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2. RESUMEN

La artritis reumatoide (AR) representa una patologia reumatoldgica de origen autoinmune
que tiene una evolucion cronica, caracterizada por presentar compromiso articular
(artritis), destruccion 6seo - articular (y subsecuente deformacion articular) lo que puede
desencadenar discapacidad y empeoramiento del nivel de calidad de vida de personas que
presentan AR.

El proyecto sera una investigacion observacional descriptivo de corte transversal, cuyo
objetivo primario es estimar la calidad de vida de paciente que presenta AR en el Hospital
Cayetano Heredia (HCH) y los factores asociados, para lo cual se evaluaran a los
pacientes atendidos del 01/08 del 2023 — 31/01 del 2024.

Las variables de estudio seran tomadas de los registros médicos (historia clinica) y
ademas de la entrevista personal, para poder estimar la calidad de vida se contara con el
indice de evaluacion Quality of Life-Rheumatoid Arthritis Scale-11 (QOL AR — II). Para
el analisis estadistico, se estudiaran los diferentes factores que se encuentren relacionados
con la calidad de vida mediante el procesamiento estadistico mediante las pruebas
estadisticas correspondientes (test de Fisher — Chi cuadrado o Spearman — Pearson)
Palabras claves: Artritis reumatoide, reumatologia, calidad de vida (fuente:

DeCS/MeSH)

3. INTRODUCCION

La artritis reumatoide (AR) representa un tipo de patologia autoinmune que se presentan
con mayor prevalencia a nivel mundial, caracterizada por dolor articular (artritis) de
pequefias y medianas articulaciones, destruccion del cartilago articular, erosiones dseas,
afectacion extraarticular (compromiso cutaneo, pulmonar, cardiovascular, etc.) y en casos
severos o refractarios incapacidad funcional (1-3). El objetivo con el tratamiento en

pacientes con AR es evitar la deformidad articular, y subsecuente limitacion funcional,



para ello se cuenta con un arsenal terapéutico que va desde la terapia antiinflamatoria
(antiinflamatorios no esteroideos, corticosteroides), farmacos también conocidos como
los antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FARME) asi como también se
puede considerar terapia bioldgica (que esta principalmente reservada para casos severos
o refractarios) (4).

Dentro de los objetivos inherentes es evitar la instauracion de las complicaciones de la
AR a su vez evitar la deformacion o limitacion funcional y el subsecuente compromiso
en la calidad de vida. Donde se puede conocer acerca de los pacientes que presentan AR
tienen menores puntajes en los scores en cuanto a la evaluacion sobre la calidad de vida
que al ser contrastado con personas sin esta enfermedad, esta diferencia se acenta mas
cuando los pacientes cursan con una enfermedad activa y discapacitarte (5 — 7).

Se conocen diferentes factores influyentes en la percepcion en cuanto a la calidad de vida
en AR, dentro de los cuales se describen como factores que pueden contribuir a una menor
calidad de vida: elevada actividad de la AR (5, 7 — 9), presencia de erosiones 0seas (9),
mayor tiempo de duracion de la AR (7, 8), irregular o mala adherencia al tratamiento (7),
desnutricion (6), analfabetismo (5), entre otros. En contra parte, se ha identificado que el
género masculino, mayor nivel educativo, mayor nivel de ingresos (7) y el uso FARME
(9) como factores asociados a mayores puntajes en los scores de calidad de vida.

Si bien, se ha estudiado el perfil sobre la calidad de vida con relacion a pacientes que
presentan AR, el factor mas importante en cuanto a la limitacion es la falta de consenso
en el indice de estimacion de esta calidad de vida (asi como la gran extensién, dificultad
de los cuestionarios y falta de validacion para hispanoamérica en algunos casos), tales
como: SIP (Sickness Impact Profile), el cuestionario NHP (Nottingham Health Profile),

el cuestionario SF-36, el EuroQol; y especificos para AR como: el AIMS (Arthritis



Impact Measurement Scales), Quality of Life in Rheumatoid Arthritis (QOL-RA Scale),
entre otros (10). El Quality of Life-Rheumatoid Arthritis Scale-11 (QOL AR — 1), es un
indice desarrollado en poblacion hispano hablante, y se ha logrado validar en algunos
paises de Latinoamérica, que se componen de 8 preguntas que se encargara de evaluar los
diferentes aspectos sobre la calidad de vida de pacientes que cursan con el diagnostico de
AR. Cada pregunta consta de una escala numérica visual en que va del 1 al 10 (donde 1
representa una calificacion muy mala y 10 representa una calificacion de excelente
calidad de vida), la puntuacion obtenida se calcula mediante la sumatoria lineal del
resultado obtenido en cada pregunta y posteriormente se divide entre 8; donde el puntaje
final va de 1 (la peor calidad de vida posible) a 10 (la mejor) (10, 11).

