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1. Antecedentes

Epidemiologia del Cancer de Piel en México

El cancer de piel es la neoplasia mas frecuente en poblacién caucésica y su incidencia se
ha incrementado durante las Ultimas décadas. En nuestro pais, el cancer de piel ocupa el
segundo lugar (13.6%) dentro de las neoplasias malignas méas frecuentes, en hombres
ocupa el primer lugar (20%) y en mujeres el tercero (11%)." Para su estudio se divide en
dos grupos: cancer de piel melanoma (CPM) y no melanoma (CPNM). Dentro del segundo

grupo encontramos al carcinoma basocelular (CBC) y al carcinoma epidermoide (CE).

Dentro del cancer de piel, el CBC representa del 70-75% de los casos, el CE del 17-19%
y el melanoma maligno (MM) del 4-6% de acuerdo a las estadisticas de las Clinicas de
Dermato-Oncologia del Hospital General de México y del Centro Dermatolégico “Dr.

Ladislao de la Pascua”.??

El carcinoma basocelular tiene una prevalencia de 3.9 casos por 1000 habitantes y se
presenta en promedio a los 65 afios de edad, con mayor incidencia en mujeres con una
razén 2:1, la variedad clinica méas frecuente es la tumoral con el 58.9% de los casos y el
90% se desarrolla en areas foto-expuestas, principalmente en cara. El riesgo de
metastasis a distancia oscila desde el 0.0028% al 0.55% y ocurre generalmente en casos

avanzados con lesiones muy extensas y profundas.*

El carcinoma epidermoide tiene una prevalencia de 1.0 casos por 1000 habitantes y se
presenta en promedio a los 71 afios de edad, sin predominio en algun género, la variedad
clinica mas frecuente es la nodular queratosica con el 53.6% de los casos El riesgo de
metastasis a distancia oscila desde el 20 al 40% en poblacién negra y del 1 al 4% en

poblacion caucésica.?

El melanoma maligno tiene una prevalencia de 0.3 casos por 1000 habitantes y se
presenta en promedio a los 56 afios de edad, con mayor incidencia en mujeres con una
razon 1:0.7, la variedad clinica mas frecuente es la nodular con el 35.3% de los casos y
del 55.4 al 69%% de los casos se presentan en extremidades inferiores.® %’ El riesgo de

metéastasis aumenta de forma proporcional conforme aumenta la profundidad del tumor



primario (grosor de Breslow) siendo del 5.2-6%, 10.1%, 20% y 38.1% para grosores de
=<1.0 mm, 1.01-2.0, 2.01-4.0 y >4.0 mm respectivamente. 89 El melanoma ocasiona el
80% de las muertes por cancer de piel debido a su alta tasa de crecimiento o progresion

rapida.

Factores de Riesgo para Cancer de Piel

La mayoria de los estudios que evallan los factores de riesgo en cancer de piel son
heterogéneos en cuanto a la definicion operacional de cada uno de ellos, recoleccion de
datos y evaluacién del fenotipo cutaneo. '° A pesar de estas dificultades, existen factores
de riesgo ya establecidos y comprobados mediante meta-analisis de la literatura. La
mayoria de los estudios fueron realizados en pacientes con melanoma y aunque
comparten la mayoria de los factores de riesgo, algunos son especificos para carcinoma

basocelular y epidermoide.

A continuacion se explican los factores de riesgo conocidos hasta el momento.

a) Exposicion solar o radiacion ultravioleta

La exposicion solar es el principal factor de riesgo para cancer de piel reconocido por la
IARC (International Agency for Research on Cancer) desde 1992.'' La radiacion
ultravioleta B (290-320 nm) en mayor proporcién que la radiaciéon ultravioleta A (320-400

nm) ocasionan dafio al ADN al producir mutaciones.

Se ha postulado que las exposiciones intermitentes, que se refieren a la exposicion solar
recreacional como asolearse, deportes acuaticos y vacaciones en la playa, se relacionan
con mayor riesgo de melanoma’®. Mientras que la exposicion solar cronica, por afios,
principalmente de tipo ocupacional es la responsable del carcinoma basocelular y el
carcinoma epidermoide. El término de exposicion solar total se define como la
combinacién de la cronica con la intermitente.’® La exposicion solar intermitente se
investiga preguntandole al paciente con cancer de piel sobre actividades recreativas como
vacaciones en la playa y practica de deportes al aire libre. Y la exposicion cronica se
interroga en base a su actividad laboral y si ésta implica la exposicion solar como en los

campesinos o trabajadores de la construccion.



Gandini S en su meta-andlisis de 57 articulos sobre la exposicion solar como factor de
riesgo para cancer de piel melanoma encontr6é que la exposicion solar total tiene un riesgo
relativo de 1.34 (IC95% 1.02-1.77), mientras que la exposicion intermitente confiere un
riesgo de 1.61 (IC95% 1.31-1.99) con cierto grado de heterogeneidad por las variaciones
en definiciones de exposicion, pais del estudio y fototipo. La exposicién solar crénica no

se asocia significativamente a melanoma (RR 0.95, IC95% 0.87-1.04). **

Chang YM en su estudio de 5700 casos de melanoma y 7216 controles sanos encontrd
gue la exposicidn solar recreacional conferia riesgo para melanoma en tronco (RM 1.7,
IC95% 1.4-2.2) y extremidades (RM 1.4, 1C95% 1.1-1.7), contrario al melanoma de
cabeza y cuello que se asociaba a una exposicion solar ocupacional aun en latitudes
bajas (RM 1.7, IC95% 1-0-3.0). La exposicion solar total se asoci6 a melanoma de
extremidades en latitudes bajas (RM 1.5, IC95% 1.0-2.2). *°

