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1 Título 

Factor reumatoide IgM y antipéptido cíclico citrulinado como 

diagnóstico presuntivo de artritis reumatoide en mujeres menopaúsicas en San 

Vicente de caney-cantón Yantzaza 
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2 Resumen 

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad autoinmune que causa inflamación de 

articulaciones y tejidos circundantes donde se involucran factores genéticos, ambientales, 

étnicos, geográficos y sexo, ya que las mujeres presentan mayor incidencia en la enfermedad. 

En el laboratorio se realizan dos pruebas que ayudan a la determinación de AR; FR y Anti-

CCP. El presente estudio tuvo como objetivo calcular los valores de FR IgM y Anti-CCP en 

64 mujeres menopaúsicas de la comunidad de San Vicente de Caney del cantón Yantzaza, 

complementando con los criterios de clasificación mediante una encuesta para un diagnóstico 

presuntivo de la enfermedad. A través del análisis estadístico SPSS edición 25 se obtuvo que 

la media de FR IgM fue 16,12 UI/ml con una frecuencia del 10,3% (n=8); y 4,48 UI/ml con 

una frecuencia de 1,3% (n=1) en Anti-CCP. Adicionalmente, se midieron los niveles de FR 

IgM y Anti-CPP a 14 mujeres en edad fértil de la comunidad y mediante la prueba de U de 

Mann Whiteny se obtiene rangos similares en ambos grupos; las mujeres menopaúsicas 

obtuvieron 39,28 UI/ml y el grupo control presentó 40,50 UI/ml en FR IgM; por otro lado, 

el valor de Anti-CCP en mujeres menopaúsicas fue 40,85 UI/ml y en el grupo control de 

33,32 UI/ml. A cada paciente se le realizó una encuesta donde se obtuvo que 40 mujeres no 

presentaban indicios de la enfermedad, 23 de ellas se recomienda revaluar en unos meses y 

solo una de ellas completar los criterios de clasificación con los reactantes de fase aguda. 

Concluyendo que la mayoría de las mujeres de esta comunidad no presentan niveles alterados 

de FR IgM y Anti-CCP aun cuando la mayoría presentaba sintomatología y la importancia 

de los criterios de clasificación, los cuales ayudaron a identificar si las mujeres padecían o 

no AR. 

Palabras clave: enfermedad autoinmune, articulaciones, identificación, serología 
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2.1  Abstract  

Rheumatoid arthritis (RA) is an autoimmune disease that causes inflammation of the joints 

and surrounding tissues where genetic, environmental, ethnic, geographic and gender factors 

are involved, since women have a higher incidence of the disease. Two tests are performed 

in the laboratory to help determine AR; FR and Anti-CCP. The objective of this research 

work was to calculate the RF IgM and Anti-CCP values in 64 menopausal women from the 

community of San Vicente of Caney of the Yantzaza canton, complementing the 

classification criteria through a survey for a presumptive diagnosis of the disease. Through 

the statistical analysis SPSS edition 25, it was obtained that the mean IgM RF was 16.12 

IU/ml with a frequency of 10.3% (n=8); and 4.48 IU/ml with a frequency of 1.3% (n=1) in 

Anti-CCP. Additionally, RF IgM and Anti-CPP levels were measured in 14 women of 

childbearing age from the community and similar ranges were obtained in both groups using 

the Mann Whiteny U test; menopausal women got 39.28 IU/ml and the control group 

presented 40.50 IU/ml in RF IgM; on the other hand, the value of Anti-CCP in menopausal 

women was 40.85 IU/ml and in the control group it was 33.32 IU/ml. Each patient was given 

a survey where it was found that 40 women had no signs of the disease, it is recommended 

to reassess 23 of them in a few months and only one of them complete the classification 

criteria with acute phase reactants. Concluding that the majority of women in this community 

do not have altered levels of RF IgM and Anti-CCP even though most of them had symptoms 

and the importance of the classification criteria, which helped identify whether or not the 

women suffered from RA.  

Keywords: autoimmune disease, joints, identification, serology 
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3 Introducción 

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad inflamatoria, crónica presente en su 

mayoría en población adulta, se caracteriza por la aparición de inflamación definida en al 

menos una articulación, además de presentar hinchazón, dolor y frecuentemente destrucción 

articular, puede diseminarse y afectar a otros órganos además del sistema articular, como los 

pulmones, la piel y los ojos, por lo  general las mujeres, los fumadores, personas que padecen 

obesidad y aquellos con antecedentes familiares de AR son los más afectados (MDa et al., 

2022). 

Las hormonas juegan un papel importante en la AR, por ejemplo, en el embarazo los 

niveles de estrógenos aumentan mejorando así la condición de la enfermedad, en cambio en 

la menopausia afecta significativamente al estado funcional de las mujeres que padecen 

artritis reumatoide dependiendo de si la menopausia es temprana o tardía (Von 

Bischhoffshausen Pervan et al., 2019). 

En la menopausia los niveles de estrógenos disminuyen causando que las mujeres con 

AR agraven su estado, algunas presentan los primeros síntomas de la enfermedad durante 

este periodo ya que los estrógenos tiene un papel protector ante el desarrollo de artritis 

reumatoide, el consumo de anticonceptivos y la gestación son periodos donde los niveles 

de estrógenos aumentan asociándose a un menor riesgo de presentar la enfermedad o la 

disminución de los síntomas durante ella. Existe mayor probabilidad de padecer AR en las 

etapas donde la producción de estrógenos desciende, como en la menopausia y el postparto 

(Turrión Nieves et al., 2017). 

La enfermedad afecta del 0,3 al 1,2% de la población mundial, independientemente del 

origen, con mayor incidencia en mujeres en una frecuencia de 2 a 3% superior a la de los 

hombres, aparece a cualquier edad, pero en la mayoría de veces oscila entre los 35 y 50 años 

(Corisco, 2021). En cuanto a su distribución geográfica, los valores más elevados de 

prevalencia corresponden a algunas tribus de indios americanos y esquimales, mientras que 

en países africanos y asiáticos la incidencia es menor (García de Yébenes y Loza, 2018).  

En Ecuador la prevalencia es del 0,9 % en su población, siendo las mujeres las más 

afectadas con un promedio de edad de 40 años (Ministerio de Salud Pública del Ecuador, 

2016). 
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San Vicente de Caney es un barrio perteneciente a la parroquia de Chicaña, ubicado en 

el cantón Yantzaza, provincia de Zamora Chinchipe, donde existe una comunidad con 

diversidad étnica, en su mayoría personas de edad avanzada, la cual basa su economía en la 

ganadería y agricultura. 

Las mujeres de la comunidad que mayormente sobrepasan los 40 años son madres de 

familia que laboran en el campo y que cuentan con poca accesibilidad a la salud pues el 

subcentro de la comunidad no consta con laboratorio clínico y el más cercano se encuentra 

en el cantón Yantzaza, a 16km de distancia.  

La presente investigación tuvo como objetivo realizar un diagnóstico presuntivo de 

artritis reumatoide a mujeres menopaúsicas pertenecientes a la comunidad San Vicente de 

Caney a partir de muestras ambulatorias por medio de dos pruebas en sangre FR IgM y Anti-

CCP, con la técnica de inmunoensayo (ELISA), con la finalidad de contribuir a la comunidad 

por medio de la identificación de niveles elevados en ambas pruebas antes mencionadas,  

además es importante mencionar que la identificación y valoración de estos autoanticuerpos 

constituye uno de los aspectos más importantes que los médicos tienen en cuenta a la hora 

de establecer el diagnóstico, controlar la evolución e incluso perfilar el pronóstico de la 

artritis reumatoide, es decir, su identificación aporta información valiosa para el diagnóstico 

médico de la enfermedad.  
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4 Marco Teórico 

4.1  Definición 

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad crónica caracterizada por la 

inflamación de articulaciones y tejidos circundantes que puede afectar a diferentes órganos 

aun así, no se conoce la razón concreta del porqué de esta enfermedad pero se la cataloga 

como autoinmunitaria ya que el sistema inmunitario del cuerpo ataca al tejido sano por error. 

