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RESOLUCION DIRECTORAL ACADEMICA DE CARRERA No. 425 - DACMH-DAFCS-U. CIENTIFICA-2022

Lima, 17 de agosto del 2022

VISTO:

El informe de revision independiente académica y la aprobacién de un Comité de Etica del proyecto de
tesis titulado: “CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE EN UN CENTRO MEDICO
PRIVADO EN LIMA, PERU",

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo al Reglamento General de la Universidad Cientifica del Sur y el reglamento y
Procedimientos de trabajos de Investigacion para obtener el Titulo de Segunda Especialidad.

Que, de acuerdo a la normativa vigente de la Universidad Cientifica del Sur, en uso de las atribuciones
conferidas al Director Académico de la Carrera,

SE RESUELVE:

ART. 1* Aprobar e inscribir el proyecto de tesis titulado: “CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON ARTRITIS
REUMATOIDE EN UN CENTRO MEDICO PRIVADO EN LIMA, PERU”, presentado por el alumno Ivan Vargas
Matos, con N° de registro: POS-102-2022-00040.

ART. 2* Nombrar al docente Diego Vasquez Lopez como asesor para el desarrollo de la tesis en cuestion.

Registrese, comuniquese y archivese,

Mg. JORDI GRAU MONGE
Director Académico
Carrera de Medicina Humana

¢.c Archwo
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1. Introduccion

La artritis reumatoide (AR) consiste en una enfermedad inflamatoria crénica autoinmune de
etiologia multifactorial que compromete las articulaciones a nivel de cartilagos, sinovia y huesos
hasta progresar con discapacidad en un nivel importante!. Esta enfermedad puede, ademas,
presentar manifestaciones extra-articulares, suscitando compromiso pulmonar, cardiaco, ocular,

entre otros 6rganos del organismo*.

Se conoce que entre el 0.5% y 1% de la poblacion a nivel mundial padece de AR, siendo las
mujeres las mayormente afectadas, con una relacion de 3:1 con respecto a los hombres® 5, En
Latinoamérica, se han encontrado prevalencias similares, las cuales oscilan entre 0.2% a 2.4% de
acuerdo a distintos estudios®®. En Perd, se conoce que el 0.5% de la poblacion sufre de AR, por

lo que sigue siendo considerada un problema de salud publica mayor®.

La AR puede repercutir significativamente en los estilos de vida de aquellos afectados®>®*3. La
sintomatologia es amplia, caracterizada por dolor, rigidez, fatiga y limitacion funcional articular,
por lo que el compromiso en la realizacion de actividades cotidianas resulta importante® 2 5 913,
Estudios muestran que alrededor de un tercio de pacientes deja de trabajar debido a la enfermedad
luego de dos afios de ser diagnosticados® ' 13, Asimismo, otros estudios destacan la afectacion
de las relaciones interpersonales en asociacion a un incremento en la probabilidad de desarrollar
depresion, comprometiendo la calidad de vida (CV)°15. A pesar de la importancia de los
componentes genéticos y enddgenos, otros factores se han visto asociados tanto al desarrollo de
la enfermedad, como al prondstico de la misma, dentro de los cuales destacan los
sociodemograficos, grado de actividad de enfermedad, depresidn, y los relacionados a la calidad

de VidaS, 10, 13, 15, 16

Existen distintas formas de determinar la CV en los pacientes con AR, dentro de los cuales destaca
el QoL-RA "Quiality of Life in Rheumatoid Arthritis™ (Cuestionario de Calidad de Vida en Artritis

Reumatoide) en la version desarrollada en espafiol, el cual ha sido ampliamente utilizado para la
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evaluacion de dicha esfera en paises latinoamericanos, siendo considerada valida y confiable para
los fines requeridost®. Este consiste en 8 items con una escala de valoracién analoga de Likert que
va desde el 1 (muy malo) al 10 (excelente)®®. La CV complementa la evaluacion clinica y esta
determinada por diversos factores clinicos y sociodemograficos®®, los cuales podrian variar con

respecto a la poblacion estudiada y a los centros de salud donde se manejan.

Diversos estudios denotan la afectacion de la calidad de vida en los pacientes con AR®10.13.17-32,
Se conoce que los pacientes con AR poseen la peor CV con respecto a la poblacion afectada por
otras enfermedades reumatolégicas®®. El 15% de la poblacion con AR presenta sintomatologia
depresiva que afecta considerablemente la CV*3, la cual podria condicionar mal pronéstico en la
evolucion de la enfermedad. La media global del QoL-RA en pacientes Anglosajones y Latinos
oscila entre 5y 632, Vinaccia et al encontraron que la mitad de colombianos con AR tienen una
buena CV, una media global del QoL-RA de 6.4, y mejores resultados en todas las dimensiones
del cuestionario en comparacion a otros afectados de origen hispano-latino®. Otras
investigaciones realizadas en Latinoamérica muestra resultados similares, con una media global
que fluctia entre 6.5 a 8% 133032 En el Perq, el estudio GLADAR® mostré que la CV en los
pacientes con AR de una institucion de salud publica se encontraba afectada debido a diversos
factores limitantes, especialmente aquellos asociados a los altos costos generados por el
tratamiento de la enfermedad® %. Pese a la importancia de lo sefialado, en Per(, no se han
encontrado estudios que evallen CV en pacientes diagnosticados con AR en otros centros de

salud.

