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RESUMEN

Introduccion: por adherencia al tratamiento se entiende a la toma de
medicamentos asignado por el medico durante un periodo predeterminado, sin
faltar al mismo, sin exceder dosis, incumplir en horarios, etc.

Objetivo: Determinar la adherencia al tratamiento y calidad de vida en pacientes
con artritis reumatoide en pacientes del Hospital José Carrasco Arteaga de abril
del 2019 hasta noviembre del 2019

Metodologia: Estudio correlacionar, transversal, retrospectivo, no experimental.
Muestra probabilistica 221 pacientes con (AR). Métodos: entrevista
semiestructurada. Instrumento: ficha de recoleccion de datos. Técnicas: Encuesta
Quality of Life — Rheumatoid Arthritis (Qol-RA), Calidad de vida en AR y Test de
Moriskey Green Levine. Procesamiento de datos: el programa estadistico SPSS,
V 22. Se elaboraron tablas de contingencia, analisis de frecuencias y porcentajes,
estimadores de tendencia central y de dispersion. Se aplicd el estadigrafo Chi

cuadrado (X2).Nivel de asociacion entre las variables p<0.05.

Resultados: Prevalencia sexo masculino 57.5%, edades 40-64 afios 71.5%,
estado civil casado 55.7%, instruccién primaria 38.0% y secundaria 33.0%,
residencia urbana61.5%.Comorbilidad prevalente HTA 38.9% de los pacientes y
el 17.2% con HTA asociada a otras enfermedades. Calidad de vida regular
40.3%, satisfactoria 31.7% e insatisfactoria 28.1%.81.4% No adherentes al
tratamiento para AR.

Conclusiones: La prevalencia de adherencia al tratamiento para la artritis

reumatoide fue de 18.6%.

Palabras clave: Artritis reumatoidea, Adherencia, Calidad de vida, factores de

riesgo, Comorbilidades.
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ABSTRACT

Introduction: adherence to treatment means compliance by a patient with the
treatment assigned. In other words, it takes medicines for a predetermined period
of time, without missing the same, without exceeding doses, not complying with

schedules, etc.

Objective: To determine adherence to treatment and quality of life in patients with
rheumatoid arthritis in patients at the José Carrasco Arteaga Hospital from April
2019 to November 2019 cross-sectional, retrospective, not experimental.
Probabilistic sample 221 patients with (RA).

Methods: semi-structured interview. Instrument: data collection sheet.
Techniques: Quality of Life Survey. Rheumatoid Arthritis (Qol-RA) Quality of life in
AR and Moriskey Green Levine Test. Data processing: the statistical program
SPSS, V 22. Contingency tables, frequency and percentage analyses, central
trend and dispersion estimators were prepared. We applied the Chi square (X2)

statistic. Level of association between the variables p<0.05.

Results: Male prevalence 57.5%, ages 40-64 71.5%, marital status 55.7%,
primary education 38.0% and secondary 33.0%, urban residence 61.5%.
Comorbidity prevalent AHT 38.9% of patients and 17.2% with AHT associated with
other diseases. Regular quality of Ilife 40.3%, satisfactory 31.7% and

unsatisfactory 28.1%. 81.4% Non adherent to treatment for AE.

Conclusions: The prevalence of adherence to treatment for rheumatoid arthritis
was 18.6%.

Keywords: Rheumatoid arthritis, Adhesion, Quality of life, risk factors,
Comorbidities.
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CAPITULO |
1. INTRODUCCION

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad sistémica, de etiologia
desconocida, caracterizada por sinovitis erosiva, tendencia a la simetria y un
curso variable pero habitualmente crénico, cuyo principal 6érgano blanco es la
membrana sinovial de las articulaciones diartrodiales. La progresion de la
enfermedad lleva a la destruccion articular con consecuencias incapacitantes, lo
que produce una disminucion progresiva de la movilidad, ademas de producir

manifestaciones extra articulares con afeccion de 6rganos internos (1).

La artritis es la inflamacién de una o mas articulaciones del cuerpo que pueden
afectar a otros O6rganos y sistemas. La adherencia terapéutica es el grado de
conducta de un paciente relacionado a la toma de medicamentos y al seguimiento

de una dieta o habitos de vida indicada médico.

Esta patologia es de gran impacto en la vida de una persona alterando su
bienestar fisico y mental de las personas que la padecen, se han realizado
estudios donde se han comprobado que existe una mejoria con la administracion
de los inmunorreguladores, por lo que se realiza esta investigacion para ver si
existe un efecto positivo 0 negativo para este tratamiento o si tiene mas efectos
adversos que en si algun progreso, también se observara como se encuentra el

paciente, si de algun modo esté afectada su calidad de vida (1).

Luego del descubrimiento del 4cido salicilico en 1859, se dio inicio a una serie de
investigaciones de nuevas moléculas para el manejo de la artritis reumatoide,
pasando por los esteroides y los citostaticos hasta llegar en la actualidad a la
terapia biolégica, cuyas moléculas tienen mecanismos de accion mas especificos
en el sistema inmune, lo cual ha representado un cambio significativo en el
pronéstico, calidad de vida y manejo de los pacientes con enfermedades

reumatoldgicas (2).

Bibiana Alexandra Morales Ordo6iez
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1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.
1.1.1 SITUACION PROBLEMATICA

El comportamiento de la adherencia a los tratamientos es uno de los indicadores
mas importantes a evaluar en las personas con enfermedades cronicas y factores
de riesgo para la salud, pues la no adherencia conduce a mantener altos indices
de morbimortalidad, con gran repercusion desde lo social, econémico, individual y

el entorno familiar.

Los programas de control de la artritis reumatoide tienen como reto principal
lograr la adherencia a los pacientes, permitiendo identificar los problemas que
deben enfrentar e interpretar los motivos que estan relacionados con su
comportamiento de adherencia. Para lograr un adecuado control de la AR es
importante manejar correctamente estos problemas y saber como solucionarlos o

al menos manejarlos.

En estudios como el de Abril, en Guayaquil, se determin6 que la AR, afecta mas a
las mujeres que a los hombres (6,4 a 1 la proporcién) con una edad promedio de
53.6 afios y una edad minima temprana (23 afios). El tiempo transcurrido desde el
inicio de los sintomas es de 2 afios, ademas se detectdé que en este grupo de
pacientes el 94.2%, no tiene cobertura médica, lo cual es generalidad en todo el
pais, y esto afecta alin mas su calidad de vida al no poder acceder al tratamiento
debido (2).

1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA
Por estas cuestiones nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion:

¢,Como se comporta la adherencia y calidad de vida en pacientes con artritis

reumatoide del Hospital José Carrasco Arteaga abril 2019 — noviembre 2019

Bibiana Alexandra Morales Ordo6iez
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1.3 JUSTIFICACION.

La presente investigacion aporta al conocimiento en el area de la salud, en la
medida que contribuye ampliar el conocimiento tedrico del fendmeno de la
adherencia al tratamiento farmacoldgico en personas con AR y su calidad de vida,
teniendo en cuenta que la influencia es multifactorial, por lo que implica el

abordaje desde diferentes esferas.

Los resultados encontrados en este de estudio podran caracterizar la adherencia
al tratamiento farmacoldgico en personas con AR, la evaluacion de su calidad de
vida y su relacién con la adherencia, asi como el reconocimiento de los factores
influyentes de estos aspectos. Por lo que se espera que sus resultados
contribuyan enriquecer el conocimiento del fendbmeno de la adherencia y la

calidad de vida de las personas con AR.

Los resultados servirdan de guia para que la politica publica brinde soluciones a
problemas de salud, tal como lo menciona la Constitucion del 2008 del Ecuador
en el articulo 3 inciso 1, sobre uno de los principales deberes del Estado, que es
garantizar el goce de la salud y el articulo 32 que se refiere a que la salud es un
derecho que debe ser asegurado por el estado, por medio de politicas sociales,
econOmicas, educativas, culturales y ambientales; y del acceso permanente,
pertinente y sin exclusibn a programas, acciones y servicios de promocion y

atencion integral de salud.

Esta recopilacion se realizard mediante la obtencion de datos sociodemograficos
y la aplicacién de las encuestas que nos brindaran una informacion mas detallada
y veridica, aplicaremos la Encuesta Quality of Life — Rheumatoid Arthritis (Qol-
RA), para Calidad de vida en artritis Reumatoide y el test de Moriskey Green

Levine para evaluar la adherencia al tratamiento.

Bibiana Alexandra Morales Ordo6iez
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CAPITULO I
2. MARCO TEORICO

2.1 ANTECEDENTES

Los datos sobre adherencia al tratamiento varian bastante en dependencia de los
estudios, regiones, paises y hasta elementos étnicos igualmente. Uno de los més
recientes ha sido en Japon, llevado a cabo por Nakagawa y cols en el afio 2018.
El mismo analiz6 475 pacientes encontrando estadisticas de adherencia a

tratamiento por AR que oscilaron por el 44% (3).