(Armas, 2019) 

Esta enfermedad puede aparecer a cualquier edad, pero su mayor índice se encuentre 

en mujeres de edad adulta, también algunos factores como el tabaquismo, los cambios 

hormonales y los genes pueden ayudar a la aparición de la artritis reumatoide. (Lisett et al., 

2020) 

4.2  Historia 

Según los estudios realizados de los tipos de tejidos humanos, estas variaciones se 

originaron antes de que el Homo Sapiens surgiera y en esto, el proceso de la selección 

positiva de los genes del complejo mayor de histocompatibilidad ayudó al desarrollo de la 

diversidad racial es decir, al origen del polimorfismo y por ende a la diversidad genética y 

evidentemente a la heterogeneidad de las enfermedades a lo largo de la historia, cabe recalcar 

que previamente al surgimiento de las enfermedades en el humano, aparecieron los abscesos 

dentarios, la tuberculosis, la ateroesclerosis, la osteoartritis y la espondilitis deformans en los 

animales primitivos (Turrión Nieves et al., 2017). 

La paleopatología es de suma importancia para el estudio de la antigüedad de una 

enfermedad ya que el esqueleto es una forma de poder documentar el origen, y en algunos 

casos la etiología, de una padecimiento óseo y articular. Se ha determinado la antigüedad de 

algunas de las enfermedades como la osteoartritis, la espondilosis deformans y la gota pero 

el origen de la artritis reumatoide y las espondiloartropatías es un padecimiento más reciente. 

(Neri Vela y Lievano Madrigal, 2017) 

La AR se ha identificado en una población bastante antigua que data de 6500 a 4300 

años a. C, en poblaciones indígenas a lo largo de los Estados Unidos (Benjamin Chun-Kit 

Tong, 2021) 
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4.3  Clasificación 

Los criterios de clasificación para la artritis reumatoide según (Merck Sharp & 

Dohme, 2021) se basan en un algoritmo con puntuación, donde se agregan puntajes para las 

categorías A-D; se requiere una puntuación ≥ 6, siendo el valor máximo de 10, para definir 

artritis reumatoide en un paciente, expuestos a continuación:  

A. Afección articular 

1 articulación grande 0 

2-10 articulaciones grandes 1 

1-3 articulaciones pequeñas (con afección de grandes 

articulaciones o sin esta) 
2 

4-10 articulaciones pequeñas (con afección de grandes 

articulaciones o sin esta) 
3 

> 10 articulaciones (al menos 1 articulación pequeña) 5 

B. Serología (se necesita el resultado de al menos 1 estudio para la clasificación) 

FR negativo y anti-CCP negativo 0 

FR positivo bajo o anti-CCP positivo bajo 2 

FR positivo alto o anti-CCP positivo alto 3 

C. Reactivos de fase aguda (se necesita el resultado de al menos 1 estudio para 

la clasificación) 

PCR normal y velocidad de eritrosedimentación normal 0 

PCR anormal o velocidad de eritrosedimentación anormal 1 

D. Duración de los síntomas (según refiere el paciente) 

< 6 semanas 0 

≥ 6 semanas 1 
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a) Los pacientes con una puntuación < 6 pueden ser reevaluados; pueden cumplir 

los criterios para la artritis reumatoide de forma acumulativa en el tiempo. 

b) Las articulaciones interfalángicas distales, la primera articulación 

carpometacarpiana y la primera articulación metatarsofalángica se excluyen de 

la evaluación. 

c) Las grandes articulaciones son los hombros, codos, caderas, rodillas y tobillos. 

d) Las articulaciones pequeñas son las articulaciones metacarpofalángicas, las 

articulaciones interfalángicas proximales, la segunda a la quinta articulaciones 

metatarsofalángicas, las articulaciones interfalángicas del pulgar, y las 

muñecas. 

e) Pueden incluir otras articulaciones no especificadas (p. ej., temporomandibular, 

acromioclavicular, esternoclavicular). 

f) Un valor bajo positivo indica niveles entre 1 y 3 veces el límite superior normal. 

g) Un valor alto positivo indica niveles al menos 3 veces el límite superior normal. 

Anti-CCP = anticuerpo anti proteína citrulinada; PCR = proteína C reactiva; FR 

= factor reumatoide. 

 

4.4  Etiopatogenia  

La artritis reumatoide es el resultado de la acción mutua de un antígeno 

desencadenante y una base genética predisponente, donde se encuentran involucrados 

factores genéticos, ambientales, étnicos, geográficos y nutricionales. Probablemente el 

proceso inicia a partir de la inmunidad innata, seguido de la citrulinización y presentación 

antigénica por parte de células presentadoras de antígenos (CPA); ya sea con proteínas 

nativas o modificadas en la articulación. Estas células viajan hacia los órganos linfoides 

centrales y una vez allí, las CPA presentan una gran variedad de antígenos a las células T que 

pueden activar las células B o pueden migrar de nuevo a la membrana sinovial, perpetuando 

y reactivando el daño. Una vez que el proceso autoinmune se ha concretado, la sinovitis de 

la AR se organiza como tejido invasivo que tiene la capacidad de degradar el cartílago y el 

hueso. Es poco probable que exista un único «antígeno reumatoide», en su lugar, existe un 
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amplio espectro de antígenos específicos de la articulación, colágeno de tipo II o antígenos 

citrulinados no específicos serían los responsables (Maranon, 2020). 

En torno a la histopatología de la AR, es la generación de nuevos vasos sanguíneos 

sinoviales que se acompañan con el trasudado de fluido y la transmigración de linfocitos en 

la membrana sinovial y de polimorfonucleares al líquido sinovial. Conforme se desarrollan 

nuevos vasos sanguíneos, las citoquinas producidas en la membrana sinovial en respuesta al 

factor de necrosis tumoral (TNF) activan las células endoteliales para generar moléculas de 

adhesión que facilitan la adherencia dependiente de la activación de los leucocitos, lo que 

agiliza la diapédesis y la extravasación de células en la membrana sinovial. La cascada de 

citoquinas proinflamatorias reguladas entre sí de manera autocrina y paracrina son de suma 

importancia en la iniciación y perpetuación de la AR, teniendo como resultado un fenotipo 

transformado de las células de revestimiento sinovial (Greenblatt et al., 2020). 

Las células inflamatorias son recluta das a la membrana sinovial por las acciones de 

las interleuquinas (IL) IL-17A, TNF, IL-1, IL-6, IL-18, factor de crecimiento endotelial 

vascular y quimiocinas. Su tarea en la membrana sinovial se facilita por inhibición de la 

apoptosis y otros mecanismos de inmunidad innata, por el interferón (IFN) alfa y beta, IL-15 

y TNF. Las células T desempeñan su función en presencia de IL-23, IL-27, IL-12, IL-15, IL-

18 y quimiocinas que inducen la secreción de otras moléculas. Al mismo tiempo, el 

componente destructivo de la sinovitis se genera por el TNF, IL-17, proteínas morfogénicas 

óseas y factor de crecimiento transformante beta, pudiendo tener también un papel importante 

sustancias secretadas por los mastocitos (Olivera, 2019). 

4.5  Sintomatología  

Uno de los síntomas característicos de la AR es la aparición de inflamación y dolor 

en las articulaciones, la enfermedad puede causar daño en cartílagos, huesos, tendones y 

ligamentos de las articulaciones, puede aparecer en cualquier edad, sexo y etnia; sin embargo, 

suele comenzar entre los 25-50 años de edad, en especial en mujeres. (SER, 2017) 

Una manera de distinguir la AR es por el tipo de articulaciones afectadas: por lo 

general afecta la muñeca y otras articulaciones de la mano pero no las que están más cerca 

de las uñas, también se pueden ver afectados los codos, hombros, cuello, mandíbula, caderas, 

rodillas, tobillos y pies, sin embargo raramente daña la columna vertebral. (Díaz et al., 2016) 
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Se presenta simetría en la afección, es decir, en ambas manos o en ambas rodillas, su 

inicio es lento, con síntomas iniciales como dolor articular leve, rigidez y cansancio. Es 

bastante frecuente la rigidez matutina de aproximadamente una hora, al despertarse, el 

paciente siente dolor en las articulaciones luego de dormir; las articulaciones pueden sentirse 

calientes, sensibles y rígidas, con el paso del tiempo pueden perder su rango de movilidad y 

deformarse en forma progresiva. (Díaz et al., 2016) 

4.6  Epidemiologia 

La artritis reumatoide se encuentra alrededor del mundo con una prevalencia de entre 

0,3 a 1,2% con un promedio de edad que oscila entre los 35 y 50 años, siendo las mujeres las 

que mayormente se ven afectadas. Las estimaciones más altas elevadas corresponden a las 

de tribus indias americanas y esquimales, por encima del 3%, y las más bajas se han 

encontrado en África y Asia, por debajo del 0,2%. En Europa, los estudios epidemiológicos 

realizados han proporcionado cifras intermedias, siendo más alta la incidencia en países 

nórdicos y más bajas en el entorno mediterráneo (Carmona, 2018). 

