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I. INTRODUCCION:

La psoriasis es una enfermedad inflamatoria crdnica y no infecciosa de
la piel que suele presentar afeccidon sistémica. Se estima que la
prevalencia es de 0.51 - 11.43% a nivel mundial?, afectando por igual
hombres y mujeres en una edad promedio de 33 afios.2

Los pacientes diagnosticados con psoriasis pueden desarrollar una
afeccion musculo-esquelética inflamatoria crdnica, conocida como
artritis psoriasica (AP). La AP ocurre en alrededor de 10 - 40% de los
pacientes con psoriasis?, se presenta por igual en hombres y mujeres,
generalmente entre la cuarta a quinta década de la vida y siendo mas
comun en caucasicos.3 Se clasifica dentro del grupo de espondiloartritis
seronegativas y suele presentarse 10 anos después de las lesiones
cutdneas. Sus caracteristicas incluyen artritis periférica, dactilitis,
entesitis y espondilitis. La distribucion de la artritis periférica varia
desde una oligoartritis asimétrica hasta una poliartiritis simétrica. Las
articulaciones interfalangicas distales de las manos son las mas
involucradas y en algunos pacientes coexiste enfermedad axial. La AP
puede manifestarse de forma rapidamente progresiva y destructiva,
conocida como artritis mutilans.

La afeccion al sitio de insercidon de ligamentos y tendones, entesitis, es
un hallazgo predominante entre los pacientes con AP, el cual se
presenta en mas del 50% de los pacientes en algin momento de su
evolucion.4 Se han desarrollado diversas escalas para su evaluacion
clinica, la mas utilizada por su practicidad clinica es el indice de LEI
(Leeds Enthesitis Index), que evalla 6 entesis.5> La presencia o ausencia
de entesitis clinica puede ser subjetiva, debido a que depende de la
respuesta dolorosa que el paciente emita o no al momento de aplicar
presion en el sitio de la entesis. Buscando una valoracién mas objetiva
el ultrasonido musculo-esquelético (UME) y la resonancia magnética
(RM) se han integrado en la evaluacion de estos pacientes identificando
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entesitis clinica y subclinica, aportando informacion en etapas
tempranas o previas al desarrollo de AP.6

El UME permite graduar la entesitis de forma semicuantitativa en escala
de grises y Doppler poder. La fase preclinica de la AP puede presentarse
con sintomas musculo-esqueléticos inespecificos, Elnady y cols.”
reportaron que puntajes altos de sinovitis y entesitis por medio de UME
se asociaron al desarrollo de AP.

La entesitis por UME se ha encontrado con mayor frecuencia en el
grupo de pacientes con AP al comparar con un grupo control (32% y 8%,
respectivamente)8. En el estudio de Gutiérrez y cols. el tendéon mas
frecuentemente afectado por UME fue el Aquileo en el 9.5%, seguido
del tenddn distal patelar en el 9.1%, tenddn proximal patelar 6.9%,
tendon del cuadriceps 6.4% y en la aponeurosis plantar 0.9%.8

Los pacientes con AP presentan afeccion ungueal en alrededor de 80 -
90% de los casos.® Mediante la valoracidn por ultrasonido de alta
resolucion se han descrito cambios entre los que destacan:
engrosamiento y pérdida de la definicion del pliegue ventral en etapas
tempranas, de manera mas tardia engrosamiento del pliegue dorsal y
de la matriz ungueal, el aumento en la vasculatura e identificacién de
entesitis a ese nivel.10

La mayoria de los estudios®12 en pacientes con AP evaluados con
ultrasonido se han enfocado en la valoracién de articulaciones,
tendones y entesis. Reciente se ha prestado mayor atencion a
demostrar el uso potencial del ultrasonido en la evaluacién ungueal.13



Il. PLANTAMIENTO DEL PROBLEMA:

Se estima que alrededor de 15% de los pacientes con AP no se
encuentran diagnosticados correctamente.4

La informacidon sobre psoriasis y AP en Latinoamérica es escasa, en
parte debido a que su presencia en menor en este grupo étnico; el
Group for Research and Assessment of Psoriasis and Psoriatic Arthritis
(GRAPPA) en 201712 reportd una prevalencia de psoriasis del 2.14% y de
15.4% de AP, entre los paises participantes (Argentina, Brasil, Costa Rica,
Chile, México, Peru, Uruguay y Venezuela), sin embargo, estas cifras
pudieran estar infraestimadas debido a que los estudios existentes son
heterogéneos y a la falta de estudios longitudinales.

Ambas entidades, psoriasis y AP, representan enfermedades con un
impacto negativo en la calidad de vida, produciendo altas tasas de
ausentismo laboral y consecuentemente baja productividad.!3

I1l. JUSTIFICACION:

La AP y su afecciéon ungueal se encuentran subdiagnosticadas;
identificar los factores clinicos y su relacion con los hallazgos por
imagen mediante un estudio en poblacidon mexicana permitira conocer
mejor ambas entidades y asi proporcionar un tratamiento adecuado,
previniendo desenlaces graves.

IV. PREGUNTA DE INVESTIGACION

éLas alteraciones por ultrasonido en las entesis y ufias correlacionan
con la actividad clinica de la enfermedad?

En los pacientes con psoriasis équé valor adicional proporcionan las
radiografias y el ultrasonido?



V. OBJETIVOS:
- Primario:

- Explorar la posible asociacion entre la presencia de entesitis y
alteraciones en ufias a través de ultrasonido, con la presencia clinica de
entesitis y afeccidon ungueal.

- Secundarios:

- Identificar correctamente a todos los pacientes con AP dentro de los
pacientes con psoriasis.

VI. HIPOTESIS:

- Hipdtesis nula:
Los pacientes con alteraciones por ultrasonido presentaran
actividad clinica.

- Hipétesis alterna:

Los pacientes con alteraciones por ultrasonido no presentaran
actividad clinica.

VII. TIPO DE INVESTIGACION Y DISENO:
Tipo de investigacion epidemioldgica.
Estudio transversal, descriptivo y prospectivo.

VIil. INVESTIGADORES:

Dra. Virginia Pascual Ramos

Dr. Guillermo Guaracha Basanez

Maestra en Ciencias Irazu Contreras Yafez
Dra. Judith Dominguez Cherit

Dra. Karin lvette Campos Jiménez

Dra. Mdnica Chapa Ibargliengoitia



Dr. David Butron Hernandez
Dra. Ana Cecilia Gandara Lois

IX. UNIVERSO DEL ESTUDIO:

Pacientes de la cohorte de psoriasis con registro activo del Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion “Salvador
Zubiran” (INCMNSZ).

X. MUESTRA:

Se seleccionaron aquellos pacientes con seguimiento continuo (1 visita
por lo menos en el Ultimo afo) pertenecientes a la cohorte de psoriasis
del departamento de Dermatologia del INCMNSZ.

