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Resumen Estructurado.

Introduccion. ElI melasma es una hipermelanosis circunscrita, adquirida y
frecuente, que se presenta en forma de manchas irregulares en la cara con
predominio de frente, mejillas y zona mandibular, asi como cuello y antebrazos. El
diagnostico de la enfermedad es clinico, sin embargo, para determinar la
profundidad en ocasiones nos auxiliamos de algunos métodos como la
fluorescencia con luz de Wood, la histopatologia, la espectrofotometria, etc. Otra
herramienta para clasificar al melasma, que aun no se ha estudiado a fondo, es la
dermatoscopia. Segun esta técnica, el melasma se puede clasificar en epidérmico,
dérmico y mixto. El clasificar el melasma en tipos segun la profundidad del
pigmento reviste una importancia didactica y para prondéstico sobre todo en
lesiones muy localizadas. Objetivo. Determinar la utilidad de la dermatoscopia
para evaluar la profundidad del pigmento en melasma. Material y Métodos. Se
realizd un estudio descriptivo, observacional, transversal y prospectivo. La
poblacién que se estudié fue aquella registrada en la consulta externa del Servicio
de Dermatologia del Hospital General de México. Todos los pacientes que se
incluyeron en el estudio debieron haber sido diagnosticados con melasma
mediante valoracion clinica. Resultados: Se seleccionaron 60 pacientes con
melasma. Con los datos obtenidos principalmente por la combinacion de tres
variables fue posible determinar 6 patrones dermatoscopicos, algunos de los
cuales correlacionaron con la profundidad de pigmento mediante la fluorescencia
con luz de Wood. Conclusiones. La dermatoscopia es una herramienta util para

determinar la profundidad del pigmento en melasma.




ABREVIATURAS.

MASI : indice de severidad y area de melasma
UVA : Luz ultravioleta A

UVB: Luz ultravioleta B

FPS: Factor de proteccion solar

CO2: Di6xido de carbono




PARTE I.
MELASMA. GENERALIDADES.

DEFINICION. El melasma tiene como sinénimos cloasma o mascara del
embarazo y se define como una hipermelanosis circunscrita, adquirida y frecuente,
qgue se presenta en forma de manchas irregulares en la cara con predominio de

frente, mejillas y zona mandibular, asi como cuello y antebrazos (1,2,3).

EPIDEMIOLOGIA: Presenta una distribucion mundial. No es exclusivo de ciertos
grupos étnicos, sin embargo los estudios epidemiologicos revelan que es mas
frecuente en razas de piel oscura. Afecta principalmente a latinos, afro-
americanos, asiaticos y poblacién de las islas del Pacifico, asi como fototipos
cutaneos IV-VI (4). Afecta ambos sexos con predominio en el femenino en el 90%
de los casos. El grupo de edad afectado es de 30 a 55 afios (5). En México se ha
visto que la mitad de las mujeres mexicanas desarrollan melasma durante el
embarazo (6). En la consulta externa del servicio de Dermatologia del Hospital

General de México ocupa el tercer lugar en frecuencia como motivo de consulta

(7).

ETIOLOGIA. Aun se desconoce su etiopatogenia pero existen mdultiples factores
involucrados, de los multiples factores etioldgicos asociados con el melasma la
exposicion solar es el mas importante. Sanchez, et al, (6) realizé un estudio en el
que la mayoria de pacientes desarrollaron melasma en los meses de verano,
algunos notaron que en invierno disminuia la intensidad de éste y los pacientes

gque se trataron con despigmentantes topicos presentaron recurrencia del




melasma posterior a exposicion sol. Se sabe que la radiacion ultravioleta B
incrementa la sintesis de hormona estimulante de los melanocitos vy
adrenocorticotropina, ambas hormonas se unen al receptor de melanocortina 1 del
melanocito induciendo la formacion de AMP ciclico, esto lleva a proliferacion de
melanocitos y al incremento en la sintesis de melanina por estimulacion de la
actividad de tirosinasa (8,9). La Influencia genética es otro factor importante
observandose presente en varios miembros de una misma familia y en gemelos

(10,11).

La influencia hormonal es frecuente debido a la asociacion de melasma con
embarazo o uso de anticonceptivos orales (12), observandose que la
administracion de dietilestilbestrol y terapia hormonal de reemplazo en pacientes
postmenopausicas produce niveles elevados de estrégenos y progesterona
siendo causa de melasma. En un grupo de 212 pacientes que ingerian
anticonceptivos orales el 29% desarroll6 melasma (13,14). Se ha propuesto
ademads que algunos casos de melasma considerados como idiopaticos

representan la manifestacion de disfuncion ovarica subclinica (15).

Alteraciones endocrinas (disfuncion tiroidea) han sido también estudiadas como en
el estudio de Lufti et al, (16), en donde se encontr6 que la incidencia de

enfermedades tiroideas es 4 veces mayor con respecto a la poblacion sana.

Se han identificado una amplia variedad de medicamentos (anticonvulsivantes y

fotosensibilizantes) fototoxicos capaces de depositarse en estratos superiores de




epidermis y estimular la sintesis de melanina produciendo pigmentaciones tipo

melasma (17).

Los cosméticos es un rubro que actualmente presenta influencia en las
poblaciones debido a las distintas substancias que se utilizan agrediendo a la piel

y provocando sintesis de melanina (17).

PATOGENIA. A pesar de que varios factores se reconocen como parte de la
etiologia del melasma, su patogénesis aun es desconocida. Se sabe que la piel
lesionada es diferente a la piel sana. En un estudio en 56 pacientes de Corea se
analizaron biopsias de piel sana y lesionada mediante tinciones quimicas e
inmunologicas. A la microscopia de luz de la piel lesionada, se encontré un
incremento en la cantidad de melanina en todas las capas de la epidermis y en la
dermis. El numero de melanocitos se encontré6 aumentado y sus dendritas

contienen mayor nimero de melanosomas en estadio 1V (18,19).

Por ser un padecimiento que se localiza primordialmente en la cara tiene un fuerte
impacto psicolégico y emocional en las personas que lo padecen. Entre los
pacientes que consiguen eliminar el trastorno se observa recurrencia tras la
exposicion solar, por lo que aunque hay numerosos estudios y tratamientos para
este padecimiento es de gran interés el poder descubrir que otras caracteristicas
pueden influir para que responda o no a los distintos tratamientos o simplemente

que recidiven (20).

CUADRO CLINICO: El melasma se localiza en la cara afectando frente, mejillas,

labio superior y zona mandibular. Ocasionalmente se han descrito casos que

5




pueden afectar cuello y brazos. Se presentan maculas hiperpigmentadas
irregulares, color café claro-gris o azulado, mal limitadas y a veces arciformes, con
tendencia a confluir. Es un padecimiento asintomatico, de evolucion cronica y
progresiva. Se reconocen 3 patrones clinicos: centrofacial, malar y mandibular. El
patrén centrofacial es el mas comun, afecta mejilla, frente, nariz, labio superior y
menton, y aparece alrededor de las dos terceras partes de los pacientes con
melasma. El patron malar se da aproximadamente en el 20% de los casos y las
lesiones se limitan a mejillas. EIl patron mandibular se observa en casi el 15% de
los enfermos y afecta la piel suprayacente a la zona de la mandibula. En
cualquiera de los patrones anteriores se pueden afectar otras areas expuestas al

sol, como los antebrazos (2,3).

