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RESUMEN

Introduccion: el objetivo de este estudio fue describir la presencia de
manifestaciones cutaneas en pacientes adultos con diagnéstico de Lupus
Eritematoso Sistémico (LES) que acudieron mediante consulta ambulatoria al
Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo en el 2016 y determinar la
relacion entre estos hallazgos y la calidad de vida de los pacientes con esta
condicion.

Materiales y Métodos: se realizé un estudio observacional analitico de corte
transversal. Los participantes fueron abordados para la aplicacion del score CLASI
de Dafio y Actividad en Lupus Cutaneo y el cuestionario Lupus-QoL, herramientas
de validacion internacional libres y de facil acceso que son empleados para valorar
a este tipo de pacientes. El analisis se realiz6 mediante el software estadistico
SPSS®. Las variables fueron sometidas a analisis descriptivo univariado, las
variables cuantitativas fueron sometidas al test T student ya que estaban
compuestas de dos subgrupos y posteriormente se realizaron andlisis estadisticos
bivariados en tablas de 2x2 para hallar asociacién entre las variables a estudio.

Resultados: del total de pacientes estudiados (n=39), la mayoria fueron de sexo
femenino (95%) y en el rango de 19 a 30 afios de edad (30%). Se encontré una
asociacion estadisticamente significativa para las personas que presentaban un
puntaje = 10 en el CLASI de actividad (p 0,0001, RR 3.6 IC 1.6-8.1) 0 en el CLASI
de dafio (p 0,003, RR 2,6 IC 1.2-5.7) presentaran un score Lupus-QoL menor a 100,
lo que es un indicativo de mayor discapacidad fisica funcional.

Conclusiones: existe relacion entre mayor severidad de manifestaciones cutaneas
y deterioro de calidad de vida. Proponemos realizar un estudio en el que implementa
un grupo control que no presente manifestaciones cutaneas. Destacamos la
importancia de investigar las manifestaciones dermatoldgicas de enfermedades
sistémicas, un asunto en ocasiones olvidado, suponiendo un reto para el abordaje
integral de pacientes con LES.

Palabras clave: Lupus Eritematoso Sistémico, Manifestaciones cutaneas, Calidad
de Vida.



ABSTRACT

Introduction: this study aims to describe the presence of cutaneous manifestations
in adult patients diagnosed with Systemic Lupus Erythematosus (SLE) at the
Hernando Moncaleano Perdomo University Hospital and to determine the
relationship between these findings and the quality of life of patients with this
condition.

Patients and Methods: an observational and analytical study was conducted. The
Cutaneous Lupus Activity and Damage Score Index (CLASI) and the Lupus-QoL
guestionnaire, two easy access ad internationally validated tools were used to
assess the participants to this study. Data was analyzed using SPSS®. Variables
were submitted to a univariate descriptive analysis, student T test was performed on
guantitative variables in 2 subgroups. Finally, a bivariate statistic analysis using 2x2
charts was performed between the studied variables in search for associations.

Results: a total of 39 patients were included in this study (n=39), most of which were
women (95%) between the ages of 19 and 30 (30%). A statistically significant
relationship was found between having CLASI Activity (p 0,0001, RR 3.6 IC 1.6-8.1)
or CLASI Damage (p 0,003, RR 2,6 IC 1.2-5.7) scores = 10 and having Lupus-QoL
scores < 100 representing higher functional disability.

Conclusions: SLE patients with cutaneous manifestations of higher severity are
associated with having lower quality of life scores. We propose a study be conducted
in which a control group of SLE patients without skin findings is included.
Furthermore, we emphasize on the importance of researching in the matter of skin
manifestations in systemic diseases, an often-ignored aspect which is important for
an integral approach to patients and better health-care.

Key words: Lupus, cutaneous manifestation, quality of life.



1. INTRODUCCION

En general, la presencia de lesiones cutaneas asociadas a LES es un hallazgo
frecuente reportado en la literatura mundial, usualmente la manifestacion cutanea
mas frecuente es la fotosensibilidad, seguido de eritema malar, alopecia, rash
discoide y formas infrecuentes tales como como vasculitis, urticaria, paniculitis
lUpica, lupus cutaneo subagudo etc. Existe gran variabilidad en la frecuencia de
manifestaciones cutaneas de LES segun las poblaciones estudiadas. Un ejemplo
importante de esto es que en estudios realizados en poblaciones americanas se
reporta una prevalencia de eritema malar en pacientes con diagndstico de LES de
aproximadamente 51%, mientras que en investigaciones en poblaciones Britanicas
reportan prevalencias de eritema malar de menos 30%. [3, 4]



2. JUSTIFICACION

El Lupus Eritematoso Sistémico es una enfermedad con un espectro de accion muy
amplio en cuanto a 6rganos y sistemas se refiere, dentro de los cuales encontramos
la piel, la cual es de una relevancia imprescindible para el diagnostico, esto se
evidencia en que 3 de los 11 criterios diagnosticos propuesto por el colegio
americano de reumatologia se basan en hallazgos en piel, entre los cuales
encontramos ulceras orales, eritema malar y eritema discoide. [1-2]

Debido a que el lupus es una enfermedad cronica, que afecta multiples érganos,
conforme avanza el tiempo, que puede generar lesiones irreversibles, como es el
caso de la nefritis lUpica que puede llevar a un paciente a terapia dialitica de por
vida. En el caso de las manifestaciones cutaneas, se ha visto que el compromiso
estético que producen es marcado, y al ser una condicidbn que predomina en
mujeres en edad fértil, el impacto que tienen estas manifestaciones es aun mas
relevante. Por lo anterior queda en evidencia que la enfermedad afecta de manera
significativa el tiempo de sobrevida y la calidad de vida de los pacientes que la
padecen, el retraso del diagndstico puede tener efectos catastroficos.

Debido a que en estudios previos se ha evidenciado diferencias en la frecuencia de
la presentacion de patrones de lesiones, con respecto a lo que reporta la literatura
universal, se debe caracterizar de forma precisa las lesiones dermatoldgicas de esta
enfermedad, con lo cual puede dar un mejor indice sospecha clinica al médico, para
gue se puedan hacer diagnosticos mas tempranos, y por consiguiente se inicie la
terapia en un tiempo oportuno y retrasar la aparicion de lesiones irreversibles. [3-8]



3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

A nivel nacional, en un estudio realizado en el afio 2007 en la Seccion de
Reumatologia de la Universidad Antioquia por Gaviria y colaboradores, se
describieron las caracteristicas clinicas y serolégicas de 84 pacientes con LES,
reportando la presencia de eritema malar, como manifestacion cutanea mas
importante presente en 23,85% de los pacientes [5]. En otro estudio realizado por
Uribe Caballero y colaboradores en la ciudad de Barranquilla en el afio 1997, se
encontré una prevalencia de manifestaciones cutaneas de 77.2%; en los dos
estudios mencionados se concluyé que existen diferencias importantes en el
comportamiento clinico de LES segun la poblacion estudiada. [6]

En nuestra region no se han publicado estudios sobre Lupus Eritematoso Sistémico
hasta la fecha. Existen dos trabajos de investigacién no publicados, el primero de
ellos, realizado por Caviedes y colaboradores, fue un estudio retrospectivo de corte
transversal cuyo objetivo fue caracterizar clinica y epidemiolégicamente el Lupus
Eritematoso Sistémico en pacientes adultos del Hospital Universitario Hernando
Moncaleano Perdomo de Neiva en el periodo comprendido entre Enero del 2009 y
Enero del 2014. En este estudio describieron presencia de lesiones en piel en
aproximadamente 50% de los pacientes. [7]

La otra investigacion realizada a nivel regional fue un estudio observacional,
descriptivo y retrospectivo cuyo objetivo fue describir la presencia de
manifestaciones cutaneas en pacientes adultos con diagndéstico de enfermedades
reumatoldgicas sistémicas (incluyendo Lupus Eritematoso Sistémico) que acudieron
en el aio 2014 a los servicios de consulta externa del Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva, de un total de 80 pacientes con 17
diagnésticos diferentes, la enfermedad en la que mas se registraron
manifestaciones cutaneas fue el Lupus Eritematoso Sistémico (26 = 32.50%),
seguido de la Artritis Reumatoide Seronegativa (12 = 15%) y el Lupus Eritematoso
Sistémico con rash Discoide (10 = 12.50%). Se encontr6 como lesion cutanea mas
frecuente la alopecia y/o el efluvio telégeno o caida facil del cabello, el cual puede
ser un signo clinico muy sutil y pasado por alto en la consulta médica. Ademas de
lo anterior, que es necesaria la realizacion de un estudio en el cual, mediante la
estandarizacion de un protocolo de examen fisico dermatoldgico detallado, pueda
describirse con mayor precision las manifestaciones cutaneas en individuos con
Lupus Eritematoso Sistémico y estudiar su asociacion con la actividad de la
enfermedad y el impacto de estas sobre la calidad de vida. [8]
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4. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

El Lupus Eritematoso Sistémico (LES), es una enfermedad autoinmunitaria, de
etiologia multifactorial (genética, ambiente, pérdida de la tolerancia inmune) con
compromiso de practicamente cualquier érgano, el comdn denominador de esta
entidad es la inflamacion crénica, por ello su presentacion clinica es heterogénea,
a pesar de su caracter sistémico, esta entidad tiene una especial predileccion por el
sistema osteoarticular, la piel - anexos, y el riiion.