Schmitt J en su meta-analisis demostr6é que la exposicién solar ocupacional es un riesgo
para desarrollar carcinoma epidermoide con una magnitud de 1.77 (IC95% 1.4-2.22).'
Dessinioti C estudié a 199 casos de carcinoma basocelular y 199 controles en Grecia y
encontré que la exposicion solar ocupacional durante 5 afios 0 mas tenia un riesgo de 2.7
(1C95% 1.4-5.3).'” También demostré que a mayor nimero de semanas por afio que pase
un individuo de vacaciones en la playa durante la infancia incrementa su riesgo para
carcinoma basocelular (RM 8.9 1C95% 3.3-24.1). Similar a lo reportado previamente por
Corona R en su estudio de 166 casos de carcinoma basocelular y 158 controles en donde
demostré que pasar 5 a 8 semanas al afio en la playa confiere un riesgo de 3.7 (IC95%
1.5-9.0) y si son mas de 8 semanas el riesgo aumenta a 4.5 (IC95% 1.9-10.5)." En el
estudio de Veieroid tan s6lo 1 semana al afio de vacaciones en la playa confiere un riesgo
de 1.54 (1IC95% 1.12-2.12)."°

En el estudio de casos y controles de Han J se analiz6 si el lugar de residencia conferia
riesgo para cancer de piel en relacion a la cantidad de radiacion solar. Se encontré que
los pacientes con residencia en areas geogréficas al sur tenian mayor riesgo que aquéllos
con residencia en el norte. Para melanoma el riesgo fue de 1.08 (IC95% 0.72-1.64), para
carcinoma epidermoide fue de 1.50 (IC95% 1.07-2.12) y para carcinoma basocelular de
1.65 (IC95% 1.17-2.34).%°



Kennedy C en una cohorte de 966 pacientes evalud la asociacion entre la exposicion solar
durante toda la vida y el desarrollo de cancer de piel y encontré que para una exposicion
total de 40,000 horas o mas, el riesgo para carcinoma epidermoide era de 6.5 (IC95% 1.7-
25.6), para carcinoma basocelular de 2.3 (IC95% 0.96-5.7) y para melanoma de 1.4
(IC95% 0.40-4.8).%

b) Quemaduras solares

Las quemaduras solares confieren un riesgo para melanoma en el meta-analisis de
Gandini (RR 2.03, 1C95% 1.73-2.37), el cual se relaciona con la latitud, arriba de 46° el
riesgo relativo es de 2.54 (IC95% 1.99-3.24) y disminuye a 1.91 en latitudes menores
(IC95% 1.58-2.31)." Las quemaduras en la infancia tenian un riesgo de 1.5, 1.5, 1.4 para
melanoma de tronco, extremidades y cabeza y cuello respectivamente. Sin embargo, el
riesgo mayor se relacionaba a la presencia de queratosis actinicas en cabeza y cuello
(RM 4.0, 1IC95% 1-7-9.1) de acuerdo al estudio de casos y controles de Chang.* Dennis y
colaboradores demostraron en su meta-analisis que las quemaduras de sol a todas las
edades aumentan el riesgo de melanoma y no sélo aquellas recibidas durante la infancia,

principalmente con 5 0 mas episodios (RM 1.26-1.79 en todos los grupos de edad).?

Dessinioti en su estudio de casos y controles demostré que las quemaduras solares
ocurridas después de los 20 afios de edad aumentan el riesgo para carcinoma
basocelular (RM 3.2 1IC95% 1.4-7.3). Mientras que las ocurridas durante la infancia

representan un riesgo mayor (RM 5.0 IC95% 1.3-19.1) para carcinoma basocelular.*’
c) Camas de bronceado

En dos meta-analisis recientes sobre el uso de camas de bronceado se encontré que
confieren un riesgo para presentar melanoma con riesgos relativos de 1.25y 1.15 (IC95%
1.05-1.49, 1.0-1.31, respectivamente), el cual aumenta aun mas si la primera exposicion
es a edad temprana (1.69 y 1.75).%,% En el segundo meta-andlisis, realizado por la IARC,
se encontré que el riesgo para carcinoma epidermoide es de 2.25 (IC95% 1.08-4.70) y
para carcinoma basocelular del 1.03 (IC95% 0.56-1.90).



d) Nevos melanociticos

En meta-analisis de Gandini (47 estudios), donde se incluyeron 10,499 casos y 14,256
controles, se observo que el riesgo relativo para melanoma aumenta conforme incrementa
el nimero de nevos, 1.47 (1C95% 1.36-1.59) de 16 a 40 nevos, 6.89 (IC95% 4.63-10.25)
de 101 a 120 nevos.? El nimero de nevos melanociticos se asocia mas a melanomas del
tronco (5 veces) y extremidades (3 veces en piernas y 4 en brazos). El riesgo relativo
aumenta hasta 14.4 (IC95% 2.0-102) cuando se combina la cuenta de nevos alta (<100)

con efélides y pelo rojo como variables.?