XI. MATERIAL Y METODOS:

Evaluacion General:

Se recabaron los siguientes datos de cada paciente: género, edad,
tabaquismo activo, historia de tabaquismo, indice de masa corporal,
obesidad, diabetes mellitus tipo 2 e hipertension arterial sistémica.

Se utilizé la herramienta de classification criteria for psoriatic arthritis
(CASPAR)18 para definir artritis psoriasica.

Evaluacion Dermatoldgica:

Se realizd la evaluacion dermatoldgica por un solo dermatdlogo, la cual
consistid en localizar la topografia de la psoriasis, determinar la
gravedad de la afeccidn a nivel ungueal mediante la escala Nail Psoriasis
Severity Index (NAPSI)1® y describir la calidad de vida dermatoldgica
mediante el cuestionario Dermatology Life Quality Index (DLQJ)?20.



Evaluacion Reumatolodgica:

La evaluacion reumatoldgica por un solo reumatdlogo que consistid en
identificar entesitis, dolor a l|la presién, mediante la escala
Spondyloarthritis Research Consortium of Canada (SPARCC)2i,
Adicionalmente se aplico un cuestionario para determinar su
discapacidad funcional Health Assessment Questionnarie Disability
Index (HAQ-DI)22,

Evaluacidon Imagenolodgica:

La evaluacion imagenoldgica se llevd a cabo mediante ultrasonido y
radiografias.

Para las radiografias se utilizd equipo de rayos X GE DR-F Ling Long y se
obtuvieron proyecciones bilaterales de manos, pies, pelvis y columna
toraco-lumbar.

Para la evaluacion de la entesis se utilizdo equipo de ultrasonido Philips
EPIQ 7G con transductor lineal de alta frecuencia (eL18-4) se evaluaron
22 uias (10 ufas de manos y la primera de los pies) y 11 entesis
bilaterales (insercion del tenddn supraespinoso, epicondilo lateral del
himero, insercion del tenddn cuadriceps, insercion del ligamento
patelar proximal y distal, insercion del tenddn de Aquiles y de la fascia
plantar); siguiendo los criterios del Group for Research and Assessment
of Psoriasis and Psoriatic Arthritis (GRAPPA)23.

Para la evaluacion de la ufias se utilizd equipo de ultrasonido Philips
EPIQ 7G con un transductor lineal de alta frecuencia (eL18-4). Se
colocaron manos y pies dentro de un contenedor con agua tibia y
flotando el transductor (Imagen 1) se evaluaron las 10 unas de las
manos y las primeras de ambos pies.



Imagen 1. Las uias se evaluaron colocando la mano 6 el pie dentro de un
contenedor con agua y flotando un transductor lineal de alta frecuencia (eL18-4).

Xil. VARIABLES:

A) Variables clinicas + radiograficas:
a) Artritis Psoriasica
Se utilizd la clasificacion CASPAR!8 (Anexo 1) para determinar
si los pacientes con psoriasis presentaban AP o no. lLa
presencia de AP se define con: >3 criterios = AP y <3 criterios
= sin AP.

B) Variables sociodemograficas:
Incluyeron: género (masculino 6 femenino), edad (en anos), IMC
(peso/talla?), tabaquismo activo (presente 6 ausente), historia de
tabaquismo (presente 6 ausente), obesidad (IMC >30; presente 6
ausente), diabetes mellitus tipo 2 (presente & ausente) e
hipertensién arterial sistémica (presente 6 ausente).



C) Variables dermatoldgicas:

a) Afeccion ungueal con la escala NAPSI®. NAPSI (Anexo 2) es una
escala que permite una evaluacidon objetiva de la afeccién de la
matriz y placa ungueal por psoriasis. Cada ufia se evalud
otorgando 0 a 4 puntos para alteracion de la placa y matriz
ungueal, con una puntuacion minima de 0 y maxima de 160.

b) Calidad de vida a través del puntaje DLQI20. DLQI (Anexo 3) es
un cuestionario que evalia sintomas y sentimientos sobre la
enfermedad en actividades diarias, ocio, trabajo, estudio,
relaciones y tratamiento. Se clasificaron a los pacientes sin
afeccién (0-1 puntos), con poca afeccion (2-5 puntos), moderada
afeccién (6-10 puntos), mucha afeccién (11-20 puntos) y
demasiada afeccion (21-30 puntos).

D) Variables reumatoldgicas

a) Entesitis (dolor a la presién) mediante la escala SPARCC2!
(presente 6 ausente). La escala SPARCC evalua 16 sitios de forma
bilateral (insercidon del tenddn supraespinoso, epicondilo lateral
del himero, epicondilo medial del humero, trocanter mayor,
insercion del cuadriceps en el borde superior de la patela,
insercion del ligamento tibial en el borde inferior de la patela y al
tubérculo tibial, insercidon del tendén de Aquiles, insercidon de la
fascia plantar).

b)Puntaje HAQ-DI22 para evaluar la dificultad que crea realizar
actividades de la vida diaria, divido en 8 categorias, cada una
otorga 0 - 3 puntos segun el nivel de dificultad. De las 8
categorias se obtiene un promedio para tener un solo puntaje del
0-3.

E) Hallazgos compatibles con artritis psoridsica por radiografia:
Dentro de la proyecciones valoradas se buscd la presencia 6
ausencia de: cambios erosivos con proliferacion 6sea con
distribucién predominantemente distal, acroosteolisis, anquilosis,
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hueso marfil, deformidad “lapiz en copa”, periostitis, dactilitis y
disminucidon de la amplitud sacroiliaca.

Anquilosis Erosiones y proliferacion dsea

Pérdida de la amplitud sacroiliaca

F) Hallazgos compatibles con entesitis por ultrasonido:
Se utilizaron los criterios de GRAPPA?23 para valorar las entesis:
- Escala de grises:
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Cambios estructurales (pérdida del patron fibrilar
homogéneo con con zonas hipoecogénicas),
engrosamiento, erosiones dseas, irregularidades dseas,
entesofitos, calcificaciones en el tendén 6 ligamento y
bursitis.
- Doppler poder:
Localizada hasta 5 mm de la cortical 6sea 6 en la bursa
adyacente.
La intensidad de la sefial Doppler se subclasificé en:
1 =leve
2 = moderada
3 =severa
Para determinar de entesitis debe presentar al menos cambios
estructurales y/6 engrosamiento mas senal Doppler.

Engrosamiento y vascularidad moderada (2) en el epicéndilo lateral del humero
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G) Afeccidon ungueal por ultrasonido:
En escala de grises y Doppler poder se buscod la presencia 6
ausencia de: hiperemia, placa ungueal irregular, onicolisis,
hiperqueratosis y pits.

Hiperemia ungueal

Placa ungueal irregular
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XI11. ANALISIS ESTADISTICO:

Por medio del software IBM SPSS versidn 21 se realizé una estadistica
descriptiva en donde se detallaron las variables sociodemograficas,
hallazgos por dermatologia, reumatologia, en radiografias y ultrasonido
en una cohorte de pacientes con psoriasis en el INCMNSZ.