Otros aspectos a resaltar son su presentacion mas frecuente en mujeres joévenes,
el hecho de que estos pacientes son valorados por multiples especialidades con
retraso del diagnaostico, el deterioro progresivo de la calidad de vida de las personas
que la padecen, y la subestimacién de las lesiones cutaneas en el examen rutinario
por parte del personal médico. [1]

Dado que el diagnostico oportuno es crucial para evitar las complicaciones, casi
todas irreversibles y mejorar el prondstico, es importante conocer y describir la
presencia, caracteristicas y frecuencia de las lesiones cutaneas, las cuales son
faciles de hallar mediante el examen fisico y al ser documentadas, se eleva la
sospecha diagndstica para el inicio temprano del tratamiento y mejorar los
desenlaces. [4]

e Area de estudio: el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo es
una institucion de tercer nivel centro de referencia, sus areas de influencia:
departamento del Caqueta, departamento del Putumayo, norte del departamento
del Cauca y sur del departamento del Tolima sur del pais y posee un servicio de
consulta externa consta el cual incluye a las especialidades de dermatologia y
reumatologia. [13]

e Descripcion de la problematica en el area de estudio: Debido a que esta
enfermedad no se han hecho afecta principalmente a mujeres jovenes, debido
a que afecta poblacion laboralmente activa y que en nuestra poblacion no se han
hecho estudios que evallen el impacto de esta enfermedad fisica y socialmente,
es necesario evaluar y controlar el curso de la enfermedad de estos paciente y
su impacto social.

e Pregunta de Investigacion: ¢Qué relacion existe entre la presencia de
sintomatologia cutdnea en pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico
atendidos en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo y la
actividad de esta enfermedad, sus secuelas y el impacto sobre la calidad de
vida?
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5. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Describir la relacion existente entre la presencia de sintomatologia cutanea y la
severidad de la enfermedad en pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico
atendidos en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo en el afo
2016.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir variables sociodemograficas (edad y sexo) en relacion a la poblacion
objeto de estudio.

Determinar severidad de lesiones cutdneas segun el puntaje de dafio y actividad
(CLASI) de la enfermedad.

Determinar el grado de discapacidad de la poblacién objeto a estudio segun el
score  Lupus-QoL 'y sus componentes: Salud Fisica, Dolor,
Planeacion/Participacion en Actividades Sociales, Relaciones intimas, Carga a
Otros, Autoimagen Corporal, Salud Emocional y Fatiga.
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6. MARCO TEORICO

6.1 ASPECTOS GENERALES

El Lupus Eritematoso Sistémico (LES) es un trastorno inflamatorio autoinmune
cronico que afecta a multiples sistemas organicos y se caracteriza por su amplia
variedad de presentaciones clinicas. Sus manifestaciones clinicas son secundarias
a atrapamiento de complejos inmunes en los tejidos del cuerpo, y en ocasiones por
destruccion directa de células (p.ej: trombocitopenia lupica, anemia hemolitica
lUpica).

Su severidad es variable, desde leve a fulminante. Cualquier persona es susceptible
a padecer esta condicién, sin embargo es mas frecuente en mujeres en edad fértil.
Se considera que los estrogenos tienen un rol en la patogénesis, ya que es una
enfermedad que predomina en mujeres (relacion 9:1), casi siempre ocurre después
de la menarca y antes de la menopausia y el riesgo incrementa en mujeres que
usan anticonceptivos orales.

6.2 FACTORES DE RIESGO GENETICOS
e EILES se asocia con HLA-DR2 y DR3.

e Siuna mujer tiene LES, sus hijas tienen una probabilidad de 1:40 de desarrollar
la enfermedad, y sus hijos de 1:250.

e Pocos defectos de un solo gen confieren alto riesgo para LES, tales como
mutacion en TREX1 del cromosoma X y componentes Clq, C2 y C4 del
complemento.

e Cerca de 30 a 40 polimorfismos genes predisponen al desarrollo de LES en

menor medida, y la acumulacién de mudltiples polimorfismos incrementan el
riesgo, entre ellos: STAT4, CTLA-4, IRF5, BLK, LYN, IRAK1, TNFA1P3, etc.

6.3 FACTORES DE RIESGO DEL MEDIO

e Luz UV: posiblemente por inducir apoptosis de células de la piel o por induccién
de mutaciones.
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e Sexo femenino: los estrégenos favorecen superviviencia de céls By T. Expresion
de algunos genes como TREXL1. La exposicion a anticonceptivos orales y el
cariotipo XXY (Klinefelter) tienen un riesgo incrementado de manera significativa
para LES.

e Virus del Epstein-Barr por mecanismos de mimica antigénica.

e Exposicion a polvo de silice

e Tabaquismo.

6.4 MANIFESTACIONES CLINICAS

El diagnéstico de LES se basa en las manifestaciones clinicas y en serologia.
Existen varios sistemas de criterios de LES, de los cuales el de 11 criterios es el
mas tradicional y ampliamente utilizado.

¢ Manifestaciones sistémicas: malestar, fiebre, pérdida de peso, anorexia.

e Fotosensibilidad.

e Lesiones cutaneas: rash malar (menos de 50% de los pacientes), rash discoide,
alopecia, Ulceras orales, etc.

e Fendmeno de Raynaud: 20% de pacientes.

e Poliartralgias o poliartritis no erosiva, simétrica, similar a AR. En raras ocasiones
produce deformidad de cuello de cisne. En raras ocasiones puede haber nddulos
subcutaneos similares a los de AR.

¢ Manifestaciones oculares: conjuntivitis, fotofobia, vision borrosa, amaurosis uni
o bilateral, en ocasiones reversible, cuerpos citoides en retina por oclusién de
vasos retinianos.

e Pleuritis, derrame pleural, bronconeumonia, neumonitis intersticial. Hemorragia
alveolar (rara)

e Pericarditis. Taponamiento cardiaco, miocarditis o hipertension arterial, pueden

contribuir a ICC. Endocarditis de Libman-Sacks, puede producir insuficiencia
mitral.
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Vasculitis mesentérica: dolor abdominal, ileo, perforacién y peritonitis. Cuadro
de abdomen agudo similar al que puede presentarse en Poliarteritis nodosa.

Compromiso SNC: cambios de conducta, convulsiones, psicosis, deterioro
cognitivo, mielitis transversa, neuropatias craneanas y periféricas, ACV. La
depresion y psicosis puede exacerbarse por los corticoides.

Manifestaciones renales: sindrome nefritico o nefrético.

6.5 COMPROMISO CUTANEO

La piel puede verse comprometida en 85% de casos de LES y pueden presentarse
en ausencia de manifestaciones sistémicas.

Eritema malar: Forma de alas de mariposa. No compromete surco nasogeniano.
Puede ser plano o ligeramente levantado. Puede ser doloroso o pruriginosa.
Dura de dias a semanas.

Fotosensibilidad: Aparicibn o exacerbacion de manifestaciones cutaneas o
sistémicas tras exposicion solar. Tipicamente lesiones eritematosas difusas en
las areas expuestas, en ocasiones aparecen lesiones maculopapulares en el
dorso de la mano, sin compromiso de nudillos.

Rash discoide: (Lupus Eritematoso Discoide/DLE/LED): Forma mas frecuente
de Lupus Cutaneo crénico. Puede presentarse s6lo o con manifestaciones
sistémicas. Se generan placas eritematosas en forma de disco con areas
centrales de hiperqueratosis que duelen al tacto. Puede producir atrofia,
alopecia, cicatrizacion o cambios de pigmentacion. En la mayoria de pacientes
las lesiones se limitan a cabeza y cuello. Existe una variante diseminada que
requiere presencia de lesiones DLE por encima y por debajo del cuello. Existe
correlacién entre extension del compromiso cutaneo y la presencia de
alteraciones seroldgicas y hematoldgicas. Las lesiones pueden ser hipertréficas
0 verrucosas y también pueden presentarse en mucosas como areas centrales
de eritema con puntos blancos, estrias radiadas blancas y telangiectasias
periféricas. DLE predomina en mujeres (con relacién 3:1) de 40 a 50 afios. Las
lesiones pueden ser desfigurantes y tienen un impacto muy negativo sobre la
calidad de vida.

Ulceras orales: Pueden ser dolorosas o no. Debido a que la mayoria son
asintomaticas es necesario evaluar la cavidad oral de pacientes con LES. Con
menor frecuencia puede haber lesiones nasales o0 genitales. Las Ulceras
palatinas son las mas especificas para LES. Las ulceras son poco profundas y
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por lo general tienen 1-2cm de diametro. 1/3 de los pacientes pueden
presentarlas en la faringe.

Alopecia: Lo desarrollan 45% de los pacientes con LES en algin momento. Mas
a menudo al inicio de las manifestaciones. Cuando se logra controlar la
enfermedad las lesiones ceden y vuelve a crecer pelo, excepto en las lesiones
discoides donde la alopecia es permanente. Importante tener en cuenta que
también los corticoides y algunos inmunosupresores como ciclofosfamida
pueden producir alopecia.

Lupus eritematoso cutaneo subagudo (SCLS): Lesiones papulares o
papuloescamosas que son confluyentes, similares a liquen plano, fotosensibles,
no cicatrizantes, asociadas generalmente a buen prondstico. La mayoria de
estos pacientes son asintomaticos pero puede presentarse prurito, sobretodo en
miembros inferiores.

Paniculitis (Lupus profundus): Nédulos subcutaneos que se presentan bajo piel
generalmente inafectada. Pueden dejar cicatrices deprimidas. Se presentan
principalmente en partes proximales de las extremidades, luego en tronco, cara
y cuero cabelludo.

