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RESUMEN

Antecedentes y objetivo: El proyecto SUMAR establecié una definicién de remisién que incorpora la pers-
pectiva del paciente (la valoraciéon global del dolor y el HAQ) en la definicién de la remisién en artritis
reumatoide (AR). Esta nueva definicion debe ser evaluada en la practica clinica. El objetivo principal del
estudio Remision-AR es estimar durante un seguimiento de 2 afios la proporcién de pacientes en remisién
sostenida segtin la definicién SUMAR. Este manuscrito detalla los objetivos y la metodologia del estudio.
Materiales y métodos: Se trata de un estudio longitudinal, prospectivo, observacional y multicéntrico, con
la participacién de 10 centros. Se incluirdn los pacientes con AR que hayan alcanzado remisién clinica
en los Gltimos 6 meses segln juicio clinico de su reumatélogo. Se realizaran visitas de seguimiento a
los 3, 6, 12, 18 y 24 meses. En cada centro participante, un reumatélogo experto en ecografia, ciego al
resto de hallazgos del estudio, valorara la sefial Power Doppler (PD) para 30 articulaciones y 6 regiones
tendinosas. Se emplearan las definiciones de remisién segiin SUMAR, PD e indices de actividad. Se consi-
derara remisién sostenida para cada una de las definiciones, cuando el paciente en remisién en la visita
basal la mantenga durante todas las visitas de seguimiento. Para estimar la proporcién de pacientes que
mantienen la remision a los 2 afios con una exactitud de al menos un 6% se necesitaran 180 pacientes.
Discusion y conclusiones: La principal fortaleza del disefio es el empleo de la evaluacién ecografica como
patrén oro para valorar la actividad inflamatoria.
© 2025 Sociedad Espafiola de Reumatologia (SER), Colegio Mexicano de Reumatologia (CMR) y
Elsevier Espafia, S.L.U. Se reservan todos los derechos, incluidos los de mineria de texto y datos,
entrenamiento de IA y tecnologias similares.

Study of the impact of the inclusion of global pain and functional capacity
assessment in the definition of remission and its maintenance for rheumatoid
arthritis. Aims and methodology

ABSTRACT

Background and objective: The SUMAR project established a definition for remission that includes the
patient’s perspective (global assessment of pain and HAQ) in the definition of remission in rheumatoid
arthritis (RA). This new definition needs to be assessed on clinical practice. The main objective of the
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RA-Remission study is to estimate the proportion of patients in sustained remission according to SUMAR
definition through 2-year follow-up, among patients in SUMAR remission at baseline. This manuscript
describes the objectives and methodology of the study.
Materials and methods: This is a longitudinal, prospective, observational and multicentre study, involving
10 centres. Patients with RA who have achieved clinical remission in accordance to their attending rheu-
matologist clinical judgement within the last 6 months will be included. Follow-up visits will take place at
3,6, 12,12, 18 and 24 months. Ultrasound assessment of the power Doppler (PD) signal for 30 joints and
6 tendon regions will be performed at each participating centre by an expert blinded to all other study
findings. Definitions of remission according to SUMAR, PD and activity indices will be used. Sustained
remission will be considered for each of the definitions when the patient in remission at the baseline visit
maintains it during all follow-up visits. To estimate the proportion of patients maintaining remission at
two years with an accuracy of at least 6%, 180 patients will need to be recruited.
Discussion and conclusions: The main strength of the design is the use of ultrasound assessment as the
gold standard for assessing inflammatory activity.
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Introduccion

