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Registrolesaf. Caracteristicas de los pacientes con
lupus eritematoso sistémico y sindrome
antifosfolipidico registrados por usuarios médicos
especialistas en reumatologia y medicina interna

Registrolesaf”

Fundamento y objetivo: El Registrolesaf permite estudiar
de forma simple aspectos poco conocidos del lupus
eritematoso sistémico y del sindrome antifosfolipidico. El
objetivo fue analizar las caracteristicas diferenciales de los
pacientes incluidos en el Registrolesaf por reumatélogos e
internistas.

Pacientes y método: Entre otros datos, el Registrolesaf
recoge por Internet la especialidad de sus usuarios
médicos y de los pacientes sus iniciales, fecha de
nacimiento y diagndstico, sexo, situacién vital y,
opcionalmente, los criterios ACR de lupus eritematoso
sistémico y de consenso de sindrome antifosfolipidico.
Resultados: De mayo de 2003 a noviembre de 2004 se
incluy6 a 1.421 pacientes, 1.269 con lupus y 152 con
sindrome antifosfolipidico. Los reumatélogos incluyeron
a 462 (47,8%) pacientes con lupus y 24 (16,7%) con
sindrome antifosfolipidico, mientras que los internistas
registraron a 490 (50,7%) con lupus y 119 (82,6%) con
sindrome antifosfolipidico. Mediante regresién logistica,
controlando por edad de diagnéstico, tiempo de
evolucidn y sexo, se observé que los pacientes con lupus
registrados por los internistas presentaron una mayor
frecuencia de eritema malar (odds ratio [OR] 1,6; intervalo
de confianza [IC] del 95%, 1,2 a 2,2), aftas (OR 1,2; IC
del 95%, 1,4 a 2,7), manifestaciones neuropsiquidtricas
(OR 2,2; IC del 95%, 1,3 a 3,8), nefropatia (OR 1,5; IC
del 95%, 1 a 2) y ANA-IFI (OR 2,1; IC del 95%, 0,97 a
4,7), mientras que la frecuencia de anticuerpos
antifosfolipidicos (OR 0,6; IC del 95%, 0,4 2 0,9) y el

numero de criterios de lupus (p = 0,002) fueron menores.
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Conclusiones: Tanto reumatélogos como internistas
atienden a pacientes con lupus y sindrome
antifosfolipidico bastante similares, aunque los internistas
podrian estar incluyendo a pacientes mds graves.
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antifosfolipidico. Registros. Reumatologia. Medicina
interna.

Registrolesaf. Features of patients with systemic
lupus erythematosus and antiphospholipid
syndrome registered by rheumatologists and
internists

Background and objective: Registrolesaf (Spanish Registry
of Systemic Lupus Erythematosus and Primary
Antiphospholipid Syndrome through Internet) enables
little known aspects of systemic lupus erythematosus and
antiphospholipid syndrome to be studied simply. The
aim of this study was to analyze the features of patients
included in Registrolesaf by rheumatologists and
internists.

Patients and method: Among other data, Registrolesaf
collects data on the specialty of physicians using the
registry and patients’ initials, date of birth, diagnosis, sex,
vital status and, optionally, the ACR criteria on lupus and
consensus statement criteria on antiphospholipid
syndrome.

Results: From May 2003 to November 2004, 1421
patients were included in the registry (1269 with lupus
and 152 with antiphospholipid syndrome).
Rheumatologists included 462 (47.8%) lupus patients and
24 (16.7%) with antiphospholipid syndrome, while
internists included 490 patients (50.7%) with lupus and
119 (82.6%) with antiphospholipid syndrome. Logistic
regression analysis, controlled for age at diagnosis, disease
duration and sex, showed that lupus patients included by
internists had a higher frequency of malar rash (OR 1.6;
95% CI 1.2-2.2), oral ulcers (OR 1.2; 95% CI 1.4-2.7),
neuro-psychiatric manifestations (OR 2.2; 95% CI 1.3-
3.8), kidney disease (OR 1.5; 95% CI 1-2) and
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antinuclear antibodies (OR 2.1; 95% CI 0.97-4.7), while
the frequency of antiphospholipid antibodies (OR 0.6;
95% CI 0.4-0.9) and the number of lupus criteria
(P=.002) were lower.

Conclusions: Rheumatologists and internists have a
similar approach to patients with lupus and
antiphospholipid syndrome, although internists could

include more seriously ill patients.

Key words: Lupus erythematosus systemic. Antiphosp-
holipid syndrome. Registries. Rheumatology. Internal
medicine.

