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RESPONDIA es un grupo de reumatélogos
iberoamericanos interesados en el estudio de las
espondiloartritis (SpA) que se creé en 2005 por invitacion
de la Sociedad Espafiola de Reumatologia.
RESPONDIA esta formada por aproximadamente 100,
reumat6logos de 10 paises de Iberoamérica.
RESPONDIA realiz6 talleres de estandarizacién de las
variables y cuestionarios para recoger datos tanto en
papel, como después en forma electrénica en linea.

Se trata de un estudio multicéntrico, multinacional,
transversal realizado entre 2006 y 2007, en el que se incluyé
a pacientes consecutivos con SpA segtin los criterios del
Grupo Europeo para el estudio de las Espondiloartropatias
(ESSG) y/o los criterios de Amor. Las variables capturadas
incluyen datos clinicos, demograficos, clinimétricos, de
tratamiento, paraclincos e indices de actividad, de funcién,
radiograficos (BASDAI, BASFI, BASRI) y de calidad de
vida (SF12 y ASQAL). Hasta enero de 2008 se habia
incluido a alrededor de 2.000 pacientes de 9 paises
iberoamericanos, ademds de los mas de 2.000 pacientes
espafioles previamente incluidos en REGISPONSER.
Resultados principales: La edad promedio de los
pacientes fue de 44,4 = 14 afos y el 67% eran varones; un
69% tenia complejo mayor de histocompatibilidad,
HLA-B27, y un 17%, algiin familiar con SpA. La edad
de inicio de la enfermedad fue de 33,3 £ 15 afios y el
tiempo de evolucién de la enfermedad cuando fueron
incluidos en el estudio, de 13 * 10 afios de evolucién.
En el primer afio de la enfermedad, el 64% tuvo
lumbalgia inflamatoria; el 53%, artritis periférica; el 33%,
cervicalgia; el 31%, entesitis; el 29%, coxitis; el 14%,
dactilitis, y el 7%, tarsitis. Al momento de la inclusién al
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estudio, los sintomas mads frecuentes fueron lumbalgia
inflamatoria (84%) y artritis periférica (65%).

Los diagnésticos mds frecuentes fueron espondilitis
anquilosante (51%) y artritis psoridsica (18%) y
espondiloartritis juvenil (18%). El tratamiento que habian
recibido los pacientes antes de la visita de inclusion fue
variado. Algunos resultados se han presentado en diversos
congresos de reumatologia y actualmente se estdn
preparando diversos trabajos que parten de esta base de
datos.

Palabras clave: Espondiloartritis. Espondilitis
anquilosante. Espondiloartritis indiferenciada.

RESPONDIA. Iberoamerican Spondyloarthritis:
Registry What Is It, Who Are We, What We Do?
General Methods

RESPONDIA is a group of Iberoamerican
rheumatologists interested in Spondyloarthritis (SpA)
that began in 2005, invited by the Sociedad Espafola de
Reumatologia. Around 100 rheumatologists from 10
Iberoamerican countries compose RESPONDIA.
RESPONDIA performed standardization workshops for
variables and questionnaires to be first filled in the
printed version and after that, were included in the
electronic online version.

This is a multicentric, cross-sectional project done
between 2006 and 2007, which included consecutive
patients with Spondyloarthritis according to ESSG
criteria and/or Amor criteria. Demographic, clinical,
clinimetric, treatment related and para-clinical data and
activity, function and radiographic scores (BASDAI,
BASFI, BASRI) as well as quality of life scores (SF12
and ASQAL) were recorded.

Results. Patients mean age was 44.4 * 14 years, 67%
were males; 69% HLA-B27+ and 17% had SpA familial
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history. Age at onset was 33.3 = 15 years and duration of
the disease prior to inclusion was 13 = 10 years.

In the first year, 64% had inflammatory lumbar pain, 53%
peripheral arthritis, 33% cervical pain, 31% enthesitis,
29% coxitis, 14% dactylitis and 7% tarsitis. At inclusion,
the most frequent symptoms were Lumbar pain (84%)
and Peripheral arthritis (65%).

