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Introduccion

Para una correcta distribucién de recursos en el ambito
de la salud es muy importante, ademads de conocer la in-
cidencia y prevalencia de una enfermedad, poder obte-
ner los datos referentes a su evolucién natural, distribu-
cién geogréfica, caracteristicas clinicas, repercusiéon
laboral, pronéstico, habitos de tratamiento y posibles
complicaciones. En general, los registros de enfermeda-
des son herramientas muy dutiles para un completo co-
nocimiento de estas variables y aportan datos directos
sobre el impacto real de la enfermedad en la prictica
clinica'. Ademids, los registros de enfermedades son una
fuente ideal para el reclutamiento de muestras para es-
tudios de casos y controles o de cohortes.

Existen muchos ejemplos de registros de enfermedades
en bases de datos clinicas en el 4mbito de la reumatolo-
gia, algunos de los cuales incluyen bancos de datos ge-
néticos. Hay bases de datos o registros especificos como
el de enfermedades reumdticas pedidtricas?, escleroder-
mia® o artritis reumatoide y psoriasis®. Otros registros
son menos especificos, como el National Databank of
Rheumatic Diseases desarrollado en Estados Unidos
hace mis de 20 afios® o el National Database of Ger-
man Arthritis Centres®. Con relacion a las espondiloar-
tropatias, la experiencia se limita a un registro interna-
cional de artropatia psoridsica’ y el registro finlandés de
gemelos con espondilitis anquilosante®. Es de destacar,
sin duda, a BIOBADASER, una base de datos de la
Sociedad Espaiiola de Reumatologia que incluye a pa-
cientes en tratamiento con fdrmacos biolgicos y que ha
tenido una enorme importancia en algunos aspectos cli-
nicos y un innegable reconocimiento internacional®*.
La escasez de registros y bases de datos sobre espondi-
loartropatias justifica plenamente el proyecto REGIS-
PONSER, un registro centralizado de pacientes con al-
guna de las enfermedades del grupo, a través de un
sistema informdtico compartido via internet. Este regis-
tro contiene datos clinicos, biolégicos y genéticos de un
gran nimero de pacientes.
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REGISPONSER |

En su primera fase, el proyecto REGISPONSER se
inici6 hace 3 afios con la idea de incluir en un mismo
registro a pacientes de todo el territorio nacional afecta-
dos de alguna de las formas de espondiloartropatias. Se
conté con la participacién de muchos de los miembros
de GRESER (Grupo de Espondioloartropatias de la
SER) en aquel momento y se llevé adelante, sin duda,
gracias a la tenacidad del profesor Eduardo Collantes.
El grupo de enfermedades incluidas en el registro fue-
ron las del grupo de espondiloartropatias que incluye
espondilitis anquilosante, las artritis reactivas, subgru-
pos de artritis psoridsica, artritis de la enfermedad infla-
matoria intestinal, subgrupo de la artritis crénica juvenil
y las espondiloartritis indiferenciadas.

Esta primera fase, desde 2004 a 2006, ya tuvo una am-
plia distribucién geografica con participacion de centros
de diversas comunidades auténomas. Los centros parti-
cipantes inicialmente fueron el Hospital Universitario
Reina Sofia (Cérdoba), Hospital Universitari de Bellvit-
ge (Barcelona), la Clinica Puerta de Hierro (Madrid),
Hospital Parc Tauli (Barcelona), Hospital Juan Canale-
jo (A Corufia), Hospital Monte Naranco (Oviedo),
Hospital Gregorio Marafién (Madrid), Hospital Ramén
y Cajal (Madrid), Hospital Fundacién Alcorcén (Ma-
drid), Hospital Virgen de la Arrixaca (Murcia), Hospital
General Universitario (Alicante), Hospital 12 de Octu-
bre (Madrid) y Hospital Virgen de la Macarena (Sevi-
1la). Todos los centros eran los responsables de la imple-
mentacién de los datos correspondientes a sus pacientes
y del suministro de las muestras necesarias para la reali-
zacién de cada uno de los proyectos. Cada centro, de
forma independiente, era responsable del anilisis de la
informacién del registro central, necesario para la conse-
cucion de los objetivos especificos de los proyectos.

