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Objetivo: El objetivo de nuestro estudio fue adaptar y validar el Score de Condicién de Ray-
naud (SCR) en pacientes con Esclerosis Sistémica (SSc) que concurren a un hospital puiblico
de Argentina.

Materiales y Métodos: Para la adaptacién, reumatdlogos tradujeron al espafol la versién
original en inglés. Para evaluar la validez de constructo se utilizé: Cuestionario de Capaci-
dad Funcional HAQ (HAQ), Indice Duruéz (ID), validados al espafiol para Argentina, Escala
Visual Andaloga (EVA) de Raynaud por un experto y Score de Rodnan modificado (mRSS). Para
evaluar reproducibilidad, se evalué de forma aleatoria un subgrupo de pacientes sin mediar
cambios en el tratamiento ni en la condicién clinica 10 dias después de la evaluacién basal.
Resultados: Se incluyeron 35 pacientes con diagnéstico de SSc. La correlacién entre SCR y
EVA del médico fue de 0.89; SCR y HAQ 0.58; SCR y mRSS 0.61; SCR e ID 0.57 indicando una
muy buena correlacién principalmente con el EVA del médico y siendo todos estadistica-
mente significativos. La reproducibilidad fue de 0.998.

Conclusiones: Los resultados muestran que el SCR es una herramienta confiable y valida
para esta poblacién argentina con SSc.

ABSTRACT

Objetive: The aim of our study was to adapt and validate the Raynaud’s Condition Score
(RCS) in patients with Systemic Sclerosis (SSc) who attend a public hospital in Argentina.
Materials and Methods: For adaptation, rheumatologists translated to Spanish the original
version in English. To assess the construct validity we used: Health Assesment Question-
naire (HAQ), Duruéz’s Hand Index (DHI), spanish validation for Argentina, Raynaud Visual
Analogue Scale (VAS) by an expert and Modified Rodnan skin score (mRSS).To assess repro-
ducibility, a subgroup of patients was randomly evaluated with no changes in treatment or
clinical condition ten days after the baseline evaluation.

Results: A total of 35 patients with SSc were included. The correlation between RCS and
Raynaud VAS by an expert was 0.89; RCS and HAQ 0.58; RCS and mRSS 0.61; RCS and DHI 0.57
indicating a very good correlation mainly between the studied Score and the Raynaud VAS
and being all statistically significant. The reproducibility was 0.998.

Conclusion: The results show that the RCS is a reliable and valid tool for this argentinian
population with SSc.
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Introduccién

La esclerosis sistémica (SSc) es una enfermedad crénica
multisistémica'? caracterizada por dafio microvascular, altera-
ciones inmunolégicas y fibrosis. La enfermedad vascular digi-
tal (vasculopatia) ocurre en casi todos los pacientes con escle-
rosis sistémica y se presenta como fenémeno de Raynaud (FR).?

El FR es un trastorno frecuente caracterizado por vasoes-
pasmo intenso de las arterias digitales en relacién a la expo-
sicién al frio o al estrés emocional existiendo un desequilibrio
entre los factores vasoconstrictores y los vasodilatadores. El
mismo cursa con fases de palidez asociado a cianosis y/o eri-
tema.* Los cambios de coloracién digitales de las manos son
el sintoma cardinal del FR aunque otros sitios pueden verse
afectados tales como los dedos de los pies, labios y orejas.> Sus
causas pueden ser multiples. Podemos hablar de un FR pri-
mario (idiopatico) el cual no se encuentra asociado con otras
enfermedades o secundario a distintas patologias o afecciones
incluidas las enfermedades del tejido conectivo como la SSc,
Artritis Reumatoidea (AR), Lupus Eritematoso Sistémico (LES),
Miopatias Inflamatorias Idiopaticas (MII) y Sindrome de Sjogren
(SS). El examen fisico, la utilidad de la capilaroscopia y las prue-
bas inmunoldgicas pueden diferenciar las formas primarias de
las secundarias.4,6 El manejo de las formas leves a moderadas
consiste en el uso de medidas no farmacolégicas relacionadas
con cambios en el estilo de vida y fairmacos vasodilatadores de
administracién via oral mientras que, los casos graves, consti-
tuyen una urgencia clinica requiriendo vasodilatadores endo-
venosos y, en algunos casos, tratamiento quirtrgico.®

El FR es frecuentemente el primer sintoma de la SSc.” Se
encuentra presente en mas del 95% de pacientes con SSc y ti-
picamente precede al inicio de la enfermedad sistémica por
varios anos. Su efecto en la calidad de vida y en la capacidad
funcional depende de multiples factores incluyendo frecuen-
cia, duracién y severidad de los ataques, presencia de tulceras
digitales y concomitantes problemas relacionados con la es-
clerodermia, como el estiramiento de la piel, artritis, dolor y
disnea.?