En estados Unidos la incidencia anual observada es de 36/100.000 en mujeres y de 

14/100.000 en varones; lo que supone menos de 0,5 casos nuevos por 1.000 personas y año. 

La enfermedad aparece raramente por debajo de los 45 años y sus curvas de edad son distintas 

entre varones y mujeres (Castilho et al., 2020). 

En Ecuador, la prevalencia es del 0,9 %, afectando en mayor número al sexo femenino 

(Iess-cuenca et al., 2020). 

4.7  Etapas de la enfermedad  

A medida que la artritis reumatoide progresa, el cuerpo cambia y en algunos casos se 

logra observar cambios, mientras que otros no. Cada etapa de la artritis reumatoide viene con 

diferentes objetivos de tratamiento, esta patología es progresiva y se caracteriza por constar 

de cuatro etapas: 

4.7.1 Etapa 1 

Es la primera etapa de la enfermedad temprana, muchas personas llegan a sentir dolor, 

rigidez e inflamación en las articulaciones. Durante esta etapa, existe inflamación dentro de 

la articulación, el tejido articular se hincha y no existe daño a nivel óseo, aunque el 

revestimiento sinovio se inflama, se presenta una sinovitis, aumento de volumen del líquido 

sinovial, articulaciones inflamadas (Matteson, 2019) 
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4.7.2 Etapa 2 

En esta etapa se presenta la AR moderada. La inflamación del sinovio causa daño al 

cartílago articular, este es un tejido que cubre el extremo de los huesos en el sitio de las 

articulaciones, causando fricción, en el que cartílago se daña, las personas pueden 

experimentar dolor y pérdida de movilidad, limitando el movimiento de las articulaciones, 

presentándose hipertrofia sinovial, proliferación celular, erosión del cartílago, 

neovascularización e inflamación adicional (Real, 2021). 

4.7.3 Etapa 3  

Una vez que la enfermedad progresa hasta llegar a esta etapa, se la cataloga como 

grave. En este punto, el daño se extiende hasta los huesos, debido a que la amortiguación 

entre los huesos está desgastada, estos se rozaran unos con otros, causando más dolor e 

hinchazón. Algunas personas pueden experimentar debilidad muscular y mayor impedimento 

de la movilidad. El hueso se puede dañar provocando erosión en el mismo y puede aparecer 

alguna deformidad (Real, 2021). 

 

4.7.4 Etapa 4 

La inflamación en esta etapa desaparece en las articulaciones, se considera la etapa 

final de la enfermedad, las articulaciones dejan de funcionar y las personas aún experimentan 

dolor, hinchazón, rigidez y pérdida de movilidad. La función muscular disminuye, las 

articulaciones se destruyen poco a poco y el hueso se fusiona formando anquilosis. Este 

proceso entre etapas puede llevar años en su desarrollo, algunas personas no progresan a otra 

etapa a lo largo de su vida, observándose poca actividad de AR en ellas, en algunos casos, 

esto puede significar que la artritis reumatoide ha entrado en remisión (Matteson, 2019). 

 

4.8 Factores de riesgo 

En la AR se ha demostrado que existen ciertos factores asociados a un mayor riesgo 

de padecer artritis, algunos de estos factores de riesgo se pueden modificar mientras que otros 

no: 
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4.8.1 Factores de riesgo no modificables 

 Edad. Conforme los años pasan, el riesgo de padecer AR aumenta, debido 

al desgaste del cartílago con el pasar de los años, es por esto que se observa 

mayor incidencia de AR en personas de la tercera edad (Camacho Castillo 

et al., 2019). 

 Sexo. La mayoría de los tipos de artritis son más comunes en las mujeres; el 

60 % de las personas con artritis son del sexo femenino, esto se puede deber 

a los cambios hormonales que estas experimentan que dejan mayor 

predisposición a este tipo de patologías. mujeres (Pascual, 2019). 

 Factores genéticos. Ciertos genes específicos se asocian a un mayor riesgo 

de padecer ciertos tipos de artritis, como la artritis reumatoide (AR) y el 

lupus eritematoso sistémico (LES) (de Armas Hernández et al., 2017). 

 

4.8.2 Factores de riesgo modificables  

 Sobrepeso. Un peso excesivo contribuye a la aparición de enfermedades 

como la osteoartritis de rodilla. (Alvarez-Nemegyei et al., 2020) 

 Lesiones en las articulaciones. Las lesiones provocadas por golpes o daños 

en las articulaciones pueden contribuir a la aparición de osteoartritis  en 

donde se originó dicha lesión (de Armas Hernández et al., 2017). 

 Infección. Diversos agentes microbianos tiene la capacidad de provocar una 

infección en las articulaciones y el posible desarrollo de artritis (de Armas 

Hernández et al., 2017). 

 Ocupación. Las labores  donde se requieren trabajos forzosos y se exponen 

físicamente causando deterioro o dolor  articular poniendo en riesgo las 

articulaciones, como por ejemplo en las rodillas (Camacho Castillo et al., 

2019). 

4.9 Artritis reumatoide y menopausia  

Los estudios realizados indican que las hormonas pueden jugar un papel importante 

en la artritis reumatoide, las mujeres experimentan cambios en la actividad de su enfermedad 

cuando los niveles hormonales cambian, por ejemplo, durante el embarazo cuando los niveles 
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de estrógeno aumentan, las mujeres han visto mejoría en los síntomas de la AR, pero después 

de dar a luz cuando los niveles de estrógenos disminuyen, hay una mayor frecuencia del 

desarrollo de la enfermedad o dolores en la enfermedad. (Organización mundial de la salud, 

2020) 

Las mujeres disminuyen los niveles de estrógeno en esta etapa de sus vidas, además, 

se ha evidenciado que, aquellas que pasan por la menopausia a una edad temprana tienen más 

probabilidades de desarrollar AR en comparación con las que experimentan una menopausia 

normal o tardía (SER, 2017). 

La menopausia es un proceso fisiológico que ocurre en el cuerpo de todas las mujeres, 

marca el final de los ciclos menstruales y el inicio de diversos cambios hormonales donde se 

ha demostrado que los síntomas de esta enfermedad se agravan. En un estudio reciente, 

observacional publicado en la revista Rheumatology, los investigadores analizaron el estado 

funcional de 8,189 mujeres con AR donde indicaron que la menopausia tuvo un impacto 

significativo en el nivel y la tasa de deterioro funcional asociándolo a la progresión y 

deterioro de los síntomas de la AR (Alejandro y Petra, 2019). 