Liquen plano: Lesiones papulares, purpuricas, poligonales y pruriginosas que
se presentan sobretodo en extremidades superiores, mucosas y genitales. En
mucosas pueden ser asintoméaticas o presentarse con dolor urente.

Sindrome de Raynaud: Respuesta cascular exagerada a temperatura fria o
estrés emocional. Se produce una vasoconstriccion de las arteias digitales y
arteriolas cutaneas que genera cambios de coloracion (azul, rojo o blanco) en
los dedos de las manos, pies, lengua, nariz u orejas. Para su manejo es
necesario proteger manos y pies y de frio, trauma e infeccién.

Vasculitis cutanea: Lesiones puntuales, purpuricas o Ulceras necrosadas.
Telangiectasias periungueales: Se asocian a eritema en pliegue proximal de
la ufia. Hay anticuerpos anti-ULRNP. Se encuentra en 76% con DLE y SLE al
tiempo. No se presenta en pacientes con DLE sin SLE.

Livedo reticularis: Lesiones purpuricas con aspecto moteado, reticulado que se

presenta a menudo en miembros inferiores por dilatacion de vénulas cutaneas.
Puede asociarse a ulceracién, purpura retiforme y nédulos subcutaneos.
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Atrofia blanca: Lesion cicatricial atréfica, angular con hiperpigmentacion de piel
circundante. Es residuo de una previa lesion papular, petequial o ampollosa. Los
corticoides sistémicos son inefectivos, se maneja con aspirina y dipiridamol.

Lupus Eritematoso Sistémico Bulloso: (BLSE) Lesiones vesiculoampollosas
que aparecen sobre piel eritematosa. Aparece sobre todo en areas expuestas al
sol o en pliegues cutaneos. No dejan cicatriz. Tienen histopatologia compatible
con dermatitis herpetiforme. Inmunofluorescencia para anticuerpos anti-
membrana basal, interfieren con las uniones dermoepidermicas. Generalmente
se presenta asociado a LES activo.

6.6 CRITERIOS DIAGNOSTICOS

Eritema malar

Rash discoide

Fotosensibilidad

Ulceras orales

Artritis

Serositis

Compromiso renal

Compromiso neuroldgico/neuropsiquiatrico.
Compromiso hematolégico
Alteracion inmunoldgica
Anticuerpos antinucleares positivos

6.7 EXAMENES PARACLINICOS

Cuadro hematico: anemia, leucopenia o trombocitopenia. La anemia puede ser
hemolitica (coombs positivo) o puede ser una anemia asociada a inflamacion.

Los ANAs estan presentes casi en todos los pacientes con LES, pero son poco
especificos porque pueden estar presentes en muchas otras enfermedades.

Anti-Sm (anti-smith) y anti-dsDNA (antiDNA de doble cadena) son especificos
pero no sensibles, ya que solo estan presentes en 20% y 50% de los pacientes,
respectivamente. Los anti-dsDNA tienen correlacion con la actividad de la
enfermedad, al igual que la hipocomplementemia. Los anti-Sm no.
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6.8 ENFOQUE TERAPEUTICO

Medidas generales: evitar exposicion a luz solar, uso de bloqueador solar.

Antimalaricos: de utilidad en LES leve: manifestaciones cutaneas, articulares,
etc. Modifican el curso de la enfermedad y previene exacerbaciones agudas. La
sulfasalazina se evita por su asociacion con lupus inducido.

Cloroquina.
Hidroxicloroquina.
Azatioprina.
Metotrexate.

. Corticoides sistémicos: en enfermedad leve a moderada, se puede utilizar

desde dosis bajas 5-10mg/dia a altas 1mg/Kg/dia. Suele evitarse su uso por
efectos indeseados. Puede utilizarse metilprednisolona en exacerbaciones
severas.

En enfermedad severa: (compromiso severo a nivel renal, nervioso, cardiaco,
hematolégico, trombosis, etc):

Metilprednisolona: pulsos 1g/dia por 3 dias seguido de destete con prednisona.
Ciclofosfamida: pilar del tratamiento de nefritis lGpica. Produce falla gonadal y
alopecia.De forma simultanea se pueden dar analogos de GnRH para evitar falla
ovarica.

Inhibidores de calcineurina: Tacrolimus y ciclosporina.

Micofenolato-mofetilo

Terapia bioldgica: rituximab (anti-CD20) y belimumab (anti-BLyS estimulador de
céls B). Depletan céls B y mejoran el LES activo.

6.9 LUPUS ERITEMATOSO INDUCIDO

Siempre que se enfrente ante un paciente con sospecha de LES es importante
cerciorarse de que no se trate de un Lupus inducido. Varios medicamentos se
asocian con lupus inducido, entre los cuales los mas estudiados son la hidralazina,
la isoniazida y la procainamida. El Lupus inducido se caracteriza por:

Relacion mujer:hombre cerca a 1:1
Rara vez hay compromiso de SNC o rifiones.
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e Hipocomplementemia y anti-dsDNA ausentes
e Las manifestaciones revierten al retirar el medicamento.
e Asociado a anti-histonas.

6.10 PRONOSTICO

La mayoria de los pacientes tienen un curso de recividas y remisiones. La sobrevida
a 10 afios de ~85%. En los primeros afos la principal causa de muerte son las
infecciones, y en segundo lugar las exacerbaciones agudas de la enfermedad
(principalmente por enfermedad renal o de SNC). En afios posteriores la principal
causa de muerte es la aterosclerosis acelerada, por lo cual es importante que las
personas con LES hagan control de sus factores de riesgo coronarios modificables.
Los individuos con LES tienen un riesgo 5 veces mayor que la poblacion general de
sufrir de Infarto agudo de miocardio. El LES también se asocia con mayor riesgo de
linfoma, cancer de pulmdén y cancer de cérvix. [11].
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7. HIPOTESIS

Mediante este estudio esperamos encontrar una relacién entre la presencia de
sintomatologia cutanea medido con score CLASI de actividad y dafio de la
enfermedad y el grado de discapacidad medido con cuestionario Lupus-QoL en
pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico atendidos en el Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo atendidos en el Ultimo semestre de 2016.
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8. DISENO METODOLOGICO:

8.1 TIPO DE ESTUDIO

El presente es un estudio Observacional de corte transversal, ya que los
investigadores, no intervinieron en los pacientes y en esta investigacion se buscoé
comparar la presencia de manifestaciones cutaneas con la actividad, dafio y
discapacidad.

8.2 POBLACION Y MUESTRA

La poblacién son todos los pacientes adultos con diagnésticos de LES, manejados
por los servicios de consulta externa de reumatologia y dermatologia del Hospital
Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva, comprendido en el periodo
entre el 1 de junio de 2016 hasta el 31 de octubre de 2016. Se realiz6 un muestreo
no probabilistico por criterios.

a. Criterios de inclusién:

e Pacientes con diagnéstico de LES

e Pacientes mayores de 18 afios

e Pacientes que hayan consultado a los servicios de Reumatologia y/o
Dermatologia del HUHMP de Neiva.

b. Criterios de exclusion:
e Pacientes en los cuales se imposibilite la recoleccién de la informacion.
e Pacientes con otras enfermedades dermatoldgicas.

e Pacientes con enfermedades mentales y otras discapacidades.

8.3 TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS PARA RECOLECCION DE DATOS

Los pacientes fueron contactados por via telefonica para fijar una cita personal para
la recoleccion de los datos. Previo consentimiento informado, se aplicaron los
instrumentos CLASI y LupusQoL por los investigadores conformantes del grupo,
para lo cual no se requiere entrenamiento previo.
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8.4 INSTRUMENTO PARA LA RECOLECCION DE DATOS

Existen sistemas de escalas estandarizadas para evaluar distintos aspectos clinicos
relevantes en pacientes con LES. Uno de estos sistemas, el sistema CLASI
(Cutaneous Lupus Erythematosus Disease Area and Severity) ademas de permitir
evaluar manifestaciones cutdneas en pacientes con LES, permite cuantificar
actividad y dafo de la enfermedad. Se subdivide en dos escalas, la escala de
actividad es un score que registra la presencia y estadifica 4 hallazgos
dermatoldgicos: (eritema, alopecia, hipertrofia y lesiones a nivel de las mucosas),
indicadores de un proceso inflamatorio en curso, y por ende, sugestivos de la
actividad de la enfermedad.

La escala de dafio es un score que describe y cuantifica 4 hallazgos dermatolégicos
(hipopigmentacion, atrofia, paniculitis, cicatrices por lesiones elementales), que
evidencian una huella de un fendmeno inflamatorio cutaneo que dié como resultado
la remodelacion del tejido afectado, sugestivo de dafio cutaneo acumulado
secundario a la enfermedad. [9]

Otro sistema de evaluacion importante es el Lupus Quality of Life (LupusQoL): una
encuesta que evalla 8 topicos referentes a aspectos de la vida del paciente que se
ven vulnerados por el LES: la salud fisica, salud emocional, la imagen corporal, el
dolor, la planificacion, la fatiga, las relaciones intimas, y carga para los demas.

Esta escala permite hacer una estimacion acerca de la autoperpepcion del paciente
respecto al curso de su enfermedad y el grado de compromiso en las esferas
previamente mencionadas. Se destaca por encima de otras escalas para la
determinacion de calidad de vida en Lupus en que evalla la autoimagen del
paciente, lo cual es de gran relevancia dermatoldgica y en que es una herramienta
que esta disponible en linea, es de facil acceso y existe una version en Espafiol
adaptada al contexto cultural de Colombia. [10]

Ambos instrumentos han sido validados, son de acceso libre y no requieren de
entrenamiento para su aplicacion. [13,14] El instrumento Lupus-QoL fue enviado a
los investigadores bajo la condicion de firmar un acuerdo de términos y condiciones
con el fin de otorgar licencia para su uso. Los instrumentos y el acuerdo y la licencia
se encuentran en el capitulo de anexos.