El objetivo terapéutico en la artritis reumatoide (AR) es alcan-
zar la remision, la cual se define como la ausencia de evidencia
clinica y analitica de actividad de la enfermedad y de progresién
de dafio estructural articular'. Los indices compuestos, tales como
el Disease Activity Score (DAS), su variante para 28 articulaciones
(DAS28) y los indices Simplified Disease Activity Index (SDAI) y el
Clinical Disease Activity Index (CDAI), han sido los mas usados en
practica clinica para medirla. Sin embargo, entre los indices hay
diferencias en cuanto a validez, ya que los pacientes son considera-
dos en remisién con mas frecuencia al usar el DAS28 que usando el
SDAl y los pacientes que cumplen los criterios por DAS28 pueden
tener actividad residual significativa>>. Ademas, se ha observado
que un valor considerado como remisién por el SDAI<3,3, tenia
una sensibilidad del 57% y una especificidad del 74% para predecir
la ausencia de sefial Power Doppler (PD) en la evaluacién ecogra-
fica articular como definicién de remisién®. Esto significa que los
pacientes en remisién clinica muestran un bajo nivel de inflamacién
que no siempre es ficilmente detectable mediante examen clinico o
no aparece en los resultados de laboratorio. Por otro lado, algunos
pacientes no considerados en remisién con los indices, muestran
ausencia de inflamacién articular en ultrasonido, lo que puede lle-
var a una innecesaria intensificaciéon o cambio del tratamiento.

En vista de la heterogeneidad para medir la remisién, en 2011
se publicaron los criterios de ACR/EULAR, que definen la remi-
sién utilizando 2 opciones. Un criterio booleano con 4 variables
(articulaciones dolorosas, inflamadas, PCR y valoracién global del
paciente) o por medio del SDAI. Sin embargo, estos criterios, que
se utilizan para los ensayos clinicos, no son muy utilizados en la
practica clinica®.

La valoracién global del paciente (VGP) es la Ginica medida pro-
veniente directamente del paciente que se incluye en los diferentes
indices. En la practica clinica, a menudo los pacientes proporcionan
una puntuacién de VGP mayor que la que cabria esperar de acuerdo
con la actividad clinica de la enfermedad observada. Esto indicaria
que la VGP no estad exclusivamente vinculada a la actividad de la
enfermedad, como siocurre con el recuento de articulaciones tume-
factas (NAT), el recuento de articulaciones dolorosas (NAD) y los
reactantes de fase aguda®. Se ha observado que muchos pacientes
no logran cumplir con los criterios de remision solo porque su pun-
tuacién VGP es superior a 1 (en una escala de 0-10) y recientemente
se ha propuesto que aumentando el limite de la VGP a 2, aumentaria
el namero de pacientes clasificados en remisién y el acuerdo con
otras variables como la valoracién global del médico, sin modificar
su efecto en la progresion radiolégica o la discapacidad’. A pesar
de este cambio, algunos autores sostienen la exclusién de la VGP

de la definicién de remision, ya que proporcionaria unos resultados
mas relacionados con desenlaces importantes, como la progresién
radiolégica o el deterioro funcional®®.

Sin embargo, la incorporacién de la perspectiva del paciente
en la definicién de la remisién es relevante, ya que cada vez es
mas importante en la toma de decisiones, no solo terapéuticas,
y cuenta con un amplio abanico de herramientas de medicién
disponibles!0-12,

El proyecto SUMAR ha buscado una definicién de remisién que,
tomando en cuenta la literatura existente y el consenso de un grupo
multidisciplinar de profesionales implicados en la atencién de los
pacientes con AR, incorpore la perspectiva del paciente a los instru-
mentos que permiten medir la actividad de la enfermedad, de ahi el
nombre de SUMAR, por la colaboracién de distintos profesionales
sanitarios en la realizacién de la definicién. La definicién de remi-
sién proporcionada por SUMAR incluye 3 variables: la remisién de
acuerdo con uno de los indices compuestos de actividad inflama-
toria (DAS-28 <2,6 o SDAI < 3,3), la evaluacién global del dolor y el
HAQ-DI'3. Sin embargo, esta nueva definicién de remisién para la
AR debe ser evaluada en practica clinica para comprobar su utilidad
y relevancia. La hipétesis es que los pacientes que cumplan la remi-
siébn SUMAR van a tener una remisién mas real, ya que incluye de
manera especifica variables derivadas del paciente como el dolor
y la discapacidad y esto se va a traducir en una persistencia de la
remisién mayor que los pacientes que no la cumplen.