En este contexto, resulta pertinente dirigir los objetivos del presente estudio a la determinacion
de la CV en pacientes con AR en Lima- Per(, a travées del uso de un cuestionario especifico, valido

y confiable para este fin®3,
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2. Pregunta de investigacion

¢Como es la calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en un centro médico privado en

Lima, Pera?

3. Objetivos

1. Objetivo General
Determinar la calidad de vida en una muestra de pacientes con artritis reumatoide en un centro

médico privado en Lima, Peru (Clinica Angloamericana)
2. Objetivos Especificos

- Describir las caracteristicas sociodemograficas en una muestra de pacientes
diagnosticados de artritis reumatoide en un centro médico privado en Lima, Peru
(Clinica Angloamericana).

- Describir las caracteristicas socioeconémicas en una muestra de pacientes
diagnosticados de artritis reumatoide en un centro médico privado en Lima, Peru
(Clinica Angloamericana).

- Describir otros datos sobre calidad de vida (véase 4.e Variables de Estudio-
habilidades fisicas, apoyo, dolor, tension nerviosa, salud, artritis, interaccion y
animo) en una muestra de pacientes diagnosticados de artritis reumatoide en un
centro médico privado en Lima, Pert (Clinica Angloamericana).

- Determinar el puntaje total del "Cuestionario de Calidad de Vida en Artritis

Reumatoide-(QoL-RA)”
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4. Metodologia

a. Disefio del estudio
Estudio observacional, descriptivo y de corte transversal.

b. Lugar de estudio

Servicio de reumatologia — consultorios externos de la Clinica Angloamericana

c. Poblacion

Personas diagnosticadas de artritis reumatoide que se atenderan en la clinica Angloamericana
durante el afio 2022 en sus dos sedes: la principal, en el distrito de San Isidro; y en la
secundaria, ubicada en el distrito de La Molina. Este centro de salud privado recibe
diariamente pacientes provenientes de varias regiones del pais, predominando aquellas que
viven en la capital. Suelen pertenecer mayormente a estratos sociales medio-alto, que cuentan

principalmente con seguros médicos privados para ser utilizados en su atencion.

Criterios de Inclusion Criterios de Exclusion

o Pacientes diagnosticados de o Personas con diagnéstico de
Artritis  Reumatoide de trastornos  mentales  (retraso
acuerdo a los Criterios de mental, psicosis)

Clasificacion de Artritis o Céancer, VIH-SIDA
Reumatoide ACR/Eular o Trastornos orgéanicos cerebrales
2010 o Cuestionarios incompletos

o Pacientes mayores de 18 o Personas que no acepten realizar
afios la encuesta

d. Tamafo de muestra
Para el célculo del tamafio muestral se consideraron una poblacion total de
pacientes con artritis reumatoide atendidos en un afio en la Clinica Anglo
Americana de 3 600 personas. Asi mismo, se considero un porcentaje de 50% de
personas con buena Calidad de Vida, de acuerdo a la data bibliografica®?,

obteniéndose una muestra de 348 pacientes para una precision del 5% y un nivel
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de confianza de 95%. El calculo del tamafio muestral se realiz6 mediante la

Calculadora Estadistica Netquest, el cual se presenta a continuacion.

3600

TAMANO DEL UNIVERSO
Numero de personas gue
componen la poblacion a
estudiar

5

MARGEN DE ERROR %
Menor margen de efror requiere
mayor muestra

348

MUESTRA
Personas a encuestar,

50

HETEROGENEIDAD %

Es la diversidad del universo. Lo
habitual es usar 50%, el peor
caso

95

NIVEL DE CONFIANZA %
Mayor nivel de confianza
requiere mayor muestra. Lo
habitual es entre 95% y 99%

La seleccion de participantes se hard mediante muestreo consecutivo. A pesar de

ser un muestreo no probabilistico, estos representarian correctamente a la

poblacion de un afio, ya que no existe una variabilidad temporal en las

caracteristicas de estos pacientes, por lo que no existiria afeccién en los resultados.

e. Variables de estudio

1. Variable principal:
a. Calidad de vida: determinada de acuerdo al "Cuestionario de Calidad de

Vida en Artritis Reumatoide-(QoL-RA)" en la version desarrollada en

espafiol*® 2931 |a escala QOL-RA es un instrumento que evalla la

Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) especifico de AR

mediante una escala de 8 items. Cada item explica primero la definicion

del elemento a considerar en la calificacion de la calidad de vida, seguido

de una pregunta sobre la calificacion de la calidad de vida de una persona

en una escala de Likert que va desde el 1: mala calidad de vida, hasta el

10: excelente calidad de vida. Los elementos evaluados son: la capacidad
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fisica, el dolor, la interaccién con la familia y amigos, apoyo de familiares

y amigos, estado de animo, tension, artritis, y salud. A mayor puntuacion

de la escala QOL-RA, mayor serd la CVRS. El coeficiente alfa de

Cronbach de la escala para la version validad por Danao et al fue de 0.92.

El test toma entre 2 a 3 minutos en aplicarse. (Anexo.1) Para su evaluacién

se utiliza como media el valor de 5, teniendo buena calidad de vida todos

los pacientes que califican por encima de este valor®, por lo que esta es

considerada una variable dicotdmica.

2. Otras variables de interés:

a. Datos demogréaficos y socioecondémicos:

género,

edad,

lugar de

nacimiento, estado civil, nivel educativo, nivel socioecondémico, ingreso

mensual, color de piel, ocupacion, vivir solo, nimero de hijos, habitos

nocivos, tiempo de enfermedad, tiempo de demora en el diagnostico, tipo

de tratamiento y frecuencia de visitas al médico (control regular).

