necesarios para ser realizado y, en su caso, ser autorizado.

A pesar de considerarse como estudio sin riesgo, se solicitara la firma de

consentimiento informado, por el paciente o familiares.

16.- RECURSOS.

Recursos Humanos
¢ Un médico residente de 4to aino de traumatologia y ortopedia.
e Un asesor con especialidad traumatologia y ortopedia con maestria en ciencias
meédicas.
e Un asesor con especialidad en Reumatologia,

e Un asesor con especialidad en Traumatologia ,ortopedida y cirugia de columna

Recursos Materiales.
e Computadoras del hospital para la visualizacion de estudios radiograficos
o Software IMPAX Agility adquirié por el hospital para realizar las mediciones
radiograficas.
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e 2 paquetes de hojas blancas
e Una Impresora del hospital para la impresién de formatos

e 5 plumas azul y negras para el llenado de formatos por el paciente

Recursos econdmicos
Se espera un gasto de 500.00 pesos promedio para cubrir la compra de material seran

cubiertos por el médico residente de 4to ano.

17.-FINANCIAMIENTO

El presente trabajo no recibe financiamiento por parte de ninguna institucion,

asociacion o industria.

18.-FACTIBILIDAD

FACTIBILIDAD.
Se cuenta con los recursos humanos y materiales para el estudio. Los recursos
financieros seran cubiertos en parte por la institucion por el acceso a su base de datos

y uso de equipo de computo, el resto sera provisto por el equipo de investigacion

19.-DIFUSION.

Este estudio en su version impresa como tesis sera presentada para la obtencion de
la especialidad en traumatologia y ortopedia; también sera entregado un ejemplar en
la UNAM y en las diferentes bibliotecas indicadas para incremento de los acervos.
Sera presentada en sesion general del HGR2 y en donde sea requerido para dar a
conocer los resultados del estudio y se pretende, ademas, su publicacion en alguna
revista de impacto cientifico.
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20.-TRASCENDENCIA

Los resultados obtenidos podrian cambiar la percepcion actual del personal de salud
sobre los pacientes con Artritis Reumatoide, idenfificar los que tienes factores a
sciados para inestabilidad de la columna cervical y prevenir su complicaciones
mortales y finalmente agregar estos resultados a la guia de practica clinica:
Diagnostico y Tratamiento de Artritis Reumatoide del Adulto y en otros centros
hospitalarios del IMSS, del sector salud en general, para mejorar las condiciones de

vida del paciente y disminuir los costos al sector salud.

21.-RESULTADOS.

Se evaluaron en un total de 40 pacientes con Artritis Reumatoide, de los cuales 37
pertenecian al género femenino que corresponden al 92.5% y 3 al género masculino
que corresponde al 7.5%, con un promedio de edad de 50.07 con desviacién estandar
de 10.7, con un promedio de afos de diagndstico de Artritis Reumatoide de 10.30 con

desviacion estandar de 6.89.

Los pacientes que resultaron positivos a Inestabilidad Atlanto axial se encontraron 6
que correspondieron al 15% del total con resultados anormales en relacion a las
mediciones tomadas, de los cuales 5 pacientes es decir el 83.33% correspondieron al
género femenino y 1 pacientes el 16.6% al género masculino, con un promedio de
edad de 43.8, pacientes se referian asintomaticos, un promedio de afios de diagndstico
deArtritis Reumatoide de 17.3 afios. En los pacientes estudiados existe una terapia
combinada mencionaremos los mas importantes como el Metrotexate se administraba
en 32 pacientes con Artritis reumatoide (80%) Glucorticoides 10 pacientes (25%) y

terapia bioldgica como el adalimumab en 25 paciente (62,5%).

En relacion a las mediciones radiograficas en los pacientes en quienes se identificd
Inestabilidad Atlanto axial el DAAO fue positivo en 6 pacientes (100%), no se

presentaron otras mediciones radiograficas anormales. Evaluando el estado
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nutricional se encontraba con sobre peso 4 pacientes (66.66%), obesidad 1 paciente
(16.66%), en estado normal 1 paciente (16.6). Con respecto al resultado de DAS28 3
pacientes (50%) resulto muy activa, 2 pacientes (33%) moderada activa, por ultimo 1
paciente (16 %) inactiva. El resultado del SDAI fue de 3 pacientes (50%) leve y 3
pacientes (50%) moderada, todos los pacientes en el resultado del HAQ fue de no
incapacidad. ElI 100% no tenia antecedentes de trauma cervical o cirugia articular.
Predomino el estadio Il (intermedio) radiografico de las manos en el 100% de los
pacientes. El resultado correspondiente hemoglobina y pruebas de funcionamiento
hepatico el 100% con resultados dentro de parametros normales.

El Resultado de VSG >40 mm/hr estuvo presente en 2 pacientes (16.66%), la PCR >1
mg/dl. 2 pacientes (16.66%).

22.-DISCUSION.