En la India, Sehgal, Gupta y Singh encontraron datos de prevalencia del 36,5%.
La informacion fue tomada de una muestra de 85 pacientes identificados con AR
en el afio 2017 (4).

Del otro lado del planeta, Smolen y cols, en el afio 2017. Mostraron los analisis de
adherencia a diferentes tratamientos, variaron entre el 53 y 75%. El estudio se
realizé en los Estados Unidos, en donde el tema étnico siempre es polémico y
significativo. En el mismo se demostr6 mayor adherencia al tratamiento en

pacientes étnicamente identificados como caucasicos (5).

No obstante, en Latinoamérica Camilo Ruiz et al, realizo en el 2016; una
exhaustiva revision bibliografica de la artritis reumatoide, y el impacto de la
adherencia al mismo, concordando en la mayoria de publicaciones, que existe un
bajo cumplimiento de los esquemas terapéuticos en estos pacientes, siendo esto
relacionado con la progresion de enfermedades y desenlaces clinicos

desfavorables (6).

En concordancia, Colombia plante6 un estudio descriptivo por Fernando Franco et
al, donde evalud la calidad de vida relacionada con la salud, y el impacto del
tratamiento en 112 pacientes con artritis reumatoide de un instituto en Medellin; a
través de una encuesta con variables demograficas, socioeconémicas, clinicas,

de funcionalidad fisica. Hallando que el 63,4% era sedentario, el 75% presentaba

Bibiana Alexandra Morales Ordo6iez
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alguna comorbilidad, y la mayoria de pacientes ha impactado negativamente en
su calidad de vida (7).

Un estudio efectuado en Peru en el 2017, donde el objetivo fue determinar los
niveles de adherencia terapéutica en pacientes con artritis. 60 pacientes fueron
encuestados con el “Cuestionario MBG” dando informacion de interés y niveles de
adherencia terapéutica al tratamiento utilizando, para detectar carencias y atacar

las fallas con un programa para mejor su calidad de vida (8).

Segun el autor Argentino Raul Chaparro, expone que al igual que en otras
enfermedades cronicas, la adherencia al régimen terapéutico de los pacientes con
artritis reumatoidea es baja, propone determinar a 345 pacientes el nivel de
adherencia al tratamiento, con los cuestionarios CQR (Compliance Questionnaire
on Rheumatology) y el cuestionario SMAQ (Simplified Medication Adherence

Questionnaire). Estimando una adherencia del 50% (9).

En Ecuador se han realizado estudios sobre adherencia al tratamiento de la
Artritis Reumatoide, como el de A.J. Abril, en Quito (2015), que encontr6 un
porcentaje alto de pacientes no adherentes al tratamiento (54,7%), lo cual
conlleva a la reactivacion de sintomas de la enfermedad. Este alto porcentaje se
debe en gran medida a que no se les esta entregando a tiempo la medicacién. En
otros casos se encontrd que los pacientes olvidan tomar su medicacién o no lo

toman por miedo a la aparicion de eventos adversos (2).

Sin embargo, otra investigacion realizada en Cuenca, en 2017, por Elva Maria
Paucar la prevalencia de no adherencia terapéutica en adultos mayores fue de
70,4% asociados al analfabetismo, edad mayor de 75 afos, disfuncionalidad
familiar. Planteando que la adherencia es un proceso complejo que requiere un

abordaje multidisciplinario en los grupos etarios (10).

Bibiana Alexandra Morales Ordo6iez
15



2.2 MARCO CONCEPTUAL

La AR es una enfermedad reumatica, autoinmune, inflamatoria multisistémica y
cronica cuyo blanco principal es la membrana sinovial de las articulaciones
produciendo dolor y destruccién progresiva que lleva a distintos grados de
deformidad de las articulaciones e incapacidad funcional y cuya etiologia aun es

desconocida (11).

Todo esto genera una disminucion notable de la calidad de vida relacionada con
la salud (CVRS), con respecto a la poblacion en general y una mortalidad

bastante prematura (12).
Epidemiologia.

La prevalencia de la artritis reumatoide segun la OMS va desde 0.2 al 5% (3,5).
Afecta principalmente a las mujeres en una relacién de 3:1 con respecto a los
hombres a nivel mundial. En latino américa esta cerca del 0.5% con una relacion
mujer: hombre de 8:1 y en Cuenca- Ecuador es del 0.8%, segun los datos de
Chacén et al, de 2014 (13).

La artritis reumatoide tiene una alta tasa de morbimortalidad, causa deterioro en la
calidad de vida del paciente como de su familia y de la sociedad en la que se

desenvuelve (7).

La mayoria de casos se presenta en la tercera y cuarta época de la vida. Su
causa es desconocida, sin embargo, se han involucrado con el desarrollo a
factores endocrinos, ambientales y genéticos que pueden variar de una poblacién
a otra (14).

Manifestaciones clinicas de a artritis reumatoide:

Se caracteriza por afectacion de pequefas y grandes articulaciones, de forma
simétrica, rigidez y dolor matinal mayor a 1 hora. Sin embargo también existen
afectaciones extra articulares en el 40% de los pacientes afectando piel, ojos,

pulmones, corazén, medula 6sea y vasos sanguineos.

Bibiana Alexandra Morales Ordo6iez
16



Diagnadstico.

Basado en los signos y sintomas, aunque también los analisis de laboratorio y los
estudios radiogréaficos también otorgan un aporte importante.

Se debe sospechar de la artritis reumatoide y aplicar los criterios de clasificacion
EULAR oly los de ARC cuando un paciente presente al menos una articulacién
con sinovitis clinica, que no se puede explicar por otra alteracion acompafiada de
dolor y rigidez que sean mayores a seis semanas Yy sobre todo si es de sexo
femenino (15). (7).

En la década de los 90 del pasado siglo, van der Heijde et al., realizaron una
investigacion con el objetivo de formular un indice compuesto, para cuantificar la
actividad de la enfermedad. Se escogieron las variables que diferenciaban mejor
las dos situaciones de actividad y se obtuvo una formula matemaética, que
cuantificaba la actividad clinica, surgiendo asi el Disease Activity Score (DAS)
(16).

La utilidad del DAS-28 ha sido cuestionada por (16):

1) la subjetividad de la evaluacion clinica.

2) la poca concordancia entre el numero de articulaciones inflamadas (NAI) y los
valores de la VSG.

3) la omisién de las articulaciones del pie,

4) la capacidad insuficiente para definir remision de la enfermedad.

5) el alto conteo de articulaciones dolorosas con pequefios cambios en la VSG.

6) el recuento de articulaciones es una evaluacién indirecta de la inflamacién en

una articulacion y dificilmente puede considerarse como una medida objetiva.

En el afio 2010, el American College of Rheumatology (ACR) y la European
League Against Rheumatism (EULAR), revisaron los criterios disefiados en el afio

1987. La nueva clasificacién otorga puntuacion de 0 a 10 (17).

Cabe destacar que los criterios del 2010 presentan diferencias en algunos
renglones, respecto a los anteriores. Una de las nuevas inclusiones es la prueba

positiva de anticuerpos contra péptidos citrulinados ciclicos como una solo entidad
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lo que otorga mayor especificidad para el diagnéstico de la AR en comparacion
con la prueba positiva de factor reumatoide (17).

Otra diferencia es que a los nuevos criterios ya no les incumbe si el paciente
muestra nodulos reumatoides o dafio articular que se puedan mostrar en las

imagenes de radiografia o la rigidez matinal (17).

Igualmente, importante aclara que en el aino 2010 se crearon “criterios de
clasificacion y no “criterios diagndsticos” lo cual le otorga una mayor importancia a

la etapa inicial de la enfermedad (17).

Examenes de Laboratorio

La principal prueba para AR son los anticuerpos anti-CCP. Son utiles en el
diagnéstico de la Artritis Reumatoide. Los péptidos citrulinados son proteinas que
estan compuestas por residuos de citrulina, la misma que es un constituyente
esencial de los determinantes antigénicos reconocidos por anticuerpos
especificos en la artritis reumatoide. La citrulina es un aminoacido
postraduccional, sintetizado a partir de la modificacion de otros aminoacidos como
la arginina mediante la intervencion de la enzima peptidil arginina de aminasa
(PAD) (18).

Esto ocasiona cambios en sus propiedades antigénicas. Los anticuerpos anti-CCP
pueden interferir en la fisiopatologia de la artritis reumatoide, incluso se ha
reportado la presencia precoz de anticuerpos anti-CCP desde antes del inicio
sintomético de la enfermedad, hasta quince afios antes (18).