Para las variable categoricas se reportaron porcentajes (n/N) y para las
variables cuantitativas se reportaron medianas (percentil 25 - percentil
75).

Se explord la concordancia entre las evaluaciones clinica e
imagenoldgica para entesitis y afeccidon ungueal con el estadistico
Kappa.

XIV. CONSIDERACIONES ETICAS Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO:

Se envié una solicitud para protocolo de investigacién al Comité de Etica
en Investigacion del INCMNSZ detallando las caracteristicas del estudio.
El protocolo no fue patrocinado por ningln organismo.

Se redactd un consentimiento informado (Anexo 6), el cual fue
aceptado y firmado por todos los participantes.

XV. RESULTADOS:

Se valoraron un total de 28 pacientes con psoriasis, los cuales tuvieron
valoracion dermatoldgica y reumatoldgica, sin embargo 5 de ellos no
accedieron a valoracién por imagenologia por falta de tiempo.

De los 23 pacientes, 11 presentaron AP, 8 previamente diagnosticados y
3 con diagndstico reciente.

( 23 pacientes con psoriasis )

(12 Unicamente con psoriasis) ( 11 con AP )

‘ 8 prev?amente 3 con diagnéstico 14
diagnosticados con reciente de AP

AP




Caracteristicas sociodemograficas de la poblacion:

Se evaluaron 23 pacientes con psoriasis, de los cuales 78.2% fueron
mujeres, con una edad promedio de 54 afios. La poblacién se dividié en
pacientes sin y con AP, en ambos grupos la mayoria fueron mujeres
(75% y 81.8%, respectivamente) y la edad promedio fue 52.5 y 55 afos,
respectivamente. El resto de las caracteristicas sociodemograficas se
presentan en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas en la poblacidn evaluada por imagen,
subclasificada en los pacientes con psoriasis y AP.

. . Pacien n .
Variables Poblacion acie .tes C_O Pacientes con AP
psoriasis N =12

sociodemograficas N = 23 pacientes pacientes N =11 pacientes
Género femenino 78.2% (18/23) 75% (9/12) 81.8% (9/11)
E(S‘:‘:rsz d?g)cf 54 (47 - 64) 52.5 (41.5 - 62) 55 (51 - 65)

IMC* 27.6 (23.9-30.8) 27.5 (23.1 - 36.4) 27.7 (24.2 - 29.4)
Tabaquismo activo 21.7% (5/23) 16.6% (2/12) 27.2% (3/11)
Historia de tabaquismo 30.4% (7/23) 33.3% (4/12) 27.2% (3/11)
Obesidad 21.7% (5/23) 25% (3/12) 18.1% (2/11)
Diabetes mellitus tipo 2 21.7% (5/23) 8.3% (1/12) 36.3% (4/11)
HAS 21.7% (5/23) 25% (3/12) 18.1% (2/11)

Datos presentados como % (n/N), excepto * mediana (percentil 25 -percentil 75)

Hallazgos por dermatologia:

Los pacientes con AP presentaron mayor puntaje en la escala de NAPSI
al comparar con los pacientes con psoriasis (mediana de 47 vy 4,
respectivamente). En cuanto a la valoracién de DLQI, el puntaje fue
similar en ambos grupos (mediana de 4 y 6, respectivamente), tablas 2 y
3.
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Tabla 2. Evaluacion dermatoldgica.

Pacientes con

Variables Poblacion psoriasis Pacientes con AP p
dermatoldgicas N =23 pacientes N = 12 pacientes N =11 pacientes
Puntaje NAPSI
2 - -75. - 2
(0 - 160 puntos) 0(0-30) 4(0-75.5) 47 (4 - 64) 0.275
P je DLQI
untaje DLQ 4.5 (1.75 - 9.25) 4(1-9) 6 (4-10) 0.235

(0 - 30 puntos)

Datos presentados como mediana (percentil 25 -percentil 75)

Tabla 3. Evaluacidon dermatoldgica, clasificacion del puntaje DLQI.

Calidad de vida Poblacion Pacientes con psoriasis Pacientes con AP
dermatoldgica N = 23 pacientes N =12 pacientes N =11 pacientes
Sin afectacion 21.7% (5/23) 33.3% (4/12) 9% (1/11)
Poca afectacién 34.7% (8/23) 33.3% (4/12) 36.3% (4/11)
Moderada afectacién 26% (6/23) 16.6% (2/12) 36.3% (4/11)
Mucha afectacidn 13% (3/23) 8.3% (1/12) 18.1% (2/11)
Extrema afectacion 4.3% (1/23) 8.3% (1/12) 0

Datos presentados como % (n/N)

Hallazgos por reumatologia:

Se encontré que los pacientes con AP presentaron entesitis en un
72.7%, mientras que los pacientes con psoriasis en 41.6%, sin embargo
no presento significancia estadistica (p =0.387).

Tabla 4. Evaluacion reumatoldgica, presencia de entesitis por SPARCC.

Pacientes con

Variables Poblacion SO Pacientes con AP
. . psoriasis N =12 :
reumatologicas N =23 pacientes : N =11 pacientes
pacientes
Entesitis (SPARCC) 56.5% (13/23) 41.6% (5/12) 72.7% (8/11) 0.387

Datos presentados como % (n/N)
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Al comparar el puntaje HAQ-DI, que evalua la dificultad para realizar
actividades cotidianas, el grupo con AP tuvo mayor afeccién con (p =

0.006).
Tabla 5. Evaluacidon reumatolégica, discapacidad funcional HAQ-DI.
Variables Poblacion Paafgrti:izon Pacientes con AP
reumatoldgicas N = 23 pacientes b N = 11 pacientes

N = 12 pacientes

Puntaje HAQ-DI

0.75(0.09-1.13 0.13(0-0.75 0.88 (0.75-1.25 0.006
(0 - 3 puntos) ( ) ( ) ( )

Datos presentados como mediana y rango intercuantil (Q25- Q75)

Hallazgos por imagenologia:

En la evaluacion de las radiografias ningun paciente en el grupo de
psoriasis presentd alteraciones. En el grupo de AP 45.4% presentaron al
menos una alteracion.

Tabla 6. Hallazgos compatibles con AP por radiografias en la poblacion evaluada.

