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INTRODUCCION

El proyecto EISER es un estudio transversal observacional y multicéntrico, cuyo
objetivo primario es estimar la prevalencia de Enfermedad Inflamatoria Intestinal
(Ell) no diagnosticada en pacientes con Espondiloartritis (espondiloartritis axial
radiografica, espondiloartritis axial no radiografica, artritis psoridsica axial, artritis

psoriasica periférica y artritis psoriasica mixta en Espafia.

Los objetivos secundarios son: a) estimar la prevalencia de Ell, asintomatica o
subclinica, no diagnosticada en pacientes con Espondiloartritis(EspA), b) Evaluar los
niveles de calprotectina fecal (CF) en pacientes con EspA sin diagndstico previo de
Ell, tanto en aquellos con sintomas digestivos como sin ellos, y su asociacién con
variables demogréficas, clinicas, analiticas y hallazgos de endoscopia, c) Identificacion
de marcadores proteicos en sangre asociados a Ell en pacientes con Artritis Psoridsica
( APs,) d) Estudiar la microbiota intestinal de pacientes con APs y evaluar su
asociacion con sintomas gastrointestinales, niveles de CF vy los hallazgos de
endoscopia, e) Evaluar el impacto en la calidad de vida de la afectacién intestinal en
pacientes con EspA, f) Evaluar la utilidad de las caracteristicas clinicas como
herramientas de cribado de Ell en pacientes con EspA, g) Evaluar la preferencia de
los pacientes con EspA en la forma de administracién (via, frecuencia) del

tratamiento vy la influencia de la afectacién gastrointestinal.

Este manual es una guia para el buen desarrollo del estudio y como tal debe ser leido
y entendido tanto por el responsable como por los colaboradores del estudio en cada
centro participante antes de iniciar el reclutamiento de pacientes. En caso de no ser
posible la lectura por todos los colaboradores en cada centro, el responsable
designado en cada uno se compromete a contar debidamente la informacion que

aqui se recoge.

Se trata de un estudio de colaboracién entre el servicio de Reumatologia y el de
Digestivo, por lo que a efecto del estudio lo dirigen dos Investigadores Principales
(IPs), alos que se puede recurrir para tratar cualquier tema relacionado con el mismo:

JesUs Sanz Sanz (jesussanzsanz4@gmail.com) como IP reumatdlogo y Ana Gutiérrez

Casbas (gutierrez_anacas@gva.es) como IP digestélogo.
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e Silesurge alguna duda durante la lectura de este manual a nivel logistico pongase en
contacto con la coordinadora del proyecto en la Unidad de Investigacion (Ul) de la

SER, Zulema Plaza (zulema.plaza@ser.es).

2. PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO

2.1 CENTROS

Durante el mes de junio de 2020 se abrié convocatoria publica para reclutamiento de
los centros. Los centros interesados en participar rellenaron un documento de
viabilidad, firmado por los jefes de los servicios de Reumatologia y de Digestivo. Durante
el mes de julio se realizo la seleccién final de los centros, y se informd posteriormente
por correo electrénico a los centros incluidos y excluidos. Actualmente hay 13 centros
de complejidad 4-5 que cuentan con la participacién y coordinacién de los servicios de
Reumatologia y de Digestivo.

Todos han acreditado el visto bueno de sus correspondientes érganos de gerencia y
comités éticos, siendo suficiente la conformidad con el dictamen emitido por el Comité
de Etica de Investigacion Clinica (CEIC) del investigador principal, el cual corresponde al

del Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda.

A continuacion, se detalla el listado de centros:
- Hospital Regional Universitario de Malaga
- Hospital Reina Sofia

- Hospital de Cabuefies

- Hospital Son Llatzer

- Hospital Universitario de Canarias

- Hospital Parc Tauli

- Hospital de Basurto

- Hospital de Galdakao

- Complejo Hospitalario de A Corufia

- Complejo Hospitalario de Santiago

- Hospital Puerta de Hierro

- Hospital Universitario Gregorio Marafidon

- Hospital Santa Lucia
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2.2 RESPONSABLES Y COLABORADORES

Este estudio se realiza con la colaboracion de dos servicios dentro de cada hospital: servicio
de Reumatologia y el de Digestivo. Por lo tanto, en cada centro habra dos investigadores
responsables (uno de cada servicio) y podrd haber, ademds, tantos investigadores

colaboradores como se acuerde en el servicio.

Tanto los IPs del centro, como los investigadores colaboradores, deberdn firmar el
compromiso de colaboracién del centro. El IP de cada servicio coordinard a los investigadores
colaboradores, comunicandoles todos los aspectos relacionados con el estudio y con los
criterios de seleccion de los pacientes. Y mantendra estrecha comunicacion con el IP del otro
servicio. Es muy importante que, siempre que sea posible, el IP de cada servicio continde
siéndolo a lo largo de toda la duracién del estudio, para garantizar la homogeneidad en el
proceso de la recogida de datos. Si esto no fuera posible, deberd procurar trasmitir

correctamente toda la informacién del estudio a la persona que le sustituya.

Ademds, en cada centro se designara, preferiblemente, un solo coordinador del estudio que
se encargue de ambos servicios o, en casos puntuales, uno por cada servicio. En caso
necesario, se puede designar para esta tarea a uno de los investigadores colaboradores del

estudio o el IP del servicio en cuestion.

En los siguientes parrafos se especifican mas en detalle las funciones de cada rol dentro de

cada servicio.

2.2.1 Servicio de Reumatologia.

e Investigador Principal o Investigadores Colaboradores:

Las funciones del IP y de los colaboradores son:

- ldentificar pacientes con EspA que cumplan los criterios de seleccion en una de las
visitas habituales al centro. Informar a los sujetos objeto de la investigacién mediante
la Hoja de Informacién del paciente (HIP) y obtener su Consentimiento Informado

(Cl).

- Identificar e informar a los sujetos con APs mediante la HIP y obtener su Cl para la
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participacidon en el subestudio de proteoma y microbioma

- Completar la visita del estudio

- Responder las incidencias detectadas en la monitorizacién remota

- Guardar el archivo del estudio (protocolo, Cl, tablas de reclutamiento, compromisos
del investigador, etc.) asi como cualquier documento fuente que se haya generado

para el estudio durante 5 afios.

- Informar al CEIC de la marcha del estudio.

- Tener disponible lainformacién sobre el estado del estudio y del seguimiento cuando

lo requieran desde la UI-SER o los IPs del proyecto.

- Respetar la confidencialidad de los datos del sujeto.

- Derivar al digestélogo de su centro a todos los participantes.

- Debera ponerse en contacto con la UI-SER para informar de cualquier cambio en el

equipo colaborador.

- Tener una comunicacion estrecha con el servicio de Digestivo para evitar la

pérdida de informacion que pueda interferir en el estudio.

2.2.2 Servicio de Digestivo:

e Investigador Principal o Investigadores Colaboradores:

Las funciones del IP y de los Investigadores Colaboradores:

- Evaluar al paciente y confirmar o descartar el diagndstico de Ell (anamnesis,
exploracion fisica, analitica, colonoscopia con toma de biopsia y enteroscopia
con capsula), de acuerdo a criterios empleados en la practica clinica habitual,
establecidos por consenso por los IP y el CC del proyecto y recogidos en el

protocolo.

- Completar la visita del estudio
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Responder las incidencias detectadas en la monitorizacién remota Guardar cualquier

documento fuente que se haya generado para el estudio durante 5 afios.