CLASIFICACION. Mediante la exploracion con la luz de Wood, el melasma puede
subdividirse en cuatro tipos principales. En el tipo epidérmico (el patron mas
frecuente), la luz de Wood realza el contraste de color entre la piel afectada y la
normal, mientras que en el melasma de tipo dérmico no se produce dicho realce
de contraste. Existe un tipo mixto (dermo-epidérmico), en el que examen bajo la
luz de Wood muestra en un mismo paciente la acentuacion de color en unas
lesiones mientras que en otras no. Finalmente, en las personas de piel muy

obscura las lesiones de melasma no son visibles bajo la luz de Wood (2,4,19).

En histopatologia se ven 2 patrones de pigmentacion: el patrén epidérmico y
dérmico. En el tipo epidérmico existe un depdsito aumentado de melanina en las
capas basal y suprabasal aunque puede estar incrementado en toda la epidermis.

También se observa degeneracion vacuolar de las células basales en algunas
6




ocasiones. El depdsito pigmento de tipo dérmico se caracteriza por la existencia
de macrofagos cargados de melanina en disposicion perivascular, tanto en la
dermis superficial como en la media (2,21). En los pacientes con melasma mixto

epidérmico-dérmico se pueden observar los 2 patrones.

El examen mediante microscopio electronico de la forma epidérmica revela un
gran numero de melanosomas aislados, no agregados, con queratinas. Este es el

patron que se suele observar en la piel negra normal (2).

El melasma se ha clasificado de forma clinica e histolégica esto se resume en la

Tabla 1(21,22).

Tipo Luz normal Luz Wood Histologia

Depdsitos de melanina en

Incremento
Epidérmico Café claro capas basal y suprabasal
contraste
de epidermis
Melano6fagos perivasculares
Dérmico Gris No contraste
en dermis superficial y media
Contraste Depésitos de melanina en

Mixto Café oscuro
algunas areas epidermis y dermis

Tabla 1. Clasificacion del melasma.




DIAGNOSTICO: se establece generalmente de forma clinica, de manera ocasional

se realiza biopsia cutanea para confirmacion.

TRATAMIENTO: Es una enfermedad refractaria y recurrente, en ocasiones con
una respuesta desfavorable al tratamiento. Las metas del tratamiento son: prevenir
o reducir la severidad de la recurrencia, reducir el tamafio del area afectada,
mejorar el aspecto cutaneo y reducir el tiempo de respuesta a tratamiento , todo
esto con pocos efectos adversos (3,23). El tratamiento se enfoca a:
fotoproteccion, inhibir los melanocitos activos, inhibir sintesis de melanina,

remover melanina y romper los granulos de melanina (24).

Fotoproteccién: ya se menciond que el principal factor etiol6gico del melasma es la
exposicion solar, por lo tanto la fotoproteccion para luz ultravioleta A (UVA) y B
(UVB) es el tratamiento de primera linea. Se deben usar fotoprotectores de amplio
espectro con factor de proteccién solar (FPS) mayor de 30, la aplicacion debe

realizarse diariamente y continuarse de forma indefinida (3, 24)

Inhibicién de activacion de melanocitos: se debe evitar exposicion solar, toma de

anticonceptivos, embarazo, cosméticos y farmacos fototoxicos (24)

Inhibicién de sintesis de melanina: podemos clasificar a los agentes tdpicos en

base a su mecanismo de accion. (Tabla 2)




Mecanismo de accion

Farmaco

Inhibicién de tirosinasa

Hidroquinona
Acido kajico
Acido azelaico

Retinoides

Inhibicién de produccion

de melanina

Acido ascorbico
Magnesio-L-ascorbil-2-fosfato

Glutation

Supresion no selectiva

de la melanogénesis

Indometacina

Corticoesteroides

Toxicidad selectiva

de los melanocitos

Mercurio amoniacal
Isopropilcatecol
N-acetilcisteina
N-acetil-4-S-cisteaminilfenol

N-2,4-acetoxifeniltio-etilacetamida

Remociéon de melanina

Retinoides
Quimioexfoliacion
Dermabrasion

Laser

Tabla 2. Agentes tdpicos para el tratamiento de melasma y su mecanismo de

accion (3, 24,30)

Hidroquinona: A la fecha este medicamento representa el “estandar de oro” en

cuanto a tratamiento de melasma. Se usa a concentraciones que van del 2 al 5%,

concentraciones mayores tienen mejor eficacia pero también incrementa la
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irritacion cutdnea. Existen 2 estudios representativos de la eficacia de
hidroquinona, uno de ellos es un estudio doble ciego controlado con placebo que
incluyé a 48 pacientes, la hidroquinona o el placebo se aplicaron 2 veces al dia
asociados a un fotoprotector; mejoria completa 38% grupo de hidroquinona vs 8%
placebo. No hubo eventos adversos significativos. Se indica la aplicacion del
medicamento 2 veces al dia en el area afectada de forma uniforme. Si no hay
evidencia de mejoria a los 2 meses de uso se debe descontinuar el medicamento.
Los efectos adversos mas frecuentes son: irritacion cutanea y sensibilizacion,
caracterizada por ardor, picazén y sensacion de quemadura. Con el uso crénico
de concentraciones de hidroquinona mayores al 5% se ha reportado el desarrollo

de ocronosis y milium coloide (3).

Acido kojico: no aprobado para el tratamiento del melasma ya que no existen
estudios clinicos controlados que lo comparen como monoterapia vs vehiculo,
placebo o cualquier tratamiento actual para melasma. Se presenta en
concentraciones del 2 al 4%. En un estudio comparativo de acido kéjico+acido

glicdlico vs hidroquinona se vio que la efectividad fue igual (5).

Acido azelaico: es un acido dicarboxilico natural, su mecanismo de acciéon no es
completamente conocido. Tiene efecto antiinflamatorio, antibacteriano vy
antiqueratinizante por lo que muestra efectos benéficos en otras dermatosis. En un
estudio donde se compar6 acido azelaico al 20% vs hidroquinona al 4%, se
reportd eficacia semejante. Su aplicacion puede causar prurito, picazén y
sensacion de quemadura en 1-5% de los pacientes. La presentacion en México es
en gel al 15% (5,24).

10




Retinoides: La tretinoina en concentraciones del 0.05% al 0.1% se ha usado como
monoterapia en melasma. Interrumpe la sintesis de melanina a través de inhibicion
de la trascripcion enzimatica, ademas de su efecto queratolitico. Se reporta
mejoria en un 68% a 73% de los casos requiriendose mas de 24 semanas para
lograr un aclaramiento significativo. Se han usado ademas isotretinoina con
resultados semejantes a tretinoina y adapalene el cual presentd mayor incidencia

de eventos adversos (5,24)

Corticoesteroides: Afectan de forma directa la sintesis de melanina, ademas de
inhibir la produccion de prostaglandinas y citocinas las cuales estimulan a los
melanocitos. Se usa principalmente en combinacion con otros agentes topicos

como hidroquinona y tretinoina (3).