Introduccion

El lupus eritematoso sistémico (LES) y el sindrome an-
tifosfolipidico primario son trastornos autoinmunitarios
sistémicos raros' y su prevalencia en Espafia ha sido
poco estudiada*’. Los registros de pacientes pueden
permitirnos conocer algunas medidas de frecuencia y su
viabilidad se estd consolidando gracias a que Internet
estd resolviendo de forma econémica y 4dgil muchos de
sus problemas logisticos*®. Aunque la calidad de algu-
nos de sus datos puede ser cuestionable, los registros
como Registrolesaf nos permiten estudiar de una mane-
ra simple aspectos poco conocidos sobre el comporta-
miento de las enfermedades poco frecuentes, como por
ejemplo el modo en que éstas pueden variar segin el lu-
gar donde son atendidas o la especialidad que lo hace.
De este modo, es posible aclarar sesgos de seleccién que
pueden presentar algunos estudios.

El Registrolesaf es un registro de pacientes desarrollado
a través de Internet en el que participan médicos y aso-
ciaciones de pacientes (http://www.registrolesaf.com).
Entré en funcionamiento en mayo de 2003 con el obje-
tivo de evaluar la viabilidad de creacién de un registro
de pacientes espafioles afectados de LES o sindrome
antifosfolipidico primario.

El objetivo del presente estudio ha sido describir y
comparar las caracteristicas sociodemogréficas y clinicas
de los pacientes incluidos en el Registrolesaf por los
usuarios médicos especialistas en Reumatologia y Me-
dicina Interna.

Pacientes y métodos

Estructura del Registrolesaf

El Registrolesaf es una iniciativa de la Sociedad Anda-
luza de Reumatologia a la que se adhirié la Sociedad

Andaluza de Medicina Interna, y posteriormente tam-
bién recibié el patrocinio de las sociedades espafiolas de

132 Reumatol Clin. 2006;2(3):131-6

Reumatologia y Medicina Interna, y la participacién
activa de la Federacién Espafiola de Lupus. El registro
dispone de una pédgina en Internet en la direccién
www.registrolesaf.com, y dispone de una parte publica
y otra privada con tres tipos de usuarios (usuarios del
registro, administrador y programador de la pagina). La
parte publica ofrece la posibilidad de obtener estadisti-
cos de resumen en tiempo real. Los usuarios del registro
pueden ser médicos o responsables de asociaciones de
pacientes. Cada uno de ellos tiene su nombre de usua-
rio y contrasefia que les permite acceder Gnicamente a
sus propios datos para afiadir, modificar o revisar su lis-
tado de pacientes, pero nunca los de otro usuario. El
administrador de la pagina web, con el que se puede es-
tablecer comunicacién mediante correo electrénico, se
encarga de comprobar que todos los datos son introdu-
cidos correctamente. Los datos incompletos o incon-
gruentes se resuelven por contacto (telefénico o por co-
rreo electrénico) con los usuarios responsables para que
ellos mismos lo subsanen, ya que el administrador no
puede hacer modificaciones. El sistema detecta los ca-
sos duplicados basindose en los campos obligatorios:
iniciales, fecha de nacimiento y sexo. Un nuevo usuario
no es autorizado hasta que el administrador comprueba
su identidad y se le asigna un nimero de identificacién
unico. A cada paciente se le asigna un nimero incre-
mental consecutivo Unico que no serd reutilizado en
caso de ser eliminado del registro. Es posible la inser-
cién multiple de pacientes para registrar datos de los
que ya disponga el usuario en algin formato electréni-
co. Toda la informacion se transfiere encriptada y se al-
macena en un ordenador, de acuerdo con la normativa
vigente en Espafia (LOPD). Todos los formularios de
esta pdgina web tienen una doble comprobacién, en el
ordenador del propio usuario y en el servidor, para evi-
tar la introduccién de datos de forma fraudulenta. Los
datos de los usuarios que se recogen en el registro inclu-
yen, para los médicos, nombre, especialidad, sistema de
atencién sanitaria, centro de trabajo, drea sanitaria, ni-
mero de habitantes que se atiende en esa drea y distrito
postal, y para las asociaciones, nombre de la asociacién.
En ambos casos se incluyen la poblacién, provincia y
comunidad auténoma, un teléfono de contacto y la di-
reccién de correo electrénico. Los datos de los pacientes
que se solicitan de forma obligatoria son las iniciales del
nombre y dos apellidos, fecha de nacimiento (dia, mesy
afio), fecha del diagnéstico (dia, mes y afio), sexo (mu-
jer, varén), y situacién vital (vivo, muerto). Ademids, los
usuarios, especialmente los médicos, tienen la posibili-
dad de incluir informacién clinica con los criterios del
American College of Rheumatology (ACR) de LES” y
de consenso del sindrome antifosfolipidico®. No se in-
dica que exista obligatoriedad de cumplir un nimero de
criterios para el diagnéstico de ninguna de las dos en-
fermedades. Para el cilculo de los estadisticos resumen
se tiene en cuenta el control de duplicados y, respecto
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de los criterios de clasificacién, los datos introducidos
por un médico tienen preferencia sobre los introducidos
por las asociaciones (si ambos usuarios son médicos, el
administrador establece contacto con ellos para llegar a
un acuerdo). En este estudio no se ha solicitado de for-
ma obligatoria el consentimiento informado de todos
los pacientes (aunque las asociaciones si lo consideraron
necesario), ya que los resultados que se muestran publi-
camente son sélo estadisticos resumen que no permiten
de ninguna manera la identificacién de los pacientes.
Este proyecto cuenta con la aprobacién del Comité de
Etica e Investigacién Clinica del Hospital Regional
Universitario Carlos Haya de Malaga.

