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1. INTRODUCCION

El Lupus Eritematoso Sistémico es una enfermedad multisistémica episddica secundaria a la falla en la
regulacién de autoanticuerpos, de origen desconocido, potencialmente mortal, que puede ser confundida
con otros trastornos por la variedad de manifestaciones clinicas que la caracterizan. Factores genéticos y
ambientales han sido implicados en su patogénesis lo que determina su curso y evolucién. Se debe

sospechar especialmente en mujeres entre los 15 y 50 afios.

Con una incidencia en aumento en los ultimos 50 afios, el reconocimiento temprano, la mejor clasificacion,
la terapéutica y el tratamiento de las comorbilidades asociadas ha disminuido la mortalidad en las ultimas
dos décadas. La morbilidad resulta de actividad aguda o severa persistente, produciendo dafio orgdnico
especifico relacionado directamente con la enfermedad o a consecuencia de la terapia; tiene alto impacto

en el estado fisico, psicoldgico y vida social.



2. MARCO TEORICO
2.1 DEFINICION

El término lupus (Lobo en latin) fue usado inicialmente en la Edad Media para describir las erosiones en la

piel que recordaban la mordedura del lobo.

El Lupus Eritematoso Sistémico (LES) es una enfermedad multisistémica episddica que resulta de la falla
para regular la produccién de autoanticuerpos patolégicos en contra de componentes del nucleo celular,
afios antes del las primeras manifestaciones de la enfermedad. Es caracterizada por la persistencia de
anticuerpos antinucleares (ANA) positivos, inflamacién diseminada y depdsitos de complejos inmunes en
organos diana claves. Es mas un sindrome que una Unica enfermedad por su heterogeneidad y curso

variable. (1)

Tabla 1. Historia del Lupus (Adaptado de (1))

EPOCA HISTORICA APORTES

1846 Von Hebra v Introdujo la metafora “mariposa” para describir el rash malar
v Atlas de enfermedades de la piel

Kaposi (1837-1902) ¥" Reconocen la naturaleza sistémica de la enfermedad
Osler y Jadassohn

1909 Reinhart and Hauck

1923 Libman and Sacks

1935 Baehr

1941 Klemperer y Baehr

1948 Hargraves, Richmond y Morton

Falso positivo de serologia para Sifilis

Lesiones tipicas de endocarditis en LES
Cambios glomerulares tipicos
Enfermedad difusa de tejido conectivo

NENENENES

Descubrimiento de células LE

2.2 EPIDEMIOLOGIA

El aumento verdadero de la incidencia de la enfermedad a valores 10 veces mas altos de lo estimado
previamente en los ultimos 50 afios se debe al reconocimiento temprano de la misma con la
implementacion de métodos diagndsticos, su asociacion con factores medioambientales y factores

genéticos (2-5)

Descrita en los 6 continentes se calcula una incidencia global de 1 - 10 casos por cada



100.000 personas/afio y una prevalencia de 20 - 70 casos por cada 100.000 personas (2). La poblacién mas
afectada son las mujeres jovenes con un pico de incidencia entre los 15 y 40 afos en relacion mujer:

hombre 5:1.

El inicio de la enfermedad puede ser desde la infancia hasta la edad adulta en relacion mujer: hombre 2:1
en los extremos de la vida (6). Los hombres tienden a tener menos fotosensibilidad, mas serositis,
diagnostico a edades mas tardias y mayor mortalidad a 1 afio comparado con las mujeres(1). 10-15% son
diagnosticados en la infancia(7) y es muy rara en los ancianos que presentan mas serositis, compromiso

pulmonar, sintomas sicca y manifestaciones musculoesqueléticas(1, 8).

La raza puede afectar el curso de la enfermedad. Es mds comun en descendientes africanos alrededor del
mundo y en aborigenes - nativos australianos- y norteamericanos, que en la poblacidon blanca. (2) La
actividad es mds severa en Afroamericanos que en Hispanicos de Texas, con prevalencia del 72%, 71.3%,
43.9%, 31.9% en Afroamericanos, Hispanicos de Texas, Caucdsicos e Hispanicos de Puerto Rico

respectivamente(9).

Otros factores incluyen la falta de seguridad social, el comportamiento anormal de la enfermedad y el pobre
apoyo socioecondmico. La edad no esta relacionada a altos niveles de actividad de la enfermedad (9). Los
caucdsicos presentan mas comuinmente serositis y alteraciones hematoldgicas y los Chinos desarrollan mas

frecuentemente rash malar, ANAS positivos, proteinuria y compromiso de grandes 6rganos (10).

Tabla 2. Tasa por 100.000 pacientes por afio con LES por pais
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Los Afroamericanos presentan mayor riesgo de mortalidad por LES comparado a los Caucdsicos y son

diagnosticados a edades mds tempranas. (11)

La enfermedad parece mas comun en areas urbanas que rurales(1).

Tabla 3. Tasa total por 100.000 pacientes con LES por pais

TASATOTAL POR 100.000

M TASATOTAL POR 100.000

2.3 PATOGENESIS

Dentro de la patogénesis se encuentran:

1. Produccion de autoanticuerpos como alteracién inmunolégica central: La enfermedad se caracteriza por

autoinmunidad generalizada con un rango amplio de target antigénicos (12)

= Anticuerpos antinucleares (ANA) dirigidos contra componentes del nucleo celular: Se encuentran en
mas del 95-5 de los pacientes con LES, se unen al DNA, RNA, proteinas nucleares y complejos de
proteinas-acido nucléico. Son especificos de LES anti-dsDNA y anti-Sm(12).

= Anticuerpos contra complemento

= Anticuerpos citotdxicos a células endoteliales

= Anticuerpos contra células sanguineas asociados a citopenias especificas



= Anticuerpos antifosfolipidos asociados con trombosis vascular, trombocitopenia y abortos recurrentes

= Desarrollo de anticuerpos antes del inicio clinico de LES



Tabla 4. Principales ANAs en LES (Adaptado de 5, 19)

PRINCIPALES ANAS EN LES

Anti-dsDNA contra DNA nativo . Presente en 40% de pacientes con LES
. Fluctdan en el tiempo y pueden desaparecer
= Estan en relacién con la actividad de la enfermedad, especialmente
glomerulonefritis. La nefritis puede estar presente sin anti-DNA y los anti-
DNA pueden encontrarse en niveles altos sin nefritis.

Anti-Smith . Presentes en 30% de pacientes con LES
(anti-SM) . El target son ribonucleoproteinas pequefias (snRNP), proteinas B,B', D, E.
- Tienden a permanecer constantes en el tiempo
Anti-SS-A . resentes en e pacientes con
i B 35%d i LES
{anti-Ro) = El target son proteinas 60 y 52kD en complejo con Y1-Y5 RNA, funcion

desconocida.
= Asociado con lupus neonatal y lupus subcutaneo agudo

Anti-ssDNA - Presente en 70% de pacientes con LES
. El target es el DNA denaturado

Anti-Histonas C Presente en 70% de pacientes con LES

(H1, H2A, H2B, H3, H4)

Anti-ULRNP - Presente en 32% de pacientes con LES

. El target son las proteinas snRNP A, C y 70 kD envueltas en el
procesamiento del RNA

Anti- S5-B . Presente en 15% de pacientes con LES
{anti-La) . El target es el complejo de proteina 40 kD con pequefos RNA envueltos
en la regulacion de la transcripcion de la RNA polimerasa 3
Anti-Ku . Presente en 3% de pacientes con LES
. Los target son proteinas 86y 66 kD envueltos en la unién de DNA
Anti-PCNA/ciclina = Presente en 10% de pacientes con LES

. Los target en la proteina 36 kD envuelta en proteina auxiliar de la
polimerasa d del DNA
Anti-RNP ribosomal . Presente en 10% de pacientes con LES
. El target son las fosfoproteinas asociadas con ribosomas envueltos en la
sintesis de proteinas.
. Anti-proteinas P ribosomal  (Anti-P) estd asociado a enfermedad

neuropsiquiatrica y hepatitis (5 12)
’

Anormalidades celulares inmunes generalizadas (12)

Las anormalidades involucran las células B, T y monocitos
La hiperactividad de células B guia a hiperglobulinemia, aumento en el numero de células productoras

de anticuerpos y mayor respuesta a algunos antigenos (propios y ajenos

Patologia

En términos generales dentro de la patologia se encuentran inflamacién, vasculopatia, vasculitis y

deposito de complejos inmunes (12).

Renal: Hay aumento de las células mesangiales y matriz mesangial, inflamacion, proliferacion celular,

anormalidades en la membrana basal, y deposito de complejos inmunes. Estos depdsitos contienen



IgM, IgG, IgA, componentes del complemento y pueden observarse en el mesangio, subepitelio o

subendotelio, de la membrana basal glomerular.

Piel: Hay inflamacién y degeneracién de la unién dermo-epidérmica teniendo como sitio primario de la
lesién las capas basales o germinales. Hay depdsitos granulares de IgG y componentes del
complemento. La vasculitis necrotizante de mediano y pequeiio vaso también pueden causar lesiones

en la piel.

Sistema nervioso central: Tipicamente los Unicos hallazgos son los microinfartos y la vasculopatia con

cambios degenerativos o proligferativos.

Corazon: Hay focos inespecificos de inflamacion en pericardio, miocardio y endocardio. También se

describe endocarditis verrucosa.

Vasculopatia oclusiva : Puede haber trombosis arterial o venosa.

2.4 MORTALIDAD

El solo hecho de hacer diagndstico de LES aumenta2-5 veces la mortalidad en comparacion a la poblaciéon

general. Hasta los afios 50s la mortalidad era del 50 % a los 5 afios, actualmente la sobrevida a 5-10-15

afios es de 96%, 93% y 76% respectivamente (2). En los Ultimos 20 afios la mortalidad ha disminuido por la

mejor clasificacion de la enfermedad, el diagndstico temprano, la terapéutica y el tratamiento de

comorbilidades asociadas como la hipertensién, infeccion y falla renal(13).

FACTORES PRONOSTICOS MAYORES DE MORTALIDAD

Factores sociales y demogrdficos
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Edad: El inicio de la enfermedad antes de los 20 y después de los 50 afios tiene peor prondstico. Los
pacientes jovenes tienden a morir mas frecuentemente de infeccion y actividad lUpica, mientras que los

pacientes adultos mueren de complicaciones cardiovasculares y neoplasias(14).
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Raza: Los pacientes de raza negra tienen peor prondstico que los de raza blanca.

Estado socioecondmico: Los pacientes con bajos ingresos econémicos también tienen peor prondstico.
El bajo ingreso econdmico y la escasa educacidn estan asociados con dificultades para el acceso de los
servicios de salud, la habilidad para reconocer y entender los sintomas del LES y la capacidad para llevar
a cabo recomendaciones medicas, escaso apoyo social, nutricion y oportunidades de empleo(14). El
nivel educativo menor a 8 - 12 afios duplica el riesgo de muerte en LES (13, 15) vy los bajos ingresos

econdmicos disminuyen la probabilidad de sobrevida a un 70% (13, 16, 17)

Género: La sobrevida en hombres tiende a ser menor. Los hombres tienen mayor frecuencia de
nefropatia y trombosis vascular, altos niveles de anti-DNA y mayor requerimiento de

corticoesteroides(14)

Exposicionales: La exposicion a tricloroetileno, dibezofuranos, bifenil policlorinatados, silice,
organoclorodos y organofosforados, mercurio y exposicidn ultravioleta aumentan lo mortalidad en LES
y esta ultima esta en relacién a exacerbacion de la enfermedad (18-20). Al parecer el fumador activo
tiene mayor riesgo de LES debido a sus componentes téxicos, liberacion de radicales libres, la
interaccion con el DNA, las mutaciones genéticas y activacion de genes responsables del desarrollo de

autoinmunidad (21).

La exposicidn exdgena a estréogenos aumenta la incidencia de LES; Las mujeres hidroxilan el oestogeno
a metabolito 16 a que continua su actividad estrogenica. Los estrogenos son estimulantes de linfocitos y

de la respuesta inmune(22).

Factores relacionados con el LES
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Compromiso renal: La nefropatia es uno de los factores determinantes de la sobrevida a la enfermedad.
Los indicadores mas fuertes de mortalidad en nefropatia lUpica son el aumento de la creatinina al inicio,
hipertension y el grado de proteinuria. Respecto a la biopsia renal los cambios proliferativos, las

lesiones cronicas y un indice de actividad renal alto estan asociados a peor prondstico(14, 17).
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Compromiso de sistema nervioso central: Solo los factores focales como la enfermedad
cerebrovascular, convulsiones, mielitis trasversa, miopatia, neuropatia son predictores de mal

pronéstico a largo plazo(14).

Sindrome antifosfolipidos: Las manifestaciones relacionadas al sindrome antifosfolipidos como la
trombocitopenia, oclusiones arteriales, trombosis venosa, y anemia hemolitica disminuyen la

sobrevida en pacientes con LES(14, 17).

Actividad de la enfermedad y vasculitis: La alta actividad lupica estd en relacion a aumento de
mortalidad en el 70% de los casos (ECLAM > 4, SLEDAI > 20, anti-dsDNA > 70, bajos niveles de
complemento) al igual que su asociacion a vasculitis como manifestacidon de actividad ldpica (14, 17,

23, 24). Los niveles altos de anti-DNA son el mejor marcador de actividad de la enfermedad (25)

Malignidad: SLE aumenta riesgo de cancer, mas comun con compromiso hematoldgico y pulmonar

observado hasta en el 8% de los casos de mortalidad por LES(13, 23).

Compromiso pulmonar: También ha demostrado ser uno de los factores de mayor prediccidon de
mortalidad en LE S hasta en el 19% de los casos(22, 23)
Manifestaciones gastrointestinales: Contribuye a la causa de mortalidad en LES entre ellas

complicaciones de ulcera péptica, vasculitis, falla hepatica, fistula, diverticulitis (23).

Anemia hemolitica: Es una manifestacién clinica fuertemente asociada a mortalidad en cualquier
momento de su presentacion. Aumenta el riesgo de muerte 2 veces independientemente de otras

manifestaciones(17)

Ingreso a unidad de cuidado intensivo: El ingreso a la unidad de cuidados intensivos es un factor de
riesgo de mortalidad, especialmente en aquellos pacientes con LES con un APACHE Il alto y

dependientes de inotrdpicos y vasopresores(26).

Causas de mortalidad



La mortalidad en LES tiene un patrén bimodal; las muertes dentro de los primeros 5 afios de diagnostico de

la enfermedad son debidas frecuentemente a actividad lupica y a complicaciones infecciosas . El segundo

pico ocurre 13 afios después del diagndstico y es secundario a complicaciones cardiovasculares y falla

organica terminal no relacionada a la actividad de la enfermedad(14, 27).

Las manifestaciones clinicas previas al fallecimiento son la artritis, las manifestaciones dermatoldgicas, la

hipertension arterial y la serositis (23).

2.5 MORBILIDAD

La disabilidad y morbilidad por LES resulta de actividad aguda o severa persistente de la enfermedad,

produciendo dafio orgdnico especifico relacionado directamente con la enfermedad o a consecuencia de la

terapia. La morbilidad puede ser agravada por el bajo estado socioecondmico y el inadecuado soporte

psicosocial(14).

Dafio orgdnico especifico
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indice de dafio: El dafio irreversible cominmente encontrado ocurre en el sistema musculoesquelético
en el 25% de pacientes, a nivel neuropsiquidtrico en 15%, ojos 13% y rifidn 12%. La necrosis avascular
Osea, las fracturas osteoprdticas y las cataratas son las formas mds comunes de daifio mas asociadas a la

terapia con corticoesteroides que a la enfermedad en si(14, 28).

Disfuncidn cognitiva: El déficit neurocognitivo es mas frecuente en pacientes con LES que en controles,
aparece en pacientes sin otras manifestaciones neuroldgicas y es independiente de la actividad de la
enfermedad. Tiene un curso fluctuante y estd asociado a la presencia de anticuerpos

anticardiolipinas(14).

Enfermedad cardiovascular y cerebrovascular: La enfermedad cardiovascular es la mayor causa de
morbilidad en pacientes con LES. Los mejores predictores de enfermedad coronaria en LES son la edad,

el tiempo de uso de prednisolona, hipertension, hipercolesterolemia, diabetes mellitus y obesidad. Las



mujeres jovenes con LES tienen mayor riesgo de hospitalizacion por infarto agudo al miocardio, falla

cardiaca y accidente cerebrovascular(13, 14, 27).
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Enfermedad renal terminal: La creatinina normal inicial o la resolucién de alteraciones renales dentro
de un afo estd en relacién a menor riesgo de falla renal en pacientes con LES. La hipertension y el
consumo de cigarrillo son factores modificables que influencian el prondstico en pacientes con nefritis
lupica. La glomerulonefritis proliferativa difusa, los altos indices de actividad y cronicidad y la presencia

de nefritis tubulo intersticial en la biopsia renal son predictores de enfermedad renal terminal(14).

¢ Infecciones: Las infecciones tienen alto impacto en la sobrevida y mortalidad de pacientes con LES. La
actividad de la enfermedad y la alteracidn del sistema inmune esta en relacion con aumento en el riesgo
de infeccidn. Existe mayor prevalencia de infeccién con el uso de ciclofosfamida (45%) que con dosis
altas de esteroides (12%). La incidencia de infecciones en pacientes tratados con prednisolona aumenta
cuando se emplean dosis mayores a 20 mg/dia y son administrados por mas de 4 semanas(14). La
mayoria de infecciones se encuentran a nivel pulmonar, abdominal, urinario y algunos casos sepsis de

origen desconocido (13, 23)

X3

%

Anti-Sm: La presencia de ant-Sm estd fuertemente asociado a mortalidad, compromiso renal vy

neurolégico por LES(29).

2.6 ESTADO DE SALUD Y CALIDAD DE VIDA

El LES tiene alto impacto en el estado fisico, psicoldgico y vida social.

++ Estado de salud y calidad de vida: Comparados con pacientes sanos los pacientes con LES tienen peor
percepcién de de su estado general de salud, mayor afeccidon en su funcidn fisica, vitalidad, funcién
social y salud mental. Aquejan mayor dolor corporal vy fatiga. Tienen peor desempefio asociado con
actividad lupica, mayor dafio acumulado y bajo soporte social. Adicionalmente la menor eficacia en su
autocuidado, el menor apoyo social, la edad temprana al momento de diagndstico estdn asociados a

mayor actividad de la enfermedad(14). De esta manera la calidad de vida asociada a la salud puede es
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un factor predictivo de mortalidad en pacientes con LES, en especial lo referido a aspectos

emocionales (30)

Fatiga cronica: Es un sintoma debilitante que limita la actividad diaria y tiene impacto negativo en la
salud del paciente con LES. La actividad de la enfermedad y la fibromialgia son las causas primarias de
fatiga cronica en LES .También se han asociado la interrupcidon del sueiio y la depresion como

mediadores de fatiga(14).

Incapacidad laboral: Después del diagndstico de LES (entre 3-15 afios) se estima que el porcentaje de
desempleo o incapacidad laboral oscila entre un 15% - 51%. Los pacientes dejan de trabajar en un
estimado de 15%, 36%, 51%, y 63% después de 5, 10, 15 y 20 afios de duracion de la enfermedad
teniendo como factores asociados los demograficos, incluido los bajos niveles de educacién, mayor
edad, alta demanda de trabajo fisico, actividad de la enfermedad y dafio de la enfermedad vy las

caracteristicas clinicas incluidos sintomas neuroldgicos, fatiga y sintomas articulares(2, 31)

ETNICIDAD
FACTORES
FACTO RES MEDIOAMBIENTALES
GENETICOS Sociodemograficas

Exposicionales
Socioceconomico
Comportamiento

Dafiode la Mortalidad
enfermedad

Inicio de la enfermedad Actividad de la

y caracteristicas enfermedad
Inhabilidad relacionada Calidad de vida Costosdirectos e
altrabajo relacionada con la salud indirectos

Figura 1. Relacién de factores genéticos, étnicos y medioambientales en la historia natural del Lupus

Eritematoso Sistémico. (2)



2.7 DIAGNOSTICO

El diagndstico de LES esta basado en los criterios de clasificacion propuestos por The American College of
Rheumatology (ACR) (32). La mayoria de clinicos estan familiarizados con los criterios revisados: un
paciente tiene que tener cuatro o mas de estos criterios para ser clasificado como LES; no tienen que estar

presentes de forma simultanea y pueden ser acumulados en el curso de los afios.

Sin embargo estos criterios no son diagndsticos y fueron desarrollados con el propdsito de estandarizar la
inclusion en ensayos clinicos. Los criterios guian la valoracién inicial de pacientes con LES pero no son

suficientes; los pacientes requieren de una evaluacion sistémica que estd dada por los indices de actividad.

Tabla 5. Criterios para la clasificacion de LES (32)

Eritema Malar
Erupcién discoide

Fotosensibilidad
Ulceras bucales
Artritis

Serositis

Trastorno renal

Trastorno neurolégico

Trastorno
hematolégico

Trastorno
inmunolégico

Anticuerpo antinuclear

CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO
( The American College of Rheumatology)
Eritema fijo, plano o alto, sobre las eminencias malares, que no suele afectar los surcos nasogenianos
Placas eritematosas altas, con descamacion queratosica adherente y tapones foliculares; puede haber cicatrices atréficas
en las lesiones mas antiguas
Erupcion cutanea a causa de una reaccion insdlita a la luz solar, referida por el paciente u observada por el médico
Ulceras orales o nasofaringeas, por lo comun indoloras, observadas por un médico
Artritis no erosiva que afecta dos o mas articulaciones periféricas, caracterizada por dolor a la palpacién, tumefaccion o
derrame
Pleuritis: Claro antecedente de dolor pleuritico o frote, o signos de derrame pleural, o bien
Pericarditis: comprobada por electrocardiograma o frote o signos de derrame pericardico
Proteinuria persistente mayor a 0,5g/dia o mayor de 3+ sino se ha cuantificado, o bien
Cilindros celulares: pueden ser de eritrocitos, hemoglohina, granulares, tubulares o mixtos.
Convulsiones: en ausencia de tratamientos farmacoldgicos o alteraciones metabdlicas conocidas; por ej. Uremia,
cetoacidosis, o desequilibrio electrolitico, o bien
Psicosis: en ausencia de tratamientos farmacologicos o alteraciones metabdlicas conocidas; por ej. Uremia, cetoacidosis, o
desequilibrio electrolitico.
Anemia hemolitica: con reticulocitosis, o bien
Leucopenia: menos de 4.000/mm3 en dos o en mas ocasiones
Linfopenia: menos de 1.500/mm3 en dos o mas ocasiones, o bien
Trombocitopenia: menos de 150.000/mm3 en ausencia de farmacos que produzcan esta alteracion
Anti-DNA: titulo anormal de anticuerpos contra DNA nativo, o hien
Anti-Sm: Presencia de anticuerpos contra antigeno nuclear Sm.
Hallazgo positivo de Anticuerpos antifosofolipidicos (AFL) basado en:
. Nivel sérico anormal de anticuerpos anticardiolopina IgG o IgM,
. Resultado positivo para anticoagulante I(pico utilizando un método estandar
. Falso positivo en pruebas seroldgicas de sifilis (VDRL), que persiste por lo menos durante 6 meses y se confirma por
pruebas de Treponema pallidum o prueba de absorcidn de anticuerpo treponémico fluorescente (FTA-Abs).
Un titulo anormal de ANA por inmunofluorescencia o analisis equivalente en cualquier momento y en ausencia
de medicamentos relacionados con el sindrome de lupus de origen farmacolégico




2.8 EVALUACION DE PACIENTES CON LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO

Los aspectos a avaluar en pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico relevantes en la evolucién de la
enfermedad comprenden 3 dominios: 1. Actividad de la enfermedad, 2. Daiflo acumulado y 3. Calidad de
vida relacionado a salud (33). La actividad de la enfermedad es un proceso reversible mediado
inmunolégicamente opuesto al dafio crénico que es irreversible y esta asociado a secuelas. La calidad de
vida esta en relacion al impacto de la enfermedad o su tratamiento. Son dominios estandarizados que

permiten su evaluacién, comparacidon y seguimiento en diferentes momentos temporales y espaciales.

Muchos indices se han desarrollado y validado para medir actividad, cronicidad, calidad de vida y toxicidad
de medicamentos. El uso de indices validados facilita la recolecciéon de datos relevantes y que en otras

instancias pueden ser subestimados. (34)

ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD

En los ultimos 20 afios se han disefiado varios indices para objetivizar la medicién de la actividad lUpica y
muchos de ellos han sido validados. Los mas empleados son: El indice British Isles Lupus Assessment Group
(BILAG), European Consensus

Lupus Activity Measurement (ECLAM), Systemic Lupus Activity Measure (SLAM), Systemic Lupus
Erythematosus Disease Activity Index (SLEDAI) y Lupus Activity Index

(LAI). Aunque todos han sido validados no existe uno gold estandar para evaluar actividad Iupica (35).

Aunque fueron disefiados para estandarizar los estudios clinicos tienen utilidad en la practica clinica para
guiar las decisiones terapéuticas de la forma mas objetiva posible. Ninguno ha sido aceptado oficialmente a
nivel internacional pero tres de ellos — SLEDAI, SLAM y BILAG- han sido validados cuando se emplean en

investigaciones.

e SLEDAI: Aparece en 1985 y hasta el momento se han desarrollado 2 nuevas versiones pero no han sido
validadas. Evalua las manifestaciones presentes en los 10 dias previos, independientemente de la

gravedad o si han mejorado o empeorado. Tiene 24 items evaluables en una escala de 1-8 para cada



uno. El puntaje aportado por cada item es sumado para proveer un score global con un maximo de 105

(33, 35).

% Ventajas: Facil de aplicar,
++ Desventajas: Tiene como desventaja la posibilidad de subestimar la actividad de la enfermedad
porque se concentra en las manifestaciones nuevas o recurrentes. No diferencia por sistemas vy

esto lo hace menos sensible a los cambios de actividad. Evaluacién cualitativa

ECLAM: Reportado en 1992, evalua la actividad en el pasado mes y es un indice de actividad global.

Consta de 15 items con score de actividad de 1-10(35).

** Ventaja: Facil de emplear, se puede utilizar en pacientes embarazadas

+» Desventaja: Puede fallar en determinar los cambios de severidad en el tiempo.

SLAM: Publicado en 1989 mide la actividad de la enfermedad en el dltimo mes. Es un indice global. La
version revisada y mas usada (SLAM-R) evalta la actividad de la enfermedad en rango desde un

minimo de 0 a un maximo de 84 y esta basada en la evaluacion de 30 variables.

% Ventajas: Sensible al cambio. Se correlaciona con varios aspectos de la percepcidén de salud del
paciente. Existe una versién revisada aplicable al embarazo
7

+» Desventajas: Da igual peso al compromiso severo que al leve sin considerar el érgano

comprometido. Muchos items son subjetivos.
LAl: Descrito en 1989 es un score de actividad global en las 2 semanas previas. Tiene 5 secciones que
incluye 8 drganos, incluye evaluacién global medica y el tratamiento con corticoesteroides e
inmunosupresores. Permite graduar la severidad segun el juicio clinico. El score va de 0 a 3(35).

** Ventajas: Existe una versidn revisada aplicable al embarazo

INDICE BILAG- 2004: En la actualidad se cuanta con la tercera edicidn validada luego de su primera

propuesta en 1984. Consta de 97 items distribuidos en 9 sistemas (constitucional, mucocutaneo,



neuropsiquidtrico, musculoesquelético, cardiorespiratorio, gastrointestinal, oftdlmico, renal vy
hematoldgico). Evalla las manifestaciones presentes en el mes pasado comparado con el mes anterior.
L a escala de evaluacion asi: BILAG A actividad alta, BILAG B actividad moderada, BILAG C actividad leve,
BILIAG D enfermedad no activa, BILAG E enfermedad nunca activa, la severidad de presentacion serd
determinada asi: Si existe un BILAG A en uno de los nueve dominios se considerara enfermedad severa,
si no existe BILAG A y tiene dos o mas BILAG B en cualquiera de los nueve dominios sera considerada
enfermedad moderada, si tiene un BILAG B y dos o mds BILAG C en alguno de los nueve dominios serd
considerada enfermedad leve, la presencia de BILAG D y E sin la presencia de BILAG A, Bo Cen los 9

dominios, en serd considerada una enfermedad no activa. (33, 35).

Permite distinguir si un paciente con SLEDAI score persistentemente elevado tiene persistencia de la
enfermedad en uno mds drganos, o hay una nueva actividad en uno a mas érganos y en que érgano. De
igual manera si el SLEDAI score disminuye pero permanece anormal, el BILAG puede demostrar si la
actividad de la enfermedad ha o no resuelto en uno o mas sistemas o si hay o no nueva actividad en

otro sistema (35)

** Ventajas: Tiene la capacidad de capturar los cambios en severidad de las manifestaciones clinicas.
Es el Unico que evalla la actividad de la enfermedad en érganos individuales.
¢+ Desventajas: Evalua la actividad a través de los 8 sistemas pero no tiene una escala global. Necesita

entrenamiento previo para ser utilizado.