Vitamina C: Inhibe la sintesis de melanina reduciendo la oxidacion de la misma.
Se ha usado la iontoforesis para incrementar la penetracion de la vitamina C en la
piel, en un estudio se presentdé mejoria después de 12 semanas de aplicacion 2
veces al dia, los efectos adversos se presentaron en pocos pacientes incluyendo:
sensacion de toque eléctrico, prurito, eritema, sensacion de quemadura y

sequedad de cara (5).

Magnesio-L-ascorbil-2-fosfato: derivado estable de vitamina C que suprime la
sintesis de melanina. Se probd en diversos trastornos de hiperpigmentacion,
incluyendo melasma, presentandose mejoria en mas de la mitad de los pacientes

tratados, por lo que puede ser efectivo como tratamiento para melasma (3).
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N-acetil-4-S-cisteaminofenol: compuesto fendlico potente despigmentante de la
piel, su efecto se debe a disminucién en el nimero de melanocitos funcionales y

del numero de melanosomas transferidos a los queratinocitos (3).

La importancia del melasma es tal que dia con dia se siguen estudiando nuevas
modalidades de tratamiento tépico. De los ultimos estudios que se han hecho en
este campo, tenemos el &cido dioico, que es un acido dicarboxilico
monoinsaturado derivado de la biofermentacion del &cido oleico con un importante
efecto despigmentante, ya que interfiere con la sintesis de melanina por la
interacciéon con un agonista del receptor activado del peroxisoma nuclear, el cual
regula la transcripcion de la peroxidasa e inhibe la transferencia del melanosoma.

(25)

Quimioexfoliacion: las quimioexfoliaciones con agentes quimicos de penetracion
superficial y media, de aplicacion seriada, se usan frecuentemente en pacientes
con melasma como terapia coadyuvante al régimen despigmentante de base en
casos resistentes a la terapia topica. Existen pocos estudios controlados que
demuestren la efectividad de la quimoexfoliacion. El uso de la quimioexfoliacion
media y profunda se asocia con hiper e hipopigmentacion postinflamaroria,
cicatrices y ocasionalmente queloides, por lo que se prefiere usar agentes
quimicos para quimioexfoliacion superficial como el acido salicilico al 30% vy el
acido glicdlico en concentraciones bajas con esquemas de aplicacion seriada

(3,4,20).
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Dermoabrasion: se ha usado en pacientes con melasma recalcitrante, pero en
pacientes asiaticas y de piel oscura se ha presentado hiperpigmentacion

postinflamatoria (3,4,20).

Laser: se han utilizado diversos tipos de laser, sin embargo su eficacia en el
tratamiento de melasma no se ha establecido ya que la mayoria de estudios
incluye un nimero limitado de pacientes. El laser Erbium-YAG se ha recomendado
para pacientes con melasma recalcitrante (20). Recientemente también se ha

informado de la utilidad de la fototermolisis fraccionada con laser de CO2 .

Tratamientos combinados: Se ha llamado terapia combinada al uso de dos o tres
farmacos despigmentantes en una sola presentacion farmacéutica. Se denominan
dobles combinaciones cuando combinan dos despigmentantes y triples
combinaciones a la combinacion de tres despigmentantes en una sola preparacion
farmacéutica. Estas terapias se empezaron a utilizar en combinaciones ya que los
farmacos disponibles para el tratamiento de melasma aun cuando disminuyen la
hiperpigmentaciéon pueden presentar efectos adversos, sobre todo, cuando se
emplean a concentraciones altas. El objetivo de estas combinaciones es
incrementar la eficacia y reducir los efectos adversos de los despigmentantes.
Como la recidiva es frecuente aun con estas combinaciones, es necesario tratar
nuevamente a los pacientes y/o dejar una terapia de mantenimiento. Al ser la
hidroquinona el estandar de oro para tratar melasma, es el principal ingrediente en

las combinaciones disponibles en nuestro pais.
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DERMATOSCOPIA. GENERALIDADES.

Otra forma de diagndstico que aun no se ha estudiado a fondo es la
dermatoscopia que surge con el descubrimiento de la Gptica y su aplicacién en la
medicina, a manos de Leeuwenhoek (28). Este conocimiento insta establecer
diferencias entre ver y observar, ya que ha dado cuenta de aspectos imposibles de
ser reconocidos a simple vista. Con gran razén, Goethe sefialo que el “el hombre
s6lo ve lo que conoce”. Esta afirmacién conduce a memorizar una imagen que
podra reconocerse sin dificultad. Asimismo, las lentes no se utilizan sélo en
dermatoscopia, sino que tienen multiples utilidades y que han posibilitado, sin
duda, la evolucién de la medicina (26,27,28). La primera descripcion detallada en
cuanto a la posible aplicacion de la microscopia de la superficie de la piel se debe
a Johann Saphier, quien en el afilo 1920 acufid por primera vez el término
“dermatoscopia” (26,27). Saphier aplicO esta técnica en la evaluacién de los
capilares en condiciones normales y patologicas de la piel. En los afios 50,
Goldman investigo6 en los Estados Unidos los nevos melanociticos y el melanoma,
y obtuvo como resultado una descripcién detallada de su utilidad; posteriormente
Gilje destaco el valor de esta técnica en las enfermedades inflamatorias de la piel.
En los 80's Rona MacKie investigd las ventajas que ofrecia este método,
especialmente en distinguir diferentes patrones en las distintas patologias de tal
forma que esta técnica diagndstica es no invasiva, y permite visualizar
estructuras cutaneas no visibles para el ojo desnudo que como principio basico
tiene la transiluminacion de la lesion en estudio, mediante una alta amplificacion

que facilite la observacion detallada, ya que a raiz de propiedades fisicas como la
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reflexion, la refraccion, la dispersion y la absorcion — muchas de las estructuras
ubicadas debajo de la piel resultan imposibles de observar. Se puede considerar
un paso intermedio entre la dermatologia clinica y la dermatopatologia, y gracias a
su utilizacion se puede aumentar la sensibilidad y especificidad diagndstica de las
lesiones cutaneas pigmentadas, capilares u otras patologias cutdneas como son
los tumores y en reciente fecha aplicada al melasma (21, 28). El conocimiento de
la correlacion dermoscoépico-patologica es esencial para la comprension vy
correcta utilizacion de esta técnica, debiendo entender la dermatoscopia como una
nueva dimension morfolégico en la exploracion de lesiones pigmentadas y
vascularizadas, que permite ajustar los diagnésticos in vivo, de las diversas
patologias, pero que esta precision diagnostica depende considerablemente de la

experiencia y entrenamiento del examinador (27,28).

DERMATOSCOPIA'Y MELASMA.

Segun esta técnica, el melasma se clasifica en epidérmico, dérmico y mixto. De
acuerdo a la experiencia de Ponzio y col (22), en el melasma epidérmico se
aprecia una trama pigmentada marcada, de color uniforme, y una malla clara; en
el dérmico una trama irregular, malla irregular, azul-neblina y el mixto con
caracteristicas de ambos. Realmente la estadificacion en tipo epidérmico, dérmico

y mixto es didactica ya que en si el melasma se expresa de forma espectral.