., Pacientes con .
Poblacién Pacientes con AP

Evaluacion radiografica [ p——— psoriasis N = 12 N = 111l s

pacientes
Afeccion articular en 21.7% (5/23) 0 45.4% (5/11)
cualquier sitio
Afeccién en manos 17.3% (4/23) 0 36.3% (4/11)
Erosiones en manos 13% (3/23) 0 27.2% (3/11)
Proliferacion dsea en 13% (3/23) 0 27.2% (3/11)
manos
Anquilosis en manos 4.3% (1/23) 0 9% (1/11)
Afeccidn articular en pelvis 4.3% (1/23) 0 9% (1/11)
Erosiones en pelvis 4.3% (1/23) 0 9% (1/11)
Proliferacion dsea en pelvis 4.3% (1/23) 0 9% (1/11)
Disminucion de la amplitud 4.3% (1/23) 0 9% (1/11)

sacroiliaca

Datos presentados como % (n/N)
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En la evaluacion de entesitis por UME, sélo 3 pacientes de los 11 con AP
presentaron entesitis.

Tabla 7. Presencia de entesitis por UME.

Entesitis por UME Poblacién Pacientes con psoriasis: Paciente§ con AP:
N = 23 pacientes 12 pacientes 11 pacientes
Supraespinoso 0 0 0
Epicondilo lateral 4.3% (1/23) 0 9% (1/11)
Cuadriceps 0 0 0
Patelar proximal 0 0 0
Patelar distal 0 0 0
Aquileo 8.6% (2/23) 0 18.1% (2/11)

Plantar 0 0 0

Datos presentados como % (n/N)

De los 3 con entesitis por USG, 2 de ellos si presentaron entesitis (67%)
por clinica y 1 no (por el niumero de pacientes no se logrd correr una
prueba de concordancia).

En la evaluacion ungueal por ultrasonido ambos grupos presentaron
alteraciones asociadas con psoriasis, sin presentar diferencia
estadisticamente significativa (tabla 8).

Por parte de dermatologia, en la valoracidon ungueal, se encontraron 12
pacientes con afeccidon en manos y 15 en pies, mientras que mediante
ultrasonido fueron 14 con afeccidn en manos y 11 en pies. De los 14
pacientes con afeccidon en manos por ultrasonido soélo de ellos 8
presentaron afeccion por dermatologia (57.1%) (kappa 0.68 con p =
0.75). En la valoracion de ufias de los pies sélo 22 pacientes fueron
valorados por los ambos servicios. Por lo tanto, de esos pacientes, 10
presentaron afeccion por ultrasonido en pies y 9 por dermatologia
(prueba de concordancia Kappa: valor de Kappa 0.38 con p = 0.045).
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Alteraciones en ufas
por ultrasonido

Afeccidon en manos

Placa ungueal irregular
Hiperqueratosis
Hiperemia

Afeccidn en pies

Poblaciéon

N =23 pacientes

60.8% (14/23)

39.1% (9/23)
26% (6/23)
21.7% (5/23)
47.8 (11/23)

Pacientes con

psoriasis: 12
pacientes

58.3% (7/12)
33.3% (4/12)
33.3% (4/12)
16.6% (2/12)
33.3% (4/12)

Tabla 8. Alteraciones en ufias por ultrasonido.

Pacientes con AP:

11 pacientes

63.6% (7/11)
45.4% (5/11)
18.1% (2/11)
27.2% (3/11)
63.6% (7/11)

Placa ungueal irregular

Hiperqueratosis

13% (3/23) 8.3% (1/12)
39.1% (9/23) 25% (3/12)

Datos presentados como % (n/N)

(
18.1% (2/11)
54.5% (6/11)

XVI. DISCUSION:

Aunque la literatura internacional ha reportado menor prevalencia de
AP en pacientes con psoriasis (10 - 40%)2, en la poblacion estudiada
cerca de la mitad (47.8%) presentaron AP. De los pacientes con AP, 8 ya
contaban con el diagndstico y 3 se clasificaron durante el estudio,
siendo necesario utilizar el criterio radiogréfico (utilizando Ia
clasificacion de CASPAR), lo cual resalta la importancia de Ia
imagenologia para el diagndstico de AP24,

En cuanto a las caracteristicas sociodemograficas, la mayoria de los
pacientes de la poblacidon total (78.3%) pertenecen al sexo femenino, a
diferencia de las estadisticas internacionales?, en donde no existe
variacion entre sexos. La psoriasis se ha asociado al sobrepeso vy
obesidad?>, lo cual concuerda con el IMC promedio (27.8 - sobrepeso)
encontrado en el estudio. Cerca de una tercera parte de la poblacion
presentd historia de tabaquismo, caracteristica que se ha encontrado
como factor de riesgo para presentar la enfermedad?26. Las
comorbilidades, como diabetes mellitus tipo 2 e HAS, se encuentran
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con mayor prevalencia en los pacientes con psoriasis?’, lo cual se
presentd en cerca de una cuarta parte de los pacientes valorados.

En la evaluacion dermatoldgica, los pacientes con AP presentaron un
puntaje NAPSI con una mediana mayor al grupo sin AP. Asi mismo el
grupo con AP presentd un puntaje de mayor afeccidon a la calidad de
vida dermatoldgica (DLQI). Los hallazgos son concordantes con reportes
de literatura28, sin embargo, ambos resultados no lograron obtener una
significancia estadistica (NAPSI con p = 0.275 y DLQI con p = 0.235).

En la evaluacion reumatoldégica ambos grupos, con y sin AP, presentaron
entesitis, con mayor porcentaje el grupo con AP pero sin significancia
estadistica (p = 0.387). En cuanto al puntaje de discapacidad (HAQ-DI),
en grupo con AP presentd mayor afeccidon (resultado con significancia
estadistica p = 0.006), lo cual concuerda con los estudios relacionados?9.

Hablando de la evaluacion radiografica, sélo 5 pacientes (21.7%)
presentaron alteraciones asociadas a AP. Dentro de todas las regiones
del cuerpo valoradas (manos, pies, pelvis y columna lumbosacra), las
radiografias de manos fueron las que con mayor frecuencia se encontrd
patologia. La afeccion predominantemente localizada en manos,
caracterizada principalmente por erosiones y proliferacion désea en
articulaciones interfalangicas distales, es un hallazgo que concuerda con
los datos reportados en la literatura24 30,

De todos los sitios de entesis revisados por ultrasonido, el sitio mas
afectado fue la insercion del tendon de Aquiles, seguido del epicéndilo
lateral. Este hallazgo es similar a lo reportado en la literatura, Polachek y
cols.31 encontraron que la entesis que mas se afecta en pacientes con
AP es el tenddon de Aquiles seguido por la fascia plantar vy
posteriormente el epicdndilo lateral.
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Aunque varios sitios presentaron alguna de las alteraciones asociadas a
entesitis, s6lo 3 pacientes cumplieron con la definicidn para catalogarla
como tal (presentar al menos cambios estructurales y/é engrosamiento
mas sefal Doppler). El nimero de pacientes con entesitis por
ultrasonido (3) difiere al ndmero encontrado con la valoracién
reumatoldgica (13). Dentro de las posibles explicaciones para esta
diferencia tan significativa es que la exploracidn clinica se encuentra
limitada a hacer presion sobre la entesis, la presion realizada por cada
médico es diferente y la sensibilidad del paciente ante la presidon puede
encontrarse sobreestimada al hacer consiente este acto 6 en pacientes
con fibromialgia; mientras que el UME permite una valoracion mas
objetiva al encontrar hallazgos como la pérdida del patron fibrilar, el
engrosamiento y/6 la presencia de sefial Doppler. Aunque la mayoria de
los estudios han encontrado mayor prevalencia de entesitis por UME al
comparar con la valoraciéon clinica, pocos estudios se han centrado
especificamente en pacientes por AP32-35, En los estudios de AP se han
demostrado que existe una pobre correlacion entre la valoracion de
entesitis clinica y por UME36-37, similar a lo encontrado en este estudio.