4.10 Diagnóstico de Laboratorio 

Los hallazgos en el laboratorio juegan un papel importante en la determinación de 

AR, no se recomienda emplear el perfil reumático, si no que realizar diversas pruebas para 

complementar su determinación. Se realiza la velocidad de sedimentación globular (VSG), 

la proteína C reactiva (PCR), ácido úrico (AU) y antiestreptolisinas (AEL), las cuales no son 

específicas de la enfermedad. Las propiedades esenciales para la confiabilidad de una prueba 

de laboratorio son la sensibilidad, la especificidad y el valor predictivo o negativo. También 

se realizan pruebas serológicas como factor reumatoide y antipéptido cilicio citrulinado, los 

cuales si tiene mayor sensibilidad para la enfermedad (Armas, 2019) 

4.10.1 Factor Reumatoide 

El FR pertenece a un grupo de inmunoglobulinas definido típicamente como 

anticuerpos que reaccionan con la porción Fc (fragmento cristalizable) de las moléculas de 

IgG humana, los anticuerpos contra el factor reumatoide conciernen a las tres principales 

principales de inmunoglobulinas: IgM, IgG e IgA. Las inmunoglobulinas IgM e IgG del 

factor reumatoide son más frecuentes ya que se encuentra presente el FR IgM en el 75% de 
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los pacientes diagnosticados de AR, cabe recalcar que el FR también se ha asociado con 

algunas infecciones bacterianas y víricas como hepatitis y mononucleosis infecciosa, y con 

algunas infecciones crónicas como tuberculosis, enfermedades parasitarias, endocarditis 

bacteriana subaguda y cáncer, es decir, no es especifica de la artritis reumatoide. Además, se 

pueden observar niveles elevados de FR en el 15% de la población que supera los 65 años de 

edad. Años atrás esta prueba se medía mediante diversas pruebas de aglutinación, como 

células de ovejas sensibilizadas, aglutinación por látex y floculación en bentonita, pero en la 

actualidad se han elaborado nuevos métodos más sensibles, como nefelometría, ensayos 

radioinmunológicos (RIA) y ELISA. El método ELISA es sencillo y preciso para medir el 

FR y ofrecen la ventaja de ser específica por clase y no ser susceptibles a la prozona, dos 

inconvenientes habituales en los sistemas de pruebas por aglutinación (Only, 2020) 

 Método de aglutinación con látex (Centis). Se basa en el principio de 

aglutinación en láminas porta objetos. El reactivo contiene partículas de 

látex recubiertas de IgG humana; los Fr reaccionan con las partículas de 

látex provocando una aglutinación detectable a simple vista (Cetina, 2017). 

 Método turbidimétrico con látex. Las partículas de látex recubiertas con 

gammaglobulina humana son aglutinadas por los Fr en la muestra; esta 

aglutinación provoca un cambio de absorbancia proporcional a la 

concentración de Fr y con el empleo de un estándar de concentración 

conocida se puede determinar el contenido de Fr presentes en la muestra 

problema (MONALB, 2020). 
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 Factor Reumatoide IgM en ELISA. Se basa en una reacción inmunológica 

indirecta ligada a enzimas, donde se siguen los siguientes pasos: los 

anticuerpos presentes en muestras positivas se ligan al antígeno revestido en 

la superficie de los dos pocillos de reacción formando un complejo antígeno-

anticuerpo, este procedimiento se debe incubar y a continuación realizar un 

primer lavado donde las moléculas no ligadas y las moléculas ligadas no 

específicas se eliminan a partir de este primer lavado. El conjugado de 

enzima añadido se liga al complejo anticuerpo-antígeno inmovilizado. Tras 

la incubación se realiza un segundo lavado para eliminar el conjugado de 

enzimas no ligado. La adición de un ácido detiene la reacción de formación 

de un color amarillo del producto final, con la intensidad del color amarillo 

guarda relación con la concentración del complejo anticuerpo-antígeno y 

puede medirse fotométricamente a 450 nm (Nelly, 2020). 

En el estudio realizado por (Nelly, 2020) expone el método analítico ELISA con una 

gran especificidad para la determinación del factor reumatoide, logrando procesar un gran 

número de muestras con un equipamiento sencillo, en comparación con los antes 

mencionados como la técnica en látex y turbidimétrico.  

 

4.10.2 Antipéptidos cíclicos citrulinados (Ac. Anti-CCP) 

Son anticuerpos dirigidos contra residuos de citrulina; estos residuos son formados 

por la vía de modificaciones postraduccionales de una proteína en los residuos de arginina. 

Estos anti-CCP son altamente específicos en artritis reumatoide, hasta en 98%, y 

moderadamente sensibles, hasta en 68%; son particularmente útiles para detectar AR 

temprana y su concentración puede ser de valor, ya sea sola o con la medición conjunta de 

factor reumatoide los cuales funcionaran como marcadores de pronóstico o severidad de la 

enfermedad. Su valor normal: < 25 UI/mL (Cetina, 2017). 
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 CIMA. La prueba de anticuerpos anti-péptido citrulinado cíclico es un 

inmunoensayo de dos pasos la determinación semi-cuantitativa de auto-

anticuerpos de tipo IgG específicos contra el péptido citrulinado cíclico en 

suero o plasma humano, usando la tecnología del inmunoensayo 

quimioluminiscente de macropartículas (CMIA). Para este tipo de ensayo, 

la muestra es prediluida en un tampón de lavado y combinada con 

micropartículas paramagnéticas recubiertas con péptidos de forma cíclica 

con numerosos residuos de citrulina, a las cuales se unen los anticuerpos 

específicos contra los péptidos cíclicos citrulinados presentes en la muestra 

de los pacientes (Cetina, 2017). 

 ELISA. Es un ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas donde se 

determina de forma cualitativa y semicuantitavia de anticuerpos IgG frente 

a los péptidos citrulinados cíclicos (PCC) en sueros humanos. La muestra 

diluida se adhieren a los péptidos cíclicos citrulinados fijados a la placa de 

microtitulación. Después de un periodo de incubación de 60 minutos a 

temperatura ambiente los componentes no adheridos son removidos 

mediante un proceso de lavado, a continuación los anticuerpos adheridos 

reaccionan con un conjugado conformado por anti-IgG humano acoplado 

con peroxidasa de rábano picante (HRP), las muestras se vuelven a incubar 

y a realizar lavados, la HRP convierte el sustrato incoloro TMB agregado, 

en un producto de coloración azul y después de 15 minutos de incubación a 

TA, la reacción enzimática es detenida mediante la adición de una solución 

ácida, y el color vira de azul a amarillo. La absorbancia del producto 

resultante es medida dentro de los 30 minutos siguientes a 450 / 620 nm. La 

curva estándar se establece graficando el promedio de los valores de la DO 

(densidad óptica) de los estándares 1-5 en el eje de las ordenadas frente a las 

concentraciones respectivas de anticuerpos CCP-Ab en el eje de las abscisas. 

La concentración de anticuerpos CCP-Ab en los controles y en las muestras 

se obtiene directamente por extrapolación en U/mL a partir de los valores 

obtenidos de DO (Scpc et al., 2018). 
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4.10.3 Otros exámenes de laboratorio  

Reactantes de fase aguda; VSG Y PCR, ambos reflejan la presencia e intensidad de 

un proceso inflamatorio pero no son específicos de la AR. 

 Velocidad de eritrosedimentación (VSG). Tiene una estrecha relación con 

la actividad inflamatoria de la enfermedad. El VSG debe determinarse en 

todo paciente con sospecha de artritis reumatoide o enfermedad establecida 

como marcador de inflamación, si se obtiene un  valor elevado de VSG en 

un paciente con AR de inicio reciente es predictivo de daño en las 

articulaciones, estos valores correlacionan tanto con la actividad como con 

la severidad de la enfermedad (Urquizo et al., 2019). 

 Proteína C reactiva (PCR). Es un marcador útil para el control de la 

actividad inflamatoria de AR y respuesta al tratamiento. Es un mejor 

indicador que el VSG por su cinética más rápida y más ajustada a la 

evolución de la enfermedad (Urquizo et al., 2019). 

4.11 Valores de referencia  

En ambos casos, tanto para factor reumatoide como para antipéptido cíclico 

citrulinado mediante la técnica de ELISA, se considera positivo un valor igual o mayor a 20 

uI/ml. (ORGENTEC, 2014) 
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5 Metodología 

5.1 Tipo de estudio  

El presente estudio tuvo un enfoque cuantitativo de diseño no experimental de corte 

transversal descriptivo donde se empleó un estudio estadístico, demográfico y 

epidemiológico aplicado en las ciencias de la salud. 

5.2 Área de estudio 

El presente estudio se realizó en la comunidad de San Vicente de Caney, ubicada al sur 

este del país y al noroeste de la ciudad de Yantzaza, en la provincia de Zamora Chinchipe. 

Las muestras fueron procesadas en la Facultad de la Salud Humana de la Universidad 

Nacional de Loja ubicada en la Calle Manuel Monteros de la ciudad de Loja.  

5.3 Universo 

El universo estuvo conformado por todas las mujeres que pertenecen a la comunidad de 

San Vicente de Caney en el cantón Yantzaza. 

 

5.4 Muestra 

En el estudio participaron 64 mujeres con menopausia y 14 mujeres en edad fértil como 

grupo control. 

 

5.5 Criterios de inclusión 

 Mujeres de la comunidad de San Vicente de Caney. 