Chang y colaboradores analizaron el riesgo de melanoma por latitudes en 15 estudios de
casos y controles que incluyeron 5421 casos de melanoma y 6966 controles, sin
encontrar una diferencia significativa entre las regiones del noreste y las del sureste. Sin
embargo, el riesgo relativo aumenta a 4 (IC95% 2.8-5.8) con la presencia de tan solo un
nevo displasico.?” En el estudio de Gandini, cualquier nevo displasico confiere un riesgo
relativo para melanoma de 10 (IC95% 5.04-20.32). El riesgo relativo es de 1.6 (IC95%
1.38-1.85) para un nevo displasico, mientras que se eleva a 10 (IC95% 5.05-21.76)
cuando se tienen 5 0 mas nevos displasicos. Al respecto, Shors y colaboradores en su
estudio de casos y controles, en donde analizaron los nevos displasicos de 80 pacientes
con melanoma y 80 controles, encontraron que los nevos displasicos confirmados por
histopatologia conferian un riesgo para melanoma del 2.6 (IC95% 0.99-6.86), y ajustado
por confusores incrementaba a 3.99 (IC95% 1.02-15.71).%®

En carcinoma basocelular, la presencia de un solo nevo displasico aumenta el riesgo a
6.4 (IC95% 1.5-27.2); asi como la presencia de lentigos solares (RM 6.8 IC95% 3.6-12.8),
de acuerdo al estudio de casos y controles de Dessinioti.!” En el estudio de Corona R los
lentigos solares en brazos conferian un riesgo de 1.7 (IC95% 0.9-3.1) y las queratosis
actinicas de 3.2 (IC95% 1.1-9.4) para carcinoma basocelular.? De acuerdo al estudio de
Naldi L de 528 casos de carcinoma basocelular y 512 controles, tener de 1 a 5 nevos
melanociticos en extremidades superiores tiene un riesgo de 1.7 (IC95% 1.2-2.3) para
carcinoma basocelular, mientras que 6 o mas nevos confieren un riesgo de 1.6 (IC95%
1.1-2.4). La presencia de muchos lentigos solares nos otorga un riesgo de 1.6 (IC95%
1.1-2.1) y las queratosis actinicas de 2.8 (IC95% 2.0-4.0)*



e) Antecedente Familiar de Cancer de Piel

La historia familiar de melanoma confiere un riesgo del doble de presentar melanoma. El
melanoma familiar representa del 5 al 10% de todos los casos diagnosticados. Las
caracteristicas que nos hacen sospechar de melanoma familiar son: pacientes jovenes,
buen pronéstico, tumores multiples o con grosor de Breslow bajo, y presencia de cancer
de piel no melanoma. En el meta-analisis de Gandini, el riesgo de presentar cancer de piel
cuando ya se ha tenido uno previamente es del 4.28 (IC95% 2.80-6.55). *

En el estudio de casos y controles de Han J (200 casos de melanoma, 275 casos de
carcinoma epidermoide y 283 casos de carcinoma basocelular) se encontré6 que el
antecedente heredo-familiar de cancer de piel conferia un riesgo de 1.53 (IC95% 1.05-
2.23) para melanoma, de 1.50 (IC95% 1.08-2.08) para carcinoma epidermoide y de 2.05
(IC95% 1.49-2.81) para carcinoma basocelular.?’ En el estudio de Corona R el riesgo para
carcinoma basocelular si se tiene el antecedente familiar es de 17.8 (IC95% 2.3-138.9)

29,30

mientras que en el estudio de Naldi L el riesgo es de 6.7 (IC95% 2.6-15.3).

f) Caracteristicas fenotipicas

Todos los estudios en melanoma coinciden en que un color de piel claro, la pobre
capacidad de bronceado, el color de ojos y pelo claro son factores de riesgo con riesgos
relativos de 2.06 (IC95% 1.68-2.52), 2.09 (IC95% 1.67-2.58), 1.47 (IC95% 1.28-1.69) y
1.78 (IC95% 1.63-1.95) respectivamente.® Las efélides estan asociadas a melanoma con
un riesgo de 2.1 (IC95% 1.8-2.45). Generalmente se utiliza la clasificacion de Fitzpatrick
para identificar a la poblacion con este fenotipo, ya que los fototipos | y Il tienen estas

caracteristicas. (Tabla 1, Anexo 1)

Los individuos con fototipos | y Il tienen un riesgo elevado de presentar carcinoma
basocelular (RM 4.9 1C95% 2.4-10.0) pero también aquéllos con fototipos III/V (RM 3.9
IC95% 1.8-8.5) de acuerdo al estudio de Dessinioti.’



g) Radioterapia

Existe asociacion entre haber recibido radioterapia para una neoplasia maligna y el
desarrollo de cancer de piel sobre aquella que se encontraba en el campo irradiado. Para
el desarrollo de carcinoma basocelular el riesgo global es de 2.6 (IC95% 1.5-4.3); sin
embargo, si la radioterapia fue antes de los 20 afios el riesgo se eleva a 3.2 (IC95% 1.8-
5.8) con latencias de 40 afios o més. Si la radioterapia fue para tratamiento de acné
nddulo-quistico el riesgo incrementa a 11 (IC95% 2.7-49). Los datos se obtuvieron al
analizar 1121 casos de carcinoma basocelular, 854 casos de carcinoma epidermoide y

1049 controles por Karagas en New Hampshire.*?