The main diagnoses were Ankylosing spondylitis (51%),
Psoriatic arthritis (18%), and juvenile spondyloarthritis
(18%). The treatment was highly variable.

Some of these results had been already presented in
Rheumatology meetings and will be published elsewhere.

Key words: Spondyloarthritis. Ankylosing spondylitis.
Undifferentiated spondyloarthritis.

RESPONDIA (Registro de Espondiloartritis
en Iberoamérica): équé es, como surgio,
quiénes somos y qué hacemos?

¢Qué es RESPONDIA?

RESPONDIA (Registro de Espondiloartropatias en
Iberoamérica) es un grupo de reumatélogos iberoameri-
canos interesados en el estudio de las espondiloartritis

(SpA).

¢Como surgio?

Los antecedentes de RESPONDIA se remontan al afio
2003, cuando los servicios de reumatologia del Hospital
General de México (Ciudad de México [México]), y el
Hospital Universitario Reina Sofia (Cérdoba [Espafia])
establecieron un programa de intercambio académico
—incluidas estancias de uno y otro lado— entre cuyos
propoésitos se encontraba el desarrollo de estudios com-
parativos de pacientes con SpA. Como resultado de
este trabajo, describimos las similitudes y las diferencias
entre ambas poblaciones y cuyos resultados se han pre-
sentados en forma preliminar en diversos foros™?.

A partir de estas observaciones, en el afio 2005 surgié la
idea de hacer extensivo el estudio a otros paises de Ibe-
roamérica e integrar la informacién en la plataforma
REGISPONSER (Registro de Espondiloartropatias de
la Sociedad Espafiola de Reumatologia). REGISPON-
SER es una base de datos central informatizada (SQL
Server) y compartida via internet (http://biobadaser.
ser.es/cgi-bin/regisponser/index.html)  creada  por
GRESSER (Grupo Espafiol de Estudio de Espondilo-
artritis) en abril de 2004.

En ella han participado 31 servicios de reumatologia de
31 hospitales diferentes, ubicados en 19 provincias, que
abarcan el espectro de la poblacién espafiola, tanto en
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numero de habitantes, como en sus condiciones socia-
les, laborales y econémicas. Los resultados de esa base
de datos han dado lugar a numerosas presentaciones en
congresos y publicaciones.

Asi es como REGISPONSER ha almacenado los datos
de alrededor de 4.000 pacientes (2.000 espafioles y
2.000 de RESPONDIA) durante los tltimos afios.

Por iniciativa del coordinador general de REGISPON-
SER y con aprobacién de los miembros de GRESSER,
surgi6 RESPONDIA, que utiliza el mismo protocolo,
definiciones y variables elaboradas originalmente para la
base espaiola.

¢Quiénes somos?

RESPONDIA esti constituida por aproximadamente
100 reumatélogos de 10 paises de Iberoamérica, intere-
sados en las SpA. Los paises latinoamericanos que inte-
gran el grupo son Argentina, Brasil, Costa Rica, Chile,
México, Pert, Uruguay y Venezuela, y del otro lado del
Atléantico, Espafia y Portugal.

La estructura de RESPONDIA incluye a un coordina-
dor general para Iberoamérica, que depende directa-
mente de la coordinacién general de REGISPONSER.
Los coordinadores espafiol e iberoamericano invitaron a
los reumatélogos de paises de Iberoamérica interesados
en las SpA a participar en el proyecto. Mientras que en
algunos casos la invitacién fue directa, en otros fueron
los mismos reumatélogos quienes solicitaron su inclu-
sién.

Cada pais participante en RESPONDIA tiene un
coordinador nacional y un niimero variable de reumaté-
logos participantes (extremos 1-30) (fig. 1).

¢Qué hacemos?

Para lograr sus objetivos, RESPONDIA ha llevado a
cabo una serie de actividades que van desde reuniones
de adiestramiento, hasta la elaboracién de trabajos cien-
tificos. Al principio, los coordinadores de Espafia e Ibe-
roamérica establecieron un programa basado en:

a) Presentacién del proyecto. Conocido en ese momen-
to como “Registro Iberoamericano de Espondiloartritis,
subproyecto de la Fase II de REGISPONSER” a los
coordinadores de cada pais donde, ademas de las bases
y metodologia del proyecto, se entregaron cuadernos
para la recogida de datos, cuestionarios para los pacien-
tes y cartas de consentimiento informado.