Es muy importante poder reconocer el nivel de calidad de vida que pueden tener los
pacientes que cursan con el diagnostico de AR, asi como de los determinantes de la
misma, debido que se conoce que los pacientes hispano hablantes (etnia mestiza, como la
poblacion peruana) tienen una AR con un comportamiento diferente a la poblacion de
otros grupos étnicos, como: menor edad de debut de la enfermedad, mayor y mas
temprana aparicion de erosiones 0seas, mayores puntajes en cuanto a los indices que
indiquen actividad de la enfermedad (12). De tal modo, se plantea como poder identificar
el perfil de calidad de vida en los pacientes que cursan con diagndstico positivo para AR
utilizando el score QOL — AR 1l, asi como estudiar los factores que se encuentran

relacionados a la misma en pacientes del hospital Cayetano Heredia, Lima — Perd.

4. OBJETIVOS:

e OBJETIVO GENERAL
Evaluar la calidad de vida en los pacientes que presentan artritis reumatoide del

Hospital Cayetano Heredia, Lima — Peru.



e OBJETIVOS SECUNDARIOS
Describir los factores que se encuentren asociados a la calidad de vida en los
pacientes que presentan AR del Hospital Cayetano Heredia
Determinar la relacion existente entre la calidad de vida y la actividad de la

Enfermedad (DAS28) en los pacientes que presentan AR de HCH

5. MATERIAL Y METODO

a) Disefio de la investigacion

Investigacion observacional descriptivo, de tipo transversal.

b) Poblacion

Los pacientes diagnosticados de AR en el Hospital Cayetano Heredia. Ciudad de

Lima-Peru del 01 de agosto del 2023 al 31 de enero 2024

c) Muestra

Tener diagnostico de artritis reumatoide (AR) validado con los criterios diagnosticos
Aceptacion y autorizacion para participar en el estudio. (ANEXO 1).
Tener mas de 12 meses con el diagnostico de AR.
Ser mayor de edad (18 afios 0 mas).
Ser alfabetizado.
e Unidad de analisis
Respuestas recolectadas de los pacientes que cursan con el diagnostico de AR y
que cumplan con los criterios de seleccion.
e Unidad de muestreo
Pacientes que cursan con el diagnostico de AR atendidos en la institucion de 01
de noviembre del 2023 al 31 de Julio 2024
e Método de muestreo

Se realizard un muestreo de tipo censal de todos los pacientes que cursan con el



Diagnostico de AR atendidos en la institucion del 01 de agosto de 2023 al 31 de

enero 2024

e Calculo del tamafio muestral

Al ser un muestreo de tipo censal, no requiere el calculo de un tamafio muestral.

d) Definicion de las variables de estudio

Tipos de Variables

Basales
. Género (masculino — femenino).
. Edad en afios.
. Educacion
. Entorno familiar
. Desempefio laboral
. Ingreso econdmico mensual

Clinico - epidemioldgicas

. Tiempo con el diagndstico de AR
. Enfermedades concomitantes
. Manifestaciones sistémicas de la AR.

. Puntuacion de la actividad AR (DAS28) (14).

. Tratamiento que recibe actualmente para la artritis reumatoide.

. Calidad de vida (mediante el QOL-AR 1) (11).

VARIABLE DESCRIPCION FORMA DE TIPO ESCALA
OPERACIONAL REGISTRO
Anélisis orgénico que Masculino
GENERO distingue a varones y . Cualitativa Nominal
. Femenino
mujeres
Cantidad de afios
EDAD Afios de vida documentado en Cuantitativo De razén