Informar al CEIC de la marcha del estudio.

Tener disponible la informacion sobre el estado del estudio y del seguimiento cuando

lo requieran desde la UI-SER o el IP del proyecto.

Respetar la confidencialidad de los datos del sujeto.

El responsable o los colaboradores del servicio de Digestivo deberan ponerse en
contacto con la UI-SER para informar de cualquier cambio en el equipo

colaborador.

Tener una comunicacién estrecha con el servicio de reumatologia para evitar la

pérdida de informacion que pueda interferir en el estudio.

Coordinador del estudio en cada centro:

Registrar al paciente en el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) electroénico.

Rellenar el patient log de modo que se vincule el cédigo del paciente con la historia

clinica del paciente (anexo 1).

Cumplimentar el CRD electrdnico.

Administrar cuestionario de calidad de vida (EuroQoL 5D- 5L) y de preferencias

en la forma de administracién del tratamiento de la EspA al paciente (anexo 2).

Entregar tubo para la recogida de heces, para el posterior andlisis de
calprotectina fecal, y explicarle al paciente cémo debe ser la recogida de la

muestra.

Determinar la calprotectina fecal del estudio mediante el test rapido Quantum
Blue® fCAL Extended de Bihlmann* e introducir el dato en el CRD electrénico

antes de que el paciente acuda a la visita con el digestélogo.
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- Para aquellos pacientes que presente APs y que hayan accedido a participar en el
subestudio del proteoma y microbioma el coordinador tendrd que realizar las

siguientes tareas adicionales:

1. Deberd entregarle al paciente un kit (rotulado previamente con el cédigo del centro y el
del paciente) que contendrd un tubo de heces y otro de sangre (ver secciéon 7.1). Y

explicarle al paciente cémo debe ser la recogida de las muestras.

2. Avisar ala coordinadora cientifica del estudio (Zulema Plaza: zulema.plaza@ser.es) de las
muestras que se van obteniendo para el control de las que se van extrayendo, asi como

control de stock de kits en el centro.

La recogida de las muestras para su envio a Estados Unidos (EEUU) la organiza la CRO Bioclever a
través de Polar Express. Se producirdn dos envios a lo largo del estudio: cuando se alcance el 50%
del reclutamiento y cuando se finalice el reclutamiento en el centro. . Cuando vaya a procederse
al envio de las muestras el coordinador del estudio en cada centro debera mandar escaneado el
requisition form que acompafie a cada muestra, asi como un listado de las muestras enviadas a
la coordinadora cientifica del estudio. En el anexo 3 puede encontrarse una guia rapida sobre el

proceso de obtencién de muestras del estudio.

2.2.4 De la Ul- SER: Desde la UI-SER se realizaran las siguientes funciones:

- Supervisar las gestiones administrativas y logisticas con los CEIC y las gerencias de los

hospitales.

- Coordinar el trabajo de campo y el envio del material a los centros.

- Llevar un registro de los pacientes incluidos en el estudio.

- Registrar a los pacientes con APs que han dado su consentimiento para participar en el
subestudio de microbioma y proteoma. La coordinadora cientifica del estudio avisara a
la CRO Bioclever cuando los centros tengan que organizar las recogidas de las muestras.
Esta recogida se realizara en dos momentos: cuando los centros alcancen el 50% del

tamafio muestral y cuando se termine la inclusién de pacientes en cada centro.
- Resolver posibles incidencias a nivel logistico durante el estudio.
- Realizar una monitorizacion online de todos los pacientes incluidos en la base de datos

para garantizar la calidad de los mismo, y que no haya resultados inconsistentes o fuera
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de rango. Los responsables de monitorizar el estudio confeccionaran un listado con los
datos que precisan aclaracién en cada hospital, identificando al paciente al que hacen

referencia mediante su cddigo correspondiente. Este listado se enviard a los

investigadores, que contrastaran la informacion con la Historia Clinica o con otros

documentos fuente para verificarla. Una vez comprobados y corregidas las incidencias en
los datos por parte de los investigadores y corregidas en la plataforma, volveran a remitir
el documento con las incidencias a la Ul para que se compruebe que todas las

inconsistencias detectadas han sido solucionadas.
- Realizar el analisis estadistico.
- Elaborar el informe final en colaboracién con el IP del proyecto y el Comité Cientifico.

- Coordinar y mantener el proyecto activo.

2.2.5 De la CRO Bioclever:

- Organizar el envio del material a los centros del subestudio del proteoma y microbioma para

pacientes con APs, durante el estudio

- Organizar la recogida y en el envio de las muestras del subestudio del proteoma y microbioma

para pacientes con APs a EEUU a través de la empresa Polar Expres.

Tanto el envio del material a los centros como la recogida de las muestras en los centros debera

ser aprobada por la coordinadora cientifica del estudio.

3. MATERIALES EN EL ESTUDIO

Los centros investigadores recibirdn de manera electrénica y en papel el protocolo
completo del estudio, asi como el Cl (general y del subestudio), el CRD, manual de
investigador, cuestionarios de calidad de vida, aprobacién del CEIC, clasificacion de la
AEMPS vy contrato con el centro. Toda esta documentacién estard recogida y deberd

almacenarse en el archivo del estudio.
Desde la UI-SER se facilitaran los datos de acceso para entrar al CRD electrénico.

Asi mismo recibiran los materiales necesarios para la recogida y analisis de muestras:
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e Maquina Quantum Blue de tercera generacién para analisis de calprotectina
fecal (1 por centro en aquellos centros que no poseian una al comienzo del

estudio).

e Colectores para la recogida de heces para analisis de la calprotectina Fecal (60
por centro).

e Kits para la determinacion de calprotectina fecal (60 por centro).
e Una Micropipeta 10-100ul y puntas desechables (1000 unidades)
o Vortex.

e Kits para extraccién de muestras para subestudio de proteoma y microbioma
(15 al comienzo del estudio y posteriormente se irdn enviando conforme se

vaya acabando el stock en el centro). Cada kit contiene lo siguiente:

Tubo de sangre PAXGene

Tubo de Heces OMNIGENGUT, acompafiado de instrucciones sobre como recoger

la muestra de heces

Requisition form (anexo 4): Compuesto de una copia en blanco y otra autocopiativa

en amarilla. El coordinador del estudio en el centro deberd rellenar
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adecuadamente con los datos que se solicitan y conservarlo hasta el momento del
envio. Cuando vaya a procederse a enviar las muestras a EEUU la copia blanca
debe enviarse junto con las muestras mientras que la copia amarilla debe

guedarse en el centro archivado junto al Cl y otra documentacién del paciente.

Dos etiquetas que habra que rellenar con el codigo del paciente y pegar en los tubos. El

dia que el paciente entregue las muestras habra que registrarlo en las etiquetas. Este dia

debe coincidir con el que se incluya en el requisition form como dia de recogida.

SELECCION DE PACIENTES

La poblacién de estudio serd aquella que cumpla los siguientes criterios:

Edad >18 afios. En el caso de los mayores de 50 afios, se incluirdn aquellos que no
tengan una colonoscopia en los uUltimos 3 afios o en caso de haberse realizado, que
cumpla los siguientes criterios:

o colonoscopia completa hasta ciego,

o en esa colonoscopia se haya visualizado el ileon terminal,

o tenga una buena preparacion intestinal, considerada si ningin segmento

tenia una puntuacion de Boston de 0 6 1.