Analisis de liquido sinovial

El conteo de leucocitos en el liquido sinovial puede variar bastante, pero en caso
de presencia de AR varia de 5mil a 50mil células/uL a diferencia del recuento en

un caso no inflamatorio donde es menor de 2mil células/u (19).
Factor Reumatoide (FR)

Es quizas la méas usada de las pruebas. Se trata de una prueba seroldgica
inmunoldgica y suele dar una sensibilidad y especificidad del 70 al 80% en
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pacientes con AR. Los parametros altos y bajos con indicadores de actividad

elevada y baja de la enfermedad, pero también puede por sepsis, gripe, etc. (19).
Exdmenes complementarios

La guia del Ministerio de Salud Publica ademas recomienda para el diagndéstico
realizar estudios de imagen como radiografias estandar de toérax, radiografias
simples posteroanterior de manos pies, estas Ultimas se deben solicitar

anualmente durante los 3 primeros afos tras el diagnéstico (20).

El ultrasonido permite valorar la sinovitis y detectar las erosiones tempranamente
por lo que también se recomienda en el diagndstico. Este tiene la capacidad de
detectar mas erosiones que las radiografias sencillas, sobre todo en

articulaciones de facil acceso (17).

La resonancia magnética es mas sensible que la radiografia convencional para
detectar la sinovitis erosiones y edema 6seo. Igualmente, para cambio incipiente
en huesos y médula 6sea, pero no se recomienda el uso rutinario. lgualmente

suele ser evitado por su alto costo y poca disponibilidad (17).
Tratamiento

El objetivo del tratamiento estd encaminado a la remision de la enfermedad o
incluso llevarla a la ausencia de manifestaciones clinicas dentro de seis meses de

tratamiento (21).

Se inicia con farmacos modificadores de la enfermedad (FARME) mas un
antiinflamatorio no esteroideo (AINE) como rescate y/o corticoide para disminuir el

dolor y la inflamacién de las articulaciones (22).

Dentro de los FARME el de primera eleccion es el metotrexato, y los de segunda
eleccion la leflunomida (mas utilizado), sulfasalazina y antimalaricos como sulfato

de cloroquina y sulfatos de hidroxicloroquina (22).

Los farmacos Antirreumaticos Modificadoras de Enfermedad (FARME) provocan
una inmunosupresion selectiva y controlada, su funcion fundamental es inhibir el
proceso de inflamacion que provoca la enfermedad, se realiza por diferentes vias
(23):
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1. Farmacos citotoxicos (azatioprina, ciclofosfamida, clorambucil, metotrexate)
provocan la muerte celular e impiden la proliferacion de forma selectiva y

controlada.

2. Farmacos inmunosupresores (ciclosporina, leflunomida, tacrolimus) inhiben la

proliferacion y regulan una adecuada funcion de linfocitos T.

3. Farmacos Biologicos (adalimumab, etanercept, infliximab, rituximab,
tocilizumab, anakinra) son inhibidores selectivos de una molécula proinflamatoria
o de su receptor, deteniendo el proceso inflamatorio que perpetua la enfermedad

y sus procesos (21)

Adherencia a los tratamientos

Segun Merino, la adherencia es un fenbmeno multidimensional determinado por la
accion reciproca de cinco factores, con los cuales los pacientes interactian:
factores socioeconémicos, relacionados con los sistemas de salud, relacionados
con la enfermedad, relacionados con la terapia y relacionados con el paciente
(24). Sin embargo, Vlasniken refiere como factores que intervienen en la falta de
adherencia al tratamiento la incapacidad econdmica para obtener los

medicamentos (25).

La adherencia debe ser considerada como una conducta compleja que consta de
la combinacion de varios aspectos propiamente conductuales, vinculados a otros
relacionales y volitivos que conducen a la participaciéon y la comprensién del
tratamiento por parte del propio paciente, de manera conjunta con el profesional
de la salud (24).

Evaluacion de la adherencia.

Para valorar la adherencia se emplean varios cuestionarios, entre ellos
encontramos el Test de Morisky-Green. El mismo consta de 4 items; es breve y
facil de aplicar, con duracion de apenas minutos. Muestra una alta fiabilidad (alfa
Cronbach 0.61). Presenta una alta especificidad (94%) y valor predictivo positivo
(91.6%). Ademas, es un instrumento sencillo y facil de usar, basado en preguntas
al paciente sobre sus habitos en la toma de la medicacion. Como resultado

clasifica los pacientes como adherente y no adherentes (26).
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Este test es uno de los métodos mas usados para medir adherencia en pacientes
con enfermedades cronicas y permite valorar el cumplimiento de la medicacion
por parte de los pacientes. Consiste en preguntas dicotomicas respecto a la
medicacion que recibe cada paciente. El resultado permite identificar los
pacientes adherentes y no adherentes al tratamiento, y a su vez facilita realizar
intervenciones de educacion al paciente para mejorar la adherencia al tratamiento
(26).

Calidad de vida

La OMS define la calidad de vida como la percepcion del individuo sobre el lugar
gue ocupa en la vida, el contexto cultural y el sistema de valores en que vive, todo

ello en relacidn con sus objetivos, expectativas, hormas y preocupaciones (27)

Luego de la segunda guerra mundial, inicia la evolucion y el desarrollo del
concepto de calidad de vida. Al principio esta concepcion se referia al cuidado de
la salud del individuo, mas tarde incorpord a su significado la preocupacion por la
salud publica e higiene, posteriormente se extendié d al campo social, a los
derechos humanos, laborales y ciudadanos, abarcando luego la capacidad de
acceder a recursos economicos y por ultimo el término se transformé en la aptitud

para desenvolverse en la vida social y actividad cotidiana (28) .

A principios de la década del 60, se propuso el término calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS), que relaciona los aspectos de calidad
especificos del estado de salud y los cuidados sanitarios, diferenciandose del

concepto general de CV (28).

La CVRS debe ser comprendida de manera multidimensional, esta basada en la
percepcion subjetiva del paciente en la que también intervienen factores no
relacionados con la clinica, como la familia, amistades, religion, trabajo, los

ingresos econdmicos, la espiritualidad y otras cuestiones de la vida diaria (28).

Se plante6 que los atributos mas utilizados para evaluar CVRS son (29):

1. Estado funcional: capacidad para realizar tareas de la vida diaria con un grado

de independencia y autonomia.
Bibiana Alexandra Morales Ordo6iez

21



2. Funcionamiento psicolégico: sensacion de bienestar o malestar conectado con
el convivir junto a un problema de salud, su diagnéstico, tratamiento o hacia la

vida en general.

3. Funcionamiento social: presencia de problemas al realizar actividades sociales

normales o al interpretar roles que le corresponde.

4. Sintomas asociados al problema de salud y efectos secundarios o colaterales
del tratamiento.

Desde las fases iniciales de las enfermedades, como la AR, hasta su estado mas
avanzado, los sintomas, las limitaciones especialmente dietéticas y su tratamiento

influyen en la vida que llevan estos pacientes (30).

El deterioro de la CVRS se puede explicar por como la enfermedad esta
relacionada con factores socio -demograficos (edad, sexo, nivel de educacion,
estado civil, etc.), con las complicaciones propias de la condicién (anemia,
enfermedad 6sea, malnutricién, etc.), y otras comorbilidades (hipertension,

diabetes, IRC, enfermedad cardiaca, cancer, etc. (28).

Existen varios métodos para evaluar la calidad de vida, uno de ellos es la
Encuesta Quality of Life — Rheumatoid Arthritis (Qol-RA), para Calidad de vida en
Artritis Reumatoide, validada por Isnardi y cols, en 2018, mostrando muy buena

confiabilidad con un valor de alpha de Cronbach de 0,95 (31).

Escala QOL-RA

La escala QOL-RA consta de ocho items, y se necesita de unos pocos minutos
para completarse. Las versiones espafola e inglesa son comparables en sus
caracteristicas psicométricas y en lo que emplean. Ambas versiones muestran
distribuciones normales y bastante simétricas en las puntuaciones de los items,
medias y desviaciones estandar equivalentes a través de los items, y menos de

un 10% de efectos suelo y techo (32).
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2.3 DEFINICION DE TERMINOS BASICOS:

Artritis Reumatoide: trastorno inflamatorio cronico, que genera consecuencias
en las articulaciones. Logrando dafar distintos sistemas corporales, incluida la

piel, los ojos, los pulmones, el corazon y los vasos sanguineos (33).

Adherencia: cumplimiento del tratamiento correctamente, la toma de la
medicacion de acuerdo con la dosificacion prescrita, teniendo en cuenta la

constancia de ingerir la medicacion en el tiempo indicado (34).

Calidad de vida: conjunto de condiciones que favorecen al bienestar de los seres
humanos, permitiendo obtener la percepcion individual evaluando el nivel fisico,

psicoldgico y social, derivando sus potencialidades en la vida diaria (35).

Comorbilidad: término utilizado para detallar algunos trastornos o enfermedades
gue suceden en un mismo individuo. Estas pueden generarse al mismo tiempo o
luego, evidenciando asociacion entre las dos enfermedades que desmejorar

notablemente la evolucién de ambas (36).