Por dltimo, los estudios que examinan la remisién sostenida
son escasos, muchos de ellos con mantenimientos de la remisién
limitados a un aflo o menos y muestran porcentajes de manteni-
miento muy variables!4~'8. Queda justificado un estudio con un
seguimiento de 2 aflos que permita estimar la proporcién de pacien-
tes que mantienen remisién a lo largo de este tiempo e identificar
factores predictores de dicho mantenimiento.

El objetivo del presente manuscrito es detallar los objetivos y la
metodologia del estudio Remisi6én-AR, sobre impacto de la inclu-
sién de la valoracién global del dolor y la capacidad funcional en la
definicién de remisién y su mantenimiento en la AR.

Objetivos del estudio Remision-AR

Objetivo primario

1. Estimar durante un seguimiento de 2 afios la proporcién de
pacientes en remisién sostenida segtin la definicion SUMAR en

un grupo de pacientes en remisién, también segtin definicién
SUMAR, al inicio del estudio.
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Pacientes con AR en remision

segun criterio clinico™
*la remision por criterio clinico se confirma
usando una o miltiples herramientas:
valoracion clinica (SJC, TJC, PGA, PtGA),
técnicas de imagen, test de laboraborio,
resultados comunicados por el paciente,
funcionalidad y/o indices compuestos#

Para todos los pacientes datos de dolor
con EVA y HAQ-DI
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De forma prospectiva

Todos los pacientes tendrdn seguimiento con los mismos procedimientos por
prdctica clinica

Q6 © ¢ @

Entrada al estudio

O B B9 BE B E

#REM DAS28-PCR <2,6;
REM SDAI =3.3

@ Evaluacion clinica

‘ Valoracion por ultrasonido

Figura 1. Diagrama del disefio y desarrollo del estudio.

Objetivos secundarios (material suplementario)

10.

11.

. Estimar la proporcién de pacientes en remisién detectada por

PDalinicio del estudioy alos 2 afios de seguimiento en un grupo
de pacientes en remisién segtin definicién SUMAR al inicio del
estudio.

. Estimar la proporcién de pacientes en remision sostenida

durante un seguimiento de 2 afios considerando diferentes defi-
niciones de remision.

. Comparar la proporcién de pacientes en remision PD al ini-

cio del estudio y a los 2 afios de seguimiento entre un grupo
de pacientes en remision SUMAR y un grupo de pacientes en
remisiéon no SUMAR al inicio del estudio.

. Comparar la proporcién de pacientes que mantienen remision

PD alo largo de 2 afios entre un grupo de pacientes en remisiéon
SUMAR y un grupo de pacientes en remision no SUMAR, pero
en remision segiin DAS28-PCR, al inicio del estudio.

. Comparar la proporcién de pacientes que mantienen remision

PD alo largo de 2 afios entre un grupo de pacientes en remision
SUMAR y un grupo de pacientes en remisiéon no SUMAR, pero
en remisiéon segin SDAI, al inicio del estudio.

. Estimar la proporcién de pacientes en remisién SUMAR soste-

nida utilizando DAS28-PCR < 2,6 en la definicién de remision, a
lo largo de 2 afios de seguimiento.

. Estimar la proporcién de pacientes en remisiéon SUMAR sos-

tenida utilizando SDAI < 3,3 en la definicién de remisién, a lo
largo de 2 afios de seguimiento.

. Identificar los factores predictivos de la remisién SUMAR sos-

tenida durante un seguimiento de 2 afios.

. Comparar la tasa de brotes de la enfermedad durante los 2

afios de seguimiento entre los pacientes en remision SUMAR
y los pacientes en remisién segiin otros criterios al inicio del
estudio.