Diagnosticados de EspA segln los criterios CASPAR para APs y ASAS para EsPAXx
(radiogréfica y no radiografica) (anexo 5), independientemente de la fecha de
diagnostico.
Capaces de entender y firmar el Cl, y de comunicarse eficazmente con el personal

gue realiza el estudio.

Se excluira a los pacientes que cumplan alguno de los siguientes criterios:

Diagndstico previo de Ell u otra patologia intestinal crénica en seguimiento activo, al
menos en el servicio de Digestivo.

Tratamiento actual, con bioldgicos o esteroides sistémicos (en dosis 210 mg de
prednisona o equivalente) en los 30 dias previos.

Pacientes que estén participando en algin ensayo clinico o proyecto de
investigacion relacionado con éste o algln otro problema de salud y que dificulten
una adecuada participacion en el estudio.

Cualquier otro problema de salud que a juicio del investigador impida una adecuada

participacidn en el estudio.

Version 1.0 Marzo 2021
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Se estima una participacion de 650 pacientes (en torno a 50 por centro).

El muestreo serd consecutivo. El reumatdélogo invitard a participar en el estudio a los

pacientes con EspA que cumplan los criterios de seleccidén en una de sus visitas habituales al

Ademads, en aquellos pacientes con APs el reumatélogo les ofrecera participar en el

subestudio de proteoma y microbioma.

De acuerdo con la estimacion de prevalencia de EA y de APs del EPISER2016, se espera una

relacion APs: EA de 2:1.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

En el presente estudio existen dos Cls:

- Un Cl que deben firmar todos los pacientes como requisito indispensable para participar

en el estudio.

- Un Cl opcional para el subestudio que solo se les ofrecera a aquellos pacientes con APs.
Si el paciente no acepta participar en el subestudio podra seguir participando en el

estudio general sin prejuicio alguno.

El investigador debera explicarle debidamente el estudio al paciente y proporcionarle la
HIP gue contiene informacién detallada de sus derechos y de las implicaciones, tanto

tedricas como practicas, que tiene su participacion en este proyecto.

Una vez leida esta informacion, y aclaradas las dudas que hayan podido surgir, se le
pedirad al paciente que complete y firme las hojas correspondientes del Cl. El modelo
deberd imprimirse y firmarse por duplicado, de modo que haya una copia para el paciente
que se le entregard, y una copia para el médico que deberd conservarse en el archivo del

estudio. En ningln caso se remitirdn las hojas de Cl a la SER.

RECOGIDA DE DATOS

Todos los datos clinicos del paciente deben quedar recogidos en documentos fuentes que

deberian ser principalmente la historia clinica o en su defecto el CRD en papel disefiado ad hoc

para el estudio (al inicio del estudio se enviara a los centros participantes por mail una version

imprimible para facilitar su cumplimentacién y recogida de datos). Sin embargo, estos datos
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solamente seran vélidos una vez se registren en la plataforma informatica expresamente disefiada

para este fin. El CRD estard también disponible en formato PDF en la web.

El coordinador del estudio en el centro sera el encargado de la recogida de datos en el CRD
electrénico disefiado para el estudio. El acceso se realizard a través del siguiente dominio:

https://eiser.ser.es/.

3 C @ eiserseres

&7 EISER

Sociedad Espafiola de Reumatologia

INICIO DOCUMENTACION CONTACTAR

Acceso investigadores
Bienvenido al proyecto EISER

Identificador

Prevalencia de enfermedad Infl i inal no di i en paci con iloartritis.

Contrasefia
Estudio transversal observacional gue se realiza en 13 hospitales espafioles cuyo objetivo principal es
estimar la prevalencia de Enfermedad Inflamatoria Intestinal (Ell} no diagnosticada en pacientes con ACCEDER
Espondiloartropatias (EsP).

El estudio tambien tiene otros objetivos secundarios que son

= Estimar la prevalencia de Ell, asintomatica o subclinica, no diagnosticada en pacientes con EsP.
= Evaluar los niveles de CF en pacientes con EsP sin diagndstico previo de Ell, tanto en aguellos con

sintomas digestivos con sin ellos, y su on con variables a , clinicas, analiticas y
hallazges de (col ; por cdpsula).
» Identificacién de = en sangre a Ell en pacientes con APs.

p

+ Estudiar la microbiota intestinal de pacientes con APs y evaluar su asociacion con sintomas
gastrointestinales, niveles de CF y los hallazgos de endoscopia.

+ Evaluar el impacto en |a calidad de vida de |a afectacion intestinal en pacientes con EsP.

» Evaluar la utilidad de caracteristicas clinicas como herramienta de cribado de Ell en pacientes con EsP:

Este estudio se realiza gracias al patrocinic de Janssen.

janssen "y
Eja[uum:.gnf\mm
Desde la UI-SER se les facilitara acceso al CRD electréonico mediante una clave personal al IP y al

coordinador/es dentro de cada centro.

Cada centro contara con un coédigo de centro especifico asignado. Cuando se incluya un
paciente, la plataforma le dara un cédigo de paciente de manera que cada paciente tenga un
codigo de paciente Unico. El nimero del paciente sera un cédigo de 4 cifras (codigo de 2 cifras
correspondiente al centro + cédigo de 2 cifras correspondiente al paciente segln su orden de

inclusion en el centro). El cddigo de cada centro puede consultarse en el anexo 6.

Es importante tener en cuenta que en el caso de querer introducir un nuevo paciente en el
CRD electronico debe hacerse siempre desde el servicio de Reumatologia. Una vez identificados
en la plataforma se hard de la siguiente manera:

a. Paracrear un nuevo paciente pulsaremos sobre “Crear nuevo paciente”

13
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€« C @ eiserseres/crd/registras

Cerrar sesion

L7

Saciedad Espanala ce Reumatologia

GETECCU

INICIO REGISTROS DOCUMENTACION CONTACTAR

Identificacién correcta
Blenvenldo al PTOYEGlU EISER Hola, te has identificado correctamente.

Prevalencia de enfermedad Infl: i inal no di; i en i con iiloartritis.

Ya puedes empezar a afnadir pacientes.
Estudio transversal observacional que se realiza en 13 hospitales espafioles cuyo objetivo principal es
estimar |a prevalencia de Enfermedad Inflamatoria Intestinal (Ell) no diagnosticada en pacientes con CRDs del centro
Espondiloartropatias (EsP).
£2 Ver mis pacientes

El estudio tambien tiene otros objetivos secundarios que son:
+ Crear nuevo paciente

Estimar la prevalencia de Ell, asintomatica o subclinica, no diagnosticada en pacientes con EsP.

Evaluar los niveles de CF en pacientes con EsP sin diagndstico previo de Ell, tanto en aquellos con T —

sintomas digestivos con sin ellos, y su iacion con variables : . clinicas, analiticas y
hallazgos de i ia, er ia por capsula),

Identificacion de marcaderes protéicos en sangre asociados a Ell en pacientes con APs.

Estudiar la microbiota intestinal de pacientes con APs y evaluar su ascciacion con sintomas
gastrointestinales, niveles de CF y los hallazgos de endoscopia.

Evaluar el impacto en la calidad de vida de la afectacion intestinal en pacientes con EsP.

Evaluar la utilidad de caracteristicas clinicas como herramienta de cribado de Ell en pacientes con EsP.