Membrana sinovial: capa que cubre el interior de la capsula articular dejando a
un lado la superficie del cartilago. No posee células epiteliales ni membrana basal
(37).

Liquido sinovial: se produce al traspasar el plasma la membrana sinovial, el ultra

filtrado derivado posee un minimo contenido en proteinas y células (38).

Farmacos biolégicos: contiene una o varias sustancias activas de principio
biolégico. Estos incluyen cualquier sustancia fabricada en laboratorio a partir de

un organismo vivo (38).
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CAPITULO Il

3. OBJETIVOS.
3.1 OBJETIVO GENERAL

e Determinar adherencia y calidad de vida en pacientes con artritis
reumatoide atendidos por consulta externa del Hospital José Carrasco
Arteaga, abril 2019 hasta noviembre2019.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir las caracteristicas sociodemogréficas de la poblacion de estudio:
edad, sexo, nivel de instruccion, residencia, estado civil.

e Determinar la adherencia al tratamiento para la artritis reumatoide de los
pacientes estudiados mediante el Test de Moriskey Green Levine.

e Evaluar la calidad de vida de la poblacion de estudio mediante la aplicacion
del test Quality of Life — Rheumatoid Arthritis

e Identificar la frecuencia de comorbilidades asociadas

e Establecer la relacién entre adherencia y calidad de vida en los pacientes

estudiados.

3.3 HIPOTESIS
La mala adherencia al tratamiento en pacientes con artritis reumatoide se

relaciona directamente con una mala calidad de vida.
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CAPITULO IV.

4. DISENO METODOLOGICO
4.1. DISENO GENERAL DEL ESTUDIO.

4.1. 1 TIPO DE ESTUDIO.

De acuerdo al fin que persigue: Esta investigacion es aplicada y estuvo orientada
a determinar adherencia y calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide
atendidos por consulta externa del Hospital José Carrasco Arteaga, abril 2019

hasta noviembre2019.

De acuerdo al enfoque de investigacion: Es correlacionar, de corte transversal,
retrospectiva, responde a un paradigma cuantitativo de investigacion, los
resultados se procesaron en tablas de frecuencia absoluta y relativa, se utilizaron
los métodos estadisticas para establecer la asociacion entre las variables y los
resultados se interpretaron en correspondencia con las variables identificadas por

la investigadora.

4.1.2- DISENO GENERAL DE INVESTIGACION: no experimental

4.2-UNIVERSO DE ESTUDIO, SELECCION Y TAMANO DE MUESTRA,
UNIDAD DE ANALISIS Y OBSERVACION

4.2.1 UNIVERSO: todos los pacientes con AR atendidos en el Hospital José
Carrasco Arteaga, en el periodo comprendido entre el 1lero de Abril 2019 al 30 de
Noviembre del 2019.

4.2.2 SELECCION Y TAMANO DE LA MUESTRA.

Para la muestra se aplico la formula del Epininfo, con universo conocido. Para ello
nos guiamos por las estadisticas del afio anterior para el mismo periodo de
estudio. En el afio se dieron un total de 2498 casos de pacientes con AR. Se
aplicé esta cifra como poblacion, de manera referencial.

N fue la poblacion, 2500 pacientes con AR, aproximadamente. La p se considero
la prevalencia y fue del 65% cifra encontrada en el estudio de M Laville (39). La q,
gue representa el conjunto de personas que no poseen fue del 35%. El nivel de
confianza fijado fue del 95% y con error muestral de 6%. Visto asi, la muestra

quedo en 221 personas que padecian AR a encuestar.
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4.2.3 UNIDAD DE ANALISIS Y OBSERVACION

Pacientes de la consulta externa de Reumatologia del Hospital José Carrasco

Arteaga.

4.3 METODOS E INSTRUMENTOS PARA OBTENER LA INFORMACION
4.3.1 Método: Entrevista semiestructurada para la recogida de informacion de la

ficha elaborada para la recoleccién de datos.
4.3.2 Instrumento: Ficha de recoleccion de datos.

4.3.3 Técnicas:
-Encuesta Quality of Life — Rheumatoid Arthritis (Qol-RA), para Calidad de vida en
Artritis Reumatoide y el Test de Moriskey Green Levine.

-Test de Adherencia de Morisky Green Levine validado por Chacon y cols con
poblacion ecuatoriana en 2014 (13). EI mismo consta de 4 items; es breve y facil
de aplicar. Muestra una alta fiabilidad (alfa Cronbach 0.61). Presenta una alta
especificidad (94%) y valor predictivo positivo (91.6%). Se calificaron como
cumplidores los pacientes que respondieron correctamente a las cuatro preguntas
que lo forman (quienes respondieron NO a las preguntas 1, 3, 4; y Sl a la
pregunta 2).

La Encuesta Quality of Life — Rheumatoid Arthritis (Qol-RA) (Anexo 7), para
Calidad de vida en Artritis Reumatoide fue validada por Isnardi y cols, en 2018
(31), demostrando muy buena confiabilidad con un valor de alpha de Cronbach de
0,95. La reproducibilidad fue evaluada en 18 pacientes estables de su
enfermedad y se observé un CCI=0,96 (IC 95% 0,87-0,98).

Cuenta con 8 dimensiones (Habilidades fisicas, Apoyo social, Dolor artritico,
Tensién nerviosa, Salud, Artritis, Interaccién, Animo), medidas en una escala de
Likert de 1 a 10, siendo 1 muy mala y 10 excelente calidad de vida, a mayor
puntaje, mejor calidad de vida. El puntaje final se obtiene del promedio de las 8
dimensiones. Se categoriza la calidad de vida en: Satisfactoria: 7-10 puntos;

Regular: 5-6 puntos; Insatisfactoria: 1-4 puntos (40)

Bibiana Alexandra Morales Ordo6iez
26



4.4 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

4.4.1 CRITERIOS DE INCLUSION

» Pacientes de 40 afios 0 mas, con diagndstico de artritis reumatoide que
fueron atendidos en consulta externa de Reumatologia.

» Pacientes que llevaban por lo menos 6 meses en tratamiento para
valorar la adherencia al tratamiento y que estaban en tratamiento
farmacoldgico.

» Pacientes que firmaron el consentimiento informado para realizar el

estudio.

4.4.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

» Pacientes que no se encontraban afiliados al Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social.

» Pacientes que presentaban enfermedades como fibromialgia.

» Pacientes con algun tipo de alteracién neurolégica y/o cognitiva que

impidiera responder adecuadamente a las preguntas.

4.5 PROCESAMIENTO DE RESULTADOS Y MEDIDAS ESTADISTICAS

Los datos de las encuestas fueron transcritos a una base digital, para ello se
utilizé la codificacion de los datos en las encuestas. Para el andlisis de los datos y

la construccion de la base digital se utilizd el programa estadistico SPSS, V 22.

Se elaboraron tablas de contingencia y se realiz6 anélisis mediante frecuencias y
porcentajes. Para las variables cuantitativas se determinaron tipo de distribuciéon

de los datos, y se presentaron estimadores de tendencia central y de dispersion.

Se aplicé el estadigrafo Chi cuadrado (X2) para variables dicotomicas para medir
el grado de asociacién entre las mismas. Se considerd el nivel de asociacién o

relacion estadistica entre las variables evaluadas para p<0.05.
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4.6 PROCEDIMIENTOS PARA GARANTIZAR ASPECTOS ETICOS EN LAS
INVESTIGACIONES CON SUJETOS HUMANOS

El presente estudio respetd las normas éticas de investigacion en sujetos
humanos establecidas en la Declaracion de Helsinki de la AMM-Principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos, de la 642 Asamblea General,
Fortaleza, Brasil, octubre 2008.

Se solicitd que firmaran el consentimiento informado previo a la recoleccién de los
datos en el cuestionario, los participantes estuvieron en libertad de no participar o

retirarse de la investigacion cuando ellos lo estimaran necesario.

No se dio ningun tipo de incentivo a los pacientes, y los procedimientos no

representaron ningln costo para los pacientes.

No se publicaron los datos personales de los pacientes, y la informacion se ha

utilizado unicamente para el propésito de la investigacion.

4.7 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES
4.7.1 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES
Variables: (ANEXO)

Socio demografico: Edad, Sexo, Estado civil, Residencia, Nivel de
Instruccion.

» Adherencia
» Calidad de vida
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CAPITULO V.
5. RESULTADOS

Tabla no.l1 Distribucion de la muestra segln caracteristicas

demograficas.

