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Resumen:

Antecedentes: La Fibromialgia (FM) es un sindrome de sensibilizacion central que
se presenta en areas anatomicas especificas dolorosas a la palpacién, acompafiado
de cansancio, trastornos del suefio y alteraciones cognitivas. Se ha visto que esta
patologia acompafia a otras enfermedades reumaticas entre estas la Artritis
Reumatoide (AR), con la cual se ha encontrado una relacion de mayor actividad de
la enfermedad.

Objetivo: Determinar la prevalencia de la fibromialgia en pacientes con artritis
reumatoide y su relacién con la actividad de la enfermedad en el servicio de consulta
externa de reumatologia del Hospital José Carrasco Arteaga y del Hospital Santa
Inés.

Métodos: Estudio analitico transversal de prevalencia. Se trabajo con un universo
de 190 pacientes diagnosticados de AR. Los datos se obtuvieron mediante
formularios. Las medidas estadisticas usadas fueron frecuencias y porcentajes. La
diferencia entre grupos y la hip6tesis se comprobé con Chi cuadrado con p<0.05.
Se determiné la Razén de Prevalencia (RP) con intervalo de confianza al 95% (IC
95%).

Resultados: De los 190 pacientes el 90.53%(n=172) fueron mujeres, el
69.87%(n=129) tenian entre 36-54 afios, se obtuvo una prevalencia del
13.68%(n=26) de FM secundaria, de estos el 92.3%(n=24) presentaron una
actividad de la enfermedad de moderada a alta encontrandose asociacion de riesgo
(p<0.00 RP=19.74 IC=95%).

Conclusiones: La prevalencia de FM secundaria a AR fue considerable en la
poblacién estudiada, se encontré una asociacion de riesgo entre la presencia de FM
secundaria a AR y una mayor actividad de la enfermedad.

Palabras Clave: Fibromialgia. Artritis reumatoide. Prevalencia. Disease Activity
Score (DAS-28). Actividad de la enfermedad.
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Abstract:

Background: Fibromyalgia (FM) is a central sensitization syndrome that occurs in
specific anatomical areas tender to palpation, accompanied by fatigue, sleep and
cognitive disturbances. It has been seen that this pathology accompanies other
rheumatic diseases, including rheumatoid arthritis (RA), in which cases a greater
disease activity has been found.

Objective: To determine the prevalence of fiboromyalgia in patients with rheumatoid
arthritis and its relationship with the disease activity in the outpatient service of
rheumatology on the Jose Carrasco Arteaga Hospital and Hospital Santa Inés.

Methods: Cross-sectional analytical and prevalence study. The universe consisted
in 190 patients diagnosed with RA. The data was obtained using forms. The
statistical measures used were frequencies and percentages. In order to find out the
difference between groups and to verify the hypothesis, Chi square was used. The
Prevalence Ratio (PR) and its 95% confidence interval (95% CI) were determined.

Results: Of the 190 patients, 69.87% (n=129) were between 35-64 years, 90.53%
(n = 172) were women, a prevalence of 13.68% (n = 26) of secondary FM was
obtained, 92.3% (n = 24) of this last group presented a moderate to high disease
activity, finding a risk association for greater disease activity (p<0.00 PR = 19.74 CI
= 95%).

Conclusions: The prevalence of secondary FM in RA patients was considerable in
the studied group; a risk association was found between the presence of secondary
FM in RA and a higher disease activity. Non statistical relationship was found
between the time of RA diagnosis and the disease activity.

Keywords: Fibromyalgia. Rheumatoid arthritis. Prevalence. Disease Activity Score
(DAS-28). Disease activity.
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CAPITULO |

1.1 INTRODUCCION

La prevalencia de la FM varia dependiendo de los criterios que se usan para
su diagnostico, sin embargo se considera que esta se encuentra entre el 2-4% en
la poblacion general que aumenta con la edad de los pacientes y su presentacion
es mayor en mujeres con un intervalo de 1:9 (1, 2) (1) (2). La FM afecta a
aproximadamente 1.5 a 2 millones de italianos. Esta ocurre en la mediana edad,
con una mayor prevalencia entre 20 y 50 afios (3) y en Espafia tiene una prevalencia

del 2.4% siendo entre el 90-95% de los casos mujeres (4).

En América Latina, particularmente en México tiene una prevalencia del 0.7%
(5), mediante el estudio Community-Oriented Program for the Control of Rheumatic
Diseases (COPCORD) realizado en Cuenca-Ecuador se encontré una prevalencia
del 2% (6). Se ha visto que esta prevalencia es mayor en pacientes con otras
enfermedades reumaticas, destacdndose en AR con una prevalencia que varia

entre 4.9y 52.4% (7) dependiendo del pais y los criterios de clasificacion utilizados

(8).

Se ha encontrado mayor actividad de la enfermedad de AR cuando un
paciente sufre concomitantemente FM comparado con los que no la tienen, esto se
ha cuantificado mediante la aplicacion de varias escalas siendo la mas usada el
DAS-28. Alcanzando un valor de actividad de la enfermedad de 6.1 en pacientes
qgue presentan AR y FM, mientras los que no poseen un diagnoéstico secundario este
valor es de 5.2, (7, 9).

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Daniel Fernando Malo Malo 12
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La FM es un sindrome de sensibilizacion central que se caracteriza por dolor
cronico musculoesquelético difuso, no articular, que se presenta en areas
anatomicas dolorosas especificas a la palpacion, generalmente se acompafia de
cansancio, trastornos del suefo, y alteraciones cognitivas (1). Esta patologia es
mayor en el sexo femenino con una relacion 9:1 y su prevalencia a nivel mundial
se encuentra entre el 2-4% y el 0.7%-2% en América Latina y Cuenca
respectivamente (5-6-2) (5) (6) (2). Estudios demuestran que cuando la FM se
presenta con otras enfermedades reumaticas su prevalencia aumenta entre 11-

30% dependiendo de cada patologia (10).