&) Talleres de estandarizacién. El propésito de estos ta-
lleres fue homogeneizar la evaluacién de los pacientes y
la forma de registrar las variables y los cuestionarios en
la base de datos. Entre los afios 2005 y 2006, se lleva-
ron a cabo 7 talleres a los que acudieron coordinadores
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REGISPONSER RESPONDIA
Coordinacion general — Coordinacion general
RESPONDIA
Coordinacién para Iberoamérica
Coordinadores nacionales
Argentina Brasil Chile Costa Rica México Peru Portugal Uruguay Venezuela
32 4 1 5 1 4 1 4

Figura 1. RESPONDIA, organigrama. Los niimeros anotados en cada pais corresponden al niimero de centros participantes.
generales y alrededor de 100 reumatdlogos de 10 paises
iberoamericanos.

. .y (1 , . , 70
¢) Asignacién de cédigos de acceso a la pagina electré- 51
nica de REGISPONSER a cada uno de los investiga- 60
dores participantes. 50 -
Una vez que se llevé a cabo lo anterior, cada uno de los 40
investigadores participantes sometié el proyecto a los 304
comités de investigacién y ética locales, de acuerdo a la 20 18 18
normativa de cada pais. 8
Poblacion. En este proyecto se incluyé a pacientes con- 10 3 ]
secutivos, incidentes y prevalentes, con SpA segun los 0 | —
criter.ios del Grupo Europeo para el E.stuc.lio de las Es- EA " APs | U-SpA' ARe SpA ISpA-EIII
pondiloartropatias (ESSG)* y/o los criterios de Amor* juvenil
que aceptaran participar en el estudio.

Meétodos. Es un estudio multicéntrico, multinacional y
transversal, llevado a cabo durante el periodo compren-
dido entre los afios 2006 y 2007. La seleccién de varia-
bles y el disefio de las hojas de recoleccién de los datos y
la base para almacenarlos se basaron en los desarrolla-
dos previamente para REGISPONSER/GRESSER y
el estudio mexicano/espaiiol ya citado. Aun asi, los for-
matos de algunos paises incluyeron variables locales.

El registro inicial de los datos se hizo en los formatos
en papel que se encuentran en su versién original en es-
pafiol. Para ser aplicados en Brasil y Portugal, se tradu-
jeron del espaiiol al portugués y algunos cuestionarios
se validaron.

Variables. El estudio incluyé variables demograficas y
clinicas, especificamente sexo, edad, nivel socioeconé-
mico, segln la escala de Graffar*®, trabajo actual e inca-
pacidad laboral, antecedentes familiares, infecciosos y
quirtrgicos (especificamente cirugia ortopédica de co-
xofemorales), historia de la enfermedad (primeros sig-
nos y sintomas o forma de inicio y signos y sintomas
durante la evolucién) incluidas variables relacionadas

Figura 2. Subgrupos diagndsticos de 1.963 pacientes con espondi-
loartritis (SpA). APs: artritis psoridsica; ARe: artritis reactiva; EA:
espondilitis anquilosante; SpA-Ell: artritis asociada a enfermedad
inflamatoria intestinal; U-SpA: SpA indiferenciada.

con afeccién musculoesquelética (lumbalgia de tipo in-
flamatorio, entesitis, artritis periférica y tarsitis) y mani-
festaciones extraarticulares y diagnéstico (fig. 2).

En la evaluacién del paciente se consideraron la cuenta
de articulaciones inflamadas y entesis hipersensibles a la
presion digital (MASES Maastricht Ankylosing
Spondylitis Enthesitis Score)’, la movilidad de la co-
lumna vertebral (rotacién cervical en grados, distancia
occipucio-pared, expansién tordcica, distancia dedos-
piso, flexién lumbar anterior por Schober modificado y
flexién lateral, todas ellas medidas en centimetros).