 Pacientes femeninas en edad menopáusica  

 Pacientes que llenaron correctamente la encuesta. 

 Pacientes que firmaron el consentimiento informado. 

 

5.6 Criterios de exclusión 

 Pacientes con enfermedades autoinmunes o infecciosas 
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5.7 Instrumentos de recolección de datos   

Las técnicas que se emplearon para la recolección de datos fueron la encuesta (ANEXO 

9), registro de datos donde constó la fecha de la toma de muestra, el código único para cada 

paciente (ANEXO 8) y registro de los resultados de los análisis FR IgM y ANTI-CCP. 

5.7.1 Fase pre analítica 

 Solicitud a la Directora de la Carrera para aprobación del trabajo de integración curricular 

así como también se autorice el uso del centro de diagnóstico médico para el 

procesamiento de las muestras (ANEXO 2) 

 Solicitud al Sr. Pedro Guanuche presidente de la junta parroquial solicitando acceso y 

todas las facilidades para la ejecución del siguiente proyecto “factor reumatoide IgM y 

antipéptido cíclico citrulinado como diagnóstico presuntivo de artritis reumatoide en 

mujeres menopaúsicas en San Vicente de caney-cantón Yantzaza”. (ANEXO 5) 

 Solicitud al director del laboratorio clínico “BIOLAB” para la centrifugación de las 

muestras (ANEXO 6) 

 Consentimiento informado (ANEXO 7). 

 Hoja de recolección de datos (ANEXO 8)  

 Encuesta (ANEXO 9) 

 Preparación del paciente para la toma de muestra (ANEXO 10). 

 Obtención o recepción de muestras (ANEXO 11). 

 Protocolo para almacenamiento y transporte de muestras (ANEXO 12) 

5.7.2 Fase analítica 

 Protocolos de Sistema de pruebas RF IgM en ELISA (ANEXO 13) 

 Protocolos Anti-CCP PLUS ELISA (ANEXO 14) 

5.7.3 Fase post analítica 

- Protocolo de almacenamiento de muestras. (ANEXO 15) 

- Proceso de entrega de resultados a las mujeres que participaron en el estudio. (ANEXO 

15) 
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5.8 Tabulación y análisis de datos 

Se utilizó el programa informático estadístico Statistical Package for the Social Sciences 

(SPSS), el cual permitirá la cuantificación, representación gráfica y análisis de datos 

obtenidos, mediante un análisis estadístico descriptivo e inferencial con las cual se insertaron 

tablas de frecuencia con datos obtenidos de los resultados de pacientes en ambas pruebas.   

5.9 Presentación de datos 

 Los datos obtenidos se presentaron mediante tabla de datos en donde constaron las 

variables: código, grupo, FR IgM, Anti-CCP, duración, afección articular, serología y 

puntuación donde se aplicó la prueba U de Mann-Whitney 

 

5.10 Aspectos legales y éticos 

Se observaron los aspectos legales y éticos para ejecutar una investigación en 

muestras humanas, para ello se gestionaron los permisos correspondientes. Dentro de los 

aspectos éticos se aplicaron el consentimiento informado el cual garantiza la participación 

voluntaria del paciente al estudio, teniendo conocimiento de los objetivos, beneficios y 

posibles riesgos a los que se someterá, todos los datos obtenidos serán confidenciales. 
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6 Resultados 

 

El estudio se realizó en San Vicente de Caney una población pluricultural con 

aproximadamente 600 habitantes que basan su economía en la agricultura y ganadería.  Las 

mujeres menopaúsicas oriundas de la comunidad participaron en la investigación aportando 

una muestra sanguínea donde se les determinó los niveles de FR IgM y Anti-CCP.  

Tomando en cuenta los criterios de inclusión y exclusión en la investigación 

colaboraron 78 mujeres; 64 menopaúsicas con un promedio de 44 años y 14 mujeres en edad 

fértil con un promedio de 30 años que se lo tomo como grupo control. 

Como primer resultado y mediante la técnica ELISA, se cuantifico el FR IgM en el 

cual la media obtenida fue de 16,12 UI/mL; y el Anti-CCP donde la media fue de 4,48 UI/ml. 

Los valores FR IgM se agruparon de acuerdo al valor de referencia del inserto (Tabla1), 

observándose que el 10,3% (n=8) representa un nivel de FR IgM positivo y el 89,7% (n=56) 

corresponde a todas las mujeres que presentaron un FR IgM negativo, el mismo 

procedimiento se realizó con los valores de Anti-CCP y de acuerdo con el valor de referencia 

del inserto (Tabla2), observándose que el 1,3% (n=1) representa el nivel de Anti-CCP 

positivo respecto al 89,7% (n=63) de los niveles negativos en la comunidad. 

 

Tabla 1. Resultados FR IgM y Anti-CCP en las mujeres menopaúsicas de San Vicente de Caney 

Código FR IgM UI/ml  Anti-CCP UI/ml 

1 5,11 6,89 

2 8,92 5,95 

3 17,58 10,38 

4 8,89 4,28 

5 31,32 2,56 

6 3,54 1,97 

7 2,69 3,45 

8 2,44 2,49 

9 4,25 6,85 

10 3,42 1,53 

11 2,17 1,99 

12 96,8 43,47 

13 44,5 7,16 

14 41,9 8,07 

15 1,98 1,49 

16 2,18 3.42 



 

 

22 

 

17 12,09 6,41 

18 4,54 4,19 

19 2,4 2,35 

20 16,54 2,01 

21 1,0 0,61 

22 2,07 4,32 

23 0,86 0,73 

24 5,6 0,46 

25 2,02 2,98 

26 4,46 2,79 

27 1,61 1,62 

28 3,05 1,15 

29 4,81 2,17 

30 3,66 2,9 

31 8,5 1,13 

32 0,8 0,09 

33 16,24 4,1 

34 3,36 1,43 

35 3,3 2,91 

36 6,25 4,14 

37 4,68 2,05 

38 11,91 4,79 

39 3,3 1,34 

40 8,15 5,82 

41 19,94 13,56 

42 2,76 3,21 

43 4,46 5,88 

44 19,23 6,72 

45 12,98 6,47 

46 2,6 2,71 

47 10,37 11,69 

48 10,28 4,28 

49 1,77 0,38 

50 8,64 3,29 

51 172,03 3,45 

52 4,1 2,41 

53 10,75 5,46 

54 20,1 7,81 

55 8,84 4,15 

56 11,51 3,54 

57 5,28 3,78 

58 1,62 0.98 

59 201,6 4,58 

60 66,93 3,92 

61 3,8 1,5 
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62 1,01 0,69 

63 19,01 8,68 

64 3,74 1,66 

 

Tabla 2. Resultado de los niveles de FR IgM de las mujeres menopaúsicas de San Vicente de 
Caney 

        Nota: F=Frecuencia, %=Porcentaje 

 
Tabla 3.  Resultado de los niveles de Anti-CCP de las mujeres menopaúsica de San Vicente 

de Caney 

       Nota: F=Frecuencia, %=Porcentaje 

 

Por otra parte, se determinó mediante la prueba U de Mann-Whitney que los niveles 

de FR IgM (Grafica 3) y Anti-CCP (Grafica 4) no influyen en presencia de la menopausia en 

las mujeres de la comunidad de San Vicente de Caney, puesto que los valores obtenidos del 

grupo control son similares, en los valores de FR IgM los rangos en  mujeres menopaúsicas 

fueron (39,28) y (40,50) grupo control y ANTI-CCP el rango en las mujeres menopaúsicas 

fue de (40,85) y en el grupo control de (33,32). 

 

 

 

 

 

Niveles de FR (IgM) F % Media Desv. 

Desviación 

Válido Positivo (>20 

UI/mL) 

8 10,3 16,12 UI/mL 34,81 

Negativo (<20 

UI/mL) 

56 89,7 

Total 64 100,0 

Niveles de Anti-CCP F % Media Desv. 

Desviación 

Válido Positivo (>20 
UI/mL) 

1 1,3 4,48 UI/mL 5,68  

Negativo (<20 

UI/mL) 

63 98,7 

Total 64 100,0 
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Gráfica 1. Valores de FR IgM en mujeres menopaúsicas y grupo control de la comunidad de 
San Vicente de Caney 

 
Nota: Color azul= grupo control, color verde= Mujeres menopaúsicas.  