h) Fototerapia

El riesgo de cancer de piel para aquellos individuos que han recibido fototerapia con UVA
es de 1.35 (IC95% 1.04-1.75) para hombres y de 1.32 (IC95% 1.07-1.62) para mujeres
independientemente del nimero de sesiones y de la edad, de acuerdo al estudio de Stern
R.34

i) Trasplante de 6rganos

Los estudios realizados en pacientes trasplantados de E.U.A y Reino Unido sugieren que
tienen un riesgo relativo de 3.6 a 8 para presentar melanoma por la inmunosupresion.®,%*
De acuerdo al estudio de Hollenbeak CS el riesgo de desarrollar melanoma es de 3.8
(IC95% 3.2-4.4) para los hombres y de 1.9 (IC95% 1.4-2.7) para las mujeres con
trasplante renal.®® Lindelof B en su estudio encontré que el riesgo para cancer de piel no
melanoma (principalmente carcinoma epidermoide) en pacientes trasplantados es de
108.6 (IC95% 94.6-123.1) para hombres y de 92.8 (IC95% 73.2-116) para mujeres.*’
Finalmente, el estudio de Jensen AO nos muestra los riesgos para cancer de piel no
melanoma dependiendo del 6rgano trasplantado: corazén 5.6 (IC95% 3.1-9.5) para CBC y
113 (IC95% 74-166) para CE, pulm6n 4.1 (IC95% 1.7-8.5) para CBC y 65 (IC95% 28-128)
para CE, rifion 6.9 (IC95% 5.8-8.1) para CBC y 81 (IC95% 68-96) para CE e higado 4.6

(IC95% 2.1-8.7) para CBC y 60 (IC95% 35-48) para CE.*



i) Exposicién a arsénico

El arsénico se encuentra como contaminante en el agua de los mantos acuiferos en la
forma de arsénico inorganico proveniente de industrias como la mineria. La exposicion
cronica ocasiona lesiones en piel y carcinomas epidermoides en piel y otros 6rganos
como higado, vejiga y pulmén.® El riesgo promedio para desarrollar cancer es de 13.4
veces si se consume 1 litro de agua al dia con una concentracién de 50 pg/L. *° Sin
embargo, recientemente se ha demostrado que se requieren periodos de latencia
mayores a 10 afios para desarrollar lesiones pre-malignas y/o cancer de piel y que el
riesgo depende de la concentracion del arsénico en el agua. Para concentraciones de
arsénico menores de 8.1 ug/L, de 8.1 a 40, de 40.1 a 91.0, de 91.1 a 175.0 y de 175.1-
864 ug/L los riesgos son los siguientes: 1.91 (IC95% 1.26-2.89), 3.03 (IC95% 2.05-4.50),
3.71 (IC95% 2.53-5.44) y de 5.39 (IC95% 3.69-7.86) respectivamente.* En México
encontramos contaminacion por arsénico en los estados del norte del pais y algunos del

centro por la actividad minera.*

k) Genes de susceptibilidad

Los avances en la genética han hecho posible la identificacién de varios genes que
confieren susceptibilidad para desarrollar melanoma. Los genes se han clasificado en tres

grupos: genes pigmentarios, reparadores del ADN y reguladores del ciclo celular.

De todos los genes relacionados con la pigmentacion, el receptor de la melanocortina 1
(MC1R) es el que més se asocia a melanoma, ya que codifica a la proteina encargada de
la produccién de eumelanina, responsable del color obscuro y también de la feomelanina
responsable del color rojo y de las efélides. En un meta-analisis que evalu6 22 estudios
para encontrar si existia asociacion entre las 9 variantes del MC1R (receptor de
melanocortina 1) y el melanoma se observé que el riesgo oscilaba entre 1.15 (IC95%
0.92-1.43) para la variante pV60L y 2.45 (IC95% 1.32-4.55) para pl155T. Las cinco
variantes asociadas al pelo rojo (pD84E, pR124H, pR151C, pR160W y pD294H) conferian
riesgo para melanoma desde 1.43 hasta 2.40.* Si los portadores de la mutacion CDKN2A

tienen alguna variante de MC1R el riesgo de melanoma aumenta 7 veces.



Los pacientes con xeroderma pigmentoso que tienen mutaciones en los genes

reparadores del ADN tienen 1,000 veces mas riesgo de desarrollar melanoma.

Se han identificado dos genes que regulan el ciclo celular que confieren susceptibilidad
para melanoma: CDKN2A y CDK4. El gen CDKN2A codifica dos proteinas, pl6 (via del
retinoblastoma) y p14ARF (via de apoptosis de p53). El gen CDK4 participa también en la
via del retinoblastoma. Las mutaciones del gen CDKN2A han sido identificadas en
familias con melanoma de Australia (20%), Norteamérica (45%) y Europa (57%).* De
hecho, un tercio de los pacientes con melanoma familiar tiene mutaciones en el gen
CDKN2A

Para predecir si un individuo tiene alguna de estas dos mutaciones se utilizan los
siguientes criterios: melanomas multiples primarios en dos o mas familiares (Australia), en
un solo familiar (Norteamérica), en 4 o mas familiares (Europa) ademas de un promedio
de edad al momento del diagnéstico de 40 afios 0 menos y sélo en Europa se considera
la historia de cancer de pancreas en algun familiar. El riesgo acumulado para melanoma a
los 80 afios de edad en los portadores de estas mutaciones es de 0.67 (IC95% 0.31-0.96),
desde 0.58 en Europa, 0.76 E.U.A. y 0.91 en Australia.*

También se ha encontrado que algunas secuencias en el cromosoma 20q11.22 confieren
susceptibilidad para melanoma. *® Otros genes implicados recientemente son el ASIP y el

TYR, éste Ultimo codifica la tirosinasa.*’