Las pruebas de laboratorio incluyeron la velocidad de
sedimentacién globular y la proteina C reactiva realiza-
das en el dltimo mes y el complejo mayor de histocom-

patibilidad, HLA-B27.
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En los estudios de imagen, se observaron radiografias
de las articulaciones sacroiliacas, columna cervical, lum-
bar y de las caderas evaluadas, de acuerdo a los criterios
de New York® y Bath Ankylosing Spondylitis Radio-
graphic Index (BASRI) tanto de columna (BASRI sa-
croiliacas + BASRI columna cervical + BASRI columna
lumbar) como BASRI total (BASRI columna + BASRI
caderas) en una escala de 0-4, en la que 0 = normal, 1=
posible, 2 = leve, 3 = moderada y 4 = grave®. También
se valor la existencia de erosiones, osteofitos y protru-
sion de las caderas.

Respecto al tratamiento, recogimos informacién histd-
rica y el tratamiento recibido en las dltimas 2 semanas,
incluidos anttinflamatorios no esteroideos (AINE),
glucocorticoides, fimacos de segunda linea y tratamien-
to biolégico. Se valoré ademds la eficacia de los AINE
para el dolor y la mejoria en 48 h y/o empeoramientos
répido en 48 h, en caso de retirarlos.

Por ultimo, el investigador evalué la actividad global de
la enfermedad del paciente en esa consulta con una es-
cala visual analoga (0-10 cm).

Por su parte, el paciente contesté los cuestionarios
BASDATI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Acti-
vity Index), BASFI (Bath Ankylosing Spondylitis Di-
sease Functional Index), ASQoL y SF121%1 (tabla 1),
con o sin la ayuda de familiares, personal de enfermeria
o encuestador.

El BASDALI valora la actividad de la enfermedad y
consiste en un indice combinado de 6 preguntas, en las
que se valora en una escala de 0 (no actividad) a 10
(méxima actividad) la fatiga, el dolor axial, la afeccién
articular periférica, la entesopatia, la rigidez matutina y
su duracién. El BASFI evalta la capacidad funcional
y es un instrumento que consiste en la media de 10 acti-
vidades: 8 relacionadas con la capacidad fisica del pa-
ciente y 2, con la capacidad para realizar actividades de
la vida cotidiana. Cada una se evalia con una escala
analédgica visual de O (sin dificultad) a 10 (imposible

TABLA 1. Cuestionarios y evaluaciones realizadas a pacientes
con espondiloartritis

BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index)

BASFI (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index)

BASRI (Bath Ankylosing Spondylitis Radiographic Index)

AsQolL (Ankylosing Spondylitis Quality of Life Index)

SF12 (Medical outcome studies, Short form 12)

EVA dolor nocturno en la Gltima semana

EVA dolor durante la Gltima semana

EVA global de estado general de salud en la dltima semana

EVA actividad global de la enfermedad por parte del médico

EVA: escala visual analdgica (cm).
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realizarlo). E1 ASQoL es un cuestionario especifico de
calidad de vida para SpA, consta de 18 items basados
en las afirmaciones de los pacientes sobre su estado de
salud. El SF12" es la versién reducida del cuestiona-
rio genérico de salud SF36, consta de 12 items, a partir
de los cuales se construyen 2 puntuaciones: por una
lado la media referida al componente fisico (puntuacién
minima de 6 y maxima de 20) y, por el otro, el compo-
nente mental (minimo 6 y maximo 27). Los valores mds
altos indican mejor calidad de vida.

Registro de datos. Los datos capturados por el investiga-
dor en los cuadernos de recoleccién de datos y los cues-
tionarios respondidos por los pacientes en papel fueron
posteriormente capturados en linea en la base de datos
de REGISPONSER.

Andlisis. Se revis6 la base de datos en forma minuciosa
con el propésito de identificar errores de evaluaciéon o
captura y corregirlos.

El anilisis descriptivo de las variables se llevé a cabo
con el programa SPSS, los datos descriptivos se presen-
tan como promedios y desviacién estindar para las va-
riables cuantitativas, asi como frecuencias y porcentajes
para las cualitativas.