 

 
Gráfica 2. Valores de Anti-CCP en mujeres menopaúsicas y grupo control de la comunidad 

de San Vicente de Caney 

 
Nota: Color azul= grupo control, color verde= Mujeres menopaúsicas.  

 

Luego de cuantificar los datos y tabular las respuestas de la encuesta (ANEXO 7) se 

procedió a clasificar los criterios de artritis reumatoide en la comunidad estudiada 

encontrando que en su mayoría no presentan indicios de la enfermedad y solo a un paciente 

se recomienda realizar los reactantes de fase aguda para completar los criterios de 

clasificación para un diagnóstico de la enfermedad ( Tabla 6) a continuación se presenta la 

frecuencia de cada criterio en las tablas 3, 4 y 5 respectivamente: 
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Tabla 4. Frecuencia de "Tiempo" dentro de los criterios de clasificación 

 Frecuencia Porcentaje 

Válido < 6 semanas 25 39,0 

≥ 6 semanas 39 61,0 

Total 64 100,0 

 

 
Tabla 5. Frecuencia de "Afección articular" dentro de los criterios de clasificación 

 Frecuencia Porcentaje 

Válido 1 articulación grande 12 18,7 

2-10 articulaciones 

grandes 

11 17,1 

1-3 articulaciones 

pequeñas 

41 64,2 

Total 64 100,0 

 

 

 
Tabla 6. Frecuencia de "resultados serología" dentro de los criterios de clasificación 

 Frecuencia Porcentaje 

Válido FR negativo y anti-CCP 

negativo 

63 98,7 

FR positivo bajo o anti-

CCP positivo bajo 

1 1,3 

Total 64 100,0 

 
  

Tabla 7. Criterios de clasificación encontrados en la comunidad de San Vicente de Caney 
mayo-julio 2022 

 

 

 

 

 

 

 

 Frecuencia Porcentaje 

No se presenta indicios 

de la enfermedad 
40 62,5 

Revaluar al paciente en 

unos meses 
23 35,9 

Realizar reactantes de 

fase aguda 
1 1,6 

Total 64 100,0 
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Luego de obtener los resultados, se procedió a realizar la entrega de los mismos dentro 

de la comunidad de San Vicente de Caney a las mujeres que participaron en el estudio 

(ANEXO 17) 
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7 Discusión 

La artritis reumatoide es una enfermedad autoinmune, donde se manifiesta una 

inflamación persistente de la membrana sinovial articular la cual puede culminar en una 

erosión ósea, destrucción del cartílago articular y pérdida completa de la integridad de la 

articulación, se caracteriza por la generación de autoanticuerpos como el factor reumatoide 

y los anticuerpos antipéptidos cíclicos citrulinados (Gamero García, 2018).  

En el estudio propuesto se identificó que 10,3% (n=8) de las pacientes obtuvieron 

resultados positivos de FR IgM y el 1,3% (n=1)  positivos para Anti-CCP, se comparó con 

el artículo de Alpizar et al. (2017), Los cuales desarrollaron su investigación en 768 mujeres 

que al momento de su participación no presentaron un diagnóstico de artritis reumatoide, 

para lo cual se evaluaron los anticuerpos por medio de los kits ELISA estándar disponibles 

comercialmente, donde el grupo de mujeres participantes el 5% (n=42) resultó positivo para 

anti-CCP y el 95 % (n=726) negativo, el 18% (n=131) de las pacientes presentaron niveles 

de FR positivos. Ambos estudios obtuvieron resultados similares, pues la población de 

mujeres no presento en su mayoría niveles positivos para FR IgM y Anti-CCP, un artículo 

publicado por Sanchez, (2018) indica que, durante la menopausia aparecen dolores 

articulares en aproximadamente el 57% de las mujeres razón por la cual el FR IgM si se 

puede encontrar positivo en algunas de ellas, pues se detecta la presencia de anticuerpos 

reumatoides en sangre los cuales pueden o no estar asociados a la aparición de AR mientras 

que el Anti-CCP con mayor especificidad se detecta en el suero de los pacientes con AR,  las 

mujeres deben realizarse controles pues la disminución de estrógenos en el climaterio hacen 

que exista una mayor predisposición a la enfermedad.  

 

En el estudio llevado a cabo de Bengtsson et al. (2017) en el cual estudió a 729 

mujeres se les identifico los niveles de Anti-CCP donde se obtuvo un 63,10% (n=460) de 

resultados positivos. La diferencia que existe entre ambos estudios se remite al hecho de que 

la mayoría de las pacientes positivas para Anti-CCP tenían un promedio de edad de 65 años, 

donde, además de factores hormonales, también pudieron intervenir otros, como la edad, 

como lo menciona ( León et al., 2020) que en su investigación indica que las personas de 

edad avanzada sufren deterioro o desgaste del cartílago que protege la articulación y evita el 

roce entre los huesos, predisponiéndolos a enfermedades articulares con el pasar de los años.  
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Así también, en la investigación de Ben et al. (2021), se estudió a mujeres de entre 

39-69 años, el FR estuvo presente en el 61,4% de los casos mientras que el Anti-CCP estaba  

presente en el 59,6% de los casos, estos resultados discrepan con los hallados en la presente 

investigación, esto debido a que las mujeres tenían antecedentes de familiares con artritis 

reumatoide, evidenciando que los factores genéticos influyen mayormente en la expresión de 

las enfermedad como lo indica en el estudio realizado por Serrano et al., (2020) donde expone 

que el 60% de los casos de AR, se atribuyen a factores genéticos, es decir, por anomalías en 

ciertos genes que predisponen al desarrollo de la enfermedad.  

Dentro de los criterios de clasificación de artritis reumatoide en base a los resultados 

de la encuesta, se obtuvo que 40 mujeres no presentaban indicios de la enfermedad, 23 de 

ellas se recomendaba revaluarse al cabo de unos meses y solo un paciente debía completar 

los criterios de clasificación con los reactantes de fase aguda. 

 En contraste con la investigación de Tawfik et al. (2021) y Solís (2019), a mujeres 

en edad menopaúsica donde realizaron una anamnesis completa y un examen clínico 

exhaustivo a todas las pacientes donde utilizó los criterios de selección basado en un puntaje 

mínimo de 6 puntos para establecer la enfermedad AR, donde se basa en las articulaciones 

comprometidas, serología, reactantes de fase aguda y duración de la enfermedad, 

considerando la relevancia de un buen diagnóstico, donde además por medio de una encuesta 

se establecieron los criterios de selección basados en la duración de la enfermedad, resultados 

de laboratorio de FR y Anti-CCP, es así que se puede notar la semejanza entre los criterios 

de selección basados en resultados de serología de la presente investigación, pues aun cuando 

las mujeres presentaban sintomatología, los hallazgos serológicos fueron negativos. La 

sintomatología que las mujeres generan durante su periodo menopaúsico está ligado 

al descenso de las hormonas provocando un desgaste del cartílago articular por deficiencia 

de algunas sustancias en el organismo, como pueden ser el calcio y la vitamina D que con el 

paso de los años puede desencadenar AR como lo indica en el artículo publicado por Oteo 

Álvaro, (2021) 

Del mismo modo, Netto et al., (2021) en su investigación indica que los Criterios de 

clasificación de la artritis reumatoide ACR-EULAR 2010, es un sistema de puntuación que 

permite una mejor y a menudo, más temprana identificación de la artritis reumatoide, 

evidenciando así que el proceso aplicado en nuestra investigación fue útil, ya que es un ayuda 
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para aquellas mujeres que están iniciando con su sintomatología pero aun no presentan 

serología positiva manteniéndolas alerta de lo que se pueda generar a futuro. 
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8 Conclusiones 

 

Los valores FR IgM y ANTI-CCP en 64 mujeres menopaúsicas de la comunidad de 

San Vicente de Caney donde se pudo observar que el 10,3% (n=8) de las pacientes obtuvieron 

resultados positivos de FR IgM y el 1,3% (n=1) positivos para Anti-CCP evidenciando la 

ausencia de AR en su mayoría así como también se determinó que la menopausia no influye 

en el aumento de los niveles de FR IgM y Anti-CCP pues no existe un diferencia 

estadísticamente significativa con las mujeres  del grupo control. 