8.5 PLAN DE PROCESAMIENTO DE LOS DATOS

La codificacion y tabulacion del proyecto se realiz6 por medio del programa
Microsoft Excel ®. Las variables cualitativas fueron reemplazadas por codigos
numericos con el fin de hacer mas sencillo el proceso de tabulaciéon y para su
posterior analisis se utilizo el paquete estadistico SPSS ®.
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8.6 PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Se hicieron analisis descriptivos univariados de las variables, (medidas de tendencia
central y de dispersion). Para facilitar el andlisis de los datos de tal forma en que se
pudiera hacer cruce de variables, se dividieron los datos en dos subgrupos en cada
una de las variables a estudio, tomando como criterio el puntaje obtenido en cada
uno de los score, el punto de corte se escogié conforme a la distribucion de los datos
y de manera arbitraria.

Se hizo analisis bivariados por medio de pruebas estadisticas no paramétricas com
chi-cuadrado y posteriormente, se realizé un analisis bivariado entre cada una de
las variables a estudio por medio de un cuadro estadistico 2*2 en el que se cruzaron
el sexo con el score de actividad, score de dafio, score de Lupus-QoL, siendo los
sexos los factores de riesgo y las otras variables el resultado o la enfermedad, se
procede a realizar el analisis bivariado entre el score de actividad y dafio, cruce
entre el score de actividad con score Lupus-QoL y por ultimo el cruce entre score
de dafio y score Lupus-QoL.

8.7 FUENTES DE INFORMACION

Los datos analizados se obtuvieron de informaciébn primaria recolectada
directamente de los participantes del estudio aplicando los instrumentos CLASI y
Lupus-QoL. Los datos personales requeridos para contactar a los participantes
fueron otorgados por a la coordinacion de informatica del Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo previa solicitud formal escrita por los
investigadores.

8.8 CONSIDERACIONES ETICAS

Previo al inicio de recoleccion de datos, el presente estudio fue revisado y aprobado
por el Comité de Etica, Bioética e Investigacion del Hospital Universitario Hernando
Moncaleano Perdomo mediante acta 005-011 de Mayo de 2016.

Teniendo en cuenta la Ley 23 de 1981, donde se dictan las normas en materia de
la ética médica, y la resolucion 8430 de 1993, la cual establece las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacién en salud, este proyecto
de investigacion se clasifica como de riesgo minimo puesto que es un estudio
analitico que emplea el registro de datos a través de procedimientos comunes. Se
hizo entrega al paciente del consentimiento informado donde se explica objetivos,
justificaciones, beneficios, procedimientos, riesgos y aclaraciones para que tenga
informacion acerca de este y acepte o no participar en el estudio. Los investigadores
firmaron el acuerdo de confidencialidad para poder revisar y llevar privacidad en la
informacion encontrada en las historias clinicas.
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Es importante mencionar que la no aceptacion por parte del paciente en participar
en el estudio no tendra ninguna repercusion en el tratamiento médico realizado por
el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo. Si un paciente decidia
participar en el estudio podria retirarse en el momento que lo desee sin tener ningin
tipo de riesgo al decidir participar en el estudio y los investigadores se comprometen
a cuidar la integridad del paciente. Los pacientes no estuvieron expuestos a riesgos
debido a que no se le realizé ninguna intervencion.

La informacion que se obtuvo de los pacientes y la revision de las historias clinicas
solo fue analizada por los investigadores de este proyecto de investigacion.

e Riesgo: Proyecto de investigacion se clasifica como de riesgo minimo

e Alcance: Con este trabajo de investigacion se espera lograr realizar una
publicacion en una revista indexada en un periodo a corto plazo.

e Impacto: Se espera que este proyecto de investigacion genere nuevos
conocimientos en los investigadores, mejorar las condiciones clinicas del
paciente y aportar al desarrollo investigativo de la Universidad Surcolombiana y
el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo.

e Costo — Beneficio: Establecer la relacion entre manifestaciones cutaneas
presentes en pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico, evaluar la utilidad de
estos hallazgos clinicos para valorar actividad y dafio de la enfermedad con el
fin de evitar complicaciones y disminuir la cantidad de hospitalizaciones y
duracion de estas en los pacientes afectados generando un beneficio para todos
los pacientes, la institucion y el sistema de salud.

24



9. RESULTADOS

La recoleccién de datos se inici6 a partir del registro de historias clinicas de
pacientes con diagnéstico de LES atendidos en consulta externa del Hospital
Universitario Hernando Moncaleano Perdomo en el afio 2016, en donde se obtuvo
un total de 244 pacientes. No fueron incluidos 11 pacientes por ser menores de 18
afos, 42 por residir en municipios lejanos, 2 tenian diagnéstico de LES mal
codificados en el sistema del Hospital, 129 no pudieron ser localizados por via
telefébnica y 21 no quisieron participar del estudio, dejando un total de 39
participantes.

9.1 VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS:
Para analizar las caracteristicas de esta muestra podemos partir de los aspectos

basicos sociodemogréafico, encontrando que LES fue mas prevalente en el género
femenino (F:M 37:2)

Tabla 1. Género de pacientes diagnosticados LES

SEXO FRECUENCIA PORCENTAJE
Femenino 37 94,9
Masculino 2 51

Total 39 100,0

Fuente: Autores

Tabla 2. Edad de pacientes diagnosticados con LES.

RANGO DE EDADES CASOS LES PORCENTAJE
19-30 12 30,7 %
31-40 10 28,2%
41-50 4 10,2 %
51-60 9 25,6 %
61-70 3 7,6 %
71-77 1 25%

Fuente: Autores

Se observa que la mayor frecuencia de pacientes que padecen Lupus Eritematoso
Sistémico se encuentra en el del rango de 19 a 30 afios de edad, esto toma
importancia porgue la poblacién afectada se encuentra dentro de la edad laboral

atil.
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Tabla 3. Descripcion y dispersion de las variables a estudio

N [RANGOMINIMOMAXIMOMEDIA DEESST\,/AEQSERN VARIANZA

Clasi Actividad 39 15 0 15 8,38 3,654 13,348
Clasi Dafio 39 22 0 22 10,59 6,290 39,564
LUPUS Qol 39| 127 43 170 100,49 29,691 881,572
Salud Fisica 39| 32 8 40 25,77 10,228 104,603
Dolor 39 12 3 15 8,38 3,997 15,980
Planeacion 39 12 3 15 8,49 4,084 16,677
Relaciones Intimas 39 8 2 10 5,56 2,521 6,358

Carga A Otros 39 12 3 15 8,44 3,939 15,516
Salud Emocional 39 24 6 30 17,13 8,043 64,694
IAutoimagen Corporal 39 20 5 25 14,97 6,531 42,657
Fatiga 39 16 4 20 11,49 4,968 24,677

Fuente: Autores

Severidad de lesiones - puntaje clasi de actividad: De los pacientes estudiados
el puntaje minimo corresponde a 0 puntos y el puntaje maximo a 15 puntos, de
un posible 70 con un rango estadistico de 15 puntos y la media estadistica del
total de los estudiados es de 8,38 puntos, lo que indica que la media esta muy
por debajo del valor limite superior, lo que indica una baja actividad de la
enfermedad en nuestro medio.

Secuelas de lesiones - puntaje clasi de dafio: De los pacientes estudiados el
puntaje minimo corresponde 0 puntos y el puntaje maximo a 22 puntos, de un
posible de 46 puntos, con una media estadistica del total de los estudiados es
de 10,59 puntos, lo que nos muestra un bajo dafo de la enfermedad en nuestra
poblacion.

Discapacidad - puntaje LUPUS-QOL.: De los pacientes estudiados el puntaje
minimo corresponde a 127 puntos y el puntaje maximo a 170 puntos, con un
rango estadistico de 43 puntos y la media estadistica del total de los estudiados
es de 100,49 puntos, y una desviacion estandar de 29,69, lo que indica que los
pacientes no sufren de una discapacidad severa, el puntaje se puede subdividir
en los siguientes sub componentes.

Puntaje salud fisica: De los pacientes estudiados el puntaje minimo corresponde

32 puntos y el puntaje maximo a 40 puntos, con una media estadistica del total
de los estudiados es de 25,77 puntos.
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e Puntaje dolor: De los pacientes estudiados el puntaje minimo corresponde 12
puntos y el puntaje maximo a 15 puntos, con un rango estadistico de 3 puntos y
la media estadistica del total de los estudiados es de 8,38 puntos.

e Puntaje planeacion: De los pacientes estudiados el puntaje minimo corresponde
12 puntos y el puntaje maximo a 15 puntos, con un rango estadistico de 3 puntos
y la media estadistica del total de los estudiados es de 8,49 puntos.

e Puntaje relaciones intimas: De los pacientes estudiados el puntaje minimo
corresponde 8 puntos y el puntaje méximo a 9 puntos, con un rango estadistico
de 2 puntos y la media estadistica del total de los estudiados es de 5,56 puntos.

e Puntaje carga a otros: De los pacientes estudiados el puntaje minimo
corresponde 12 puntos y el puntaje maximo a 15 puntos, con un rango
estadistico de 3 puntos y la media estadistica del total de los estudiados es de
8,44 puntos.

e Puntaje salud emocional: De los pacientes estudiados el puntaje minimo
corresponde 6 puntos y el puntaje maximo a 30 puntos, con un rango estadistico
de 24 puntos y la media estadistica del total de los estudiados es de 17,13
puntos.

e Puntaje autoimagen corporal: De los pacientes estudiados el puntaje minimo
corresponde 5 puntos y el puntaje maximo a 25 puntos, con un rango estadistico
de 20 puntos y la media estadistica del total de los estudiados es de 14,97
puntos.