DANO CRONICO

El interés en la evaluacion del dafio crénico surge del riesgo aumentado en morbimortalidad secundario a
complicaciones a largo plazo en pacientes con LES y las comorbilidades. El indice de dafio crénico - Systemic
Lupus International Collaborating Clinics Damage Index aprobado por The American College of

Rheumatology — SLICC/ACR, tiene 41 items que cubren 12 sistemas.

El dafio por LES es definido como el cambio irreversible en un érgano o sistema que ocurre desde el inicio
del LES, incluye comorbilidades especificas asociadas a LES y caracteristicas asociadas usualmente a la

toxicidad atribuible al tratamiento; para ser tomadas como dafio las manifestaciones deben estar



presentes continuamente por 6 meses o estar asociadas con una cicatriz patolégica inmediata indicativa de

dafio. El maximo score es 47 pero raramente suma mas de 12 puntos(35, 36)

La medicién de SLICC/ACR predice el pobre prondstico definido como muerte y hospitalizacion; esta en
relacion con el indice de actividad: refleja el impacto del cimulo de actividad de la enfermedad y las dosis
acumuladas de prednisolona. Un indice de dafio cronico SLICC/ACR se correlaciona con mayor compromiso
d6rgano especifico al momento de diagndstico, mayor edad al diagndstico y mayor duracidon de la

enfermedad. EL SLICC/ACR es un indice independiente que describe el prondstico del LES. (36).

EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA

La calidad de vida relacionada a la salud se define como el impacto de la enfermedad y su tratamiento en la
habilidad de un individuo para funcionar en la sociedad percibido en los dominios fisicos , mentales y
sociales de la vida (33). En pacientes con LES la calidad de vida e LES se encuentra alterada y no siempre se
correlaciona con la actividad de la enfermedad y el dafio. Es un factor determinante e independiente en la
evolucion de la enfermedad, su evaluacion provee una visién mas holistica y comprensiva del paciente y su

enfermedad y otra dimension de la respuesta al tratamiento mas que la actividad y el dafio crénico (33).

Son varios los cuestionarios disefiados para evaluar la calidad de vida asociada a la salud. Pueden ser
genéricas 6 especificas de alguna condicion. Las medidas genéricas son aplicables a cualquier enfermedad o
donde hay ausencia de ella, mientras que las medidas especificas de alguna condicién se direccionan a un
grupo de enfermedad. Las ventajas de las mediciones genéricas es que pueden ser usadas en un amplio

grupo y permite comparar individuos sanos de enfermos o poblaciones con distintas enfermedades (33).

e SF-36: Tiene 8 dominios que evalian funcién fisica, funcidn social, limitaciones en el rol por factores
fisicos o emocionales, salud mental, vitalidad, dolor y percepcidn general de salud. Tiene dos escalas
resumidas: la escala de componente fisico y la escala de componente mental. El rango va de 0 — 100; un
valor < a 50 se considera como mala salud y un valor > 51 como buena salud (33, 35).

.

+* Ventajas: Facil de administrar y diligenciar por el paciente. Es una de las mediciones genéricas mas

usadas en LES.



+» Desventajas: Falta de especificidad, es una medicién genérica y no identifica los temas que son

importantes para el paciente.

L-Qol: Es basado en la necesidad de los pacientes y tiene 25 items con respuesta dicdtoma (falsa o

verdadera). Provee un score global, siendo el mas alto indicativo de pobre salud(33).

++ Ventajas: Representa impacto en LES y el tratamiento del paciente. Facil de interpretar.

++ Desventajas: Poco sensible al cambio.

Lista de sintomas de LES: Es una lista de 38 sintomas relacionados a la enfermedad y su tratamiento. La
respuesta es dicdtoma (si o no) para la presencia de sintomas y hay una escala de respuesta de 4
puntos relacionados al impacto de la enfermedad. Provee un score global; la escala alta indica pobre
enfermedad(33)

K/

% Ventajas: Score global

7

7

% Desventajas: No es una medida verdadera de calidad de vida asociada a salud ya que solo es una

lista de sintomas.

SLEQoL: Tiene 40 items agrupados en 6 dominios (funcidn fisica, actividades, sintomas, tratamiento,
humor y autoimagen) y una escala de respuesta de 7 puntos para cada item. Un alto puntaje indica

pobre salud(33).

% Ventajas:

¢+ Desventajas: Pobre correlacién con la actividad de la enfermedad y el dafio.

Lupus Qol: Esta basado en las necesidades del paciente y tiene 34 items con ocho dominios: salud
fisica, dolor, relaciones intimas, impacto sobre otros, salud mental, imagen corporal y fatiga. Tiene
escala de medicion hasta 5 para cada item. Los scores mas altos indican mejor estado de salud. No es

un score global y los dominios son evaluados separadamente

«* Ventajas: Buena viabilidad



++» Desventajas: No ha sido empleado es estudios longitudinales observacionales o ensayos clinicos.
2.9 IMPACTO ECONOMICO

El costo del cuidado en salud y la pérdida de salarios por enfermedades reumatoldgicas es de 2.5% del
producto bruto nacional en Estados Unidos. El costo de la enfermedad es expresado en costo directo, costo
indirecto, y costo intangible. El costo directo hace referencia a los recursos consumidos en prestar atencion
al paciente y puede ser categorizado en costo de cuidado de salud directo y costo directo no asociado al
cuidado de la salud. El costo directo del cuidado de salud incluye el costo del paciente hospitalizado,
paciente ambulatorio y urgencias. Mientras que el costo directo no asociado al cuidado de la salud incluye

por ejemplo trasporte para recibir atencién médica y el tiempo de los cuidadores (37)

Los costos indirectos resultan de la pérdida de productividad debido a la enfermedad. Incluye valor de
trabajo pago y no pago; resultan de perdidas por cesacién o disminucién de productividad debido a
morbilidad y mortalidad, productividad laboral y en el hogar. Los costos intangibles son atribuidos al dolor y
al compromiso fisioldgico. Estos son mas dificiles de expresar en términos monetarios y son usual mente

conllevados como indices de efectos clinicos y calidad de vida.(37)

Los costos directos e indirectos asociados con los cambios en la productividad son sustanciales y

contribuyen al costo total asociado con LES(38)

Tabla 6. Costo de salud por LES (37, 39)

COSTO COSsTO COSTO
TOTAL* DIRECTO* INDIRECTO*

INGLATERRA 2001 £7913 36% 64%
CANADA 1990 $13094 46% 54%
ESTADOS UNIDOS 2009 516.089 86% 14%

*Paciente/afo



En Inglaterra el costo diario de un paciente hospitalizado vy sus visitas al especialista contribuye a las dos
terceras partes del costo directo. El costo de los medicamentos, métodos y procedimientos diagndsticos y

terapéuticos contribuye al tercio del costo directo. (37)

Predictores de alto costo indirecto(37)

e Bajo score de bienestar

e Bajo soporte social

e Pobre funcionalidad fisica y psicolégica
e Intenso dolor

e Blancos

e Mujeres

e Hipertensos

e Altos scores de actividad y cronicidad

e Alto nivel de educacién

Predictores de alto costo directo(38)

e Actividad de la enfermedad
e Duracién de la enfermedad

e Mal estado mental y fisico

Cada afio de educacién, el aumento en 1 punto del nivel de actividad y de dafio crénico aumentan el costo
directo, indirecto vy total de la enfermedad. A su vez un aumento en la escala de funcionamiento fisico y el
aumento de 1 afio de edad disminuyen el costo directo, indirecto y total de la enfermedad, este ultimo

especialmente después de la menopausia (37, 38)

Es asi como el LES tiene impacto en el paciente, sistemas de salud y sociedad en general. La mejoria en el
tratamiento reduce la actividad de la enfermedad, previene el dafio y mejora la salud fisica y reduce el

costos en los que incurren estos pacientes (37)



Las exacerbaciones de la enfermedad estdn en relacién con mayor costo directo e indirecto en comparacion
con sus contrapartes como una variable independiente. EI compromiso de érganos como el riiidn y el
sistema nervioso central incurre en mayor costo de la enfermedad que la exacerbacién del compromiso en
otros 6rganos. (40) De ahi que el empleo de terapias que controlan efectivamente la actividad de la
enfermedad y previenen las exacerbaciones pueden ser costo efectivas en vista del alto costo asociado

con la actividad de la enfermedad afectando especialmente rifidn y sistema nervioso central(40)

2.10 TRATAMIENTO

MEDIDAS GENERALES

El compromiso drgano especifico requiere manejo individualizado sin embargo existen medidas generales

aplicables atodos los pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico.

e Fotoproteccion: Evitar exposicidon intensa al sol, otros medios de luz ultravioleta y medicamentos
fotosensibilizadores especialmente los antibidticos. Se recomienda el uso de protector solar que

bloqueo los rayos UV-A y UV-B con factor de protector dérmico minimo de 30.

e Dietay nutricién: La dieta debe ser modificada basado en la actividad de la enfermedad y la respuesta a
la terapia.

R/

«* Pacientes con actividad de la enfermedad requieren incremento de la ingesta caldrica.
** Los glucocorticoides aumentan de peso y por eso se debe insistir en la ingesta de agua, antiacidos,

inhibidor de bomba de protones o antiH2 y dieta baja de calorias.

*»* El sindrome nefrético y los glucocorticoides pueden inducir hiperlipemia (41). Estos pacientes
deben tener una dieta baja en grasas y se debe considerar el empleo de hipolipemiantes
(usualmente estatinas). El uso de acidos grasos omega-3 pude ser efectivo en pacientes con LES

(Nivel de evidencia 2) (42).



+» La mayoria de pacientes con LES tienen bajos niveles de 25-hidroxivitamina D (calcidiol) (43),
probablemente debido a la restriccidn en la exposicion solar. Los pacientes con niveles bajos de
vitamina D deben ser tratados con suplencia vitaminica. Los pacientes con uso prolongado de
esteroides y mujeres posmenopdausicas deben ingerir 800 Unidades de vitamina D mas 1500 mg de

calcio por dia y/o bifosfonato para disminuir el grado de pérdida dsea.

Ejercicio: La inactividad producida por la enfermedad aguda causa una pérdida rapida de la masa
muscular y estamina, produciendo sensacion de fatiga (44, 45). Esto puede ser tratado con bajo grado

de ejercicio. En casos refractarios el alivio puede ser obtenido por medicamentos antimalaricos(46).

Consumo de cigarrillo: EI consumo de cigarrillo puede aumentar el riesgo de desarrollar LES y
predisponer a la actividad de la enfermedad (47, 48). Los pacientes deben recibir consejeria para evitar

el consumo de cigarrillo.

Inmunizacidn: Los pacientes con LES deben ser vacunados anualmente para Influenza y Neumococo.
Esta contraindicado en pacientes inmunosuprimidos el empleo de vacunas con virus vivo (sarampion,

paperas, rubéola, poliomielitis, varicela)(49, 50).

Consejeria: La intervencién psicoeducacional mejora el autocuidado y la salud mental en pacientes con

LES(51).

Evitar medicamentos especificos: Algunos datos sugieren que el uso de antibidticos que contienen
sulfonamidas (ej, sulfadiazina, trimetoprim-sulfametoxazol, sulfisoxazole) y penicilina (no penicilina

semisintética) pueden causar exacerbaciones y deben ser evitados(52, 53).

Embarazo y anticoncepcién: El embarazo debe evitarse en la enfermedad activa (especialmente cuando
hay compromiso de érgano) por el alto riesgo de aborto y exacerbacidn. Las mujeres con lupus deben
evitar el embarazo hasta por lo menos 6 meses después que la enfermedad ha entrado en remisién. Los
anticonceptivos orales con altas dosis de estrégenos pueden causar exacerbacion de la enfermedad, sin

embargo es raro cuando se usan compuestos con bajas dosis de estrogenos o progesterona. Los



pacientes con migrafia, fenémeno de Raynaud, historia de flebitis, o sindrome antifosfolipidos no

deberian ser tratadas con anticonceptivos.

El reemplazo hormonal en la mujer posmenopausica estd asociado con un incremento modesto en la
tase de “flares” (Nivel evidencia 1) y la decisién de su empleo debe ser considerado por el riesgo de
eventos tromboticos, cancer de seno y de Utero (54). La mujer embarazada puede ser manejada con
glucocorticoides, antiinflamatorios no esteroideos e hidroxicloroquina. La ciclofosfamida y el

metotrexate estdn contraindicados y la azatiopina debe ser empleada con cautela.

LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO NO COMPLICADO

e Antimalaricos

Dentro de los antimaldricos se encuentran la hidroxicloroquina, cloroquina y quinacrina. Son utiles
especialmente en manifestaciones cutaneas y sintomas musculoesqueléticos y constitucionales, reducen el
numero de exacerbaciones y tienen efecto alrededor de la semana 4 — 12. Adicionalmente la
hidroxicloroquina se asocia a mejoria en la sobrevida de pacientes con LES (Nivel evidencia 2), disminuye el

colesterol, reduce el riesgo de trombosis venosa y de enfermedad coronaria.(55)

Debe emplearse con precaucion en pacientes con deficiencia de 6-fosfato-deshidrogenasa (G6PD) vy
enfermedad hepdtica. La suspension de los antimaldricos aumenta el riesgo de exacerbaciones como
vasculitis, mielitis trasversa y nefropatia.

Las dosis empleadas en LES raramente producen reacciones adversas, dentro de ellas se encuentran rash,
nauseas, color amarillo de la piel con quinacrina, raramente toxicidad en sistema nervioso central (cefalea,
visidn borrosa, labilidad emocional, psicosis, ataxia, convulsiones). Los antimalaricos se deben discontinuar

en pacientes con sospecha de compromiso neuropsiquidtrico.

El tratamiento a largo plazo puede causar neuropatia mitocondrial con debilidad proximal y distal
progresiva. Los cambios en la retina son raros; se recomienda examen oftalmoldgico previo al inicio de la

terapia y cada 6 -12 meses, con evaluacion de la agudeza visual, ldmpara de hendidura, fondo de ojo y



evaluacion de los campos visuales. . Los defectos congénitos son raros como paladar hendido, sordera

neurosensorial y defectos de columna posterior.

e Antiinflamatorios no esteroideos

Empleados para sintomas musculoesqueléticos, serositis leve y sintomas constitucionales como la fiebre. La
mejoria clinica es observada a los pocos dias . Las bajas dosis de aspirina (80-325 mg) son empleadas en la

profilaxis del sindrome antifosfolipidos.

Los efectos adversos incluyen manifestaciones gastrointestinales, toxicidad renal (especialmente en
pacientes con nefritis lUpica; raramente causa nefropatia membranosa, nefritis intersticial aguda y necrosis
tubular aguda. Si hay pérdida de la funcién renal y proteinuria se debe considerar nefropatia reversible
inducida por AINES), manifestaciones neuropsiquiatricas (cefalea, depresién, meningitis aséptica
especialmente con ibuprofeno), hepatitis reversible, y otras menos comunes como rash, pancitopenia y

pancreatitis.

e Glucocorticoides

Son varias las indicaciones del empleo de glucocorticoides.

< Manifestaciones cutdneas: uso tdpico o intralesional

< Artritis aguda: Inyeccién intraarticular

% Manifestaciones sistémicas menores: Artritis, serositis, sintomas constitucionales. Prednisolona < 0.5
mg/kg/dia.

< Manifestaciones sistémicas mayores: Por ejemplo nefritis, compromiso de sistema nervioso central.

Prednisolona 1 mg/kg/dia x < 4 semanas 6 Metilprednisolona 1 g — 15 mg/kg//IV repetida en 3 dias

consecutivos.

La falla en la mejoria con la terapia oral después de 4 semanas de altas dosis sugiere la necesidad del inicio
de otros inmunosupresores o terapias mas agresivas. La terapia temprana para altos titulos de Anti-sdDNA

puede reducir las recaidas (56).



Debe considerarse disminucién gradual de los esteroides para disminuir la toxicidad una vez la enfermedad

este bajo control. El incremento de la actividad puede requerir aumento temporal de la dosis.

e Azatioprina

Es menos efectiva pero menos tdxica que la ciclofosfamida. Se usa como alternativa a la ciclofosfamida para

la nefritis y es un ahorrador de esteroides para las manifestaciones no renales. Los efectos adversos

incluyen sintomas gastrointestinales, mielotoxicidad, aumento de enzimas hepdticas, aumento de

neoplasias hematopoyéticas, linforeticulares y atipia cervical.

e Micofenolato

e Metotrexate

Es asociado a los esteroides como ahorrador (Nivel evidencia 2) (57)). Las bajas dosis 7.5 — 15 mg

semanalmente son Utiles para el manejo de la artritis, rash, serositis, y signos y sintomas constitucionales.

Debe emplearse con precaucién en la nefritis lUpica por su eliminacidn renal.

TERAPIA ADJUNTA

e Aspirina: Uso profildctico en pacientes con LES (especialmente pacientes con anticuerpos

antifosfolipidos) para prevenir las manifestaciones trombdticas venosas y arteriales (58).

e Prevencion de osteoporosis: Calcio y vitamina D, bifosfonatos

e Prevencion de riesgo cardiovascular: Estatinas antihipertensivos.

OTROS MEDICAMENTOS



e Danazol: Es un andrégeno atenuado que ha mostrado utilidad en el manejo de la trombocitopenia por
lupus. Las contraindicaciones absolutas son el embarazo, lactancia, hemorragia vaginal inexplicada.; se
debe emplear con precaucién en compromiso renal y hepatico. Requiere monitoreo de quimica

hepatica.

e Dehidroepiandrosterona: Terapia androgénica que mejora modestamente la calidad de vida pero no
afecta la actividad de la enfermedad en pacientes con LES (Nivel evidencia 2) (59), reduce la
dependencia de esteroides en mujeres con lupus activo (Nivel evidencia 2) (60), aumenta la densidad
mineral ésea en mujeres con uso crénico de glucocorticoides (Nivel evidencia 3) (61) y parece mejorar

sintomas.

Los efectos adversos son de tipo androgénico en mujeres (acné, hirsutismo, caida de cabello),
resistencia a insulina, dolor abdominal, disfuncién hepatica, incrementa el cancer de préstata,

hipertensidon, maniay palpitaciones.

e Rituximab: Mejora la tasa de filtraciéon glomerular y el recuento plaquetario en pacientes refractarios a

la terapia convencional (Nivel evidencia 3)(62)

COMPROMISO POR ORGANOS

e Lupus neuropsiquiatrico: Altas dosis de ciclofosfamida 0.5 — 1 g/m2 IV bolo parecen ser mas efectivas
que la metilprednisolona para el compromiso neuropsiquidtrico en pacientes<con LES (Nivel evidencia

2)(63)

e Lupus cutdneo: Pueden emplearse los glucocorticoides tépicos o intralesionales, antimaldricos como la
hidroxicloroquina, filtros para rayos UV-B, UV-a y metrotexate. La crema de fluocinonide puede ser mas
efectiva que la hidrocortisona y acitretin y similar a la hidroxicloroquina para el lupus eritematoso

discoide (Nivel evidencia 2)(64).

manifestaciones clinicas del lupus eritematoso discoide(Nivel evidencia 2)(65)



Enfermedad renal- tratamiento de nefritis lUpica:
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0‘0

/7
0.0

7
0.0

El tratamiento puede ser innecesario para la glomerulonefritis mesangial o proliferativa focal leve

Inmunosupresores: EULAR (European League Against Rheumatism) recomienda la combinacién de
metilprednisolona intravenosa mas ciclofosfamida intravenosa como tratamiento de eleccidén para
la nefritis lUpica severa (Recomendacién grado B). La ciclofosfamida (o azatioprina) mas esteroides
pueden ser el tratamiento de eleccion para la nefritis lUpica proliferativa (Recomendacién grado B).
La ciclofosfamida mas esteroides pueden estar asociados a menores recaidas e infecciones que la

azatioprina mas esteroides para la nefritis lUpica proliferativa (Nivel evidencia 2).

Mofetil micofelonato: Reduce la mortalidad y las admisiones a hospitales comparado con
ciclofosfamida en pacientes con nefritis lUpica (Nivel evidencia 2). EULAR considera que los datos de
mofetil son prometedores pero no reemplazan la combinacién de metilprednisolona mas
ciclofosfamida endovenosos como tratamiento de eleccion para la nefritis lUpica severa

(Recomendacion grado B).

El uso de mofetil o azatioprina como terapia de mantenimiento luego de la ciclofosfamida IV es mas
efectiva y segura que la terapia a largo plazo con ciclofosfamida IV en pacientes con nefritis lUpica

proliferativa (Nivel evidencia 1).

OTRAS TERAPIAS

Plasmaféresis: No hay evidencia de beneficio a largo plazo. Su uso es limitado a condiciones con alta

mortalidad como purpura trombocitopénica trombdtica y hemorragia alveolar. La estrategia de

plasmaféresis mas ciclofosfamida IV (estimulacién-deplecion) ha reportado remisién lupica (66).

Trasplante de Stem-cell: El trasplante autologo hematopoyético no mieloablativo es efectivo en el

tratamiento de LES refractario (Nivel evidencia 3)(67). Altas dosis de quimioterapia y trasplante



autologo de stem-cell han mostrado ser 100% efectivo en series de 7 pacientes con actividad lupica a

pesar del empleo de ciclofosfamida con un seguimiento de 25 meses(68).

2.11 SEGUIMIENTO

e Monitoreo cada 3-6 meses con niveles de complemento
e Otros examenes pueden incluir anti-sdDNA, hematocrito, recuento de leucocitos, recuento de

plaquetas, VSG, creatinina y uroanalisis.

2.11 LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO EN COLOMBIA

La prevalencia y la incidencia de LES en Colombia se desconoce, en los ultimos afios la prevalencia de la
enfermedad ha aumentado, por el desarrollo de nuevas técnicas inmunoldgicas que permiten establecer el

diagnostico, especialmente en casos que antes se consideraban indeterminados. (2, 3, 69).

Probablemente el primer caso de lupus en el mundo se presenté en Latinoamérica y lo constituye una
momia Peruana, de la cultura Huari, cuya muerte ocurrié aproximadamente hacia 890 afios AC. En sus
restos se observaron cambios compatibles con necrosis fibrinoide, pericarditis, pleuritis, alopecia que

denotaban alteraciones de enfermedad autoinmune con caracteristicas de LES(70).

En Colombia en la década de 1950 se comienza a conocer de la enfermedad: en 1955 Egon Lichtenberg
realiz6 una autopsia en una mujer de 30 afios procedente de Machetda, en la que encontré cambios

compatibles con LES este es el primer caso de la literatura colombiana(71).

En 1959 Ivdn Molina y Alvaro Toro Mejia publican, la primera revision de la literatura de 13 casos de LES. En
1969 Javier Molina junto con Edmund Dobois y George Friu, describen cambios seroldgicos en pacientes que

recibian procainamida, consistentes en presencia de anticuerpos anti DNA y células LE(71).

En 1977 Manuel Elkin Patarroyo, Hernan Alvarado y Fernando Chalem, describen relacion de clases y

subclases de anticuerpos antinucleares con actividad antigamaglobulina (71).



En 1981 Antonio Iglesias Gamarra quien cursaba su formacién por el Instituto de Salud de la Nutriciéon en
México, organiza por primera vez un trabajo sistematizado sobre LES, en 1983 forma una base de 723

pacientes de LES, en ese entonces la cohorte mds grande de Lupus en el mundo(71).

En 1982 Rafael Valle Ofate quien cursaba su formacidn por el Brigham Women Hospital publicé junto con
Peter Schur, dos trabajos de importancia, en relacién con LES, en los que se describe la implementacion de la
técnica de Elisa, para los anticuerpos anti dsDNA y definen en 1982, la relacion de estos titulos con actividad
lupica y nefropatia; los autores demuestran claramente la activacion del complemento por los anticuerpos
DNA y de esta manera se documenta la importancia de la cantidad y calidad de anticuerpos DNA y su papel

en la patogénesis de la nefropatia lupica(71).

Para evaluar las caracteristicas demograficas de la poblacidn colombiana, se han tomado en cuenta tres
trabajos de importancia, el primero de ellos publicado por Molina y col., en 1998, con una base de 700
pacientes, el segundo publicado por el Hospital Militar en el que se incluyen a 73 pacientes, y por ultimo el
estudio publicado por Gaviria y col en 2007, los datos fueron comparados con el grupo Gladel en su primera

publicacion(72).

La frecuencia es mayor en el sexo femenino en una relacion de 8:1 (Molina- Gladel). En el trabajo del
Hospital Militar se observd que la frecuencia es de 5:1 que no difiere de lo encontrado en la literatura
mundial. Llama la atencion la relaciéon de M/H disminuida que se observa en el trabajo de Gaviria, lo que se
justifica ya que se trata de una poblacion de mas de 50 afios, conocemos que la relacion M/H en los

extremos de la vida disminuyen, lo que se correlaciona con datos de la literatura mundial(72, 73).

En cuanto a la edad se observd que se encuentra en relacién a la mayoria de revisiones que denotan
frecuencia mayor en mujeres en edad reproductiva 20 a 40 afios, es decir que los resultados de la literatura

colombiana evaluados coinciden con los publicados en los trabajos de grupo Gladel(32).

Tabla 7. Caracteristicas demograficas



Caracteristicas Ortiz Gaviria

2003 2007
n=73 n=21

Sl 627 (89.6%) 62(84.9%) 15(71.4%)  1091(89.9%)
Hombre 73(10.4%) 11(15.1%) 6(28.5%) 123(10.1%)
Relacién 8.6:1 5.6:1 2.5:1 8.8:1

hombre/mujer
Edad 30afios+/-12 Mujer: 34afios+/-19 69afios+/-9 2 afos
19 afos 17% Hombre: 39afios+/-12
20— 59 afios 80%
60 anos 3%

Blanco 507
Mestizo G
Africano 152

latinoamericano

Otros 18
<50 afos 9.6:1
>50anos 0-8:1

Las caracteristicas clinicas les LES son variadas, la evidencia sugiere que para su mejor estudio se lo debe
dividir en grupos mas homogéneos, por sexo, considerando que los hombres presentan ciertos patrones
clinicos que los hacen un grupo distinto al evaluarlos con las mujeres, por edad, los individuos menores
de 50 afios difieren de los mayores de 50 afios, ademds cada grupo étnico tiene caracteristicas propias que

los hacen Unicos y que ameritan evaluacién individual(8).

El sexo masculino se ha considerado un factor de riesgo, no solo para LES, también para Artritis
Reumatoide, Manger 2002, evalué a pacientes con nefropatia lUpica y trombosis, determind que el sexo

masculino estd asociado con mayor mortalidad(74).

Molina y col., incluyeron a 1316 pacientes de los cuales 107 (8%) fueron hombres, se observé que la
frecuencia de trombosis, anti DNA y nefritis fue mayor en relacién con el grupo de mujeres con significancia
estadistica, el fenomeno de Raynaud fue mas prevalente en mujeres con una p significativa; en relacién al
compromiso renal la nefritis y glomerulonefritis estadio IV fueron mas frecuentes en hombres, asi como la
mortalidad en relacidn con nefritis lUpica con significancia estadistica, la gravedad puede ser evaluada al

observar que los hombres requieren dosis de esteroides mayores que las mujeres(24, 75).

Tabla 7 Hombres LES. Molina y col. 1996.



n=1316 HOMBRES % MUJERES % p

Trombosis 18 11 0.03
Anti- DNA 54 27 0.002
Nefritis 58 44 0.004
Mortalidad por NL 6./10 15./94 <0.005
Sindrome Nefrético 31 22 0.04
Glomerulonefritis IV 59 60 NS
Fenémeno de Raynaud 28 46 0.0002
Prednisona > 15 mg/d 93 85 0.01

Datos interesantes publicados por el grupo de Reumatologia del Hospital Militar Central de Bogota que
incluyé 73 pacientes con diagndstico de LES, 11 fueron hombres (15%), presentaron mdas de cuatro
criterios, dos datos con significancia estadistica, la artritis erosiva con frecuencia mayor en mujeres 79% vs
45,5% p=0.01, la serositis fue mayor en hombres 45,5% vs 19% p= 0,05(73). Una frecuencia mayor en
relacion con alteracion hematolégica, neurolédgica y renal se observd en hombres pero sin significancia

estadistica al compararlo con mujeres(73).

Tabla 7. Ortizy col. 2003.

HOMBRES % MUIJERES % p
Eritema malar 18.2 25.8 NS
Lupus discoide 9.1 4.8 NS
Fotosensibilidad 36.4 53.2 NS
Ulcerasorales 18.2 32.3 NS
Artritis no erosiva 45.5 79 0.01
Serositis 45.5 19.4 0.05
Alteracion neurolégica 9.1 1.6 NS
Alteracion hematoldgica 54.5 30.6 NS
Alteracioninmunoldgica 27.3 35.5 NS
Alteracionrenal 54.5 51.6 NS
ANAS 90 91.2 NS
Anti DNA 70 68.9 NS
Anti Sm 9.1 47.6 NS

En relacién a nefropatia lupica la glomerulonefritis tipo | fue la mas frecuente, su prevalencia fue mayor en

hombres, con significancia estadistica(73).