Mediantes los criterios de clasificación se obtuvo que solo una mujer cumplían con 

los requerimientos para AR, y se recomienda un seguimiento aquellas que tenían más de un 

criterio en común.  

Se realizó la entrega de los resultados dentro de la comunidad de San Vicente de 

Caney 
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9 Recomendaciones 

Una vez iniciado el proceso menopaúsico en las mujeres, se recomienda realizarse 

ambas pruebas para llevar un control y evitar la aparición de forma inesperada de le 

enfermedad.  

A futuras investigaciones en la misma población de estudio se pone a consideración 

llevar a cabo un seguimiento a las pacientes que obtuvieron al menos un criterio positivo, e 

implementar la realización de reactantes de fase aguda (PCR y VSG) para un diagnóstico 

más completo.  

A las personas que resultaron positivas en los niveles de FR IGM y Anti-CCP se 

recomienda acudir con un traumatólogo para que le realice el diagnóstico y tratamiento 

oportuno de la enfermedad y realizarse los reactantes de fase aguda para culminar con los 

criterios de clasificación.  
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11 Anexos 

Anexo 1. Oficio de pertinencia del trabajo de integración curricular 
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Anexo 2. Oficio de aprobación del tema y asignación de tutor del trabajo de integración 

curricular. 
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Anexo 3. Oficio de autorización del aumento del término “IGM” en el tema del trabajo de 

integración curricular. 
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Anexo 4. Solicitud a la Directora de la Carrera para aprobación del trabajo de integración 

curricular así como también se autorice el uso del centro de diagnóstico médico para el 

procesamiento de las muestras. 
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Anexo 5. Solicitud al Sr. Pedro Guanuche presidente de la junta parroquial solicitando acceso 

y todas las facilidades para la ejecución del siguiente proyecto “FACTOR REUMATOIDE 

Y ANTIPÉPTIDO CÍCLICO CITRULINADO PARA EL DIAGNOSTICO PRESUNTIVO 

DE ARTRITIS REUMATOIDE EN MUJERES MENOPAUSICAS EN SAN VICENTE DE 

CANEY-CANTÓN YANTZAZA” 
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Anexo 6. Solicitud al director del laboratorio clínico “BIOLAB” para la centrifugación de 

las muestras. 
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Anexo 7. Consentimientos informados 

Título del estudio: “FACTOR REUMATOIDE Y ANTIPÉPTIDO CÍCLICO 

CITRULINADO PARA EL DIAGNOSTICO PRESUNTIVO DE ARTRITIS 

REUMATOIDE EN MUJERES MENOPAUSICAS EN SAN VICENTE DE CANEY-

CANTÓN YANTZAZA” 

Investigador: Lizbeth Salomé Herrera Lalangui 

Datos del paciente:  

- Número de cédula: :……………………. 

- Dirección:……………………….. 

- Número telefónico: ………………………… 

Para la ejecución del proyecto, se necesita la recolección de una muestra de sangre, 

que se tomarán a las mujeres de edad menopaúsica, que pertenezcan a la comunidad de San 

Vicente de Caney en el cantón Yantzaza y que en adelante se denominarán pacientes. 

La investigadora del proyecto tomará y procesará las muestras para su posterior 

análisis el cual se llevará a cabo en el Centro de Diagnóstico Médico de la Facultad de la 

Salud Humana de la Universidad Nacional de Loja. 

Considerando que la muestra de sangre será recolectada mediante venopunción, el 

paciente podrá sentir un ligero dolor al momento de punción en el sito, después que se extrae 

la sangre, siendo este procedimiento de muy bajo riesgo para el paciente. 

Toda la información recolectada se recopilará y procesará con estricta 

confidencialidad para asegurar la privacidad de los pacientes participantes. 

 

DECLARACIÓN DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA 

OBTENCIÓN DE MUESTRA  

Siendo mayor de edad, en pleno uso de mis facultades mentales y sin presión, 

coacción ni violencia alguna; en pleno conocimiento de la naturaleza, forma, inconvenientes 

y riesgos relacionados con el estudio indicado, declaro mediante la presente que, he facilitado 
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la información completa hasta mi conocimiento sobre mi estado de salud, que he sido 

informado de manera clara y sencilla por parte del grupo de investigadores, de todos los 

aspectos relacionados, estoy de acuerdo con el procedimiento que se me ha propuesto, que 

está claro, que mi participación en dicho proyecto consiste en proporcionar una muestra de 

sangre para que sea procesada y que dicha muestra no será empleada para otros fines sin mi 

consentimiento.  

Declaro que he sido informado de las ventajas e inconvenientes de mi participación 

en el proyecto. Que he escuchado, leído y comprendido toda la información recibida y se me 

da dado la oportunidad de preguntar lo que he necesitado sobre el proyecto. Que se me ha 

garantizado la total confidencialidad relacionada a mi identidad como a cualquier 

información a mi persona, a la que tengan acceso para el desarrollo de este proyecto.  

Que bajo ningún concepto podré restringir el uso académico de los resultados 

obtenidos en el presente estudio.      

Que bajo ningún aspecto se me ha ofrecido ni pretendo recibir ningún beneficio de 

tipo económico producto de los hallazgos que puedan producirse en el referido proyecto de 

investigación.                                                                                                                   

Que puedo retirarme del proyecto en caso de considerar que el mismo ya no es de mi 

interés o conveniencia.  

________________________                                                  ____________________ 

________________________                                                        ID. Paciente 

Nombre y firma del paciente 

 

NEGATIVA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO  

Fecha: ………………… 

Siendo mayor de edad, en pleno uso de mis facultades mentales y sin presión, 

coacción ni violencia alguna; NO autorizo y me niego a que se me realice el procedimiento 

propuesto, responsabilidades futuras de cualquier índole al servicio de salud y a la  

intervención sugerida.  

 

________________________                                                  ____________________ 

________________________                                                        ID. Paciente 

Nombre y firma del paciente 
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Anexo 8. Hoja de recolección de datos 
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Anexo 9. Encuestas 

Instrucciones:  

      Estimados encuestados, la presente investigación necesita de su colaboración con 

respecto al tema “FACTOR REUMATOIDE Y ANTIPÉPTIDO CÍCLICO CITRULINADO 

PARA EL DIAGNOSTICO PRESUNTIVO DE ARTRITIS REUMATOIDE EN MUJERES 

MENOPAUSICAS EN SAN VICENTE DE CANEY DEL CANTÓN YANTZAZA”. 

Agradecemos anticipadamente su participación respondiendo con un aspa (x) la respuesta 

que considere correcta. También se solicita el número de teléfono para el seguimiento de la 

investigación. La información es confidencial.  

 

 Nombre: ____________________________  

 Telf:  ____________________                

 Edad:   _____________________        

             

1. ¿Ha padecido dolor articular? 

(     ) SI                          (     ) NO 

 

2. Hace cuanto que presenta dolor articular 

a) < 6 semanas 

b) ≥ 6 semanas 

3. En cuantas  articulaciones presenta dolor 

a) 1 

b) 2 

c) Más de 3 

 

4. Si existe afección articular, ¿interviene una articulación grande o pequeña) 

a) Grandes 

b) Pequeñas 
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Anexo 10. Preparación del paciente para la toma de muestra 

Para realiza la prueba del Factor Reumatoide no se requiere de ningún tipo de 

preparación especial, el paciente debe presentarse con sintomatología relacionada a la 

patología, a cualquier hora del día, para obtener una muestra sanguínea esto con el fin 

de cuantificar los niveles de FR en sangre.  (Ordoñez et al., 2018) 

En el caso del Antipeptido cíclico citrulinado no requiere de alguna preparación 

especial, pero se recomienda un ayuno de mínimo 8 horas para determinar los niveles de 

Anti-CCP en sangre. (Martínez Téllez et al., 2020) 
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Anexo 11. Obtención o recepción de muestras 

 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL DE 

LOJA 

FACULTAD DE LA SALUD 

HUMANA 

CARRERA DE LABORATORIO 

CLINICO 

Extracción de sangre venosa 

Protocolo para la 

obtención de 

sangre venosa 

Fecha de elaboración: 

21 de Mayo del 2022 

Tutor del trabajo de integración 

curricular: Bq. María del Cisne 

Luzuriaga 

Código: 001 

Versión:1 

 

Equipo/Área  Muestras ambulatorias en la comunidad de San Vicente de 

Caney 

Responsable de la toma 

de muestra 

Lizbeth Salome Herrera Lalangui 

Frecuencia Lunes y Martes de 7am a 9am  

Acciones preliminares  Preparar todo el 

material 

necesario para la 

toma de muestra 

Materiales: - Campana 

vacutainer 

- Ajugas 

vacutainer 

- Tubos sin 

anticoagulante, 

tapa amarilla. 