Operalizacién de variables

Tipo de
Variable Indicador Categorias Criterios de medicion variable/
escala de
medicion
Sexo Sexo de la persona Masculino Masculino (Marca 1 | Categorica,
Femenino en p0) dicotémica/
Femenino (Marca 0 | Nominal
en p0)
Edad Afios cumplidos del | # afios Valor de anos | Numérica,
encuestado. calculado a través de | continua/ de
la fecha de | razdn
nacimiento referida
en pl.
Estado civil referido | Casado Casada (marca 0 en | Categodrica
Estado Civil por la persona Conviviente p2) politomica /
Separada Conviviente (marcal | nominal
Divorciada en p2)
Viuda Separada (marca 2 en
Soltera p2)
No contesta Divorciada (marca 3
en p2)
Viuda (marca 4 en
p2)
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Soltera (marca 5 en
p2)
No contesta (marca
99 en p2)
Lugar de | Lugar donde la | Pais Pais (coloca pais de | Categodrica,
nacimiento persona refiere que | Departamento nacimiento en 3.a en | politémica/
nacio Distrito p3) Nominal
Departamento
(coloca
departamento de
nacimiento en 3.b en
p3)
Distrito (coloca
distrito de
nacimiento en 3.c en
p3)
Grado de | Grado de estudio | Sinnivel Sin nivel (marca 0 en | Categorica
instruccion aprobado Pre-Escolar p4) politémica /
Primaria Pre-Escolar (marca 1 | nominal
Secundaria en p4)
Superior Primaria (marca 2 en
p4)
Secundaria (marca 3
en p4)
Superior (marca 4 en
p4)
Trabajo El participante cuenta | Si Si (marca 0 en p5) Categorica
remunerado en la actualidad con dicotdmica
algun trabajo o empleo | No No (marca 1 en p5) / nominal
fijo 0 eventual
remunerado (sueldo o
ingreso)
Ingreso mensual Ingreso mensual | s/.2000 o menos | s/.2000 o menos al | Categorica,
aproximado al mes mes (marca 0 en p6) | politémica/
nominal
entre s/.2000 y | entre s/.2000 y 5000
5000 al mes al mes (marca 1 en
po6)
entre s/.5001 y | entres/.5001y 10000
10000 al mes al mes (marca 2 en
poé)
mas de 10000 al | mads de s/.10000
mes (marca 3 en p6)
No sabe No sabe (marca 98 en
poé)
No contesta No contesta (marca
99 en p6)
Raza Raza Blanca Blanca (marca O en Categorica,
Negra p7) politémica/
Otros Negra (marca 1 en nominal
p7)
Otros (marca 2 en p7)
Vivir solo El participante detalla | Vivo solo Vive solo (marca 0 | Categorica,
si vive solo o con mas | No vive solo en p8) dicotomica/
Nominal

Trabajo de investigacion publicado con autorizacién de los autores.

No olvide citar este documento




¥ TRABAJO DE INVESTIGACION

UNIVERSIDAD

CIENTIFICA

miembros en el
domicilio

No vive solo (marca
1 en p8)

tratamiento

No sabe

en p15)

Ningin tratamiento
(marca 3 en p15)

Ocupacion El participante detalla | Profesion- Ocupacion (describe | Categorica,
su ocupacion ocupacion ocupacion en p9) politomica/
Nominal
NUmero de hijos Ndmero de hijos # hijos vivos Cantidad de hijos | Numérica,
vivos en pl. continua/ de
razon
Consumo de | El participante detalla | Consumo de No (marca 0 en p11) | Categorica,
alcohol si consume alcohol | alcohol mas de Si (Marcalenpll dicotomica/
mas de 2 veces por | dos veces por Nominal
semana semana
Consumo de tabaco | El participante detalla | Consumo de No (marca 0 en pl11b) | Categorica,
si consume tabaco mas | tabaco mas de Si (Marcalenpllb | dicotomica/
de 2 veces por semana | dos veces por Nominal
semana
Consumo de | El participante detalla | Consumo de No (marca 0 en pllc) | Categorica,
drogas si consume drogas | drogas mas de Si(Marcalenpllc | dicotomica/
méas de 2 veces por | dos veces por Nominal
semana semana
Costo mensual Dinero mensual | Menos de s/.500 | Menos de s/.500 | Categorica,
destinado a consultas | Entre s/. 500 a | (marca 0 en p12) politémica/
médicas, 1000 s Entre s/. 500 a 1000 s | Nominal
medicamentos, Entre s/. 1001 a | (marca 1 en p12)
examenes de | 2000 s Entre s/. 1001 a 2000
laboratorio entre otros. | Entre s/. 2001 a | (marca 2 en p12)
5000 Entre s/. 2001 a 5000
Mas de s/. 5000 | (marca 3 en pl2)
No sabe Més de s/. 5000
No contesta (marca 4 en p12)
No sabe (marca 5 en
p12)
No contesta (marca
99 en p12)
Tiempo de | El participante detalla | # afios Valor de  afios | Numérica,
enfermedad el tiempo que lleva calculado a través del | continua/ de
desde que recibid el tiempo que lleva | razdn
diagndstico de AR desde que recibid el
diagndstico de AR en
p13
Tiempo de demora | El participante detalla | Menos de 6 Menos de 6 meses | Categorica,
en el diagnostico el tiempo que meses (marca 0 en p14) politémica/
transcurrid entre las Entre 6 a 12 Entre 6 a 12 meses | Nominal
molestias de la meses (marca 1 en p14)
enfermedad iniciales Entre 12 a 24 Entre 12 a 24 meses
hasta que recibi6 el meses (marca 2 en p14)
diagnéstico Mas de 24 Més de 24 meses
meses (marca 3 en p14)
No sabe No sabe (marca 99 en
p14)
Tipo de Tipo de tratamiento | FARME no | FARME no | Categorica,
tratamiento para la AR bioldgico biolégico (marca 0 | politémica/
en p15) Nominal
Biolégico
Biol6gico (marca 1
Corticoide en p15)
Ningun Corticoide (marca 2
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No sabe (marca 99 en