Actualmente en los nuevos dermatoscopios, la fuente de luz ha sido optimizada

por completo respecto de sus diodos, asi como también la calidad de imagen
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respecto del color, de tal forma que se ofrece una mejor visibilidad de las

estructuras (27,28).

En base a lo anterior y debido que no existen estudios de dermatoscopia en
melasma, se piensa clarificar otro aspecto de la dermatosis y asi otorgar una
herramienta mas al dermatélogo para clasificar adecuadamente el melasma e
incluso poder ofrecer un pronéstico objetivo de acuerdo a la localizacién de este,
ya que la mayoria de las ocasiones al no saber si se encuentra en epidermis o

dermis, desconocemos la respuesta exacta del tratamiento (21,22,27).
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PARTE II.

ESTUDIO PRELIMINAR PARA DETERMINAR LA UTILIDAD DE LA
DERMATOSCOPIA PARA EVALUAR LA PROFUNDIDAD DE PIGMENTO EN
MELASMA.

Planteamiento del problema

Lo que se propuso con este estudio fue realizar una clasificacion del melasma en
base de los datos obtenidos mediante la observacién clinica y dermatoscopica
permitiéndonos comparar las caracteristicas entre ellas y asi poder ofrecer un

prondstico mas objetivo al paciente en lo referente a la respuesta terapéutica.

Utilizamos para fines de comparacion un método diagnostico estandar
(fluorescencia con luz de Wood) para determinar la profundidad real del pigmento

en el melasma.

El melasma es una enfermedad con alta incidencia en la poblacién general, por
afectar de manera predominante la cara tiene gran impacto en la calidad de vida
de los pacientes. Son pocos los estudios que existen al respecto del prondstico
dado que la recidiva es altamente frecuente, sin embargo a través de este estudio
podriamos ofrecer herramientas para desde el inicio al clasificar segun la
dermatoscopia establecer la mejor linea de tratamiento segun la profundidad de la

mancha.

Hipotesis.

La dermatoscopia es una herramienta util, comparable con la luz de Wood para

determinar la profundidad de la mancha en el melasma.
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Objetivos.

General:

Determinar la utilidad de la dermatoscopia para evaluar la profundidad del

pigmento en melasma.

Especifico:

— Determinar los datos demograficos y clinicos de una muestra de pacientes
con melasma en México.

— Determinar los datos dermatoscdpicos mas importantes del melasma.

— Determinar los patrones de dermatoscopia en melasma en base a los datos
dermatoscopicos.

— Comparar los patrones de dermatoscopia con la profundidad del pigmento
segun la luz de Wood.

Tipo y Disefio del estudio:

Estudio descriptivo, observacional, transversal y prospectivo. La duracion del
estudio fue de 6 meses, contados a partir de la autorizacion del proyecto de

investigacion.

Poblacién y tamafio de muestra:

La poblacion que se estudié fue aquella registrada en la consulta externa del
Servicio de Dermatologia del Hospital General de México. Todos los pacientes
gue se incluyeron en el estudio debieron haber sido diagnosticados con melasma
mediante valoracion clinica.
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Se aplico la formula de diferencias de proporciones considerando una probabilidad
de correlacion entre dermatoscopia y luz de Wood de 55% y en un 45% sin

correlacién; con un valor  de 10% y un valor o de 5%. Estimando lo siguiente:

P1= 55%, 0.55.

P2= 45%, 0.45.

Zo=1.96 (0.05)

Zp=1.28 (0.1)

Resultando una n= 60 pacientes. Se llevd a cabo un método de muestreo
probabilistico, de casos consecutivos que cumplieron con los criterios de
seleccion, hasta alcanzar el tamafio de la muestra. EI muestreo fue sistematico

con proporcion 1:1, 1:2 y posteriormente aleatorio.
Criterios de Seleccion
Inclusion

1. Pacientes con melasma facial por diagnéstico clinico.

2. Registrados en la Consulta Externa del Servicio de
Dermatologia del Hospital General de México

3. Género femenino.

4. Con consentimiento informado por escrito del paciente
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No inclusion

1. Pacientes con tratamiento para el melasma al menos 1
mes antes del estudio.

2. Pacientes con antecedente de mal apego al
tratamiento.

3. Pacientes con alguna dermatosis inflamatoria y/o
neoplasica maligna en el area del melasma.

4. Pacientes con uso de anticonceptivos orales o de
depasito.

5. Pacientes embarazadas.

6. Pacientes en tratamiento con fototerapia

7. Pacientes con consumo de fosfato de cloroquina 6
derivados.

8. Pacientes con uso de algun agente experimental o no
en cara en los ultimos 30 dias.

9. Pacientes con infecciones que afecten el area del
melasma.

Definicion de las Variables a evaluar y forma de medirlas.

Variables en estudio.

e Severidad del melasma
o Categoria.- Cuantitativa.
o Escala de medicion.- Discreta

0 Unidad de medicion.- Unidades (puntos)
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0 Operacionalizacion.- La medicion de la severidad

del melasma se hizo mediante el indice de Area
y Severidad del Melasma (MASI) que consiste en
la siguiente ecuacion: 0.3 (DF+HF) AF + 0.3
(DMR + HMR) AMR + 0.3 (DML + HML) AML +
0.1 (DC + HC) AC, donde D se refiere a lo oscuro
de la mancha, H es la homogeneidad del
pigmento, A es area, F es frente, MR es malar
derecha, ML es malar izquierda, C es menton y
los valores de 0.3 y 0.1 son los porcentajes del
area facial total. En este sistema, la cara se
divide en 4 parte, la frente, las 2 mejillas y el
menton y a cada uno le corresponde un 30%,
salvo al menté que le corresponde un 10%. El
area afectada se cataloga desde 0 (sin
compromiso) a 6 (90 a 100% de afeccidén facial);
lo oscuro de la mancha se cataloga de 0 a 4 asi

como la homogeneidad de la mancha.

Trama pigmentada marcada.
o Categoria.- Cualitativa.
o0 Escala de medicion.- Nominal (dicotémica)

o0 Unidad de medicion.- Regular/irregular.
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e Color uniforme.

o Categoria.- Cualitativa.

0 Escala de medicion.- Nominal (dicotémica)

(o]

Unidad de medicion.- Claro/azul-grisaceo.

e Malla clara.

(0]

(0]

(0]

Categoria.- Cualitativa.
Escala de medicién.- Nominal (dicotémica)

Unidad de medicion.- Regular/irregular.

e Evolucion del melasma

(6]

(0]

Categoria.- Cuantitativa.

Escala de medicion.- Continua (de razén)

Unidad de medicion.- afios

Operacionalizacion.- Evolucion del melasma
desde el momento de hacerse detectables las

manchas por la paciente.

e Topografia del melasma.

(o]

(o]

Categoria.- Cualitativa.