Este estudio se realiza gracias al patrocinio de Janssen

janssen "y

Johmonafohnaon

b. Se abrird la pestafia “0. Datos basales” que tendra que cumplimentar. El cddigo del
paciente se creard automaticamente una vez se hayan introducido los datos basales y

se haya pulsado en la pestafia guardar.

< C @ eiserseres/crd/crd0 k¢

Lo

Cerrar sesién

Sociedad Espariola ¢« Reumatologia
GETECCU

INICIO REGISTROS DOCUMENTACION CONTACTAR

0. Datos basales

0.1 Cadigo paciente [i]

0.2 Afio de nacimiento

0.3  Sexo Hombre Mujer
0.4  Fecha de la visita de estudio dd/mm/aaaa
0.5 ;Esta firmado el consentimiento informado? No Si

0.6 Edad ala entrada del estudio

CREAR PACIENTE

2021 ® Sociedad Espafiola de Reumatologia. Todos los derechos reservados.

Una vez creado el paciente por el servicio de Reumatologia, ya aparecerd como paciente a

completar por el servicio de Digestivo también.

¢. A continuacién, ambos servicios, podran ir cumplimentando cada una de las secciones

del CRD.

d. Desde el servicio de Reumatologia se podran consultar ciertos datos metidos
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Para mas detalles sobre como completar cada una de las secciones del CRD electrénico consultar
el documento disponible en la plataforma electrénica llamado:” Instrucciones para completar

CRD electrénico”

Los detalles sobre las variables a recoger en cada servicio se recogen a continuacién:

6.1 VARIABLES A RECOGER POR EL REUMATOLOGO

A continuacidn, se detallan las variables a recoger en el CRD del reumatdlogo. Las instrucciones y
posibles variaciones sobre las variables a recoger durante el estudio se irdn actualizando en un

documento que estard disponible en la pagina web del estudio.

Cddigo paciente: 4 digitos. Los dos primeros son los correspondientes al centro. Los 2 siguientes

al paciente (por orden de inclusion en el estudio).

Afio de nacimiento: Formato (aaaa) Debe ser posterior a la fecha de nacimiento al menos 18 afios.

Edad a la entrada del estudio: Recoger la edad cuando el paciente firma para participar en el
estudio.

Edad a la entrada del estudio: Se recogerd la edad del paciente en el momento que firma el

consentimiento informado para participar en el estudio.
Sexo: Masculino o Femenino.

Fecha de visita al reumatélogo: Formato (dd/mm/aaaa).

Criterios de inclusién: Respuesta si 0 no. En caso de que se marque no en alguno de los criterios

el CRD no dejara seguir rellenando datos porque el paciente no serd incluible en el estudio.

Criterios de exclusidn: Respuesta si 0 no. En caso de que se marque si en alguno el CRD no dejara

seguir rellenando datos porque el paciente no serd incluible en el estudio.

Habito tabaquico: Tipo de fumador, nimero de cigarrillos diarios (por término medio), edad a la

gue empez6 a fumar, edad a la que dejé de fumar.

Consumo de alcohol: Nimero de copas/vasos cada dia de una semana habitual, dentro de los

ultimos 12 meses.

Cuestionario calidad de Vida (EuroQoL 5D- 5L): Recoger las respuestas dadas por el paciente en el

cuestionario administrado.

Tratamiento actual de la EspA: Marcar si toma AINES o no. En caso de respuesta afirmativa

marcar el Ultimo AINE que ha tomado (solo 1 opcién). Especificar dosis en las ultimas 2
semanas.

Toma de AINEs para otra patologia distinta de la EspA: Respuesta si o no.
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Fecha de diagnéstico de EspA: Formato (dd/mm/aaaa). Si no se conoce el dia exacto recoger

como fecha el 15 del mes y afio.

Tipo de EspA: Artritis psoridsica axial, Artritis psoridsica periférica, Artritis psoridsica mixta,

Espondiloartritis axial radiografica y Espondiloartritis axial no radiografica

Firma consentimiento informado para subestudio de proteoma y microbioma: Solo en pacientes

con APs. Respuesta si o no

TOMA DE MUESTRAS (informacion a recoger si el paciente tiene APs y ha firmado el consentimiento

infomado para participar en el subestudio de proteoma y microbioma)

- éSe ha recogido muestra de sangre para analisis de proteoma?: Responder si o no.

- Fecha de recogida: Si la respuesta anterior es afirmativa recoger fecha de recogida de la

muestra: Formato (dd/mm/aaaa).

- éSe ha recogido muestra de heces para analisis de microbioma?: Responder si o no.

- Fecha de recogida: Si la respuesta anterior es afirmativa recoger fecha de recogida de la

muestra: Formato (dd/mm/aaaa).

Actividad de la EspA:

- Valoracién global del paciente: Seglun respuestas dadas por el paciente en el
cuestionario (anexo 7).

- De la analitica mas reciente recoger: fecha, valor de Velocidad de sedimentacién (VSG);
valor de Proteina C-reactiva (PCR). Recoger al menos uno de los dos valores.

- NAD68: Numero de articulaciones dolorosas (maximo 68).

- NAT66: NUumero de articulaciones Tumefactas (maximo 66).

- BASDAI (anexo 8) (Rellenar en aquellos pacientes con afectacion axial): Segun
respuestas dadas por el paciente en el cuestionario,

- En caso de APs con afectacidn periférica: Nivel general de dolor articular durante la
ultima semana descrito por el paciente (de O- ninguno, a 10- muy fuerte).

- En caso de APs: Area de superficie corporal afectada por la psoriasis (BSA %).

Uso de FAME (farmacos modificadores de enfermedad): Formato (dd/mm/aaaa). La fecha de

inicio no puede ser anterior a la fecha de diagndstico de la EspA. Si no se conoce el dia registrarlo

como 15 del mesy afio. Se pueden marcar varias opciones de FAME.
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Pregunta sobre preferencia en la forma de administracién del tratamiento de EspA:

- ¢Qué via de administracion del tratamiento prefiere el paciente?: Explicar al
paciente la implicacion de cada una: (Elegir solo una opcién) Oral; subcutdnea;
intravenosa.

- ¢Qué frecuencia de administracion del tratamiento prefiere el paciente? (Elegir solo una
opcidn): Varias veces al dia; una vez al dia; varias veces a la semana; una vez a la semana;
varias veces al mes; una vez al mes; menos de una vez al mes.

- ¢Qué es mas importante para el paciente, la via de administracion o la frecuencia?
(Elegir solo una opcién): Mucho mas importante la via de administracion; Mas
importante la via de administracion, pero no mucho; Mucho mas importante la
frecuencia de administracién; Mas importante la frecuencia de administracion, pero no

mucho; Las 2 por igual; Ninguna de las 2.

Patologia digestiva: Si o no. Si la respuesta es afirmativa especificar el tipo: Ulcerosa, reflujo

gdstrico, calculos biliares, hepatica (especificar cual), otra (especificar).

Rectorragia sin semiologia hemorroidal evidente: Respuesta si o no.

Diarrea crénica (> 4 semanas) de caracteristicas orgédnicas (diarrea acuosa, o que
despierta al paciente por la noche, o con sintomas acompanantes como pérdida de
peso, fiebre, o signos de malabsorcién, o que se acompaia de manifestaciones
extraintestinales de Ell): Respuesta si 0 no.

Dolor abdominal crénico (mas de 4 semanas de evolucion; persistente o recidivante):
Respuesta si o no.