Analisis estadistico

Los estadisticos resumen incluyen la media y la desvia-
cién estindar para las variables cuantitativas y frecuen-
cias para las cualitativas. Para evaluar la significacién
estadistica de las comparaciones entre dos o mds gru-
pos se utilizé la prueba de ANOVA para variables
cuantitativas y la prueba de la %? de Pearson para las
cualitativas (se consideré significativa una p < 0,01 bi-
lateral). Para comparar la frecuencia de presentacion de
cada uno de los criterios de clasificacién de LES en los
dos grupos de pacientes, los atendidos por los UEMI y
los atendidos por los UER, se estimaron las odds ratio
(OR) y los intervalos de confianza (IC) del 95% me-
diante un andlisis multivariante de regresion logistica
dicotémica. Con el fin de controlar su posible efecto
confundente, se incluyeron en el modelo la edad de co-
mienzo de la enfermedad, en afios, el tiempo de evolu-
cién, en meses, y el sexo (método hacia delante, p de
inclusién < 0,20 y p de exclusién de 0,25 con el esta-

distico de Wald).

Resultados

Desde el inicio del registro en mayo de 2003 y hasta
noviembre de 2004 se incluyé a 1.421 pacientes, 1.269
con LES y 152 con sindrome antifosfolipidico prima-
rio; 1.111 de ellos fueron registrados por 20 usuarios
médicos y 310 por 11 responsables de asociaciones de
pacientes, pertenecientes a 18 de las 52 provincias y 9
de las 17 Comunidades Auténomas del Estado espafiol
(776 de la Comunidad Auténoma de Andalucia). Los
reumatdlogos incluyeron a 462 (47,8%) pacientes con
LES y a 24 (16,7%) pacientes con sindrome antifosfo-
lipidico primario, mientras que los internistas registra-
ron a 490 (50,7%) pacientes con LES y 119 (82,6%)
pacientes con sindrome antifosfolipidico primario. Las
principales variables clinicas y epidemiolégicas de los
pacientes, separadas por la especialidad que les atiende,
se muestran en las tablas 1 y 2. No se apreciaron dife-

TABLA 1. Caracteristicas de los pacientes con lupus eritematoso
sistémico

Variables® Retlnmjtzélgﬁos I?rfeinllsgtg)s
Edad al diagnéstico (afos) 33,8 14,7 33,0 £ 14,1
Edad en el momento del estudio

(afios) 45,7 15,2 45,3 14,6
Evolucién desde el diagnéstico

(meses) 144,4 + 80,7  148,6 £92,2
Muijeres (%) 416 (90,0) 443 (90,4)
Fallecidos durante el periodo (%) 10 (2,2) 7 (1,4)
Sistema de asistencia sanitaria (%)°

Sistema Nacional de Salud 462 (100) 458 (93,5)