p15)
Control regular El paciente visita al | No No (Marca 0 en pP) Categorica,
médico con una | Si Si (Marca 1 en pP) dicotémica/
frecuencia minima de Nominal

cada 3 meses

Aptitud o capacidad de 1 (marca 1 en p16) Categorica,
una persona para llevar 2 (marca 2 en p16) politomica/
a cabo con éxito 3 (marca 3 en p16) Nominal
actividades fisicas. 4 (marca 4 en p16)

5 ((marca 5 en p16)
6 (marca 6 en p16)

7 (marca 7 en p16)

8 (marca 8 en p16)

9 (marca 9 en p16)

0 10 (marca 10 en p16)
1 (marca 1 en p17) Categorica,
2 (marca 2 en p17) politémica/
3 (marca 3 en p17) Nominal

4 (marca 4 en pl7)

5 ((marca 5 en p17)
6 (marca 6 en p17)

7 (marca 7 en p17)

8 (marca 8 en p17)

9 (marca 9 en p17)

0 10 (marca 10 en p17)
1 (marca 1 en p18) Categorica,
2 (marca 2 en p18) politémica/
3 (marca 3 en p18) Nominal

4 (marca 4 en p18)

5 ((marca 5 en p18)
6 (marca 6 en p18)

7 (marca 7 en p18)

8 (marca 8 en p18)

9 (marca 9 en p18)

0 10 (marca 10 en p18)
1 (marca 1 en p19) Categorica,
2 (marca 2 en p19) politémica/
3 (marca 3 en p19) Nominal

4 (marca 4 en p19)

5 ((marca 5 en p19)
6 (marca 6 en p19)

7 (marca 7 en p19)

8 (marca 8 en p19)

9 (marca 9 en p19)

0 10 (marca 10 en p19)
1 (marca 1 en p20) Categorica,
2 (marca 2 en p20) politémica/
3 (marca 3 en p20) Nominal

4 (marca 4 en p20)
5 ((marca 5 en p20)
6 (marca 6 en p20)

Habilidades fisicas

Ayuda fisicay
emocional que le han
bridado amigos y
familiares a los
pacientes.

Apoyo

Comprende
Unicamente el dolor
articular a causa de la
artritis reumatoide

Dolor

Estado de estrés que
se asocia a sintomas
como fatiga, ansiedad,
entre otros.

Tension nerviosa

Percepcion del
paciente sobre su
bienestar fisico, social
y emocional.

Salud

DO WNRPRIPOO~NODOUOR,WNRPRPOONOUORARWNRPIPOONOOIS, OWONRPPOONOOTEAWN -
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7 (marca 7 en p20)
8 (marca 8 en p20)
9 (marca 9 en p20)

de los 8 items del
cuestionario QoL-RA

calidad de vida

p25)

7
8
9
10 10 (marca 10 en p20)
. Percepcion del 1 1 (marca 1 en p21) Categorica,
Artritis paciente de como la 2 2 (marca 2 en p21) politémica/
artritis reumatoide i i Emarca i ar pr Nominal
q marca 4 en p
afecta su calidad de 5 & ((marca 5 en pe1)
vida 6 6 (marca 6 en p21)
7 7 (marca 7 en p21)
8 8 (marca 8 en p21)
9 9 (marca 9 en p21)
10 10 (marca 10 en p21)
., Accién reciproca entre | 1 1 (marca 1 en p22) Categorica,
Interaccion dos 0 més personas. 2 2 (marca 2 en p22) politomica/
3 3 (marca 3 en p22) Nominal
4 4 (marca 4 en p22)
5 5 ((marca 5 en p22)
6 6 (marca 6 en p22)
7 7 (marca 7 en p22)
8 8 (marca 8 en p22)
9 9 (marca 9 en p22)
10 10 (marca 10 en p22)
. Se define como la 1 1 (marca 1 en p23) Categorica,
e actitud o disposicién | 2 2 (marca2enp23) | politémica/
emocional de una 3 3 (marca 3 en p23) Nominal
4 4 (marca 4 en p23)
personz?l en 5 5 ((marca 5 en p23)
determinado 6 6 (marca 6 en p23)
momento. 7 7 (marca 7 en p23)
8 8 (marca 8 en p23)
9 9 (marca 9 en p23)
10 10 (marca 10 en p23)
Puntaje total QOL- | Puntaje total obtenido | Sumade puntaje | Suma de puntaje total | Numérica,
RA por cada paciente en totéil Obt?m(:o por | obtenido por cada | discreta/ de
pomediomuns | Gl | b, PO | el
escaladeOal 10enel | entre el nimero de ntmero de items (8)
cuestionario QOL-RA "ltgms (8)del 1al
Valoracion general | Promedio de suma Menos de 5: mala | Menos de 5 (marca0 | Categorica,
de la Calidad de entre el puntaje total calidad de vida en p25) dicotomica/
Vida Mas de 5:buena | \jas de 5 (marca 1 en | Nominal

f. Procedimiento y recoleccion de datos:

Instrumento de recoleccion de datos:

Los datos seran recolectados mediante una encuesta auto aplicada generada en base a

investigaciones anteriores y validada en un estudio piloto™ 232 en latino-americanos hispano

hablantes que vivian en California, y posteriormente, en personas Colombianas y Mexicanas.