[) Ocupacién

La ocupacion es un indicador del nivel socio-econémico, trabajo en interiores o exteriores
y exposicion a sustancias cancerigenas. Las industrias que se han relacionado con riesgo
de melanoma son las siguientes: refineria (exposicion a derivados del petréleo),
automotriz, imprenta, eléctrica, manufactura de ropa (tricloroetileno), laboratorio
(benceno), industrias de cloruro de polivinilo (PVC), agricultura (pesticidas), radidlogos
(radiacion ionizante) y aerolineas. Todas estas ocupaciones tienen exposicion a

sustancias cancerigenas por penetracion a través de la piel.*®
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Suarez B analiz6 1585 casos de cancer de piel no melanoma (1333 de carcinoma
basocelular y 183 de carcinoma epidermoide) y 1507 controles y encontré que los riesgos
son diferentes dependiendo de la ocupacién. La ocupacion y el riesgo de cancer de piel
no melanoma son independientes de la exposicidn solar y se mencionan a continuacion:
mineros 7.04 (IC95% 2.44-20.31), maestros de educacion secundaria 1.75 (IC95% 1.05-
2.89) y albafiiles 1.54 (IC95% 1.04-2.27). Los riesgos sélo para carcinoma basocelular
son: choferes de trenes y bomberos 4.55 (IC95% 0.96-21.57), granjeros 1.65 (IC95%
1.05-2.59), pescadores 3.02 (IC95% 1.05-3.86), mineros 7.96 (IC95% 2.72-23.23) y
maestros 1.76 (IC95% 1.05-2.95). Mientras que los trabajos con riesgo de carcinoma
epidermoide son: trabajadores de la construccion con 2.95 (IC95% 1.12-7.74), operadores
de maquinaria con 5.31 (IC95% 1-13-21.04) y los albafiiles con 2.55 (IC95% 1.36-4.78).%°

En el estudio de Marehbian J de 599 casos de CBC, 290 casos de CE y 524 controles se
observé que las ocupaciones con riesgo para cancer de piel en hombres son:
trabajadores del area de preparacion de alimentos (RM 4.3 1C95% 1.3-14.0), agricultores
(RM 2.8 1IC95% 1.4-5.6), jardineros (RM 3.2 1C95% 1.5-6.8), choferes (RM 2.2 IC95% 1.1-
4.1). Para las mujeres los trabajos con riesgo son: bibliotecarias (RM 10.9 IC95% 1.4-
86.9), trabajadores administrativos (RM 1.7 1C95% 1.1-2.4), servicios de salud (RM 3.1
IC95% 1.4-7.1).%°

m) Eventos obstétricos

En el estudio de Lea y colaboradores se demostré que el riesgo para melanoma era de
2.6 (IC95% 1.3-5.3) para aquellas que habian tenido un embarazo a término dentro de los
5 afios previos al diagndstico, el cual se incrementaba a 3.3 (IC95% 1.7-6.5) con 3 0 mas
embarazos. Otro factor de riesgo eran los cambios en los nevos melanociticos durante los
embarazos (RM 2.9, IC95% 1.1-8.1).** Sin embargo, en otros estudios grandes no se ha

encontrado evidencia de que el embarazo sea un factor de riesgo.*

Lesiones precursoras de Cancer de Piel

Las lesiones precursoras son aquellas que pueden originar neoplasias epidérmicas
malignas como parte de su evolucion clinica. Su identificacion obliga a su tratamiento y

vigilancia estrecha para diagnosticar de forma oportuna la apariciéon de cancer de piel.
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a. Queratosis Actinicas

Dermatosis diseminada a zonas foto-expuestas como cara, orejas, dorso de manos,
hombros, antebrazos y piel cabelluda, caracterizada por neoformaciones planas menores
a 1 cm. de diametro de base eritematosa y cubiertas por escama adherente de color
amarillento o pigmentada, pueden confluir y formas placas. El dato clinico mas
caracteristico es su aspecto costroso y su superficie aspera, por lo que es necesario
palpar su superficie. La piel adyacente tiene evidencia de dafio actinico cronico con

telangiectasias y cambios de pigmentacion.®

Se presenta en adultos mayores de 40 afios de edad con un incremento significativo de
los 60 a 80 afios, fototipos I-Il, principalmente hombres.> Su diagndstico es clinico y se
requiere biopsia cuando se sospecha de la transformacion a carcinoma epidermoide por
las siguientes caracteristicas: infiltracién, diametro mayor a 1 cm., crecimiento rapido,
ulceracion y sangrado.® El riesgo de transformacién a carcinoma epidermoide oscila de

0.025% a 16% Y la regresién espontanea es del 15 al 25% por afio.>®,>",%®

El estudio histopatolégico muestra paraqueratosis focal, con pérdida de la capa granulosa
y moderado engrosamiento de la epidermis con formacion de crestas irregulares. En
todos los casos existe una pérdida de la estratificacién correcta de la epidermis asociada
a una atipia de los queratinocitos. En dermis es frecuente la presencia de elastosis solar
con un discreto infiltrado inflamatorio cronico. Existen 7 variedades histolégicas:

hipertréfica, atréfica, bowenoide, acantoliticas, epidermolitico, liquenoide y pigmentada.
Las opciones de tratamiento son: 5-FU, criocirugia, diclofenaco 3%, imiquimod 5%,
tretinoina 0.05%, terapia fotodinamica, curetaje, peelings quimicos, laser CO2 vy
dermabrasion.>,*°,%! El 5-FU y el imiquimod son tratamientos aplicados no sélo sobre las
queratosis actinicas sino sobre las areas de riesgo.®

b. Queratosis Arsenicales

Dermatosis diseminada a palmas, plantas y cara ventral de dedos caracterizada por

numerosas neoformaciones queratosicas de 2 a 10 mm que semejan papulas puntiformes
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duras de color amarillento, las cuales al confluir forman placas de aspecto verrugoso.
También se observan en dorso de manos, brazos y piernas. El dato clinico caracteristico
es su distribucion simétrica y la presencia de manchas hipercromicas e hipocrémicas en
forma de gota en tronco, extremidades y pliegues; asi como lineas de Mee (lineas blancas

transversales) en laminas ungueales.®

Se presentan en adultos con exposicion crénica a arsénico de tipo ambiental (agua
contaminada) u ocupacional mayor a 100 pg/L.%*°® Su periodo de latencia es hasta de 20
afios. El diagnostico es clinico pero debe realizarse biopsia para descartar carcinoma
epidermoide y referir al paciente con el médico internista para la busqueda de neoplasias
malignas de higado (hepatocarcinoma y angiosarcoma), pulmén y vejiga debido a la
toxicidad por arsénico.?® La histopatologia difiere de la queratosis actinica solamente en la
ausencia de elastosis solar. La opciones terapéuticas son: extirpacion quirargica, curetaje,
electrodesecacion, criocirugia, laser de CO,, 5-FU, imiquimod y retinoides orales