El Score de Condicién de Raynaud (SCR) propone evaluar la
dificultad que presenta el paciente con diagnéstico de SSc y FR
en relacién a: cantidad de ataques y duracién de los mismos,
dolor, entumecimiento, manifestaciones en dedos como tlce-
ras digitales y qué grado de afectacién por si solo presenta.>

El presente estudio propone la adaptacién transcultural y
validacién del SCR el cual podria ser una herramienta til para
determinar la respuesta al tratamiento dado que en nuestro
pais no existen actualmente instrumentos validados para la
evaluacioén del mismo.

Objetivo: adaptar transculturalmente y validar el SCR en
pacientes con SSc que concurren a un hospital publico de Ar-
gentina.

Materiales y métodos

Se trata de un estudio observacional, analitico y transversal
llevado a cabo entre diciembre de 2018 y febrero de 2020.

Pacientes

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios con diagnosti-
co de SSc segun los criterios de clasificacién ACR-EULAR 2013
y que presentaran FR. La eleccién del grupo etario correspon-
de a la edad de la poblacién en la que se realizé la validacién
inicial del cuestionario SCR* el cual fue disefiado para evaluar
frecuencia, duracién, severidad e impacto del FR. Fueron ex-
cluidos del estudio todos los pacientes que presentaban de

manera concomitante otras enfermedades del tejido conectivo
tales como LES, SS, MII, AR, Enfermedad Mixta del Tejido Co-
nectivo, Vasculitis Sistémicas, entre otras.

El SCR fue administrado de manera consecutiva a pacien-
tes del servicio de Reumatologia del Hospital Bernardino Riva-
davia. El estudio se realiz6 de acuerdo a la regulacién vigente
para estudios observacionales siendo aprobado por el comité
de ética institucional y se encuentra sujeto a las normas inter-
nacionales de investigacién de Helsinki de la Asociacién Médi-
ca Mundial. Todos los pacientes debieron dar su consentimien-
to informado escrito para participar del estudio.

Score

Tres especialistas en reumatologia cuya lengua materna
es el espafiol realizaron, en forma simultdnea pero indepen-
diente, una traduccién de la versién del cuestionario original al
espariol, obteniéndose posteriormente una versién tnica por
consenso. Luego, un investigador colaborador cuya lengua ma-
terna es el inglés, realiz6 la re-traduccién del mencionado sco-
re a la lengua original para compararla con la versiéon en inglés.

Una vez obtenida la versién final, los pacientes completa-
ron el score el cual consistié en documentar diariamente por
un periodo de 14 dias el nimero de ataques de FR asi como
también: frecuencia, duracién de los eventos en minutos y
completaron una escala ordinal (0-10) la cual representa fre-
cuencia, duracién, severidad e impacto de los ataques toman-
do como puntaje final un promedio de los mismos durante
el periodo de 2 semanas antes de la visita inicial y durante el
periodo de 2 semanas antes de cada visita de evaluacién pos-
terior al tratamiento. Los datos del paciente se registraron de
forma codificada siendo necesarias la primer letra del nombre
y del apellido y los Gltimos 3 nimeros del Documento Nacional
de Identidad (DNI).

Para evaluar la validez de constructo de la escala, se com-
pararon medidas validadas y adaptadas al espafiol para Ar-
gentina tomando la discapacidad funcional mediante la ver-
sién argentina del Cuestionario de Capacidad Funcional HAQ
(HAQ)™% 1a valoracién de la habilidad de las manos en la cocina,
durante el vestirse, la higiene personal, las tareas de oficina y
durante el uso de la motricidad fina mediante la versién argen-
tina del Indice Duruéz (ID); la evaluacién global de un médico
experto mediante la Escala Visual Andloga (EVA) de Raynaud
de 0 a 100 mm teniendo en cuenta el periodo de 2 semanas
en el que fue realizado el SCR siendo 0 ausencia de FR y 100
el maximo de severidad del mismo y el grado de compromiso
cutaneo mediante el Score de Rodnan modificado (mRSS)™. Se
tuvieron en cuenta, a su vez, las distintas estaciones del afno
para completar el Score.