El grupo Gladel publica en el 2005, un estudio en hombres de Latinoamérica, en el que se realizd una

evaluacion inicial en relacion a manifestaciones clinicas y tratamiento, los sintomas generales, fiebre y



pérdida de peso tuvieron una frecuencia mayor con significancia estadistica, lo mismo que los anticuerpos
anticardiolipina y la hipocomplementemia, las convulsiones y el uso de antimaldricos fueron mas

prevalentes en mujeres con p significativa(24).

Tabla 8. Manifestaciones iniciales GLADEL 2005

n=1214 HOMBRES% MUJERES % p
Sintomas generales 56.1 42.2 0.004
Fiebre 42.3 27 0.001
Pérdida de peso 23.6 11.8 0.001
Convulsiones 0.8 4.5 <0.05
Anticardiolipinalg G 68.2 49 0.017
Hipocomplementemia C3 61.3 48.1 0.026
Prednisolona 85 77.5 0.049
Antimalaricos 66.7 75.6 0.037

En relacién a las manifestaciones durante la evolucion la fiebre, pérdida de peso proteinuria, nefropatia,
alteracién cardiovascular, hipertensién anemia hemolitica, artritis alteraciones mucocutdneas, presentaron
una frecuencia mayor en relaciéon con mujeres todos los datos con significancia estadistica. La mortalidad en
varones tuvo una frecuencia mayor en poblacidn Latinoamericana y Afroamericanos que en Caucasicos, que

puede ser justificada por caracteristicas étnicas e inmunoldgicas propias(24).

Tablas 9. Manifestaciones durante evolcion GLADEL 2005

n=1214 HOMBRES% MUIJERES % P
Fiebre 67.8 55.6 0.012
Pérdida de peso 47.2 24.3 <0.0001
Nefropatia 61 50.7 0.036
Proteinuria 58.5 44.6 <0.0004
Cardiovascular 56 41 0.002
HTA 37.4 25.8 0.007
Anemia hemolitica 19.5 10.9 0.007
Artritis 93.9 87.8 0.021
Muco cutaneas 90.9 83.7 0.016

Tabla 10. Mortalidad por compromiso de LES en hombres



GRUPO DE ESTUDIO Poblacion Afio %

GLADEL Latinoamericanos 2005 61
LUMINA Latinoamericanos 1999 62
Afroamericanos 1999 59

Caucasicos 1999 32

EUROPUPUS Caucdsicos 2003 27.9

Se puede concluir que el LES es mas grave en los hombres, existe una mayor frecuencia y gravedad de
nefropatia lUpica, se requieren mayores dosis de esteroides para control de enfermedad y presentan mayor
frecuencia de anticuerpos anti DNA , con prevalencia de nefropatia lupica, asi como mayor riesgo de

trombosis vascular independiente de anticuerpos antifosfolipidos(8, 24, 32, 73-76).

El LES de inicio tardio, es una entidad poco frecuente, se presenta en mayores de 50 afios de edad, luego de
la sexta década de la vida corresponde del 10 al 20% de la poblacién de pacientes con LES, presenta
caracteristicas clinicas propias atipicas que hacen que su diagnostico se retrase ya que es similar con
polimialgia reumatica y sindrome de Sjogren. La relacidn mujer hombre disminuye en edades extremas de

laviday esde 2:1(8, 32, 76).

El Gnico trabajo publicado en Colombia de LES es el de Gaviria y col 2007, en el que se tomd una poblacién
de 24 pacientes mayores de 50 afos y lo compararon con pacientes menores de 50 anos, las caracteristicas
clinicas al inicio fueron astenia/ adinamia (85,7%), artralgias (71,4%), artritis (66,7%),fiebre (52,4%), mialgias

(47,6%), caida de cabello (47,6%), fotosensibilidad (42.9%)(76).

En los pacientes con LES de inicio tardio las principales manifestaciones clinicas fueron mialgias, neumonitis
intersticial, depresion, trastornos del afecto y comorbilidad relacionada con osteoporosis tuvieron una
frecuencia mayor en relaciéon al grupo control con significancia estadistica, al seguimiento persistid

neumonitis intersticial y trastornos del afecto con p significativa(76).

Tabla 11. LES en mayores de 50 afios



Mayor 50 afios (%) Menor 50 afios (%)

INICIO DE LA ENFERMEDAD

Mialgias 47.6 25.4 0.05
Neumonitis intersticial 19 1.6 0.003
Depresion 38.1 19 0.075
Trastornos del afecto 19 4.8 0.04
Comorbilidad/Osteoporosis 23.8 1.6 0.0006
SEGUIMIENTO
Neumonitis intersticial 333 7.9 0.003
Trastornos del afecto 28 9.7 0.030

En relacién a los pacientes menores de 50 afos, se observé que eritema malar, Ulceras orales y nefritis,
tuvieron una frecuencia mayor en relacién a los pacientes de inicio tardio con una p significativa. Al
seguimiento la artralgia, eritema malar, caida de cabello y Ulceras orales presentaron una prevalencia mayor

en relacién al grupo de inicio tardio con significancia estadistica(76).

Tabla 12. LES menor de 50 afios al inicio de la enfermedad y seguimiento

Menor 50 afios  Mayor 50 afios

(%) (%)
INICIO DE LA ENFERMEDAD
Eritema malar 23.8 49.2 0.04
Ulceras orales 0 44.4 0.0001
Nefritis 14.3 39.7 0.032
SEGUIMIENTO

Artralgia 71.4 90.5 0.03
Eritema malar 23.8 57.1 0.004
Caida de cabello 52.4 79.4 0.016
Ulceras orales 9.5 55.6 0.0002

El compromiso hematolégico, renal, metabdlico, fueron similares en ambos grupos, la proteinuria fue
superior a 500mg en 24 horas, en el grupo de los pacientes jovenes, 86 vs 50%; p=0.015. En relacién a los
datos de laboratorio los pacientes de inicio tardio presentaron ANAS en el 100% en comparacién con los
pacientes menores de 50 afios que presentaron ANAS en el 96.3%, el consumo de complemento fue mayor
en el grupo tardio en relaciéon con los menores de 50 afios con p significativa. La mayoria de los datos
encontrados se correlacionan con la literatura mundial, sin embargo de ser una muestra pequefia ha

permitido caracterizar a los pacientes de poblacién de inicio tardio.



Se puede concluir que, debido a su inicio insidioso y la presencia de manifestaciones atipicas e inespecificas
su diagndstico puede retrasarse, el sindrome de Sjogren, lupus inducido por drogas, polimialgia reumatica y
neoplasias deben descartarse. A pesar de que se caracterizan por un menor compromiso renal vy
neuroldgico, estos pacientes desarrollan mas dafio y tienen una mayor mortalidad que los pacientes con LES

de inicio temprano. No debe considerarse como una enfermedad de comportamiento benigno(8, 76-83).

En cuanto a las caracteristica inmunogénicas, el LES tiene un componente genético importante, mas del 8%
de las mujeres con la patologia, tienen un familiar de primero o de segundo grado con la enfermedad. La
evidencia cientifica sefiala, que los genes descritos en LES, se han encontrado en poblacién europea
caucasica, en la que la enfermedad es menos grave, existen varios genes descritos, todos ellos descubiertos

en estudios de genes candidatos(11, 84, 85).

Tanto el complejo mayor de histocompatibilidad (CMH), como la regién de los receptores de la porcién Fc,
especialmente en gen FCG R Il A, gen del ineterferon tipo 1 IRF5, es uno de los mas importantes en el LES,
después del CMH.?” De forma significativa IRF5, puede ser el gen mas importante, en poblaciones de mezcla
indigena de Norteamérica y Latinoamérica, ya que el CMH no parece estar fuertemente asociado en el LES
en estas poblaciones. El origen de los genes de LES, parece ser europeo y luego se trasmitid en el mestizaje,

el IRF5 se ha confirmado en varios trabajos(85, 86).

En los estudios del genoma se han descubierto varios genes, en los que se destacan TTGAM, Integrina alfa-M
(conocido como Mac1, CDIlb o CR3) que se correlaciona con fisiopatologia en el LES. De forma interesante se
han identificado, dos genes que solo se expresan en las células B, BLK y BANK 1, el gen BLK es una tirosin
kinasa, el gen BANK 1, moviliza moléculas intracelulares, estos genes pueden explicar la hiperactividad de

los células B en el LES(87, 88).

La etnia afroamericana, presenta mayor grado de actividad de enfermedad y es un factor determinante en el
LES, se encuentra con mayor frecuencia anti Ro, existe ausencia de HLADR B1*0301, la actividad se asocia
HLADQ B1* 0201. En Latinoamericanos, la presencia de anticuerpos, anti dsDNA se asocio a enfermedad

renal, hallazgos no significativos en afroamericanos y caucasicos(84).

Aunque la lista de genes es muy amplia, aun queda por descubrir el porqué el LES se presenta

preponderantemente en mujeres, en mas del 90% y la susceptibilidad de minorias étnicas (88-90)



3. PROBLEMA DE INVESTIGACION

Caracteristicas medio-ambientales, de actividad, cronicidad y calidad de vida de pacientes con Lupus

Eritematoso Sistémico atendidos en dos hospitales universitarios de Bogota.



4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La Universidad de la Sabana forma profesionales en el drea de Medicina Interna y Reumatologia desde los
afios 2008 y 2009 respectivamente, teniendo como centros de practica dos importantes hospitales: El
Hospital Universitario de la Samaritana (hospital de referencia del departamento de Cundinamarca) y el
Hospital Militar Central (Hospital de referencia del Sistema de Salud de las Fuerzas Militares), que se
integran por ser instituciones de salud de IV nivel de complejidad que cuentan con un volumen importante
de patologia en el drea de Inmunologia Clinica. Se estima en conjunto una poblacién de 440 pacientes con
diagndstico de Lupus Eritematoso Sistémico atendida en los ultimos 10 afios, mitad de la poblacion
participante de trabajos desarrollados a nivel nacional en los ultimos 40 afos en lo referente a

caracterizacién clinica y demografica vistas de forma individual.

El impacto radica en identificar globalmente caracteristicas sociodemograficas, socioecondmicas, clinicas,
actividad, cronicidad y calidad de vida de la enfermedad a través de una cuidadosa evaluacidn clinimétrica

que permita:

1. Generar una base de datos como punto de partida a intervenciones epidemiolégicas, diagndsticas,
tratamiento y seguimiento de la enfermedad.
2. Disefar una fuente de datos para la investigacion regional y nacional en relacién al LES.

3. Disefar una fuente de datos comparativa a nivel nacional e internacional en relacién al LES.



5. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cuales son las caracteristicas clinicas, sociodemograficas, de actividad, cronicidad y calidad de vida de los

pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico atendidos en dos hospitales universitarios de Bogota?



6. OBJETIVOS

6.1

6.2

OBJETIVO GENERAL

Descripcion de una cohorte de pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico en dos hospitales

universitarios de Bogota

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Establecer y afianzar una Clinica de Lupus Eritematoso Sistémico que permita atencidn, manejoy

seguimiento integral del paciente con diagndstico de LES que sea aplicable a nivel nacional.

2. Conformar una cohorte de pacientes con LES con rigor metodoldgico para la realizacion de

estudios de investigacidon con objeto en optimizacion del diagnostico, manejo y pronostico de la

enfermedad.

3. Determinar las caracteristicas sociodemograficas de pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico.

4. Determinar las caracteristicas socioecondmicas de pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico.

5. Evaluar las caracteristicas exposicionales de pacientes con Lupus Eritematoso.

6. Describir las caracteristicas clinicas y paraclinicas que determinaron el diagnostico de Lupus

Eritematoso Sistémico.

7. Determinar el indice de actividad de la enfermedad en pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico.

8. Determinar el indice de cronicidad de la enfermedad en pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico.

9. Determinar la calidad de vidad en pacientes con Lupus Eritematoso Sistemico.



7. MATERIALES Y METODOS

7.1 POBLACION

Pacientes con diagndstico conocido de Lupus Eritematoso Sistémico atendidos en el Hospital Universitario

de la Samaritana y en el Hospital Militar Central de Bogotd en los servicios de consulta externa,

hospitalizacién y urgencias.

7.2 TAMANO DE LA MUESTRA

La muestra fue incidental; el nimero de unidades muestrales (enfermos) estuvo limitado por la incidencia

de la patologia en los centros donde se realizo el estudio.

7.3 CRITERIOS DE INCLUSION

1. Pacientes mayores de 18 afios con diagndstico establecido de Lupus Eritematoso Sistémico segun

criterios de clasificacidn Colegio Americano de Reumatologia.

2. Pacientes que deseen participar en el estudio y que firmen el consentimiento informado.

7.4 CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Pacientes con voluntad expresa de no participar en el estudio.

2. Pacientes en quienes exista duda del diagndstico de Lupus Eritematoso Sistémico.

3. Pacientes sin disponibilidad de informacidn clinica y paraclinica completa para el diligenciamiento del

formulario de recoleccion de datos.



7.5 MUESTREO

Muestreo consecutivo no probabilistico

7.6 DISENO
Estudio descriptivo de corte trasversal
7.7 PLAN

Instrumento de trabajo (Ver anexos)

7.8 VARIABLES
VARIABLE DEFINICION OPERACIONALIZACION TIPO DE ESCALA DE INSTRUMENTO ANALISIS
VARIABLE MEDICION ESTADISTICO

Edad Tiempo en afios Edad en afios cumplidos Intervalo Cuantitativa Edad reportada en Estadistica
transcurridos los formularios de descriptiva con
desde la fecha de recoleccion de la medidas de
nacimiento hasta informacion tendencia central
lainclusiéon en el como media,
estudio mediana, rangos

Sexo Caracteristica de Numero correspondiente Discreta Cualitativa Sexo reportado en Estadistica
género que asigna a hombres y mujeres dicotémica los formularios de descriptiva con
un individuo la recoleccion de la medidas de
condicién de informacion tendencia central
macho o hembra como media,

mediana, rangos

Raza grupos en que se Numero de pacientes Discreta Cualitativa Grupo racial Estadistica
subdividen algunas | correspondiente a cada reportado en los descriptiva por
especies grupo racial formularios de medio de
bioldgicas, a partir recoleccion de la porcentajes
de una serie de informacién
caracteristicas que
se transmiten por
herencia genética

Tiempo Tiempo Tiempo transcurrido en Discreta Numérica Tiempo de Estadistica

diagnéstico transcurrido en afios desde el diagndstico enfermedad descriptiva con
afios desde el de la enfermedad reportado en los medidas de
diagnostico de la formularios de tendencia central
enfermedad hasta recoleccion de la como media,
la inclusién en el informacién mediana, rangos
estudio

Nivel de Tiempos de Grado de educacion Discreta Cualitativa Grado de educacion Estadistica

educacién educacién basica terminado terminado descriptiva por
primara, medio de
secundaria o porcentajes

universitario
alcanzado por el



http://es.wikipedia.org/wiki/Especie
http://es.wikipedia.org/wiki/Vida
http://es.wikipedia.org/wiki/Herencia
http://es.wikipedia.org/wiki/Gen%C3%A9tica

paciente

Estado civil El estado civil es la | Caracteristica diferencial Discreta Cualitativa Registro en el Estadistica
situacién de las del estado civil, instrumento del descriptiva por
personas fisicas clasificado en: casado, estado civil medio de
determinada por Unidn libre, porcentajes
sus relaciones de separado,soltero, viudo
familia,
provenientes del
matrimonio o del
parentesco, que
establece ciertos
derechos y deberes

Ocupacién Profesidn, accién o | Caracteristica individual Discreta Cualitativa Registro en el Estadistica

actual funcién que se sobre su grado de instrumento de la descriptiva por
desempeifia para ocupacion laboral dentro ocupacion actual medio de
ganar el sustento de su profesién actual, porcentajes
que generalmente clasificado en: medio
requiere tiempo, tiempo
conocimientos completo, empleo
especializados informal y ninguna

Procedencia Origen o punto de Caracteristica individual Discreta Cualitativa Registro en el Estadistica
partida de una sobre su procedencia, instrumento de la descriptiva por
persona clasificados procedencia medio de

principalmente como porcentajes
rural o urbano

Estrato Tipo de Caracteristica ajustada Discreta Cualitativa Registro en el Estadistica
clasificacion segun estrato instrumento de la descriptiva por
econdmica, socioecondmica en procedencia del medio de
ajustada a la clase estratos del | al vV estrato porcentajes
de vivienda y nivel
de ingresos
mensuales

Tipo de La vivienda es una Clasificacion ajustada en Discreta Cualitativa Registro en el Estadistica

vivienda edificacion cuya 3 categorias de vivienda instrumento del tipo descriptiva por
principal funcién es | que son: propia, arriendo de vivienda medio de
ofrecer refugio y y familiar porcentajes
habitacion a las
personas,
protegiéndoles de
las inclemencias
climédticas y de
otras amenazas
naturales. La
vivienda segun el
rango de
propiedad se
clasifica en propia,
familiar, en
arriendo, etc.

Ingresos Cantidad de Se asignara en estratos Intervalo Cuantitativa Registro en el Estadistica
remuneracion segun el numero de instrumento la descriptiva por
monetaria por una salarios minimos legales cantidad de SLMV medio de
labor prestada vigentes (SMLV) en: que recibe porcentajes

menos de 1 SMLV, entre
1y4SMLV, entre4y 10
SMLV y mas de 10 SMLV



http://es.wikipedia.org/wiki/Persona_f%C3%ADsica
http://es.wikipedia.org/wiki/Familia
http://es.wikipedia.org/wiki/Matrimonio
http://es.wikipedia.org/wiki/Parentesco
http://es.wikipedia.org/wiki/Derechos
http://es.wikipedia.org/wiki/Deber
http://es.wikipedia.org/wiki/Profesi%C3%B3n
http://es.wikipedia.org/wiki/Clima

Régimen de Tipo de Se asignara segun el tipos | Discreta Cualitativa Registro en el Estadistica
atencion del aseguramiento de seguridad social: EPS, instrumento del tipo descriptiva por
paciente social en salud del ARS, Privado, Fuerzas de seguridad social medio de
que es beneficiario | .Militares y otros del paciente porcentajes
un paciente regimenes
Edad al Edad en afios al Edad en afios al momento | Intervalo Cuantitativa Registro de la edad Estadistica
diagnostico de momento del del diagndstico de la de diagndstico de la descriptiva con
LES diagnéstico de la enfermedad enfermedad en el medidas de
enfermedad formato de tendencia central
recoleccion de como media,
informacién mediana, rangos
Tiempo de Tiempo Tiempo transcurrido de Razon Cuantitativa Calculo del tiempo Estadistica
enfermedad de | transcurrido de enfermedad en meses en meses desde el descriptiva con
LES enfermedad en diagnéstico de la medidas de
meses enfermedad hasta el tendencia central
diligenciamiento del como media,
formato de mediana, rangos
recoleccion de la
informacion
Criterios Conjunto de Se clasifican en estratos Discreta Cualitativa Informacién Estadistica
diagndsticos caracteristicas las distintos tipos de registrada en el descriptiva por
cutaneos cutaneas manifestaciones cutaneas formato de medio de
especificas de en: eritema malar, recoleccion de datos porcentajes
lupus, segun e.discoide,
criterios ACR fotosensibilidad, ulceras
orales, Raynaud y
alopecia
Historia Antecedentes Se enfatizo la historia de Discreta Cualitativa Informacién Estadistica
obstétrica gestacionales de nimero de abortos (mas registrada en el descriptiva por
mujeres con lupus de 3), ébitos y partos formato de medio de
en edad pretérminos recoleccion de datos porcentajes
reproductiva
Criterios Caracteristicas Estratificacion segun las Discreta Cualitativa Informacién Estadistica
diagndsticos clinicas caracteristicas registrada en el descriptiva por
generales constitucionales constitucionales formato de medio de
(constitucional presentadas en: fiebre, recoleccion de datos porcentajes
es) perd de peso,
linfadenopatia,
esplenomegalia, anorexia
Criterios Caracteristicas Estratificacion segun las Discreta Cualitativa Informacién Estadistica
diagndsticos clinicas segun caracteristicas del registrada en el descriptiva por
SNC criterios ACR, del compromiso de SNC en: formato de medio de
compromiso de epilepsia, psicosis, recoleccion de datos porcentajes
LES en Sistema Sindrome Mental
Nervioso Central organico (SMO), cefalea,
(SNC) depresidn, vasculitis,
leucoencefalopatia,
meningitis aséptica,
infecciones SNC, Eventos
Cerebro Vasculares
Creatinina Sustancia organica, | Medicién de la Continua, de Cuantitativa Registro de valores Estadistica
producto del concentracion sérica de razén actuales de descriptiva con
metabolismo de las | creatinina mg/dL creatinina medidas de

proteinas, que se
elimina por la orina
y que se mide en la

tendencia central
como media,




sangre como
indicador de la
funcion del rifidn.

mediana, rangos

Depuracion de
Creatinina

Cuantificacion del
grado de
depuracién renal
de creatinina en
orina de 24 horas

Medicién de la
depuracién de creatinina
en mg/mL

Continua, de
razén

Cuantitativa

Registro de valores
actuales de
creatinina

Estadistica
descriptiva con
medidas de
tendencia central
como media,
mediana, rangos

Estadificacion
de Nefropatia
Lupica por
biopsia

Estadificacion de
NL segin OMS

Clasificacion histoldgica
de NL segiin OMS 1995

Tipo | a) Glomérulos
normales (MO, IF, ME)

b) Glomérulos normales
con MO pero con

depdsitos en IF y/o ME
Tipo Il Alteraciones
mesangiales puras

(mesangiopatia)

a) Mesangio ensanchado
y/o hipercelularidad

leve (+)

b) Hipercelularidad
moderada (++)

Tipo Il Glomerulonefritis
focal y segmentaria

(asociada con
alteraciones mesangiales

leves o moderadas)

a) Con lesiones
necrotizantes activas

b) Con lesiones activas y
esclerosas

c) Con lesiones esclerosas
Tipo IV Glomerulonefritis
difusa (proliferacion

mesangial

grave, endocapilar y/o
membranoproliferativa,

y/o extensos depdsitos
subendoteliales).

Hay depdsitos

Intervalo Ordinal

Cualitativa

Reportes de biopsias
renales realizadas

Estadistica
descriptiva con
porcentajes




mesangiales siempre y

subepiteliales con
frecuencia y pueden ser

numerosos

a) Sin lesiones
segmentarias

b) Con lesiones
necrotizantes activas

c) Con lesiones activas y
esclerosas

d) Con lesiones esclerosas

Tipo V Glomerulonefritis
membranosa

a) Pura

b) Asociada con lesiones
de categoriall (ao

b)

c) Asociada con lesiones
de categoria lll (a,

boc)*

d) Asociada con lesiones
de categoria IV (a,

b,cod)
Tipo VI

Glomeruloesclerosis
avanzada

Criterios
diagndsticos
hematoldgicos

Criterios
Diagnosticos LES
ACR 1982

Anemia hemolitica: con
reticulocitosis, o bien

Leucopenia: menos de
4.000/mm3 en dos o en
mds ocasiones

Linfopenia: menos de
1.500/mm3 en dos 0 mas
ocasiones, o bien

Trombocitopenia: menos
de 100.000/mm3 en

ausencia de farmacos que

produzcan esta alteracion

Intervalo, razén

Cualitativa

Registro en HC

Estadistica
descriptiva con
porcentajes

Criterios
diagndsticos

Criterios
Diagnosticos LES

Artritis no erosiva que
afecta dos o mas

Discreta

Cualitativa

Registro en HC

Estadistica
descriptiva con




articulares ACR 1982 articulaciones periféricas, porcentajes
caracterizada por dolor a
la palpacidn, tumefaccion
o derrame.
Criterios Criterios Caracteristicas clinicas a Discreta Cualitativa Registro en HC Estadistica
diagndsticos Diagnosticos y nivel cardiaco por LES: descriptiva con
cardiacos caracteristicas porcentajes
clinicas frecuentes Pericarditis,miocarditis,
de LES valvulopatia, Liebman
Sacks, Enf coronaria, HTP,
arritmias, cardiopatia
dilatada, endocarditis
infecciosa
Criterios Criterios Caracteristicas clinicas a Discreta Cualitativa Registro en HC Estadistica
diagndsticos Diagnosticos y nivel pulmonar por LES: descriptiva con
pulmonares caracteristicas porcentajes
clinicas frecuentes pleuritis, atelectasia
de LES laminar, diafragma
perezoso, neumonitis
lGpica, hemorragia
alveolar, EPID, EPOC,
neumonia
Criterios Dx Criterios Caracteristicas clinicas a Discreta cualitativa Registro en HC Estadistica
Gastrointestina | Diagnosticos y nivel Gl por LES: descriptiva con
les caracteristicas peritonitis, malabsorcion, porcentajes
clinicas frecuentes hepatitis, colitis, enteritis,
de LES pseudo-obstruccidn,
colecistitis acalculosa,
serositis, pancreatitis,
enteropatia perdedora
Criterios Criterios Caracteristicas clinicas a Discreta Cualitativa Registro en HC Estadistica
diagndsticos Diagnosticos y nivel oftalmico por LES: descriptiva con
oftalmicos caracteristicas neuritis éptica, enf. porcentajes
clinicas frecuentes Vasoclusiva, neuropatia,
de LES epiescleritis, uveitis, ojo
seco, epiescleritis,
queratitis
Dosis diaria de Dosis diaria de Dosis diaria de Intervalo y razén Cuantitativa Registro en HC Estadistica
prednisolona prednisolona por prednisolona segun peso: descriptiva con
kg de peso 0.5 mg/kg dia, 1 mg/kg medidas de

dia, 1.5 mg/kg dia, 2
mg/kg dia

tendencia central
como media,
mediana, rangos

Dosis
acumulada de
prednisolona

Dosis acumulada
de prednisolona
desde el inicio
hasta la valoracién

Dosis acumulada de
prednisolona desde el
inicio hasta la valoracion
en mg

Continua

Cuantitativa

Registro en HC

Estadistica
descriptiva con
medidas de
tendencia central
como media,
mediana, rangos




Tiempo de Tiempo promedio Tiempo promedio de Razon Cuantitativa Registro en HC Estadistica
dosis de de dosis estable de | dosis estable de descriptiva con
prednisolona prednisolona prednisolona en meses medidas de
tendencia central
como media,
mediana, rangos
Dosis promedio | Dosis por kg de Dosis por kg de peso de Continua Cuantitativa Registro en HC Estadistica
de peso de metilprednisolona en mg: descriptiva con
metilprednisol metilprednisolona 15mg/Kg por bolo o medidas de
ona menos de 15mg/Kg por tendencia central
bolo como media,
mediana, rangos
Ndmero de Numero de bolos Numero de bolos de Intervalo Cuantitativa Registro en HC Estadistica
bolos de de metilprednislona por descriptiva con
metilprednisol metilprednislona indicacion clasificados en: porcentajes
ona por indicacién 1bolo, 2, bolos, 3 bolos , 4
bolos, 5 bolos, 6 0 mas
bolos
Dosis de Dosis semanal de Dosis semanal de MTX en | Continua Cuantitativa Registro en HC Estadistica
metotrexate MTX mg descriptiva con
medidas de
0=no,1 menor 10, 2 de 10 tendencia central
a 15, 3 mayor 15 como media,
/semana. mediana, rangos
Dosis de Dosis diaria de AZA | Dosis diaria de AZA por Kg | Continua Cuantitativa Registro en HC Estadistica
azatioprina dia descriptiva con
medidas de
0=no-no registro,1=50 x1, tendencia central
2=50x2, 3= 50x3. como media,
mediana, rangos
Tiempo de uso Tiempo de uso Tiempo en meses del uso Intervalo cuantitativa Registro en HC Estadistica
de AZA segun indicacion de AZA descriptiva con
de AZA porcentajes
Indicacion de Indicacion clinica Clasificacion de Intervalo cualitativa Registro en HC Estadistica
AZA para el uso de AZA | indicaciones clinicas para descriptiva con
el uso de AZA: porcentajes
hematoldgicas,
mantenimiento de NL,
hepatitis autoinmune
Causa de Indicacion clinica Clasificacion de Intervalo cualitativa Registro en HC Estadistica
suspension de para la suspensién indicaciones clinicas para descriptiva con
AZA de AZA suspension de AZA: porcentajes
hematoldgicas,
hepatotoxicidad,
infecciones, reacciones
medicamentosas
Dosis de Dosis en mg por Clasificacion de la dosis Continua Cuantitativa Registro en HC Estadistica
ciclofosfamida bolo de Cy en mg por bolo de Cy: 0.5 descriptiva con
(Cy) mg/ ASCy 1 mg/ ASC medidas de

tendencia central
como media,




mediana, rangos

Ndmero de Bolos completos Numero de bolos de Cy Intervalo Cuantitativa Registro en HC Estadistica
bolos de recibidos de Cy descriptiva con
ciclofosfamida 0= no registro, 1= porcentajes
1bolo,2=2,-=3,4=4,5=5,6=
6,7=> 6bolos
Dosis Dosis acumulada Dosis acumulada de Cy Continua Cuantitativa Registro en HC Estadistica
acumulada de por bolos de Cy por bolos de Cy en mg descriptiva con
ciclofosfamida medidas de
tendencia central
como media,
mediana, rangos
Dosis de Dosis administrada | Dosis en mg de Continua Cuantitativa Registro en HC Estadistica
micofenolato de micofenolato micofenolato descriptiva con
segun indicacion medidas de
clinica tendencia central
como media,
mediana, rangos
Dosis de Dosis administrada | Dosis en mg de Continua Cuantitativa Registro en HC Estadistica
cloroquina de cloroquina cloroquina descriptiva con
segun indicacion medidas de
clinica tendencia central
como media,
mediana, rangos
Dosis de Dosis administrada | Dosis en mg de HO- Continua Cuantitativa Registro en HC Estadistica
hidroxicloroqui | de cloroquina descriptiva con
na hidroxicloroquina medidas de
segun indicacion tendencia central
clinica como media,
mediana, rangos
Dosis de Dosis administrada | Dosis en mg de Continua Cuantitativa Registro en HC Estadistica
ciclosporina de ciclosporina ciclosporina descriptiva con
segun indicacion medidas de
clinica tendencia central
como media,
mediana, rangos
Uso de terapia Aplicacion de Descripcion del uso de Discreta Cualitativa Registro en HC Estadistica
bioldgica terapia bioldgica terapia bioldgica: descriptiva con
como terapia de rituximab y abatacept porcentajes
rescate
Antecedentes Antecedente Descripcion de todos los Discreta Cualitativa Registro en HC Estadistica
Farmacoldgicos | personal de antecedentes personales descriptiva con
generales medicamentos del uso de medicamentos porcentajes
para para comorbilidades
comorbilidades medicas no reumaticas
medicas no
reumaticas
Antecedentes Antecedentes Descripcion de todos los Discreta Cualitativa Registro en HC Estadistica
familiares familiares para antecedentes familiares descriptiva con
generales y de enfermedades para enfermedades porcentajes
enfermedad reumadticas y no reumdticas y no
reumatica reumaticas reumaticas
Antecedentes Antecedentes Descripcion de todos los Discreta Cualitativa Registro en HC Estadistica
personales de personales para antecedentes personales descriptiva con
enfermedad enfermedades para enfermedades porcentajes

reumdtica y no

reumadticas y no

reumdticas y no




reumdtica

reumaticas

reumaticas




8. PROCEDIMIENTO

CLINICA DE LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO — PROYECTO LES

1. CLINICA DE LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO- PROYECTO LES
JUSTIFICACION

Descrita en los 6 continentes se calcula una incidencia global de 1 - 10 casos por cada 100.000
personas/afio y una prevalencia de 20 - 70 casos por cada 100.000 personas con Lupus Eritematoso
Sistémico; Colombia con una poblacién de 41.468.384 habitantes tendria una incidencia estimada de 414 —
4.140 casos /afio y un prevalencia estimada de 828 —29.027 casos /afio. Los datos estadisticos del Hospital
Universitario de la Samaritana reportan una incidencia de 90 casos/afio de pacientes con diagndstico de

Lupus Eritematoso Sistémico, y una mortalidad del 8%, datos no despreciables epidemiolégicamente.