Se ha visto que esta patologia puede acompafiar a otras enfermedades
reumaticas como: lupus eritematosos sistémico (LES) 13.4-18%, esclerosis
sisttmica (ES) 6.67%, espondilitis anquilosante (SA)12.6% ,osteoartritis
(OA)10.1%, vasculitis 25% y AR con resultados que varian entre 10.6-40%, siendo
de vital importancia esta Ultima debido que presenta la prevalencia mas alta en la
poblacién en general de 0.5 al 1% (2, 9) (2) (9). Se considera que existe una
incidencia en el Reino Unido de 1.5y 3.6 por 10.000 personas por afio para el sexo
masculino y femenino respectivamente (11)

Varios estudios respaldan una alta prevalencia de FM en pacientes con AR que
varia entre 4.9-52.4% (7).

Se ha encontrado mayor actividad de la enfermedad en AR cuando un
paciente sufre concomitantemente FM comparado con los que no la tienen, esto se
ha cuantificado mediante la aplicacion de varias escalas siendo el mas usado el
DAS 28, (7, 9), alcanzando un valor de actividad de la enfermedad de 6.1 en
pacientes que presentan AR y FM, mientras que en los que no 5.2. Esto se debe a
un aumento de la sensibilizacion al dolor causado por la FM, provocando que el
individuo siga percibiendo niveles altos de dolor aunque exista un buen control a
nivel inflamatorio de la AR, generando el aumento del indice de severidad de la
enfermedad. Estas personas presentan una calidad de vida menor y un mayor uso
de medicacion en relacion con los pacientes con AR y sin FM (9). De tal manera

gue se plantea la siguiente interrogante:

Daniel Fernando Malo Malo 13
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¢,Cual es la prevalencia de FM en pacientes con AR y su asociacion con la
actividad de la enfermedad en el Hospital José Carrasco Arteaga y consulta del

Hospital Santa Inés. Cuenca 2021?

1.3 JUSTIFICACION

Las enfermedades reumaticas se han vuelto altamente prevalentes en la
actualidad, por lo que se busca estudiar la vinculacion que existe entre ellas y como
se afecta la presentacion y el curso de estas. Este estudio se enfoca en la relacion
entre FM y AR pues esta Ultima es la que presenta la prevalencia mas alta dentro

de las enfermedades autoinmunes.

En relacion a la FM secundaria a la AR existen datos en varios estudios que
apoyan una relacion entre la primera patologia y el aumento de la actividad de la
enfermedad de la segunda mediante el DAS-28. En la aplicacion de este test de
actividad de la enfermedad se obtuvieron valores de 6.2 en pacientes que
presentaban ambas patologias, en contraste con el 5.1 en pacientes que solo
presentaban AR (7) (9). Por esta razon, se recomienda una evaluacion y manejo
oportuno de la FM en pacientes con AR que presenten un DAS-28 elevado de

manera persistente, con una inflamacion relativamente controlada (12).

Habiendo expuesta esta serie de datos estadisticos, se demuestra la
importancia del estudio contribuyendo al manejo de los pacientes con FM y AR, que
facilitara a los mismos para que lleguen a un estado de remision de la enfermedad.
El diagndstico y manejo oportuno de esta patologia tendra impacto tanto econémico
como social importante en los pacientes, ya que se utilizara namero menor de
recursos y se mejorard la calidad de vida del paciente de forma sostenida. El
presente estudio se encuentra dentro de la linea de investigacion de Enfermedades

cronicas no transmisibles de acuerdo a las lineas propuestas por la Facultad de
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Ciencias Médicas de la Universidad de Cuenca y del Ministerio de Salud Publica del

Ecuador.

CAPITULO Il
2 MARCO TEORICO

2.1 Fibromialgia

Existen varias definiciones de esta patologia que ha ido cambiando con los
afos, una de ellas segun las guias argentinas de practica clinica, diagnostico y
tratamiento de la FM publicadas en el afio 2016 la define como un sindrome de
sensibilizacion central que presenta un dolor crénico-musculoesquelético, difuso y
no articular en areas anatomicas especificas sensibles a la palpacion, el cual viene
acompafiado de sintomas como cansancio, trastornos del suefio y alteraciones
cognitivas (13). Las dos principales caracteristicas de la FM que se consideran
definitorias son: dolor cronico generalizado y puntos de hipersensibilidad en la

palpacion en areas anatémicas que son bien definidas (7, 1).

La etiopatogenia de FM aun es incierta; sin embargo, se conoce que puede
existir anormalidad en el procesamiento del dolor en el SNC. Se han planteado
varias hipoétesis para entender esta patologia como son: alteracion de
neurotransmisores, dafio en las vias que inhiben el dolor, anomalias funcionales a
nivel del sistema nervioso central y anomalias genéticas que pueden explicar los
sintomas (1, 2) (1) (2)

La prevalencia de la FM varia dependiendo de los criterios que se usan; sin
embargo, se presenta entre el 2-4% en la poblacion general la cual va a
aumentando con los afios y se considera mas comun en mujeres. Estos niumeros
también varian dependiendo del pais y ademas existen estudios que demuestran la
prevalencia de esta enfermedad con otras patologias reumaticas (1, 2). La FM
afecta a aproximadamente 1.5 a 2 millones de italianos. Esta ocurre en la mediana

edad, con una mayor prevalencia entre 20 y 50 afios (3). En Espafia la FM se estima
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en el 2.4% de la poblacién adulta, lo que equivale a mas de un millon de espafioles
afectados en todo el pais, siendo el 90-95% de los casos mujeres (4). En un estudio
realizado en Escocia en donde se confrontaron criterios diagndsticos se evidencio
una variabilidad en la prevalencia dependiendo del uso de ellos, obteniéndose el
porcentaje mas alto de 5.4% con los criterios modificados del 2010 (14). Dos
estudios realizados con el método COPCORD en México y Cuenca, Ecuador
revelan una prevalencia del 0.7% y 2% respectivamente, los cuales coinciden en

una mayor presentacion de la enfermedad en mujeres. (5, 6).