Se tuvieron en cuenta variables demogréficas y de trata-
miento. Se consideraron los siguientes datos por el médico
tratante: dato codificado del paciente (definido como la primer
letra del nombre y del apellido asi como los 3 dltimos niimeros
del DNI), tratamiento realizado por el paciente para su FR (blo-
queantes célcicos, inhibidores de fosfodiesterasa, anti endote-
lina 1); afios de evolucién de la enfermedad (definido como el
tiempo transcurrido en afos desde la primera manifestacién,
distinta al FR, y constatada por un médico hasta el momento
de la participacién en este trabajo) asi como también la clasifi-
cacién de la enfermedad (SSc limitada o difusa segun los sub-
grupos clinicos definidos por LeRoy y colaboradores en 1988)%,
tabaquismo (dependiendo si presentaban antecedentes de ta-
baquismo o no) y medidas de sostén realizadas por el pacien-
te (utilizacién de guantes, proteccién ante el frio, hidratacién
corporal).

Para evaluar reproducibilidad, un subgrupo de pacientes
asisti6 a una segunda visita 10 dias luego de la primera sin me-
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diar cambios en el tratamiento ni en la condicién clinica en
la cual se realizé nuevamente el SCR y las restantes medidas.

Anilisis estadistico

Las variables continuas se expresaron como media y des-
vio estandar (DE) o medianas y rango intercuartil (RIC) segin
distribucién y tamarfio muestral. Los datos categdricos se pre-
sentaron en proporciones. Se utilizé el Coeficiente de Correla-
cién de Spearman para cuantificar el grado de correlacién en-
tre el SCR y los restantes indices utilizados para las variables
continuas de distribucién no normal y para las variables dis-
cretas. Se consideré 0.01-0.20 como baja correlacién, 0.21-0.40
regular correlacién, 0.41-0.60 buena correlacién, 0.61-0.80 muy
buena correlacién y 0.81-0.99 excelente correlacion. Se utilizd
el coeficiente de correlacién intraclase (CCI) para evaluar la
reproducibilidad tomando como 0: totalmente no confiable a
1: perfectamente reproducible y considerandose un CCI > 0.75
como excelente.

Resultados

Al no existir divergencias de relevancia en el proceso de re-
traduccion, se acept6 la version final en esparol generada por
consenso. (Fig 1.)

Se incluyeron un total de 35 pacientes con diagnéstico de
SSc. Se detallan las caracteristicas de la poblacién en la Tabla
I. En relacién al tratamiento, 94% utilizaban medidas de sostén
y 85% recibia tratamiento farmacolégico. Entre los farmacos
recibidos se encontraban: antagonistas de los canales de cal-
cio, inhibidores de la fosfodiesterasa-5, anti endotelina-1. Los
pacientes en tratamiento combinado recibieron en su mayoria
dos farmacos siendo la combinacién mas frecuente: nifedipina
y sildenafil. (Fig 2.)

Se tuvieron en cuenta las distintas estaciones del afio para
completar el Score: 22.9% (8) lo realizaron en verano, 34.3% (12)
en otofo, 22.9% (8) invierno y 20% (7) primavera siendo la distri-
bucién de pacientes que realizaron la evaluacién a lo largo del
ano similar en las distintas estaciones aunque algo superior
en otono.

La mediana del SCR en la primera visita fue de 4 (RIC: 2-5),
EVA 42.5 (RIC: 30-55), HAQ 0.75 (RIC: 0.25-1.25), mRSS 6 (RIC:
2-10) e ID 5 (RIC: 1-12). En la primera visita el coeficiente de
correlacién de Spearman entre SCR y EVA del médico fue de
0.89; SCR y HAQ 0.58; SCR y mRSS 0.61 y SCR e ID 0.57 siendo
todos estadisticamente significativos (p<0.01) y demostrando
una buena a excelente correlacién. (Tabla II.)

En el analisis de reproducibilidad, el CCI del indice evaluado
entre la primera y segunda visita fue de 0.998 (IC 95%: 0.98-1.0).

Discusién

Los resultados obtenidos en nuestro estudio demuestran
que el SCR es una herramienta valida y reproducible para eva-
luar la intensidad y severidad del FR en pacientes argentinos
con SSc.