Este cuestionario posee un lenguaje muy sencillo y cuenta con una escala para medir Calidad de
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Vida en pacientes con Artritis Reumatoide, el cuestionario QoL-RA, el cual posee un alfa de
crombach de 0,92. Este cuenta de dos secciones: (1) Datos generales y sociodemogréaficos; (I1)

Datos sobre calidad de vida.

Aplicaciéon de encuestas y enrolamiento de participantes

Por cada médico reumatélogo que atienda en la Clinica Anglo Americana, y en cada mafiana de
los dias habilitados para atencion ambulatoria en la semana, se conseguira la lista de pacientes
citados para identificar aquellos que hayan sido diagnosticados de artritis reumatoide y que

acudan a citas por control ambulatorio.

Se coordinaréa con los médicos tratantes de cada uno de estos pacientes para obtener el permiso
de tiempo para el llenado de las encuestas antes de empezar la consulta, previa exposicion de los
objetivos del estudio al paciente y la participacion voluntaria a través de consentimiento
informado escrito. Se explicara que las encuestas serdn de caracter andnimo, y se apoyaréa en la
resolucion de cualquier duda. Se registraran aquellos pacientes que no cuenten con tiempo
disponible en ese momento para completar la encuesta y luego se les invitara a participar hasta en
dos oportunidades mas cuando acudan a los siguientes controles ambulatorios. Al tercer intento,
si no fuese posible desarrollar la encuesta, se le designara como rechazado. La encuesta se aplicara
en durante el afio 2022, registrando el nimero total de posibles participantes, de encuestados, de
personas no ubicadas y de quienes no aceptaron participar del estudio. El llenado de encuestas se
realizara en el triaje de consultorios externos del servicio de Reumatologia de la Clinica Anglo

Americana.

Digitacion de encuestas

Luego de aplicadas las encuestas, estas se codificaran. Las encuestas seran doblemente digitadas
en el programa Excel por personal entrenado; aquellas no llenadas o incompletas seran

descartadas.
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Las bases de datos obtenidas de la doble digitacion serén cruzadas. En aquellos registros donde
no hubiese coincidencia de los datos se verificara con las encuestas impresas. Adicionalmente, se
realizard el control de calidad de los datos comparando algunos registros con las encuestas

correspondientes al azar.

g. Aspectos Eticos
El protocolo del presente estudio sera enviado al comité de ética de la Universidad Cientifica del
Sur para su aprobacion en la aplicacién. Asimismo, el comité de ética de la Clinica Anglo
Americana deberd de aprobar el mismo y autorizacion el desarrollo. Los pacientes serén
informados sobre el propésito del estudio y se les solicitard consentimiento informado escrito
previa aplicacion de cuestionario. La informacién recogida sera anénima, privada y confidencial,
publicando datos globales con fines cientificos y docentes. Los cuestionarios seran guardados de
manera confidencial y su uso serd Unicamente para los motivos del estudio. Todos los informes,
la recopilacion de los datos del estudio, el proceso y las formas administrativas fueron

identificados por un nimero codificado para mantener la confidencialidad de los participantes.
h. Plan de analisis de datos

La base de datos sera digitada en Microsoft Excel® y se analizard con el paquete estadistico

STATA 13.0 para Windows (STATA Corp, Texas, US).

Primero, se realizara un analisis descriptivo de las caracteristicas de la poblacion y la prevalencia
de las variables escogidas. Se obtendran las frecuencias absolutas y relativas para las variables
categoricas, asi como, se evaluaran los supuestos de normalidad (con el test de Shapiro-Wilk), las
medidas de tendencia central y dispersion en las variables numéricas. Posteriormente, se realizara
estimacion puntual y por intervalo de confianza al 95% para el puntaje promedio de las sub escalas

del cuestionario QoL-RA.
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5. Limitaciones

Al se este un estudio transversal descriptivo, no se podran encontrar factores asociados a los

resultados; sin embargo, permite evaluar una poblacion no estudiada y permitiria realizar un

estudio adicional para investigacion de otros factores.

Este estudio sera realizado en una institucion privada, por lo que sus resultados podrian no
extrapolarse a la poblacién general del Perd. Sin embargo, la Clinica Anglo Americana es una
institucion que recibe pacientes derivados de varios departamentos del pais; asi mismo, al no
existir estudios publicados que investiguen calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide

en el pais, el beneficio del desarrollo de la presente investigacion resulta de gran importancia

6. Cronograma

FECHAS Feb. | Mar. | May. | Jun. Jul. Ago. | Set. Oct. Nov. | Dic.
2019 | 2019 | 2022 | 2022 | 2022 | 2022 | 2022 2022 | 2022 | 2022

Actividad

Eleccién del tema de X
investigacion
Redaccion del X X X
protocolo
Elaboracion del X
cuestionario
Presentacion Presentacion a comité de X X
éticade UCSUR y

Clinica Anglo America
Recoleccion de En consultorios X X X X
datos
Digitalizacion de X X
datos
Anélisis de datos Anadlisis estadistico X

Redaccion de X X X
articulo
Correccién final X
Envio para Seleccion de revista y X
publicacién envio para publicacion
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7. Presupuesto