2.2 Fibromialgia y otras enfermedades reumaticas

Se ha visto que esta patologia acompafa a otras enfermedades reumaticas
como:, artritis psoriasica, vasculitis,, poliomiositis, esclerodermia, LES, EA y AR.
Siendo de vital importancia esta Ultima debido que presenta la prevalencia mas alta
en la poblacion en general de 0,5 al 1% en el mundo, y una prevalencia de 0,4 en
América Latina (13, 15). Se considera que existe una incidencia en Reino Unido de
1.5 y 3.6 por 10 000 personas por afio para el sexo masculino y femenino

respectivamente (11).

2.3 Artritis Reumatoide

La AR es una enfermedad croénica inflamatoria de caracter autoinmune cuyo
blanco principal es la membrana sinovial de las articulaciones diartroides y de forma
secundaria a otras areas del organismo dando lugar al componente sistémico de la
enfermedad (1, 13). Afecta con mayor frecuencia a las mujeres en una relacién de
3-5:1 (13) y presenta la prevalencia mundial méas alta en la poblacion en general de
0.5 al 1% (3) En América Latina un estudio realizado en México mediante el método
COPCORD determiné que la prevalencia de AR es de 1.49% (5) y en Cuenca la

prevalencia es de 0.8%. (6)

2.4 Actividad de la enfermedad y DAS28

Debido a que la AR es una enfermedad en la que no es posible una curacion

sino solamente llegar a una remision y evitar la progresion de la enfermedad, la
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clinimetria es la medida mas objetiva para cuantificar el progreso y la actividad de
la patologia. Existen varios métodos de puntuacién, entre ellos destaca el DAS28
del inglés disease activity score en el cual se tienen en cuenta la salud global del
paciente, 28 articulaciones en busca de inflamacion y/o dolor sumado a los valores
de VSG o PCR. De acuerdo a esto se obtiene un valor que permite estadificar a los
pacientes segun la actividad de su enfermedad. Un valor <2.6=remision, 2.6-
3.1=actividad baja, 3.2-5.1=actividad moderada, >5.1=actividad alta (16, 17).

2.5 Fibromialgia secundaria a artritis reumatoide

Varios estudios respaldan una alta prevalencia de FM en pacientes con AR
gue varia entre 4.9- 52.4% los cuales muestran diferencias entre los paises (7). Por
citar algunos de estos en Australia se encontré una prevalencia de estas patologias
del 33.3% con los criterios de ACR de 1990, mientras el 41.9 con los criterios ACR
del 2011 (18), en Francia 4% (9), en Egipto el 14% (19), en Reino Unido 48% (12),
en Pakistan el 25.86 (20), en Dinamarca el 15.4% (21), Israel 17.8% (22) y en
Turquia el 40% con los criterios ACR del 2016 revisados y 31.5 con los criterios
ACR de 1990 (10), otro estudio en este mismo pais reporto una asociacion del
16.6% (23). En un estudio en 172 pacientes se confirmd una concomitancia del
22.1% con ACR1990y 19.1% con ACR2010 (24).

2.6 Variabilidad en el diagnéstico de fibromialgia segun los distintos criterios

Es importante resaltar la gran variabilidad en cuanto a la prevalencia
dependiendo del tipo de criterio para determinacién de FM que se use, por las
diferencias que existen entre los mismos (8, 14). A pesar de que no existe un gold
estandar para el diagnostico existen una serie de estudios que exponen diferencias
entre estos en cuanto a su sensibilidad y especificidad al momento del diagndstico.
Los criterios ACR 1990 no estaban destinados a su uso en la practica clinica, no
incluian sintomas comunmente asociados y requerian un examen de puntos
sensibles. Con la publicacion de los criterios de 2010 y 2011 se elimino el examen
de puntos sensibles como requisito para el diagnéstico y enfatizaron la importancia

de los sintomas asociados. Los estudios de criterios alternativos evaluaron una
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variedad de sintomas asociados junto con varias definiciones de dolor generalizado
en el diagnostico de FM. Los autores de los criterios revisados de 2016 abordaron
el problema con los criterios de 2010/2011 con respecto a la clasificacion errénea
de pacientes que no tenian dolor generalizado, que ocurrié porque los criterios
2010/2011 no consideran la distribucidon espacial de los sitios dolorosos (14-25-26-
27-28). Un estudio realizado en Corea demostrd que los criterios revisados de 2016
presentaron una sensibilidad y especificidad del 93.1% y 90.7% respectivamente

concluyendo que estos criterios son mas fiables y validos que los anteriores (29).

2.7 Fibromialgia y su relacion con la actividad de la enfermedad en artritis
reumatoide

Se ha encontrado mayor actividad de la enfermedad en AR cuando un
paciente sufre concomitantemente FM comparado con los que no la tienen, esto se
ha cuantificado mediante la aplicacion de varias escalas siendo el mas usado el
DAS 28 (7, 9), (7) (9), alcanzando un valor de actividad de la enfermedad mayor de
los que padecen AR y FM, comparado con los que no. Un estudio realizado en
Turquia encontré que los pacientes del grupo FM presentan un valor de 6.1 de
DAS28, mientras los del grupo no FM un valor de 5.2 (9), en Dinamarca el grupo
FM tenia un valor de 4.9 y el grupo no FM un valor de 2.9 (21) y en Pakistan en el
grupo FM 5.39 y en el grupo no FM de 3.54 (30).