¢ Puntaje fatiga: De los pacientes estudiados el puntaje minimo corresponde 4
puntos y el puntaje maximo a 20 puntos, con un rango estadistico de 16 puntos
y la media estadistica del total de los estudiados es de 11,49 puntos.

9.2 ANALISIS RESULTADOS BIVARIADOS

Para facilitar el analisis cada una de las variables se ha dividido en 3 grupos:

Actividad de la enfermedad: se dividié6 como bajo riesgo los pacientes que tuvieron
puntaje menor a 10 y alto riesgo mayor igual a 10.

Dafio de la enfermedad: se dividi6 como bajo riesgo los pacientes que tuvieron
puntaje menor a 10 y alto riesgo mayor igual a 10.

Lupus-QoL.: se dividié como alto riesgo, a los pacientes que tuvieron puntaje menor
iguan a 100 y bajo riesgo mayor a 100.
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Tabla 4. Prueba Chi-cuadrado,dafio de la enfermedad y score Lupus-QoL

Significacion o o
oo Significacion Significacion
Valor asintdtica . .
: exacta (bilateral) |exacta (unilateral)
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 25,8312 0,005
Correccion de continuidad® 22,644 0,005
Razén de verosimilitud 32,972 0,005
Prueba exacta de Fisher 0,005 0,005
IAsociacion lineal por lineal 25,169 0,005
N de casos validos 39

Fuente: Autores

Debido a que el valor de la significancia es menor a 0,05 se puede afirmar que los
valores son estadisticamente significativos, o que quiere decir que hay correlacion
entre el dafio de la enfermedad y la discapacidad de los pacientes medido por score

Lupus-QoL.

Tabla 5.Prueba Chi-cuadrado,actividad de la enfermedad y score Lupus-QoL

Significacion

oo Significacion Significacion
Valor asintdtica . .
: exacta (bilateral) |exacta (unilateral)
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 39,0002 0,005
Correccion de continuidad® 35,080 0,005
Razén de verosimilitud 53,834 0,005
Prueba exacta de Fisher 0,005 0,005
IAsociacion lineal por lineal 38,000 0,005
N de casos validos 39

Fuente: Autores

Debido a que el valor de la significancia es menor a 0,05 se puede afirmar que los
valores son estadisticamente significativos, 1o que quiere decir que hay correlacion
entre la actividad de la enfermedad y la discapacidad de los pacientes medido por

score Lupus-QoL.
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Tabla 6. Prueba de Mann- Whitney entre edad y actividad de la enfermedad

EDAD
U de Mann-Whitney 184,500
W de Wilcoxon 337,500
4 -0,071
Sig. asintética (bilateral) 0,943
Significacion exacta [2*(sig. unilateral)] 0,944b

Fuente: Autores

No se encontrd asociacion entre los grupos de riesgo de la variable actividad y la
edad de los pacientes.

Tabla 7. Prueba de Mann Whitney entre edad y dafio de la enfermedad

EDAD
U de Mann-Whitney 170,000
W de Wilcoxon 341,000
z -,536
Sig. asintética (bilateral) ,592
Significacion exacta [2*(sig. unilateral)] ,606°

Fuente: Autores

No se encontré asociacion entre entre los grupos de riesgo de la variable dafio de
la enfermedad
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10. DISCUSION

Es bien conocido que el Lupus Eritematoso Sistémico se caracteriza por su amplio
espectro de manifestaciones clinicas y que éstas pueden variar en frecuencia
dependiendo de multiples factores como las caracteristicas sociodemogréficas de
la poblacion estudiada, el entorno geografico en el que se desarrollan y otras
consideraciones. Debido a que el objetivo de nuestro estudio fue describir las
manifestaciones cutaneas de una poblacién con diagndstico de Lupus Eritematoso
Sistémico, es necesario poner los hallazgos que describimos en un contexto
comparativo con lo reportado en la literatura mundial.

En el estudio que realizamos, pese a que la identificacion de lesiones
dermatoldgicas jug6 un papel fundamental, la descripcion precisa de las cualidades
y caracteristicas de estas se relevé a un plano secundario debido a que cobraba
mayor interés la sumatoria total de lesiones y su expresion en un puntaje numérico.
Llama la atencién que en un estudio Polaco el instrumento CLASI es utilizado no
como el principal instrumento para el registro de lesiones como lo hicimos nosotros,
sino Unicamente como un complemento indicador de severidad, empleando otras
herramientas para el estudio de las manifestaciones cutaneas en particular. [15]

Un estudio realizado en una poblacion similar a la nuestra, de 42 pacientes, emple6
ademas del instrumento CLASI, un instrumento para evaluar actividad de la
enfermedad a nivel sistémico y un instrumento para evaluar el impacto de
enfermedades dermatoldgicas sobre la calidad de vida, sin ser especifico para LES,
en contraste con nuestro estudio en el que utilizamos un instrumento para medir el
impacto del LES sobre la calidad de vida, independientemente de si existen o no
manifestaciones cutaneas. Los resultados de dicho estudio muestran el dolor y
prurito como los factores méas asociados a discapacidad. Atribuimos la diferencia en
estos resultados a la metodologia e instrumentos utilizados. [16]

El presente es el Unico estudio en el cual se utilizan combinados los instrumentos
CLASI y Lupus-QoL. Sin embargo, existen diversos estudios en los que se evalla
calidad de vida en pacientes con LES, algunos de los cuales consideran de forma
particular su asociacion con manifestaciones cutaneas.

Un estudio en una poblacién de 141 pacientes que empled el instrumento CLASI no
encontré asociacién entre puntajes altos del score de dafio dados por
despigmentacion y cicatrizacion con deterioro de calidad de vida utilizando el
instrumento Skindex-29, el cual es empleado para evaluar calidad en individuos con
enfermedades dermatoldgicas. [17] Los hallazgos del estudio mencionado
concuerdan con otro estudio japonés con 54 participantes, en el cual, haciendo uso
de los mismos instrumentos CLASI y Skindex-29, se encontré una asociacion entre
puntajes altos de actividad con deterioro de la calidad de vida. [18]
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Los resultados de los estudios mencionados sugieren que la fase aguda de las
lesiones dermatoldgicas tienen mayor impacto sobre la calidad de vida, mientras
gue en nuestro estudio tanto criterios de actividad como de dafio tienen igual
impacto.

Recomendamos la implementacion de mejoras en los procesos de actualizacion del
sistema de informacion del Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo,
ya que en la etapa de recoleccion de datos nos encontramos con que mas de la
mitad de los posibles candidatos a incluir en el estudio no pudieron ser contactados
debido a un mal registro de sus numeros telefénicos. Consideramos que este
inconveniente repercutio sobre la calidad del estudio, puesto que no fue posible
aplicar nuestros criterios de inclusién y exclusion sobre la poblacion completa por lo
cual nuestro muestreo en ultimas termind siendo mas por conveniencia que por
criterio.

A través del presente trabajo de investigacion logramos estudiar un grupo de
pacientes con LES y manifestaciones cutaneas mediante el uso de un protocolo de
examen dermatolégico que nos permitio registrar dichas manifestaciones y
expresarlas mediante un puntaje numérico para permitir un andlisis estadistico
posterior. Con el instrumento CLASI, para este estudio nos interesamos Unicamente
en codificar una variable cuantitativa correspondiente al puntaje final. Sin embargo,
para un andlisis mas completo de la misma informacion recolectada pueden
extraerse diversas variables cualitativas tales como la presencia de eritema,
alopecia, Ulceras orales, despigmentacion, placas y cicatrizacion. Teniendo en
cuenta lo anterior, recomendamos a quienes se interesen en investigar haciendo
uso del instrumento CLASI, en hacer un tabular y codificar informacién relevante a
cualidades y caracteristicas para hacer una mejor descripcion de las lesiones
cutaneas de los pacientes.

A pesar de que para la aplicacion del CLASI y Lupus-QoL no se requiere de
entrenamiento previo, recomendamos que previo a su utilizacion se realice
calibracion del personal aplicador de las encuestas con expertos en el
reconocimiento de lesiones con el fin de estandarizar el proceso de recoleccion de
los datos.

Un punto a resaltar la no significancia estadistica en el cruce de algunas variables,
aun habiendo realizado el test T student, en el cual se encontré una significancia
estadistica en cada uno de los grupos con un valor de p menor a 0,005, lo cual pudo
haberse debido a la reducida poblacion de nuestro estudio y se podria corroborar
con un estudio de potencia. Otra recomendacién para aumentar el nivel de evidencia
del estudio sera implementar un grupo control que no presente manifestaciones
cutaneas, es decir hacer un estudio de casos y controles o un estudio de cohortes.

Finamente, con la informacién descrita en este articulo proponemos la realizacién
de un estudio de casos y controles en donde sobre una poblacion con LES se evalle
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como exposicion la presencia de manifestaciones cutaneas determinadas y como
desenlace puntajes del cuestionario Lupus-QoL o sus componentes especificos.
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11. CONCLUSIONES

Con este estudio se puede evidenciar que en su mayoria los afectados por Lupus
Eritematoso Sistémico son mujeres principalmente en edad laboral, en quienes el
impacto social de la enfermedad es importante, al producir un deterioro significativo
de la calidad de vida dado principalmente por una imagen corporal negativa, baja
autoestima, tendencia al aislamiento social y dolencias fisicas.