(acitretin y etretinato).®’,% %

c. Radiodermitis crénica

Dermatosis por la exposicion de la piel a radiaciones ionizantes con fines terapéuticos o
de forma accidental de tipo laboral (radidlogos). Se presenta 2 afios después de la
exposicion a dosis acumuladas mayores de 12-15 Gy. Clinicamente se observa atrofia,
esclerosis, ausencia de anexos cutaneos, telangiectasias y cambios pigmentarios (hiper e
tipocromia). El riesgo de transformacion a carcinoma epidermoide es del 20% y se
sospecha si existe infiltracion e induraciéon en la piel. El periodo de latencia puede ser
hasta de 20 a 40 afios para desarrollar carcinoma basocelular y epidermoide. También
pueden presentarse angiosarcomas y melanomas. La histopatologia muestra atrofia de la
epidermis, disqueratosis y degeneracion vacuolar de la basal, dermis con colageno
hialinizado, fibroblastos de aspecto estrellado, vasos dilatados, atrofia de glandulas
sudoriparas ecrinas y pérdida de estructuras pilosebaceas. El tratamiento del cancer de
piel debe dirigirse a todas las areas de la piel irradiadas previamente. Las opciones
terapéuticas son: extirpacién quirdrgica, crioterapia, imigquimod al 5%, 5-fluorouracilo y

terapia fotodinamica con acido metilaminolevulinico.”

13



Instrumentos para identificar riesqo de Cancer de Piel

a) Cuestionario BRAT (Brief Skin Cancer Risk Assessment Tool)™

En 2003, el grupo de Karen Glanz de la Universidad de Hawaii, publicé los resultados de
una herramienta que desarrollaron para evaluar el riesgo de presentar cancer de piel.”* Se
trata de un instrumento denominado Brief Skin Cancer Risk Assessment Tool (BRAT) que
fue ideado como parte de las acciones del proyecto SCAPE (Skin Care Awareness,

Prevention and Education) para prevenir el cancer de piel.

El cuestionario BRAT interroga sobre los principales factores de riesgo para cancer de
piel: antecedente heredo-familiar y personal patolégico de cancer de piel, cuenta total de
nevos, efélides, lugar de residencia durante la infancia, antecedente personal de
guemaduras solares, raza y fototipo cutaneo (color de piel, ojos, pelo y capacidad de
bronceado). Consta de 10 items, cada uno de los cuales tiene el valor del riesgo relativo
del factor de riesgo que explora. El puntaje del cuestionario oscila desde 0 hasta 89 y
permite la clasificaciébn del paciente en 3 grupos: riesgo bajo de 0 a 26 puntos, riesgo
moderado de 27 a 36 puntos y riesgo alto de 37 a 89 puntos, de acuerdo a los percentiles
25,50y 75.

La validacion fue por aplicacién del instrumento a pacientes que se encontraban en las
salas de espera de las unidades de primer nivel de atencion de Honolulu en Hawaii y de
Long Island en Nueva York en marzo de 1999. En la primera prueba piloto se reclutaron
165 pacientes sin diagndstico de cancer previo 0 actual y 4 semanas después se les
aplicé nuevamente el cuestionario via telefénica. Realizaron una segunda prueba piloto
para evaluar la sensibilidad al cambio del instrumento realizando una intervencion entre el
test-retest. La intervencién consistia en que los pacientes llenaran un cuestionario de

habitos de exposicién solar y un diario de 4 dias sobre su exposicion solar.

La consistencia de cada item se midi6 con la kappa ponderada con resultados que
oscilaron desde 0.61 hasta 0.97, reflejando un acuerdo de moderado a bueno. El
resultado de la correlacién de Spearman de los puntajes totales fue de 0.76, ambos con

significancia estadistica.
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b) Cuestionario de riesgo para melanoma (Melanoma Risk Assessment Tool)

Actualmente el NCI (National Cancer Institute) promueve la utilizacion de un instrumento
para la evaluacién de riesgo de melanoma creada por Fears y colaboradores utilizando
los datos de un estudio de 718 casos de melanoma con 945 controles de poblacién
caucasica.”® Esta herramienta estima el riesgo absoluto a 5 afios de presentar melanoma
para identificar a la poblacién que requiera intervenciones educativas y exploracion de la

piel para detectar lesiones sospechosas. Esta dirigida a los médicos de primer contacto.

Este instrumento se basa en dos preguntas y la exploracion de la piel de la espalda. La
primera pregunta es sobre el color de la piel y la segunda depende del género, para
mujeres se interroga sobre la capacidad de bronceado y para hombres sobre las
guemaduras solares. En la exploracion fisica se debe contar el nimero de nevos
melanociticos en espalda, si son mas de 12 en mujeres 0 17 en hombres y comparar la

extension de las éfelides de la espalda con tres fotografias estandarizadas.”