La Inestabilidad de la columna cervical es una patologia con alta frecuencia en
pacientes que padecen Artritis Reumatoide, que en los ultimos afos se espera una
disminucién en su prevalencia gracias a nuevos farmacos modificadores de la
enfermedad y la administracién de la terapia biolégica 62.5% de los paciente
estudiados y mas accesible para la poblaciéon que padece Artritis Reumatoide, como
lo reportan Naranjo y cols existe una prevalencia alrededor un 18.18% hasta un 86%
puede tener una alteracion de la columna cervical como lo es la inestabilidad de la
columna cervical en paciente con Artritis reumatoide en este presente estudio se
observa una prevalencia del 15% lo que nos demuestra que existe una disminucion
dela prevalencia todavia no estudiada bien internacionalmente y enfocada a los

paciente que se le administra terapia biologica.

De igual manera concordante con la literatura nacional e internacional se encontré una
predominancia mayor al doble en el sexo femenino, existen cambios radiolégicos en
la columna cervical desde los 2 afos de diagndstico de la enfermedad y esta
relacionado con la actividad de la enfermedad y la estadio erosion de las articulaciones

como lo es en las manos.
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En nuestro trabajo se demostré que la medicion que se modifica primero es la DAAO,
Presentandose en el total de los casos de Inestabilidad Atlantoaxial tal como se reporta

en estudios previos

23.-CONCLUSION

Este es el primer estudio realizado para determinar la Frecuencia de Inestabilidad
Atlantoaxial con enfoque en los pacientes con administracién de terapia biolégica y
los factores asociados para inestabilidad cervical en paciente con Artritis Reumatoide
en la poblacion mexicana, siendo ésta de un 15% la cual es significativa teniendo en
cuenta que la encontrada en la poblacion mundial varia entre un 17-48%, lo que
observamos que es muy variable y su prevalencia disminuyendo a partir de la era de
la administracion de los medicamentos bioldgicos, pero no deja de ser una patologia
frecuente, progresiva, cronica que puede ser mortal para los pacientes y para las
instituciones de salud genera demasiados costos, que puede darse un manejo

oportuno.

Del presente estudio concluimos que la Inestabilidad Atlantoaxial es una patologia de
Relativa frecuencia en la Artritis Reumatoide y que condiciona en muchos casos

sintomas

Severos y mortales y de gran costo para la sociedades al igual diagndstico preciso y
precoz, que es una patologia que todos los involucrados en al atencion de pacientes
con Arteritis reumatoide tiene que diagnosticar oportunamente y ser manejada por un
grupo multidisciplinario experto en pacientes Artritis reumatoide .Se concluye ademas
que la medicion radiografica DAAO es la primera en alterarse en la Artritis Reumatoide
para el diagndstico de Inestabilidad atlanto axial , y que las escalas que valoraran la
severidad de la enfermedad como el DAS28 (50%) orientan que tan activa esta la
enfermedad , la erosion que esta sucediendo en las articulaciones de las manos,
Estadio radiografico Il de las manos (100%) con un reflejo del dafio que esta presente

en la articulacion Atlanto Axial
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24.-ANEXOS.

Anexo 1.
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS INDIVIDUAL
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Anexo 2.
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

[N INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio: Deteccion de factores asociados a inestabilidad de columna cervical en pacientes con
artritis reumatoide en un hospital de segundo nivel de referencia.
Patrocinador externo (si aplica): No Aplica
Lugar y fecha: CD de Mexico,
Numero de registro:
Justificacion y objetivo del estudio: Determinar los factores asociados de riesgo para inestabilidad de la columna cervical en

pacientes con artritis reumatoide.

Procedimientos: . » . Lo . . .
Mi aportacion en este estudio consistira, en acudir a una consulta y en realizarme estudios

radiograficos simples de columna cervical y manos, realizacién de laboratorios que se me
soliciten ademas de contestar los cuestionarios que se me apliquen.

Posibles riesgos y molestias: Soy consciente de los riegos de éste estudio los cuales incluyen Unicamente la exposicion
a la radiaciéon en los estudios radiograficos y segun explicacion del investigador son
minimos. Declaro que se me ha informado acerca de los riesgos, inconvenientes, molestias
derivados de mi participacion en este protocolo.

Posibles beneficios que recibira al participar El investigador responsable, se ha comprometido a suministrarme informacién acerca de

en el estudio: los resultados, los diagnésticos y alternativas terapéuticas en caso que resulte positivo para
inestabilidad de la columna cervical y seguimiento de mi patologia en el servicio de cirugia
de columna.

Informacion sobre resultados y alternativas Los resultados finales de la investigacion seran publicados a manera de estudio cientifico,

de tratamiento: sin embargo, este estudio no busca generar ninguna alternativa a los tratamientos

establecidos para la inestabilidad cervical y Artritis Reumatoide

Participacion o retiro: Su participacion en este estudio es voluntaria, usted es libre de retirarse en cualquier
momento. Su decisidon de no participar o de retirarse no afectara su tratamiento posterior o
su atencion médica. Su doctor también puede descontinuar su participaciéon sin su
consentimiento si considera que es por su propio bien o si existen razones administrativas.