La Clinica de Lupus Eritematoso Sistémico surge de la necesidad de conformar una base de datos que
permita establecer una cohorte de pacientes con LES que pueda emplearse en la realizacién de estudios de

investigacion con objeto en optimizacion del diagnostico, manejo y pronostico de la enfermedad.
DEFINICION

La Clinica de Lupus Eritematoso Sistémico hace parte del proyecto - COHORTE DE PACIENTES CON LUPUS
ERITEMATOSO SISTEMICO ATENDIDOS EN DOS HOSPITALESDE BOGOTA-. Es un espacio dedicado a atender
a pacientes con diagndstico de LES que tuvo su ubicacién en un consultorio dedicado a tal fin dentro de la

institucion. Los pacientes hospitalizados y de urgencias fueron atendidos en su habitacion.

Estuvo a cargo de los tres médicos entrenados en “Proyecto LES”: dos médicos residentes en Medicina
Interna, un médico residente en Reumatologia. Sus funciones fueron: Capturar los pacientes candidatos a
participar del “Proyecto LES”, realizar su ingreso a la base de datos, realizar la consulta inicial y de

seguimiento, solicitar los paraclinicas necesarios para “Proyecto LES” y registrar la informacidn.

2. CAPTURA DEL PACIENTE PARA CLINICA DE LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO- PROYECTO LES



Los pacientes que ingresaron a la Clinica de Lupus Eritematoso Sistémico (LES) fueron aquellos con
diagndstico ya establecido, capturados a través de los servicios de consulta externa, hospitalizaciéon vy
urgencias de Reumatologia, Inmunologia, Medicina Interna y Subespecialidades. También hicieron parte de
la Clinica de LES los pacientes que asistieron de manera voluntaria luego del llamado telefénico segun la

base de datos disponible.
MODO DE CAPTURA

Consulta Externa de Reumatologia, Inmunologia, Medicina Interna y Subespecialidades (Nefrologia,
Neumologia, Neurologia, Hematologia y Dermatologia): La secretaria se encargd de llenar el formato -
captura de pacientes “Proyecto LES” (ver anexo)-; este sera recogido por el médico “Proyecto LES” con el

fin de comunicarse telefénicamente con el paciente para citarlo a la primera consulta “Proyecto LES”.

Hospitalizacion: Se invitd a cada especialista y residente rotante de Medicina Interna, Inmunologia y
Reumatologia informar al médico de “Proyecto LES” acerca de la hospitalizacion de pacientes candidatos al
estudio el mismo dia de su hospitalizacién. El médico “Proyecto LES” lo anoté en el formato - captura de

pacientes “Proyecto LES” (ver anexo) - con el fin de conocer la ubicacion del paciente en la institucion.

Urgencias: Se invitd a cada especialista y residente rotante de Medicina interna, Inmunologia y
Reumatologia informar al médico de “Proyecto LES” acerca del ingreso de pacientes candidatos al estudio
el mismo dia de su ingreso. El médico “Proyecto LES” lo anotd en el formato - captura de pacientes

“Proyecto LES” (ver anexo) - con el fin de conocer la ubicacidn del paciente en la institucion.

Llamado telefénico: Se realizd contacto telefénico para formar parte de la Clinica LES a los pacientes con
diagndstico de LES segun la base de datos disponible. El contacto telefénico estuvo a cargo del médico

entrenado en “Proyecto LES” que citd a los pacientes a la primera consulta de la Clinica LES.

3. EVALUACION DEL PACIENTE INGRESADO A CLINICA DE LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO- PROYECTO
LES



Una vez el paciente con LES fue capturado, se citd a la primera consulta “Proyecto LES” en el consultorio

dedicado a la Clinica de LES o en la habitacion asignada al paciente que se encuentra hospitalizado.

En la primera consulta se realizéd firma de consentimiento informado e inicio de diligenciamiento de
formulario: datos de identificacion y anamnesis (datos sociodemograficos, datos socioecondmicos), se
realizd un interrogatorio dirigido a determinar los criterios que llevaron al diagndstico de LES, evaluar el
indice de actividad, indice de cronicidad, calidad de vida y anotar el tratamiento recibido hasta ese
momento por el paciente segun el protocolo de LES. Ademas se solicitd paraclinicos: hemograma, velocidad
de sedimientacion globular, proteina C reactiva, hormona estimulante de la tiroides TSH, aspartatoamino
transferasa, alaninoaminotrasferasa, creatinina, BUN, parcial de orina, complemento C3-C4,proteinuria en
orina de 24 horas y creatinina en orina de 24 horas, autoanticuerpos ( ANAs, ENAs, anti DNAdSs,
anticardiolipinas 1gG e IG M anticuagulante IUpico, VDRL). El tiempo estimado para realizar la anamnesis, el
interrogatorio, anotar la informacion y solicitar los paraclinicos en la primera consulta es de 60 minutos por

paciente.

En la segunda consulta se completd los datos faltantes de la consulta previa y se evaluaron los examenes
diagndsticos solicitados en la primera consulta. Hasta este momento el paciente tuvo diligenciados todos
los datos en cuanto a identificacion, anamnesis, indices de actividad, cronicidad, calidad de vida y
tratamiento recibido. El tiempo estimado entre la primera consulta y la de control fue de 30 dias. El tiempo
de consulta fue de 20 minutos. Si el paciente previamente hospitalizado continué en manejo hospitalario

fue revalorado en su habitacion, de lo contrario se cité a control por la consulta de Clinica LES.

4. HORARIO



LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES

7:00-38:00

8:00-9:00 Revista pacientes hospitalizados y de urgencias — formato de captura -

9:00-10:00
10:00- 11:00 Reconfirmacion consulta y paraclinicos
11:00- 12:00 Revista pacientes consulta externa- formato de captura-

Recoleccién formato por subespecialidades (Nefrologia, Neurologia, Hematologia, Dermatologia, Neumologia,
Cardiologia)

12:00-13:00
13:00- 14:00
14:00- 15:00 Consulta Clinica LES
15:00- 16:00
16:00-17:00
17:00- 18:00
18:00- 19:00 Llamado telefonice pacientes candidatos a ingresar a Clinica LES
19:00- 20:00

5. DUDAS DURANTE EL INTERROGATORIO

Hay items en las escalas que son dificiles de valorar si no se tiene el entrenamiento en la especializacion
correspondiente. Cuando existieron dudas, en la primera consulta el médico del proyecto LES, soclicitd
concepto del Especialista pertinente. Los especialistas participaron activamente de la Clinica LES y dieron

prioridad a la hora de atender un paciente que pertenezca a la misma y requiera de sus servicios.

Se sacd una cita prioritaria y el médico “Proyecto LES” se encargd de los tramites administrativos de la
misma y se asegurd de que se lleve a cabo en el menor tiempo posible de acuerdo a la disponibilidad de

cada Especialista.

6. INCENTIVOS PARA EL PACIENTE DE CLINICA LUPUS

Para estimular la participacién de los pacientes con diagndstico de Lupus Eritematoso Sistémico se llevaron

a cabo las siguientes actividades:

a) Se abrid un espacio de la consulta Clinica LES del primer lunes del mes para desarrollar actividades
dirigidas a los pacientes que hagan parte de la misma, con el fin de fomentar el conocimiento de la

enfermedad. Esta actividad fue coordinada por el médico entrenado en “Proyecto LES”. El espacio



destinado a tal fin fue el auditorio del hospital y se invitaron a los servicios como Farmacologia,
Fisioterapia, Laboratorio de Inmunologia, Enfermeria, Nutricion, Trabajo Social, Psicologia para

dictar charlas educativas.

9. ORGANIZACION

Cada paciente tuvo su propio registro en la consulta Clinica LES en donde se archivaron la anamnesis,

escalas y paraclinicos.

10. DATOS

La informacidn recogida en los formularios se ingresd, al paquete estadistico SPSS15.



11. ANALISIS ESTADISTICO
La informacion obtenida en los formularios se ingresé al paquete estadistico SPSS 15 con categorizacion
y operacionalizacion de variables. Se realizé epidemiologia descriptiva usando medidas de tendencia
central para variables cuantitativas continuas y uso de porcentajes para variables cualitativas, ademas
de analisis univariado midiendo frecuencias absolutas y relativas, se efectud andlisis estadistico por
medio de diferencias de proporciones entre las diferentes variables de interés en los pacientes
menores de 50 afios y mayores de 50 afios y prueba de correlacion de Spearman entre (variables
sociodemograficas y calidad de vida) con el dafio acumulado medido por SLICC/ACR, se reconsiderd

significancia estadistica a un valor de p < 0,05.

12. DEBILIDADES DEL PROYECTO
1. Por ser un estudio trasversal no sirven para la investigacion causal y existe la posibilidad de sesgos

de informacién y seleccion
2. El BILAG no ha sido aprobado en su traduccidn al espafiol sin embargo se ha utilizado para estudios

de pacientes latinoamericanos.



13. PRESUPUESTO

PRESUPUESTO GLOBAL

FUENTES
RUBROS

Investigadores

PERSONAL S 16.560.000 $ 16.560.000

EQUIPOS S 4.410.000 $ 4.410.000

MATERIALES $ 3.580.000 S 3.580.000

SERVICIOS TECNICOS S 4.200.000 S 4.200.000

TOTAL 0.00 s 28.750.000 $ 28.750.000
GASTOS DE PERSONAL

CONSULTA PROYECTO LES COSTO COSTO SEMANA COSTO ANUAL
PERSONAL

Investigador 1 $15.000 /hora $360.000 Mes $4.320.000
Investigador 2 $15.000 /hora $360.000 Mes $4.320.000
Investigador 3 $15.000 /hora $360.000 Mes $4.320.000
Tutoria especializada $50.000 /hora (2 horas al mes) $1.200.000
Tutoria especializada $50.000 /hora (2 horas al mes) $1.200.000
Tutoria epidemiologica $50.000 /hora (2 horas al mes) $1.200.000
Total 16.560.000




COMPRA DE EQUIPOS

EQUIPO JUSTIFICACION FUENTE

coc INVESTIGADOR

Computador Base de datos S 2.000.000 $2.000.000
TOTAL S 0.00 $0.00 S 2.000.000 $2.000.000
EQUIPOS DE USO PROPIO
EQUIPO VALOR (Investigador)
Tensiémetro S 200.000

Computador portatil S 2.000.000

Fonendoscopio S 100.000
Metro S 5.000
Termémetro S 5.000
Balanza S 100.000
TOTAL S 2.410.000

COMPRA DE SOFTWARE

SOFTWARE JUSTIFICACION FUENTE TOTAL
coc INVESTIGADOR
Exel Base de datos $0.00 Acceso libre $0.00 Accesolibre
SPSS Base de datos S 0.00 Acceso libre S 0.00 Acceso libre

TOTAL $ 0.00 $0 $0




MATERIALES Y SUMINISTROS

MATERIALES JUSTIFICACION FUENTE TOTAL
cocC INVESTIGADOR
Papel, lapiceros, Llenar formularios,
borradores etc. Hojas para > 60.000 3 60.000
formularios
Ti i | imi
inta impresora fm|;:.r|mnf $ 160,000 $ 160.000
ormulariosy
documentos
Fotocopias Formularios $ 2.000.000 $ 2.000.000
Horas Internet Investigacion para S 300.000 S 300.000
bibliografia.
Carpetas Organizar $ 1.000.000 S 1.000.000
informacion
Ganchos para cosedora gara cpsedoray $ 20,000 S 20.000
rganizar
infromacion
Cosedora Organizar $ 40.000 S 40.000
informacion
TOTAL $ 0.00 $ 3.580.000 $ 3.580.000
SERVICIOS TECNICOS

TIPO DE SERVICIO JUSTIFICACION FUENTE
INVESTIGADOR
Digitador Pasar 5.000 hora $120.000
informacion
Estadistico 3.000 hora S 4.080.000
136 horas

TOTAL $4.200.000 $4.200.000




14. CRONOGRAMA

Mes 1 hace referencia a mes de febrero de 2010

MESES

9 1011 12 13 14/ 15 16

17

18

19

20

21

22|

23]

24

25

26

Revision de la
literatura y

FASE 1.
CONCEPCION

Concepcioén de
la idea
preliminar

Planteamiento
de la pregunta y|
los objetivos

construccioén
del marco
tedrico

FASE 2.
PLANIFICACION

Definicion de la
Hipotesis y las
variables

Seleccion del
disefio

Seleccion de la
muestra

Definiciéon de
las
intervenciones
y la medicion

Interpretacion
de los

resultados

FASE 3. Recoleccién de
IMPLEMENTA JULIO DE 2010 (MES 6) — DICIEMBRE DE 2010
datos
CION
Andlisis de los
datos
FASE 4.
ANALISIS

IFASEFase |DComunieter| | | | [ [ | | | | | | | | | | |

cbroRde commasvoadeion se inicio el 21 de octubre 2011.

CION

los hallazgos

2011



15. CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo a lo dispuesto en la Resolucion No. 008430 de 1993 (4 de octubre de 1993) Del Ministerio de
Salud, Articulo 11 literal a) este proyecto es de riesgo minimo dado que se trata de un estudio descriptivo de
corte trasversal que emplea el registro de datos a través de procedimientos comunes consistentes en
examenes fisicos o psicologicos de diagndstico o tratamientos rutinarios y cuenta con la reglamentacion
exigida en los articulos 15 y 16 de dicha resolucién para la expedicidén del consentimiento informado.

Las bases de datos que se utilizaran en este proyecto no seran utilizadas ni distribuidas por entidades o
sujetos diferentes al Hospital Universitario de La Samaritana, los investigadores de este proyecto.

16. ANEXOS



DATOS GENERALES

A. DATOS GENERALES

Nombre

Fecha (dd/mm/aa)

Historia Clinica

Teléfonos

Direccion

Lugar de Captura

1. Urgencias
2. Consulta externa
3. Hospitalizacidn

00O

1. Motivo de Consulta

Actividad de LES

Administraciéon de medicamento
Comorbilidad asociada

Infeccién

Ingreso Clinica LES

Otro

OU e wN e
HiEEEI.

Cual?

2. Edad (Aios)




3. Sexo

1. Masculino ]
2. Femenino ]

4. Lugar de nacimiento

Distrito capital
Amazonas
Antioquia
Arauca
Atlantico
Bolivar
Boyaca
Caldas
Caquetd

. Casanare

. Cauca

. Cesar

. Choco

. Cordoba

. Cundinamarca

. Guainia

WO NOWULRWNRE

P R R PR PR R
OV DWNER O

5. Lugar de procedencia

1. Arearural
2. Areaurbana

L
L

6. Departamento de procedencia

Distrito capital
Amazonas
Antioquia
Arauca
Atlantico
Bolivar
Boyaca
Caldas

. Caqueta
10. Casanare
11. Cauca

12. Cesa

L ONOULAWNE

17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.

Guaviare

Hila

La Guajira
Magdalena

Meta

Narifio

Norte de Santander
Putumayo

Quindio

Risaralda

San Andrés y Providencia
Santander

Sucre

Tolima

Valle del Cauca
Vaupés

Vichada

Choco
Cordoba
Cundinamarca
Guainia
Guaviare
Huila

La Guajira
Magdalena
Meta

Narifio

Norte de Santander
Putumayo




25. Quindio

26. Risaralda

27. San Andrés y Providencia
28. Santander

29. Sucre

7. Nivel de educacidn

Analfabeta
Primaria
Secundaria
Técnico
Universitario

vk wNRE

9. Ocupacion actual

Independiente
Empleado
Desempleado
Estudiante
Pensionado

ik wnN e

11. Tipo de vivienda

1. Propia
2. Arriendo
3. Familiar

Oodod

oooon

Oood

30. Tolima
I:I 31. Valle del Cauca
32. Vaupés
33. Vichada
8. Estado civil
1. Soltero
2. Casado
3. Unidn libre
4. Viudo
5. Soltero

10. Estrato socioecondmico

Estato 1

Estrato2
Estrato 3
Estrato 4
Estrato 5

e WN e

12. Ingresos

Menos de 1 SMV
1-4 SMV

4-6 SMV

6-10 SMV

Mas de 10 SMV

vk wnNnpeE

13. Régimen de seguridad social del paciente

EPS

ARS

Particular
Fuerzas Militares
Prepagada

Otra

ok wnNeE

O

]
[l
[
[
0

Cual?

ooood Coooog

ooonod




14. Tabaquismo

vk wnN e

Menos de 1 paquetes/afio
1 - 10 paquetes/afio

10— 20 paquetes/afio

20 — 30 paquetes/afio
Mas de 30 paquetes/afio

oo g

15. Tipo de alimentacion

ukhwnN e

Harinas
Proteinas
Verduras
Mixta
Alimento predominante en la alimentacién

oo




B. HISTORIA DE LA ENFERMEDAD

1. Fecha de diagndstico de la enfermedad (dd/mm/aa)

2. Edad al momento del diagnéstico (afios)

3. Criterios presentes al momento del diagndstico

1. Eritema malar ] 7. Alteracion renal
2. Lupus discoide 0 8. Compromiso Neuroldgico
3. Fotosensibilidad L] 9. Compromiso hematoldgico
4. Ulceras orales ] 10. Alteracién inmunoldgica
5. Artritis ] 11. ANAS positivos
6. Serositis Ll
4. Historia obstétrica
1. 2 Abortos o menos [
2. 3 0 mas Abortos L]
3. Mas de 1 parto pretermino [
4. Més de 1 dbito fetal N
5. No aplica [

5. Otros Compromisos clinicos (al diagndstico)

Oooon

(|

General
1. Fiebre 4. Esplenomegalia
2. Pérdida peso [ 5. Anorexia
3. Linfadenopatia o 6. Ninguno
[]
7. En otro momento (cudl y cuando): ,
Piel
1. Raynaud ] 4. Vasculitis
2. Alopecia ] 5. Infartos/gangrena
3. Paniculitis ] 6. Ninguno

7. En otro momento (cual y cuando): ,

N




Neuropsiquidtrico

14. En otro momento (cual y cuando):

ok wNRE

Vasculitis SNC

Sindrome desmienilizante
Meningitis aséptica
Mielopatia

Psicosis

Estado confusional agudo

Rifion

Biopsia renal: /

NoubshwnNeE

Proteinuria

Sindrome nefrdtico
Cilindros celulares
Hematuria

Leucocituria
Sedimento telescopado
Creatinina<1.3

Ooooot

Mononeuropatia
Neuropatia craneal
Poliradiculoneuropatia

. Convulsiones
. ECV

. Cefalea

. Ninguno

7’

oo dno

10.
11.
12.

Creatinina>1.3
TFG>70

TFG 30-70
TFG< 30
Ninguno

ClasificacionOMS: IO IO NO IvO vO VIO aO bO cO dO

Actividad__/ Cronicidad__/

En otro momento (cudl y cuando): ,

Hematoldgico

1. Anemia Hemolitica ] 5. Coombs directo positivo
2. Leucopenia L] 6. Neutropenia

3. Linfopenia ] 7. Ninguno

4. Trombocitopenia ]

8. En otro momento (cual y cuando): ,
Musculoesquelético

1. Artritis NO erosiva ] 6. Miopatia esteroidea

2. Artritis erosiva ] 7. Osteonecrosis

3. Artralgias ] 8. Reumatismo tejidos blando
4. Jaccoud ] 9. Ninguno

5. Miopatia inflamatoria ]

10. En otro momento (cual y cuando):

oo

Oodon

Ood

Ooon



Cardiacas/Vascular

Pericarditis
Miocarditis
Valvulopatia
Libman Sacks
Enf coronaria
Aortitis

ok wNRE

13. En otro momento (cual y cuando):

Pulmonares

Pleuritis

Shrinking lung
Neumonitis lUpica
Hemorragia alveolar
Hipoxemia transitoria
Hipertension pulmonar

oukwnNneE

12. En otro momento (cual y cuando):

Gastrointestinales

1. Peritonitis ( agudo)

2. Colitis/enteritis

3. Serotisitis (ascitis)

4. Malabsorcién

5. Pseudoobstruccion

6. Enteropatia perdedora proteinas

13. En otro momento (cudl y cuando):

Oftalmoldgicas

1. Neuritis dptica

2. Escleritis

3. Epiescleritis

4. Enfermead vasooclusiva
5. Uveitis

11. En otro momento (cual y cuando):

] 7. Arritmias
] 8. Cardiopatia dilatada
] 9. Taponamiento
] 10. Trombosis venosa
O] 11. Trombosis arterial
] 12. Ninguno
] 7. Alveolitis
] 8. Atelectasia laminar
[] 9. EPOC
Ll 10. TEP
] 11. Ninguno
L]
0 7. Hepatitis
L] 8. Colecistitis
O] 9. Pancreatitis
O] 10. Boca seca
L] 11. Crecimiento pardtida
] 12. Ninguno
] 6. Queratitis
] 7. Neuropatia
L] 8. Ojo seco
] 9. Crecimiento glandula lagrimal
L] 10. Ninguno

7’

OOoOoOoOod pogon ooooog

oo



9. Tratamiento actual
Prednisolona

1. No
2. Menos de 0.5 mg/kg
3. 0.5mg/kg

Metilprednisolona
1. No
2. 0.5gx3

Metotrexate

1. No
2. Menos de 10mg/sem

Azatioprina
1. No

2. 50mg
Ciclofosfamida

1. No
2. 500mg *6
3. 750 mg *6

Mofetil micofenolato
1. No
2. Menoroiguallg

Hidroxicloroquina
1. No
2. 200mg/dia

Cloroquina

1. No
2. 250mg/dia

Ciclosporina

1. No
2. <100mg/dia

10 N N N 0 10 10 oo

0

wn

1mg/kg
1.5mg/kg
2mg/kg

1lgx3
Incompleto

10-15 mg/sem
Mas de 15mg/sem

100mg
Mayor o igual a 150mg/sem

1000mg * 6
Incompleto

1-2g

Mayoroigual 2 g

400mg/dia

125 mg/dia

3. 100-200mg/dia
4. >200mg/dia

OO OO N oo

N

N



Rituximab
1. No

3. Incompleto n
2. 375mg/m2*4 O
[]
10. Antecedentes farmacoldgicos reumatolégicos
Nombre Duracion | Fecha |Indicacion Dosis Causas de suspension
(Meses) inicio acumulada
Toxicidad | Ineficaz No Finalizé
Disponible | tratamiento
Azatioprina

Ciclofosfamida

Cloroquina

Deflazacort

Hidroxicloroquina

Leflunomida

Metilprednisolona

Metotrexate

Micofenalato

Prednisona

Rituximab

Ciclosporina

Otro




C. ANTECEDENTES GENERALES

1. Médicos generales

Enfermedad Si

No

Tiempo de evolucion

Diabetes

Hipertension

Dislipidemia

Tabaquismo

Hipotiroidismo TPO +

Enfermedad coronaria

Otra

2. Personales enfermedad reumatica

Enfermedad

Si

No

Ao de diagndstico

Sjogren

Escleroderma

ENDTC

EMTC

Artritis Reumatoidea

DM/PM

Fibromialgia

Reumatismo tejidos blandos

Sindrome antifosfolipidos

* ENDTC: Enfermedad no diferenciada del tejido conectivo
* EMTC: Enfermedad mixta del tejido conectivo

*DM/PM: Dermatomiositis/Polimiositis

3. Familiares

Antecedente

Si

No

Quien?

Edad aparicién

Lupus

Artritis reumatoide

Escleroderma

Sindrome de Sjogren

PM/DM

EMTC

ENDTC

SAF

Vasculitis




Otra:

4. Medicamentos generales

Enfermedad

Si

No

Tiempo de evolucion

Antihipertensivos

Hipolipemiantes

Levotiroxina

ASA

Warfarina

Dosis:

Enoxaparina

Hipoglicemiantes

Insulina

Otros




D. LABORATORIOS

1. Inmunoldgicos

ANAS

Titulo final 1. Menorde 1/160 ] 2. Mayor de 1/320 ]

Patron

1. Homogéneo L] 4. Nucleolar

2. Moteado L] 5. Centromérico [

3. Citoplasmatico ] 6. Otro [
L]

ENAS

1. Ro [ 3. Sm o

2. la O 4. RNP [

Anti- sSDNA

1. Positivo O 2. Negativo [

ANTITIROIDEOS

1. TPO ] 3. Negativos ]

2. MP L]

COMPLEMENTO

1. C3 normal L] 4. C4 normal 0

2. C3 consumido E 5. C4 consumido E

3. C3elevado 6. C4 elevado

ACAs:

1. IgM Negativo [ 4. 1gG Positivo [

2. IgM Positivo [

3. IgG Negativo [

ANTICOAGULANTE LUPICO 1. Positivo O] 2. Negativo

B2GPI 1. Positivo ] 2. Negativo



ANTIC1q

ANTINUCLEOSOMA

1.

1.

Positivo

Positivo

[

2. Negativo

2. Negativo

O O



E. EXAMEN GENERAL

Signos Vitales

Peso: __ Kg.

Frecuencia Cardiaca: ___ x'.
Tension Arterial: __/  mm. Hg.
Talla: ___ mts.

indice cintura/cadera

IMC

ounhwWNPE

Examen Fisico

Sistema Normal Anormal

No Realizado

Detalles

Aspecto General

Cabeza

Ojos

Nariz, Orejas,
Garganta

Cuello

Piel

Pulmon

Corazdn

Abdomen

Oseo

Neuroldgico

Genitourinario

Otros




INDICE DE SLEDAI

Fecha: _ _ ¢+ _ 1 NOMERE:
Puntuacién SLEDAI |Descriptor Definicién

8 Convulsiones De coméenzo reclents. Exclulr causas infecclosas, metabtlicas y
farmacos.

Habilidad alterada para la funcién diaria debldo a alteracion grave en la
percapokin de ba realldad. Incluye alucinaciones, incohearencia,

8 Falcosals asocaciones llogicas, contenido mental escaso, pensarmients ilbglca,
rar, desorganizade ¥ comportamiento cataténica. Excluir I renal y
farmacos
Funcsén mental alterada con falta de orientacién, memoria, u ofras
funciones ntelectuales, de comlenzo raplda y manifestaciones clinlcas
fluctuantes. Incluye disminucsdn del nivel de conclencia con capacidad

g Sdme organico- | reducida para focallzar, @ inhabllidad para mantener la atencldn en el

cerabral medio, maés, al menos dos de los sigulentes: alteracidn de la percepciin,
lenguae Incoherants, Insomnlo o mareo matutino, o activided
palcomotora aumentada o disminuida. Exclulr causas infecclosas,
metabdlicas y fAanmaces..
Aera Retnogatia IGplca. Incluye cuerpos citoldes, hemaraglas retinlansas,

8 visualos exudados serosos y hemonraglas en la coraldes, o neuritis dptica.
Exchuir HTA, Infeccadn o farmacos.