Escala de medicion.- Nominal

Unidad de medicion.- Tipos (clasificacion clinica)

Operacionalizacién.- EI melasma se catalogara
clinicamente como centrofacial, mandibular,

malar y mixto.

e Tipo de melasma segun Luz de Wood.
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Procedimiento

o Categoria.- Cualitativa.
o Escala de medicion.- Nominal.
o Unidad de medicion.-

Epidérmico/dérmico/mixto/indeterminado

. El paciente fue seleccionado de la consulta externa del

Servicio de Dermatologia del Hospital General de México en

base a criterios de seleccion.

. Al considerar al paciente como apto para el estudio, se

procedié a entrevista dirigida donde se interrogd al paciente
acerca del consentimiento informado para participacion en el

estudio (Anexo 1).

. Se aplicé cuestionario de coleccion de datos, por lo que se

requiri6 nuevo interrogatorio y exploracion fisica dirigida

(Anexo 2)

. A'los sujetos seleccionados se les asigné un numero de sujeto

anico con el que se identificaron.

. Se procedié a realizar de manera secuencial, Luz de Wood,

dermatoscopia sin aceite (luz blanca), MASI y toma de

fotografia dermatoscopica digital.

. Se requirié en total 1 visita durante el estudio, en donde se

realizo luz de Wood, dermatoscopia, MASI y fotografia digital,
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Andlisis Estadistico.

Todos los resultados obtenidos en el estudio se registraron en listados y tablas de
resumen, asi como graficos en relacion a hallazgos. Para las variables continuas

se incluy6 la media, desviacion estandar, maximo y minimo.
Aspectos Eticos y de Bioseguridad

Se garantizé la autonomia del paciente solicitando la firma de una carta de
consentimiento, asi como la confidencialidad de los datos obtenidos y su derecho
a no participar en el estudio sin que esto redundara en la calidad de su atencion.
La investigacién se clasifica como de riesgo menor al minimo. El procedimiento no
se considera por ningun motivo invasivo. El proyecto se sometié y aprobd por
Comité de Investigacion y Etica del Hospital General de México con nimero de

oficio CI/08/211 y CE/09/266 respectivamente.

Relevancia y Expectativas

Como todo estudio preliminar, los investigadores esperamos que de éste surjan
las bases para realizar un estudio con un tamafio de muestra mayor y la busqueda
intencionada de los patrones de dermatoscopia mas especificos para determinar
la profundidad del pigmento en melasma y su correlacion clinicoterapéutica.
Asimismo, se pretende que el estudio sirva para una publicacién internacional ya
que el tema es inédito en nuestro pais y tiene oportunidades de tener
reconocimiento en otras partes del mundo, incluso servir de base para estudios en

otros paises.
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RESULTADOS

Se incluyeron un total de 60 pacientes. Obteniéndose una severidad global de
melasma mayor de 10 en 21 pacientes (35%) entrando dentro de la clasificacién
ya en melasma moderado en adelante y el resto por debajo de 10 (75%) en

melasma leve (0-11). (Tabla 3 'Y 4).

MALLA EVOL TOPOGR TIPO
MASI TRAMA | COLOR CLARA \[e5] AFIA MELASMA EDAD | FOTOTIPO
2 1 2 1 4 1 33 4

1 13.8

2 3.2 1 1 1 12 3 1 47 4
3 17.6 2 2 2 1 4 2 60 4
4 6.6 2 2 2 3 4 2 38 4
5 1.9 1 1 1 3 3 1 35 3
6 5.9 1 1 1 3 4 1 54 3
7 6.3 1 1 1 1 3 1 45 4
8 5.2 1 1 1 2 4 1 43 4
9 12.9 2 1 2 2 4 1 44 4
10 1.4 1 1 1 1 3 1 32 4
11 5 1 1 1 6 4 1 44 3
12 9 2 1 2 12 4 1 62 4
13 7 2 1 1 1 4 1 48 4
14 9.4 2 1 2 14 4 1 45 3
15 3.2 1 1 1 5 3 1 42 3
16 10 2 1 2 10 4 1 38 4
17 10.4 2 1 2 5 4 1 45 4
18 13.4 1 1 1 20 4 1 49 4
19 9.8 2 1 1 3 4 1 40 4
20 13.8 1 1 1 12 4 1 48 4
21 7.5 1 1 1 2 4 1 33 3
22 7 1 1 1 15 4 1 53 3
23 14.4 1 2 2 13 4 2 38 3
24 8.4 2 1 2 10 4 1 49 4
25 11.4 2 2 2 15 4 2 40 4
26 12.3 2 1 2 1 4 1 30 3
27 11.4 1 1 1 2 4 1 25 3
28 1.4 2 1 1 1 4 1 46 4
29 4.7 2 1 2 1 3 1 33 3
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38
72

6.2
3.8
12.2

30
31

40

32

52

15

19.8

33

38
39
39
45

3.8

34

7.4
1.8

9.1

35

36

37

47

10.2

38

42

4.8

39

51

3.6
15.7

40

35
35

41

4.8

42

35
36
56
38

11.4

43

44
45

14.4

111

46

40

10

4.8

47

36
37

4.8

48

8.4

3.6
8.4

49

74

10

50

40

51

40

10

52

37

6.8

53

45

18.3

54
55

30
48

4.1

56

39
37

54
10.4

57

58

43

59

34

121

60

Tabla 3. Poblacion estudiada.

n =60

42.62 +9.27

Variable

Edad (afios)
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MASI 8.225 + 4.425
Evolucion (afios) 5.13 £ 4.68
Fototipo (%)
I 29 (49)
\Y; 31 (51)
Topografia (%)
Centrofacial 45(68)
Malar 0(0)
Mandibular 15 (32)
Mixto 0(0)
Tipo de melasma (%)

Epidérmico 52(87)
Dérmico 6(10)
Mixto 2(3)

TRAMA (%)

Regular 33(55)
Irregular 27(45)

COLOR (%)

Claro 53(88)
Azul-grisaceo 7(12)

MALLA (%)

Regular 33(53)
Irregular 27(47)

Tabla 4. Datos demograficos y clinicos de la muestra estudiada.




Tras observar bajo el dermatoscopio la trama pigmentada marcada se pudo
separar la regular de la irregular. La trama regular con 33 pacientes (55%) y 27

con trama pigmentada irregular (45%). (Grafica 1)

TRAMA PIGMENTADA

ETPR mTPI

Gréfica 1. Presencia de diferentes tramas en pacientes estudiados

Clinicamente se estudiaron los pacientes y se compararon con la dermatoscopia
para concluir el color encontrandose 53 (88.3%) pacientes con color uniforme

claro, mientras que 7(11.6%) presentaron color azul grisaceo. (Grafica 2)

COLOR UNIFORME

B CLARO mW AZULGRIS

Gréfica 2. Muestra distintas coloraciones en el grupo de pacientes estudiados.
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Con el uso del dermatoscopio se hizo la distincion en relacién con luz de Wood
del tipo malla y la malla clara regular se encontro en 32 pacientes (53.3%) y malla

clara irregular en 28 pacientes (46.6%). (Gréfica 3)