Fuente de ingreso: Financiado por la Clinica Anglo Americana

Producto Descripcion Unidad de medida  Cantidad |Costo Total
especifico unitario
Copias Fotocopias en blanco y
negro.
g 1 cara 400 S.010  S/.40
Empaste Empaste final de
rotocolo y proyecto
P y proy Empaste 4 S/. 50 S/. 200
final
S/. 240
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9. Anexos

Anexo 1. Carta de validacion del asesor

UNIVERSIDAD CIENTIFICA DEL SUR

VALIDACION DEL ENVIO DEL PROYECTO DE TESIS
Lima, 14 de mayo del 2022

Yo, DIEGO VASQUEZ LOPEZ, docente a tiempo PARCIAL de la carrera de MEDICINA
HUMANA, asesor del estudiante IVAN VARGAS MATOS, estudiante de la carrera de
SEGUNDA ESPECIALIZACION EN REUMATOLOGIA en la elaboracién del proyecto de tesis
titulado: "CALIDAD DE VIDA EN PACIENTE CON ARTRITIS REUMATOIDE EN UN CENTRO
MEDICO PRIVADO EN LIMA, PERU"

Confirmo que he revisado dicho proyecto y considero que la version presentada puede
ser sometida a evaluaciéon por la Direccion General de Investigacion, Desarrollo e

Integridad Cientifica.

Atentamente,

. | (
| 1 L/‘ ego Vi

Ve 0D i

. COORDINADOR: DE REUVATOLOGIA
Dr. Diego Vasqueriopez CLNICA ANGLO AMERICANA
Coordinar de Reumatoiogia
Universidad Cientifica del Sur
Clinica Angloamericana
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Anexo 2. Cuestionario

CUESTIONARIO

Encierre en un circulo la respuesta a cada pregunta, o complete segin corresponda:

1. Datos generales y sociodemograficos

0. Sexo:
Masculino Femenino

1. Edad en afos:

2. Estado Civil:
1. Casado
2. Conviviente
3. Separado
4. Divorciado
5. Viudo
6. Soltero
3. Lugar de nacimiento:
1. Pais
2. Departamento
3. Distrito
4. Grado de instruccion (grado de estudio aprobado):
1. Sinnivel
2. Preescolar
3. Primaria
4.  Secundaria
5. Superior
5. Actualmente, usted cuenta con algun trabajo fijo o eventual remunerado:
1. Si
2. No

6. Indique su ingreso mensual aproximado:

1. s/.2000 o menos al mes
2. entre s/.2000 y 5000 al mes
3. entre s/.5001 y 10000 al mes
4. mas de 10000 al mes
5. Nolo sabe

7. Raza:
1. Blanca
2. Negra
3. Otros

8. ¢Actualmente, vive usted s6lo o con mas miembros en su domicilio?:
1. Vivosolo

2. Novivo solo
9. Detalle su ocupacion:

10. ¢Cuantos hijos tiene?
11. Usted:
1. Consume alcohol mas de dos veces por semana: SI__ NO___
2. Consume tabaco mas de dos veces por semana: SI__ NO___
3. Consume alguna droga mas de dos veces por semana: SI__ NO___
12. ¢Cuanto dinero mensual destina a consultas médicas, medicamentos, exdmenes de laboratorio, entre otros,
debido a su enfermedad?
Menos de s/.500
Entre s/. 500 a 1000 s
Entre s/. 1001 a 2000
Entre s/. 2001 a 5000

PN PE
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5.  Masde s/. 5000
6. No sabe
13. ¢Hace cuantos afios recibi¢ el diagnostico de Artritis Reumatoide?
14. Detalle el tiempo que transcurri6 entre los sintomas de Artritis Reumatoide hasta que recibid el diagndstico
1. Menos de 6 meses
2. Entre 6 a 12 meses
3. Entre 12 a 24 meses
4. Mas de 24 meses
5. No sabe
15. Detalle el tipo de tratamiento que recibe para la artritis reumatoide:
FARME no biolégico
Bioldgico
Corticoide
Ningun tratamiento
No sabe

apwNE

16. Usted visita al médico con una frecuencia minima de cada 3 meses:
1. Si
2. No

11. Datos sobre Calidad de Vida:

Quality of Life-Rheumatoid Arthritis Scale (QOL-RA Scale): Version espafiola

17. Si Ud. considera so6lo sus habilidades fisicas, diria que su “CALIDAD DE VIDA” es: Muy mala 1
2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente

18. Si Ud. solo considera la ayuda que le han dado su familia y sus amistades, diria que su “CALIDAD DE

VIDA” es:
Muy mala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente

19. Si Ud. solo considera su dolor artritico, diria que su “CALIDAD DE VIDA” es:
Muy mala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente

20. Si Ud. s6lo considera su nivel de tension nerviosa, diria que su “CALIDAD DE VIDA” es:
Muy mala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente

21. Si Ud. s6lo considera su salud, diria que su “CALIDAD DE VIDA” es:
Muy mala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente

22. Si Ud. s6lo considera su artritis, diria que su “CALIDAD DE VIDA” es:
Muy mala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente

23. Si Ud. s6lo considera su nivel de interaccion entre Ud. y su familia y amigo(a)s, diria que su “CALIDAD
DE VIDA” es:
Muy mala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente

24. SiUd. sélo considera lo que Ud. dijo acerca de su estado de animo, diria que su “CALIDAD DE VIDA” es:
Muy mala 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Excelente
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Anexo. 3 Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA SER PARTICIPANTE EN LA ENCUESTA
DEL ESTUDIO