Existe asociacion estadisticamente significativa entre una mayor severidad de
manifestaciones cutaneas medido por puntajes CLASI = 10 y el deterioro de calidad
de vida medido por puntajes Lupus-QoL < 100.

La poblacién estudiada fue una en la cual tanto la presencia de manifestaciones
cutdneas como el deterioro de la calidad de vida eran un hecho casi universal. El
puntaje promedio de Lupus-QoL en la poblacion estudiada fue de 100, lo cual por si
solo ya representa un compromiso importante de la enfermedad sobre la calidad de
vida de los participantes.

Es importante seguir investigando sobre las manifestaciones dermatolégicas del
Lupus Eritematoso Sistémico, ya que este es un asunto que en algunas ocasiones
es olvidado, lo que supone un reto para el abordaje diagnostico y terapéutico integral
de los pacientes.
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Anexo A. Operacionalizacion de las variables

. NIVEL DE INDICADORES O
VARIABLE DEFINICION MEDICION CATEGORIAS INDICADOR
Caracteristicas fenotipicas sexuales masculinas o . . . Porcentaje y
Sexo . Nominal Femenino, masculino )
femeninas frecuencia
. . ~ . L ; , ~ Media y
Edad Cantidad de tiempo en afos vivida por un individuo Razon Numero de afios mediana
Score de actividad Escala que cuantifica manifestaciones cutaneas Puntaje dado por el .
. L N . . Promedio y
de la enfermedad. sugestivas de remision y reactivacion de la Nominal instrumento de !
L frecuencia
(CLASI) enfermedad medicion
Score de dafio de la | Escala que mide el grado de compromiso directo de . Pu_ntaje dado por el Promedio y
: Nominal instrumento de .
enfermedad (CLASI) | la piel A frecuencia
medicién
Score de Calidad de Escala_ql:je determlng calldaq deI V|da} dadq Ipdor ] Pu_ntaje dado pé)r el Media y
Vida (Lupus-Qol) ausencia de compromiso emocional y psicosocial de Razoén mstrumgnp e mediana
la enfermedad en un puntaje expresado de 34 a 170. medicién
Salud Fisica Componente del Score de LupusQoL. Razén Pun_taje dado por el Med_la y
instrumento mediana
Dolor Componente del Score de LupusQoL. Razén Punfcaje dado por el Med_|a y
instrumento mediana
Planeacién Componente del Score de LupusQoL. Razén Pun_taje dado por el Med_la y
instrumento. mediana
Relaciones intimas Componente del Score de LupusQoL. Razon Punfcaje dado por el Med_la Y
instrumento mediana

Fuente: Autores
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Anexo A. (Continuacion)

NIVEL DE

INDICADORES O

VARIABLE DEFINICION MEDICION CATEGORIAS INDICADOR
. Puntaje dado por el Media y
Carga a Otros Componente del Score de LupusQolL. Razén instrumento mediana
Salud Emocional Componente del Score de LupusQolL. Razén PunFaJe dado por el Med_|a y
instrumento mediana
Autoimagen Componente del Score de LupusQolL. Razén PunFaJe dado por el Med_|a y
Corporal instrumento mediana
Fatiga Componente del Score de LupusQoL. Razén PunFaJe dado por el Med_|a y
instrumento mediana

Fuente: Autores
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Anexo B. Instrumento?

DATOS DE IDENTIFICACION

Nombres y Apellidos:

Fecha de valoracion:

1

(DD / MM / YY)

Tipo y # de Documento:

Sexo: Telefono(s) | Edad: (vy) | Observaciones:
M ]
F[] _
Procedencia: | Direccion Estrato:
Urbano [ ]
Rural [ ]
Criterios de Actividad
LocaliZaCién Scalp Ears Nose(area malar) ﬁees::acoef Zr-ea H;?r?bros ! Chest Abdomen /E:]t;rlzgs Arms Hands Legs Feet
neck
Eritema
0 - ausente
1 - leve/rosado
2 - rojo vivo
3 - rojo oscuro, purpura,
hemorragia o escara
Placa/Hipertrofia
0 - Ausente
1- Placa
2 - Lesi6n verrucosa o
hipertréfica
Compromiso de mucosas 0 — Ausente 1 - Lesién / dlcera
Alopecia Paciente refiere céaida de IF’VG%?encia de alopeciago Cicatficia('j- Ufla
e esion = compromiso de ese caudrante
cgbello en los ultimos 30 (segiin imagen)
dias 0 - ausente
0-No 1 - difusa
1_si \Q: 2 - focal / en 1 cuadrante
3 - focal / en 2 0 més cuadrantes.

1 ALBRECHT J. et al. The CLASI (Cutaneous LE Disease Area and Severity Index): an outcome instrument for cutaneous lupus erythematosus. J Invest Dermatol. 2005 Nov 125(5): 889-894.
YAZDANY J. Health-related quality of life measurement in systemic lupus erythematosus: The LupusQoL, SLEQoL, and L-QoL. Arthritis Care Res (Hoboken). 2011 Nov; 63(0 11): S413-S419.
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Sumatoria:

Criterios de Dafio

Scalp Ears Nose(area Rest  of V-area Nuca ! Chest Abdomen Dorso Arms Hands Legs Feet

Local|ZaC|On malar) the Face neck Hombros Inalgas

Despigmentacion
0 - Ausente
1 - Presente

Cicatrizacion/Atrofia
0 - Ausente

1 - Cicatrizacién

2 - Cicatriz atréfica severa

0 paniculitis
Duracion de despigmentacion 0 - usualmente dura menos de 12 meses 1 - usualmente dura mas de 12 meses
Cicatrizacion del cuero cabelludo 0 - ausente Si una misma lesién coexisten aspectos cicatriciales y no
3-en 1 cuadrante /3\ cicatriciales, marcar en ambos score (dafio y actividad)
4 - en 2 cuadrantes
5 - en 3 cuadrantes \_\
6 - en todos los cuadrantes. \:j/
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Anexo C. Cuestionario LupusQoL

Cuestionario LupusQolL
Hemos desarrollado el siguiente cuestionario para averiguar cémo el LES afecta su vida. Lea cada afirmacion y
marque la casilla correspondiente a |la respuesta que mas se acergue a cémo se siente usted. Trate de
responder a todas las preguntas con la mayor sinceridad posible.
Frecuencia en las Gltimas 4 semanas
Por causa del lupus necesito ayuda para hacer tareas que requierende [ |; Siempre
un gran esfuerzo fisico como cavar en el jardin, pintar o decorar, mover  [], Casi siempre
muebles [J; A menudo
s Ocasionalmente
s Nunca
Por causa del lupus necesito ayuda para hacer tareas que requierende [} Siempre
un esfuerzo fisico moderado como pasar la aspiradora, planchar, salir de  [], Casi siempre
compras, limpiar el bafio [} A menudo
[l Ocasionalmente
[Js Nunca
Por causa del lupus necesito ayuda para hacer tareas que requierende [ |; Siempre
poco esfuerzo fisico como cocinar o preparar la comida, abrir frascos, [, Casi siempre
sacudir, peinarme o encargarme de mi aseo personal [1: A menudo
[, Ocasionalmente
[Js Nunca
Por causa del lupus soy incapaz de hacer tan bien como quisiera las [}y siempre
tareas cotidianas como mi trabajo, cuidar los nifics, hacer los oficios 1, Casi siempre
domésticos [1; A menudo
1, Ocasionalmente
(s Nunca
Por causa del lupus tengo dificultad para subir escaleras O, Siempre
[1. Casi siempre
s A menudo
[, Ocasionalmente
[1s Nunca
Por causa del lupus he perdido algo de mi independencia y dependo de [, Siempre
los demas [, Casi siempre
[J; A menudo
[ Ocasionalmente
[1s Nunca
Por causa del lupus tengo que hacer las cosas mas despacio [l siempre
1. Casi siempre
13 A menudo
[, Ocasionalmente
[Js Nunca
Por causa del lupus ya no duermo igual que antes [1; Siempre
. Casi siempre
s A menudo
s Ocasionalmente
[1s Nunca
No puedo hacer actividades como quisiera por el dolor que me causa el []; Siempre
lupus [J; Casi siempre
[Js A menudo
[l Ocasionalmente
[Js Nunca
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Anexo C. (Continuacion)

Cuestionario LupusQol (continuacion)

Frecuencia en las ultimas 4 semanas

10. El dolor que tengo por causa del lupus interfiere con |a calidad
de mi suefio

[l Siempre

[, Casi siempre
[J; A menudo

[Js Ocasionalmente
[Is Nunca

11. El dolor que tengo por el lupus es tan intenso que limita
mi movilidad

O, Siempre

[, Casi siempre
s A menudo

[Js ©casionalmente
[Js Nunca

12. Por causa del lupus evito planear asistir a eventos en el futuro

[1; sSiempre

[, Casi siempre
[J; A menudo

[, Ocasionalmente
[Js Nunca

13. Debido a lo impredecible que es el lupus me es imposible organizar mi
vida con eficiencia

1, Siempre

[, Casi siempre
[, A menudo

[1: Ocasionalmente
[Js Nunca

14. El lupus varia dia a dia, lo que me dificulta comprometerme a participar
en actividades sociales

s siempre

[, Casi siempre
1 A menudo

], Ccasionalmente
[J; Nunca

15. Debido al dolor que tengo por el lupus estoy menos
interesado(a) en mantener una relacion sexual

[1; siempre

[1, Casi siempre

[ A menudo

], Ccasionalmente
[Js Nunca

[J703 No corresponde

16. Por causa del lupus el sexo no me interesa

[1; Siempre

[I: Casi siempre

[; A menudo

[[], Ccasionalmente
[Js Nunca

[J7e3 No corresponde

17. Me preocupa que mi lupus sea estresante para mis
seres queridos

[, Siempre

[, Casi siempre
[J; A menudo

[, Ocasionalmente
[Js Nunca

18. Debido al lupus me preocupa causarles inquietud a mis
seres queridos

[1; siempre

[, casi siempre
[Js A menudo

. Ocasionalmente
[[1s Nunca
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Anexo C. (Continuacion)

Cuestionario LupusQolL (continuacion)

Frecuencia en las ultimas 4 semanas

19.