Comparar la puntuacién del cuestionario Rheumatoid Arthritis
Impact of Disease (RAID) al inicio del estudio, a los 12 meses
y a los 2 afios de seguimiento entre los pacientes en remi-
sién SUMAR vy los pacientes en remisién seglin otros criterios
al inicio del estudio.

Comparar la puntuacién del cuestionario Work Productivity and
Activity Impairment Questionnaire (WPAI) al inicio del estudio,
alos 12 meses y alos 2 afios de seguimiento entre los pacientes
en remisiéon SUMAR y los pacientes en remisién segiin otros
criterios al inicio del estudio.

12. Comparar el uso de los recursos sanitarios a lo largo de un segui-
miento de 2 afios entre los pacientes en remisién SUMAR y los
pacientes en remision segiin otros criterios al inicio del estudio.

Métodos
Disefio general

Estudio longitudinal, prospectivo, observacional, multicéntrico
(fig. 1). La seleccién de centros participantes se realiz6 mediante
convocatoria publica entre los socios de la Sociedad Espafiola
de Reumatologia (SER) y se basé en la capacidad de inclusién
de pacientes. Se seleccionaron hospitales ptblicos, con al menos
una enfermera asignada a reumatologia y un reumatélogo con
experiencia en la valoraciéon ecografica de los pacientes con AR;
se valoré también la existencia de una consulta monografica de
AR/biolégicos.

Poblacién de estudio. Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

- Pacientes de > 18 afios con AR, que cumplan los criterios de clasi-
ficacion 2010 ACR/EULAR 0 ACR1987 y hayan alcanzado remisiéon
clinica en los Gltimos 6 meses segin juicio clinico del reuma-
télogo tratante. Es decir, los pacientes deben estar en remisiéon
clinica en el momento del reclutamiento y la duracién de la remi-
sion debe ser de <6 meses.

Criterios de exclusion

- Pacientes en clase funcional Il o superior'®.

- Pacientes con discapacidad funcional o dolor crénico por causa
diferente de AR.

- Dificultad para comprender los cuestionarios del estudio.

- Pacientes que estan participando en un proyecto de investiga-
cion diferente si esta situacion puede entorpecer una adecuada
participacién en este estudio.

- Cualquier otro problema de salud que en opinién del investigador
pueda dificultar una adecuada participaciéon del paciente en este
estudio, asi como un seguimiento prospectivo.

Los pacientes que cumplan los criterios de seleccién seran invi-
tados a participar en el estudio durante una cita médica de rutina.



A.Balsa, D. Seoane-Mato, M. Dominguez-Alvaro et al.

Tabla 1
Variables y visitas de estudio
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Variables V1 [ basal

V2 /alos3
meses

V4 [alos 12
meses

V5 /alos 18
meses

V6 [ alos 24
meses

V3 /alos6
meses

Sociodemogréficas y de estilo de vida
Antropométricas

Comorbilidades

Fecha de diagnéstico de AR

Fecha de inicio de la remisién

Factor reumatoide y ACPA

Dafio estructural articular por AR

N© articulaciones dolorosas. N° articulaciones tumefactas.
Valoracién global de enfermedad del paciente

Test laboratorio

Indices de actividad de la enfermedad

N° de brotes desde tltima visita

Valoracién global del dolor

Cuestionario HAQ-DI

Valoracién global de la actividad de la enfermedad por médico
Valoracién ecografica articular

Tratamiento

Cambios en tratamiento entre visitas

Cuestionario RAID

Cuestionario WPAI

Visitas no programadas a Reumatologia entre visitas
Admisiones en urgencias entre visitas
Intervenciones quirirgicas entre visitas

Ingresos hospitalarios no quirtrgicos

KX XK X X X X X X X X

XX X X X

XX

KX X X X X X X

XX

XX X

XXX X X X X X X X X
R KX XXX XXX X X X XXX
X X KX X X X X XX
KX XX X X X X X X X X X X XX

XXX
XX X

El estudio se llevara a cabo de acuerdo con los principios de la
Declaracién de Helsinki en su dltima revisién y ha sido aprobado
por el Comité de Etica de la Investigacién (CEI) del Hospital Univer-
sitario La Paz (centro del investigador principal), asi como el CEI de
cada centro participante que asi lo ha solicitado.