los registros
médicos




Afos de estudios

Ninguno

completados obtenido anarnag I .
NIVEL EDUCATIVO . Secundaria Cualitativo Ordinal
en los registros .
médicos Tecm_c 0
Superior
NUmero de personas
ENTORNO FAMILIAR que viven con el En nimeros Cuantitativo De razén
paciente
1. De 1,000 soles
a menos al mes
Ingreso econémico
INGRESO MENSUAL total (considerando el | 2. De 1,000 a
FAMILIAR aporte de cada uno de | 1,500 soles al mes o )
(CANASTA los miembros de la S'O%g 1,5-:00 a| Cualitativo Ordinal
i ; ,000 soles al mes
FAMILIAR) famllla.), obtenlldc.) N De 20002
los registros médicos 2,500 soles al mes
5. Mas de 2,500
soles al mes
Actividad laboral LB
; itar . Bueno
DESEMPENG feg'Stri:j;iif; L/a/g'StO”a 2. Malo Cualitativa Nominal
LABORAL . . 3. Regular
Entrevista, obtenidoen | 4 Ng Jabora
los registros médicos
Tiempo que lleva el
EVOLUCION DE LA diagndstico, obtenido En afics Cuantitativo De razén
ENFERMEDAD en los registros
médicos
Patologias presentadas
ENFERMEDADES Izoggon;gg:iedgeenntﬁjs ; 'So\l?s:;uda Cualitativa Nominal
CONCOMITANTES ; ) o
registros medicos 3. Cronica
Manifestaciones extra-
articulares de AR:
Oculares
COMPROMISO Dermatoldgicas Si
EXTRA ARTICULAR Neuroldgicas NO Cualitativa Nominal
DE LA AR Intestinales
Mineral 6seo
Pulmonar
Cardiovascular
1. Remision de la
— actividad
PUNTUACION DE Puntuacion del perfil | 2 Baja actividad - -
ACTIVIDAD DE LA AR de actividad con el 3 Méderada Cualitativa Ordinal
indice DAS28 actividad

4. alta actividad




Descripcion del
tratanewsignltrt))u?le (rjscibe 1. FARMES
TRATAMIENTO QUE al momen?o de la 2. AINEs
ACTUALMENTE ., . 3. Corticoides Cualitativa Nominal
RECIBE PARA LA AR evaluacion. Obtenido 4 Bioléai
en los registros 5' NIO oglcqi_
médicos . No especifica
Evaluacion sobre la ;éoljucr:ﬁjdeac(jl()je
calidad de vida en AR vida
EVALUACION SOBRE mediante . - ,
2. P 1 D
LA CALIDAD DE VIDA QOL AR _ II F untajt_e (10) Cuantitativo e razon
. Mejor calidad de
Obtenido en la .
. vida
evaluacion

e) Procedimientos y técnicas

El proceso que se realice para llegar a la obtencion de todos los datos concernientes a las
variables que puedan considerarse en el estudio se realizara en el consultorio médico
durante la entrevista medica, antes de iniciar la misma se solicitaran los permisos
correspondientes al especialista (reumatélogo) quien dirige la atencién. Con la
autorizacion del médico, el investigador abordara al paciente para iniciar el proceso de
enrolamiento.

Primero se analizaran el historial médico (historias clinicas) de los pacientes con AR para
evaluar si se cumple o no con criterios que se consideran de inclusion y como también
con los criterios que van a tomarse en cuenta para la exclusion considerados para el
estudio. Una vez identificado los pacientes elegibles para el presente estudio, se le
explicara los detalles (ventajas y posibles desventajas) de participar en la investigacion,
aclarando las preguntas que se presenten. Se le invitard a participar en la presente
investigacion mediante la firma y huella digital del consentimiento informado, luego de
ello se procedera con la recoleccion de los datos concernientes a las variables de interés
del estudio. Del mismo modo, se aplicara el cuestionario para poder concluir con el perfil

de calidad de vida que influyen sobre los pacientes que cursan con el diagndstico de



artritis reumatoide QOL — AR 11, el cual esta compuesto por ocho preguntas que se llegara
a evaluar diferentes aspectos sobre la calidad de vida en pacientes que fueron
diagnosticados de AR (mediante una escala numérica visual del 1 al 10).

El tiempo estimado para la aplicacion del QOL — ARII deberé oscilar entre 5 — 10 minutos

por paciente.

f) Aspectos éticos del estudio:

El desarrollo del proceso de ejecucién del estudio sera sometido al escrutinio por las
instituciones académicas competentes que validaran que la investigacion cumpla con los
lineamientos internacionales de ética en investigacion médica. Se protegerd la
informacion confidencial de los datos del estudio mediante la codificacion y encriptacion

de la base de datos, para lo cual solo el investigador principal tendré acceso.

g) Plan de analisis

Para poder ejecutar el tratamiento estadistico obtenidos de los datos, se usara la prueba
estadistica de Fisher - chi cuadrado o la prueba de Pearson o Spearman (dependera del
tipo de variable y ademéas de la distribucion de los resultados). Se define que la
significancia estadistica se tomara en cuenta para un p<0,05 y ademas de considerarse
con un intervalo de confianza del 95%.