VARIABLES n % ESTADIGRAFO
SOCIODEMOGRAFICAS

SEXO Masculino 127 57.5
Femenino 94 42.5
TOTAL 221 100

EDAD 40-64 158 | 715 Min 40 afios

afos Max. 88 arios

265 arios 63 28.5 Media 58.19

TOTAL 221 | 100 afos

Casado 123 55.7
Union Libre 22 10.0
ESTADO CIVIL Soltero 26 11.8
Divorciado 24 10.9
Viudo 26 11.8
TOTAL 221 100
Analfabeto 8 3.6
Primaria 84 38.0
INSTRUCCION | Secundaria | 73 | 33.0
Superior 56 25.3
TOTAL 221 100
RESIDENCIA Urbana 136 61.5
Rural 85 38.5
TOTAL 221 100

Fuente: Test de Adherencia

Elaborado por: Bibiana Alexandra Morales Ordofiez
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INTERPRETACION:

En los resultados obtenidos predominaron 127 pacientes del sexo masculino para

el 57.5% del total que participo en el estudio.

Del total de pacientes estudiados 158 para el 71.5% son adultos con edades de
40-64 afios en tanto los adultos mayores pacientes con edades =65 afios fueron
63 para el 28.5%.

La edad minima fue de 40 afnos, la edad maxima 88 afos, la media de edades fue
de 58.19 afos.

El estado civil prevalente fue el casado en 123 pacientes para el 55.7%
comportandose de forma similar los resultados de unién libre, soltero, divorciado y

viudo.

La instruccion que predominé fue el nivel de primaria en 84 pacientes para el
38.0% seguido de secundaria en 73 pacientes que represento el 33.0% y la cuarta

parte el 25.3% eran del nivel superior.

Los pacientes en su mayoria 136 para el 61.5% tenian residencia urbana.
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Tabla no.2 Distribucién de la muestra segun adherencia

ADHERENCIA n %
Adherente 41 18.6
No Adherente 180 81.4
TOTAL 221 100

Fuente: Test de Adherencia

Elaborado por: Bibiana Alexandra Morales Ordofiez

INTERPRETACION:

Los resultados obtenidos indicaron la prevalencia de 180 pacientes para el 81.4%

como no adherentes al tratamiento para la artritis reumatoide.
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Tabla no.3 Distribucién de la muestra segun calidad de vida Quality of Life —

Rheumatoid Arthritis (Qol — RA)

Calidad de vida N %
Satisfactoria 70 31.7
Regular 89 40.3
Insatisfactoria 62 28.1
TOTAL 221 100

Fuente: Test de Adherencia

Elaborado por: Bibiana Alexandra Morales Ordéfiez

INTERPRETACION:

Los resultados indicaron que en 89 pacientes que representaron el 40.3% el nivel

de calidad de vida fue evaluado de regular, en 70 pacientes para el 31.7% de

satisfactoria y en 62 pacientes de insatisfactoria para el 28.1%
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Tabla no.4 Distribucidén de la muestra segun comorbilidades

COMORBILIDADES n %
NINGUNA 29 13,1
HTA 59 26,7
DM 34 15,4
SINDROME METABOLICO 27 12,2
INSUFICIENCIA RENAL 20 9
HIPOTIROIDISMO 24 10,9
OTRAS 28 12,7
TOTAL 221 | 100

Fuente: Test de Adherencia

Elaborado por: Bibiana Alexandra Morales Ordofiez
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INTERPRETACION:

En los resultados obtenidos la comorbilidad que prevalecié fue la hipertension

arterial en 59 pacientes para el 26.7%.

La DM se present6 en 34 pacientes para el 15.4%.

El sindrome metabdlico se presentd en 27 pacientes 12.2%.
El hipotiroidismo en 24 pacientes 10.9%

La insuficiencia renal se present6 en 20 pacientes para el 9%
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TABLA No.5 Distribucion de la muestra segun adherencia y calidad de vida.

CALIDAD DE VIDA o
< LL
O <
E TOTAL %
D: \—
&)
'iJ NO Si <
0 0
< n % n % n % L
NO 128 57,9% 52 23,5% 180 81,4% OR=1,92
Sl 23 10,4% 18 8,1% 41 18,6% | IC 95% | 3,86%
TOTAL 151 68% 70 32% 221 100% 0,96%
P: 0,062

Elaborado por: Bibiana Alexandra Morales Ordofiez

INTERPRETACION

Fuente: Test de Adherencia

En los resultados obtenidos se identifico 128 pacientes (57.9%) que no

presentaron adherencia al tratamiento para artritis reumatoide y a su vez no

tienen una buena calidad,

sin embargo dentro de

la muestra no es

estadisticamente significativo la relacion de estas dos variables (p=0.062), pero si

representa un factor de riesgo (OR=1.92) en relacion con la calidad de vida de

estos pacientes.
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CAPITULO VI
6. DISCUSION

En la investigacion participaron 221 pacientes con diagnostico de artritis
reumatoide con tratamiento para dicha patologia, predominaron en el estudio méas

de la mitad de los pacientes del sexo masculino (57.5%).

Este resultado es superior al sefialado por Curilla R en Per( en el 2017 sobre
adherencia terapéutica en pacientes con artritis que frecuentan un Hospital de la
provincia de Huancayo en Pera en el cual el 19% de los pacientes eran del sexo

masculino (8)

También es superior al 17.5% encontrado por Parody E y Bellp-Gangara en el
2018 en el estudio de pacientes con artritis reumatoide en tratamiento con
medicamentos biotecnoldgicos en un centro de atencién primaria en Cali,
Colombia (41).

En tanto es inferior al 7% del sexo masculino encontrado en un estudio realizado

por Gonzéalez M en Colombia en el 2016 (33)

Difiere nuestro resultado al de Cabrera en el Ecuador en el 2014 en un estudio de
pacientes con artritis reumatoide donde predominé el sexo femenino en el 59.6%

de los pacientes estudiados (15).

En nuestra investigacion el 71.5% de los pacientes fueron adultos con edades de
40-64 anos y =265 anos el 28.5% con edad minima de 40 afos, edad maxima 88
anos, la media de edades fue de 58.19 afios. Similares resultados referencia
Curilla R en su estudio donde el 48% pertenecia al grupo etario de los adultos y el

49% al grupo etario de adultos mayores (8).

El estado civil prevalente fue el casado en mas de la mitad de los pacientes
estudiados en el 55.7% comportandose de forma similar los resultados de union
libre, soltero, divorciado y viudo. La instruccion que predominé fue el nivel de
primaria el 38.0% seguido de secundaria en el 33.0% y la cuarta parte el 25.3%
eran del nivel superior. Los pacientes en su mayoria, el 61.5% tenian residencia

urbana.

En los resultados obtenidos la comorbilidad que prevalecié fue la hipertension

arterial en 27.7%. La DM2 se presento en el 15.4% y el sindrome metabdlico en el
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12.2%. El hipotiroidismo en el 10.9%. La insuficiencia renal se presenté en 20

pacientes para el 9%

En el estudio realizado por Parody R, entre las comorbilidades presentes en los
pacientes la méas frecuente fue la hipertension arterial, la mayor parte de la
poblacion tenia en total de 5 a 8 medicamentos prescritos (41). Y en el estudio de
Marifios k., se obtuvo que la polifarmacia fue un factor asociado a la mala

adherencia al tratamiento farmacologico en pacientes con AR (42).

Estos resultados se corresponden con lo planteado por Ruiz C., en el estudio
bibliografico realizado en el 2016 acerca de la AR en Latinoamérica y el impacto
de la adherencia al mismo, concordando en la mayoria de publicaciones, que
existe un bajo cumplimiento de los esquemas terapéuticos en estos pacientes,
siendo esto relacionado con la progresion de enfermedades y desenlaces clinicos

desfavorables (6)

En el estudio realizado por Franco F se encontré que el 75% de los pacientes
estudiados presentaban alguna comorbilidad, y en la mayoria ha impactado
negativamente en su calidad de vida (7). Los resultados indicaron que en el
40.3% el nivel de calidad de vida fue evaluado de regular, en el 31.7% de
satisfactoria y de insatisfactoria en el 28.1% en tanto la prevalencia de adherencia
al tratamiento para la artritis reumatoide fue de 18.6%. Este resultado es inferior al
reportado por Nakagawa y cols en el afio 2018, en el estudio donde se analizé
475 pacientes encontrando estadisticas de adherencia a tratamiento por AR del
44% (3).

Chaparro R en Argentina expone que al igual que en otras enfermedades
cronicas, la adherencia al régimen terapéutico de los pacientes con artritis
reumatoidea es baja, en un estudio de 345 pacientes el nivel de adherencia al

tratamiento encontrado fue del 50% (9).

Nuestro resultado es de 81.4% pacientes no adherentes al tratamiento es
superior al de estudios realizados en el Ecuador sobre adherencia al tratamiento
de la Artritis Reumatoide, como el de A.J. Abril, en Quito (2015), que encontré un
porcentaje de pacientes no adherentes al tratamiento de 54,7%, lo cual conlleva a

la reactivacion de sintomas de la enfermedad (2).
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Smolen y cols, en el afio 2017 en un estudio que se realiz6 en los Estados Unidos
de adherencia a diferentes tratamientos los resultados variaron entre el 53 y 75%.
En el mismo se demostr6 mayor adherencia al tratamiento en pacientes

étnicamente identificados como caucésicos (5).