De igual forma en un meta-analisis de los 18 estudios que avalan el DAS-28
se encontro una diferencia medias de 1.3 en el DAS-28 entre los distintos grupos
FMy no FM (31). Esto se debe a un aumento de la sensibilizacién al dolor causada
por la FM, generando que el paciente siga percibiendo niveles altos de dolor aunque
exista un buen control a nivel inflamatorio de la AR, provocando el aumento del
indice de severidad de la enfermedad. Estos pacientes presentan una calidad de
vida menor y un mayor uso de medicacion en relacion con los pacientes con ARy
sin FM. (9).
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La presencia de FM es uno de los principales predictores para no llegar a la
remision con el tratamiento DMARD (24). Un estudio realizado en Alemania,
demuestra que después de 6 meses con DMARD, ninguno de los pacientes que
presentaban concomitantemente estas patologias alcanzé la remision de la
enfermedad (32).Por esta razén, se recomienda una evaluacién y manejo oportuno
de la FM en pacientes con AR que presenten un DAS 28 elevado de manera

persistente, con una inflamacioén relativamente controlada (31).

Los resultados a largo plazo de un correcto manejo de pacientes que
presentan FM y AR han sido demostrados mediante un estudio realizado en Brasil
en el que se hizo un seguimiento de pacientes con AR por 6.2 afios evidenciando
mayor remision de la enfermedad en los pacientes con FM y AR con un tratamiento
adecuado (33).

CAPITULO Il

3 OBJETIVOS E HIPOTESIS
3.1 Objetivo General

Determinar la prevalencia de la fibromialgia en pacientes con artritis
reumatoide y su relacion con la actividad de la enfermedad en consulta externa del
servicio de reumatologia del Hospital José Carrasco Arteaga y el Hospital Santa

Inés.

3.2 Objetivos Especificos
e Caracterizar socio-demograficamente a los pacientes que padecen AR

e Clasificar a los pacientes que padecen FM secundaria a AR
e Establecer larelacion que existe entre la actividad de la AR en pacientes que

presentan FM secundaria a esta.
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3.3 Hipotesis

-La prevalencia de la fibromialgia en pacientes con artritis reumatoide sera mayor a
17.8%

-Los pacientes con fibromialgia y artritis reumatoide tienen un nivel promedio mas
alto del nivel de actividad de la enfermedad segun el DAS-28, que los pacientes con

artritis reumatoide sin fibromialgia.

CAPITULO IV
4. DISENO METODOLOGICO

4.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio analitico transversal realizado en los pacientes con diagnostico de AR
que se atendieron en el servicio de consulta externa del departamento de
reumatologia del Hospital José Carrasco Arteaga y consulta del Hospital Santa

Inés en un periodo de 8 meses.

4.2 AREA DE ESTUDIO

El estudio se realizara en pacientes con diagnostico de AR en consulta externa del
Hospital José Carrasco Arteaga y consulta del Hospital Santa Inés

4.3 UNIVERSO

e Universo

Se trabajé con un universo conformado por los pacientes con diagnostico de
AR que acudieron al servicio de consulta externa del departamento de
reumatologia del Hospital José Carrasco Arteaga y Hospital Santa Inés en un
periodo de 8 meses. Con un total de 200 pacientes de los cuales 6 fueron
excluidos por presentar otras patologias concomitantes y 4 por falta de datos

de laboratorio por lo que se obtuvo 190 pacientes.
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# de pacientes con diagndstico de AR seleccionados
n=200

Excluidos
Existencia de otras comorbilidades n=6

Falta de datos de laboratorio n=4

# de pacientes incluidos dentro del estudio
n=190

Datos incluidos para el analisis
Datos sociodemogréaficos n= 190

Datos clinicos n=190

Prevalencia de fibromialgia n= 190

4.4 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

e Criterios deinclusion
o Paciente con mas de 18 afos
o Paciente diagnosticado con AR

o Firma del consentimiento informado

e Criterios de exclusion
o Pacientes con otras causas de un dolor crénico como
endocrinopatias, enfermedad terminal de higado o rifidn, cancer,
infecciones, -alteraciones psiquiatricas como: depresion mayor,
bipolaridad
o Pacientes con enfermedades metabolicas del hueso

4.5 VARIABLES

o Variable Independientes
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= Actividad de la enfermedad: Determinado por la escala a
partir de reactantes de fase aguda (VSG o PCR), dolor de

28 articulaciones y la salud global del paciente.

o Variables Modificadoras de efecto

= sociodemogréficas
® sexo
e edad
e estado civil

e Ocupacion
o Variables Dependientes:

* FM secundaria: pacientes con AR que cumplen los criterios

de clasificacion de FM del 2016 revisado

La variable independiente es la actividad de la enfermedad cuantificada
mediante el test DAS-28. La variable dependiente principal sera la FM secundaria
diagnosticada por los criterios del 2016 revisados. Ademas de otras variables
modificadoras de efecto sociodemograficas como son: sexo, edad, estado civil,

ocupacion.(anexo 1)

4.6 METODOS TECNICAS E INTRUMENTOS PARA RECOLECCION DE
DATOS
e Meétodo: observacional directo. Estudio analitico transversal en el que se
determind la prevalencia de FM secundaria a AR y su asociacion con la

mayor actividad de la enfermedad.

e Técnica: entrevista directa por medio de un formulario para la

recoleccion de la informacion
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e Instrumentos de recoleccion de informacidn: se obtuvieron los datos
mediante formularios fisicos (anexo 2) para la aplicacion de los criterios
de FM 2016 revisados, datos sociodemograficos y valor del DAS28
(anexo 3).

4.7 PLAN TABULACION Y ANALISIS

Para la recoleccién de informacién se cre6 una base de datos en Excel en
donde se ingresé la informacién tomada de los formularios. Se usé el programa
SPSS26 con licencia educativa para el analisis.

En la presentacion de los resultados, basicamente se usaron tablas simples y
compuestas. Para resumir la informacion se emplearon variables cualitativas que se

representaron mediante frecuencias (N) y porcentajes (%).