Manifestaciones extraintestinales de Ell: Respuesta si o no. Si la respuesta es afirmativa
especificar cual: colangitis esclerosante primaria, eritema nodoso, pioderma gangrenoso,
uveitis, epiescleritis, estomatitis aftosa, otra (especificar).

Enfermedad perianal: Respuesta si o no. Si la respuesta es afirmativa especificar cual:
fisura, fistula (especificar si simple o compleja), absceso, colgajo cutdneo, ulceracién,
estenosis anal. Especificar cuando ha presentado enfermedad perianal (pasado o
presente). Puede elegirse ambas opciones.

Anemia ferropénica o ferropenia: Respuesta si o no.

Fiebre o febricula (sin focalidad aparente y de mds de una semana de duracion):
Respuesta si o no.

- Pérdida de peso no explicable por otras causas: Respuesta si o no.

- Antecedentes familiares de enfermedad inflamatoria intestinal: Respuesta Si o no.
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A rellenar en caso de que el digestdlogo remita para valoracion de la interrupcion del tratamiento

con AINE durante 2 semanas por tener cifras de calprotectina fecal entre 80y 160 ug/g:

- ¢Haacudido el paciente para valoracion de la interrupcion del AINE?: Respuesta si o no.
- ¢Se hainterrumpido el tratamiento con AINE? Respuesta si 0 no.

- Fecha de retirada del AINE : Formato (dd/mm/aaaa).

6.2 VARIABLES A RECOGER POR EL DIGESTOLOGO

A continuacién, se detallan las variables a recoger en el CRD del reumatélogo. Las
instrucciones y posibles variaciones sobre las variables a recoger durante el estudio se

irdn actualizando en un documento que estara disponible en la pagina web del estudio.
Cddigo paciente: (el mismo que se asignd en la visita en Reumatologia)

Fecha de la visita a Digestivo: Formato (dd/mm/aaaa).

Calprotectina fecal: Dato en ug/g.

IMPORTANTE: Si el resultado es 80-160ug/q y el paciente toma AINE, hay que remitir de nuevo a
Reumatologia para valoracion de la interrupcion del AINE durante dos semanas y repetir el test de

calprotectina a las 2 semanas de la retirada del AINE.

Fecha de realizacion de segunda calprotectina fecal: Formato (dd/mm/aaaa).

Calprotectina fecal (segunda medida): Dato en ug/g.

Manifestaciones clinicas relacionadas con Ell

Antecedentes familiares de Ell: Respuesta si o no.
Clinica compatible con Ell: Respuesta si o no.

Fecha de inicio de los sintomas de Ell: Responder en caso de haber respondido si en la pregunta

anterior. Formato mm/aaaa.

- Rectorragia sin semiologia hemorroidal evidente: Respuesta si o no.
- Diarrea crénica (> 4 semanas) de caracteristicas organicas (diarrea acuosa, o que

despierta al paciente por la noche, o con sintomas acompanantes como pérdida de
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peso, fiebre, o signos de malabsorcién, o que se acompaia de manifestaciones
extraintestinales de Ell): Respuesta si 0 no.

Dolor abdominal crénico (mas de 4 semanas de evolucion; persistente o recidivante):
Respuesta si o no.

Manifestaciones extraintestinales de Ell: Respuesta si 0 no. Si la respuesta es afirmativa
especificar cual: colangitis esclerosante primaria, eritema nodoso, pioderma gangrenoso,
uveitis, epiescleritis, estomatitis aftosa, otra (especificar).

Enfermedad perianal: Respuesta si o no. Si la respuesta es afirmativa especificar cual:
fisura, fistula (especificar si simple o compleja), absceso, colgajo cutaneo, ulceracién,
estenosis anal. Especificar cudndo ha presentado enfermedad perianal (pasado o
presente). Puede elegirse ambas opciones.

Anemia ferropénica o ferropenia: Respuesta si o no.

Fiebre o febricula (sin focalidad aparente y de mas de una semana de duracion):
Respuesta si o no.

Pérdida de peso no explicable por otras causas: Respuesta si o no.

Astenia: Respuesta si o no.

Déficit de B12: Respuesta si, no o no realizada.

Colonoscopia: Marcar si se ha realizado o no

Fecha de la colonoscopia: Formato dd/mm/aaaa

Se alcanza ciego: Respuesta si 0 no.

lleoscopia: Respuesta si o no.

Escala de Boston: Estima la preparacion para la colonoscopia. Marcar puntuacion (0-3)
distintos segmentos del colon en colon (derecho, transverso, izquierdo).

Colonoscopia valida: Respuesta si 0 no. La colonoscopia solo es valida si se cumple: ciego
=si + ileoscopia = Si + Boston = 2-3 en todos los segmentos.

Colonoscopia normal: Respuesta si o no.

Hallazgos compatibles con Ell en la colonoscopia: Respuesta si o no.

Tipo de lesiones: Se pueden elegir varias respuestas de entre las disponibles: Eritema,
aftas, friabilidad, ulceras superficiales, ulceras profundas, estenosis.

Localizacion de las lesiones: Se pueden elegir varias respuestas de entre las disponibles:
ileon terminal, ciego-colon ascendente, colon transverso, colon descendente, sigma vy

recto.
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Resultado biopsia: Se pueden elegir varias opciones de entre las disponibles: abscesos
cripticos, granulomas, deplecién de mucina, distorsion, arquitectura, criptitis, atrofia de
criptas erosién-ulceracién, plasmocitosis basal, metaplasia de Paneth, infiltrado agudo
(neutrofilico), infiltrado cronico.

Diagndstico endoscdpico: Responder si la respuesta a hallazgos compatibles con Ell en la

colonoscopia es afirmativa. Marcar solo una opcién: Crohn, Colitis ulcerosa o Ell
inclasificable.

Si se diagnostica enfermedad de Crohn: recoger la siguiente informacién para el calculo
del SES-CD (Simplified Endoscopic Activity Score for Crohn’s Disease )(anexo 9) en los
distintos segmentos (iledn, colon derecho, colon transverso, colon descendente,sigmay

recto). La puntuacién se calculara de forma automatica en el CRD electrénico:
Presencia y tamafio de las ulceras: Elegir una opcidn por segmento
L No [J1-5mm 15-20mm  [O>20 mm
Extensidn de las Ulceras: Elegir una opcion por segmento
L No [1<10% []10-30% 1 >30%
Superficie afectada por la enfermedad: Elegir una opcién por segmento
1 No 1 <50% [150-75% [1>75%
Presencia y tipo de estenosis: Elegir una opcion por segmento
1 No [ Unica L1 multiple ] no se puede pasar

Si se diagnostica colitis ulcerosa, recoger la siguiente informacién para el calculo del
indice de severidad endoscépica en Colitis Ulcerosa (UCEIS) (anexo 9) por segmentos
(ciego-colon ascendente, colon transverso, colon descendente, sigma y recto). La

puntuacién se calculara de forma automatica en el CRD electrénico):
Patron vascular: Elegir una opcion por segmento
1 Normal [ pérdida focal [ ausencia completa
Hemorragia: Elegir una opcion por segmento

1 No 1 mucosa
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L luminal minima [ luminal moderada o severa
Erosidon/ulcera: Elegir una opcidon por segmento

I No [l erosiones

[] Ulceras superficiales [ Ulceras profundas

Otros hallazgos en la colonoscopia. Respuesta si o no. Sila respuesta es afirmativa indicar
cual entre las siguientes opciones. Se pueden elegir varias respuestas: Pdlipos, colitis

isquémica, cancer colorrectal, colitis infecciosa, otra (indicar cual).