A.J. Abril, en Quito (2015), encontré6 un porcentaje alto de pacientes no
adherentes al tratamiento (54,7%), lo cual conlleva a la reactivacion de sintomas
de la enfermedad (2), y Paucar en su estudio encontré la prevalencia de no
adherencia terapéutica de 70,4% (10).
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CAPITULO VII

7. CONCLUSIONES, RECOMENDACIONES Y BIBLIOGRAFIA

7.1 CONCLUSIONES

En la investigacion participaron 221 pacientes con diagnostico de artritis
reumatoide con tratamiento para dicha patologia, predominaron en el estudio mas
de la mitad de los pacientes del sexo masculino 57.5%, el 71.5% de los pacientes
fueron adultos con edades de 40-64 afos y 265 anos el 28.5% con edad minima

de 40 anos, edad maxima 88 afnos, la media de edades fue de 58.19 afios.

El estado civil prevalente fue el casado, el nivel de instruccién primaria y

secundaria y la residencia urbana.

La comorbilidad que prevalecié fue la hipertension arterial en el 26.7% de los

pacientes.

En el 40.3% de los pacientes el nivel de calidad de vida fue evaluado de regular,
en el 31.7% de satisfactoria y de insatisfactoria en el 28.1%.

La prevalencia de adherencia al tratamiento para la artritis reumatoide fue de
18.6%, el 81.4% de los pacientes fueron no adherentes al tratamiento para artritis

reumatoide

Se establecid una correlacion baja de la edad, el sexo, nivel de instruccion,
estado civil y residencia con la adherencia al tratamiento de la artritis

reumatoidea.
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7.2 RECOMENDACIONES

Valorar los resultados obtenidos en la presente investigacién con la direccion del
Hospital José Carrasco Arteaga con vistas a que se elaboren planes de
intervencidn educativos que contribuyan a elevar la calidad de vida de los

pacientes estudiados.

Socializar los resultados de la presente investigacibn con otros centros de

atencién de salud que brindan atencion a pacientes con artritis reumatoide.

Que se realicen promociones de salud dirigidas a pacientes con artritis
reumatoide atendidos en los diferentes centros de salud encaminadas a elevar el

nivel de calidad de vida de los pacientes con AR.

Continuar realizando investigaciones sobre el tema de la no adherencia al
tratamiento de las diferentes patologias y las consecuencias negativas para la

salud de los pacientes.

Valorar con los pacientes que participaron en este estudio los resultados
obtenidos con revistas a concientizar en los mismos la importancia de la

adherencia al tratamiento de la AR para su salud.
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CAPITULO IX
9. ANEXOS

ANEXO 1.- OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Definicion Dimension | Indicador Escala
Variables independientes
Tiempo transcurrido o AROS _40a64
Edad desde el nacimiento | Cronologica : .
, cumplidos | - 65y mas
hasta la actualidad
Caracteristicas
Sexo biolégicas de los Biologica Fenotipo | Mascul'lno
seres humanos que - Femenino
definen el género.
Grado mas alto de
Nivel de estudios realizados -Analfabeto.
. - Social Encuesta | -Primaria.
instruccion y aprobados por la -Secundaria.
persona. -Superior.
. . Lugar en la persona .
Residencia g ap Geografica Encuesta | -Urbana
reside. _
Rural
Condicion de una
persona en funcién -Casado(a).
o i tiene o n . -Union libre.
Estado civil de s_te €o . ° ., Juridico Encuesta Sol
pareja y su situacion -Soltero(a).
legal de acuerdo al —Syvgrmado(a).
registro civil. -Viudo(a).
Variables dependientes
Presencia de uno o
Comorbilida mas tra,stornos Co Historia .
ademas del Bioldgica o - Si
des . clinica -No
padecimiento
presente
Calidad de vida
Calidad de medlﬁnte,lg ' Encuesta ; Satlsflactorla
Vida exploracion fisica y social (QOl-RA) - Regular
mental en diferentes 3- Insatisfacto-
contextos. na
. . C Test de
Actitud del paciente | Bioldgica- .
Adh i ara toma de la| farmacologi | MOTISKeY | -Adherente
erencia | p . g Green -No Adherente
medicacion. ca .
Levine
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ANEXO 2 CONSENTIMIENTO INFORMADO

Sl UNIVERSIDAD
) CATOLICA DE CUENCA

COMUNIDAD EDUCATIVA AL SERVICIO DEL PUEBLO

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DE SERES HUMANOS DE LA
UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del proyecto de Investigacion: Adherencia al tratamiento y calidad de vida en
pacientes con artritis reumatoide del Hospital
José Carrasco Arteaga, abril 2019 a noviembre

2019
Institucion a la que pertenece el Investigador: Universidad Catélica de Cuenca
(Universidad, Institucién, empresa u otra)
Nombre del Investigador principal Bibiana Alexandra Morales Ordéfiez

Datos del Investigador principal: (nmero de 0979269157

teléfono, Email) bibimorales18@hotmail.com

Descripcién del proyecto de Investigacion

Instrucciones: las palabras que se utilicen no pueden ser desde ningln punto de vista subjetivas.
Deber ser lenguaje entendible, claro, especifico, pero también sencillo o natural para la persona
que va a leer, no debe contener ninguna expresion técnica y en caso necesario se puede
reemplazar por explicaciones idéneas.

En este documento esta una breve descripcion del motivo de la investigacion. USTED tiene el
derecho a realizar todas las preguntas que crea convenientes, con la finalidad de comprender
totalmente cual es su participacién en el estudio. El tiempo que requiera para decidir su
participacion es decidido por usted. Sugerimos si es necesario hacer consultas con sus miembros
de familia cercanos o cualquier otra persona, incluyendo profesionales que considere necesarios,
para saber si usted desea participar o no en el proceso de investigacion.

Usted ha sido invitado a ser parte de una investigacion sobre la adherencia al tratamiento y calidad
de vida en pacientes con artritis reumatoide del Hospital José Carrasco Arteaga, abril 2019 a
noviembre 2019, previa a la obtencion del titulo de médico.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de Inclusién

- Pacientes de 40 afios 0 mas, con diagndstico de artritis reumatoide que fueron atendidos
en consulta externa de Reumatologia.

- Pacientes que lleven por lo menos 6 meses en tratamiento para valorar la adherencia al
tratamiento y que estén en tratamiento farmacolégico.

- Pacientes que firmen el consentimiento informado para realizar el estudio.

Criterios de Exclusion

- Pacientes que no se encuentren afiliados al Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social.

- Pacientes que presenten enfermedades como fibromialgia.

- Pacientes con algun tipo de alteracidn neurolégica y/o cognitiva que impida responder
adecuadamente a las preguntas.

OBJETIVOS DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
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Instrucciones: descripcion rapida de la investigacion, cuantas personas participan en el estudio;
recuerde no usar términos médicos y/o técnicos.

Determinar adherencia y calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide atendidos por
consulta externa del Hospital José Carrasco Arteaga, abril 2019 hasta noviembre 2019.

Para determinar la adherencia al tratamiento para la artritis reumatoide de los pacientes
estudiados mediante el Test de Moriskey Green Levine, de igual manera para evaluar la calidad de
vida de la poblacién de estudio mediante la aplicacion del test Quality of Life — Rheumatoid
Arthritis. Se estudiara la adherencia al tratamiento y calidad de vida a todos los pacientes que
acudan a la consulta externa

DESCRIPCION DE PROCESOS O PROCEDIMIENTOS
Instrucciones: precisar los pasos a seguir en el proyecto de investigacion (Resumen)

La presente investigaciéon tiene como director a la Dra. Karla Aspiazu y como autor a Bibiana
Alexandra Morales Ordofiez estudiante de la Unidad Académica de Salud y Bienestar, Facultad de
Medicina de la Universidad Catdlica de Cuenca.

El tema de investigacion es: “Adherencia al tratamiento y calidad de vida en pacientes con artritis
reumatoide del Hospital José Carrasco Arteaga, Abril 2019 a Noviembre del 2019” previa a la
obtencion del titulo de médico.

En el estudio se investigara la Adherencia y calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide
del Hospital José Carrasco Arteaga, abril 2019 a noviembre del 2019, esto se llevard a cabo
mediante a la aplicacién de un formulario de recoleccién de datos.

RIESGOS Y BENEFICIOS

Instrucciones: Explicar en detalle cada uno de los riesgos, aunque sean menos que el minimo o
minimos, pudiendo ser, fisicos, sicolégicos, temporales o permanentes, y aclarando que
mecanismos utilizara el investigador para disminuir esos riesgos. Debe constar los beneficios a los
participantes del estudio y la sociedad, especificamente en como y cuando recibiran estos
beneficios si los hubiere.