TITULO DEL ESTUDIO: Calidad de vida en pacientes con artritis reumatoide en un

centro médico privado en Lima, Peru

INTRODUCCION:

Buenos dias, mi nombre es Ivan Vargas Matos, soy médico residente de reumatologia de la
Clinica Angloamericana, a través de la escuela de postgrado en Medicina Humana de la Facultad
de Ciencias de la Salud de la Universidad Cientifica del Sur. Estoy realizando una investigacion
acerca de la Artritis Reumatoide y de los factores que pudiesen estar implicados en la calidad de
vida de los pacientes que la padecen. A continuacidn, le voy a brindar informacion e invitar a ser
parte de este estudio. Antes de que decida participar, puede hablar con nosotros o cualquier otra

persona con quien se sienta comoda sobre esta investigacion.
PROPOSITO DEL ESTUDIO:

La artritis reumatoide es una enfermedad cronica y progresiva, que compromete las articulaciones
a nivel de cartilagos, sinovia y huesos. Esta enfermedad puede, ademas, afectar otros drganos del
organismo. Esta enfermedad se caracteriza principalmente por dolor, rigidez, fatiga y limitacion
funcional de las articulaciones, por lo que la realizacion de actividades cotidianas puede ser
deficiente. Por esta naturaleza, la artritis reumatoide se asocia a un incremento en la probabilidad
de desarrollar depresion, alteraciones del &nimo, y otros aspectos que comprometen la calidad de
vida. Pese a la importancia de lo sefialado, en Peru, no se han encontrado estudios que evalten la
calidad de vida en pacientes diagnosticados con artritis reumatoide en centros de salud privados,
como este. La razon por la que estamos haciendo esta investigacion es para determinar la calidad
de vida en pacientes con artritis reumatoide en este contexto, a través del uso de un cuestionario

especifico, valido y confiable para este fin.
PROCEDIMIENTOS:
e SELECCION DE PARTICIPANTES

Invitamos a todas las personas diagnosticadas de artritis reumatoide que se atienden
ambulatoriamente en la clinica Angloamericana durante el afio 2022 en sus dos sedes: la principal,

en el distrito de San Isidro; y en la secundaria, ubicada en el distrito de La Molina.
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e PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted decide si participa o no.
Cual fuese su decision, todos los servicios que reciba en este centro de salud continuaran y nada
cambiara. Puede cambiar de opinién mas tarde y dejar de participar, aunque haya aceptado antes;

sin que este cause alguna sancién.
e PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Se le solicitard completar datos_en una encuesta personal (auto aplicada), el cual posee un
lenguaje muy sencillo y cuenta con una escala para medir Calidad de Vida en pacientes con
Artritis Reumatoide, el cuestionario “QoL-RA”. Este cuenta con dos secciones: (I) Datos
generales y sociodemogréficos; (1) Datos sobre calidad de vida. Las encuestas seran de caracter
anonimo, y se le apoyaréa en la resolucion de cualquier duda que tenga sobre el cuestionario. Luego
de aplicadas las encuestas, estas seran digitadas en el programa Excel; aquellas no llenadas o
incompletas seran descartadas.

e DURACION

El proceso completo de esta encuesta demorara aproximadamente 20 minutos. La investigacion

se realizara durante el afio 2022.
RIESGOS:

No existen riesgos por participar en este estudio. Sin embargo, recuerde que si desea no participar

mas en el estudio, puede hacerlo sin que esto cause alguna sancion.
BENEFICIOS:

Si usted participa en esta investigacion, es posible que no haya ningln beneficio inmediato
personal, pero es probable que su participacion nos ayude a encontrar la respuesta a la pregunta
de la investigacion (“como es la calidad de vida en los pacientes con artritis reumatoide de un
centro de salud privado en Lima, Peru?”’). Puede que no haya ningun beneficio para la sociedad
en esta etapa de la investigacion, pero es probable que las generaciones futuras se beneficien a
través de la identificacion de los factores que puedan estar asociados a una calidad de vida baja,

y de este modo formular intervenciones en este contexto.

Consentimiento Informado V.1.1 de fecha 04 de agosto del 2022.
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CONFIDENCIALIDAD:

La informacidn gue recopilemos de este proyecto de investigacién serad anénima y se mantendra
confidencial. La informacidn sobre usted que sera recogida durante la investigacion sera guardada
y nadie mas que los investigadores podran tener acceso a ella. Cualquier informacion sobre usted
tendrd un nimero en lugar de su nombre. Sélo los investigadores sabran cual es su nimero y

guardaremos esa informacion en un archivo digital con clave.
RESULTADOS:

Los resultados que se obtengan de la realizacion de esta investigacion los publicaremos para que

otras personas del sector de la salud interesadas puedan aprender de nuestra investigacion.
DERECHO A NEGARSE O RETIRARSE:

No tiene que participar en esta investigacion si no desea hacerlo. También puede dejar de
participar en la investigacion en cualquier momento que desee. Es su eleccion y todos sus

derechos seguiran siendo respetados.
PERSONA DE CONTACTO

Si tiene alguna pregunta, puede hacerla ahora o0 mas tarde, incluso después de que el estudio haya
comenzado. Si desea hacer preguntas mas tarde, puede ponerse en contacto con cualquiera de los
siguientes: 1) Diego Vasquez Lopez, Direccion: Av. Alfredo Salazar 365 San Isidro, NUmero de
teléfono: 950875986, Correo electronico: dvasquez@angloamericana.com.pe 2) lvan Vargas

Matos, Av. Alfredo Salazar 365 San Isidro, NUmero de teléfono: 941082320, Correo electronico:

ivm2690@gmail.com

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el Comité Institucional de Etica en Investigacion
de la Universidad Cientifica del Sur, entidad cuya tarea es asegurarse de que los participantes en
la investigacion estén protegidos durante el desarrollo de la investigacion. Puede comunicarse con

ellos al correo: cieicientifica@cientifica.edu.pe.