En la comparacion de los datos y con el propésito de comprobar la diferencia
entre grupos y comprobar la hipétesis se uso6: para variables cualitativas el
estadistico Chi cuadrado considerando diferencias estadisticas significativas una p
<0.05. Para el analisis de asociacion de factores, se organizé los datos en una tabla
de 2x2 y se determiné la Razén de Prevalencia (RP) y su intervalo de confianza al
95% (IC 95%)

Programas utilizados
En el manejo, la presentacion y el analisis de datos se utilizé los programas SPSS

26 con licencia educativa, Microsoft Word 2016 y Microsoft Excel 2016

e Procedimientos:
o Autorizacion: se solicit6 mediante oficios al Coordinador General de

Investigacion del Hospital José Carrasco Arteaga (anexo 4) y a los
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doctores de reumatologia del Hospital Santa Inés autorizacion para
realizar el proceso de recoleccion de datos en estas instituciones

o Capacitacion: fue realizada capacitacion para la aplicacion de los
criterios de diagnostico de FM del 2016 conjuntamente con el director
de tesis

o Supervision y proceso: a lo largo de todo el proceso de ejecucion de
este proyecto de investigacion se realizaron reuniones periodicas en
las cuales se llevé acabo la supervision por parte del director y asesor

de la misma.

4.8 ASPECTOS ETICOS

e En este proyecto la informacion obtenida por medio de los formularios sera
de absoluta confidencialidad, la cual se us6 solamente por los investigadores
para el analisis de datos con fines cientificos.

e Esta informacién se obtuvo previo al llenado del consentimiento informado
por parte de los pacientes en el cual se les dio a conocer sobre los objetivos
del estudio, propésito, beneficios, riesgos potenciales y la posibilidad de
abandonar el estudio cuando lo consideren necesario y la confidencialidad
del manejo de los datos entregados. (anexo 5)

e Los nombres de los participantes fueron reemplazados por un cédigo
numérico el momento de ingresar a la base de datos. La informacion tanto
fisica como digital se manejé con la méaxima responsabilidad, manteniendo
los formularios fisicos archivados bajo llave y los archivos digitales protegidos
por medio de una contrasefia. Una vez obtenida la calificacion del proyecto
se destruiran los formularios fisicos y eliminaran los archivos digitales.

e Los beneficios potenciales de este proyecto son mayores que los riesgos
relacionados con el estudio, ya que se obtuvieron datos sobre la prevalencia
de FM en pacientes con AR, se conocio su asociacion con la actividad de la
enfermedad y, de esta manera, se podra instaurar un manejo eficaz y

temprano de los pacientes, mejorando su calidad de vida.
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e No hay riesgos para los participantes relacionados directamente con la
realizacion de este estudio sin embargo, hay que mencionar que la propia

enfermedad representa una condicion previa del paciente.

e EIl financiamiento de la investigacion fue cubierto en su totalidad por los
estudiantes encargados del proyecto, se declara que no existe conflicto de

intereses.

Daniel Fernando Malo Malo 25
Fernanda Lucia Pacheco Dominguez



s

+

CAPITULO V

5 RESULTADOS
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de 190 pacientes con diagndéstico

de AR del Hospital José Carrasco Arteaga y Hospital Santa Inés, Cuenca,

2021

Variable aFr(ic:uigcc):; PorcoeA)ntaJe

Sexo F 172 90,53%

M 18 9,47%

Edad 18-35 afos 25 13,15%
36-64 afios 129 67.89%

65 aflos 0 mas 36 18.94%

Estado Civil Casado/a 102 53.68%
Soltero/a 44 23.16%

Divorciado/a 31 16.32%

Viudo/a 13 6.84%

Ocupacion  Q.Q.D.D. 73 38.42%
Jubilado 20 10.53%

Comerciante 17 8.95%

Docente 16 8.42%

Estudiante 8 4.21%

Enfermera 6 3.16%

Agricultora 5 2.63%

Empleada domestica 4 2.11%

Otros 41 21.61%
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. De los 190 pacientes con diagnostico de AR, el 90.53% son mujeres, el

67.89% tiene entre 36 y 64 afos, el 53.68% son casados, un 23.16% son solteros,

el 38.42% se dedica a los quehaceres domeésticos, un 10.53% es jubilado.

Tabla 2. Diagnéstico de fibromialgia, actividad de la enfermedad y afios de
diagnéstico en 190 pacientes con diagnéstico de AR del Hospital José
Carrasco Arteaga y Hospital Santa Inés, Cuenca, 2021

Frecuencia Porcentaje

Variabl
ariable (n= 190) %
Dx Fibromialgia Si 26 13.68%
No 164 86.32%
Actividad de la  Moderada a alta 86 45.30%
Enfermedad L .
Remision a baja 104 54.70%
. 10 o mas afos 82 43.15%
Afos de
diagnostico de AR 1-9 afios 108 56.84%

El 13.68% tiene diagnodstico de FM secundaria, el 45.3% tiene una actividad
de la enfermedad de moderada a alta y el 43.15% presenta un diagnéstico de AR

por 10 afios 0 més.
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Tabla 3. Relacion entre el diagnéstico de FM y el nivel de actividad de la
enfermedad de 190 pacientes con diagnostico de AR del Hospital José
Carrasco Arteaga y Hospital Santa Inés, Cuenca, 2021

Dx Fibromialgia

Si No
Variables Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje vaFI)or RP IC 95%
(n= 26) % (n=164) %
, Moderada a 24 92,30% 62 37,80% 0,000* 19,74 4,51 86,43
Nivel de alta
Actividad Rerglazlgna 2 7.70% 102 62,19%

*Estadisticamente significativo (p<0.05) por el Test de Chi Cuadrado

Los pacientes con FM secundaria tienen una prevalencia mas alta para
presentar una actividad de la enfermedad de moderada a alta (92.3%), siendo esto
estadisticamente significativo (p <0.05). Con una asociacién de riesgo para una
mayor actividad de la enfermedad (RP: 19.74; IC 95% 4.51-86.43)