La poblacion de estudio fueron casos de melanoma de 20 a 79 afios de edad
diagnosticados durante 1991 y 1992 en la Clinica de Lesiones Pigmentadas de la
Universidad de Pennsylvania y de la Clinica de Melanoma de la Universidad de California.
Los controles fueron pacientes de las clinicas de primer nivel de atencion de la misma
area geografica. La informacién se obtuvo por entrevista estructurada y exploracion de la
piel para detectar éfelides, dafio actinico, nevos melanociticos y nevos displasicos. Sélo
consideraron los factores de riesgo que pueden detectarse sin un entrenamiento

dermatoldgico, ya que el instrumento esta dirigido a los médicos de primer contacto.

El riesgo se cuantific6 multiplicando los riesgos individuales y para el riesgo a 5 afios se
tomo en cuenta la incidencia de melanoma del area geogréfica de residencia del paciente
y el riesgo de mortalidad. Todos los riesgos son diferentes de acuerdo al género. El
instrumento  se  encuentra  en internet  en la siguiente  pagina:

http://dceg2.cancer.gov/melanomarisktool prvw
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c) Cuestionario de Nantes

La Unidad de Cancer de Piel de la Universidad de Nantes y el grupo de trabajo de la
profesora Brigitte Dréno en conjunto con la red francesa de dermatélogos llamada
“‘Réseau Mélanome Ouest” vy auspiciados por el Instituto Nacional Francés de Cancer
crearon y validaron un cuestionario para la auto-evaluacion de los factores de riesgo de

melanoma.”™

Este cuestionario consiste en 7 preguntas sobre los principales factores de riesgo para
melanoma y esta disefiado para que los pacientes lo completen sin ayuda. Las preguntas
son sobre fototipo cutaneo, presencia de efélides, nimero de nevos melanociticos mayor
a 50, historia de quemaduras solares en la infancia y adolescencia, residencia en paises

con radiacion solar intensa e historia de melanoma personal y familiar.

Este cuestionario fue aplicado (prueba piloto) en 70 pacientes para evaluar si las
preguntas eran entendibles y detectar las dudas que los pacientes tenian. Este
instrumento fue validado al aplicarlo a 1358 pacientes de 15 médicos generales de la
region de Nantes en Francia de noviembre de 2006 a enero de 2007, la mayoria de 18 a
70 afios de edad, 62.74% mujeres y 37.26% hombres. Posterior a que el paciente
completaba el cuestionario, el médico general lo examinaba y daba sus repuestas sobre
los 7 factores de riesgo. Los principales factores de riesgo detectados fueron: fototipo | o Il
e historia de quemadura solar grave durante la infancia con un 44.1% y 41.0%

respectivamente.

Al tomar como estandar de oro para el diagnéstico de los factores de riesgo la evaluacion
de los médicos generales se obtuvieron los siguientes resultados en cuanto a porcentaje
de respuestas correctas: fototipo 79.9% (IC95% 77.6-82.1), mas de 50 nevos
melanociticos 86.6% (IC95% 84.5-88.4), presencia de efélides 90.6% (IC95% 88.9-92.2),
guemadura grave durante la infancia 96.5% (IC95% 95.4-97.5), residencia por mas de un
afio en un pais con latitud baja 99.4% (IC95% 98.7-99.7), historia personal de melanoma
98.1% (1C95% 97.2-98.8) e historia familiar de melanoma 95.8% (IC95% 94.3-97). Los
pacientes fueron capaces de responder el 96% de las preguntas.
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Posteriormente, Quéreux aplicd el cuestionario a pacientes con diagndstico reciente de
melanoma etapa | y Il de TNM evaluados durante 2007 en la Unidad de Céncer de Piel
del Hospital de Nantes en Francia y a 1500 controles sanos. A través del analisis
estadistico se obtuvo que la presencia de 3 factores de riesgo o la presencia de mas de
20 nevos en brazos en pacientes mayores de 20 afos tenia una sensibilidad de 63.2%

para el diagndstico de melanoma y una especificidad del 68.8%. "

Validacion de Cuestionarios

Antes de generalizar la aplicacion de un cuestionario es necesario evaluar su validez y
consistencia. Los cuestionarios deben poseer las siguientes caracteristicas: ser sencillos,
viables y aceptados, consistentes, vélidos y bien adaptados culturalmente, utiles y
sensibles a los cambios. Mientras que la validez y la consistencia son exigencias
necesarias en todos los instrumentos, la importancia de la sensibilidad al cambio sera
muy importante si el instrumento se aplica como medida de la respuesta en los ensayos

clinicos.”™

La validacion de un cuestionario es un proceso complejo que implica multiples fuentes de
informacion y la recogida de diferentes evidencias empiricas. Las caracteristicas basicas

consideradas en la validacién de un cuestionario son las siguientes:®

¢ Viabilidad: Saber si el instrumento es sencillo, claro y breve en las preguntas, de facil
puntuacion, registro y codificacion.

e Consistencia o confiabilidad: Un instrumento es consistente si produce resultados
similares cuando se aplica en diferentes ocasiones (estabilidad y reproducibilidad). Se
evalla administrando el cuestionario a una misma muestra de sujetos en dos
ocasiones diferentes (repetibilidad) o por dos observadores diferentes (confiabilidad
interobservador). Se analiza la concordancia entre los resultados obtenidos en las
diversas aplicaciones del cuestionario, si la escala es cualitativa se utiliza el indice
Kappa y si es cuantitativa el coeficiente de correlacion intraclase. También se debe
medir la consistencia interna que se refiere a si los items que miden un mismo atributo
presentan homogeneidad entre ellos utilizando el alfa de Cronbach.