El tratamiento de la data serd mediante los programas Microsoft Office - Excel 2016® y

el software estadistico STATA v15®.
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7. PRESUPUESTO DEL PROYECTO

'\[;IQ ;EEIS;‘ SE S Cantidades Precio unidad Precio total
Materiales de Oficina
Boligrafos 10 S/. 0.60 S/. 6.00
Engrapador 2 S/. 15.00 S/. 30.00
Perforador 1 S/. 20.00 S/. 20.00
Archivador 2 S/. 20.00 S/. 40.00
Sub - Total: S/. 96. 00
SERVICIOS Cantidades Costo unidad Costo total
Copias 250 S/. 0.50 S/. 125.00
Personal del proyecto 4 S/ 600 S/.2400. 00
Sub -Total: S/. 2525 .00
TOTAL (en nuevos soles) S/. 2621. 00

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

DURACION 09 MESES: NOVIEMBRE 2023 A JULIO 2024

ACTIVIDADES AGOSTO

OCTUBRE

NOVIEMBRE
ABRIL

MAYO

JUNIO

JULIO

Revisiones
bibliogréaficas

Formulacién del
proyecto a
investigar
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Exposicion del
protocolo al
comité de ética
del HCH

Recopilacion de
los datos

Anélisis y
procesamiento de
los datos

Formulacién del
informe final

Comienzo de la
publicacion del
estudio

8. ANEXO

Anexo 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL POYECTO

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL ESTUDIO DE INVESTIGACION

Titulo del
estudio:

EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA Y FACTORES

ASOCIADOS EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE DEL

HOSPITAL CAYETANO HEREDIA

Investigador:

Abel Montesinos Médico

Institucion:

Proposito del estudio:

Hospital Cayetano Heredia

Lo invitamos en esta oportunidad a que pueda formar parte de un estudio que tendra como

referencia de poder reconocer el grado de adherencia en lo que respecta al tratamiento

farmacolégico y como también se pueden considerar los factores que pueden influir en

relacion con la adherencia de los pacientes que presentan AR. El estudio es llevado a

cargo de médicos investigadores enrolados en el Hospital Cayetano Heredia.
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Procedimientos:

Si se encuentra dispuesto(a) a participar de este estudio se tendrd que considerar lo
siguiente: Las veces que se considere como investigador se encontrard presente al
realizarse la consulta médica llevada a cabo por el médico reumatdlogo, quien tendré que
realizar algunas preguntas en cuanto a los antecedentes de la enfermedad, también se
realizara el examen fisico que corresponda y la recopilacion de todos los datos que se
obtengan van a ser recolectados para el analisis del estudio.

Beneficios:

Se obtendra el beneficio al poder realizarse una evaluacion fisica exhaustiva y que pueda
ser minuciosamente detallada en relacion de pacientes que cursan con antecedentes de
artritis reumatoide. El informe que se obtiene con todos los datos seré de caracter personal
y a su vez de manera confidencial con relacion a los resultados que puedan obtener de las
preguntas formuladas para poder medir el grado de adherencia al tratamiento.

Costos y compensacion

El costo que puedan generar los procedimientos debera ser asumidos enteramente por el
responsable del estudio y de ninguna manera le generara algun tipo de gasto. De igual
forma, por ningln motivo debera realizar algin pago para poder ingresar al estudio y del
mismo modo no recibira incentivo alguno.

Confidencialidad:

Las informaciones obtenidas del estudio se guardaran con cddigos reservados y no se
guardaran con nombres. Solamente el responsable del estudio podréa tener acceso directo
a la informacion gue se encuentra almacenada a la base de datos. Al llegarse a publicar
los resultados que fueron obtenidos, por ningin motivo se mostrara algun tipo de

informacién adicional.
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Uso futuro de la informacion:

Deseamos mantener en almacenamiento todos los datos que fueron recopilados para este
estudio de investigacion, las mismas que podrian utilizarse para estudios de investigacion
posteriores. Las informaciones obtenidas seran confidenciales y ademas podran
identificarse por medio de cddigos, no se podra revelar algin tipo de informacion. De
solicitar informacidn posterior del estudio de investigacion, se solicitara autorizacion del
Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Cayetano Heredia.