CAPITULO VI
6 DISCUSION

En el estudio realizado en 190 pacientes cuencanos, la prevalencia de FM
secundaria a AR fue del 13.68% (n= 26) utilizando los criterios de FM del 2016, por
lo que se rechaza la hipétesis planteada sobre la prevalencia de la enfermedad,
pues resulté mas baja en la poblacion de Cuenca. Respecto a los estudios previos
sobre la prevalencia de FM en pacientes con AR estos varian en sus resultados
dependiendo del lugar en donde se realiz0, esto se corrobora en un meta analisis
realizado en Reino Unido en el cual se reviso 40 articulos en los que el rango de
prevalencia de la FM en pacientes con AR fue de 4.9% a 52.7%. (7) Dentro de estos
estudios se encuentra uno realizado en Egipto en 50 pacientes con AR se obtuvo

una prevalencia de FM del 14% (19), comparado con un articulo publicado en
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Dinamarca del cual, de 162 pacientes la prevalencia de FM fue de 15.4%, de la
misma manera, en Latinoameérica, Fajardo obtuvo una prevalencia del 20% en 624.
(34) Mientras que en Turquia, en un estudio donde participaron 130 pacientes con
AR utilizando los criterios del 2016 se obtuvo una prevalencia del 40% (9). Por el
contrario, un estudio realizado en Francia con 325 pacientes reporta un porcentaje
de FM secundaria a AR del 4.9% (10). Como se puede observar, en el presente
estudio la prevalencia obtenida se encuentra dentro de los rangos de los estudios
realizados previamente. Este rango amplio de variacidon de prevalencia en las
diferentes poblaciones puede ser explicado por 2 motivos principalmente; debido a
los criterios utilizados para el diagndstico de fibromialgia, pues hasta ahora no se
han determinado un gold standard. Ademas se debe considerar que la FM y las
enfermedades neuropsiquiatricas coexisten con frecuencia, siendo los trastornos
depresivos los mas comunes, lo que afectaria la prevalencia del estudio debido a la

exclusion de los pacientes con depresion mayor (35).

El grupo de pacientes con diagnéstico de FM secundaria tuvieron un mayor
porcentaje de actividad moderada a alta (92.3%) en relacién al otro grupo, lo cual
fue estadisticamente significativo (p<0.05). De esta manera se confirma la hipotesis
planteada, afirmando que los pacientes con diagnostico de FM secundaria tienen
una mayor actividad de la enfermedad comparado con los pacientes con diagnostico
de AR Unicamente. En un estudio realizado en Turquia un 8.1% de los pacientes
con remisién tenia FM secundaria, mientras que los que presentaron actividad de
enfermedad alta tenian un 53.9% de FM secundaria (36). En la mayoria de estudios
publicados se utiliza la diferencia de medias para determinar la asociacion entre las
variables de DAS-28 y diagndstico de FM. Por ejemplo en el realizado en el afio
2018 en Pakistan donde se obtuvo un DAS-28 de 5.39, equivalente a actividad alta,
para los pacientes con FM secundaria mientras los que no presentaban FM
presentaron un valor de 3.54, equivalente a actividad moderada, con una p<0.001
(30). Otro trabajo realizado en el Indus Hospital obtuvo una media de DAS-28 de
7.04, que fue 2.14 puntos mayor que el de los pacientes que no tenian FM

secundaria (20). En el articulo publicado en el afio 2020 por Cevriye et.al (37) la
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diferencia de medias del DAS-28 fue de 1.3 siendo la media de 2.9 para los

pacientes con FM secundaria y de 1.6 para los pacientes con AR Unicamente.

Finalmente, Shresher et.al. (9) obtuvo una media de DAS-28 de 6.1 en el grupo con

FM secundaria, contrastando con los pacientes sin FM secundaria en donde se

obtuvo una media de 5.2 (p=0.002). Al igual que en estudios anteriores, el actual

evidencia asociacion entre la mayor actividad de la enfermedad y la presencia de

FM secundaria.

CAPITULO VII

7 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

7.1 Conclusiones

El grupo de 190 pacientes con diagnéstico de AR estuvo constituido
principalmente por mujeres, casados, entre 36-64 afos y un tiempo menor a
10 afios de diagnéstico.

Existieron 26 pacientes con FM secundaria a AR obteniéndose una
prevalencia del 13.68%, por lo que se rechaza la hip6tesis debido a que se
obtuvo un valor menor al planteado al inicio de este trabajo de investigacion.
La FM es mas prevalente en los pacientes que tienen actividad enfermedad
de moderada a alta en comparacion con los que tienen baja o remision. Se
establece una asocian de riesgo estadisticamente significativa entre los
pacientes que tienen actividad alta de la enfermedad y presentan fibromialgia

secundaria.

7.2 Recomendaciones

Se recomienda realizar una valoracion para determinar la presencia de FM
secundaria en aquellos pacientes con AR que presenten una actividad de la
enfermedad alta de dificil control y/o remision. Debido a que esta patologia
secundaria puede enmascarar un DAS-28 alto, el diagndstico oportuno de la
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misma mejoraria la calidad de vida. De esta forma se podria redirigir el
tratamiento, disminuyendo la actividad de la enfermedad y evidenciando la
activad real de la AR.