] AlL Pares De reclente comlenze, motor o sensitivo.

cranealas
Grave, persistente; puede ser migrafiosa pera no responde a

8 Cefalea lipica analgésicos narcdbicos.

] AVE De reclente comlenze. Exclur arterloacleroals.

Ulceracidn, gangrena, nddulos dolorsos sensibles, infaros

8 asculitis , hemorageas en astila o blopsia o anglografia que
confirme ka vasculitis.

4 Micaltia Debilidad proximalidolor asocade a elevacion de las CPK/aldolasa o
EME sugestive o miosdls comprobada por blopsia.

4 Artrits Mas de dos aniculaciones dolorosas y con slgnaos inflamatorios.

4 Cillindros urinarios | Clindros hematices o granulosos,

4 Hematurla =5 hematies'c. Excluir lilasts, Infecclén u olras causas.
=5 gi24 h, De reclente comenzo o aumento de la protelnuria ya

4 Protelnuria conocsda en mas de 0.5 g/24 h.

4 Piuria = 5§ leucacitosic. Exclulr infeccibn.

2 Exantema nuevo | Comeenzo reclente o recurrente. Exantema inflametora.

2 Alopecia De combenzo reclents o recurrente. Pérdida difusa o en placas.

2 Ulceras bucales | De comeenzo reclente o recurrente. Ulceras bucales o nasales.

2 Plauritis Dolor pheuribeo con rece o derrame, o engrosamianto pleural.

2 Pericardils Dolor pencardice con al menos una de los siguleneas: roce, derrame,
camines electrocardiograficos o confirmacin ecocardiografica.

2 Complements | Descense de CHS0, C3, C4 por debajo del limite inferior del labaratorio,

2 At DMNA = 25%. Técnica de Far o por encima del valor habitual del laboratorio.

1 Flebre = 38°C. Exclulr mfecelon.

1 Trombopenia | < 100,000 plaquetas/mrm3.

1 Leucopensa < 3000 célulasimm3. Exclulr fdrmacos.

PUNTUACION Nofa: puntida en la escala SLEDAI si el descriptor estd presente en el dia de la

TOTAL

vizifa o 10 dias anles.







INDICE DE BILAG

BILAG 2004 - HOJA DE TRABAJO

Registre |a evaluacion oe toda la actividad especifica del SLE durante EL PERIODO PREVIO DE 4 SEMANAS. Estado: 0 = Auseniz 1=
Mepranio 2 = Iqual 3 = Pear 4 = Nuevi'Recumencla 5 = Mo s realiza

Indigue = ES DEBIDO AL LUPLS

CONSTITUCIOMAL Estado | Descripclon ciimica detallada de kafs) manifestackn|es) del SLE
1. Pirexia — » 37.5°C documentada

2. Perdida de peso: > 5% no intencicnalmente

3. Linfadenopatia’esplenomegalia

4. Anorexia

MUCOCUTANED Estado | Descripclon ciinlca detailada de lajs) manfestacion(es) del SLE
5. Erupcion cutanea: severa [

6. Erupcion cutanea: leve fuoghs .jt

7. Angicedema: severo 12 "“‘;h

£. Angioedema: leve s iy H ;"-

0. Wkceracion mucosa: severa _— [

10. Ulearacion mucosa: leve T 'I'|.|‘1'|. 'E‘_

11. Paniculitis / Lupus bulloso: severo it ] e

12. Paniculitis / Lupus bulloso: leve I’

13. Wasculitis cutdnea mayor / rombosis I

14. Infarios digitales o vasculitis nodular

15. Alopecia- severa

16. Alopecia: leve

17. Ertema perimgueal | sabanones

18. Hemomagias subungueales

NEUROPSIGUIATRICO Estado | Descripeion clinkca detallada de la(s) manifestackon|ss) del SLE

10. Meningitis aseptica

20. Vasculitis cerebral

21. Sindrome desmielinizante

22. Miglopatia

23. Estado agudo de confusion

24 _ Psicosis

25. Poliradiculonewropatia desmielinizante
inflamatoria aguda

2fi. Mononeuropatia (simple / miltiple)

27. Meuropatia craniana

28. Plexopatia

20. Polineuropatia

30. Trastorno convulsivo

31. Estado epiléptico

32. Enfermedad cerebrovascular (no debide a
vasaulitis)

33. Disfuncdn cognitiva

34 Trastorno del movimiento

35. Trastomo autonomico

36. Atawia cerebelar (aislada)

37. Cefalea lipica — severs, sin remision

38. Cefalea por hipertension IC




Plasdla de Seleosdn BILAG 204

FEgaTe b feaiiaciin o i [ eofeided sipeciza dal SLE duranls L PERSODO PREVID DE £ SEMANAS, Sslatn: = Audente 1 =
Mapod areds 2 = igiial } = Pl 4 = HuswaReimancis § = He b raalzd

Iratigue & ES DEBIDD AL LUPUS

MUECULOE-SRUELETICD

Ectado | D i i o o

dleta dus lans s

35. MiosHs: severs

40. Miosts leve

41. Ariritis [severa)

42, Arritis (moderada) ! Tendinis / Tenosinovitls

43, Ariritis (bewe)  Arraigla | Miaga

CARDICRREEFIRATORKD

Ectado | D e il ol o

dlorta dus s s

44, Miocanditis: leve

45. Miocandits /| Endocandiis. + insuficenci
cardisca

46. Artmia

4T. Mueva dsfuncon valvulsr

48, Fieunesia § Percandits

45, Tamponamienio cardiaco

0. Derrame pleural con dismes

EA. Hemomagla pulmonar ! wasoulltis

E2. Ahvendltis Iniersticial § meamonitis

Sindrome de puimdn encogida

54. Aoritis

EE. Vasoulltis coronana

GAITROINTESTIMAL

Ectado | O ke it o

TRrR—

SE. Fertonitis lopica

ET. Berositis abdominal o ascitis

E8. Entertis ! colifs Mpica

E5. Malabsorion

E0. Enteropatia por pérdida de proteinas

E1. Fseudo-obsnuccion Intestinas

62. Hepaitis lOpica

3. Colecistitis Kpica aguda

E4. Fancreafftls lGpica aguds

OFTALMICO

Esladio

EE. Inflamacién ortifal | propiosis

BE. Quernfts: sewemn

ET. Queradbis: leve

BB. Uheitls anterior

E3. Uveitls posierior Sascullls refinal: severa

=4

. Uivelts posienor Svasoullls refnal: lewe

Eplsciertis

| =
i

clefts: sever

=
ad

Escleritis lewe

=1

4. Enfermedad vaso-ocusiva coroidal § retinal




Fegitre l evaluacion de toda |a aclvided especiics del SLE durenis EL PERIODG PREVIO DE 4 SENANAS. Eslidio: § = Ausenis 1 =
Meprands 2 = igual I = Peor 4 = NusvoRecmencia § = e b realizd
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INDICE DE SLICC

INDICE DE SLICC — COHORTE DE LES

NOMBRE: CEDULA:

FECHA:

VARIABLES:
PACIENTE

Ocular
1. Cataratas
2. Cambios retinales

Neuropsiquiatrico

3. Alteracidn cognitiva (memoria, dificultad de calculo,
pobre concentracidn, dificultad en el lenguaje hablado
o0 escrito, alteracion de las funciones) o psicosis mayor

4. Convulsiones que requieren tratamiento por seis meses

5. Accidente cerebrovascular (2 puntos si > 1)

Renal

7. Filtracion glomerular estimada < 50%

8. Proteinuria >3.5g/24 h

9. Enfermedad renal terminal (aun con dialisis o trasplante)

Pulmonar

10. Hipertensién pulmonar (ventriculo derecho prominente o
P2 acentuado)

11. Fibrosis pulmonar (fisica y radiografica)

12. Pulmdn de tamafio disminuido (radiografia)

13. Fibrosis pleural (radiografia)

14. Infarto pulmonar (radiografia)

Cardiovascular

15. Angina o by-pass coronario

16. Infarto de miocardio (2 puntos si > 1)

17. Cardiomiopatia (disfuncién ventricular)

18. Enfermedad valvular (soplo diastdlico o sistélico > 3/6)
19. Pericarditis por seis meses o pericardectomia

Vascular periférico

20. Claudicacidn por seis meses

21. Pérdida de tejidos blandos menor (pulpejo dedos)
22. Pérdida tisular (digital, miembro) 2 puntos si > 1 sitio
23. Trombosis venosa con edema, Ulcera, estasis venosa

PUNTAIJE

[ O = = [ S =Y

[N S S =Y



Gastrointestinal

24. Infarto o reseccién de colon, duodeno, bazo, higado,
vesicula por cualquier causa (2 puntos si > 1 sitio)

25. Insuficiencia mesentérica

26. Peritonitis crénica

27. Cirugia del tubo digestivo o constriccion

Musculo-esquelético

28. Atrofia o debilidad muscular

29. Artritis erosiva o deformidad (incluye deformidades
reducibles, excluye necrosis avascular)

30. Osteomielitis

Piel
31. Alopecia cicatricial
32. Placas cicatriciales extensas o atrofia panicular
no cabelluda, o pulpejos
33. Ulceras en la piel (excluye trombosis) por mas de seis meses

34. Disfuncion gonadal primaria
35. Diabetes (aun con tratamiento)
36. Malignidad (excluye displasia) 2 puntos > 1

1-2

=

TOTAL




INDICE DE SF - 36V2

Cuestlonario SF-36 sobre su estade de salud {espafiol, Colombda), versidn 1.2

Instrucciones: las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuesias permi-
tizin saber cdmo se encuenira usted ¥ hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habitoales.

Conteste cada pregunta tal como se indica. 5i no estd seguroda de odmo reaponder a una pregunta, por favar
conteste Lo que le parezca mds clero.

- En general, jdirla usted que su salud es: {margue un solo ndmero.
excelente?
muy buena?
bema?
regular?
mala?

L e

. Cbdmo calificarfa usted su estado general de salud actual, comparado con el de hace un afio?
{Marque un sele aimers. )

Mucho mejor ahora que hace un afio.
Algo mejor ahora que hace un afio
Ml o menos igual ahora que hace un afo
Algo peor ahora gue hace un afte
Mucho peor ahora que hace un aho

A oda e ba =

. Las siguientes preguntas ge refieren a actividades que usted puede hacer durante un dia normal. (S0 estade de salwd
actual lo/la limita en estas actividades? 8i es asl, jcodnto?
(Marque un ndmero en cada linea )
SE. e limita S0, e limita Mo, no me limita
mcho ] para nada

a. Actividades intensas, tales como correr, levantar
ohjetos pessdos, paticipar en deportes agotadores | 2 i

b. Actividades moderadas, tales como mover una

mesa, empuljar una aspiradora, trapear, lavar,

Jugar fisthol, montar bicicleta

Lewvantar o llevar las bolzas de compras

Subir varios pisos por las escaleras

Subir un piso por la cacalera

Agacharse, arrodillarse o ponerse en cuclillas

Caminar mis de un kilbmetro | 10 cuadras)

Caminar medio kildmetro (5 cuadras)

Caminar cien metros (| cuadra)

Baftarae o vestirse

R
o e e
[ R B ]
bad Lad bad bad bas ber bas fas fas

bl = o -]

. Durante las Gltimas coatro semanas, Jha tenido uwsted alguno de log siguientes problemas con su trabajoe u olras
actividades diarias normales a causa de su salad flsica?
(Marque un ndmero en cada linea. )

= Mo
a. ;Ha dizminuido usted el tiempo que dedicaba al trabajo u otras actividades? | 2
b ;Ha podido hacer menos de bo que usted hubiera querido hacer? | 2
¢, 5¢ ha visto limitadoda en el tipe de trabajo u otras actividades? | 2
d. ;Ha tenido dificultades en realizar su trabajo u otras actividades

[

{por ejemplo, le ha costado mads esfuerzo)? |



5. Dwrante las aliimas cuairo semanas, [ha tenide wsied algune de los siguienies problemas con su trabajoe u otras
actividades diariag normales a causa de algin problema emocional (eomo sentirse deprimidoa o ansiose/a)?
{blarque un nimere en cada linea )

Al Nao

a_ jHa disminuido el tierapo que dedicaba al trabajo u oiras actividades? |
b, ; Ha podido lacer menos de lo que usted hubicea querido hacer? |
. ;Ha hecho el rabajo u otras actividades con menos cuidado de 1o uswal? |

[ N

. Durantz las Gltimas cuatro semanas, Jen gudé medida su galud fisica o sus problemas emocionales han dificuliade
sus actividades sociales nommales con su familia, amigos, vecinos o otras personas?
{blarque un solo nldmero. )

Placls e B0l e
Ligeramente....

Bastante ...
Extremiadanmmeiie. ..o

bn B L py —

7. Cuidnto delor fisico ha wenido vsted durante las Gltimas coatro semanas’
{blarque un solo nldmero. )

Minguna ...
My poco.
0 T S SUSS
B RIE e
BACREITEIC . oo

Joln b oL by —



#. Dwrante las Gltimas cuatro semanas, Joudinte ha dificultado ¢l dolor su rabajo normal {ineluyendo tanto ¢l trabajo
fuera del hogar como las tares domésticas)?
{Margue un sole ndmero.§

Nada en absoluio
TUHE IS ce ettt es et e e e e
BRSTIEE .o e e
Extremad@manie . ..o

H
H
L e lad e —

4. Las siguicntes preguntas se refieren a edmo e siente usted ¥ & como le han salido las cosas durante las Gltimas
cuatre semanas. En cada pregunta, por favor elija la respuesta gue mis se aproxime a la manera comoe se ha sentido
usted.

JCuEnto fiempo durante las Gliimas cuatro semanas....
{Margue un nlmere en cada linea.)

Siempre Casi Muchas Algunas Casi Munca
slcrmpre VECER VECER i

a. s¢ ha sentide lenoda de vitalidad? 1 2 3 4 5 [
k. ha estado muy nerviose's? 1 2 3 4 5 [
<. s ha sentide con el Animo tan

decaido’a gue nada podria animarkea’™ 1 2 3 4 5 [
d. se ha sentido ranguiloa v serenoda? 1 2 3 4 5 [
2. ha tenido mucha energla? 1 2 3 4 5 [
f. s hasentide desanimado’a y triste? 1 2 3 4 5 [
. s¢ ha sentide agotadoda’ 1 2 3 4 A [
h. se ha sentide fieliz? | 2 3 4 5 i
i. s hasentidoe cansadoa? | 2 3 4 5 i



CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del proyecto: COHORTE DE PACIENTES CON LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO
ATENDIDOS EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA Y EN EL HOSPITAL MILITAR
CENTRAL DE BOGOTA

En este momento se le invita a participar en un estudio de investigacion que consiste en la construccion
de la base de datos de los pacientes adultos con Lupus Eritematoso Sistémico que asisten al Hospital
Militar Central. Con este fin es necesario recolectar informacion de la historia clinica acerca de la
enfermedad, realizar un examen fisico completo y tomar una muestra de sangre. Es necesario que usted
decida si participara o no en el estudio. Tome el tiempo que requiera para decidirse. Lea cuidadosamente
este formulario y realice al médico del estudio cualquier pregunta al respecto.

El presente estudio es efectuado por los doctores Jhon Londofio y Juan Manuel Bello, reumatologos del
servicio de Reumatologia del Hospital Militar Central y Alberto de Zubiria del Hospital Universitario de la
Samaritana

¢Qué pacientes se incluiran en este Estudio?

A todos aquellos pacientes que cumplan con las siguientes caracteristicas:

e Hombres o mujeres entre 16 a 80 afios de edad

e Pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico confirmado por un Médico Reumatdlogo de acuerdo
a los criterios del Colegio Americano de Reumatologia

e Pacientes que firmen el consentimiento informado.

¢Cual es el propésito del estudio?

El proposito de este estudio es caracterizar la enfermedad en nuestra poblacion y de esta forma conocer
cual es el comportamiento del Lupus Eritematoso Sistémico en nuestros pacientes. A través del
estudio se busca entender y estudiar las principales caracteristicas que presentan los pacientes
que poseen esta enfermedad, por ejemplo, genes asociados a la enfermedad, manifestaciones
clinicas mas importantes, respuesta al tratamiento, complicaciones mas frecuentes, efc,

¢Quiénes no deben participar en el estudio?

e Pacientes que no cumplan los criterios de inclusion



e Pacientes que padezcan otra enfermedad del tejido
e Pacientes que se rehisen a firmar el consentimiento informado.

¢Qué se me pedira que haga? ¢ Cuales son los requerimientos?

El médico o el personal del estudio tomaran datos clinicos acerca de la enfermedad de su historia clinica,
le solicitaran que diligencie un cuestionario llamado SF-36 utilizado para medir la calidad de vida de
diferentes enfermedades .

Su participacion en este estudio es voluntaria. Puede elegir o no tomar parte en el estudio o abandonarlo
en cualquier momento e independientemente de su decision usted continuara siendo evaluado por su
reumatologo de cabecera como normalmente se ha hecho.

¢Qué aspectos adversos (malos) pueden ocurrirme al participar en este estudio?

Los eventos adversos que puede presentar son los asociados a la toma de una muestra corriente de
sangre como el dolor en el sitio de la puncion y sangrado minimo.

¢Qué beneficio puedo esperar?

No habra beneficio econdmico directo al participar en el estudio. Sin embargo, si habra beneficios
indirectos ya que los resultados de este proyecto, si son como lo esperamos, brindaran pautas para el
abordaje diagnéstico y terapéutico de los pacientes con lupus.

¢Quién podra ver los registros y saber que participd en el estudio?

Si usted decide participar en este estudio, su nombre se mantendra en reserva. Salvo que la ley lo exija.
Solo el médico y el personal del estudio, los comités de ética e inspectores independientes de entidades
reguladoras del gobierno tendran acceso directo a las encuestas realizadas para verificar la informacion
del estudio.

Qué se hara con los resultados de este estudio?



Los resultados del estudio serén publicados de manera global, para darlos a conocer a la comunidad
médica universal, sin ninguna mencion de las personas en forma individual. De igual manera seran
empleados como material académico.

Usted recibira una copia firmada de este consentimiento informado.

He leido y entendido el presente consentimiento informado. Todas mis preguntas han sido contestadas y
me ofrezco a participar en este estudio. Entiendo que la informacién obtenida de la historia clinica y del
andlisis de la muestra de sangre serd utilizada Unicamente con caracter cientifico y no para otros
propositos diferentes y no constituye en ningin momento beneficio econdémico para los pacientes ni para
los investigadores.

Acepto voluntariamente participar en el estudio y donar la muestra de sangre solicitada sin mas beneficios
que los pactados previamente. Para constancia firmo el presente consentimiento informado en:

(ciudad) a los dias del mes de del afio
Nombre del Paciente Firma del Paciente y c.c.
Nombre del Testigo/relacion con el paciente Firma del Testigo y c.c.

Firma de la persona que administra el

Consentimiento y c.c.



17. RESULTADOS

Caracteristicas sociodemograficas.

En los pacientes con lupus eritematoso sistémico de grupo estudio el 45% presenta
un tiempo de evolucidn de su enfermedad menor a 5 afios (60 meses), seguido por
26% de ellos con un tiempo entre 5 y 10 afios y solamente 29% presento un tiempo de
evolucion mayor de 10 afios.

El 91,7 %(100) del grupo eran de sexo femenino en comparacion con el 8,3% (9) que
pertenecia al sexo masculino (Tabla 1).

Tabla 1. Distribucién de pacientes con LES por sexo.

Sexo Frecuencia Porcentaje
Femenino 100 91,7
Masculino 9 8,3

Total 109 100,0

Dentro de los factores socio-demograficos de la poblacion en estudio el 46,8% (51)
cursaron hasta la secundaria, el 19,3% (21) presentaron un nivel educativo hasta
primaria y el 16,5% (18) presentaban estudios universitarios y universitarios superior
en igual proporcion. El 38,5% (42) de los pacientes eran casados y 39,4% (43) eran
solteros (Tabla 2 y 3).

Tabla 2. Distribucidn de nivel educativo de los pacientes con LES.

Nivel educativo Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado
Analfabeta 1 ,9 ,9
Primaria 21 19,3 20,2
Secundaria 51 46,8 67,0
Universitaria 18 16,5 83,5
Universitaria Superior 18 16,5 100,0
Total 109 100,0




Tabla 3. Distribucidn del estado civil en pacientes con LES.

Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado
Casado 42 38,5 38,5
Unidn Libre 14 128 s14
Separado 6 5.5 569
Soltero 43 39.4 063
Viudo 4 3.7 1000
Total 109 1000

El 67,9% (74) de la poblaciéon en el momento del estudio no tenian una ocupacion
laboral y el 20,2 (22) tenian un trabajo de tiempo completo, solamente el 5,5%(6)
tenian un trabajo de medio tiempo. El 76,1%(83) procedian de la zona urbana (Tablas 4

y 5).

Tabla 4. Distribucidn de ocupacidn en los pacientes con LES.

Frecuencia Porcentaje
Ninguno 74 67,9
Medio Tiempo 6 5,5
Tiempo Completo 22 20,2
Empleo Informal 7 6,4
Total 109 100,0

Tabla 5. Distribucidn de procedencia en pacientes con LES.

Frecuencia Porcentaje
Rural 26 23,9
Urbana 83 76,1
Total 109 100,0




El mayor porcentaje de la poblacidon pertenecian al estrato 1y 2 con un 60,6%(66) y el
3,7% (4) eran de estrato 5 (Tabla 6).

Tabla 6. Estrato socioeconémico en pacientes los LES

Frecuencia Porcentaje
1 24 22,0
2 42 38,5
3 31 28,4
4 8 7,3
5 4 3,7
Total 109 100,0

Grupo Total.

En cuanto a las manifestaciones clinicas iniciales, la pérdida de peso fue la
manifestacion clinica mas comun con un 54,1% (59) seguido por la fiebre con un
36,7%(40). La esplenomegalia fue la menos referida en el grupo con un 7,3%(8). En las
manifestaciones clinicas en piel se evidencio que la alopecia se presenté en un alto
porcentaje 59,6%(65) seguido de el sindrome de Raynaud con un 41,3%(45). La cefalea
fue la manifestacidn neuroldgica mds prevalente en la poblacidn general con una
15,6%(17) seguido por las convulsiones con un 11,% (12) y la vasculitis de sistema
nervioso central con un 9,2%(10), otras manifestaciones como el sindrome
desmielinizante y moneuropatia, fueron las manifestaciones neurolégicas menos
comunes con 0,9% (1) en el grupo total. Las manifestaciones renales fueron
34,9%(38) proteinuria y el 22,9% (25) presentaron hematuria. En cuanto a la tasa de
filtracién glomerular el 77% (87) de la poblacion un valor mayor de 70 y solamente el
3,7%(4) tenia una TFG menor a 30, en el 26,6%(30) se realizo biopsia renal en donde el
11,5%(13) presentaron clase IV OMS. Dentro de las manifestaciones clinicas
hematologicas, la trombocitopenia se evidencié en un 27,5% (30) vy el 25,7% (28)
anemia hemolitica. La artritis no erosiva se presenté en el 61,5% (67), las artralgias se
presentaron en un 57,8% (63). La presencia de trombosis venosa como manifestacion
cardiovascular fue del 13,8%(15). La pleuritis fue la manifestacién clinica pulmonar
mas comun con un 19,3% (21) seguido del la hipertensién pulmonar con el 10,1% (11).
El 28,4% (31) de la poblacién general presento xerostomia como manifestacion
gastrointestinal mas comun. La manifestacion ofatlmoldgicas mas frecuente fue la
xeroftalmia en el 33% (36) y solamente el 0,9%(1) neuritis éptica (Tabla 7).

En cuanto a los criterios ACR en la poblacién general los ANAs positivos se presentaron
en el 83,5% (91) y la alteraciéon inmunoldgica en el 74,3% (81) seguido de artritis en un



73,4%(80), el lupus discoide se evidencio solamente en un 11% (12) en la poblacién
general (Tabla 8).

El 30,3% (33) presentd antecedente de hipertensidn arterial, y el 21,1% (23) sindrome
de Sjogren, el sindrome antifosfolipido se presenté en el 14,7%(16) de los pacientes
de este grupo (Tabla 9).

El perfil inmunoldgico fue determinado, el 96,3%(105) del grupo total se les tomaron
muestras para estudio de ANAs, el 93,6% (98) de los pacientes presentaron resultados
positivos, y 48,6%(53) de los resultados positivos presentaron un patrén moteado. Al
89,9%(98) se les tomo muestras para ENAS, el 51,4%(56) tuvieron resultados positivos.
Otros patrones de perfil inmunolégico como el ANTI DNAdc fue tomado el 98,1%(107)
de los pacientes y de ellos el 59,6(65) fueron positivos, al 97,2% (106) se les tomo
muestra para complemento C3 y C4 de los cuales el 38,5%(42) fueron positivos. Los
anticuerpos anti anticoagulante lupico positivo se presentaron en el 13,8%(15) de las
68 muestras tomadas que correspondia el 62,4% de la poblacién general. En cuanto al
tratamiento el 63,3% (69) usaban prednisolona oral, el 44,9% (49) hidroxicloroquina y
solamente el 2,8% (3) metilprednisolona (Tabla 9).

Tabla 7. Distribucidn de las manifestaciones clinicas grupo total y por rangos de edad
en menores y mayores de 50 afios.

Manifestaciones clinicas

Grupo total < 50 aios > 50 afios P

n=109 n=84 n=25
n/% n/% n/%

Sintomas Generales
Pérdida de peso 59(54,1) 53(63,0) 6(24) 0,00
Fiebre 40(36,7) 35(41,7) 5(20) 0,04
Anorexia 38(34,9) 33(39,2) 5(20) NS
Linfadenopatia 12(11,0) 10(11,9) 2(8) NS
Esplenomegalia 8(7,3) 6(7,1) 2(8) NS
Piel
Alopecia 65(59,6) 54(64,2) 11(44) NS
Fenémeno de Raynaud 45(41,3) 38(45,2) 7(28) NS
Vasculitis de piel 13(11,9) 12(14,2) 1(4) NS
Paniculitis 1(0,9) 0 1(4) NS
Neuroldgico
Cefalea 17(15,6) 17(20,2) 0 0,01
Convulsiones 12(11,0) 9(10,7) 3(12) NS
Vascultis SNC 10(9,2) 9(10,7) 1(4) NS
Psicosis 8(7,3) 6(7,14) 2(8) NS
ECV 6(5,5) 6(7,1) 0 NS
Estado confusional agudo 5(4,6) 4(4,8) 1(4) NS
Meningitis aséptica 2(1,8) 2(2,4) 0 NS




Mielopatia 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Polineuropatia 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Mononeuropatia 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Sindrome desmielinizante 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Renal
Proteinuria 38(34,9) 33(39,2) 5(20) NS
Hematuria 25(22,9) 23(27,3) 2(8) 0,04
Sindrome nefrético 16(14,7) 14(16,7) 2(8) NS
Creatinina sérica 2 1,3 mg/ dl 12(11,0) 10(11,9) 2(8) NS
Sedimento telescopado 10(9,2) 8(9,5) 2(8) NS
Cilindros celulares 7(6,4) 6(7,1) 1(4) NS
Leucocituria 6(5,5) 5(5,9) 1(4) NS
TFG
>70 ml/min 87(77,0) 68(80,9) 19(76) NS
30-70 ml /min 14(12,8) 9(10,7) 5(20) NS
<30 ml/min 4(3,7) 4(4,8) 0 NS
OMS n=30
I 1(0,9) 0 1(20) 0,02
I 7(6,4) 6(24) 1(20) NS
i 7(6,4) 7(28) 0 NS
vV 13(11,9) 10(40) 3(60) NS
v 2(1,8) 2(8) 0 NS
Actividad 7(6,4) 5(20) 2(40) NS
Actividad cronicidad 6(5,5) 6(24) 0 NS
Cronicidad 2(1,8) 2(8) 0 NS
Hematoldgico
Trombocitopenia 30(27,5) 24(28,6) 6(24) NS
Anemia hemolitica 28(25,7) 24(28,6) 4(16) NS
Leucopenia 23(21,1) 17(20,2) 6(24) NS
Linfopenia 23(21,1) 17(20,2) 6(24) NS
Combs+ 16(14,7) 14(16.7) 2(8) NS
Neutropenia 6(5,5) 4(4,8) 2(8) NS
Musculo-esquelético
Artritis
No erosiva 67(61,5) 51(60,7) 16(64) NS
Erosiva 4(3,6) 4(4,8) 0 NS
Artralgia 63(57,8) 50(59,5) 13(52) NS
Miopatia 5(4,6) 4(4,8) 1(4) NS
Reumatismo de tejidos
blandos 3(2,7) 2(2,4) 1(4) NS
Osteonecrosis 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Artropatia de Jaccoud 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Cardiovascular
Trombosis venosa 15(13,8) 10(11,9) 5(20) NS
Pericarditis 14(12,8) 14(16,7) 0 0,02
Arritmia 10(9,2) 10(11,9) 0 NS




Valvulopatia 4(3,7) 4(4,8) 0 NS

Cardiopatia dilatada 2(1,8) 1(1,1) 1(4) NS
Aortitis 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Pulmonar

Pleuritis 21(19,3) 16(19,0) 5(20) NS
HTP 11(10,1) 7(8,3) 4(16) NS
Pulmén rigido 2(1,8) 1(1,1) 1(4) NS
TEP 2(1,8) 1(1,1) 1(4) NS
Neumonitis lUpica 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Hemoragia alveolar 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Atelectasia 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Gastrointestinal

Xerostomia 31(28,4) 22(26,1) 9(36) NS
Colecistitis 4(3,7) 4(4,8) 0 NS
Hepatitis 3(2,7) 2(2,4) 1(4) NS
Parotidomegalia 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Peritonitis 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Colitis 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Ascitis 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Peritonitis 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Colitis 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Ocular

Xeroftalmia 36(33) 27(32,1) 9(36) NS
Epiescleritis 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Neuritis dptica 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Queratitis 1(0,9) 0 1(4) NS

NS: no significancia estadistica

SNC: sistema nervioso central

TFG: tasa de filtracién glomerular
OMS: Organizacion Mundial de la Salud

Actividad de la enfermedad grupo total
BILAG 2004

En BILAG A la mayor frecuencia fue para el compromiso renal en el 11,9 % (13), BILAG
B en 9,2% (10) comprometié el dominio musculo-esquelético y BILAG C al dominio
musculo-esquelético en el 30,3 % (33) (Tabla 10). La actividad se determind asi:
severa 27,5%(23), moderda 3,5 %(4), leve 45,9% (50), no actividad en 23% (25).