Facultad del participante:

Si su decision es de participar voluntariamente en el estudio, y si cambia por algin motivo
de opinidn. Si llegara a tener alguna pregunta adicional, debera contactarse por favor con
el personal del estudio o comunicarse con el Dr. Abel Montesinos Médico (investigador
principal). Si se presenta alguna pregunta relacionada en cuanto a los aspectos éticos con
relacion al estudio se puede comunicar directamente con el Comite institucional de ética
en Investigacion del Hospital Cayetano Heredia, numero telefonico de consulta 481-9502.
Declaracion y/o consentimiento:

Voluntariamente acepto, he decidido participar del estudio, me han explicado
ampliamente sobre las diligencias en las cuales participaré si mi decision es de participar

del estudio.

Apellidos y nombres Fecha y hora
Participante

Apellidos y nombres Fecha y hora
Investigador

13



Anexo 2. CUESTIONARIO: VARIABLES DE ESTUDIO

Marcar la respuesta para cada pregunta, o complete los espacios en blanco segin

corresponda:
I. Datos generales y sociodemograficos

0. Género:
Masculino ( )
Femenino ()

2. Nivel Educativo:
1. lletrado
2. Preescolar
3. Primaria
4. secundaria
5. Técnico
6.Superior
4. Ingreso mensual:
1 de 1,000 S/ a menos al mes
2. De 1,000 a 1,500 S/ al mes
3. De 1,500 a 2,000 S/ al mes
4. De 2,000 a 2,500 al mes
5. Mas de 2,500 soles al mes
6. Evolucion de la enfermedad:
1. Menor a 6 meses
2. De 6 meses a 1 afio
3. De 1 afio a 2 afios
4, Mas de 2 afios
5. No especifica
8. Compromiso extraarticular de la AR:
1.Si
2. No

10. Tratamiento gque actualmente recibe:
1. FARMES
2. AINEs
3. Corticoides
4. Biologicos
5. No especifico

1. Edad en afnos

3. Entorno familiar:
2 miembros
3 miembros
4 miembros
5 miembros

5. Desempefio laboral:
1. Bueno
2. Malo
3. Regular
4. No labora

7. Enfermedades concomitantes
1. Aguda
2. Subaguda
3. Cronica

9. Puntuacion de la actividad de la AR
1. Remisidn de la actividad
2. Baja actividad
3. Moderada actividad
4, Alta actividad

11. Evaluacion sobre la calidad de vida:
1. Puntaje (1) Peor calidad de vida
2. Puntaje (10) Mejor calidad de vida

14



Versién 1.0 de fecha 22 de marzo del 2023

Anexo 3. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA QOL - RA II*.

Cuestionario de calidad de vida QOL-RA

1. Si Ud. considera solo sus habilidades fisicas, ;diria que su
“CALIDAD DE VIDA” es?:

Muymala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente

2. Si Ud. solo considera la ayuda que le han dado su familia y sus
amistades, ;diria que su “CALIDAD DE VIDA” es?:

Muymala 1 2 3 4 S 6 7 8 9 10 Excelente

3. Si Ud. solo considera su dolor artritico, ;diria que su
“CALIDAD DE VIDA” es?:

Muymala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente

4. Si1 Ud. solo considera su nivel de tensién nerviosa, ;diria que su
“CALIDAD DE VIDA” es?:

Muymala 1 2 3 4 S5 6 7 8 9 10 Excelente
5. SiUd. solo considera su salud, ;diria que su “CALIDAD DE VIDA” es?:
Muymala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente
6. Si Ud. solo considera su artritis, ;diria que su “CALIDAD DE VIDA” es?:
Muymala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente

7. S1Ud. solo considera su nivel de interaccion entre Ud. y su
familia y amigo(a)s, ;diria que su “CALIDAD DE VIDA” es?:

Muymala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente

8.S1 Ud. solo considera lo que Ud. dijo acerca de su estado
de animo, ;diria que su “CALIDAD DE VIDA” es?:

Muymala 1 2 3 4 S5 6 7 8 9 10 Excelente

*El puntaje se calcula mediante la sumatoria lineal del resultado obtenido en cada
pregunta y posteriormente se divide entre 8; donde el puntaje final va de 1 (la peor calidad

de vida posible) a 10 (la mejor)
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