Por causa del lupus siento que soy una carga para mis amigos 1, Siempre

y/o familiares [[1, Casi siempre
[Js A menudo
[1; Ocasionalmente
[Js Nunca

En las ultimas 4 semanas me he dado cuenta de que el lupus me hace sentir

20.

Resentimiento 1, siempre
[, Casi siempre
[J; A menudo
[1; Ocasionalmente
[1s Nunca

21

. Tan harto(a) que nada me anima [, sSiempre

[, Casi siempre
[Js A menudo

[Cls Ocasionalmente
[Js Nunca

22.

Tristeza 1, Siempre
[, Casi siempre
[Js A menudo
[1: Ocasionalmente
[s Nunca

23.

Ansiedad L1 Siempre
[1, Casi siempre
[J: A menudo
[[Js Ocasionalmente
[[Js Nunca

24,

Preocupacion 1, sSiempre
[, Casi siempre
[Js A menudo
[[J4 Ocasionalmente
[Js Nunca

25.

Falta de seguridad en mi mismo(a) 1, sSiempre
[, Casi siempre
[J: A menudo
[, Ocasionalmente
[Js Nunca

Frecuencia en las ultimas 4 semanas

26.

Mi aspecto fisico debido al lupus interfiere en mi disfrute [l siempre

de la vida [1, Casi siempre
[J: A menudo
[[Js Ocasionalmente
[Js Nunca
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Anexo C. (Continuacion)

Cuestionario LupusQolL (continuacion)

Frecuencia en las ultimas 4 semanas

27. Por causa del lupus mi aspecto (por ejemplo, erupciones, pérdida o [, Siempre

aumento de peso) me lleva a evitar contactos sociales 1, Casi siempre

[Js A menudo

[J, Ocasionalmente
[Js Nunca

[(Jv95 No corresponde

28.

Las erupciones en la piel relacionadas con el lupus me hacen sentir [, Siempre
menos atractivo(a) [, Casi siempre

[Js A menudo

[]; Ocasionalmente
[Js Nunca

[[Jzea No corresponde

29.

La pérdida de pelo que he sufrido debido al lupus me hace sentir [, siempre
menos atractivo(a) [, Casi siempre

[J; A menudo

[]; Ocasionalmente
[Js Nunca

[J7e3 No corresponde

30.

El aumento de peso que he sufrido debido al tratamiento para el lupus me [_]; Siempre
hace sentir menos atractivo(a) [, Casi siempre

[ A menudo

[Js Ocasionalmente
[Js Nunca

[J;e5 No corresponde

31.

Por causa del lupus no puedo concentrarme durante largos periodos [, siempre

de tiempo

[, Casi siempre
;s A menudo

] Ocasionalmente
[Js Nunca

32.

Por causa del lupus me siento agotado(a) y lento(a) [, Siempre

[, Casi siempre
[Js A menudo

[[]; Ocasionalmente
[Js Nunca

33.

Por causa del lupus necesito acostarme temprano Ll Siempre

[, Casi siempre
s A menudo

[J, Ocasionalmente
[Js Nunca

34.

Por causa del lupus, estoy exhausto(a) en la mafiana [, siempre

con frecuencia

[, casi siempre
[Js A menudo

[], Ocasionalmente
[Js Nunca

Le rogamos comprobar que ha contestado todas las preguntas.
Muchas gracias por contestar este cuestionario.
®© 2006. University of Central Lancashire & East Lancashire Hospitals

NHS Trust. Todos los derechos reservados. Prohibida su reproduccién total o parcial sin el permiso del

titular de los derechos de autor.
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Anexo D. Sumatoria respuestas cuestionario LupusQoL

DOMINIO

TODO
EL
TIEMPO

©)

LA MAYOR PARTE
DEL TIEMPO (1)

BUENA PARTE DE
LAS VECES. (2)

OCASIONALMENTE.
3)

NUNCA.
®)

NO
APLICA.

. Salud fisica 1

. Salud fisica 2

. Salud fisica 3

. Salud fisica 4

. Salud fisica 5

. Salud fisica 6

. Salud fisica 7

VNP WIN|FP

. Salud fisica 8

9. Dolorl

10

. Dolor2

11

. Dolor3

12

.planeacion 1

13.

Planeacion 2

14.

Planeacion 3

15.

Relaciones intimas 1

16.

Relaciones intimas 2

17.

Carga aotros 1

18.

Carga a otros 2

19.

Carga a otros 3

20.

Salud emocional 1

21.

Salud emocional 2

22.

Salud emocional 3

23.

Salud emocional 4

24,

Salud emocional 5

Fuente: Autores
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Anexo D. (Continuacion)

25.

Salud emocional 6

26.

Imagen corporal 1

27.

Imagen corporal 2

28.

Imagen corporal 3

29.

Imagen corporal 4

30.

Imagen corporal 5

31.

Fatiga 1

32.

Fatiga 2

33.

Fatiga 3

34.

Fatiga 4

Fuente: Autores
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Anexo E. Cronograma

Marco tedrico

Metodologia

Instrumento

Aprobacién comité de
ética

TIEMPO
ACTIVIDADES
ABRIL | MAYO | JUNIO | AGOSTO | SEPTIEMBRE | NOVIEMBRE
Elaboracion
anteproyecto

Recoleccion
informacion

Procesamiento
informacion

Andlisis de resultados

INFORME FINAL

Fuente: Autores
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Anexo F. Presupuesto

RUBROS TOTAL ($)
Personal 0
Equipos 0
Software 0
Materiales 80.000
Salida de campo 100.000
Material bibliografico 0
Publicaciones y patentes 0
Servicios técnicos 0
Viajes 0
Construcciones 0
Mantenimiento 0
Administracién 0
TOTAL $180.000
INVESTIGADOR/EX FUNCION
PERTO FORMACION ACADEMICA | DENTRO DEL EE.%'E REg‘;RS
/AUXILIAR PROYECTO
Experto Médico especial[sta en Inve_stigador 12 0
dermatologia principal horas
Enfermera magister en Asesora del 24
Experto - . . 0
epidemiologia proyecto horas
Investigador 1 Estudlante_ pregrado Investigador 48 0
medicina horas
Investigador 2 Estudlante_ pregrado Investigador 48 0
medicina horas
Investigador 3 Estudlante_ pregrado Investigador 48 0
medicina horas
Investigador 4 Estudlante_ pregrado Investigador 48 0
medicina horas
TOTAL $0
MATERIALES JUSTIFICACION VALOR
. Fotocopias del instrumento
Fotocopias a utilizar en el estudio 80.000
TOTAL $80.000
SALIDA DE CAMPO JUSTIFICACION VALOR
. Debido a que hay pacientes
Contacto (;c;r:u%?gentes del que _vi\_/en fuera de_l 100.000
corregimiento de Neiva.
TOTAL $100.000

Fuente: Autores
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Anexo G. Licencia para uso de instrumento Lupus-Qol

LupusQol Questionnaire
Terms of Use

The LupusQol Questionnaire is a quality of life questionnaire created jointly by the University

of Central Lancashire (“UCLan”) and East Lancashire Hospitals NHS Trust {“Trust”). Your use

of the LupusQol Questionnaire (“Questionnaire”) is subject to the terms of the Letter and to

the following terms and conditions. These terms and conditions have been made available to

you and, by proceeding to use the Questionnaire, you acknowledge that you have read the

terms and conditions and agree that your use of the Questionnaire is subject to them.

1 In these conditions, the following definitions apply:

11 Definitions:

Conditions:

Contract:

Letter:

Licensee:

Licensor:

the terms and conditions set out in the Letter and this document (as
they may be amended from time to time).

the agreement between the Licensor and the Licensee for the use of
the Questionnaire comprising the Letter and these Conditions.
means the Letter from the Licensor to the Licensee, describing the
Study and setting out the basis on which the use of the Questionnaire
is licensed.

means the person or firm who has requested this Licence of the
Questionnaire in relation to the Study and to whom the Letter is
addressed. '

means the Trust and UCLan Business Services Limited, a company
incorporated in England (CRN 02340053} whose registered office is at
Strategic Development Service, University of Central Lancashire,
Preston, PR1 2HE. UCLlan Business Services Limited is licensed by
UCLan to manage the commercial exploitation of its intellectual

property.

Study:

Translator:

1.2 Construction

the Study, described by the Licensee, in relation to which licence of
the Questionnaire has been requested by the Licensee.

means Corporate Translations, Inc. of 77 Hartland Street, East
Hartford CT 06108, a company registered in Connecticut with Federal
Tax ID 06-1351372; .
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Anexo G. (Continuacion)

2:1

2.2

23

3.

34 The Licensee undertakes:

In these Conditions, the following rules apply:

{a) The person includes a natural person, corporate or unincorporated body
{whether or not having separate legal personality).