Otros sistemas y practica privada o(0) 32 (6,5)
Eritema malar (%)° 171 (52,8) 230 (63,4)
Lupus discoide cronico (%) 28 (7,7) 35 (10,8)
Fotosensibilidad (%) 175 (54,0) 202 (55,6)
Ulceras mucosas (%)® 122 (46,4) 197 (54,3)
Poliartritis (%) 218 (67,3) 255 (70,2)
Serositis (%) 102 (31,5) 100 (27,5)
Manifestaciones

neuropsiquiatricas (%)° 20 (6,2) 46 (12,7)
Alteraciones renales (%) 105 (32,4) 143 (39,4)
Alteraciones hematolégicas (%) 246 (75,9) 281 (77,4)
Alteraciones inmunolégicas (%) 255 (78,7) 281 (77,4)
Anticuerpos antinucleares (%) 305 (94,1) 353 (97,2)
Criterios de lupus® 5,4+1,6 5,8+1,5
Fenémenos trombdéticos (%) 29 (8,8) 30 (8,3)
Manifestaciones obstétricas

(mujeres) (%) 17 (5,9) 22 (6,7)
Anticuerpos antifosfolipidicos (%) 74 (22,5) 57 (15,7)
Sindrome antifosfolipidico

en LES (%) 30 (10,5) 34 (10,0)

LES: lupus eritematoso sistémico.

2En las variables categéricas se incluyen las frecuencias relativas de los su-
jetos que tenian informacion registrada sobre los criterios. Las variables
cuantitativas se expresan como media * desviacion tipica.

®p < 0,01 en las pruebas de contraste univariante.

rencias en las caracteristicas de los pacientes con LES
inscritos por reumatélogos o internistas en cuanto a
sexo, edad de diagnéstico, tiempo de evolucién, edad
en el momento del registro y mortalidad. En el andlisis
de regresion logistica, controlando por las variables
edad de diagnéstico, tiempo de evolucién y sexo, se
observé que los pacientes con LES registrados por los
internistas presentaron una mayor frecuencia de erite-
ma malar (OR 1,6; IC del 95%, 1,2 a 2,2), aftas orales
(OR 1,2; IC del 95%, 1,4 a 2,7), manifestaciones neu-
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TABLA 2. Caracteristicas de los pacientes con sindrome
antifosfolipidico

Variables® Reumat6logos Internistas
(n=24) (n =119)

Edad al diagndstico (afos) 39,2 £11,2 41,0 £ 15,0
Edad al momento del estudio (afios) 45,7 11,8 46,3 15,1
Evolucion desde el diagnéstico

(meses) 79,2+ 47,8 64,7 + 48,0
Muijeres (%) 21(87,5) 67 (56,3)
Fallecidos durante el periodo (%) o o
Sistema de asistencia sanitaria (%):

Sistema Nacional de Salud 24 (100) 115 (96,6)

Otros sistemas y practica privada o (0) 4 (3,4)
Eritema malar (%) o (o) 2 (12,5)
Lupus discoide crénico (%) o o
Fotosensibilidad (%) 3 (20,0) 1(6,3)
Ulceras mucosas (%) 3(13,3) 2 (12,5)
Poliartritis (%) 1(6,7) 3 (18,8)
Serositis (%) 1(6,7) 0(0)
Manifestaciones

neuropsiquiatricas (%) o) o
Alteraciones renales (%) 2 (13,3) 1(6,3)
Alteraciones hematoldgicas (%) 4 (26,7) 2 (12,5)
Alteraciones inmunoldgicas (%)° 14 (93,3) 7 (43,8)
Anticuerpos antinucleares (%) 10 (66,7) 8 (50,0)
Fenémenos trombéticos (%) 16 (88,9) 105 (88,2)
Manifestaciones obstétricas

(mujeres) (%) 6 (40,0) 24 (35,8)
Anticuerpos antifosfolipidicos (%) 18 (100) 119 (100)

3En las variables categéricas se incluyen las frecuencias relativas de los su-
jetos que tenfan informacion registrada sobre los criterios. Las variables
cuantitativas se expresan como media + desviacion tipica.

°p < 0,01 en las pruebas de contraste univariante.

ropsiquidtricas (OR 2,2; IC del 95%, 1,3 a 3,8), afecta-
cién renal (OR 1,5; IC del 95%, 1,0 a 2,0) y ANA-IFI
(OR 2,1; IC del 95%, 0,97 a 4,7), mientras que la fre-
cuencia de anticuerpos antifosfolipidicos (OR 0,6; IC
del 95%, 0,4 2 0,9) y el numero de criterios de clasifi-
cacién de LES (diferencia de medias 0,5; p = 0,002)

fueron menores.