Se solicitara a los pacientes que firmen un consentimiento infor-
mado, lo cual sera un requisito esencial para su participacion en el
estudio.

Visitas de estudio y variables (tabla 1)

El seguimiento durara 24 meses y constara de una visita basal
y visitas de seguimiento realizadas a los 3, 6, 12, 18 y 24 meses
(fig. 1):

- Variables sociodemograficas y de estilo de vida: edad, sexo, nivel
de estudios y consumo de tabaco.

- Variables antropométricas: altura y peso.

— Comorbilidades y manifestaciones extraarticulares de la AR.

- Fecha de diagnoéstico de la AR.

- Fecha de inicio de la remision.

- Existencia de remisiones previas a la remisién actual (Si/No).

- Factor reumatoide y ACPA.

— Dafio estructural de las articulaciones debido a AR (existencia de
estrechamiento del espacio articular y/o erosién 6sea marginal
en al menos una articulacién metacarpofalangica, interfalangica
proximal, carpiana o articulacién metatarsofalangica en radio-
grafia reciente de manos y pies).

- Ndmero de articulaciones dolorosas. Nimero de articulaciones
tumefactas.

- Test de laboratorio: VSG, PCR.

- Valoracién global de la enfermedad por parte del paciente el dia
de la visita (escala visual numérica, de 0 =muy buena a 100 = muy
mal).

- Valoracién global de la actividad de la enfermedad por parte del
meédico (escala visual numérica, de 0 =muy bien a 10 = muy mal).

- Indices de actividad de la enfermedad: DAS28, SDAI, CDAI.

- Valoracién global del dolor el dia de la visita (escala visual numé-
rica, de 0=sin dolor a 100 = el peor dolor imaginable).

- HAQ-DI?O,

- Impacto de la AR: cuestionario RAID?!.

— Cuestionario WPAI: para valorar el deterioro en la productividad
laboral y actividades diarias??.

- Evaluacién ecogréfica articular. Sera realizada en cada centro
participante por un reumatélogo experto en ecografia, ciego al
resto de hallazgos del estudio. La sefial PD se establecera para
30 articulaciones (carpos, metacarpofalangicas (1.2 a 5.2 MCF),
interfaldngicas proximales (1.2 a 5.2 [FP) y metatarsofalangicas
(2.2 a 5.2 MTF)) y 6 regiones tendinosas (tendones extensores del
carpo (2.°,4.° y 6.° compartimento extensor)), usando un método
de puntaje semicuantitativo consistente en una escala de 0 a 323,

Para articulaciones

- 0 indica ausencia de sefial PD.

- 1 indica hasta 3 sefiales PD aisladas, 1 confluente y 2 aisladas o 2
confluentes.

- indica sefial PD > grado 1, pero que ocupa menos del 50% del area
intraarticular.

- indica sefial PD en mds del 50% del area intraarticular.

Para tendones

- 0 indica ausencia de sefial PD.

- 1 indica sefal PD focal peritendinosa dentro de la vaina sinovial
(es decir, sefales en una sola zona de la vaina), observada en
2 planos perpendiculares, excluidos los vasos de alimentacién
normales.

- Indica sefial PD multifocal peritendinosa dentro de la vaina obser-
vada en 2 planos perpendiculares, excluyendo los vasos normales
de alimentacién.

- Indica sefial PD difusa peritendinosa dentro de la vaina sinovial
ensanchada (es decir, sefiales que rellenan la vaina ensanchada),
vista en 2 planos perpendiculares, excluyendo los vasos de ali-
mentacién normales.

- Presencia de erosiones en la evaluacién ecografica de la visita
basal. Se considerara erosion la existencia de una solucién de con-
tinuidad de la cortical 6sea visible en 2 planos perpendiculares?*.