e Al momento de realizar una valoracion clinica para el diagndstico de FM, se
propone diferenciar entre articulaciones dolorosas presentes en los pacientes
con AR y zonas dolorosas en pacientes con FM para evitar asi diagndsticos
erroneos. De igual manera, la FM y las enfermedades neurpsiquiatricas son
patologias que coexisten con frecuencia, siendo los trastornos depresivos los
mas comunes. Por esta razén es recomendable la aplicacion de un test de
diagnostico de depresion conjuntamente con la valoracion de estos

pacientes.
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CAPITULO IX
9 ANEXOS
ANEXO 1: Tabla de operacionalizacién de las variables
Variable Definicion Dimension Indicador Escala
Cantidad de C:rlgfl(;)eﬁa
afos Numero de Fecha de 18-35
Edad cumplidos afio g 36-64
. nacimiento
en mesesy |cumplidos sdul 265
dias en su cgdu a
de identidad
Caracteristic
asy
k),lqlog|cas Y | caracteristic
fisicas que , Hombre
Sexo . : as fenotipo :
diferencian a - Mujer
fenotipicas
un humano
en hombre y
mujer
Clase o Esta}do 1.Soltero
"y marital de
condicion UNA DErsona 2.Casado
.. |marital ala |Estado P 3.Divorciado
Estado Civil . . al momento .
cual esta marital 4.Viudo
. . de la -
sujeta la vida . 5.Unién
entrevista )
de cada uno o Libre
inicial
Numero Numero de
Tiempo de afios con Numero de |afios desde |<10 afios
Diagnostico | diagnostico | afios el =10 afios
de AR diagnéstico
Instrumento | Salud global, | Menor a 2.6 Remision
para medir la | VSG, PCR, |2,6-3.1 Actividad
DAS28 actividad de |conteo de 3.2-5.1 baia
la articulacione AcJtividad
enfermedad |s dolorosas |Mayorab5.1
moderada
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Actividad
alta

Presencia de
FM

Diagnaostico
de la
enfermedad
a partir de
los criterios
de
clasificacion
n del
2016revisad
0S O
normales

Criterios de
clasificacion
de FM del
2016

WPI mayor o
iguala 7yss
mayor o
igual a 5
2.WPI 3-6y
Ss mayor a 9
3.sintomas
gue han
persistido
por méas de 3
meses

Presencia de
FM
Ausencia de
FM
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ANEXO 2: Formularios paralarecoleccion de informacién

Formulario

Variables Sociodemograficas

Sexo: M ‘:] F I:I Ocupacion: l:]

Edad(afios) [:] Estado Civil: Soltero/a
Casado/a
Divorciado/a
Viudo/a

Variables AR

Tiempocon || DAS-28 .

Dx de
AR(afios):

Criterios de Clasificacion de Fibromialgia 2016 Revisados

indice de Dolor Difuso (WPI)
Indique las areas en las que el paciente ha tenido dolor durante la
ultima semana
Mandibula izquierda
Cintura escapular lzquierda
Brazo izquierdo
Antebrazo izquierdo
Mandibula derecha
Cintura escapular derecha
Brazo derechol
Antebrazo derecho
Cadera izquierda
3. Area Inferior Izquierda |Muslo izquierdo
Pierna izquierda
Cadera derecha
4. Area Inferior Derecha |Muslo derecho
Pierna derecha
Cuello
Espina superior
5. Area Axial Espina inferior
Torax
Abdomen

1. Area superior izquierda

2. Area superior derecha

[ToTAL WPI= /19
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Puntuacién de la Escala de Gravedad de los Sintomas (SSS)

Partel: Indique el Grado de Gravedad de los Siguentes sintomas:

Astenia

Despertarse no Cansado

Trastornos cognitivos

0. No hay problema

1. Problemas leves o moderados,
generalmente moderados o
intermitentes

2. Problemas de intensidad
moderada, considerable, a
menudo presentey / o
moderada

3. Problemas graves, penetrantes
y continuos que comprometen la
vida.

Total SSS Parte 1=

/9

Parte2: Indique los Sintomas Presentes en los tltimos 6

meses

Dolor de Cabeza

Dolor Abdominal o
Calambres

Depresion

Total SSS Parte 2=

/3

Total SSS=

/12

e

/19]sSS=

| /12]

siguientes condiciones:

Un Paciente Cumple con los criterios de FM del 2016 si cumple con las 3

WPI >7 y SSS 29

Dolor generalizado
presente en almenos
4 de las 5 areas
definidas
topogréficamente

Los sintomas han
estado presentes
durante almenos 3

meses
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ANEXO 3: Calculadora Disease Activity Score (DAS28-VSG)

MODOTEXTO MODO IMAGEN

RECUENTO DE ARTICULACIONES
DOLOROSAS

TN

© 0 ®

RECUENTO DE ARTICULACIONES
INFLAMADAS

o 1 @

Daniel Fernando Malo Malo

Fernanda Lucia Pacheco Dominguez

Velocidad de sedimentacion globular (mm/hora)

Valoracion global del paciente de su estado de salud

0 0 100

Escala visual analoga, de 0 (el mejor posible) a 100 (el peor

posible)
REALIZAR CALCULO

RESULTADO

PUNTUACION: 0

Remision de la enfermedad

[] DESCARGAR  [[@ COPIAR [ COMPARTIR
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ANEXO 4: Autorizacién IESS

Cuenca, 15 de abril 2021

Doctor.

Marco Rivera Ullauri.

COORDINADOR GENERAL DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL "JOSE CARRASCO
ARTEAGA™ (IESS)

Ciudad

De nuestras conslderaciones:

Con un atento saludo nos dirigimos a usted, nosotros Femanda Lucfa Pacheco
Dominguez y Daniel Fernando Malo Malo estudiantes de la Carrera de Medicina de la
Universidad de Cuenca solicitamos de la manera mas encarecida nos permita realizar
nuestro proceso de recopllacion de informacién para el desarrolio de nuestro protocolo de
investigacién, en el area de Reumatologia de el HICA , cuyo tema es “PREVALENCIA DE
FIBROMIALGIA EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE Y SU ASOCIACION
CON MAYOR ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD EN EL HJCA Y EL HOSPITAL SANTA
INES. CUENCA. 20217, la investigacion estara dirigida por la Dr. Serglo Guevara P. Mgt. y
la asesorfa del Md. José Roldan F. Mgt., docentes de la facultad.