Existen pocos estudios que han valorado las alteraciones en las ufias de
los pies en pacientes con PA38, el estudio actual encontré una
correlaciéon débil (Kappa = 0.38) con significancia estadistica (p = 0.045)
entre la afeccidon por clinica y ultrasonido. En las uflas de las manos, la
correlaciéon fue buena (Kappa = 0.68, p = 0.75), estos resultados abren
un campo nuevo para que futuros ensayos puedan corroborar estos
datos y asi el ultrasonido pueda incorporarse a la valoracion integral de
la afeccidon ungueal por psoriasis.

Por otro lado, a través de la evaluacidn por ultrasonido, 2 pacientes mas
presentaron alteraciones ungueales en manos. Dentro de éstas
alteraciones, los criterios ultrasonograficos encontrados fueron
hiperemia, placa ungueal irregular e hiperqueratosis. Aunque se debe
de considerar que estos hallazgos pudieran ser secundarios a otras
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etiologias (trauma, tifa y otras enfermedades ungueales), al excluirlos
clinicamente, a estos 2 pacientes les cambia potencialmente el
tratamiento de su enfermedad, ya que debe ser sistémico.

XVII. LIMITANTES DEL ESTUDIO:

Algunas de las limitantes del estudio, que pudieran influir en el analisis
de resultados, es que la poblacion valorada fue pequefa, con tan sdlo
23 pacientes con psoriasis. Asi mismo, se debe de considerar que la
mayoria de los reportes de psoriasis y AP son en poblacion caucasica y
existen menos estudios de poblacion latinoamericana, en los que la
patologia pudiera diferir en su presentacion, en particular, mayor
frecuencia de AP.

Otras limitantes, especificamente en la valoracion por ultrasonido, son
gue es una modalidad de estudio operador dependiente y que el
médico radidlogo presenta menos afos de experiencia en UME a lo
reportado en estudios internacionales (27 afos)23.

XVIIl. CONCLUSIONES:

La evaluacion mediante radiografias en pacientes con psoriasis es un
criterio fundamental que permite clasificarlos con 6 sin AP.

La afeccion a entesis es un hallazgo comun en pacientes con AP, su
evaluacion clinica puede ser subjetiva, mientras que el ultrasonido
permite una valoraciéon mas objetiva para determinar su presencia.

Recientemente la afeccion ungueal en pacientes con AP ha cobrado
mayor relevancia, su estudio por ultrasonido permite valorar
estructuras internas y determinar alteraciones vasculares que no son
visibles clinicamente. La presencia de alteraciones ultrasonograficas, no
encontradas clinicamente, podrian cambiar el tratamiento sistémico de
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pacientes con AP, por lo cual este método de estudio se convierte en
una herramienta necesaria en la valoracién integral.

Nuevos estudios con mayor numero de casos y pacientes
latinoamericanos serian de gran utilidad para lograr obtener una
estadistica mas cercana a la realidad y asi poder comparar los
resultados encontrados en este estudio.
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XIX. ABREVIATURAS:

AP = artritis psoriasica

CASPAR = classification criteria for psoriatic arthritis

DLQI = dermatology life quality index

GRAPPA = group for research and assessment of psoriasis and psoriatic
arthritis

HAQ-DI = health assessment questionnarie - disability index

HAS = hipertension arterial sistémica

IMC = indice de masa corporal

INCMNSZ = Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricidon “Salvador
Zubiran”

NAPSI = nail psoriasis severity index

PASI = psoriasis area and severity index

RM = resonancia magnética

SPARCC = spondyloarthritis research consortium of Canada

UME = ultrasonido musculo-esquelético
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¥V ARIEVANC.
Criterios de CASPAR

Arnieau 1. CAOFAR.
a) Evidencia de psoriasis
Psoriasis actual
Historia personal 6 familiar (1er 6 2do grado) de psoriasis
b) Distrofia ungueal psoridsica

c) Factor reumatoide negativo

d) Dactilitis actual 6 previa

e) Neoformacion dsea yuxtaarticular en radiografias de manos y/o pies

Puntos

2
1
1
1
1
1

Los pacientes se catalogan como AP cuando el total de puntos es >3.

Anexo 2. NAI ... Psoriasis en la matriz ungueal
Ausente
Presente en 1/4 parte de la ufia
Presente en 2/4 partes de la ufia
Presente en 3/4 partes de la ufia
Presente en 4/4 partes de la ufia

Psoriasis en la placa ungual
Ausente
Presente en 1/4 parte de la ufia
Presente en 2/4 partes de la ufia
Presente en 3/4 partes de la uia
Presente en 4/4 partes de la ufia

Total para cada ufia

Puntaje total para ufias de manos y pies

Puntos

Puntos

AW N

0-8
0-160
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En la dltima semana...
RIICAU 3..ULL{.I. . ., , .
¢Ha sentido picor, inflamacién, dolor 6 escozor en su piel?
¢éSe ha sentido incomodo/a por los problemas en su piel?

éSus problemas de piel le han interferido en ir de compras o cuidar de su
casa o jardin?

éSus problemas de piel han influido en la ropa que llevaba?

¢éSus problemas de piel han afectado alguna actividad social?

éLe ha sido dificil practicar un deporte a causa de sus problemas de piel?
éSus problemas de piel le han impedido trabajar o estudiar?

¢éSu piel le ha causado problemas con su pareja 6 amigo/a cercano 6
familiar?

éSus problemas de piel han dificultado su vida sexual?