- Tratamiento en el momento de la visita basal. Si es agente bio-
l6gico, linea de tratamiento durante la cual se ha alcanzado
remisioén.
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— Cambios en el tratamiento entre visitas.

- Namero de brotes desde la visita previa. Se considerara brote
en caso de DAS28-PCR > 3,2 y un incremento de >0,6 en DAS28-
PCR%.

- Visitas ambulatorias en reumatologia no programadas desde la
visita previa.

- Admisiones en urgencias desde la visita previa.

- Intervenciones quirirgicas desde la visita previa.

- Ingresos hospitalarios no quirtrgicos por causas relacionadas con
la AR desde la visita previa.

Variables de resultado
Se emplearan las siguientes definiciones de remision:

- Seglin SUMAR:

e En los pacientes sin dafio estructural: DAS28-PCR<2,6 o
SDAI < 3,3, dolor (escala numérica; 0-10) <2 y HAQ-DI <0,5.

e En los pacientes con dafio estructural: DAS28-PCR<2,6 o
SDAI < 3,3, aumento del dolor desde visita previa <1 e incre-
mento en HAQ-DI desde visita previa <0,25.

- Segiin PD: sumatorio de la seflal PD de todas las articulaciones y

tendones explorados < 123,

- Segln indices de actividad: DAS28-PCR < 2,6 o SDAI < 3,3.

Se considerara remisién sostenida para cada una de las definicio-
nes, cuando el paciente en remisién de acuerdo con esa definicién
en la visita basal mantenga dicha remisién durante todas las visitas
de seguimiento.

Control de calidad

Desde la Unidad de Investigacién de la SER se realizara una
monitorizacién online de todos los pacientes introducidos en la
base de datos, lo que permitird comprobar que no haya inconsis-
tencias o falten valores relevantes. Ademas, el monitor de la Unidad
de Investigacion de la SER visitara todos los centros participantes
para llevar a cabo una monitorizacién in situ del 50% de pacientes
incluidos en cada centro, seleccionados aleatoriamente.

Andlisis estadistico

Tamafio muestral: De acuerdo con el objetivo primario y en
base a la proporcién variable de remisién sostenida hallada en la
literatura'4-18, para estimar la proporcién de pacientes que man-
tienen la remisién a los 2 afios con una exactitud de al menos un
6% se necesitaran 180 pacientes, lo cual proporcionara la siguiente
exactitud para un nivel de confianza del 95%:

- 4,4% de exactitud si la proporcién de pacientes que mantienen
remision a los 2 afios es del 10%.

- 5,8% de exactitud si la proporcién de pacientes que mantienen
remisién a los 2 afios es del 20%.

Suponiendo un 10% de pérdidas de seguimiento, deberan
incluirse 200 pacientes. Un total de 10 centros participaran en este
estudio.

Andlisis de resultados

Las proporciones se estimaran con un intervalo de confianza del
95%.

La comparacién entre proporciones se hara mediante la prueba
Chi-cuadrado.

Se usara regresion logistica maltiple para analizar las variables
predictivas en la visita basal (variables demograficas, clinicas y
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de tratamiento) de la remisién SUMAR sostenida a lo largo de un
seguimiento de 2 afios. La selecciéon de variables se basara en las
recomendaciones de Hosmer DW et al., comenzando con regresion
logistica simple y considerando aquellas con valor p por debajo
de 0,20, incluyendo también las variables en base a interpreta-
ci6n/ intereses clinicos®. El procedimiento utilizado en laregresion
logistica multiple seria similar a la seleccién hacia delante, ya que
se introducen las variables una a una y se comprueban los resul-
tados. En la seleccién también se tendra en cuenta el principio de
parsimonia que proporcionara un modelo explicativo Gtil y simple.
El umbral de valor p usado en la regresién logistica mdltiple sera
0,05.