Beneficios: La informacién obtenida sera utilizada en beneficio de la comunidad, pues con este
estudio se conseguird determinar la Adherencia al tratamiento y calidad de vida en pacientes con
artritis reumatoide del Hospital José Carrasco Arteaga, abril 2019 a noviembre del 2019.

Riesgos del Estudio: La participacion en la presente investigacion no implica riesgo alguno, no
afectara ningun aspecto de su integridad fisica y psicologica.

CONFIDENCIALIDAD

Es prioridad para todo el equipo de investigacion mantener su confidencialidad, la informacién que
nos proporcione se identificara con un codigo que reemplazard su nombre y se guardara en un
lugar seguro donde solo el investigador tendran acceso, si se toman muestras de su persona estas
muestras seran utilizadas solo para esta investigacion y destruidas tan pronto termine el estudio,
su nombre no serd mencionado en los reportes o publicaciones

AUTONOMIA (DERECHO A ELEGIR)

Usted puede decidir no participar y si decide no participar solo debe decirselo al investigador o a la
persona que le explica este documento. Ademas aunque decida participar puede retirarse del
estudio cuando lo desee, sin que ello afecte los beneficios de los que goza en este momento.
Usted no recibird ninguna remuneracion econémica por participar en el estudio.

INFORMACION DE CONTACTO EN CASO NECESARIO

Ante cualquier duda que usted como participante de un proyecto de investigacion tenga, puede
dirigirse al Comité Institucional de Etica en Investigacion de Seres Humanos (CEISH) de la
Universidad Catolica de Cuenca. Carrera de Medicina. Calle Manuel Vega y Pio Bravo. Dr. Carlos
Flores Montesinos. Celular: 0992834556. E-mail: cflores@ucacue.edu.ec
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Comprendo mi participacion en este estudio. Recibi explicacion de los riesgos y beneficios de
participar en un lenguaje claro y sencillo. Mis preguntas fueron respondidas. Me permitieron contar
con tiempo suficiente para tomar la decisién de participar y me entregaron una copia de este
formulario de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en esta investigacion.

Firma del participante: Fecha:
Firma del Testigo: Fecha:
Firma del Investigador: Fecha:
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ANEXO 3 FORMULARIO PARA RECOLECCION DE INFORMACION

Sexo Edad
Estado Civil
Casado___ Union Libre Soltero Divorciado Viudo

Nivel de Instruccioén:

Analfabeto Primaria Secundaria____ Superior

Residencia:

Urbana

Rural

Comorbilidades
HTA

DM___
SINDROME METABOLICO
INSUFICIENCIA RENAL____
HIPOTIROIDISMO

OTRAS

Resultado de la Encuesta (Qol-RA):

Resultado del test de Moriskey Green Levine:
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ANEXO 4. ENCUESTA DE CALIDAD DE VIDA

Quality of Life— Rheumatoid Arthritis (Qol-RA).

Calidad de vida en artritis Reumatoidea. (version espariola)

1. S1Ud. Considera sélo sus habilidades fisicas, ;diria que su “CALIDAD DE
VIDA" es:?

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

2. Si1Ud. Sélo considera la ayuda que le han dado su familia y sus amistades, diria
que su “CALIDAD DE VIDA" es:

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

3. S1Ud. Sélo considera su dolor artritico, ;diria que su “CALIDAD DE VIDA™
es:?

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

4. S1Ud. Sélo considera su nivel de tension nerviosa, ;diria que su “CALIDAD
DE VIDA" es:?

Muymala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente
5. S1Ud. Sélo considera su salud, ;diria que su “CALIDAD DE VIDA" es:?
Muymala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente
6. S1Ud. Solo considera su artnitis, ;diria que su “CALIDAD DE VIDA" es:?
Muymala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente

7. S1Ud. Sélo considera su nivel de interaccion entre Ud. Y su familia y amigos/as,
(diria que su “CALIDAD DE VIDA” es:?

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

8. SiUd. Sélo considera lo que Ud. Dijo acerca de su estado de &mmo, ;diria que
su “CALIDAD DE VIDA™ es:?

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

Fuente: Isnardi CA, Capeluskik D, Schneeberger EE, Bazzarelli M, Barloco L, Blanco E, et al. Validacién del
indice QOL-RA (Quality of Life-Rheumatoid Arthritis) en una cohorte argentina de pacientes con artritis
reumatoidea. Revista Argentina de Reumatologia. 2018; 29(1): p. 19-25.
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ANEXO 5. TEST DE MORISKEY GREEN LEVINE

PREGUNTAS Sl NO

1. ¢ Se olvida alguna vez de tomar la medicacion?

2. ¢ Toma la medicacion a la hora indicada?

3. Cuando se encuentra bien, ¢ deja alguna vez de tomar la
medicacion?

4. Si alguna vez se siente mal, ¢deja de tomar la medicacion?

Fuente: Lopez E. Implementaciéon de un programa de seguimiento farmacoterapéutico en pacientes con
artritis reumatoide en tratamiento con terapia biotecnoldgica en el segundo semestre de 2016. Tesis de Grado
para optar por el titulode Quimico Farmacéutico. Cali: Universidad ICESI, Facultad de Ciencias Naturales.
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ANEXO 6 OFICIO DE BIOETICA

UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CUENCA
COMUNIDAL EDUCATIVA AL SERVICIO DEL MMnLO

Cuenca, 15/10/2019

El Comité Institucional de Etica en Investigacién en Seres Humanos de la Universidad
Catolica de Cuenca:

CERTIFICA
Que ha conocido, analizado y aprobado el proyecto de investigacion titulado

Adherencia al tratamiento y calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide del
Hospital José Carrasco Arteaga, abril 2019 - noviembre 2019

Trabajo de titulacion realizado por Bibiana Alexandra Morales Ordofiez

Cadigo: Mo5S1AdhMES7

|\\ \\\_\:\,"H" e

DR. CARLOS FLORES MONTESINOS

PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE SERES
HUMANOS, UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
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ANEXO 7. OFICIO DE COORDINACION DE INVESTIGACION

USGVERSIDAL | Eoteusetsals
ATOUCA DECUENCA, | Scamae

Cuenca, 16 de octubre del 2019

Sefior Doctor

Marco Rivera Ullauri

COORDINADOR GENERAL DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL JOSE CARRASCO ARTEAGA - IESS
Su despacho. -

De mis consideraciones;

Con un atento saludo me dirijo a usted, para solicitar de la manera mas comedida su autorizacién
para que la estudiante de la Carrera de Medicina MORALES ORDONEZ BIBIANA ALEXANDRA
con Cl: 0105821151, puedan permitirle realizar su trabajo de investigacion en su distinguido
hospital, con la finalidad de recopifar Informacion, que requiere para el desarrollo de su trabajo,
de titulacién cuyo tema ha aprobado sido revisado como factible y lleva como tituio:
“ADHERENCIA AL TRATAMIENTO Y CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON ARTRITITS
REUMATOIDE DEL HOSPITAL JOSE CARRASCO ARTEAGA, ABRIL 2019 - NOVIEMBRE 2019", La
Investigacion serd dirigida por la DRA. KARLA ASPIAZU, ESPECIALISTA EN INMUNOLOGIA,
docente de la Facultad de Medicina de la Universidad Catélica de Cuenca,

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

Atentamente:

LCDA. F. MGS.
Rcmmummon«adommmm&humnwnademm

Manual Vega y Pio Bravo
Teléfonos: 830752 - 4123175
wWww.ycacue.edu.ec
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ANEXO 8. OFICIO DE ACEPTACION DEL HOSPITAL JOSE CARRASCO
ARTEAGA

INSTITUTO ECUATORIAIIO DE SEGURIDAD SOCIAL
HOSPITAL JOSE CARRASCO ARTEAGA '
COORDINACION GENERAL DE INVESTIGACION

ACTA DE ENTREGA RECEPCION
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

En la ciudad de Cuenca, con fecha 18 de octubre del presente aio, recibo documenta.