(b} Reference to a statute or statutory provision is a reference to such statute or
provision as amended or re-enacted. By reference to a statute or statutory
provision includes any subordinate legislation made under that statute or
statutory provision, as amended or re-enacted. A reference to a statute or
statutory provision is a reference to the equivalent in any Territory in which
the Questionnaire is to be licensed to the equivalent, in that Territory or an

English Law statute or statutory provision.

Grant

The Licensor hereby grants to the Licensee a non-exclusive licence to use the
Questionnaire for the purposes of the Study upon payment of the fees indicated in
Appendix 1, as described in the Letter subject to and in accordance with the terms of
the Letter and these Conditions.

These Conditions apply to the Contract to the exclusion of any other terms that the
Licensee seeks to impose or incorporate, or which are implied by trade, custom,
practice or in the course of dealing.

The Licensor’s request for a licence of the Questionnaire constitutes its offer to accept
such licence in accordance with these Conditions. The Licensor is responsible for
ensuring that the Study, as described in the Letter is compléte and accurate. The .
Licensee [has prepared the description of the Study in the knowledge that, and]
acknowledges, that the Licensor will rely on the Description when deciding whether

or not to licence the Questionnaire for use in connection with the Study.

Licensee’s Obligations

{a) not to make any alterations, deletions, modifications or additions to the
Questionnaire;

{b) only to use the Questionnaire in connection with the Study, which will be
carried out in accordance with the description of the Study appended to the

Letter;
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Anexo G. (Continuacion)

4.2

43

{c) only to use the Questionnaire for the number of uses which the Licensor has
agreed;
{d) not to provide any copy or copies of the Questionnaire {(whether in hard copy

or electronically) to any third parties, other than participants in the study
whose completion of the Questionnaire is permitted;
(e) to include the Licensor’s copyright notice on all copies of the Questionnaire
which the Licensee makes in accordance with the terms of this Licence; and
{f} to supervise and control use of the Questionnaire and to ensure that the
Questionnaire is used by the Licensor's employees and representatives only

in accordance with the terms of these Conditions.

Intellectual Property Rights

The Licensee acknowledges that all copyright and rights in the nature c;f copyright
subsisting in any part of the world in the Questionnaire (as between the Licensee and
the Licensor) vest in the Licensor, that rights in the Questionnaire are licensed (not
sold) to the Licensee and that the Licensee has no rights in, or to, the Questionnaire

other than the right to use the Questionnaire in accordance with these Conditions.

The Licensee shall immediately notify the Licensor in writing giving full particulars if
any of the following matters come to its attention:

{a) any actual, suspected or threatened infringement of the copyright in the
Questionnaire;

{b) any claim made or threatened that the Questionnaire infringes the rights of any
third party; or

{c) any other form of attack, charge or claim to which the copyright in the

Questionnaire may be subject.

In_respect of any of the matters listed.in.condition 4.2

{a) the Licensor shall, in its absolute discretion, decide what action to take, if any;

{b) the Licensor shall have exclusive control over, and conduct of, all claims and
proceedings;

{c} the Licensee shall not make any admissions other than to the Licensor and shail
provide the Licensor with all assistance that it may reasonably require in the conduct

of any claims or proceedings; and
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Anexo G. (Continuacion)

5.2

5.3

6.2

{d) the Licensor shall bear the cost of any proceedings and shall be entitled to retain

all sums recovered in any action for its own account.

Quality Control and Ethics

The Licensee warrants that the Study has received all applicable permissions and
consents, including from any applicable body with responsibility for ethical
considerations.

The Licensee shall, in its use of the Questionnaire for the purposes described in the
Letter comply with the requirements of all statutes and statutory provisions, laws and
regulations which apply, including (but without limitation) those which have specific
application to any jurisdiction in which the Study will be carried out.

The Licensee will cite [the original development and validation paper] and will

acknowledge the Translator when citing translations in all outputs.

Confidentiality

To the extent that, as part of the Licensee’s application for use of the Questionnaire,

the Licensor obtains information in relation to the Licensee and the Study which is not

in the public domain, the Licensor will treat it in the same way as it would treat its

own confidential information and shall not use the same for any purpose other than

considering whether or not to licence use of the Questionnaire in connection with the

Study and in accordance with the description.

The provisions of condition 6.1 shall not apply to information which:

{a) was known, or available on a non-confidential basis, to UClan or to the
Licensor before it was disclosed to it by the Licensee;

{b) is or becomes generally available to the public {otherwise than through a
breach of these Conditions);

{c) UCLan or the Licensor is required to disclose by law, court order or any

governmental orregulatory authority; or
(d) is properly discloseable by UCLan or the Licensor under the Freedom of
Information Act 2000, the Environmental Information Regulations 2004 or

any similar statute or statutory provision.

Commercial Usage
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Anexo G. (Continuacion)

7.1 Where the Study is a commercial venture, the Licensee shall inform the Translator
about the number of uses per participant and the terms of the Letter as regards

payment shall apply.

8. Publication

8.1 The results of the Study will be made publicly available and, at the Licensor’s request,
a copy will be sent to the Translator.

8.2 The Licensor wiil be entitled to use the Results of the Study in its teaching and learning
activities and for such other non-commercial activities as it so decides, without further

recourse to the Licensee,

9. Performance

9.1 The Questionnaire is provided “as is” and without any express or implied conditions,
warranties, representations or undertakings, and neither UCLan, UCLan Business the
Trust, nor the Translator gives any warranty that specific resuits will be achieved or
that any objectives of the Licensee will be met in whole or in part by the use of the

Questionnaire.

9.2 All conditions and warranties {(whether express or implied) or other terms which
would be implied on the part of UCLan, UCLan Business Services Limited, the Trust, or
the Translator in relation to use of the Questionnaire in relation to the Study by

statute or general law are excluded to the fullest extent permitted by law.

9.3 In no circumstances will either UCLan, UCLan Business Services Limited, the Trust, the
Translator, or any employees, agents or sub-Contractors of any of them be liabie for
any loss or damage of any kind suffered by the Licensee in connection with the Study,
or any product or process that may be produced or adapted by the Licensee or any

_ third party as a result of the Study, notwithstanding that the formulation of such
product or process may be based on or result from use of the Questionnaire. For the
avoidance of doubt {but without limitation} none of UCLan, UCLan Business Services
Limited, the Trust, or the Translator shall in any circumstances be liable to the
Licensee for any consequential loss {meaning pure economic loss, loss of profit, loss

of business and like loss, whether direct or indirect).
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9.4 Notwithstanding anything to the contrary contained in these Conditions, liability to
the Licensee for
9.4.1 death or personal injury resulting from the negligence of UCLan, the Trust,
Translator, or the employees, agents or sub-Contractors of either UCLan or
the Trust;
9.4.2 fraud
shall not be limited, save that nothing in this condition 9.4 shall confer a right or
remedy on the Licensee to which the Licensee would not otherwise be entitled.
9.5 The Licensee acknowledges that the terms on which the Questionnaire is licensed to
it have been determined on the basis of the exclusions and limitations of liability
contained in this condition 9 and that the Licensee shall accept risk and/or insure

accordingly.

10. General
10.1  Nodelay, neglect or forebearance by the Licensor in enforcing any of these Conditions
shall be deemed to be a waiver of or in any way prejudice any rights of the Licensor

under the Contract.

10.2  The invalidity or unenforceability for any reason of any of these Conditions shall not

prejudice the validity or enforceability of the remainder.

10.3  The Contract shall be the entire agreement in respect of the licence of the
Questionnaire to the Licensee, and no prior negotiations, representations, or
agreements in relation to such subject matters shall have effect PROVIDED THAT
nothing in these conditions shall exclude any liability for fraud or fraudulent

misrepresentation.

__10.4  Nothing in these Conditions shall be deemed to constitute a partnership betweenany
of UCLan, UCLan Business Services Limited, the Trust and the Licensee nor constitute

any of them the agent of any of the others.
10.5  Forthe purposes of the Contracts (Rights of Third Parties) Act 1999 the Contract is not

intended to, and does not, give any third party any right to enforce any of its

provisions save that UCLan may enforce its rights under the Contract.
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11. Governing Law and Jurisdiction

11.1  This Agreement shall be subject to the laws of England and the Licensee submits to

the exclusive jurisdiction of the English Courts PROVIDED THAT the Licensor may bring

proceedings of any nature in any other jurisdiction or jurisdictions, whether

concurrently or not, and the Licensee agrees to submit to such jurisdiction or

jurisdictions.

LICENSOR

By: Corporate Translations, Inc.

Name: /‘\ﬂ'\i’ﬁ(‘la RD seht
ngnature:@m/ Z/ ;uIZ!/é‘L

Title: L&VC\ \_‘\CC’OS\WB Cordinatoc
=

Date: 8\ T A(i% - ﬂOlG

LICENSEE

By: Universidad Surcolombiana

Name: Freddy Escobar

Signature:

Title: Mt

Date: 31 -Aug {2016

55



Anexo G. (Continuacion)

Appendix |
FEES and DESCRIPTION OF USE

ContactName Freddy Escobar

Calle 17 # 46 - 80, Casa G15. Neiva - Colombia

P one_,N,u'mb_er S (57) 3133618151

freddye3m@gmail.com

Caracterizacion clinica y epidemioldégica de
manifestaciones cuténeas en pacientes con lupus
= critematoso  sistémico del hospital universitario
# .hernando moncaleano perdomo de neiva

Academic research for Medical student project.
Measuring quality of life variables in adult SLE
patients and

Source of Funding (commercial, Academic/non-commercial
‘non/commercial) . :

il 100

Waived for academic use
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