éEl tratamiento de su piel ha sido un problema para usted?
Total

Sin afeccion

Poca afeccién

Moderada afeccion

Mucha afeccién

Demasiada afeccidon

Puntos
0-3
0-3

0-3
0-3
0-30
0-1
2-5
6-10
11-20
21-30
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Entesis
Tn;erzlgn E'eﬁé?f&bn supraespinoso (izquierdo/derecho)
Epicéndilo lateral del himero (izquierdo/derecho)
Epicondilo medial del hiumero (izquierdo/derecho)
Trocanter mayor (izquierdo/derecho)

Insercion del cuadriceps en el borde superior de la patela (izquierdo/
derecho)

Insercion del ligamento tibial en el borde inferior de la patela 6 tubérculo
tibial (izquierdo/derecho)

Insercion del tenddn de Aquiles (izquierdo/derecho)

Insercidn de la fascia plantar (izquierdo/derecho)

Puntos
0-1
0-1
0-1
0-1

31



En la Ultima semana... Puntos

Anexo 5. HAW
E’_‘l ?/estlrse y asearse
¢Ha sentido dificultad para vestirse solo? 0-3
¢Ha sentido dificultad para enjabonarse la cabeza? 0-3

2) Levantarse

¢Ha sentido dificultad para levantarse de una silla sin brazos? 0-3
¢Ha sentido dificultad para acostarse y levantarse de la cama? 0-3
3) Comer

¢Ha sentido dificultad para cortar un filete de carne? 0-3
¢Ha sentido dificultad para abrir un cartén de leche nuevo? 0-3
¢Ha sentido dificultad para servirse la bebida? 0-3
4) Caminar

¢Ha sentido dificultad para caminar fuera de casa por un terreno llano? 0-3
¢Ha sentido dificultad para subir 5 escalones? 0-3
5) Higiene

¢Ha sentido dificultad para lavarse y secarse todo el cuerpo? 0-3
¢Ha sentido dificultad para sentarse y levantarse del retrete? 0-3
¢Ha sentido dificultad para ducharse? 0-3
6) Alcanzar

¢Ha sentido dificultad para tomar un paquete de azucar de 1 kg de una

estanteria colocada por encima de su cabeza? 0-3
¢Ha sentido dificultad para agacharse y recoger ropa del suelo? 0-3
7) Prension

¢Ha sentido dificultad para abrir la puerta de un coche? 0-3
¢Ha sentido dificultad para abrir tarros cerrados? 0-3
¢Ha sentido dificultad para abrir y cerrar grifos? 0-3
8) Otras

¢Ha sentido dificultad para hacer los recados y las compras? 0-3
¢Ha sentido dificultad para entrar y salir de un coche? 0-3
¢Ha sentido dificultad para hacer tareas de casa como barrer o lavar platos? 0-3

Total (promedio de las 8 categorias) 0-3



Anexo 6. Consentimiento informado.

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION
“SALVADOR ZUBIRAN”

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO:

Caracteristicas reumatolégicas e imagenolégicas de los fenotipos clinicos de psoriasis en un centro de tercer
nivel

Investigador principal: Dra. Virginia Pascual Ramos.

Direccién del investigador: Av. Vasco de Quiroga #15, Col. Belisario Dominguez Seccién XVI, Tlalpan
14080, Ciudad de México. México.

Teléfono de contacto del investigador: 54870900 Ext, 2602/2603

Teléfono de emergencias: 55734111

Investigadores asociados: Dra. Judith Dominguez Cherit, Dr. David Butrén Hernandez, Dr. Guillermo
Arturo Guaracha Basafiez, Dra. Karin Ivette Dra. Ana Cecilia Gandara Lois y Mtra. Irazu Contreras Yafiez.

Version del consentimiento informado y fecha de su preparacion: V.2 19-enero-2021.

INTRODUCCION:

Por favor, tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al investigador
sobre cualquier duda que tenga.

Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la salud, la Declaracién de Helsinki y a las Buenas
Précticas Clinicas emitidas por la Comisién Nacional de Bioética.

Para decidir participar o no en este estudio, usted debe de tener el conocimiento suficiente acerca de
los riesgos y beneficios con el fin de tomar una decisién informada. Este formato de consentimiento
informado le dard informacién detallada acerca del estudio de investigacion que podra comentar con su
médico tratante o con algiin miembro del equipo de investigacion. Al final se le pedira que forme parte
del proyecto y de ser asi, bajo ninguna presién o intimidacién, se le invitard a firmar este consentimiento
informado.
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; : INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION

“SALVADOR ZUBIRAN”

Estimado Sr. (a)

El Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricidn le invita a participar en este estudio de investigaciéon
que tiene como objetivo principal conocer los diferentes tipos de psoriasis, cuantos pacientes con
psoriasis que se atienden en nuestra institucién tienen afeccion de sus articulaciones (lo cual se conoce
como artropatia psoriatica). La probable afeccién de las articulaciones se puede detectar mediante
exploracién pero también por estudios de imagen como son las radiografias y el ultrasonido.

Usted fue invitado al estudio debido a que tiene psoriasis y acude a consulta de Dermatologia en el
Instituto de Ciencias Médicas y Nutricidn Salvador Zubiran.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Su participacion en el estudio consiste en los siguientes procedimientos:

1.

Le realizaremos una exploracion fisica dermatolégica completa para identificar la condiciéon de su
psoriasis. La evaluacién se realizard por un médico especialista en enfermedades la piel, para la
exploracion se le pedird que se retire la ropa (excepto ropa interior) y zapatos y se coloque un
camison y bata de exploracién a fin de observar la piel de todo su cuerpo.

Si usted nos da su autorizacidon observaremos ademds la zona externa de genitales y axilas, si usted
no se siente cdmodo con esto, no habra ningun inconveniente y no se realizara la revisién de estas
partes de su cuerpo.

Esta revision se hard en presencia de alguna enfermera y en un consultorio totalmente cerrado para
ofrecerle absoluta privacidad.

Ademads le haremos una revisién de todas las ufias en manos y pies para detectar si alguna tiene
alguna enfermedad.

El tiempo aproximado de esta revision sera de aproximadamente 20-30 minutos.

Le pediremos que conteste dos cuestionarios; un cuestionario conocido como “Cuestionario de
calidad de vida dermatoldgica” (DLQI), este cuestionario tiene 10 preguntas que se responden en
unos 5 minutos aproximadamente, las preguntas tienen que ver con la posibilidad de que tenga
alguna posible molestia en la piel y si eso le afecta en sus sentimiento o para realizar sus actividades.
El segundo cuestionario se conoce como HAQ-DI y mide la discapacidad o limitacién funcional de los
pacientes para realizar actividades de la vida diaria. El cuestionario tiene 20 preguntas que se
responden aproximadamente en 10 minutos. El tiempo total para responder los dos cuestionarios
puede llevarle entre 10 y 15 minutos aproximadamente.
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3. Le realizaremos una exploracién fisica reumatolégica completa para identificar si alguna de sus
articulaciones le duele o esta inflamada. La evaluacién se realizara por un médico reumatdlogo quien
revisara su mandibula, claviculas, hombros, codos, mufecas, dedos de las manos, cadera, rodillas,
tobillos y dedos de los pies; para la exploracion se le pedird que se retire la ropa (excepto ropa
interior) y zapatos y se coloque un camisén y bata de exploracién.

El tiempo aproximado de esta revision serad de aproximadamente 20-30 minutos.