SELENA-SLEDAI

El 45,9% (50) del grupo total se encontraba sin actividad de enfermedad, en
comparaciéon con el 28,4% (31) de este mismo grupo que se encontré en actividad
severa, el 10,1% (11) presentd actividad moderada y un 15,6% (17) actividad leve



(Tabla 11).
Daio orgdnico grupo total

Al evaluarse los drganos comprometidos de la escala de dafio SLICC/ACR, se evidencio
gue el dominio oftalmico se presentd en un 4,6%(5), el sistema neuropsiquiatrico en el
20,2% (22), el sistema renal en el 11,0%(12) con una tasa de filtracion glomerular
menor del 50% en el 9,2% (10), la proteinuria mayor a 3,5gr/24 horas se evidencio en
el 2,8% (3) de los pacientes y dos de los pacientes del grupo total presentaron
enfermedad renal terminal. En cuanto al daio pulmonar la hipertensién pulmonar fue
la patologia mas prevalente con un 7,3% (8), en el dominio cardiovascular uno de los
paciente de la poblaciéon presenté miocardiopatia 0,9% (1), la trombosis venosa se
evidencio en el 8,3%(9) de los pacientes como dafio vascular, seguido por el 2,8%(3)
que presenté claudicacion, el compromiso gastrointestinal se presentd en el 0,9%(1)
con infarto-reseccién. En cuanto al sistema musculo-esquelético el 3,5%(4) presentd
atrofia muscular y el 2,8%(3) artritis erosiva/deformante, dos de los pacientes de la
poblacién general presentaron alopecia crénica cicatricial. En cuanto la falla gonadal
prematura se evidencio en uno de los pacientes del grupo en estudio, la diabetes
mellitus en el 2,8% (3) y malignidad el uno de los pacientes (Tabla 12).

Calidad de vida del grupo total.
SF 36

En el componente resumido de salud fisica en el 83,5%(91) presentaron puntajes < a
50y el 16,5% (18) puntajes > a 51; en el componente resumido salud mental el
74,3%(81) puntajes < 50; en el 30,2%(33) los puntajes fueron = 51. (Tabla 13).

Tabla 8. Distribucion del los criterios ACR en pacientes con Lupus Eritematoso
Sistémico, en la poblacion general y por grupos de edad.



Criterios de clasificacion del ACR para LES
Grupo total < 50 afos > 50 afios P
n=109 n=84 n=25
n/% n/% n/%
ANAS + 91(83,5) 72(85,7) 19(76) NS
Alteracion inmunoldgica 81(74,3) 63(75) 18(72) NS
Artritis 80(73,4) 63(75) 17(68) NS
Fotosensiblidad 57(52,3) 46(54,8) 11(44) NS
Compromiso
hematoldgico 53(48,6) 42(50) 11(44) NS
Eritema malar 51(46,8) 40 (47,6) 11(44) NS
Ulceras orales 49(43,4) 41(48,8) 8(32) NS
Compromiso renal 36(33,0) 30(37,5) 6(24) NS
Serositis 28(25,7) 24(28,6) 4(16) NS
Compromiso neurolégico 21(19,3) 17(20,2) 4(16) NS
Lupus discoide 12(11,0) 11(13,0) 1(4) NS

Di
stribucion segun grupos de edad.

Pacientes menores de 50 aios.

El 77,1%(84) de los pacientes eran menores de 50 afios, en los sintomas generales la
pérdida de peso fue la manifestacidn mas comun presentandose en un 63% (53)
seguido por la fiebre con un 41,7%(35) y la anorexia con un 39,2%(33). En cuanto a las
manifestaciones clinicas en piel la alopecia fue la manifestacion mas comun con un
64,2%(54) y el sindrome de Raynaud con un 45,2%(38), la vasculitis solamente se
presento en un 14,2%(12). La cefalea se evidencio en un 20,2%%(17) de los paciente
menores de 50 afios como la manifestacion neurolégica mas comun seguido por la
convulsiones y vasculitis del sistema nervioso central en igual porcentaje 10,7%(9). La
proteinuria se presento en el 39,2%(33) y la hematuria en un 27,3%(23), el 4,8%(4)
presentaron una tasa de filtracién glomerular menor de 30% y fueron sometidos a
biopsia renal 30 pacientes, el 40%(10) se encontraron en la clase IV OMS que fue la
mas frecuente, seguido por el 28%(7) con una clase Ill de la OMS, en indice de
actividad renal en este grupo se encontré en el 20%(5). De las manifestacines
hematoldgicas la anemia hemolitica y la trombocitopenia se presentaron en igual
proporcién con una 28,6%(24) de los pacientes seguido por la leucopenia con un
20,2%(17). El 60,7%(51) tenian artritis no erosiva y el 59,5%(50) artralgia. En las
manifestaciones clinicas cardiovasculares 16,7% (14) de los pacientes presentaron
pericarditis seguido por arritmia y trombosis venosa en igual proporcion con un
11,9%(10). La pleuritis fue la manifestacion pulmonar mdas comun en el grupo de
pacientes menores de 50 afios con un 19,0%(16) y la hipertension pulmonar con un
8,3%(7). El 26,1%(22) manifestaron xerostomia. La xeroftalmia fue la manifestacion
oftalmoldgica mds comuin con un 32,1%(27) y uno de los pacientes de este grupo de
edad evidencio neuritis dptica (Tabla 7).

En cuanto a los criterios ACR, en los menores de 50 afios el 85,7%(72) presentaron
ANAs positivos, el 63%(75) artritis y alteracidon inmunolégica y solamente 13,0%(11)



manifestaron lupus discoide (Tabla 8).

En los pacientes menores de 50 afios la hipertension arterial fue el antecedente
patoldgico mas comun con un 25%(21), seguido por el 17,9%(15) con sindrome de
Sjogren y dislipidemia en un 17,9%(15). El perfil inmunoldgico de los pacientes
menores de 50 afos los ANAs en un 48,8%(41) presentaron un patron moteado. En
ENAs, los Sm se presentaron en el 23,8%(20) y el 20,2%(17) Ro, de las muestras
positivas para AntiDNAdc el 56%(47) correspondian a menores de 50 afos y de la
muestras positivas de complemento C3 y C4 disminuido el 40,5%( 34). El 15,5%(13) de
anticoagulante llpico en los pacientes de este grupo eran positivos. En los pacientes
menores de 50 afios 71,4%(60) usaban prednisolona. (Tabla 9).

Tabla 9. Distribucién de otras variables en la poblacién general y por grupos edad en

pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico.

Antecedentes patoldgicos personales

Grupo total < 50 afos > 50 aios P
n=109 n=84 n=25
n/% n/% n/%
HTA 33(30,3) 21(25) 12(48) 0,02
Dislipidemia 21(19,3) 15(17,9) 6(24) NS
Hipotiroidismo 17(15,6) 9(10,7) 8(32) 0,01
Diabetes 5(4,6) 2(2,4) 3(12) 0,04
Enfermedad coronaria 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Antecedentes de enfermedad autoinmune
Grupo total <50 afios > 50 afios P
n=109 n=84 n=25
n/% n/% n/%
Sindrome de Sjogren 23(21,1) 15(17,9) 8(32) NS
Sindrome antifosfolipido 16(14,7) 12(14,3) 4(16) NS
Fibromialgia 6(5,5) 3(3,6) 3(12) NS
Enfc?rm§dad mixta del tejido 3(2,8) 3(3,6) 0 NS
conjuntivo
Esclerosis sistémica 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Artrtitis reumatoide 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Presencia de Autoanticuerpos
Grupo total < 50 afios > 50 afos P
n=109 n=84 n=25
n/% n/% n/%
ANAs
1/1280 38(34,7) 26(30,1) 12(48) NS
Patrén

Moteado 53(48,6) 41(48,8) 12(48) NS




Sm 24(22,0) 20(23,8) 4(16) NS
Ro 21(19,3) 17(20,2) 4(16) NS
La 11(10,1) 6(7,1) 5(20) NS
Anti DNA 65(59,6) 47(56) 18(72) NS
Cc3 42(38,5) 34(40,5) 8(32) NS
Cc4 42(38,5) 34(40,5) 8(32) NS
ACAS IgM 27(24,8) 22(26,2) 5(20) NS
ACAS IgG 22(20,2) 19(22,6) 3(12) NS
Ac Lupico 15(13,8) 13(15,5) 2(8) NS
Anti TPO 6(5,5) 2(2,4) 4(16) 0.00
B2 GP IgM 4(3,7) 3(3,6) 1(4) NS
B2 GP IgG 3(2,8) 2(2,4) 1(4) NS
Medicamentos

Grupo total <50 aiios > 50 aios P

n=109 n=84 n=25
n/% n/% n/%

Prednisolona
<0,5mg/kg 51(46,8) 43(51,2) 8(32) NS
0,5-0,9 mg/Kg 8(7,3) 7(8,3) 1(4) NS
1-1-4 mg/dl 8(7,3) 8(9,5) 0 NS
>1,5mg/dl 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Todos 69(63,3) 60(71,4) 9(36) 0,00
Deflazacort
<6mg/dl 9(8,3) 4(4,8) 5(20) 0,01
6,1-12 mg/d| 7(6,4) 6(7,1) 1(4) NS
12,1-30 mg 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
> 30 mg/d| 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Todos 18(16,5) 12(14,3) 6(24) NS
Metilprednisolona
1gx3 3(2,8) 3(3,6) 0 NS
Hidroxicoloroquina
200 mg / dI 7(6,4) 6(7,1) 1(4) NS
400 mg /dI 42(38,5) 32(38,0) 10(40) NS
Todos 49(44,9) 38(45,2) 11(44) NS
Cloroquina
250 mg / dI 31(28,4) 26(30,1) 5(20) NS

Actividad de la enfermedad en pacientes menores de 50 afos.




BILAG 2004

En BILAG A la mayor frecuencia fue para el dominio renal en el 11,9% (10), BILAG B en
10,7% (9) comprometio el dominio musculo-esquelético, BILAG C se presentd de forma
mas frecuente involucarndo el dominio musculo-esquelético en el 29,8%(25). En los
menores de 50 afios, la actividad leve fue la mas frecuente en 45,2%(38) (Tabla 10).

SELENA-SLEDAI

La mayoria de pacientes menores de 50 afios se encontraron sin actividad de
enfermedad al realizar la escala de SELENA-SLEDAI 38,1%(32), en orden de frecuencia
seguido por actividad severa en el 32,1%(27), actividad leve en el 17,9%(15) y actividad
moderada en 11,9%(10) (Tabla 11).

Daio organico en menores de 50 aifos.
SLICC-ACR.

En cuanto a la distribucién del indice de dafio por érganos en el grupo de pacientes
menores de 50 afios con lupus eritematoso sistémico, en el dafio oftdlmico se presentd
como catarata y cambios en retina en el 1,1%(1) respectivamente. En el dominio
neuropsiquidtrico el 8,3% (7) de los pacientes presentaron afectacidn cognitiva y el
4,8% (4) convulsiones, seguido del accidente cerebro vascular y la neuropatia craneal
gue se presentaron en igual proporcion 3,6%(3). El 7,1%(6) de los pacientes
evidenciaron tasa de filtracidon glomerular menor de 50%, proteinuria en el 3,6%(3) y
uno de los pacientes del grupo presentaba enfermedad renal terminal. En cuanto al
dafio pulmonar el 7,1%(6) presenté hipertensiéon pulmonar y uno de los pacientes del
grupo presento pulman encogido. En el dafio vascular se encontrd la trombosis venosa
en un 7,1%(6) y la claudicacion en dos de los pacientes de este grupo. La falla gonadal
prematura se presento en uno de los pacientes al igual que la malignidad y diabetes.
(Tabla 12).

Calidad de vida en menores de 50 afos
SF 36

El componente resumido de salud fisica se presentd con un puntaje < a 50 en el
81,0%(68) y el 19,0%(16) = 51. En el componente de salud mental el
73,8%(62)presentd un puntaje <50 y 33,3(28) puntajes > 51. (Tabla 14).

Tabla 10. Distribucién en la poblacion general y por grupo de edad del indice de
BILAG en pacientes con lupus eritematoso sistémico.

Actividad de la enfermedad

Grupo total < 50 anos > 50 afos P
n=109 n=84 n=25
n/% n/% n/%

BILAG A
D.Renal 13(11,9) 10(11,9) 3(12) NS




D. Constitucional 11(10,1) 9(10,7) 2(8) NS
D.Cardiorespiratorio 4(3,5) 4(4,8) 0 NS
D. Hematoldgico 4(3,5) 2 2(8) NS
D.Mdsculo-esquelético 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
D.Neuropsiquiatrico 3(2,8) 2(2,4) 1(4) NS
D. Mucocutaneo 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
D.Gastrointestinal 1(0,9) 0 1(4) NS
BILAG B

D.Musculo-esquelético 10(9,2) 9(10,7) 1(4) NS
D. Mucocutaneo 9(8,3) 8(9,5) 1(4) NS
D.Neuropsiquiatrico 8(7,3) 6(7,1) 2(8) NS
D.Renal 7(6,4) 7(8,3) 0 NS
D.Cardiorespiratorio 4(3,5) 1(1,1) 3(12) 0,01
D. Constitucional 1(0,9) 0 1(4) NS
D. Hematolégico 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
D.Gastrointestinal 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
BILAG C

D.Mdsculo-esquelético 33(30,3) 25(29,8) 8(32) NS
D. Hematoldgico 29(26,6) 23(27,4) 6(24) NS
D. Mucocutaneo 19(17,4) 16(19,0) 3(12) NS
D. Constitucional 11(10,1) 8(9,5) 3(12) NS
D. Renal 10(9,2) 9(10,7) 1(4) NS
D.Cardiorespiratorio 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
D. Neuropsiquidtrico 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
BILAG actividad

Leve 50(45,9) 38(45,2) 12(48) NS
Moderada 4(3,5) 3(3,6) 1(4) NS
Severa 30(27,5) 24(28,6) 6(24) NS
No actividad 25(23) 19(22,6) 6(24) NS

Pacientes mayores de 50 ainos.

El 22,9%(25) de los pacientes del grupo en estudio eran mayores de 50 afios. En las
manifestaciones clinicas inciales mas frecuentes fueron: pérdida de peso 24%(6),
fiebre y la anorexia que se presentaron en igual proporciéon con un 20%(5). En cuanto
a las manifestaciones clinicas en piel las mas frecuentes fueron: alopecia 44%(11),
fendmeno de Raynaud en el 28%(7), y convulsiones 12%(3). Las manifestacion renal
mas frecuente fue la proteinuria 20%(5) y se realizd biopsia renal en cinco pacientes la
clase IV fue la mds frecuente 60%(3). En cuanto a las manifestaciones clinicas
hematoldgicas la trombocitopenia, la linfopenia y leucopenia se presentaron en igual
proporcién 24%(6), y la anemia hemolitica en 16%(4). (Tabla 7).

Tabla 11. Distribucidn del indice SLEDAI en la poblacion general y por grupo de edad



en pacientes con lupus eritematoso sistémico.

Actividad de la enfermedad

SLEDAI Grupo total < 50 afios > 50 afios P
n=109 n=84 n=25
n/% n/% n/%
Severa 31(28,4) 27(32,1) 4(16) NS
Moderada 11(10,1) 10(11,9) 1(4) NS
Leve 17(15,6) 15(17,9) 2(8) NS
Sin actividad 50(45,9) 32(38,1) 18(72) 0,00

En cuanto a los criterios ACR en el grupo de pacientes mayores de 50 afios el 76%(19)
presentaron ANAs positivos como criterio mas comun, seguido por la alteracion
inmunoldgica con un 72%(18) y la artritis con un 68%(17) (Tabla 8).

Dentro de loa antecedentes patoldgicos el 48%(12) de los pacientes en este grupo
presentaron hipertensién arterial, el hipotiroidismo y el sindrome de Sjogren se
presentaron en igual proporcidn 32%(8). La distribucion de los ENAs fue: La 20%(5), Ro
) y Smith 16%(4); antiDNAdc 72%(18), y complemento C3 y C4 disminuido en 32%(8).
El 44%(11) usaron hidroxicloroquina y el 36% (9) prednisolona (Tabla 9).

Actividad de la enfermedad en mayores de 50 aiios
BILAG 2004

En BILAG A la mayor frecuencia fue para el dominio renal en el 12% (3), BILAG B en
12% (3) comprometio el dominio cardiorespiratorio, BILAG C se presenté de forma mas
frecuente involucarndo el dominio musculo-esquelético en el 32%(8), la actividad leve
fue la mads frecuente 48%(12). (Tabla 10).

SELENA-SLEDAI

La mayoria de pacientes no presenté actividad de enfermedad 72%(18), la actividad
severa se presentd en 16%(4).(Tabla 11).

Daiio organico en mayores de 50 aiios
SLICC-ACR

La mayor frecuencia de dafio se presenté comprometiendo al dominio oftalmoldgico,
la catarata en el 12%(3), en el dafio neuroldgico la afeccién cognitiva en 12%(3) vy
convulsiones en el 8%(2). El 16%(4) presentd una tasa de filtracién glomerular menor
del 50% y uno de los pacientes enfermedad renal terminal. Dos de los pacientes de
este grupo presentaron diabetes mellitus 8%. (Tabla 12).

Calidad de vida en mayores de 50 afos.

SF 36



El componente resumido de salud fisica con un puntaje < a 50 fue de 92% (23) y un
puntaje > 51 en 8% (2), para el componente resumido de salud mental en el 76%(19)
presentaron puntajes < a 50 y puntajes > 51, 20%(5). (Tabla 13).

Tabla 12. Distribucién de los érganos comprometidos en la escala de dafio SLICC en la
poblacion general y en los grupos de edad en pacientes con lupus eritematoso
sistémico

Daio organico

SLICC/ACR Grupo total < 50 afios > 50 afios P
n=109 n=84 n=25
n/% n/% n/%

D. Ocular 5(4,6) 2(2,4) 3(12) 0,04
Catarata 1(0,9) 1(1,1) 3(12) 0,01
Retina 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
D.Neuropsiquiatrico 22(20,2) 17(20,2) 5(20) NS
Alteracidn cognitiva 10(9,2) 7(8,3) 3(12) NS
Convulsién 6(5,5) 4(4,8) 2(8) NS
ACV 4(3,5) 3(3,6) 1(4) NS
Neuropatia 3(2,8) 3(3,6) 0 NS
Mielitis 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
D. Renal 12(11,0) 8(9,5) 4(16) NS
TFG <50 ml / min 10(9,2) 6(7,1) 4(16) NS
Proteinuria > 3,5 g/24h 3(2,8) 3(3,6) 0

Enfermedad renal terminal 1(0,9) 1(1,1) 1(4) NS
D. Pulmonar 10(9,2) 7(8,3) 3(12) NS
HTP 8(7,3) 6(7,1) 2(8) NS
Pulmon encogido 1(0,9) 1(1,1) 1(4) NS
Infarto pulmonar 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
D. cardiovascular 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Miocardiopatia 1(0,9) 1(1,1) 0 NS

D. vascular periférico 12(11,0) 8(9,5) 4(16) NS




Trombosis venosa 9(8,3) 6(7,1) 3(12) NS
Claudicacion 3(2,8) 2(2,4) 1(4) NS
D. gastrointestinal 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Infarto reseccion 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
D. musculo-esquelético 7(6,4) 7(8,3) 0 NS
Atrofia muscular 4(3,5) 4(4,8) 0 NS
Artritis erosiva 3(2,8) 3(3,6) 0 NS
Necrosis avascular 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
D. cutaneo 3(2,8) 3(3,6) 0 NS
Alopecia 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Ulceras 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Falla gonadal 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
D. Diabetes mellitus 3(2,8) 1(1,1) 2(8) NS
D. malignidad 1(0,9) 1(1,1) 0 NS

Tabla 13. Distribucién del puntaje SF36 en la poblacion general y en los grupos

edad en pacientes con lupus eritematoso sistémico.

de

Calidad de vida SF 36
Grupo total < 50 aios > 50 afios P
n=109 n=84 n=25
n/% n/% n/%
Salud fisica
0-20 muy mal 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
21-30 Mal 26(23,9) 20(23,8) 6(24) NS
31-50 regular 64(58,7) 47(56,0) 17(68) NS
<50 91(83,5) 68(81,0) 23(92) NS
>51 18(16,5) 16(19,0) 2(8) NS
Salud mental
0-20 muy mal 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
21-30 mal 16(14,6) 14(16,7) 2(8) NS
31-50 regular 64(58,7) 47(56,0) 17(68) NS
<50 81(74,3) 62(73,8) 19(76) NS
>51 33(30,2) 28(33,3) 5(20) NS

Relacidén entre dafio y variables sociodemograficas

Se encontré correlacion moderada e inversa entre el estrato socioeconémico (-0,41), el
nivel educativo (-0,36) y el dafio organico y una correlacion débil entre el puntaje del

SF 36 componente fisico (-0,21) y dafio organico. (Tablal14)

Tabla 14. Asociacién entre compromiso de érgano blanco medido por SLICC/ACR y

variables clinico/demograficas




SLICC/ ACR Rho p

Nivel educativo -0,36 0,00
Estrato -0,41 0,00
Edad al diagndstico -0,01 NS
Tiempo de evolucién -0,05 NS
Numero de criterios del ACR -0,04 NS
SF 36 componente fisico -0,21 0,03
SF 36 componente mental -0,05 NS

17. COMUNICACION

El grupo de investigacion concretd el proyecto con un articulo cientifico que a
continuacién presentamos.

1. TiTULO

LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO (LES): CARACTERIZACION, ACTIVIDAD, DANO Y
CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES COLOMBIANOS.

SYSTEMIC LUPUS ERYTHEMATOSUS (SLE): CHARACTERIZATION, ACTIVITY, DAMAGE
AND QUALITY OF LIFE IN COLOMBIAN PATIENTS.



2. RESUMEN

Objetivo. Determinar las caracteristicas clinicas, actividad, dafio y calidad de vida de
LES en pacientes Colombianos.

Métodos. Estudio de corte transversal, la actividad fue medida por British Isles Lupus
Activity Group instrument (BILAG) y SLE Disease Activity Index (SELENA-SLEDAI). El
dafio por Systemic Lupus International Collaborating Clinics (SLICC) Damage Index y la
calidad de vida con Medical Outcomes Survey short form 36 (SF-36). Se realizé un
analisis estadistico univariado y multivariado, Chi cuadrado y correlacion de Spearman
considerando significancia estadistica a un valor de p < 0,05.

Resultados. 109 pacientes; mujeres 91.7%; edad media al diagndstico 30,6+12,5 afios.
La artritis (61,5%), alopecia (59,6%) pérdida de peso (54,1%), proteinuria (34,9 %),
xeroftalmia (33 %), xerostomia (28,4 %), trombocitopenia (27,5%), pleuritis (19,3%),
cefalea 17 (15,6%), trombosis venosa (13,8 %) y el sindrome de Sjogren 21,1%, fueron
los hallazgos mas frecuentes. BILAG: actividad leve (45,9%), moderada (3,5%) y severa
(27,5%). SLEDAI no activity (45,9%). Dafio por SLICC/ACR en 50 (45,9%). Calidad de
vida SF36, puntaje <50 en 83,5% (91) y el 74,3% (81) y puntaje =51 en 16,5% (18) y
30,2% (33) en los dominios salud fisica y salud mental. Se encontré correlacion
moderada e inversa entre el estrato socioecondmico (-0,41), el nivel educativo (-0,36)
y el dafio organico y una correlacidon débil entre el puntaje del SF 36 componente
fisico (-0,21) y dafio organico.

Conclusiones.

En nuestra poblacién existe una alta frecuencia de sindrome de Sjogren. Se encuentra
correlacién significativa con nivel educativo, estrato socioecondmico y peor funcion
fisica con dafio organico.

Palabras claves: lupus eritematoso sistémico, actividad, dafio, calidad de vida,
Colombia.



ABSTRACT

Objective: Determine the clinical charateristics, activity, damage and quality of life in
SLE Colombian patients.

Methods: Cross-sectional study, activity was measured by British Isles Lupus Activity
Group instrument (BILAG) y SLE Disease Activity Index (SELENA-SLEDAI). Damage
caused was measured by Systemic Lupus International Collaborating Clinics (SLICC)
Damage Index, and quality of life was by Medical Outcomes Survey short form 36 (SF-
36). Two statistical analysis were conducted: one single-varied and another multi-
varied, square Chi and Spearman correlation considering statistical significance to a
value of p < 0,05.

Results:109 patients; women 91.7%; middle-aged to the time of diagnosis 30,6+12,5
years old. Arthritis (61,5%), alopecia (59,6%) weight loss (54,1%), proteinuria (34,9
%), xeroftalmia (33 %), xerostomia (28,4 %), thrombocythopenia (27,5%), pleuritis
(19,3%), headache 17 (15,6%), venous thrombosis (13,8 %) Sjégren syndrome 21,1%,
are the most frequent findings. BILAG: mild activity (45,9%), moderated (3,5%) and
severe ( 27,5%). SLEDAI no activity (45,9%). SLICC/ACR, damage in 50 (45,9%). Quality
of life SF36, value <50 in 83.5% (91) and 74,3% (81) and value >51 in 16,5% (18) and
30,2% (33) in physical health and mental health domains. Moderated and inverse
correlation was found between the socio-economic status, (-0,41), socioeconomic
level (-0,36) and the organ damage and a weak correlation between the value of SF
36 physical component (-0,21) and organ damage.

Conclussions.

There is a high frequency occurrence of Sjogren syndrome in our population. There is
a significant correlation with the level of education, socio-economic status, and even
poor, physical function with organ damage.