Privacidad y confidencialidad: Se mantendra total confidencialidad de los datos obtenidos de los expedientes clinicos
revisados A menos que sea requerido por la ley, solamente su doctor, y las dependencias
gubernamentales del pais tendran acceso a los datos confidenciales que le identifican por
su nombre. Usted sera identificado(a) con iniciales y el numero de paciente del estudio.

Si surgieran hallazgos nuevos significativos durante el curso del estudio que pudieran estar
relacionados con su disposicién para continuar, se le proporcionara la informacién tan
pronto como sea posible a través de su doctor.

En caso de coleccion de material biologico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): No aplica

Beneficios al término del estudio: Se conocerdn los  factores de riesgo predictivos para
inestabilidad de la columna cervical en pacientes con artritis

42



reumatoide que pueden inducir mielopatia cervical y muerte
subita en paciente traados en la consulta externa del servicio de
Reumatologia y Columna del Hospital General Regional N°2

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

Investigador Responsable: Dra. Rosa Julia Merlos Lopez- Médico adscrito Hospital General Regional N°2, Matricula:
99384966 Tel: 55 4345 4814 , email: rjmimed@hotmail.com
Colaboradores: Dr. Néstor Antonio Geraldo Flores — Médico residente de 4to afio Traumatologia y Ortopedia,

Matricula: 98386553, Tel: 5554327021 , email: neshtor8@gmail.com

Dr José Manuel Pérez Atanasio — Médico adscrito Hospital General Regional N°2, Matricula:
991413908 , Tel: 55 3414 3186 , e-mail drmanuelperezata@gmail.com:

Dr. Santiago Ramirez Hernandez — Médico adscrito Hospital General Regional N°2, Matricula:
99165665, Tel: 55 2755 5870 , e-mail: dr_ramirezram@ hotmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la 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 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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Anexo 3.
indice compuesto de actividad de 28 articulaciones

Diseage Achivity Score of 28 joints

[ _[] ¥ | N®Articulaciones tumefactas

0 ¥ | N® Articulaciones inflamadas

| (D-100}
mm/h Resultado DAS28 V5G
gl Resultado DAS28 PCR
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Anexo 4.
indice Simple de Actividad de la Enfermedad (SDAI)
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Anexo 5.
Cuestionario de evaluacion de la salud.

Com Cunn Incaqas

San alguna  mucha de
“Durante lo dtima semana, tha sdo usted capaz de,  Dificuliad dificubtal Sificuliad  hacerto
g 1} ‘Westirse sole, incluyende sbrochorse los batanes 4 4 L b
; ¥y otarse los cordones de les ZOparas?, .. ..esmssie | | O |
S 2) Enjobonarse la abeznd. . i ——— ] & O |
3) Levantarse de una sille Sin SrOZES? .o ese s e i | O O &
‘E 4} Acostarse y levanfarse de la coma? | O ] =l
5) Cartar un filete de carne? it O = =
B &) Abrir un cortén de IEehe MIEVO? ... ..o esoimsisesseen g | O O ]
E T) Serwiraslabshidnd 1 [ | ) =
8) Caminer fuera de easa por un terrens Bano? ... Il O L] [
E 9) Subir cinco escolanes? . O O O
T 10) Lovarse y secorse 10 el CUEMPOP ..o | O =3 I:I
11} Sertarse y levartorse del retrete? a O O 7]
B 12) Ducharse? e e ootk | O ] L]
5 13) Coger un poquere de axicor de 1 Kg de
™ ura estanteria colocada per encema de su cabera? .1 O O .
_ 14) Agacharse y recoger ropa del SUBIR .o s wid ] O O L
§  15) Abrir la puerta de un coche? — e O
ﬁ'-: 16} Abrir farros cerrados que yo onfes
habian sido abiertas?, RN 5 | O O O
17) Abrir y cerrar s grifas? .o cesimm——— 1 O = |
E 18) Hacer los recadas y las EOMPRAS?. ..., I [ | 1 1
O 19) Entrar y salir de un coche? ] O O O
20) Hacer tareas de casa coma barrer o lavar las plates? ] | [= O
Sefale para qué actividodes necesita la ayuda de otra persona:
Vestirse asearse. . [] Levantzrse [ Comer ... | Camirar, pasear ...
Higiene persanal .1  Alconzar 0[] Abrir y cerrar cogas, [ |  Recodss y torens de casa,,.,.. [
Sefale si ufilma alguna de estes utensilios habitualmente:
Cuibsertas de MARgs ARERA, ......escmmserens ~[0 Bastdn, muletas, andader o sills de ruedes........[ ]

Asiento o barra especial para el bafio,........ i | Asients alto para &l FEIPETE ... i O
Abrider para tarras prevamente abiertes [ ]
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