4. Le pediremos que se realice algunas radiografias, se tomardn imagenes de sus dos manos, de sus dos
pies, de su cadera (pelvis) y de su columna vertebral.
Para la toma de las radiografias se le pedira que se retire la ropa (excepto ropa interior) y zapatos y
se coloque un camisén y bata. El tiempo esperado del estudio es menor a 10 min.

5. Le pediremos ademas que se realice un ultrasonido de las 10 ufias de sus manos, de la ufia del dedo
gordo de cada uno de sus pies y de algunos sitios en sus huesos donde se insertan algunos tendones.
El tiempo esperado del estudio es de 40-60 min aproximadamente.

Si usted accede participar, procuraremos que todos los procedimientos se realicen un mismo dia, sin
embargo esto pudiera no ser asi si usted desea venir en dias separados o bien si la disponibilidad de
horario del servicio de radiologia no lo permite. En este sentido su participacién podria suceder en una
sola visita o en dos visitas programadas de acuerdo a sus preferencias y disponibilidad del servicio de
radiologia de la institucién.

El tiempo total que se requiere para su participacion pudiera ser de hasta tres horas si se realiza en un
mismo dia o de entre 1:30 — 2 horas cada dia, si se realiza en dos visitas.

Ninguno de estos procedimientos tendrd costo para usted, los detalles de las consideraciones
econdmicas del estudio, los podra revisar mas adelante.

Para la realizacién de todos estos procedimientos sera indispensable que durante la visita al Instituto,
usted porte en todo momento un cubrebocas.

RIESGOS E INCONVENIENTES

El estudio no implica ningun procedimiento que lo ponga en riesgo, sin embargo, las evaluaciones de la
piel y las articulaciones pueden darle alguna molestia por el hecho de que la revision de la piel y las
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articulaciones de todo su cuerpo, pudieran causarle alguna incomodidad. Al respecto buscaremos que
usted se sienta lo mas cdmodo posible cuidando en todo momento que la revision se haga sélo si usted
lo autoriza y en un espacio que le otorgue total privacidad. Cuando se realizan estas revisiones los
médicos tendran que tocar alguna parte de su cuerpo y ejercer un poco de presién, lo cual pudiera
ocasionarle un pequefio dolor. Estos procedimientos son realizados por personal capacitado para esto,
por lo que esperamos que la molestia ocasionada pueda ser muy pequefia. La revisién de las partes
sintomas de su cuerpo sélo se hara si se considera necesario y usted lo autoriza.

Con respecto a las radiografias, debe saber que en estos estudios se emite radiacién por rayos X, que
son una energia similar a las ondas de luz y de radio con la fuerza suficiente de pasar a través del cuerpo,
los huesos, los tejidos y los 6rganos. Una parte de la radiacion se usa para producir las imagenes que el
médico necesita y otra es absorbida por el cuerpo, la parte de radiacién que se absorbe por estos
estudios, es en una cantidad comparable a la radiacién natural que una persona podria recibir durante
45 horas por estar expuesto a la radiacién de los rayos césmicos que recibimos del espacio exterior, esta
radiacion se conoce como “radiacién de fondo”, a la que todos nos exponemos a diario. El chasis o placa
sobre el cual el paciente coloca su cuerpo para el estudio, pudiera ocasionarle sensacién de frio.

Finalmente debe conocer que el estudio de ultrasonido no implica radiacién, para este estudio se coloca
gel, el cual se encontrard a temperatura ambiente, pero puede causarle una sensacién de frio. Para
evaluar sus manos, se colocaran dentro de un recipiente con agua tibia.

BENEFICIOS POTENCIALES

Este estudio nos permitira determinar si usted tiene alguna alteracién en las articulaciones ademas de
la enfermedad de piel (psoriasis) que ya tiene diagnosticada ademas de que al saberlo, un médico
especialista podra indicarle si requiere de algin tratamiento para atender dicha alteracién. Saber
oportunamente si tiene algun problema de salud y comenzar con el tratamiento necesario, podria darle
mayores posibilidades de obtener mejores resultados.

Aun cuando no tenga ninguna alteracién reumatoldgica, al finalizar la revisiéon de su piel y uias, el
dermatdlogo le dard indicaciones generales del cuidado habitual que debe seguirse para tener un buen
cuidado con su psoriasis.

Si luego de su participaciéon se determina que usted tiene alguna enfermedad reumatoldgica, sera
enviado al servicio de reumatologia para que un médico especialista en ese tipo de enfermedades pueda
indicarle si se necesitan mas estudios y el tipo de tratamiento que usted debiera seguir.
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Finalmente, su participacion ayudara a conocer si los pacientes con psoriasis pudieran presentar datos
de artritis asociada a su patologia de base.

CONSIDERACIONES ECONOMICAS

Usted no recibird compensacién monetaria alguna por su participacion en el estudio, ni de ninguna otra
indole, ni tampoco pagara ninguna cantidad.

Ninguno de los procedimientos relacionados con el estudio (evaluacién dermatoldgica, evaluacién
reumatoldgica, radiografias y ultrasonido) tendran costo para usted, el departamento de dermatologia,
de reumatologia y de radiologia cubriradn los costos de ellos.

En caso de que sea enviado al servicio de reumatologia para que reciba atencién médica por alguna
posible enfermedad en sus articulaciones, usted debera seguir los procedimientos de atencién que tenga
la Institucién para que reciban consultas y tratamiento, debido a que no son parte de este protocolo.
Cualquier otra consulta de dermatologia y reumatologia o bien estudios de imagen que no sean motivo
de este estudio, tendrdn que ser cubiertos por usted de acuerdo a los requerimientos de la Institucion.

ALTERNATIVAS A SU PARTICIPACION:

Su participacién en este estudio es totalmente voluntaria. Depende totalmente de usted decir si toma
parte o no. Incluso si decide participar, usted es libre de abandonar el estudio en cualquier momento sin
dar razén alguna. Esto no afectara su futura atenciéon médica en este Instituto ni en el servicio de
dermatologia.

ACCIONES A SEGUIR DESPUES DEL TERMINO DEL ESTUDIO:

Por su participacién puede solicitar los resultados de los estudios de imagen al teléfono (52) 54870900
y solicitar informes al 42 piso de la Unidad de Paciente Ambulatorio en entrega de resultados, ahi le
dardn los pasos a seguir. Los resultados mds tardar estaran disponibles en un semana después de
haberlos realizado.

Usted puede solicitar los resultados de sus examenes clinicos y de las conclusiones del estudio a la Dra.
Karin lvette Campos Jiménez Ramos en su consulta habitual de dermatologia o al Dr. Guillermo Guaracha
Basafiez del servicio de reumatologia.

La investigacién es un proceso largo y complejo. El obtener los resultados finales del proyecto con la
informacion de todos los pacientes participantes puede tomar varios meses.
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PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO:

Su participacion es VOLUNTARIA. Si usted decide no participar, no se afectara su relacién con el Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién, Salvador Zubirdn (INCMNSZ) o su derecho para recibir atencién
médica o cualquier servicio al que tenga derecho. Si decide participar, tiene la libertad para retirar su
consentimiento e interrumpir su participacién en cualquier momento sin perjudicar su atencién en el
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y nutricién, Salvador Zubiran (INCMNSZ).