Disponer de un instrumento estandarizado es una he-
rramienta Util para medir la actividad de la enfermedad y la
respuesta terapéutica. La adaptacién transcultural tiene como
objetivo generar una medida comparable aplicable a diferentes
idiomas, culturas y paises.'sV

Existen numerosos articulos que describen al FR como
manifestacién en la SSc, sus caracteristicas e importancia; sin
embargo, es escasa la informacién que se tiene en la actuali-
dad sobre indices validados para evaluarlo. Por dicho motivo, la
afectacién que genera el FR y el dafio por si mismo que origi-
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na, no suelen ser evaluados en los diferentes ensayos clinicos
u otros estudios de intervencién terapéutica en pacientes con
esta enfermedad.

El SCR es un cuestionario autoadministrado que evalda
cantidad de ataques y duracién de los mismos, dolor, entume-
cimiento, manifestaciones en dedos como las tlceras digita-
les y el grado de afectacién que por si solo presenta.>*® Con
el propdsito de correlacionar el puntaje total del SCR de cada
paciente con las distintas escalas de evaluacién para determi-
nar la validez constructiva del indice, se utilizd el coeficiente
de correlacién de Spearman obteniéndose una excelente co-
rrelacién principalmente con el EVA global del médico. La co-
rrelacién entre el SCR y el resto de los indices demostrd ser de
buena a muy buena. Se observé una excelente reproducibilidad
expresado por un CCI: 0.998.
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Tabla 1. Caracteristicas Clinicas y Demogréficas

Tabla II. Grados de Correlacién

N=35 indices Coeficiente de Correlacién (r)

Sexo femenino n (%) 33 (94,2) SCRy EVA 0.89
Edad, media ( + DE) 56 (£12) SCR y HAQ 0.58
Tiempo de evolucién de la enfermedad, SCRy mRSS 0.61
mediana (RIC) 1D (=)

SCReID 0.57
SSc Limitada n (%) 28 (80)
SSc Difusa n (%) 7 (20) Referencias: SCR: Score de Condicién de Raynaud. EVA: Escala Visual Andloga.
- = HAQ: Health Assesment Questionnaire. mRSS: Score de Rodnan modificado.
Ulceras digitales n (%) 28 (82) ID: fndice Duruéz.
Tabaquismo n (%) 3(8,6)
Ac anti centrémero + (%) 28 (80)
Ac anti Sc1 70 + (%) 7 (20) rio estableci6 la diferencia minimamente importante para el
MRSS (RIC) 6 (2-10) SCR en 1.4 y el rango de sintomas aceptables para el paciente

Referencias: DE: Desvio Estdndar. RIG: Rango Intercuartil. SSc: Esclerosis sisté-
mica. mRSS: Modified Rodnan Skin Score.

Desde su primer uso en 1998 por Wigley y colaboradores?®
hasta su validacién y estandarizacién en idioma inglés en 2002
por Merkel en Boston (Massachusetts) la cual propone evaluar
la dificultad que presenta el paciente con diagnéstico de SSc
y FR en relacién a: cantidad de ataques y duracién de los mis-
mos, dolor, entumecimiento, manifestaciones en dedos como
ulceras digitales y qué grado de afectacién por si solo presen-
ta.>® El SCR fue ampliamente utilizado en distintos ensayos
clinicos incluyendo la validacién en Francia por Khouri y co-
laboradores al francés en 2019* para evaluar la eficacia de los
distintos tratamientos farmacolégicos en el FR. Un estudio rea-
lizado en una cohorte de pacientes con FR primario y secunda-

de 3.4 en una escala de 0-10.%

Si bien se trata de un estudio limitado a una pequena po-
blacién, es el primero que logra desarrollar la validacién del
SCR en Argentina y la primer versién en espaiiol realizada por
lo que se considera una herramienta muy util para poder uti-
lizar en los pacientes argentinos con SSc, Si bien no se puede
extrapolar a todos los pacientes con SSc, es una herramienta
valida en la poblacién que fue incluida. Creemos que son ne-
cesarios estudios futuros que utilicen el cuestionario en otras
poblaciones y analicen, ademas, su sensibilidad al cambio.

Conclusién

Los resultados muestran que el SCR es una herramienta
confiable y vélida para evaluar severidad del FR en la poblacién
estudiada con esclerosis sistémica.
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