En espera de poder contar con su apoyo para el desarrollo de esta importante actividad
académica, agradezco y suscribo.

Atentamente,
Daniel Fernando Malo Malo Fernanda Lucla Pacheco Dominguez
0105185862 0107090227
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ANEXO 5: Consentimiento informado

) UNIVERSIDAD DE CUENCA
COMITE DE BIOETICA EN INVESTIGACION DEL AREA DE LA SALUD

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la investigacidn: Prevalencia de Fibromisigia en Pacientes con Ariritis Reumatoide y su Asociacdn con Mayor
Actividad de la Enfermedad en el HICA y El Hospital Santa Inés. Cuenca. 2021

Datos del equipo de investigacion: (pueds agregar las flas necesanas)

Mombires completos # de cédula Insfitcion & ka que partenace
Estudiantes Femanda Lucia Pacheco Dominguez 0107080227 Universidad de Cuenca
Dianiel Fernando Malo Malo 0105185862 Universidad de Cuenca
D qué se trata este documento?

Usied estd invitado(a) a participar en esie estudio que sa realizard en & Hospitla José Camasco Arteaga y El Hospital
Santa Inés. En este documenio lamado “consentimiento informado” se explica las mzones por las que se realiza el
estudio, cudl serd su parficipacidn y si acepia la invitacidn. También se explica los posibles riesgos, beneficios y sus
derechos en caso de que usted decida parfopar. Después de revisar |a informacidn en este Consentimianto y aclarar
fodas sus dudas, tendra el conocimiento para tomar una decision sobre su participacdn o no en este estudio. No tenga
prisa para decidir. 5i es necasana, lleve a la casa y lea este documento con sus familiares u obras personas que son de
= confianza.

Intreduccidn

La fibromialgia es una enfermedad que se caracieriza por dreas dolwosas al teclo, acompafiade de cansancio,
trastornos del suefio y aierscones cogrifvas. Se ha visto que esta enfermedad acompafia a obras enfermedades
rewméticas enire estas la ariritis reumatoide, por lo que buscamos una asociacion enire estas dos patologias y como
influye la fibromialga en al presentacion de la arritis. Usted fue escogido como posible parécpante de este estudio
dehido a su diagndstico de artritis reumatoide.

Objetivo del estudio

[El propasiio de esie estudio es determinar cuan frecuents es la Fibromialgia en pacientes con Arintis reumatoide y coma
influiria en la gravedad de presentaciin de la Arritis Reumatoide en & servicio de consulta externa del Hospital José
Carrasco Arteaga y consulta del Hospital Santa Inés.

Descripcién de los procedimientos

5Se le aplicard una entrevista en donde se le preguntara dabos como edad, estado civil. ocupacion, Sempo de diagndstico
de la enfermedad y también se ke preguniard sobre slgunos signos y sintomas que haya tenido en los Glimos dias. Esto
le tomard entre 5 a 10 minulos y este estudio serd replicado en un estimado entre 200 a 300 padentes.

Riesgos y beneficios
Su privecidad siempre serd una priondad para nosoiros y para garantizer esto aplicaremos las siguienies medides:

1) La informacidn proporcionada por usied serd efiquetada con un ndmero en lugar de su nombre y slmacenada
&n un lugar seguro en donde solo los aulores de este trabajo tendremos acceso

2) Su nombre no serd mencionado en ninguna parie del estudio

3) El Comité de Bioética del Area de |a Salud podra tener acceso a sus datos en caso de gue surgieran problemas
en cuanio & la seguridad y confidencialidad de |a informacidn o de la ética en el estudio.

Lo beneficios resultantes de la investigacion serdn cuantificar que tan frecuente es la fibromialgia en los pacientes con
artriis reumatoide e identificar como esta enfermedad afecta a las personas con arfritis resmatoide, pemitendo wn
diagndstico oportuna, sumentando su nivel calidad de vida. Usted podré saber = presenta o no fibromialga y de esta
manara mejorar &l maneje de su patologia actual.

Wersien 1142018 172
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7

9)

Derechos de los participantes webs iarm todos ks derechos 2 ks patcpantes
Usted bene derecho a:

10} Recibir una copia de este documento, firmado y rubricado en cada pagina por usted y el investigador;
11) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;
12) Usted no recibira ningln pago ni tendrd que pagar absolutamente nada por participar en este estudio.

Recibir |a informacion del estudio de forma clara;

Tener |a oportunidad de aclarar todas sus dudas;

Tener el tiempo que sea necesano para decidir si quiers o no participar del estudio;

Ser libre de negarse a participar en &l estudio, y esto no traera ningun problema para usted;

Ser libre para renunciar y retirarse del estudio en cualquier momento;

Derecho & reclamar una indemnizacion, en caso de que ocurra algan dafio debidamente comprobado por causa
del estudio;

Tener acceso a los resultados de las pruebas realzadas durante el estudio, si procede;

El respeto de su anonimato (confidencialidad);

Que sa respete su intimidad (privacidad);

Informacién de contacto

Si usted tiene alguna duda sobre este estudio puede contactamos a través de nuestro nimero de teléfono 0992827622
0 0082760358 o nuestros correos electrdnicos daniel malom@ucuenca eduec y
fernanda.pachecod14@ucuenca.edu.ec

Consentimiento informado

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han expiicado los riesgos y beneficios de participar en un lenguaje daro y
sencilo. Todas mes preguntas fueron contestadas. Me parmitizron contar con tiempo suficiente para fomar la decisidn de
mxmemegmmmphdemmmdem&nmmm. Acepto voluntariamente parficipar en

esta investigacidn.
Nombres completos del/a participante Frma del/a participante Fecha
Danicl Fernando Malo Malo Firma Fecha
Fermanda Lucia Pacheco Dominguez Firma Fecha
Version 11/4/2010 2/2
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