Para evaluar el efecto de la remisiéon SUMAR al inicio del estu-
dio en variables de resultado a lo largo de las multiples visitas
de seguimiento, se usara regresién longitudinal mdltiple logistica,
lineal o de Poisson. Seran tomadas en consideracién las variables
potenciales de confusién (identificadas entre las diferentes varia-
bles demogréficas, clinicas y de tratamiento al inicio del estudio).
La seleccién de estas variables se realizard de acuerdo con las
recomendaciones de Hosmer DW et al. comenzando con regresion
simple y considerando aquellas variables con valores p por debajo
de 0,20, incluyendo también las variables en base a interpretacién/
intereses clinicos?®. El procedimiento utilizado seria similar a la
seleccién hacia delante, ya que se introducen las variables una a
una y se comprueban los resultados. La seleccién también tendra
en cuenta el principio de parsimonia que proporcionara un modelo
explicativo Gtil y simple. El umbral de valor p usado en la regresion
multiple sera 0,05.

Discusion

El presente manuscrito detalla los objetivos y la metodologia
del estudio Remisién-AR, que pretende evaluar en practica clinica
la definicién de remisién establecida por consenso de un grupo
multidisciplinar en el proyecto SUMAR (SUMAR aportaciones por
distintos profesionales sanitarios y los pacientes implicados en
el cuidado de pacientes con AR). La principal aportacién de esta
nueva definicién estaria en una mayor contribucién de la perspec-
tiva del paciente, al incorporar la valoracién global del dolor y el
HAQ.

Para ello, se incluira una cohorte de pacientes en remision de
corta duracién (<6 meses) de acuerdo con el juicio clinico de su
reumatologo, a la que se seguird durante un periodo de 2 afios.
Este periodo de seguimiento permitira evaluar la remision soste-
nida durante un tiempo mayor que el considerado en la mayoria de
estudios'4-18,

La principal fortaleza del disefio de este estudio es el empleo de
la evaluacién ecografica como patrén oro para valorar la actividad
inflamatoria, ya que las pruebas de diagnéstico por imagen han sido
descritas como un método mas preciso que el uso de solo la evalua-
cién clinica para dicha valoracién'. En cada uno de los centros, las
evaluaciones ecograficas seran realizadas por un Gnico reumat6-
logo experto en la realizacién de la prueba, que permanecera ciego
al resto de informacién recogida en el estudio.

Por otro lado, el plan de monitorizacién, tanto online como in situ
en todos los centros participantes, buscara garantizar la calidad de
los datos recogidos.

Como limitacion del disefio, destacar que en relacién con los
puntos de corte en la evaluacién global de dolor y el HAQ-DI a
emplear en la definicién de remisién, en el proyecto SUMAR se
propuso usar diferentes umbrales para los pacientes con y sin
dafo estructural, ya que es sabido que el dafio estructural es una
alteracién permanente que podria impedir la normalizacién de
parametros como el dolor y la incapacidad. Sin embargo, los valores
concretos no fueron definidos.
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Los puntos de corte empleados en el presente estudio han
sido seleccionados tras revisién narrativa de la literatura. Se ha
publicado que el mejor punto de corte para definir un nivel de
dolor «aceptable» en la AR es <227, Para el HAQ-DI, se ha consi-
derado funcionalidad adecuada un valor <0,52%2°, Estos valores
de corte seran usados en pacientes sin dafio estructural. La gran
variedad de pacientes con dafio estructural hace que establecer
un solo punto de corte resulte complicado, asi que en el pro-
yecto SUMAR se establecié como umbral la ausencia de progresion.
Teniendo en cuenta el concepto de empeoramiento minimo cli-
nicamente importante, estos umbrales seran progresiéon del dolor
desde visita previa <1y progresién en HAQ-DI desde visita previa
<0,2527.3031
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Anexo. Material adicional
Se puede consultar material adicional a este articulo en

su version electrénica disponible en https://doi.org/10.1016
/j.reuma.2025.501895.
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