FECHA DE RECEPCION | 16/10/2018 ,
FECHA DE ACEPTACION | 1¢ T10 / 2019 j
FIRMA DE APROBAGION 3 . LV\:Q

| A {(/\ / 3“(/\'

| REVISADO POR: ; !

| dp. makco Ridera () I |

|
TITULO ADHERENCIA AL TRATAMIENTO Y CALIDAD DE VIDA |

‘ EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE DEL

HOSPITAL JOSE CARRASCO ARTEAGA, ABRIL 2018 - |

, NOVIEMBRE 2019 |

"CONTENIDO PROYECTOS DE INVESTIGACION
FINOE PROVECTO | NOVIEMBRE 2019 '
AUTOR " BIBIANA ALEXANDRA MORALES ORDONEZ

Cl; 0105821151 |
CORREO ELECTRONICO | bibimorales18@hotmail.com
DIRECCION SANTA MARIA Y RODRIGO DE TRIANA
TELEFONO 4104787
CELULAR 0979269157

Para constancia de lo actuado se firma en original y una copia

CLAUDIA CABRERA TORAL

SECRETARIA

6.\‘9,.:. flor~lea O
BIBIANA MORALES ORDONEZ
U. CATOLICA DE CUENCA

A lned Marsern Adaana anbrs Panavan v Pacto Anding Conmutadar: 07 2861500 Ext. 2053 P.O. Box
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ANEXO 9. INFORME DE SISTEMA ANTI PLAGIO

INFORME FINAL TRABAJO DE TITULACION Bibiana Alexandra
Morales Ordofez

INFORME DE ORIGINALIDAD

o 10%  Ow D

INDICE DE SIMILITUD  FUENTES DE PUBLICACIONES TRABAJOS DEL
INTERNET ESTUDIANTE

FUENTES PRIMARIAS

. repository.icesi.edu.co 3(y
(4

Fuente de Intamet

revistas.unal.edu.co 3
'~ 4 A %
Fuente de Internat

repositorio.uta.edu.ec 2
Fuants de : %
vente de Intemet

Excluir cilas ' Excluir coincidencias

Excluir bibliografia
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ANEXO 10. RUBRICAS DE PARES REVISORES

UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CUENCA

COMUNICAD EDUCATIVA AL SERVICIO DFL PUEBLD

UNIDAD AGADEMICA DE 5/ SALUD Y IRENESTAR - CARRESA OE MEDICINA A — UNIDAD DE TITLRACION
Rubrica 5 Plagio y Normas de Bibliografia

%\
Nombre del estudiants: [\ Al =

*——h—Da_!ﬂl_\&_&piﬁlu Y 5
Tlulolobhmnh_ﬁ_‘“tm%

| Fecha de sustentacién: ;

!

Estructura de tesis 2 _No cumple |
I
!
[
!
S5
" L

, "
Redaccién Cientifica m
S "

n

"

-

Marco tedrico

4
i
Anexos {
Ton <
Jr

CONCLUSION®
Tesis apta para publicacién v
Tesis apta para publicacién con modificaciones

Tesis no apta para publicacion
* Maroar con e ¥ 10 Gue corresponds

Observaciones y recomendaciones:

Manuel Vegay Pio Bravo
Teléfonos: 830752 - 4123175
WWWw.ucacue. edu ¢¢ vee wy:
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UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CUENCA

\ Moinles O
Firma de aceptacion del estudiante

Manuel Vega y Pio Bravo
Teléfonos: 830752 - 4123175
WL UCSCUE B 60

T0 USRDAD TITHLACS

N
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UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CUENCA

COMUNIDAD EDUCATIVA AL SERVICIO DEL PUEBLD

'UNIDAD ACADEMCA DE SALLIG ¥ BIENESTAR - CARRERA DE MEDIGIA - UNEAD B TTULAGOn

Tema: % \

——— et ik

PROCESO EVALUACION

11
11
Hal
' n

1
Total 7

Redaccién Clentifica
Pensamiento critico
Marco tedrico

L B AR

CONCLUSION*
Tesis apta para publicacion ~

Tesis apta para publicacion con modificaciones

Tesis no apta para publicacion
T " NIaroar 0s6 UNA ¥ 10 QU8 CoNRIDOnga

Observaciones y recomendaciones:

Manuel Vega y Pio Bravo j— g i
Teléfonos: 830752 - 4123175 .

www ucatus edu.oc
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UNIVERSIDAD
CATOLICA DE CUENCA

COMUNIDAD EDUCATIVA AL SERVICIO DEL PUEBLO

 UNIDAD ACADENICA DE SALUD Y BIENESTAR - CARRERA OFF MEDIKGINA - UNIDAD DF TTULACION

Finnldonpudbndduwéhru

Manuel Vega y Pio Bravo _
Teléfonos: 830752 ~ 4123175
WWW. UCECUE 6du e = L WL

ARTARIENTO UNIDAD TITULACION
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ANEXO 11. RUBRICA DE REVISION FINAL DE DIRECCION DE CARRERA DE
MEDICINA

Universidad
. Catolica
de Cuenca

Rubrica ~ Revisi6n final por parte de Direccién de Carrera de Medicina

Tema: Adheenc e ol e lamieale S cldded e vida o, 'c«..n\ts coa G s reuniloid e
del ..;u_em.muma.mmh;m—‘
| —— Bhiaae Nexada Moeley G dover =
o Nombre de! responsable de la calificacion
ety e Weile bugmu W .
e 1 Ove Kele Bgiaa M
- . EVALGAGION™ =
Cumple | Cumple Nocumple | Calificacion
parciaiments [ — el
‘ ‘ Aprobado | reprobado
{ . —Af | o
| Estucturs de tess 7
Recaccin Crentifica 7 | | 7
Sengamento critco 7 | | I )
WMarco tebrico Z Z. |
Anenos 7 | . P4
“Waroar con una x 1 que comesponda
CONCLUSION' o
Tesis opta pora sUSRWINN ~
Tosis 3PN Dar sustentacidn con modfcacanes
Tesis N0 apie DATE Sussntacitn
* Marcar con una x lo que comesponca
Observaciones y recomendaciones:
<y (ﬁ \
¥ ; ..-x-'",'"”“‘“‘" A)
G A i GUERRLRO NG Bbana Moala ©
Firma y sello del Director &' Répresentante de Firma de aceptacion del estudiante

Direccidn de la Carrera de Medicina

Coenen Av 00 las Amdricas y Tangue @0 Yot Jus07s), Campus “Lus Cordern 11 L ol Ter ™
O Telf 303 (7) 2202 - BIL 2243444, 2345206, 2M1-387 Caler: Calle Amtonio Avils Clavijo. O it O/I3XA268, OFI2I5870 San Pable de s Treacal: Cats Univarstari
A T2 Quinceave Este y Poiers Sur (B) TalE Z474110 Maces: Av Cap Jasd Vil an( Teet Jroass)
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ANEXO 12. INFORME DE CULMINACION DE TRABAJO DE TITULACION

Universidad
Ue &5
de Cuenca

Informe Nro.: UCACUE-UTCM-003-2020-
Cuenca, 07 de enero de 2020

UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
UNIDAD ACADEMICA DE SALUD Y BIENESTAR
CARRERA DE MEDICINA

INFORME DE CULMINACION DE TRABAJO DE TITULACION “TRABAJO DE TITULACION”

Antecedentes: para el internado septiembre 2018 — agosto 2019, se realizé el respectivo
cronograma para la realizacion del trabajo de titulacion, para su estricto cumplimiente por parte
de los estudiantes, el mismo que fue aprobado por el departamento de titulacidn y de direccién de
carrera. Para culminar el trabajo de titulacion el estudiante debe haber conseguido todas las
rubricas de calificacion de director y asesor, y finalmente las ribricas de pares revisores, para
poder solicitar sustentacién del trabajo con el oficio de aval del director del mismo.

Informe: El/la estudiante MORALES ORDONEZ BIBIANA ALEXANDRA, ha cumplido todos los
requisitos para solicitar fecha de sustentacion del Trabajo de Titulacion: ADHERENCIA AL
TRATAMIENTO Y CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE DEL HOSPITAL JOSE
CARRASCO ARTEAGA, ABRIL 2013 - NOVIEMBRE 2019, obteniendo fas sigulentes notas:

Rubricas de director y asesor: 40/40
Rubrica de pares revisores: 10/10
Sustentacion de tema tesis; pendiente/S0
Total: 50/100

9 N

Revisores: Dr. Juan Galvez/ Or. Alvaro Gonzalez
Director: Dra, Karia Asplazu/ Asesor: Dra. Karls Asplazu

Conclusiones: de acuerdo a lo antes expuesto se cancluye:

El/la estudiants ha cumplido los requisitos de ley para poder sustentar su Trabajo de Titulacion y
obtener fos 50 puntos restantes de [a nota global de su opcidn de titulacién,

Recomendaciones: de acuerdo a todo lo expuesto, en este presente informe se recomiends lo
siguiente:

a. Realizar los tramites pertinentes designacion de jurado y fecha de sustentacidn
e

Cwence: As de las Amdacas y Targun o Tolf Jumrss, ELE N Campus “Late Condern £l Grande”, (Frenie al Tormina ¥
O TP S0 (71 2041 - IR JID A4, 2245200, IH4L-557 Callew: Calle Ansamin Avils Clavipe. ©9 Tuifl 72235268 O72I05070 Bem Pekie o4 in Tranael Cols
T2 Quencwames £utw g Prienacs Sor () Feff 2404110 Maena: Av Cap osk Villanwess o/ () TP 2700000 2o
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