La recogida de datos se efectué mediante dos cuestio-
narios; el primero era rellenado por el reumatdlogo e
inclufa datos sociodemogrificos, afio de los primeros
signos-sintomas atribuibles a la enfermedad, afio del
diagnéstico, antecedentes familiares, movilidad de co-
lumna, nimero de articulaciones periféricas inflamadas,
entesis dolorosas segun indice de MASES, valoracién
radiografica de columna y caderas (BASRI), velocidad
de sedimentacion, proteina C reactiva, antigeno HLA-
B27, tratamiento farmacoldgico y valoracién de la acti-
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vidad de la enfermedad por el médico. El segundo
cuestionario lo cumplimentaba el paciente y se recogia
la valoracién general de la enfermedad, el dolor verte-
bral, valoracién de la funcién fisica por el BASFI, de
la actividad por el BASDAI (en escalas de 0 a 10) y de la
calidad de vida por el ASQoL y SF-12. El periodo de
recogida de datos fue de 12 meses a través de una apli-
cacién informdtica por internet alojada en las piginas
de la Sociedad Espafiola de Reumatologia.

Los datos completos de la primera fase de REGIS-
PONSER serdn publicados en breve por la revista
Rheumatology que ya ha aceptado el original. Como re-
sumen destacar que se incluy6 un total de 1.385 pacien-
tes, con una edad media de 43 afios y un tiempo de
evolucién media de la enfermedad de 12 afios. La ma-
yor parte de los pacientes incluidos fueron diagnostica-
dos de espondilitis anquilosante (61%); menos de una
cuarta parte, de artropatia psoriasica (21%), espondilo-
artropatia indiferenciada (15%) y un minimo 3% repar-
tido a partes iguales entre espondiloartropatia juvenil,
artritis reactiva y espondiloartropatia asociada a enfer-
medad inflamatoria intestinal. La relacién varén/mujer
es entre 2 y 3:1, con 939 varones y 440 mujeres, y la
forma clinica fue en su mayor parte de tipo axial (58%),
seguida de la mixta (26%) y de la periférica (20%). El
tiempo medio de evolucién desde los primeros sintomas
atribuibles a la enfermedad se cifré en 18,5 afios. El
23% no tuvo retraso en su diagndstico y fue superior a
10 afios en el 21%. E1 26% habia presentado algin tipo
de incapacidad laboral.

El desarrollo de la base de datos de REGISPONSER
ha permitido ademads la realizacién de diversos subestu-
dios que han aportado una valiosa informacién sobre ca-
racteristicas de las diversas enfermedades incluidas en el
registro. Se han realizado estudios sobre prevalencia de
fracturas vertebrales en espondilitis anquilosante, dife-
rencias entre varones y mujeres, evaluacién de la fatiga,
correlacién de movilidad con actividad de la enferme-
dad, funcién, calidad de vida y radiologia, concordancia
entre valoracién general de la enfermedad por el pacien-
te y por el médico, relacién entre radiologia y tiempo de
evolucién, espondiloartropatias de inicio, andlisis des-
criptivo de tratamientos utilizados y situacién laboral o
factores asociados al dafio radioldgico. Todos ellos han
sido presentados en comunicaciones a congresos nacio-
nales e internacionales y la mayor parte estd en fase de
redaccién para su publicacién como original.

REGISPONSERII

A partir de la satisfactoria y existosa experiencia que ha
supuesto REGISPONSER 1, se consideré la posibili-
dad de utilizar el registro para generar proyectos longi-
tudinales con el fin de responder a cuestiones impor-
tantes dentro de las espondiloartropatias y, por otro
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lado, un proyecto transversal dada la necesidad de am-
pliar el registro de espondiloartropatias a otros centros
de la geografia espafiola e incluso en Iberoamérica, con-
siderada como fase de universalizacién.

Proyecto transversal. Universalizacion

Los objetivos principales de esta universalizacién serfan:
a) mantener el sistema centralizado del registro; 4) poner
a disposicion de los servicios de reumatologia un instru-
mento, a través de la aplicacién de internet, para la reco-
gida sistemdtica de pacientes con espondiloartritis; ¢
describir las caracteristicas clinicas, sociodemogréficas,
analiticas, radiolégicas, metroldgicas, genéticas de los pa-
cientes con espondiloartritis asistidos en las consultas de
reumatologia de toda Espafia y de Iberoamérica, y d) ex-
plotar los datos en términos comparativos de las peculia-
ridades clinicas, demogrificas, radiolégicas y terapéuticas
entre los diferentes paises iberoamericanos participantes.