Si lo desea, puede hacerme mas preguntas sobre cualquier parte del estudio de investigacion.

¢ Tiene alguna pregunta?
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PARTE Il: Certificado de consentimiento

He leido la informacién anterior, o se me ha leido. He tenido la oportunidad de hacer preguntas
sobre ella y las preguntas que he hecho han sido respondidas a mi satisfaccion. Doy mi

consentimiento voluntario para participar en esta investigacion.

Colocar nombre del participante:

Firma del participante:

Fecha (Dia/Mes/Afo):

Declaracion del investigador/persona que toma el consentimiento

He leido con precision la hoja de informacion al posible participante y, en la medida de mis
posibilidades, me he asegurado de que el participante entienda que se haré lo siguiente:

1.

3.

Confirmo que se le dio al participante la oportunidad de hacer preguntas sobre el estudio, y todas
las preguntas hechas por el participante han sido contestadas correctamente y lo mejor que puedo.
Confirmo que el individuo no ha sido coaccionado para dar su consentimiento, y que el

consentimiento ha sido dado libre y voluntariamente.

Asi mismo, se ha proporcionado una copia de este FORMATO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO al participante

Nombre del investigador/persona que ha tomado el consentimiento:

Firma del investigador/persona que ha tomado el consentimiento:

Fecha (Dia/Mes/Afos):

Trabajo de investigacion publicado con autorizacién de los autores.

No olvide citar este documento
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Anexo. 4 Resolucidn Directorial Académica de Carrera
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CIENTIFICA

RESOLUCION DIRECTORAL ACADEMICA DE CARRERA No. 425 - DACMH-DAFCS-U. CIENTIFICA-2022

Lima, 17 de agosto del 2022

VISTO:

El informe de revision independiente académica y la aprobacién de un Comité de Etica del proyecto de
tesis titulado: “CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE EN UN CENTRO MEDICO
PRIVADO EN LIMA, PERU",

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo al Reglamento General de la Universidad Cientifica del Sur y el reglamento y
Procedimientos de trabajos de Investigacion para obtener el Titulo de Segunda Especialidad.

Que, de acuerdo a la normativa vigente de la Universidad Cientifica del Sur, en uso de las atribuciones
conferidas al Director Académico de la Carrera,

SE RESUELVE:

ART. 1* Aprobar e inscribir el proyecto de tesis titulado: “CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON ARTRITIS
REUMATOIDE EN UN CENTRO MEDICO PRIVADO EN LIMA, PERU”, presentado por el alumno Ivan Vargas
Matos, con N° de registro: POS-102-2022-00040.

ART. 2* Nombrar al docente Diego Vasquez Lépez como asesor para el desarrollo de la tesis en cuestion.

Registrese, comuniquese y archivese,

Mg. JORDI GRAU MONGE
Director Académico
Carrera de Medicina Humana

¢.c Archwo

Trabajo de investigacion publicado con autorizacidn de los autores.
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Anexo. 5 Aprobacién Comité de Etica

UNIVERSIDAD

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN C | E NT| FICA

INVESTIGACION

CONSTANCIA N° 226-CIEI-CIENTIFICA-2022

El presidente del Comité Institucional de Efica en Investigacion de la Universidad
Cientifica del Sur (CIEI-CIENTIFICA) da constancia que el proyecto de investigacion,
cuyos datos se registran a continuacion, ha sido aprobado por el CIEI-CIENTIFICA.

Cadigo de registro: P0OS-102-2022-00040

Titulo: Calidad de vida en pacientes con artritis
reumatoide en un centro médico privado en Lima,
Pera

Investigador(a): Ivan Vargas Matos

La aprobacién del proyecto de investigacién implica que el documento presentado a
evaluacién cumple con los lineamientos de Universidad en materia de investigacion y
ética, los cuales se sustentan en la normativa internacional vigente. Adicionalmente, en
el contexto de la pandemia de enfermedad por COVID-19, le recomendamos cumplir
con las normas publicadas por el estado peruano (accesos, medidas de bioseguridad,
etc.) y tener los permisos de las instituciones en las que realizara el estudio antes de
ejecutario,

En tal sentido, esta aprobacion carecera de valor si es que el proyecto de investigacion
arriba indicado es modificado de cualquier forma. Toda enmienda, afadido, eliminacion
o eventualidad (eventos adversos, etc.) posterior a la fecha de aprobacion debe ser
reportado al CIEI-CIENTIFICA.

La vigencia de la aprobacién de este documento es de dieciocho (18) meses (hasta el
14 de febrero del 2024), periodo en el que puede desarrollarse el proyecto. Cualquier
tramite para su renovacion debera ser enviado antes del término de la vigencia de este
documento, debiendo suspenderse todo desarrollo hasta que la renovacion sea
aprobada.

Villa El Salvador, 15 de agostojde 2022

5 5

Mg. Fulto Pau] Rivera Albinagorta
Presidente

Comité Institucional de Etica en Investigacion

Trabajo de investigacion publicado con autorizacidn de los autores.
No olvide citar este documento