3. Introduccion.

El Lupus Eritematoso Sistémico (LES), es una enfermedad autoinmune de origen
desconocido, potencialmente mortal, que puede ser confundida con otros trastornos
por la variedad de manifestaciones clinicas que la caracterizan. > Factores genéticos y
ambientales han sido implicados en su patogénesis lo que determina su curso y
evolucion. **°

La evolucion de esta entidad es muy heterogénea, incluye una gran diversidad de
formas y cuadros clinicos, con diferentes respuestas al tratamiento, de manera que
puede constituir un trastorno relativamente benigno, o bien seguir una evolucién
caracterizada por cambios deletéreos que conducen a un desenlace insatisfactorio en
pocas semanas o meses. ' 2°

Existen diversas maneras de evaluar pacientes con LES dentro de las cuales
encontramos 3 dominios:

1. Actividad de la enfermedad: El término actividad se refiere a las manifestaciones
reversibles del proceso inflamatorio. ******* La determinacién del grado de actividad
de la enfermedad usualmente se basa en el criterio clinico y de laboratorio analizado
por el médico tratante, sin embargo existen también escalas estructuradas y validadas
que permiten estandarizar la evaluacion ****® como: el British Isles Lupus Assesment
Group Activity Index (BILAG) */, Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index-
(SELENA-SLEDAI), (SLEDAI 2K) ¥%%?° Systemic Lupus Activity Measurement (SLAM). %

2, Dafo acumulado: definido como todo cambio irreversible no relacionado con
inflamacién activa; a mayor calificacion hay mayor dafio. El instrumento que se utiliza
para su evaluacién unico en su género es el Sistemic Lupus Internacional Collaborating
Clinics (SLICC/ACR). 2>

3. Calidad de vida relacionada con la salud: en la que se evalla la percepcion que tiene
el paciente de su propia enfermedad, tomando en cuenta la salud fisica la salud mental
y pardmetros de laboratorio; los cuestionarios que se utilizan con frecuencia son el SF
36 ®y el MOS SF 20 *°, estandarizados y validados a nivel internacional, aplicados
desde hace aproximadamente veinte afos, que permiten la evaluacién, comparaciény
seguimiento en diferentes momentos de la enfermedad.

En América dos de los grupos mas importantes que han realizado aportes respecto al
estudio de LES, son el Grupo Latinoamericano de Estudio del Lupus (GLADEL), %’ en el
que se encuentran incluidos pacientes Colombianos y Lupus in Minorities: Natura vs
Nurture (LUMINA) 2 que se cred por la evidencia de mayor severidad en la
presentacion clinica de LES en minorias étnicas en los Estados Unidos. Gracias a sus
investigaciones se conoce el comportamiento de la enfermedad en poblacion
latinoamericana, lo que nos permiten tener una evidencia avalada, para confrontar
nuestros hallazgos.

En Colombia los estudios realizados sobre LES han caracterizado poblaciones, con
especial interés en describir variables clinicas y sociodemograficas por sexo, edad y
laboratorio, sin que existan datos de actividad de enfermedad, dafio y calidad de vida
asociados en un mismo trabajo. El presente estudio se realizd en pacientes




pertenecientes a dos instituciones colombianas, el Hospital Militar Central (institucion
de referencia del Sistema de Salud de las Fuerzas Militares) y el Hospital Universitario
de la Samaritana (institucion de referencia del departamento de Cundinamarca).
Constituyen instituciones de salud de cuarto nivel de complejidad con una poblacién
de 440 pacientes con diagndstico de LES (atendida en los ultimos 10 afios). Nuestro
objetivo es identificar en estos pacientes caracteristicas sociodemograficas, evaluar la
actividad de la enfermedad su compromiso por cronicidad y calidad de vida, usando
herramientas clinimétricas ajustadas a los estandares internacionales.

4. Pacientes y métodos.

Se trata de un estudio descriptivo de corte transversal, realizado en Bogota-Colombia
en dos instituciones, (Hospital Militar Central y Hospital Universitario de Ia
Samaritana), entre julio y diciembre del 2010. A través de un protocolo aprobado por
el comité institucional, que incluyé consentimiento informado y un formulario
estructurado de recoleccién de datos disefiado por el grupo de investigadores, se
recolectaron las siguientes variables que relacionaban el aspecto socioeconémico
(edad, género, estrato social, lugar de procedencia, nivel de educacidn, estado civil,
ocupacion, tipo de vivienda), el aspecto clinico (criterios del American College of
Rheumatology ACR) y compromiso organico al inicio de la enfermedad, tratamiento
actual, antecedentes médicos generales, antecedentes de enfermedad reumatica,
personales y familiares, e inmunolégico definido como la deteccién de auto-
anticuerpos.

La actividad de la enfermedad fue determinada aplicando los instrumentos BILAG que
evalla 86 secciones y 9 dominios y se clasifica en categorias: A (actividad alta); B
(actividad intermedia); C (actividad leve); D (enfermedad inactiva), E (enfermedad
nunca activa) puntaje de 0 a 72, *°* y SELENA-SLEDAI, con este indice la
sintomatologia y los hallazgos deben de estar presentes al menos durante 10 dias la
sumatoria y promedio se interpretan asi: inactividad 0-2; leve >2<4; moderada >4<8;
severa o grave 28 *'*?° E| dafio fué evaluado por el indice SLICC/ACR, que involucra
12 sistemas orgdnicos, a lo largo del tiempo el dafio puede permanecer estable o
puede aumentar, en teoria hasta un maximo de 47 puntos “a mayor puntaje mayor
dafio”. # La calidad de vida se midié utilizando el SF-36 que incluye 36 items,
agrupados en 8 escalas y dos medidas resumidas que incluyen el componente de salud
mental y fisica. **

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios con diagndstico de LES de acuerdo con
los criterios del ACR. ** Se excluyeron pacientes que no tenian informacién clinica y
paraclinica completa, asi como pacientes que después de conocer la naturaleza del
estudio no desearon participar.

En los seleccionados se ejecutaron tres tiempos, asi: 1. TO: captura de pacientes: A
partir de los registros estadisticos de las instituciones participantes se seleccionaron
pacientes con diagndstico de LES y se depuraron los datos, incluyendo solo aquellos
con diagndstico confirmado de la enfermedad. También se incluyeron los pacientes con
LES que acudieron a las areas de hospitalizacion, consulta externa y urgencias durante
el desarrollo del protocolo. Una vez recolectada la informacion, se realizé contacto
telefénico con los pacientes para planificar cita médica. 2. T1 primera cita: incluyé,
firma de consentimiento informado, el inicio de diligenciamiento de formulario, la
revision de registro médico con el fin de obtener sintomas previos, examen fisico y
clinimetria segun los indices; BILAG, SELENA-SLEDAI, SLICC/ACR y SF36, se solicitaron
paraclinicos (hemograma, velocidad de sedimentacion globular (VSG), proteina C




reactiva ultrasensible (PCR), creatinina, nitrégeno ureico (BUN), glucosa, aspartato
aminotrasferasa (AST), alanino aminotrasferasa (ALT), hormona estimulante de la
tiroides (TSH), parcial de orina, anticuerpos anti DNA, complemento C3-C4, anticuerpos
antinucleaes (ANAS), Anti Ro, Anti La, anti Smith (SM), anti ribonucleoproteina (RNP),
anticuerpos anticardiolipinas ACAS IgG , IgM, anticoagulante IUpico, depuracion de
creatinina en orina de 24 horas y 3. T2 segunda cita: se evaluaron los paraclinicos
solicitados y se completé el formulario.

5. Analisis estadistico

La informacion obtenida en los formularios se ingresé al paquete estadistico SPSS 15
con categorizacidn y operacionalizacion de variables. Se realizd6 epidemiologia
descriptiva usando medidas de tendencia central para variables cuantitativas
continuas y uso de porcentajes para variables cualitativas, ademas de analisis
univariado midiendo frecuencias absolutas y relativas, se efectud analisis estadistico
por medio de las diferencias de proporciones entre las diferentes variables de
interés en los pacientes menores de 50 afios y mayores de 50 afios y prueba de
correlacién de Spearman entre (variables sociodemograficas y calidad de vida) con el
dafio acumulado medido por SLICC/ACR, con significancia estadistica a un valor de p <
0,05.

6.Aspectos éticos:

El proyecto tuvo la aprobacién de la Comisién de Investigacion y del Comité Etica, del
Hospital Militar Central y del Hospital Universitario de la Samaritana. Todos los
pacientes firmaron un consentimiento informado y se mantuvo estrictamente la
confidencialidad.

7.Resultados
Caracteristicas sociodemograficas

El nimero total de pacientes fue 109, 91.7 % mujeres, razén mujer/hombre de 11:1, la
edad media al momento de diagndstico fue de 30 + 12.5 afios y al inicio del estudio
de 38,3+ 12,5 anos; el tiempo de evolucién fue de 916,54 afios; el (76,1%) procedia
del drea urbana, el mayor porcentaje de los pacientes pertenecian al estrato 1y 2 60
(60,6% ) y el (67,9%) se encontraban desempleados. En nivel educativo secundario
fue el mas frecuente ( 45.9%), el resto de variables sociodemograficas se resumen en
la tabla 1.

En relacion con el tiempo de evolucidn de la enfermedad, el 45% tenia menos de 5
afios de enfermedad (60 meses), el 26% entre 5y 10 afios y el 29% mas de 10 afios.

Caracteristicas clinicas y de laboratorio

Dentro de las manifestaciones iniciales las mas frecuentes en su orden fueron:
alopecia 65 pacientes (59,6%), pérdida de peso 59 pacientes (54,1%), fenomeno de
Raynaud en 45 (41,3%), seguido por fiebre en 40 (36,7%). Se encontrd proteinuria en
38 individuos (34,9%), con actividad renal aguda en 7 (6,4 %).

Al comparar los subgrupos de pacientes menores de 50 afios y mayores de 50 afios, los
siguientes sintomas fueron mas frecuentes en el primer grupo menores de 50 afios:



pérdida de peso 53 (63,0%) p = 0,00, fiebre 35 (41,7%) p = 0,04, cefalea 17 (20,2%) p=
0,01, hematuria 23 (27,3%) p = 0,04, pericarditis 14 ( 16,7%); p = 0,02.

Se realizé biopsia renal en 30 pacientes, en menores de 50 afios la clase IV fue la mds
frecuente en 10 (40 %), en mayores de 50 afios la clase | se presenté en 20%(1) p= 0,02
(Tabla 2)

Criterios del ACR

De acuerdo con los criterios diagndsticos del ACR los ANAs se presentaron en 91
pacientes del grupo estudio (83,5%), seguido de alteracidon inmunoldgica en (74,3%) y
artritis (73,4%).

Al comparar los grupos de menores de 50 anos y mayores de 50 afios sobre estos
criterios no se encontraron diferencias estadisticamente significativas; las frecuencias
de auto-anticuerpos y artritis fueron similares a las encontradas en el total de
pacientes estudiados. Al 96,3% de estos pacientes se les realizd ANAs, los cuales
fueron negativos en 3 (2,7%); el patron de inmunofluorescencia mas frecuentemente
encontrado fué moteado 53 (48,6%). En el 89,9% de los pacientes se realizaron ENAs,
que fueron positivos para Smith en un 22% (24), seguido de Ro con un 19,3% (21).
Otros autoanticuerpos como el AntiDNAdc presentaron una positividad del 59,6%(65)
en las muestras tomadas.

Antecedentes patoldgicos

Dentro de los antecedentes, 33 pacientes el (30,3%) tenian hipertension arterial, y 23
(21,1%) sindrome de Sjogren que fue la enfermedad autoinmune mas frecuente
asociada al LES. Los pacientes menores de 50 afios tuvieron hipertensién arterial 21
(25%) p = 0,02; hipotiroidismo 9 (10,7%) p=0,01; el sindrome de Sjogren 15 (17,9%) y el
sindrome antifosfolipido 12 (14,3%) sin ser significativos; en mayores de 50 afios la
diabetes mellitus 3 (12%) p = 0,04 fue la patologia mas frecuente. (Tabla 3) El 60
(71,4%) de los pacientes menores de 50 afos usaban prednisolona mientras que en los
mayores de 50 afios solo el 9 (36%) p = 0,00. Los individuos mayores de 50 afios
usaron dosis de deflazacort <6 mg 20% (5) p= 0,01 con mayor frecuencia que los
menores de 50 afos. (Tabla 4)

Actividad de la enfermedad
BILAG 2004

La actividad inicial de la enfermedad se dividié en leve, moderada y severa, con
inclusidon de los nueve dominios que evalia en BILAG 2004. La mayoria de nuestros
pacientes se encontraban en actividad leve 45,9% (50), actividad severa en un 27,5%
(30), mientras que actividad moderada en 3,5% (4), no presentaron actividad 23% (25).

Cuando se analizdé la actividad de la enfermedad y su relacion con el dominio
comprometido, se encontré que en BILAG A el dominio renal fue el mas frecuente
11,9% (13), mientras que en BILAG B y BILAG C el dominio musculo-esquelético fue el
mas frecuente con un 9,2% (10) y 30,3% (33).

En los menores de 50 anos el dominio con actividad severa de enfermedad mas
frecuente fue el renal en 11,9% 10, al igual que en los mayores de 50 afios 3 (12%) p



= 0,98. La actividad moderada comprometié al dominio cardiorespiratorio con mas
frecuencia en mayores de 50 afos en 3 (12%) p = 0,01.

SELENA-SLEDAI

El 45,9% (50) se encontraban sin actividad de enfermedad, 28,4% (31) presentaron
actividad severa, 10,1% (11) actividad moderada y 15,6% (17) actividad leve. Al
comparar los subgrupos de pacientes menores de 50 afios y mayores de 50 afios, los
menores de 50 afios la mayoria no tenia actividad de enfermedad 38,1% (32) p= 0,00.
En los mayores de 50 afios la inactividad de la enfermedad fue el hallazgo mas
frecuente en 72% (18).

Daiio orgdnico
SLICC / ACR

En 45,9% (50) presentd algun grado de dafio organico, los dominios mas
comprometidos fueron el neuropsiquidtrico 20,2% (22), el renal 11,0% (12), el vascular
periférico 11,0% (12), el pulmonar 9,2% (10) y el musculo-esquelético 6,4% (7). En
pacientes mayores de 50 afios el dominio ocular fue mas frecuente 12% (3) p= 0,04 al
igual que la catarata que se presentdé en 12% (3) p = 0,01.

En menores de 50 aios el dafio se presenté con mayor frecuencia involucrando los
dominios neuropsiquiatrico 20,2% (22) y renal 11,0% (12), hallazgos no significativos al
comparalos con mayores de 50 afios.

Calidad de vida
SF-36 y LES

La interpretacidn del SF 36 se hizo mediante norma poblacional donde 50 es la media
con una desviacidn estandar de 10; un puntaje < 50 fue catalogado como mala salud y
> 51 como buena salud. Presentaron puntaje < 50, 83.5% (91) para el componente
resumido de salud fisica y 74.3% (81) para el componente resumido de salud mental
y un puntaje 2 51 en 16,5% (18) para el componente de salud fisica y en 30,2% (33)
para el componente de salud mental.

En menores de 50 afios, se encontrd mala salud fisica en 81,0% (68), y mala salud
mental en 74,3% (81) sin ser significativa al comparalos con mayores de 50 afios.

Relacidn entre dafio y variables sociodemograficas

Se encontré correlacion moderada e inversa entre el estrato socioeconémico (-0,41), el
nivel educativo (-0,36) y el dafio orgdnico y una correlacion débil entre el puntaje del
SF 36 componente fisico (-0,21) y dafio organico. (Tabla 5)

8. Discusion.



Se carece de informacidn en nuestro pais y en el contexto latinoamericano sobre
la evaluacidn de pacientes con los instrumentos clinimétricos actualmente vigentes
para el estudio y seguimiento de pacientes con LES.

En nuestra serie de 109 pacientes el 8,3% eran hombres, en los cuales los criterios de
clasificacion mas frecuentes fueron la presencia de ANAs, artritis y alteraciones
hematoldgicas, a diferencia de las mujeres que representaron el 91.8% y tuvieron,
ANAs, compromiso inmunoldgico y artritis. En relacién con la actividad de la
enfermedad, los hombres presentaron compromiso renal y musculo-esquelético
severo, lo que se correlaciona con datos de la literatura local **** y mundial. 3’

Los pacientes menores de 50 afios que fueron estudiados presentaron caracteristicas
clinicas significativas relacionadas con manifestaciones generales, cutaneas,
cardiovasculares, renales, gastrointestinales y oflatmolégicas, con actividad de
enfermedad severa que compromete el dominio renal, el dafio involucré con mas
frecuencia al domio neuropsiquatrico y renal ademas de una calidad de vida
disminuida para los componentes resumidos tanto mental y fisico que evalua el SF 36.

El LES de inicio tardio es una entidad poco frecuente se presenta en mayores de 50
afios y en la sexta década de la vida; corresponde del 10 al 20% de los pacientes y
presenta caracteristicas clinicas atipicas que hacen que su diagndstico se retrase por
su similitud con polimialgia reumatica y sindrome de Sjogren. ***°**2 Gaviria,
reporta una poblacion de 24 pacientes mayores de 50 afios, en los cuales las
caracteristicas clinicas al inicio del LES fueron astenia, adinamia, artralgias, artritis,
fiebre, mialgias, caida de cabello, fotosensibilidad. ®

En nuestra poblacién mayor de 50 afos las manifestaciones clinicas que se presentaron
con mas frecuencia fueron sintomas generales, compromiso cutdneo y musculo-
esquelético, la diabetes mellitus es mas prevalente en estos pacientes con significancia
estadistica la actividad de la enfermedad compromete el dominio renal y
cardiorespiratorio. El dafo organico se manifesté comprometiendo al dominio ocular y
la igual que la catarata tuvo significancia estadistica, ademds utilizaron con menos
frecuencia esteroides.

La prevalencia de sindrome de Sjogren en la corte estudiada, asi como la de
xerostomia y xerofltalmia distan de los reportados por GLADEL %, en los que se
remarca una baja frecuencia para sintomas secos a pesar de tener anti Ro y anti La
positivos en porcentaje elevado. La literatura sefiala una frecuencia del 8 al 30 % de
LES y sindrome de Sjogren sin embargo es muy discutida y ha creado controversia. **

Cada vez se comprende mejor que para evaluar las consecuencias totales que ejerce el
LES en un determinado enfermo hay que considerar el nivel de actividad, el dafio y la
percepcidn que el propio paciente siente sobre su estado de salud. ******® En nuestra
poblacién la actividad de la enfermedad por BILAG en la mayoria de los casos fue leve
y por SELENA-SLEDAI la mayoria de los pacientes no tenian enfermedad activa, en los
activos la severidad de presentacion involucré al dominio renal de forma frecuente,
este Ultimo hallazgos se pueden comparar con los publicados en la literatura mundial
en la que se sefiala que los pacientes latinoamericanos presentan compromiso renal
severo; a pesar de que se encuentra en la mayoria de pacientes actividad leve o
inactividad ya podemos tener dafio organico irreversible. %

A lo largo del tiempo el dafio orgénico puede permanecer estable o aumentar, #2152

>3 Stoll *°, reporta que el incremento del dafio se anticipa fuertemente con un elevado



indice de actividad; nuestros datos sefialan que el (45,9%) de la poblacién presenté
algin grado de dafio, con compromiso notorio en los dominios neuropsiquiatrico,
renal, vascular periférico, pulmonar y musculo-esquelético, el dafio se convierte en un
predictor de mortalidad en lupus eritematoso sistémico de alli la importancia de
incluirlo en la evaluacidn de estos pacientes.

En relacion con el dafio y calidad de vida, se han escrito varios trabajos que permiten
determinar que los pacientes con LES tiene una expectativa de vida disminuida en
relacion con la poblacidn general y la calidad de vida toma especial importancia ya que
se convierte en un predictor de mortalidad; si proporcionamos el mejor tratamiento se
esperaria que la enfermedad se controle y en consecuencia la calidad de vida mejore, y
la mortalidad disminuya. **

LUMINA en el 2004 *° realiza una evaluacién en extenso de los principales predictores
de peor calidad de vida que se encuentran de forma temprana en LES y se evidencia
que los pacientes evaluados exhiben relativamente bajos niveles de calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) por SF 36, que son comparables con otros estudios de
enfermedades crénicas y lupus. Se enfatiza en el deterioro funcional de LES a pesar de
gue estos pacientes no tienen alta actividad de la enfermedad ni un dafio significativo.
En nuestro estudio presentaron puntajes menores de CVRS tanto para el componente
fisico como mental, con una actividad leve o inactividad para la mayoria de los
pacientes, tanto por BILAG y SELENA-SLEDAI, y dafio organico presente.

Otros importantes predictores de una peor CVRS descritos en el trabajo de LUMINA
son algunas variables sociodemograficas (edad avanzada, pobreza, bajos niveles de
educacion), enfatizando que el estrato socioeconémico vy las caracteristicas personales
influyen en la enfermedad y un inadecuado soporte social se asocia a un peor
funcionamiento mental y fisico; en nuestro estudio el estrato socioecondmico, el nivel
educativo y el componente fisico se correlacionaron con un mayor dafio organico en
los pacientes con LES.

9. Conclusiones.

La poblacién estudiada corresponde con mayor frecuencia a mujeres jovenes, de
estrato bajo, con nivel educativo medio.

La pérdida de peso, alopecia, cefalea, trombocitopenia, artritis, trombosis venosa,
pleuritis, xeroftalmia, xerostomia son los hallazgos clinicos mas frecuentes.

El compromiso renal se caracteriza por proteinuria y la nefritis lipica grado IV es el
tipo mas frecuente.

En nuestra poblacion existe una alta frecuencia de sindrome de Sjogren.

Las caracteristicas clinicas y de actividad de la enfermedad, reportadas en el presente
estudio se correlacionan con los datos publicado por series mundiales. Nuestros
resultados de actividad y dafio, son similares a lo reportado en poblaciones
latinoamericanas, también observamos importante deterioro en la calidad de vida.

Existen diferencias clinicas en la presentacion de LES por rangos de edad, estas son
significativas en pacientes menores de 50 afos.

Se encuentra correlacién significativa con nivel educativo, estrato socioeconémico y
peor funcién fisica con dafio organico.
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11. Anexos.

Tablas.

Tabla 1. Variables Sociodemograficas

n=109
Nivel Estrato
educativo n %  Estado Civil n %  Ocupacion n %  socioeconémico n %
Desemplead
Analfabeta 1 0,9 Casado 62 56,8 o 74 67,9 ly 2 66 60,5
Primaria 21 19,3 Soltero 47 43,1 Empleado 35 32,11 3y 4 39 35,7
Secundaria 50 45,9 5vy 6 4 3,7
Universitario 37 33,94
Tabla 2.
Manifestaciones clinicas
Grupo total < 50 anos > 50 anos P
n=109 n=84 n=25
n/% n/% n/%
Sintomas Generales
Pérdida de peso 59(54,1) 53(63,0) 6(24) 0,00
Fiebre 40(36,7) 35(41,7) 5(20) 0,04
Anorexia 38(34,9) 33(39,2) 5(20) NS
Linfadenopatia 12(11,0) 10(11,9) 2(8) NS
Esplenomegalia 8(7,3) 6(7,1) 2(8) NS
Piel
Alopecia 65(59,6) 54(64,2) 11(44) NS
Fendmeno de Raynaud 45(41,3) 38(45,2) 7(28) NS
Vasculitis de piel 13(11,9) 12(14,2) 1(4) NS
Paniculitis 1(0,9) 0 1(4) NS
Neuroldgico
Cefalea 17(15,6) 17(20,2) 0 0,01
Convulsiones 12(11,0) 9(10,7) 3(12) NS
Vascultis SNC 10(9,2) 9(10,7) 1(4) NS
Psicosis 8(7,3) 6(7,14) 2(8) NS
ECV 6(5,5) 6(7,1) 0 NS
Estado confusional agudo 5(4,6) 4(4,8) 1(4) NS
Meningitis aséptica 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Mielopatia 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Polineuropatia 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Mononeuropatia 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Sindrome desmielinizante 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Renal
Proteinuria 38(34,9) 33(39,2) 5(20) NS
Hematuria 25(22,9) 23(27,3) 2(8) 0,04
Sindrome nefrdtico 16(14,7) 14(16,7) 2(8) NS
Creatinina sérica = 1,3 mg/ dl 12(11,0) 10(11,9) 2(8) NS




Sedimento telescopado 10(9,2) 8(9,5) 2(8) NS
Cilindros celulares 7(6,4) 6(7,1) 1(4) NS
Leucocituria 6(5,5) 5(5,9) 1(4) NS
TFG
>70 ml/min 87(77,0) 68(80,9) 19(76) NS
30-70 ml /min 14(12,8) 9(10,7) 5(20) NS
<30 ml/min 4(3,7) 4(4,8) 0 NS
OMS n=30
I 1(0,9) 0 1(20) 0,02
Il 7(6,4) 6(24) 1(20) NS
I 7(6,4) 7(28) 0 NS
vV 13(11,9) 10(40) 3(60) NS
Y 2(1,8) 2(8) 0 NS
Actividad 7(6,4) 5(20) 2(40) NS
Actividad cronicidad 6(5,5) 6(24) 0 NS
Cronicidad 2(1,8) 2(8) 0 NS
Hematolégico
Trombocitopenia 30(27,5) 24(28,6) 6(24) NS
Anemia hemolitica 28(25,7) 24(28,6) 4(16) NS
Leucopenia 23(21,1) 17(20,2) 6(24) NS
Linfopenia 23(21,1) 17(20,2) 6(24) NS
Combs+ 16(14,7) 14(16.7) 2(8) NS
Neutropenia 6(5,5) 4(4,8) 2(8) NS
Musculo-esquelético
Artritis
No erosiva 67(61,5) 51(60,7) 16(64) NS
Erosiva 4(3,6) 4(4,8) 0 NS
Artralgia 63(57,8) 50(59,5) 13(52) NS
Miopatia 5(4,6) 4(4,8) 1(4) NS
Reumatismo de tejidos
blandos 3(2,7) 2(2,4) 1(4) NS
Osteonecrosis 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Artropatia de Jaccoud 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Cardiovascular
Trombosis venosa 15(13,8) 10(11,9) 5(20) NS
Pericarditis 14(12,8) 14(16,7) 0 0,02
Arritmia 10(9,2) 10(11,9) 0 NS
Valvulopatia 4(3,7) 4(4,8) 0 NS
Cardiopatia dilatada 2(1,8) 1(1,1) 1(4) NS
Aortitis 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Pulmonar
Pleuritis 21(19,3) 16(19,0) 5(20) NS
HTP 11(10,1) 7(8,3) 4(16) NS
Pulmoén rigido 2(1,8) 1(1,1) 1(4) NS
TEP 2(1,8) 1(1,1) 1(4) NS
Neumonitis lUpica 2(1,8) 2(2,4) 0 NS




Hemoragia alveolar 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Atelectasia 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Gastrointestinal
Xerostomia 31(28,4) 22(26,1) 9(36) NS
Colecistitis 4(3,7) 4(4,8) 0 NS
Hepatitis 3(2,7) 2(2,4) 1(4) NS
Parotidomegalia 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Peritonitis 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Colitis 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Ascitis 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Peritonitis 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Colitis 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Ascitis 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Ocular
Xeroftalmia 36(33) 27(32,1) 9(36) NS
Epiescleritis 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Neuritis dptica 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Queratitis 1(0,9) 0 1(4) NS
NS: no significancia estadistica
SNC: sistema nervioso central
TFG: tasa de filtracién glomerular
OMS: Organizacién Mundial de la Salud
Tabla 3. Antecedentes autoinmunes y patoldgicos
Antecedentes patologicos personales

Grupo total < 50 afios > 50 aios P

n=109 n=84 n=25
n/% n/% n/%

HTA 33(30,3) 21(25) 12(48) 0,02
Dislipidemia 21(19,3) 15(17,9) 6(24) NS
Hipotiroidismo 17(15,6) 9(10,7) 8(32) 0,01
Diabetes 5(4,6) 2(2,4) 3(12) 0,04
Enfermedad coronaria 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Antecedentes de enfermedad autoinmune
Sindrome de Sjoégren 23(21,1) 15(17,9) 8(32) NS
SAF 16(14,7) 12(14,3) 4(16) NS
EMTC 3(2,8) 3(3,6) 0 NS
Fibromialgia 6(5,5) 3(3,6) 3(12) NS
Esclerosis sistémica 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
AR 2(1,8) 2(2,4) 0 NS




Tabla 4. Distribucion de tratamiento administrado

Grupo total < 50 afios > 50 afos P
n=109 n=84 n=25
n/% n/% n/%
Prednisolona
<0,5mg/kg 51(46,8) 43(51,2) 8(32) NS
0,5-0,9 mg/Kg 8(7,3) 7(8,3) 1(4) NS
1-1-4 mg/dl 8(7,3) 8(9,5) 0 NS
>1,5mg /dl 2(1,8) 2(2,4) 0 NS
Todos 69(63,3) 60(71,4) 9(36) 0,00
Deflazacort
<6mg 9(8,3) 4(4,8) 5(20) 0,01
6,1-12 mg 7(6,4) 6(7,1) 1(4) NS
12,1-30 mg 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
>30mg 1(0,9) 1(1,1) 0 NS
Todos 18(16,5) 12(14,3) 6(24) NS
Metilprednisolona
1gx3 3(2,8) 3(3,6) 0 NS
Hidroxicoloroquina
200 mg 7(6,4) 6(7,1) 1(4) NS
400 mg 42(38,5) 32(38,0) 10(40) NS
Todos 49(44,9) 38(45,2) 11(44) NS
Cloroquina
250 mg / dI 31(28,4) 26(30,1) 5(20) NS

Tabla 5. Asociacion entre compromiso de 6rgano blanco medido por SLICC/ACR y

variables clinico/demograficas

SLICC/ ACR Rho p

Nivel educativo -0,36 0,00
Estrato -0,41 0,00
Edad al diagndstico -0,01 NS
Tiempo de evoluciéon -0,05 NS
Numero de criterios del ACR -0,04 NS
SF 36 componente fisico -0,21 0,03
SF 36 componente mental -0,05 NS




18. PRESENTACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

DIAPOSITIVAS

LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO (LES):
CARACTERIZACION, ACTIVIDAD, DANO Y CALIDAD DE
VIDA EN PACIENTES COLOMBIANOS
1 Grupo de Espondiloartropatias Hospital Militar
Universidad de La Sabana, 2 Hospital de la Samaritana,
Bogota-Colombia.