Endoscopia con cépsula

Marcar si se ha realizado o no.

Fecha de la prueba: Formato (dd/mm/aaaa).

Resultado: Indicar si es normal o patoldgico.

Hallazgos: En caso de que el resultado sea patoldgico. Pueden elegir varias respuestas)
entre los siguientes: eritema, aftas, Ulceras, estenosis, otro (indicar cual).

Localizacion de las lesiones: En caso de que el resultado sea patoldgico indicar hallazgo.
Se pueden elegir varias respuestas entre los siguientes: duodeno, yeyuno, ileon, ciego-
colon ascendente, colon transverso, colon descendente, sigma, recto.

indice de Lewis (anexo 9): Recoger dato del informe médico.

Entero-RM

Marcar si se ha realizado o no.
Fecha de la prueba: Formato (dd/mm/aaaa).
RM normal: Responder si o no.

RM compatible con Ell: Responder solo sila RM no es normal.

Otros hallazgos: Responder solo si la RM no es normal. Indicar hallazgos.

Localizacion de las lesiones: En caso de que el resultado sea patoldgico indicar
localizacion. Se pueden elegir varias respuestas entre las siguientes: duodeno, yeyuno,
ileon, ciego-colon ascendente, colon transverso, colon descendente, sigma, recto.

Tipo de lesiones: En caso de que el resultado sea patoldgico indicar lesiones en cada

segmento (duodeno, yeyuno, ileon, ciego-colon ascendente, colon transverso, colon
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descendente, sigma, recto). Se pueden elegir varias respuestas entre las siguientes:
patron inflamatorio, estenosis, fistulas y absceso.

- Score MaRIA simplificado por segmentos: La puntuacion se calculard en el CRD
electrénico de forma automatica. Elegir una opcidn en cada segmento (ileon, ciego-colon
ascendente, colon transverso, colon descendente, sigma, recto): engrosamiento >3 mm,

edema, hipertrofia grasa, ulceras.

Diagndstico de Ell: Responder si o no

Diagnéstico de otra patologia digestiva: Responder si o no. Si la respuesta es afirmativa especificar

cual.

Tipo de Ell: Escoger una opcién de entre las siguientes: Colitis ulcerosa, Enfermedad de Crohn, Ell

inclasificable.
Clasificacion:

Sies EC, responder a los siquientes items de la clasificacion de Montreal:

- Edad al diagndstico de la EC (segin Montreal): Al (16 afios), A2 (17-40 aiios), A3 (>40
afios).

- Localizacién de la EC (segin Montreal). Elegir solo una opcién: L1 (ileon), L2 (colon), L3
(ileocdlico) o Localizacion alta (L4).

- Patron clinico de la EC (segin Montreal). Elegir solo una opcién: B1 (inflamatorio), B2
(estenosante) o B3 (penetrante).

- éEnfermedad perianal? Responde si o no.

Si es CU o Ell inclasificable, responder a los siquientes items de la clasificacion de Montreal:

- Extension (seglin Montreal) Elegir solo una opcion: El(proctitis), E2(colitis izquierda),
E3(colitis extensa)
- Gravedad (segun Montreal) Elegir solo una opcion: SO(inactividad), Si(leve),

S2(moderado) y S3 (grave)

22
Version 1.0 Marzo 2021



7. INSTRUCCIONES PARA LA RECOGIDA Y CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

7.1 MUESTRAS DE CALPROTECTINA

1. Cuando el paciente firme el Cl para participar en el estudio el coordinador del estudio

designado en cada centro debe registrarlo a través de la plataforma electrénica.

2. Posteriormente le proporcionara al paciente un tubo especifico para la recogida de heces (fig.

1) para el analisis de calprotectina. Este tubo debe conservarse en nevera hasta el momento en

el que se produzca la recogida de la muestra (anexo 10).

F é Grip
P—

<

Dosing tip with
grooves

Cpoo

(ooon

= \/
\f Y

Figura 1: Tubo colector de heces Calex® para andlisis de calprotectina fecal

El tubo debe ir debidamente rotulado con el nimero del paciente asignado a la entrada del

estudio mediante la plataforma. Proporcionard al paciente la hoja de instrucciones para la

recogida de la muestra (fig. 2).

(Colocar una capade papel higiénico
enelvatery sentarse, sies posible
de cara al mismo

Mantener eltuboen posicidn
vertical desenroscar eltapon blanco
y extraer el bastondlo,iOjono
desenrosque eltapon azul
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delashecesy grar antesde volver a
sacarla, Repetir elprocedimientoentre
3y 5posiconesdiferentes hasta lenar
completamentelasranuras.
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ncuidado Agitar vigorosamente el tubo Entregar el tubo a |2 persona encargada del

dentrodel tubo, empujarhastala durante unos segundos. andlisis de la muestra(la misma que le
posicién finalde bloqueo (sentiray entrego el tubo) el mismao dia de la recogida
oiradosdlics). de la muestra. Si no fuera posible mantenerlo

en nevera un maximo de 2 dias.

Figura 2: Instrucciones para la recogida de heces en el tubo especifico Calex®

3. Se acordard con el paciente un dia de entrega que deberd ser lo mds pronto posible para su

analisis.

4. El dia acordado, el paciente entregard la muestra al coordinador del estudio que debera realizar
el andlisis de calprotectina fecal mediante el dispositivo Quantum Blue® siguiendo las
instrucciones del fabricante. Una vez recogida la muestra en el tubo Calex® si la muestra no
pudiera analizarse el mismo dia de la recogida puede mantenerse refrigerada un maximo de 15

dias (anexo 9).

5. Una vez obtenga el dato de la calprotectina fecal debera Introducirlo en el CRD electrénico
para que esté disponible el dia que el paciente vaya a consulta con el digestdlogo. La muestra

restante en el tubo se congelard a -202C por si hubiera que repetir el andlisis por alguna razén.

Para informacion mas detallada sobre conservacion de los reactivos, de los tubos Calex ®y

de las muestras ver anexo 10.

7.2 MUESTRAS PARA SUBESTUDIO DE PROTEOMA Y MICROBIOMA

Solo para pacientes con APs que firmen para participar en el subestudio de proteoma vy

microbioma.

Se obtendran dos muestras:

1. Una muestra de heces. Se recogera en un tubo de OMNIGENGUT. El paciente deberia

coger una muestra de heces en el tubo proporcionado el mismo dia que entregue las
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heces para el andlisis de la calprotectina. iMUY IMPORTANTE! Cada muestra debe ir en

su tubo especifico. Una vez el paciente recoja las heces deberd entregdrselo al
coordinador del estudio que congelard la muestra a -20C° hasta el momento del envio de

las muestras. NUNCA ALMACENAR A -80°C.

2. Unamuestrade sangre en un tubo de paxgene. Esta muestra deberia obtenerse el mismo
dia que le extraiga de manera local sangre al paciente. Una vez que se lo extraigan el

coordinador debe almacenarlo a -20C°

Ambas muestras se almacenaran a -20C° junto con el requisition form debidamente relleno (ver

seccidon 3: Materiales del estudio para mas detalles e como rellenarlo).