MALLA CLARA

B CLARAREG m CLARA RREG

Gréfico 3. Tipos de mallas en pacientes estudiados

La cantidad de afios con el melasma fue variable, menor de 5 afios se encontr6 42
pacientes (70%), mayor de 5 afios 9 pacientes (15%) y 9 pacientes (15%) mas de
10 afos . lo que nos hace denotar que mientras mayor es el tiempo de la mancha,

habrd mas probabilidad de que s encuentre mas profunda (Gréfica 4)

ANOS CON MELASMA

E<5ANOS ®>5ANOS >10 ANOS

-

Grafico 4. Evolucidén de melasma en pacientes estudiados
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La topografia del melasma en su mayoria fue mixta en el 75% (45), mientras que
el 35% restante se concentré en la disposicion malar. Encontrandose coincidente
con lo reportado en la literatura de poblacion mexicana que es mas frecuente la

topografia mixta. (Gréfica 5)

TOPOGRAFIA DE MELASMA

W CENTRO FACIAL m MANDIBULAR MALAR  mMIXTO

0% 0%

Gréfico 5. Topografia de melasma en pacientes estudiados

De acuerdo a la clasificacion de lo tipos de melasma se observé que el tipo de
melasma prevalente fue epidérmico en 52 pacientes (86.6%), dérmico en 6

(10%), mixto en 2 (3.3%). (Gréfica 6)

TIPO DE MIELASMA

B EPIDERMICO  ® DERMICO MIXTO ®INDETERMINADO

3% 0%

-

Graéfico 6. Tipos de melasma obtenidos de poblacion estudiada.
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El melasma por grupos de edad coincidié con lo reportado en la literatura de
poblacién mexicana centrandose en el grupo de 30 a 55 afios de edad. El grupo A
5% (3 pacientes), grupo B 48% (27 pacientes), grupo C 32% (19 pacientes), grupo

D 10% (6 pacientes), grupo E 0%(1 paciente) y grupo F 3% (2 pacientes).

MELASMA POR GRUPOS ETARIOS

BA WMB mC WD WNE ®BF

2% 3% 5%

\V/

Grafica 7. Melasma de acuerdo a los grupos de edad

Tras observar la correlacion entre las diferentes variables que fueron medidas en
los pacientes se obtuvo un consenso de estas y concluimos que se podian
agrupar en 6 patrones, de los cuales 3 de ellos eran especificos para melasma
epidérmico (1,2 y 4) en 15 pacientes, 1 para dérmico (5) en 1 y 2 mas

inespecificos (3 y 6) en 11 pacientes. (Tabla 5)
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.Patron dermatoscépico

Caracteristicas

Pacientes,

n= 60
Patron 1 Trama irregular, color claro y 15
malla clara irregular
Patron 2 Trama regular, color claro y 27
malla clara regular
Patrén 3 Trama irregular, color azul- 6
grisdceo y malla clara irregular
Patrén 4 Trama irregular, color claro y 6
malla clara regular
Patron 5 Trama regular, color azul- 1
grisaceo y malla clara irregular
Patrén 6 Trama regular, color claro y 5

malla irregular

Tabla 5. Total de pacientes en cada patrén

De acuerdo a los resultados se obtuvieron 6 patrones dermatoscopicos, siendo

especifico para melasma epidérmico el 1,2 y 4, para melasma dérmico el 5 e

inespecifico el 3y 6. (Grafica 8)
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Grafica 8. Frecuencia de patrones dermatoscopicos en melasma

Patrones de acuerdo a cada tipo de melasma siendo el méas frecuente el tipo 2
(trama regular, color claro y malla clara regular) especifica para el melasma
epidérmico y le sigue en orden descendiente el patrén 1 también especifico para el
epidérmico (trama irregular, color claro y malla clara irregular), patrén 4 (trama
irregular, color claro, y malla clara regular) especifico para el tipo epidérmico. El
patrén 3 y 6 son inespecificos, siendo el 5 especifico para el melasma dérmico

(trama regular, color azul-grisaceo y malla clara irregular. (Grafica 9)
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epidérmico

T - -_|

dermico mixto

Grafica 9. Frecuencia de patrones de acuerdo a tipo melasma.

Los patrones obtenidos fueron correlacionados con luz de Wood permitiéndonos

establecer la especificidad con cada tipo de melasma. En el caso del epidérmico

los patrones 1, 2 y 4; en el dérmico el 5 e inespecificos 3y 6. (Tabla 6)

Patrén dermatoscopico Utilidad
1 Especifico melasma epidérmico (luz de Wood)
2 Especifico melasma epidérmico(luz de Wood)
3 Inespecifico
4 Especifico melasma epidérmico(luz de Wood)
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5 Especifico melasma dérmico(luz de Wood)

6 Inespecifico

Tabla 6. Patrones de dermatoscopia en melasma Yy relacion con luz de Wood

Se correlacionoé la edad de los pacientes en conjunto con los patrones y se obtuvo
la media de 42.6 afios con desviacion estandar para poder ser valorados mas
objetivamente Se centran de igual forma en la edad que estd establecida en la

literatura de 30 a 55 afios como predominante del padecimiento. (Grafica 10)

70

a0 =

R —

— |
—
_I

30 -

patron

Gréfica 10. Distribucién por edad en relacion a los patrones dermatoscopicos.
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Se grafica patrones dermatoscopicos con masi dandonos una media de 8.225 con
desviacion estandar que tras observarla podemos concluir que la mayoria de los
pacientes se encontraban en melasma leve y el resto en melasma moderado.

(Grafica 11)

20,00 -

15,00

masi

10,00 =

5,00 -

patron

Grafica 11. Distribucion por valor del MASI en relacién a los patrones

dermatoscopicos.
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Las pacientes estudiadas variaban en cuanto al tiempo con el melasma con
menos de 5 afios habia 18 pacientes, de 5-10 afios 22 pacientes siendo mayoria,

10-15 afos 16 pacientes y mas de 15 afos 4 pacientes. (Grafica 12)

20 - o]

evolucio
=
1

Gréfica 12. Distribucion por evolucion del melasma en relacion a los patrones

dermatoscopicos.
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DISCUSION

El melasma, también conocido como cloasma, “pafio” o “mascara del embarazo”,
es un trastorno de la pigmentacion de la piel que altera su estética, de asociacion

multifactorial y de gran impacto psicosocial (2).

El melasma tiene varios criterios para su clasificacion como son: etiopatologico,
topografico, clinico, histologico, luz de Wood y dermatoscopico, este dltimo esta
siendo impulsado por nuevos, aunque escasos estudios, con el objetivo de

optimizar recursos en la elecciéon del tratamiento (21,22).

Se incluyeron 60 pacientes de sexo femenino con una media de edad de 42.6
afios con un intervalo de 26 a 74 afos. En la literatura encontramos que el grupo
de edad més afectado es de 30 a 55 afios, lo cual coincide con nuestros
resultados. Predominando en fototipo cutaneo IV que es el que se observa con

mayor frecuencia en México (5).