Discusion

La heterogeneidad de las manifestaciones clinicas del
LES y el sindrome antifosfolipidico explica que estos

pacientes sean diagnosticados y tratados habitualmente
por diferentes especialidades médicas entre las que se
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incluyen Reumatologia, Medicina Interna, Nefrologia o
Dermatologia, pero ninguna de ellas es capaz de dar
una atencién integral a todos estos pacientes ya que du-
rante su evolucién suelen precisar una atencién multi-
disciplinaria cuando deben someterse a determinadas
exploraciones o tratamientos. El modo en que los pa-
cientes acceden a una u otra especialidad resulta bastan-
te complejo puesto que viene determinado por un gran
numero de variables individuales y del propio sistema
que son diferentes de unas zonas a otras del Estado. A
pesar de todo esto, ningun estudio ha analizado si exis-
ten diferencias clinicas en las caracteristicas de los pa-
cientes con LES y sindrome antifosfolipidico en fun-
cién de la especialidad que habitualmente les atiende, lo
cual puede deberse al escaso nimero de registros dispo-
nibles actualmente sobre estas dos enfermedades’™ v,
probablemente, también a lo restrictivos que suelen ser
los registros a la hora de admitir a pacientes proceden-
tes de multiples fuentes. De todos modos, existen muy
pocos estudios que evalden las caracteristicas clinicas de
otras enfermedades en funcién de la especialidad médi-
ca que las atiende. Este enfoque sélo se ha llevado a
cabo con unos cuantos trastornos y casi siempre se
compara a especialistas frente generalistas en cuanto a
su capacidad para resolver determinados resultados de
la enfermedad!”-,

Nuestro registro es el primero y actualmente el Gnico
que existe en Espafia sobre estas dos enfermedades y, a
diferencia de los que existen en otros paises, es multi-
disciplinario, abierto tanto a médicos como a asociacio-
nes de pacientes y gestionado integramente a través de
Internet. Esto nos ha permitido acceder a un gran ni-
mero de pacientes con LES, probablemente cercano al
10% del total de enfermos que debe existir en Espafia®3.
No obstante, la mayoria de los enfermos han sido apor-
tados por reumatélogos e internistas. Esta mayor con-
centracién se debe, sin duda, a que son las especialida-
des que atienden a mds pacientes con estos trastornos,
pero también a la politica divulgativa del Registrolesaf
ya que estd liderado por esas especialidades.

Otro aspecto destacable del Registrolesaf es la simplici-
dad de los datos recogidos tanto en los campos obliga-
torios como en los opcionales, lo cual ha repercutido en
una mayor participacién y una mejor calidad de los da-
tos. La calidad de los datos, ademads, ha podido mejo-
rarse gracias a la comprobacién y subsanacion de errores
obvios y la deteccién de los duplicados, lo cual nos ha
permitido obtener resultados muy similares a los obteni-
dos por las principales series de pacientes con LES o
sindrome antifosfolipidico primario®. Es por esto que
fue posible realizar un andlisis comparativo de los pa-
cientes inscritos por reumatélogos e internistas y se ha
puesto de manifiesto que existen muy pocas diferencias
en las caracteristicas de los pacientes atendidos por una
u otra especialidad. No obstante, llama la atencién que
no aparezca la artritis entre estas diferencias, ya que ca-
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bria esperar un cierto sesgo de seleccién que distribuyera
a mds pacientes con artritis entre los reumatélogos. Por
el contrario, si parece funcionar este sesgo para aumen-
tar el nimero de pacientes con nefropatia o trastorno
neuroldgico inscritos por los internistas y también para
explicar que sean éstos quienes han incluido un mayor
nimero de pacientes con sindrome antifosfolipidico pri-
mario. Tal vez la explicacién de todas estas diferencias
se encuentre en el acceso de los pacientes con LES o
sindrome antifosfolipidico en nuestro pais a las diferen-
tes especialidades, ya que los pacientes de Reumatologia
tienen una procedencia ambulatoria en su mayor parte y
los de Medicina Interna incluyen una mayor proporcién
de enfermos hospitalizados o procedentes de urgencias.
Sin embargo, desentrafiar estas y otras posibles diferen-
cias deberia ser objeto de un analisis especifico disefiado
a tal efecto. En tales estudios seria recomendable reco-
ger informacion sobre las caracteristicas de los pacientes
de todas las fuentes posibles, entre ellas, todas las espe-
cialidades médicas, con el objeto de no cometer sesgos
de seleccién a la hora de describir o analizar las caracte-
risticas de la enfermedad.

En conclusién, existen pocas diferencias clinicas entre
los pacientes inscritos por reumatélogos e internistas en
el Registrolesaf, aunque probablemente los internistas
hayan inscrito a un mayor nimero de pacientes con en-
fermedad mds grave.
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