La metodologia es similar a la de REGISPONSER 1,
con la inclusién para cada uno de los centros espafioles
participantes de un minimo de 30 pacientes afectos de
espondiloartropatia segin criterios del European
Spondyloarthropathy Study Group.

Las variables incluidas son clinicas, analiticas, metrolégi-
cas, radioldgicas, sociodemogrificas, laborales, BASFI,
BASDALI, SF-12 y ASQoL y el aplicativo de internet
estd en la pagina: http://biobadaser.ser.es/cgi-bin/regis
ponser/index.html con un link desde la pagina de la SER
y mediante un nimero de participacién y una clave de
acceso.

Los hospitales que han participado en REGISPON-
SER 1I son los siguientes: Hospital Universitario Reina
Sofia, Hospital Universitari de Bellvitge, Hospital Fun-
dacién Alarcén, Hospital Universitario Gregorio Mara-
fi6n, Clinica Puerta de Hierro, Hospital Monte Naran-
co, Hospital Universitario Juan Canalejo, Hospital Parc
Tauli, Hospital General de Alicante, Hospital Virgen
de la Macarena, Hospital 12 de Octubre, Hospital Vir-
gen de la Arrixaca, Hospital Nuestra Sefiora de Sonsol,
Hospital Ramén y Cajal, Hospital Universitario Princi-
pe de Asturias, Hospital General San Jorge, Hospital
Universitario Carlos Haya, Hospital Santa Maria del
Rosell, Hospital Mutua de Terrassa, Hospital Palamés,
Hospital Universitario Miguel Servet, Hospital Doctor
Negrin, Hospital Virgen del Rocio, Hospital Universi-
tario Central de Asturias, Hospital Sant Rafael, Hospi-
tal Virgen del Perpetuo Socorro, Hospital Internacional
Merimar, Hospital Universitario Virgen de la Vega.
Con la colaboracién de todos estos hospitales se ha con-
seguido la inclusién de pacientes de todas las comunida-
des auténomas y una amplisima distribucién geogréfica.

A finales de enero de 2007 se habia incluido en RE-
GISPONSER un total de 1.978 pacientes, 593 desde
REGISPONSER I y con una caracteristicas similares
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por lo que respeta a la edad y el tiempo de evolucién de
la enfermedad. La distribucién de las enfermedades in-
cluidas apenas ha variado, asi como la distribucién por
sexo. Casi la mitad de los pacientes con artritis psoridsi-
ca presentan afeccién periférica, lo que es mucho menos
frecuente en la espondiloartropatia indiferenciada y en
la espondilitis anquilosante.

Proyectos longitudinales

La ventaja principal de REGISPONSER radica en que
proporciona una fuente de pacientes atendidos en con-
sultas de reumatologia espafiolas, bien caracterizados,
de la que se puede extraer muestras aleatorias para la
confirmacién de hipétesis de investigacién. Por tanto,
REGISPONSER puede ser utilizado como base para
el desarrollo de proyectos longitudinales sobre aspectos
de las espondiloartropatias en los que existan lagunas de
conocimiento.

Los proyectos longitudinales fueron disefiados por miem-
bros que habian participado en la primera fase de RE-
GISPONSER e intentan aportar datos para dar respuesta
a cuestiones importantes en el campo de las espondiloar-
tropatias. Se han incluido estudios sobre causas de morta-
lidad, de posibles morbimortalidades especificas en la es-
pondilitis anquilosante, incluido un subestudio sobre
prevalencia de fibromialgia, historia laboral de la espondi-
litis anquilosante y cudles son los principales factores de-
terminantes, estudio de sensibilidad de parimetros ASAS

y estudio de las espondiloartropatias de reciente comienzo
entre otros.

Se ha completado el primer afio de seguimiento en la
mayoria de los pacientes aleatorizados para cada estudio

y los primeros resultados se presentardn en el Congreso
de la SER de Granada.
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