La evolucion del melasma es también determinante en el prondstico y la respuesta
terapéutica, ya que a través de los diferentes estudios se ha visto que mientras
mayor evolucion tenga la mancha es mas dificil que responda al tratamiento, por lo
gue el hecho de realizar una valoracion temprana nos permite obtener mejores
resultados con el tratamiento. En nuestro estudié, el 70% de los pacientes
presentaba una evolucion del melasma de menos de 5 afios, concordando con la
literatura que es el tiempo aproximado en que la enfermedad recibe tratamiento y

puede ser un factor de buen prondstico para la respuesta al mismo (21,22).
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Normalmente a la exploracion cinica podemos distinguir 3 patrones principales de
distribucion. El patron centrofacial, que constituye la forma de presentacidon mas
frecuente, aparece alrededor de las dos terceras partes de los pacientes con
melasma. Incluye la afeccion de la frente, la nariz, la barbilla y la parte medial de
las mejillas coincidiendo con los resultados del estudio con una frecuencia del
68%. Segun la literatura, el patréon malar se presenta en aproximadamente el 20%
de los casos (29). En nuestro estudio, no observamos dicho patron. El patrén
mandibular se observa en casi un 15% de los pacientes y afecta la piel
suprayacente a la rama de la mandibula, en la muestra obtenida para nuestro

estudio, la frecuencia fue del 32%.

La media del MASI obtenida fue de 8.225 puntos, lo que refleja que la mayor parte
de los casos del estudio tenian un melasma leve, segun la clasificacién de la
severidad (0-11 (leve), el resto son de 12 a 23 moderado, 24 a 36 severoy 37 a 48
muy severo. El determinar la severidad del melasma es importante para el éxito

del tratamiento y para el pronéstico de la enfermedad.

En el estudio, la mayor parte de los casos de melasma correspondian a melasma
epidérmico, lo que indica un buen prondstico en cuanto a la respuesta al

tratamiento.

De todos los métodos diagndsticos que tenemos en dermatologia uno de los mas
estudiados es la dermatoscopia, que en el caso del melasma es un campo que se
estd extendiendo a través de diferentes estudios (22,29,31). En nuestros

hallazgos, a través de 3 caracteristicas dermatoscoépicas, pretendimos clasificar el
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melasma, tratando de establecer equivalencias con uno de los 3 patrones de

profundidad del pigmento segun la luz de Wood.

La utilizacién de la dermatoscopia para evaluar la profundidad del pigmento en
melasma, requiere de un entrenamiento adecuado y experiencia en el uso de

dicho dispositivo visual.

En el estudio realizado se buscaron patrones de dermatoscopia que derivaron de
tres caracteristicas bien definidas. Se analizaron variables como la trama que
puede ser regular o irregular que al valorarse nos comienzan a dar datos del tipo
de melasma que se trata segun los resultados del estudio y los de Ponzio (22). La
trama irregular se relaciona mas con melasma dérmico, al igual que el color azul
grisaceo y la malla irregular. Como conclusién del estudio, se estructuraron 6
patrones dermatoscopicos en melasma, que a su vez fueron relacionados con los

hallazgos de la luz de Wood.

Utilizamos la luz de Wood y no la histopatologia, como instrumento para basar
nuestra comparacion con la dermatoscopia, debido a que la luz de Wood es un
método rapido, de facil acceso para el clinico en la practica, no es costoso ni
invasivo. Aunado a lo anterior, en algunos estudios, la luz de Wood se ha
encontrado que correlaciona adecuadamente con la histopatologia para
determinar la profundidad de lesiones pigmentadas, sobre todo en melasma,
derivando una sensibilidad de hasta el 64% y una especificidad de hasta el 87.1%.
Segun la clasificacién con luz de Wood podemos dividir en 4 tipos el melasma y

estos se distinguen: epidérmico con incremento de melanina en la basal,
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suprabasal y estrato corneo. Esta pigmentacion se ve intensificada al ser expuesta
a la luz de Wood. ElI melasma dérmico tras exponerse a la luz de Wood no se
intensifica debido a que los melanofagos se encuentran en la dermis superficial y
dermis profunda. En el melasma mixto es decir epidérmico y dérmico la
intensificacion con luz de Wood es minima o nula. El dltimo tipo, el indeterminado
es el que se presenta en raza negra donde el cambio de la pigmentacion con luz

de Wood es inaparente (4,19).

Encontramos en el estudio, 6 patrones de dermatoscopia en base a las
combinaciones de las tres caracteristicas dermatoscépicas ya mencionadas y
establecimos en que profundad de pigmento se ubicaban segun la luz de Wood. El
patrén que describe una trama irregular, un color claro y una malla irregular, asi
como el que tiene una trama regular, un color claro y una malla clara irregular y
una trama irregular, un color claro y una malla clara regular, se relacionaron con
un melasma epidérmico segun la luz de Wood. El patron con una trama irregular,
color azul-grisaceo y una malla clara irregular, asi como el que presenta trama
regular, con color azul grisaceo y una malla clara irregular, se relacionaron con un
melasma dérmico segun la luz de Wood. Al comparar lo obtenido con los
resultados propuestos por Ponzio y col, encontramos que existe una similitud en

los resultados obtenidos.

Encontramos que la dermatoscopia en melasma ofrece una elevada sensibilidad y
especificidad para clasificar un melasma en epidérmico ¢ dérmico, sin embargo,

existe dificultad para caracterizar los patrones mixto e indeterminado del melasma.
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Con este estudio buscamos ofrecer al clinico una herramienta mas para clasificar
de manera facil y rapida el melasma, lo que conllevaria a dar un prondstico de la
respuesta al tratamiento, mas fundamentada que solo utilizar criterios clinicos,
asimismo pretendemos que sea un paso decisivo al elegir un determinado

tratamiento para el paciente (30).

El estudio servird de base para futuros estudios que, con una muestra mas amplia
y criterios de seleccibn mas estrechos, permitan obtener resultados para
generalizar el uso de la dermatoscopia como una herramienta eficaz para

clasificar el melasma.
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CONCLUSIONES

1. El melasma es una enfermedad comun que predomina en mujeres de 30-55

afios de edad.

2. Tiene una evolucion crénica, habitualmente diagnosticada alrededor de los
5 afios, aunque es probable que esté subestimada por el paciente hasta

gue se encuentra ampliamente visible.

3. Para clasificar el melasma, se puede tener una aproximacion clinica, sin
embargo, es necesario apoyarse en un metodo auxiliar como la luz de

Wood y la histopatologia.

4. La dermatoscopia es una alternativa para clasificar el melasma,

principalmente en melasma epidérmico y dérmico.

5. Existen por lo menos 6 patrones de dermatoscopia para clasificar el

melasma, algunos de ellos especificos para melasma epidérmico y dérmico.

6. Encontramos una buena relacion de la dermatoscopia con los hallazgos

mediante la luz de Wood.

7. La dermatoscopia es una técnica no invasiva, facil de utilizar, que requiere

un entrenamiento previo.

8. Se requiere un estudio con una muestra mas amplia para permitir

generalizar los resultados a la poblacion general.
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FOTOS DE DERMATOSCOPIA
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Anexo 1. Consentimiento Informado.