Rosa Elena Salazar Ponce
Lina Murcia Pinilla
Giovanni De la Cruz Mocera

Universidad de La Sabana
2011

Introduccion

C s O

Autainmune
Deceanacida
Mortal

. . . . FACTORES
e Wariedad de raanilestadonas clinicas MEDIOAMBIENTALES
4 FACTORES " Sociodermnogrificas
.. GENETICOS . Expositionales
- ---r::_-_-_"" Socigeconbmico

Camportamienta

Pors-Estel Gl, Alarcon G5, Scofeld L, Reinlib L, Cooper G5. Arthritis Rhewmn. 2010; 39:257-68.



Introduccion

Reversible

.

Determinacian
Clinica laboratorio
Escalas

.....
san
........

British Isles Lupus Assesment  Systemic Lupus Erythematosus Systemic Lupus Activity
Group Activity Index Disease Activity Index MMeasurement

(BILAG) (SELENA-SLEDAI) (SLAM)

Gardan C, Sutchte N, Bkan 1, Soll T, kenberg DA, Rhowmatology. 2003 42:1372.5
Bombardier C, Gledman DD, Urewite BB, Coegn O, Charg CH, Arthritis Rheorm 1993 35:630-40
Ligng bAH, Socher 54, Larsan kG, Schor PH, Arthntis Rhagen, 1989; 32:1107-18

Introduccion

w
Irremla rsible

¥
Mo relacionado can
inflamacidn activa

¥
Sistemic Lupus Internacional
Collaborating Clinics

(SLICC/ACR)

Hadenan [, Ginder E, Galdsmith C, Fartin P, Liang M, Urcaite 84, ot 8l Arthrites Bheume 1996 39:363-9



Introduccion

Calidad de vida

W
percepcidn
paciente de su propia
enfermedad
¥
salud fisica
salud mental
parametros de laboratorio

v

SF 36 y MOS SF 20

Ware JE, Kosirdki M Qual Life Res, 2000; 100405-13
Almehed K, Carkten H, Fordbalad-d'Elia H.5cand | Rheumstol, 2010; 39:58-62

Introduccion

Systemic Lupus Erythematosus in a
Multiethnic US Cohort (LUMINA)

XXIL Predictors of Time to the Occurrence of Imtial Damage

Serpo M. A Toloza," Jeffrey M. Roseman,” Graciels S. Abrodn,” Gerald McGwin, Jr.,'
Amérca G. Uride.' Bami J. Fesskr.' Holly M. Bastian." Luxs M. Vili" and Jobn D. Reveilic,
for the LUMINA Study Groep

Alarcdn GS, Friedman AW, Straaton KY, Moulds M, Lase ), Bastian HM, et ol Lupus, 1999; B:197-209



Introduccion

The GLADEL Multinational Latin American Prospective
Inception Cohort of 1,214 Patients With Systemic
Lupus Erythematosus
Ethnic and Disease Heterogeneity Among “Hispanics”™
Bermando A, Pone-Estel, MD, Liis J. Casoggio. MD. Marse M Condiel. MD. M
Enrigwe R, Sortiwo, MD, Silvang Gentilers, MD, Antowe B Ville. MD. NSc, b Ahadi. MD,

Francisco Caeiro, MD, Alcjanidro Ahvarelion. MD. and Domaso Akercon-Segovia, MD. PhD,
on behalf of the Grpo Latinoamenicano de Exvndio def Lapwo (GLADEL)

Pans-Estel BA, Catogpio U, Cardiel MH, Soriano ER, Gentikats S, Vills AR, et al. Medicine (Baltimore). 2004; §3:1-17
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prevalancia, elinica, I & TRATAMIENTD I
Iratarmienla.
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Objetivo

Identificar caracteristicas sociodemogrdficas,
evaluar la actividad de la enfermedad su
compromiso por cronicidad y calidad de vida,
usando herramientas clinimétricas ajustadas a los
estandares internacionales.

Pacientes y Métodos

Estudio descriptivo de corte transversal

{ | H

Hospital Militar Central Julio - diciembre del 2010
Hospital Universitario de la 5amaritana

Pratocalo
Consentimients informado
Formulario de recoleccion de datos




Variables

Sociodemograficas
ﬂ Edad, género, estrato
sacial, lugar de
pracedencia, nivel de
pducssion, et civil,
OEUPACian

Actividad de la Dafio de |a

enfermedad enfermedad

Calidad de vida
relacionada con |a salud

Variables

o Sociodemograficas
Edad, génern, estrato
sacial, lugar de
procadencia, nivel de
educacion, eads dvil,
acupacian

Aspecto clinico

Criterios ACR

Compromis Actividad de la Dafode la
enfermedad enfermedad

Tratamiento actual |
APP Calidad de vida
APP Y APF EA relacionada con la salud
Inmunclégica (A& )




Variables

BILAG FACTORES

26 secciones MEDIOAMBIENTALES

9 daminios Sociodemograficas
(alta) Exposicionales

Ala Sacigecondmico

B {moderada) Cormportarmients

C | leve)

D (no activa)
E [ nunca activa)
0-72

Actividad de la

enfermedad

Calidad de vida
relacionada con la salud

SLEDAI
Inactividad 0-2
Lewe »=2<4
Moderada > 4<8
Severa > §

enfermedad

Variables

'o FACTORES

MEDIOAMBIENTALES
Sociodermograticas
Exposicionales
Saciaecondmico
Comportamientas

fuctividad de la

enfermedad

Calidad de vida
relacionada con la salud

SLICCAACR

Dano de la
enfermedad

12 drganos
47 puntos




Variables

FACTORES
MEDIOAMBIENTALES
Sociodermograficas
Exposicionalas
Socioecondmico
Comportamients

Dano de la

enfermedad

SE-36u2 36 items
B subescalas

2 medidas

Calidad de vida
relacionada con la salud

resumidas Fy M

Criterios de Inclusion y Exclusion

Incluyeron

*Pacientes mayores de 18

afnos
*LES [ ACR)

¥

¥

*Mo tenian informacion clinica ni
paraclinica completa
*Después de conocer la naturalera

del estudio no desearon participar




Captura de pacientes

Tiempo o COMSULTA ENTERNA HOSPITALIZACION URGENCIAS

Nefralogia

REUMATOLOGIA | Meumologia
Cardilogia
Hematalogia
Dermatologia
Heurclogia RELMAATOLOGIA

'J' Especialistas
Residentes FORMATO DE CAPTURA PACIENTES LES

| Laptura de pacientes I

Contacto telefénico

T1 Primera cita

Consentimiento informado
Inicio de diligenciamiento de
formulario

Revision de registro meédico
EF, clinimetria
Paraclinicos

2 Hemaograma VG, PCR

< Craatining, BUN

= AST, ALT

= T5H

il 1 “PO0

2 Protainuria en orfina de 24 horas

| Captura de pacientes I Primera cita 2 Perfil inmunakigico

we b LE L Complemento

TIEMPO ESTIMADO: 30 Minutos




T 2 Segunda cita

—t

Tiempo o Tiempo 1 Tiempo 2
‘l l l 1. Revision de paraclinicos
| Laptura de pacientes I Primeracia Segunda cita z._ Complets formulario

bl TIEMPC ESTIMADD: 20 Minutos

Analisis Estadistico

A R B R G R R DR G R R E R

W ) £ ¥
Paquete estadistico SPSS : i \ariables
lff‘ - Cuantitativas continuas
Categorizacion Medidas de tendencia central
Dper:mgn;lllzacmn ! Cualitativas
AnAN e Porcentajes

Andlisis E5t33|'5tir:n univariada,
diferencia de proporciones entre < 50 afio v = de 50 afos
v correlacién de Spearman p < 0,05 :




Aspectos éticos

]
]
[
H
]
]
(]

v
Proyecto
Comision de Investigacion
y del Comité de Etica
HOMIC y HUS

v

*Todos los pacientes firmaron

consentimiento informado
*Mantuvo estrictamente la

confidencialidad.

Resultados

aracteristicas sociodemograficas

arupo total
Mujeres
Razdn M/H
Edad
Diagnastico

Inicio estudia

Duracidn de enfermedad

n= 109
n=91,7%
114

30%12,5 afios
38,3+12.5 aflos
9+6,.5 afios




Resultados

Caracteristicas sociodemogrificas

Nivel educativo i ] Estado Clvil pis Dcupacian S0
tnalfabeta 1 0,9 Casado B2 56,8 Desempleade 74 8749
Primaria 21 15,3 Saoltero 47 43,1 Empleado 35 3211

ecundaria 50 4545
Universitario a7 3354

3y 4 39 357
5y 6 4 3.7




Resultados

Distribucion de las manifestaciones clinicas en la corte y por grupos de edad.

Grupo total < 50 afios =50 afios
n=100 n=25
n (%)
Generales

Pérdida de peso 59(54,1) 53(63,0) Bl24) 0,00
Fiebre 40(36,7) 35(41,7 5(20] 0,04
Anorexia 38(34.9) 33(39.2) 5(20) M5
Linfadenopatia 12{11,0) 10(11,9) 2(8) M5
Esplenomegalia B[7.3) GBi7,1) 2(8) M5

Resultados

Grupo total = 50 afios
Manifestaciones n=100 n=84
clinicas
Piel

lopeci: 65(59,6) 54(64,2) 11(44) NS
Fendmeno de Raynaud 45(41,3) 35(45,2) 7(28) NS
Wasculitis 13(11,9) 12{14,2) 1i4) M5
Paniculitis 1{0,9} 0 1i4) NS




Resultados

Grupo total < 50 afos >50 afos
Manifestaciones n=100 n=84 n=25
clinicas n (%) n %) n (%)
Neurolégico
Cefale: 17(15,8) 17(20,2) 0 0,01
Convulsiones 12(11,0) 9(10,7) 312) M5
Wasculitis del SMNC 10(9,2) 9(10,7) 1(4) MS
Psicosis 8(7,3) 6(7,14) 2(8) M5
ECY B(5,5) &6(7,1) 0 MS
ECA 5(4,8) 4(4,8) 1(4) MS
Meningitis aséptica 2(1,8) 2(2,4) 1] M5
Mielopatia 2(1,8) 2(2,4) 0 M5
Polirradiculopatia 2(1,8) 2(2,4) 0 M5
Mononeuropatia 1{0,9) 1(1,1) 0 MS
Resultados
Grupo total = 50 afos =50 afios
Manifestaciones n=100 n=25
clinicas ; S
Renal
Froteinuria 38(34,9) 33(39,2) S(20) M3
lematuria 25122.9) 23127.3) 2I8) 0,04
Sindrome nefrdtica 16(14,7) 14(16,7) 2(8) M5
Sedimento telescopado 10(9,2) 8(9,5) 2(8) M5
Cilindros celulares 7i6,4) Bi7,1) 1i4) M5
Leucocituria B(5.5) 5(5.9) 1(4) M5
Creatinina sérica
= 1,3 mg/dl 12(11,0) 10(11,9) 28] M5
ITFG
= 70 mil/min B7(77.0) &8(80,9) 19(76) M5
30 - 70 ml / min 14(12,8) 9(10,7) 5(20) MS
< 30 mil / min 413.7) 414,8) ] M5




Resultados

Grupo total < 50 afios

Manifestaciones
clinica

Biopsia renal (n=30)
oS

1(0,9] 0 1 (20) 0,02
Il 7(6.4) B (24) 1 (20} ME
716.4) 7128) 0 ME
d 13 (11,9) 10 {40) 3 (60) M5
Y 2(1,8) 218) 0 ME

Indice de actividad/eronicidad
A ctividad 7(6,4) 5 (20) 2 [40) ME
A ctividad/cronicidad 6(5,5) 6 (24) 0 ME
Cronicidad 2 (18] 28] 1] MS

Resultados

Grupo total < 50 afios >50 afios
Manifestaciones n=100 n=25
linicas
Hematologico
lrombocitopeniz 3027 .5) 24(28,6) B(24) MS
Anemia hemalitica 28{25,7] 24[28,6) 4116} MS
Leucopenia 23(21,1) 17(20,2) B(24) MS
Linfopenia 23(21,1) 17(20,2) B(24) MS
Coombs positivo 16(14,7) 14{16.7) 2(8) M5
Meutrapenia 6(5,5] 4(4,8) 2(8) M5




Resultados

Manifestaciones Grupo total < 50 afios »50 afos
n %) n %) n (%)
Musculo-esguelético
Artrit
Mo erasivs 67(61,5) 51(60,7) 16(64) M5
Erosiva 4(3.6) 4(4,8) 0 M5
Artralgias 63(57.8) 50{59,5) 13(52) M5
Miopatia 5(4.8) 4{4,8) 1{4) M5
Reumatismos de tejidos
blandos 3(2,7) 2(2,4) 1i4) M5
Osteonecrosis 2(1,8) 2(2,4]) 0 M5
Artropatia de Jacooud 1(0,9) 1{1,1) 0 M5
Resultados

Manifestaciones clinicas Grl;ti;gm ) 5::;':{’5
n (%) n (%)
Cardiovascular
[rombosis venoss 15(13.8) 10{11,9) 5(20) M5
Pericarditis 14(12,8) 14{16,7) U 0,02
Arritmias 10(9,2) 10{11,9) 0 NS
Walvulopatia 4(3,7) 4{4,8) 0 M5
Cardiopatia dilatada 2(1,8) 1(1,1) 1{4) S
Aortitis 1(0.9) 1{1,1] 1] MS




Resultados

Grupo total < 50 afios =50 afios

Manifestaciones clinicas n=100 n=84 n=25
n % H i | %
Pulmonar

Fleuritis 21{15,3) 16{19,0) 5(20) M5
Hipertensidn pulmaonar 11{10,1) 708,3) 4116) M5
Fulmén rigido 2{1,8) 1(1,1) 1i4) M5
TEFP 2(1,8) 1(1,1) 1i4) M5
Meumaonits Idpica 2(1.2] 2(2,4) 0 M5
Hemorragia alveclar 1{0,5) 11,1} 0 WS
Atelectasia laminar 1{0.9] 1{1,1) 1] MS

Resultados

Grupo total = 50 afos =50 afios

Manifestaciones clinicas n=100 n=84 n=25

f (%) n %) n (%)

Gastrointestinal

Werostomia 31428.4) 22126,1) Bi36) M5
Colecistits 413,7) 414.8) 0 M5
Hepatitis 3(2,7) 2(2,4) 1{4) M5
Parotidomegalia 2(1,8) 2(2.4) 0 M5
Paritonitis 1i0,9) 1(1,1) 0 M5
Colitis enteritis 1i0,9) 1(1,1) 0 M5
Ascitis 1i0,9] 1(1,1) 0 M5




Resultados

Antecedentes autocinmunes

Grupo Total
Enfermedad autoinmune
LES n (%)

Sindrome de Sjgren 23(21.1) 15(17,9) B{3z) M5
Eindrome antifosfolipido 16{14.7) 12(14,3) 4{1&}) ME
Fibromialgia 6(5.5) 3(3.8) {12} M5
Enfermedad mixta del

tejido conjuntivo 3{2.8) 3(3,6) NS
Artritis reumatoide 21,8} 2(2,4) M%
Esclarpsis sistémica 218} 2(2.4) 0 M%

Resultados

Antecedentes patoldgicos

Grupo Total
e
{TA 33{30,3) 21{25) 12{48}
Dislipidemia 21{19,3) 15(17,9) o{24}
lipotiroidismo 17{15,6} 9(10.7) B3}

Diabetes 5(4,6) 2(2.4) 3{12)




Resultados

Distribucidon de tratamiento administradeo
Grupo total < 50 afios =50 afios
n=100 n=84 n=25
Corticoides

Prednisclona 69(63,3) 60(71,4) 9(36) 0,00
Deflazacort 18{16,5) 12(14,3) B(24) NS
hMetilprednisolona 32,8 3(3.6) a M5
Antimalaricos
oquin: 49(44,9) 38(45,2) 11(44) NS
Cl i
oraquina 31(28,4) 26(30,1) 5(20) NS

Actividad

BILAG A Grupo total < 50 afios

Dominio % (n) “a ()
D.Renal 13411,9) 10411,5) 3|1z} NS
D. Constitucional 11410,1) 9(10,7) 2|8) WS
D.Cardiorespiratorio 4(3,5) 4i4,8) 0 NS
b. Hematoldgico 4(3,5) 2 2(8) NS
D.Muisculo-esquelético 2(1,8) 202,4) 0 NS
D.Meuropsiguidtrico 3(2,8) 202,4) 1i4) NS
0. Mucocutaneo 2i1,8) 212,4) 0 NS
D.Gastraintestinal 110,9) 0 1i4) NS




BILAG B Grupo total < 50 afios >

Dominia % (n) % (n)
O.Muisculo-esquelético 1019,2) 9{10,7) 1[4} M
O, Mucocutaneo 9(E,3) 8(9.5) 1[4} ME
D.Meuropsiguidtrico B(7.3) 6(7,.1) 2[B) ME
O.Renal 706.4) 78,3} i ME
D.Cardiorespiratorio 4(3,5) 1(1,1]} 3(12) 0,01
D. Constitucional 1(0.9) 0 104} ME
D. Hematoldgico 1j0.,9) 1{1,1}) 0 ME
D.Gastraintestinal 1(0,9) 1{1.1}) 1] M

BILAG C

Grupo total < 50 afios = 50 afios
Dominio % (n) % (n)
0. Mdsculo-esguelético 33(30,3) 25(29,8) B(32) M5
D. Hemataldgico 29(26,B) 23(27.4) B(24) M5
D. Mucocutdneo 159(17.4) 16(19,0) 3(12) M5
D. Canstitucional 11(10,1) 8(9.5) 3(12) M5
D. Renal 10(9,2) 9(10,7) 1(4) M5
D.Cardiorespiratorio 2(1,8) 2(2.4) 0 WS




Resultados

Actividad

BILAG actividad

Grupo total

=50 afios = 50 afos

% (n) % (n) %o in)
Leve 50(45,9) 38(45,2) 12(48) M5
Moderada 4(3,5) ETERS 1{4} M5
Severa 30{27,5) 24{28.5) 6{24) M5
Mo actividad 25(23) 19{22,5) 6{24) M5
Resultados

Actividad

SELEMNA-SLEDWI

Actividad de |a Grupo total < 50 afios >0 afog
enfermedad % [n}
PITRITTIRN: % (n) % (n)
Levera 31(28.4) 27132,1) 4(16) NS
WModerada 11{10,1]} 10011,9) 114) M5
Leve 17{15,6) 15(17,9) 2(8) NS
Sin actvidad 50{45.9] 32(38.1] 18i72] .00




Resultados

SLICC/ACR

n=50 (45,8%)

Dominios ;
Neuropsiquiatrico 20,2
Renal 11
Vascular periférico 11
Pulmonar 9,2
Musculo-esquelético 6,4

Resultados

SLICC/ACR Grupo total < 50 afios >50 afios

Dominio n/% n,/% n/%

D. Ocular 2(2,4) 3(12) 0,04
Catarata 110,9) 1(1,1} 3(12] 0,01
Retina 1i0.9) 1(3.1} 4] WS




Resultados

Calidad de vida por 5F 36

Grupo Total < 50 afios = 50 afos
n=84 n=25
n/% n/% n/%
Salud fisica
=50 91({83,5) BB(81,0) 23(92) M5
=51 18{16,5) 16(19,0) 2(8) M5

Salud mental
< 50 81(74,3) 62(73,8) 19{7&) M5
=51 33(30,2) 28(33.3) 5{20) M5

Resultados

Asociacion entre compromiso de drgano blanco medido por SLICC/ACR y
variables clinico/demograficas

Edad al diagnastico -0,01 M5
Tiempo de evolucion -0,05 M5
Mumero de criterios del ACR -0,04 M5
5F 36 componente fisico 0,21 0,03

5F 36 componente mental -0,05 M5




Discusion

Considerar el nivel de actividad, el dafio y la
calidad de vida.

Toloza 50, Jolly M, Alarcén GS. Curr Rheumatol Rep. 2010; 12:237-49,

Discusion

Actividad
« BILAG leve
» SELENA-SLEDAI sin actividad

A pesar de tener una actividad leve ya
podemos tener dafio orgdnico irreversible

Gladrman O, Ginder E Goldsrmith C, Fortin P, Liang M, Urowitz M, et al_ Arthritis Rhearn. 1996; 39:363-3.



Discusion

« (45,8%) algin grado de dafio, dominios
neuropsiquiatrico, renal, vascular periférico,
pulmonar y musculo-esquelético.

Dano predictor de mortalidad

Stodl T, Suteliffe N, Mach |, Klaghafer R, lsenberg DA Rheurnatology. 2004; 43:1039-44

Discusion

* Calidad de vida

* Predictor de mortalidad

Si proporcionamos el mejor tratamiento se
esperaria que la enfermedad se controle y la
mortalidad disminuya

Yardary 1, Yelin E. Rhaum Dis Clin Nacth A, 2010; 36: 15-32.



' Discusion

* LUMINA en el 2004

— Bajos niveles de calidad de vida relacionada con la
salud por SF 36

Deterioro funcional del LES se presenta a
pesar de que estos pacientes no tienen alta
actividad de la enfermedad ni un dafio
significativo

Alarcan G5, MoGsin G I, Unbe &, Friedman S0, Bossman I8, Fessker B, ot al.. arthritis Bresum, 2004; 50455749,

' Discusion

En nuestros pacientes

« <50 CVRS componente fisico como mental

* actividad leve de enfermedad o inactividad
« Dafo organico presente

Dos predictores de mortalidad
presentes




Discusion

* Peor CVRS

— Edad avanzada, pobreza, bajos niveles de
educacion

* Nuestro estudio

— El estrato socioeconomico, el nivel educativo y el
componente fisico se correlacionaron con un
mayor dafio organico en los pacientes con LES.

Alarcan G5, MoGsin G I, Unbe &, Friedman S0, Bossman I8, Fessker B, ot al.. arthritis Bresum, 2004; 50455749,

Conclusiones

* La poblacion estudiada corresponde con
mayor frecuencia a mujeres jovenes, de
estrato bajo, con nivel educativo medio.

« La pérdida de peso, alopecia, cefalea,
trombocitopenia, artritis, trombosis venosa,
pleuritis, xeroftalmia, xerostomia son los
hallazgos clinicos mas frecuentes.



Conclusiones

« El compromiso renal se caracteriza por

proteinuria y la nefritis ldpica grado IV es el
tipo mas frecuente.

* En nuestra poblacion existe una alta
frecuencia de sindrome de Sjogren.

Conclusiones

* Las caracteristicas clinicas y de actividad de la
enfermedad, reportadas en el presente estudio
se correlacionan con los datos publicados por
series mundiales.

* Nuestros resultados de actividad y dafio, son
similares a lo reportado en poblaciones
latinoamericanas, también observamos
importante deterioro en la calidad de vida.



Conclusiones

» Existen diferencias clinicas en la presentacion
de LES por rangos de edad, estas son
significativas en pacientes menores de 50
anos.

* Se encuentra correlacion significativa con nivel
educativo, estrato socioeconomico y peor
funcion fisica con dafio organico.
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Resumen
Objetivo. Caracteristicas de LES en Colombianos.
Métodos. Corte transversal.
Resultados. 109 pacientes; Mujeres 91.7%; Edad media diagndstico 30,6+12,5 afios. Artritis (61,5%), alopecia
(59,6%) pérdida de peso (54,1%), proteinuria (34,9 %), xeroftalmia (33 %), xerostomia (28,4 %), trombocitopenia
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DESCRIPCION O socioecondmico y peor funcion fisica con dafio organico.
§ |aBSTRACT Abstrac
Objective. Clinical features of SLE in Colombia people
Methods. Cross-sectional study
Results. 109 patients, 91.7% women, mean age at diagnosis 30.6 £ 12.5 years. Arthritis (61.5%), alopecia (59.6%)
weight loss (54.1%), proteinuria (34.9%), xerophthalmia (33%), xerostomia (28.4%), thrombocytopenia (27.5%) and
Sjogren's syndrome 21.1%, were the most frequent. BILAG: Mild (45.87%), moderate (4.58%) and severe (26.60%).
Damage in 50 (45.8%). SF36:<50 ( 83,5% y 74,3%) and =51 (16,5% y 30,2%) in physical health and mental health
domains. A moderate and inverse correlation: Socioeconomic status (-0.41), education (-0.36) and damage and a
weak correlation: SF-36 physical component (-0.21) and damage.
Conclusions. There is a high frequency of Sjogren's syndrome. Organ damage is significantly correlated with
educational level, socioeconomic status and poorer physical function.
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8 |AL QUE PERTENECE | Sector educacion
EL PROYECTO
9 |TIPO DE ESTUDIO Trabajo descriptivo
10 |OBJETIVO GENERAL | Descripcion de una corte de pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico en dos hospitales universitarios de Bogota
T TSTAOTECET y aldrZdar_urla CItcd Ug CUPUS CITENMTatoSU SISETICU quE PETTIE. dteTICIOTT, TTTae]u y SEYUNTemo |
integral del paciente con diagndstico de LES que sea aplicable a nivel nacional.
2. Conformar una cohorte de pacientes con LES con rigor metodologico para la realizacion de estudios de
investigacion con objeto en optimizacion del diagnostico, manejo y pronostico de la enfermedad.
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OBJETIVOS o o : .
1 ESPECIFICOS 5. Evaluar las caracteristicas exposicionales de pacientes con Lupus Eritematoso.

6. Describir las caracteristicas clinicas y paraclinicas que determinaron el diagnostico de Lupus Eritematoso
Sistémico.

7. Determinar el indice de actividad de la enfermedad en pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico.

8. Determinar el indice de cronicidad de la enfermedad en pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico.
Determinar la calidad de vidad en pacientes con Lupus Eritematoso Sistemico.
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RESUMEN GENERAL
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Colombianos.

Métodos. Estudio de corte transversal, la actividad fue medida por British Isles Lupus Activity Group instrument
(BILAG) y SLE Disease Activity Index (SELENA-SLEDAI). El dafio por Systemic Lupus International Collaborating
Clinics (SLICC) Damage Index y la calidad de vida con Medical Outcomes Survey short form 36 (SF-36). Se realiz6 un|
analisis estadistico univariado y multivariado, Chi cuadrado y correlacion de Spearman considerando significancia
estadistica a un valor de p < 0,05.

Resultados. 109 pacientes; mujeres 91.7%; edad media al diagndstico 30,6+12,5 afios. La artritis (61,5%), alopecia
(59,6%) pérdida de peso (54,1%), proteinuria (34,9 %), xeroftalmia (33 %), xerostomia (28,4 %), trombocitopenia
(27,5%), pleuritis (19,3%), cefalea 17 (15,6%), trombosis venosa (13,8 %) y el sindrome de Sjogren 21,1%, fueron los
hallazgos mas frecuentes. BILAG: actividad leve (45,9%), moderada (3,5%) y severa ( 27,5%). Dafio por SLICC/ACR
en 50 (45,8%). Calidad de vida SF36, puntaje <50 en 83,5% y el 74,3% y puntaje =51 en 16,5% y 30,2% en los
dominios salud fisica y salud mental. Se encontrd correlacion moderada e inversa entre el estrato socioeconémico (-
0,41), el nivel educativo (-0,36) y el dafio organico y una correlacion débil entre el puntaje del SF 36 componente
fisico (-0,21) y dafio organico.

Conclusiones.

En nuestra poblacion existe una alta frecuencia de sindrome de Sjdgren. Se encuentra correlacion significativa con
nivel educativo, estrato socioecondmico y peor funcién fisica con dafio organico.
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CONCLUSIONES.

[a poblacion estudiada corresponde con mayor frecuencia a mujeres Jovenes, de estrato bajo, con nivel equcatvo
medio.

La pérdida de peso, alopecia, cefalea, trombocitopenia, artritis, trombosis venosa, pleuritis, xeroftalmia, xerostomia
son los hallazgos clinicos mas frecuentes.

El compromiso renal se caracteriza por proteinuria y la nefritis lUpica grado IV es el tipo mas frecuente.

En nuestra poblacion existe una alta frecuencia de sindrome de Sjogren.

Las caracteristicas clinicas y de actividad de la enfermedad, reportadas en el presente estudio se correlacionan con
los datos publicado por series mundiales. Nuestros resultados de actividad y dafio, son similares a lo reportado en
poblaciones latinoamericanas, también observamos importante deterioro en la calidad de vida.

Existen diferencias clinicas en la presentacion de LES por rangos de edad, estas son significativas en pacientes
menores de 50 afios.

Se encuentra correlacion significativa con nivel educativo, estrato socioeconémico y peor funcién fisica con dafio
organico.
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