Resultados principales. Desde el afio 2006 a enero de
2008 se incluy6 a 1.963 pacientes de 9 paises iberoame-
ricanos (Argentina 21%, Brasil 53%, Chile 6%, Costa
Rica 2%, México 9%, Perta 3%, Uruguay 3% y Vene-
zuela 4%). Los pacientes espafioles conforman el pro-
yecto REGISPONSER 1 y se analizan en otra seccidn.
Portugal fue el ultimo pais en iniciar la recoleccién de
datos, en enero de 2008 los pacientes de Portugal eran
solamente el 1% de la base, actualmente son un grupo
importante que se describe en este mismo nimero, en
el capitulo correspondiente.

En el grupo de pacientes iberoamericanos, la edad pro-
medio fue de de 44,4 = 14 afios y un 67% eran varones;
el 69% tenia HLA-B27 y el 17%, algin familiar con
SpA. La edad de inicio de la enfermedad fue de 33,3 *
15 afios, y el tiempo de evolucién de la enfermedad
cuando fueron incluidos en el estudios, de 13 = 10 afios
de evolucién.

En el primer afio de la enfermedad, el 64% tuvo lumbal-
gia inflamatoria; el 53%, artritis periférica; el 33%, cervi-
calgia; el 31%, entesitis; el 29%, coxitis; el 14%, dactilitis,
y el 7%, tarsitis. En el momento de la inclusién en el es-
tudio, los sintomas mds frecuentes fueron lumbalgia in-
flamatoria (84%) y artritis periférica (65%) (figs. 3 y 4).
Los diagnésticos mds frecuentes fueron espondilitis an-
quilosante (51%), artritis psoridsica (18%) y espondilo-
artritis juvenil (18%) (fig. 2).

El tratamiento que habian recibido los pacientes antes
de la visita de inclusién fue variado (fig. 5).

Corolario. Los primeros resultados de RESPONDIA
han sido presentados en varios congresos de reumato-
logia*1”. Se estin preparando las versiones en extenso.
Cuando se analizan con detalle, la frecuencia, el tipo y



Vizquez-Mellado J et al. Registro Iberoamericano de Espondiloartritis (RESPONDIA): ;qué es, cémo surgié, quiénes somos y qué hacemos? Metodologia general

Lumbalgia inflamatoria

Artritis periférica

Entesitis

Dolor en nalgas

Velocidad de sedimentacion
Figura 3. Variables clinicas aso- globular*
ciadas a espondiloartritis (SpA)
al momento de la inclusion 1.
Los valores de las primeras 4
variables representan porcenta-

jes(*), representan valores pro-

Proteina C reactiva*

medio de mm/m y mg/dl, res- 20 40 60 80 100
pectivamente.
BASDAI
BASFI
BASRI
Schober modificado
Figura 4. Variables clinicas aso-
ciadas a espondiloartritis (SpA) Expansion toracica
al momento de la inclusion 2.
Los valores representan prome- Distancia occioucio-pared
dios, las primeras 3 variables P P
se refieren al promedio de la I I [ [ [ [ |
calificacion total de los indices, 1 2 3 4 5 6 7

los dltimos 3 son promedios ex-
presados en centimetros.
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Figura 5. Medicamentos empleados como tratamiento de las es-
pondiloartritis (SpA). ADA: adalimumab; AINE: antiinflamatorios
no esteroideos; ETN: etanercept; GCS: glucocorticoides; IFX: infli-
ximab; LEF: leflunomida; MTX: metotrexato; SSZ: sulfasalacina.

las caracteristicas de los pacientes con SpA en Ibero-
américa son muy variables y difieren de un pais a otro, e
incluso de un centro a otro en el mismo pais. Aun
cuando el andlisis general indica que las SpA en Ibero-
américa son similares a lo informado en pacientes de
otras regiones, parece haber una serie de factores locales
y/o ambientales que influyen y determinan la expresién
clinica de este grupo de enfermedades en nuestra re-
gion. El andlisis detallado de estos datos y estos subgru-
pos seguramente nos permitird aprender mucho de este
interesante grupo de enfermedades.
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