- Torniquete 

- Torundas 

- Alcohol 

- guantes 
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Procedimiento - Se procede a identificar la vena en el brazo, 

posteriormente se limpia con un desinfectante 

(antiséptico). 

- Se coloca torniquete en la parte superior del brazo con 

el fin de aplicar presión en la zona.  

- Se introduce una aguja en la vena. 

- Se recoge la sangre en un frasco hermético o en un tubo 

adherido a la aguja. Tomar mínimo cinco mililitros de 

sangre en tubo sin anticoagulante para obtener por 

centrifugación de uno a dos mililitros de suero. 

- Se retira la banda elástica del brazo. 

- Se saca la aguja y el sitio se cubre con un vendaje para 

detener el sangrado. (Guzmán, 2013) 

 

Bibliografía: Guzmán, L. M. (2013). MANUAL DE TOMA, MANEJO Y ENVÍO DE 

MUESTRAS. Ministerio de salud El Salvador, 58-59 
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Anexo 12. Protocolo para almacenamiento y transporte de muestra 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL DE 

LOJA 

FACULTAD DE LA SALUD 

HUMANA 

CARRERA DE LABORATORIO 

CLINICO 

Extracción de sangre venosa 

Protocolo para 

almacenamiento 

y transporte de 

las muestras. 

Fecha de elaboración: 

21 de Mayo del 2022 

Tutor del trabajo de integración 

curricular: Bq. María del Cisne 

Luzuriaga  

Código: 002 

Versión: 1 

 

Equipo/Área  Muestras ambulatorias en la comunidad de San Vicente de 

Caney 

Responsable de la toma 

de muestra 

Lizbeth Salome Herrera Lalangui 

Frecuencia Miércoles y viernes   

Acciones preliminares  Centrifugación de 

las muestras para 

la obtención del 

suero. 

Materiales: - Cooler  

- Hielos 

- Gradilla 

- Termómetro 

- Tubos 

eppendorf 

Procedimiento  El transporte de muestras biológicas implica una potencial 

fuente de contaminación y riesgo para todas las personas 

durante el proceso, es por esto que se plantea este 

protocolo con el fin de salvaguardar la integridad de las 

muestras y de las personas.  
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 La muestra debe ser transportada en posición vertical en 

el menor tiempo posible y en cooler para conservar la 

integridad de la muestra. 

 La muestra debe ir debidamente etiquetada con el 

autoadhesivo de riesgo biológico cuando se transportan 

muestras, la cual se ubicara en una de las paredes externas 

del cooler.  

 Se deberá especificar en la parte externa del cooler, 

nombre del responsable, lugar de muestreo, nombre de la 

muestra y preservación.  

 Se deberá llevar un control de la temperatura de llegada y 

salida de las muestras para asegurarnos de la integridad de 

las mismas. 

 Las muestras deben de ser ubicadas en el interior de un 

cooler, con hielo necesario hasta alcanzar la temperatura 

óptima.  

 La temperatura debe oscilar entre los 2 a 8°C durante el 

transporte. 

 Se ha de prevenir la repetida congelación y 

descongelación, esto puede provocar una pérdida variable 

de actividad de los analitos a analizar.(Contreras, 2019) 

Bibliografía: Contreras, F. (2019). Toma, transporte, conservacion y remision de 

muestras. laboratorio clinico. 1–44. 
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Anexo 13. Protocolo prueba FR IgM en ELISA 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA 

FACULTAD DE LA SALUD HUMANA 

CARRERA DE LABORATORIO 

CLINICO 

 

Protocolo 

prueba FR 

IGM en ELISA 

Fecha de 

elaboración: 

21 de Mayo 

del 2022 

Tutor del trabajo de integración curricular: 

Bq. María del Cisne Luzuriaga. 

Código: 003 

Versión:1 

 

Equipo/Área  Laboratorios de la Facultad de la salud humana de la 

Universidad Nacional de Loja. 

Responsable de la toma de 

muestra 

Lizbeth Salome Herrera Lalangui 

Frecuencia Posterior al transporte de las muestras a la ciudad de Loja.  

 

Prueba FR IgM en ELISA 

El kit pertenece a la casa comercial ORGENTEC, con número de lote 2118012 donde se 

encuentra el siguiente inserto:  
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(ORGENTEC, 2014) 

Bibliografía: ORGENTEC. (2014). Rheumatoid Factor IgM.  
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Anexo 14. Protocolo Anti-CCP ELISA 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA 

FACULTAD DE LA SALUD HUMANA 

CARRERA DE LABORATORIO 

CLINICO 

 

Protocolo 

Anti-CCP  

ELISA 

Fecha de 

elaboración: 21 de 

Mayo del 2022 

Tutor del trabajo de integración 

curricular: BQ. María del Cisne Luzuriaga 

Código: 004 

Versión: 1 

 

Equipo/Área  Laboratorios de la Facultad de la salud humana de la 

Universidad Nacional de Loja. 

Responsable de la toma de 

muestra 

Lizbeth Salome Herrera Lalangui 

Frecuencia Posterior al transporte de las muestras a la ciudad de Loja.  

 

Prueba Anti-CCP en ELISA 

El kit pertenece a la casa comercial ORGENTEC, con número de lote 2121668 donde se 

encuentra el siguiente inserto:  
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(ORGENTEC, 2014) 
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Bibliografía: ORGENTEC. (2014). Anti-CCP hs (high sensitive).  
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Anexo 15. Protocolo de almacenamiento de muestra 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL 

DE LOJA 

FACULTAD DE LA SALUD 

HUMANA 

CARRERA DE 

LABORATORIO CLINICO 

 

Protocolo para 

almacenamiento 

de las muestras. 

Fecha de 

elaboración: 21 de 

Mayo del 2022 

Tutor del trabajo de integración 

curricular: Bq. María del Cisne 

Luzuriaga 

Código: 005 

Versión: 1 

 

Equipo/Área  Muestras ambulatorias en la comunidad de San Vicente de 

Caney 

Responsable de la toma 

de muestra 

Lizbeth Salome Herrera Lalangui 

Frecuencia Lunes  12pm 

Acciones preliminares  Posterior al procesamiento de las muestras 

Procedimiento Una vez se culmine con el procesamiento de las muestras, 

por diversas razones, el suero que se ha utilizado para la 

identificación de los diferentes analitos se debe conservar. 

Las muestras de suero y plasma pueden conservarse 

durante un período máximo de 5 días con refrigeración y 

congelación de temperaturas entre 2 a 8 °C.  

En caso de requerir una conservación más larga, se deben 

alícuotar las muestras y congelarse con una temperatura 

de -20 °C.  

Se ha de prevenir la repetida congelación y 

descongelación, esto puede provocar una pérdida variable 
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de actividad de los auto anticuerpos o anticuerpos. No se 

recomienda la utilización de sueros desactivados frente al 

calor. (ORGENTEC, 2014) 

Bibliografía: 

 

ORGENTEC. (2014). Rheumatoid Factor IgM.  

ORGENTEC. (2014). Anti-CCP hs (high sensitive).  
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Anexo 16. Proceso de entrega de resultados a las mujeres que participaron en el estudio. 
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Anexo 17. Evidencia Fotográfica 

Figura 1. Toma de muestras ambulatorias en la comunidad de San Vicente de Caney 

 

Figura 2. Centrifugación de las muestras a 3500rpm durante 3 minutos 
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Figura 3. Transporte de muestras 
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Figura 4. Paciente firmando el consentimiento informado 
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Figura 5.  Procesamiento de las muestras en el Centro de Diagnóstico médico de la facultad de la 
salud humana de la UNL 
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Anexo 18. Oficio de entrega de resultados 
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Anexo 19. Certificado traducción de resumen 
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