Hay que avisar a la coordinadora cientifica del estudio (Zulema Plaza: zulema.plaza@ser.es) de
las muestras que se van obteniendo para el control de stock de kits en el centro, y de cuando se

deben organizar las recogidas.
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8. DATOS DE CONTACTO

e Silesurgealguna duda durante la lectura de este manual, por favor, pongase en contacto

con:

Zulema Plaza Almuedo

Unidad de Investigacion. Sociedad Espafiola de Reumatologia
C/ Marqués de Duero 5. Madrid. 28001. Tfno.: 91-5767799

Correo electrénico: zulema.plaza@ser.es
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Anexo

PATIENT IDENTIFICATION LOG

& EISER

Sociedad Espariola de Reumatologia

1: Patient log

Nombre Investigador Principal *

Pag de

Yy

Espondiloartritis”.

Titulo del estudio: EISER: “Prevalencia de enfermedad Inflamatoria Intestinal no diagnosticada en pacientes con

Cddigo centro:

Sponsor Fundacién Espafiola de Reumatologia
Numero Fecha firma Nombre y Fecha de Numero de teléfono | Numero de historia clinica
paciente en el Consentimiento apellidos del nacimiento
estudio Informado paciente (dd/mm/yyyy)
(como aparece (dd/mm/yyyy)
en el CRD)

Este documento es de uso interno y debe ser guardado en el archivo del investigador NUNCA debe enviarse al Sponsor)

A rellenar el dia del cierre del estudio: Nombre del IP*

Firma

* Aunque en este estudio haya dos investigadores responsables (uno en cadservicio) a efectos legales el Investigador Rincipal sera el responsable

de Reumatologia

Version 1.0 Marzo 2021
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Anexo 2: Cuestionario calidad de vida

Cuestionario de Salud.

Verzion en espanol para Espana

(Spanish version for Spain)

Version 1.0 Marzo 2021
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Diehiajo de cada enunciado, marque LINA casilla, [a gue mejor describe su saksd HOY.

MowinpaD
No tengo problemas para caminar

oo

Tenpgo problemas leves para caminar
Tengo problemas moderados para caminar
Tengo problemsas graves para caminar

Mo puedo caminar

AUTO-CLIDA DO
No tengo problemas para lavame o vestimes

ooo

Tengo problemas leves para lavarme o vestimme
Tengo problemas moderados para lavame o vestirme
Tango problemas graves para levarms o vestrme

Mo pusdo lavarme o vestirme

ooooo

ACTIVIDADES COTIDIMNAS (Ej.: rrabajar, astudiar, hacer as tareas
domasfcas, achvwdades famiiares o acfividades durante o Fempo libra]

Mo fengo problemas para realizar mis actividades cobidianas

Tenpgo problemas leves para reslizar mis actvidades cobdianas
Tengo problemsas moderados para realizar mis actividades cotidianas
Tengo problemas graves para realzar mis actividades cotidianas

Nao puedo realear mis actividades cotidianas

coooo

DOLOR / MALESTAR

Mo fengo dolor ni makestar

Tengo dobr o malestar lave
Tengo dolor o malestar modersdo
Tengo dolor o malestar fusris
Tengo dolor o malestar extremo

coooo

ANSIEDAD / DEPRESION

Mo estoy ansioso ni deprimido

Estoy levements ansicso o deprimido

Estoy moderadaments ansioso o deprmids
Estoy muy ansioso o deprimido

Estoy extremadaments ansioso o deprmido

ooooo

2
Spanish [Spain} v.2 @ 2009 Evmdol Grogp. EG-50™ 15 5 raoe mark of ihe EureGol Grp

Version 1.0 Marzo 2021

ER

Sociedad Espariola de Reumatologia

GETECCU

29



= Mos gusiaria conccar ko buena o mala que es su salud HO'Y.

= |aescala estda numerada del 0 a 100,

= 100 representa la mejor salud que usted se pueda imaginar.
0 reprasenta la peor salud que usled so pueda imaginar.

= Marqua con una X en la escala para indicar cudl es su estado
de salud HOY.

« Ahora. en la casilla que enconirara a continuacion escriba &
numera que ha marcado en la escala

SU SALUD HOY =

3
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CUESTIONARIO SOBRE PREFERENCIAS EN LA FORMA DE ADMINISTRACION
DEL TRATAMIENTO DE LA EspA

Las 3 siguientes preguntas hacen referencia a las preferencias del paciente,

independientemente del tratamiento que esté tomando en la actualidad:

¢Qué via de administracion del tratamiento prefiere el paciente? (explicar al paciente las
implicaciones de cada una)

o Oral o Subcutanea O Intravenosa

¢Qué frecuencia de administracién del tratamiento prefiere el paciente?
O Varias veces al dia

0 1vezal dia

O Varias veces a la semana

0 1vezalasemana

O Varias veces al mes

0 1 vez al mes

o0 Menos de 1 vez al mes

¢Qué es mds importante para el paciente, la via de administracién o la frecuencia?
0 Mucho mas importante la via de administracion

0 Mas importante la via de administracidn, pero no mucho

0 Mucho mas importante la frecuencia de administracién

0 Mas importante la frecuencia de administracién, pero no mucho

O Las 2 por igual

o Ninguna de las 2

31
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Anexo 3: Esquema recogida muestras del estudio

Mex participa e

TAREA REUMATOLOGO
Paciente con Espondiloartritis en DEL ESTUDIO
consulta reumatologia cCumple criterios para i
estudio EISER? TAREA DIGESTOLOGO

NO ¢Firma €17

] sl

NO

NO

para subestudio de proteoma
y microbioma?

Sf

Muestra de
heces b

AISAR &
COORDINADORA
DE LASER
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Anexo 4: Requisition Form

Sociedad Espaiiola de Reumatologia

GETECCU

Codigo AEMPS: FER-PRE-2020-01 Estudio EISER
BnLeher I
Study Titl Estudio EISER: “Prevalencia de enfermedad Inflamatoria Intestinal no diagnosticada en
iy Ritte pacientes con Espondiloartritis®,
Sponsor Fundacion Espanola de Reumatologia
Requisition Form
Codigo de CENTRO:

Datos del PACIENTE

Codigo de paciente:

N

Fecha de nacimiento (MM/AAAA): ) e

Género [Jpescutine [7] Femening
/,Datus muestra HECES

Fecha de recogida [DDMM/AAAR): R P

Hora de recogida (formato 24h):

MNo recogida D

Datos muestra SANGRE

Fecha de recogida (DD/MM/AAAA): Y A

Hora de recogida (formato 24h):

un recogida O

/

Datos de la persona gue completa el presente documento

Mombre y Apellidos:

Teléfono|s) de contacto:

All ights reserved. Mo part of this materisl may be reproduced or copied in amy form by any mesns (written, slecironic, photoconying, recording or

mm:] without the pnur Consent of EioCleer

EdoClmer SOPs -OONFIDENTIAL-

Version 1.0 Marzo 2021
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Anexo 5: Criterios CASPAR para APs y ASAS para EsPAx

Para cumplir los criterios CASPAR el paciente tiene que tener en enfermedad inflamatoria
articular (periférica, espinal o entesitica) con 3 o0 mas puntos en cualquiera de las 5 categorias
siguientes:

1. Presencia actual de psoriasis, historia personal o familiar de psoriasis

- Presencia actual de psoriasis se define como la psoriasis en la piel o en el cuero cabelludo evaluado por un reumatdlogo o
dermatdlogo*