Si decide terminar su participacién en el estudio, no se requerird ningln procedimiento extra, usted
continuara con su atencién habitual en el servicio de dermatologia.

CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION

Se recolectard la informacion necesaria acerca de usted, de manera confidencial y sera utilizada en la
evaluacién del estudio y posiblemente en el futuro en otros estudios relacionados; esta informacién
podra utilizarse en publicaciones futuras, pero su identidad, incluyendo su nombre, no se revelara en
ningn momento en alguna compilacion, reporte del estudio o publicacion.

Los cddigos que identifican su informacion no incluyen datos personales y estaran solo disponibles a los
investigadores titulares, quienes estan obligados por Ley a no divulgar su identidad.

Su confidencialidad sera protegida como lo marca la ley. Ninguna informacién sobre su persona serd
compartida con otros sin su autorizacion, excepto:

- Si es necesario para proteger sus derechos y bienestar (por ejemplo, si ha sufrido una lesién y
requiere tratamiento de emergencia); o

- Es solicitado por la ley.

Todos los estudios realizados en este proyecto, serdn guardados con las mismas medidas de
confidencialidad que el resto de los estudios realizados en el Instituto.

Los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y
Nutricién aprobaron la realizacién de éste estudio. Dichos comités son quienes revisan, aprueban y
supervisan los estudios de investigacion en humanos en el Instituto. En el futuro, si identificamos
informacién que consideremos importante para su salud, consultaremos con los Comités que supervisan
este estudio para que decidamos la mejor forma de darle esta informacién a usted. Ademas, le
solicitamos que nos autorice re-contactarlo, en caso de ser necesario, para solicitarle informacién que
podria ser relevante para el desarrollo de este proyecto.
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IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:

Si usted tiene preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con la investigadora principal. Dra.
Virginia Pascual Ramos (Teléfono: 54870900 Ext. 2602/2603). También puede localizar a la Dra. Karin
Ivette Campos Jiménez (Teléfono: 54870900 Ext. 2435), al Dr. Guillermo Guaracha Baséafiez (Teléfono:

54870900 Ext. 2603) y a la Dra. Ana Cecilia Gandara (Teléfono: 54870900 Ext. 5037).

Si usted tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en el estudio, puede hablar con el
presidente del Comité de Etica en Investigacién del INCMNSZ (Dr. Arturo Galindo Fraga. Teléfono:

54870900 Ext 6101).

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido con cuidado este consentimiento informado, he hecho todas las preguntas que he tenido y
todas han sido respondidas satisfactoriamente. Para poder participar en el estudio, estoy de acuerdo

con todos los siguientes puntos:

e Estoy de acuerdo en participar en el estudio descrito anteriormente. los objetivos generales,
particulares del reclutamiento y los posibles dafios e inconvenientes me han sido explicados a mi

entera satisfaccion.

e Estoyde acuerdo en que miinformacién médica pueda ser utilizada con los fines de esta investigacion.

e Estoy de acuerdo, en caso de ser necesario, que me contacte en el fututo si el proyecto requiere

recolectar informacién adicional o si se encuentra informacién relevante para mi salud.

Mi firma también indica que he recibido un duplicado de este consentimiento informado.

Por favor responda las siguientes preguntas:

si

NO

¢Haleido y entendido la forma de consentimiento informado, en su leguaje materno?

¢Ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y de discutir este estudio?

¢Ha recibido usted respuestas satisfactorias a todas sus preguntas?

alo|o|e

¢Ha recibido suficiente informacién acerca del estudio y ha tenido el tiempo
suficiente para tomar la decisién?
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e. ¢Entiende usted que su participacion es voluntaria y que es libre de suspender su
participaciéon en este estudio en cualquier momento sin tener que justificar su
decision y sin que esto afecte su atencién médica o sin la pérdida de los beneficios a
los que de otra forma tenga derecho?

f. ¢Entiende los posibles riesgos de participar en este estudio?

g. ¢Entiende que puede no recibir algtn beneficio directo de participar en este estudio?

h. ¢Entiende que no estad renunciando ninguno de sus derechos legales a los que es
acreedor de otra forma como sujeto en un estudio de investigacion?

i. ¢Entiende que usted recibird un original firmado y fechado de esta Forma de

Consentimiento, para sus registros personales?

Declaracién del paciente:

Yo: declaro que

es mi decision participar de forma voluntaria como sujeto de investigacién clinica en el estudio.

Se me ha informado que puedo negarme a participar o terminar mi participacién en cualquier momento
del estudio sin que sufra penalidad alguna ni pérdida de beneficios.

Si suspendo mi participacién, recibiré el tratamiento habitual al que tengo derecho en el Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutriciéon Salvador Zubiran (INCMNSZ) y no sufriré perjuicio en mi
atencion médica ni en futuros estudios de investigacion.

Yo puedo solicitar informacion adicional acerca de los riesgos o beneficios potenciales derivados de mi
participacion en este estudio. Asi mismo, puedo obtener los resultados de mis estudios si asi lo solicito.
Si tengo preguntas sobre el estudio puedo ponerme en contacto con la investigadora principal. Dra.
Virginia Pascual Ramos (Teléfono: 54870900 Ext. 2602/2603). También puede localizar a la Dra. Karin
Ivette Campos Jiménez (Teléfono: 54870900 Ext. 2435), al Dr. Guillermo Guaracha Basafiez (Teléfono:
54870900 Ext. 2603) y a la Dra. Ana Cecilia Gdndara (Teléfono: 54870900 Ext. 5037).

He leido y entiendo toda la informacién que me han dado sobre mi participacién en el estudio. He tenido
la oportunidad para discutirlo y hacer preguntas. Todas las preguntas han sido respondidas a mi
satisfaccion.

Tengo claro que en caso de tener preguntas sobre mis derechos como sujeto de investigacion clinica en
este estudio, problemas, preocupaciones u otras dudas, y deseo obtener informacién adicional, o bien,
hacer comentarios sobre el desarrollo del estudio, tengo la libertad de hablar con el presidente del
Comité de Etica en investigacion del INCMNSZ (Dr. Arturo Galindo Fraga (teléfono; 548770900, ext.
6101).
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Nombre del Participante Firma del Participante Fecha

Coloque su huella digital si no sabe escribir

Nombre del representante legal Firma del representante legal Fecha
(Si aplica)
Nombre del Investigador Firma del Investigador Fecha
que explicé el documento

Nombre del Testigo 1 Firma del Testigo 1 Fecha
Relacién con el participante:
Direccién:

Nombre del Testigo2 Firma del Testigo 2 Fecha

Relacién con el participante:

Direccién:

Lugar y Fecha:
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