1. El proyecto de investigacion corresponde a Riesgo menor al minimo, esto es,
debido a que la dermatoscopia no representa ningun riesgo al aplicarse ya que es

un dispositivo de contacto cutaneo sin ser invasivo.
2. Apartados

I. EI médico del estudio invita al paciente a participar en un estudio de
investigacion debido a que padece una enfermedad llamada melasma, que es una
enfermedad que tiene manchas en la cara y que no afecta su salud fisica. En este
estudio se evaluard un nuevo método para establecer la profundidad de sus

manchas en la piel.

El instrumento a utilizar se llama dermatoscopio y se usara para medir la
profundidad de la mancha en el melasma, asimismo, se deberd comparar este
procedimiento con otro que consiste en aplicar una luz azul a su cara y que no
proporciona dafio alguno a su piel, lo anterior es necesario ya que sin

comparacion, no sabriamos que instrumento es mas util.

II. Si participa en este estudio, requeriremos que acuda 1 vez, en la que
tomaremos todos los datos necesarios para su participacion.  El objetivo del
estudio es evaluar la dermatoscopia como método de diagnostico de la
profundidad de su mancha, que se comparara con el uso de una luz azul que

tiende a servir para lo mismo.

lll. Fuera del tiempo que pierde en la consulta, no hay otra molestia que

contemplar.
El instrumento a aplicar (cualquiera que sea), sera utilizado por el investigador.

IV. Es posible que este nuevo estudio nos permita obtener un instrumento efectivo
y seguro para evaluar la profundidad del melasma en su piel, sin embargo, es
importante que conozca que este estudio no es del todo infalible y puede darnos
resultados no utiles. Su participacion en el estudio podria no beneficiarlo, pero si
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podria ayudar a otras personas que tienen la misma enfermedad que usted, todo

esto, gracias a la informacion que obtengamos.

V. Gracias a la informacion que se obtenga se podria tener otra opcion para medir
la profundidad de la mancha del melasma, enfermedad que aunque no afecta su
salud fisica, si puede condicionar problemas en su estado de animo y calidad de
vida.

VI. El médico del estudio esta para servirle y para contestarle cualquier pregunta
que pueda tener acerca del estudio que ya le mencionamos o de otra cosa del

mismo.

VII. Usted como paciente no renuncia a ninguno de sus derechos legales por el
hecho de firmar esta carta de consentimiento. Su firma como paciente indica que
ha leido y comprendido la informacién de esta carta. Ademas, al firmarla usted
reconoce que se le ha explicado el estudio y que ha podido hacer preguntas sobre
todo lo que no entendia bien, y que las preguntas han sido respondidas
satisfactoriamente. Asimismo, usted comprende que su participacion en el estudio
es totalmente voluntaria (no es obligado). El no desear participar en el estudio no
le traerd ningun problema, nadie se enojara con usted como paciente o con sus
familiares y su decision no tiene nada que ver en la atencion meédica a la que el

paciente tenga derecho en esta institucion de salud.

VIII. El paciente tiene derecho a que nadie sepa que usted participd en el estudio y
toda la informacidén que tengamos en este estudio permanecerdn confidenciales,

dentro de los limites que marque la ley.

Es posible que los resultados del estudio, cualquiera que sean, se publiquen en
una revista seria, por lo que usted mediante la firma de este documento lo

autoriza, siempre y cuando se mantenga secreta u oculta la identidad del paciente.

IX. El paciente tendra derecho a conocer los resultados del estudio, también a que

se les expligue lo que significan dichos resultados.
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X'y Xl. Ni al paciente ni a los familiares se le cobraran nada por el procedimiento
ni por las consultas relacionadas con el estudio. El tratamiento y las consultas

seran gratuitos solo durante el estudio.

La atencién de problemas de salud que no se relacionen con este estudio seguira

siendo responsabilidad del paciente, como lo hace habitualmente.

Ni el paciente ni los familiares recibiran compensacion econdmica por la

participacion del paciente en el estudio.

En caso de algun problema relacionado con la investigacion y que requiera ser
revisado por un médico, este servicio sera proporcionado en su totalidad por los
investigadores hasta su resolucion. No serd posible la ayuda econdmica
(indemnizacion) en caso de algun tipo de complicacion relacionada con el estudio

debido a que no contamos con recursos suficientes.
Xy XIlI.

Nombre o huella digital del paciente Fecha

Testigo 1(Nombre)

Fecha

Direccion

Relacion con el paciente

Testigo 2 (Nombre y Direccion)

Fecha

Direccion

Relacion con el paciente
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XIV. Si el paciente o los familiares creen que el paciente tiene algun problema
relacionado con este estudio, por favor contacte (n) de inmediato a la Dra. Jessica
Ledesma Lopez al tel 5528933413 a la Dra. Rosa Maria Ponce Olivera, Tel. 5652-
3999, celular 5554-03-2049 (las 24hrs), com. 2780-2000 ext. 1055 (lunes a viernes
de 8 a 16hrs) o al Dr. Andrés Tirado Sanchez al celular 5530-48-6622 las 24hrs.

XV. En caso de requerir atencion médica acudir al Servicio de Dermatologia del
Hospital General de México de lunes a viernes de 8 a 16hrs o al Servicio de

Urgencias del Hospital General de México disponible las 24hrs.
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Anexo 2. Hoja de Recolecciéon de Datos.

Titulo del Proyecto de Investigacion:

Utilidad de la dermatoscopia para evaluar la profundidad de pigmento en melasma. Estudio

Piloto.

México, D.F. a de

Iniciales del paciente

NUmero de expediente

Edad

Tipo de melasma segin Luz de Wood:

Numero de registro Gnico

del 200_

Programa de visitas. Valoracion de Eficacia del Tratamiento

Topografia: centrofacial ; mandibular ; malar ; mixto .

Evolucion del melasma en afios

Visita

Evaluaciones

MASI

Procedimientos

Basal (Inicial)

fotografia digital.

Luz de Wood, dermatoscopia, MASI y

Programa de visitas. Valoracién de los datos dermatoscopicos.

Visita Datos Dermatoscépicos
Trama Pigmentada marcada | Color Uniforme Malla Clara
Basal (Inicial) Regular ; irregular Cl_arp ; azul- Regular ;
grisceo ___. irregular .

MASI (indice de severidad y area de melasma): se calcula en base a oscuridad de la lesion,
homogeneidad y area afectada.

Frente Malar derecha | Malar Barbilla
izquierda
Oscurecimiento comparado con | Og Owmp Owmi Og
piel normal (0-4)
Homogeneidad de la|He Hwo Hwi Hs
hiperpigmentacion (0-4)
Valor del area afectada (0-6) Ar Awvp Awi Ag

Escala de oscurecimiento: 0= ausente, 1= leve, 2= moderado, 3= marcado y 4= severo.

Escala de homogeneidad: 0= minima, 1= leve, 2=moderada, 3= marcada y 4= maxima.

Valor del area: 0= no afectado, 1=< 10%, 2= 10-29%, 3= 30-49%, 4= 50-69%, 5= 70-89% y 6= 90-

100%

MASI= O3(O|:+H|:) A|: + 0-3(OMD+HMD)AMD + 0.3(OM|+HM|)AM| + 0.1(OB+HB)AB
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Anexo 3
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