-La historia personal de psoriasis es la historia de psoriasis que puede obtenerse del paciente, el médico de cabecera, el
dermatdlogo, el reumatologo y otro personal sanitario cualificado

La historia familiar de psoriasis es la historia de psoriasis en un familiar de primer o segundo grado de acuerdo con lo referido por
el paciente

2. Distrofia psoriasica ungueal, incluidos onicélisis, pitting e hiperqueratosis observados en la exploracion actual

3. Test negativo para el factor reumatoide determinado por cualquier método excepto por latex. Es preferible mediante ELISA o
nefelometria y los valores seran los del laboratorio local de referencia

4. Historia actual de dactilitis, definida como hinchazén de todo el dedo o una historia de dactilitis recogida por un reumatdlogo

5. Evidencia radiografica de neoformacidn dsea yuxtaarticular cerca de los margenes de la articulacion. Se trata de una osificacién
mal definida (excluidos osteofitos) observada en radiografias simples de las manos o los pies

Criterios ASAS para EsPAx en paciente menores de 45 afios con dolor lumbar mayor
de 3 meses
Diagnéstico radioldgico de sacroileitisy 1 o HLAB27+ y dos o mas caracteristicas de
mas caracteristicas de espondiloartritis espondiloartritis
Caracteristicas de la espondiloartritis Diagndstico radioldgico de sacroileitis

- Dolor inflamatorio bajo - Inflamacion activa(aguda) en RM
altamente sugestiva de sacroileitis

- Artritis asociada a EspA

- Enteritis

- Uveitis - Sacroileitis radioldgica definida acorde

- con los criterios de Nueva

- Dactilitis i
York(grado>2 bilateral o grado 3-4

- Psoriasis Un”ateral)

- Crohn/colitis
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Anexo 6: Codigos centros participantes

& EISER

CODIGO CENTRO NOMBRE HOSPITAL
01 Hospital Puerta de Hierro
02 Hospital Regional Universitario de Méalaga
03 Hospital Reina Sofia
04 Hospital de Cabuefies
05 Hospital Son Llatzer
06 Hospital Universitario de Canarias
07 Hospital Parc Tauli
08 Hospital de Basurto
09 Hospital de Galdakao
10 Complejo Hospitalario de A Corufia
11 Complejo Hospitalario de Santiago
12 Hospital Universitario Gregorio Marafién
13 Hospital Santa Lucia

Version 1.0 Marzo 2021
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Anexo 7: Valoracion Global de la Enfermedad

¢Como de activa estuvo su enfermedad reumatica en global durante la
ultima semana? (fijese en que en esta pregunta el O representa la mejor

situacion y el 10 la peor situacion)

loH1H2H3Ha4HsHeH 7H 8 H 9 Hiol
Sin

actividad Muy activa

Version 1.0 Marzo 2021
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Anexo 8: Cuestionario BASDAI

BASDAI

Por favor, marque con una X el recuadro que representa su respuesta { ejemplo )
Todas las preguntas se refieren ala Gitima semana

1. 2 Cdmo describiria el grado global de fafiga / cansancio que ha experimentado?

[cH1Hz2HaH«HsHeH7zHesHe Hw|

auserie iy intensa

2. pCdmo describiria el grado global de dolor en cuello, espalda o caderas debidoa su

anfarmadad?
l[eH1H2HsHaHsHseHzHsHe Hi1o|
ausarnte Ly intenso

3. Cdmo describiria el grado giobal da dolor-hinchazdn en otras articulaciones fuerm de
cuallo, espalda o caderas?

[oH1Ha2HsHsHsHeH7HeHe Hio|

ausante muy intenso

4. ; Cdmo describiria el grado global de malestar que ha tenido en zonas dolorosas al tacto o a
la presidn?

loH1Hz2HsHaHsHsHz7z7HeHe Hwl

ausania rmuy inlenso

5. ; Cdmo describiria o grado global de rigidezr matulina que ha tenido al despertar?

[eH1H2HasHsaHsHeH7HeHo Hw|

auserie iy intensa

6. »Cudnto iempo dura su rgidez matutina tras despertarse?

[ocH1H2HsHaesHsHaH7HalH9o H1wo|
0 1

2 horas
horas hora o mAs

Version 1.0 Marzo 2021
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Anexo 9: Indices Digestivos

SES-CD (Simple Endoscopic Score for Crohn’s Disease)

VARIABLE 0 1 2 3
Tamario Glcera No Ulceras aftosas Ulceras grandes Ulceras muy grandes
[0,1-0,5 cm) [0,5-2 cm) [=2cm)

Superficie ulcerada No < 10% 10-30 % =30%

Superficie afectada Ninguna <50 % 50-75 % >715%

Estenosis No Unica con paso Multiple franqueable Infranqueable
SES-CD total [rango 0-60] = suma de las puntuaciones en el ileon, colon derecho, transverso, izquierdo y recto para cada variable
(rango 0-15 puntos en cada segmento)

UCEIS (indice de severidad endoscdpica en colitis ulcerosa)

Descripcién de lesiones Escala de puntos Definicién
Patron vascular Normal (0) Patron normal con arborizacion capilar clara
Pérdida focal (1) Patron vascular parcheado
Ausencia completa (2) Ausencia de patron vascular
Hemorragia No (0) Sin sangre visible
Mucosa (1) Puntos o hilos de sangre coagulada superficial de lavado facil
Luminal minima (2) Alguna sangre liquida en la iz
Luminal moderada o severa (3) Sangrado franco o rezume de la mucosa a pesar de lavado
Erosiones y Ulceras No (0) Sin erosiones o Ulceras visibles
Erosiones (1) Defectos en la mucosa < 5 mm blancos o amarillos, planos
Ulceras superficiales (2) Ulceras mucosas > 5 mm con fibrina , superficiales
Ulceras profundas (3) Ulceras profundas con bordes sobrelevados
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indice de cambios de inflamacién mucosa de Lewis

1. Lesiones en el primero, sequndo y tercer tercio del 1D,

— Apanenda vellosidades:
0: normal; 1: edematoso
8: segmento corto; 12: segmento largo; 20: todo el tercio
1. simple; 14 parcheado

— Ulceras:
0: ninguna; 3: una; S pocas, 10: multiples
5: segmento corto; 10- segmento largo; 15 todo el tercio
9 Y 12: Ya-¥:, 18: > 15

2. Estanosis;
0: ninguna; 14: una
2: no ulcerada; 24 ulkcerada
7: no retiene, 10: retiene la capsula

Calculo de la puntuacion: a |a suma total ded edema de vellosdades y de las
ulceras del segmento intestinal con mayor puntuacdn se anade la de las este-
noss

Version 1.0 Marzo 2021
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Anexo 10: Estabilidad de las muestras y conservacion de los reactivos

TEMPERATURA OPTIMA

REACTIVOS BUHLMANN® Y TUBO
CALEX® (sin la muestra de heces
en el tubo)*

2-8°C

e El tubo Calex® puede estar hasta 16 semana a temperatura
ambiente, sin embargo, no es lo aconsejable. Si por alguna cuestion
logistica hubiera que conservarlo a temperatura ambiente es
conveniente apuntar la fecha en la que se saca de la nevera y

NUNCA sobrepasar las 16 semanas sin refrigerar.

TUBO CALEX® (una vez esta la
muestra de heces en el tubo)

- Hasta 7 dias a temperatura
ambiente

- 15dias de 2-8 °C

- 23 mesesa-20°C
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