¢ Sensibilidad al cambio: Se refiere a la capacidad de un instrumento para detectar

casos verdaderos o cambios clinicos importantes en el atributo que se mide, cuantos
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mMAas puntos haya en las categorias de respuesta, mas sensible sera el instrumento. Se
mide con la medida de tamafio del efecto.

e Validez: Se refiere a la capacidad de un cuestionario para medir aquello para lo que ha
sido disefiado, tiene diferentes aspectos 0 componentes que se explicardn a

continuacion:

La validez I6gica o aparente es el grado en que parece que un cuestionario, una parte de
€l o un item mide lo que quiere medir. La validez de contenido se basa en el andlisis del
concepto que se pretende medir, generalmente a través de la opinion de expertos. La
validez de criterio puede evaluarse de dos formas: la validez concurrente y la validez
predictiva. Para valorar la validez concurrente se relaciona la nueva medida con la de
referencia, siendo ambas administradas simultdneamente. Cuando el criterio de referencia
no esté disponible hasta un tiempo después (el desarrollo de una enfermedad), se valora
hasta qué punto la nueva medida es capaz de predecirlo correctamente y se habla de

validez predictiva.’’

A veces resulta imposible evaluar la validez de criterio, ya que éste no existe 0 no esta al
alcance del investigador. En estos casos, el procedimiento mas empleado es evaluar la
validez de constructo. Uno de los métodos de evaluacion es el de los grupos extremos,
gue consiste en administrar el cuestionario a un grupo con la caracteristica de interés y a
otro que carece de ella. Otra estrategia para evaluar la validez de constructo es
comprobar que el cuestionario se correlaciona con otras variables que se cree que estan
relacionadas con él (validez convergente), mientras que no lo hace con otras con las que

se sospecha que no tiene relacion alguna (validez divergente).

El proceso de validacion de una escala o cuestionario es el siguiente:’®

1. Seleccién del instrumento mas adecuado: Se debe escoger el instrumento que mida

mejor el fendmeno que se esta estudiando y que incorpore los avances mas recientes
en la conceptualizacion de lo que midi6. No se justifica desperdiciar tiempo validando

un instrumento que tiene limitaciones que ya han sido superadas por otro.

2. Prueba piloto: A un nimero reducido de pacientes, que pueden ser 15 o 20, y que

pueden tener patologias diferentes de la que se va a medir, se les aplica el
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2.1

2.2

3.1

3.2

instrumento traducido buscando evaluar los items y la utilidad del cuestionario o
escala. Antes de realizarla se debe realizar el andlisis de sensibilidad que incluye lo

siguiente:”

Evaluacién de los items. Se toman en cuenta las siguientes caracteristicas:
comprension (se les pide a los pacientes que expresen con sus propias palabras lo
gue entienden con cada uno), ambigledad (tomar en cuenta las caracteristicas
socioculturales de los pacientes), carga afectiva (eliminarla de los items y utilizar un
tono neutral), frecuencia de respuesta (si el item es respondido en mas del 95% de la
misma manera, el item no es (til) y restriccion del rango de respuesta (si se colocan
demasiadas opciones, los evaluados no escogen los extremos por el fenédmeno de
“sesgo de aversion a los extremos”).

Evaluacién de la utilidad de la escala o cuestionario. Tener en cuenta los siguientes 3
aspectos: tiempo para aplicar el instrumento, necesidad de entrenamiento del

personal y facilidad de calificacién.

Pruebas de consistencia o confiabilidad. Se debe evaluar los siguientes aspectos:

Consistencia interna. Saber si los items que miden un mismo aspecto estan
correlacionados entre si. Se utilizan las medidas de homogeneidad, si son altas los
items son redundantes pero si son bajas los items probablemente no estén midiendo
el mismo fendbmeno. Las medidas de homogeneidad mas utilizadas son la formula 20
de Kuder-Richardson (KR-20) y el Alfa de Cronbach. Las medidas de homogeneidad
deben estar entre 0.7 y 0.9

Consistencia Test-Retest. Evalla la estabilidad de la capacidad de medicién de un
instrumento a lo largo del tiempo. Para evaluar este aspecto se deben hacer
mediciones repetidas a los mismos pacientes. Debe analizarse muy bien el tiempo
transcurrido entre las evaluaciones, si es muy largo puede haber cambiado la
condicién y si es muy corto los puntajes pueden resultar casi iguales porque el
evaluado todavia recuerda las respuestas de la evaluacién inicial. Se mide con
coeficientes de confiabilidad como el de correlacion de Pearson y el de correlacion
intraclase, entre otros. EI mas utilizado por medir el grado de acuerdo es el

coeficiente de correlacién intraclase, un valor por encima de 0.8 se considera bueno.
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3.3 Consistencia inter-evaluador. Mide qué tan similares son los puntajes asignados por
diferentes evaluadores a un mismo fendmeno. Se recomienda que todos los
evaluadores que participen tengan el mismo nivel académico o de entrenamiento
para aplicar la escala. Se usa el coeficiente de correlacion intraclase, valores

mayores a 0.6 son aceptables.

4. Pruebas de validez. La validez tiene los siguientes tres componentes:

4.1 Validez de apariencia. Para evaluarla se recurre a un grupo de expertos para evaluar
si la escala realmente mide la cualidad que se supone se va a evaluar.

4.2 Validez de contenido. Se recurre a un grupo de expertos quienes se cercioran de que
cada dominio esté adecuadamente representado en la escala o cuestionario

4.3 Validez de criterio. Debe compararse la escala o cuestionario que se esta validando
con un estandar de oro, que puede ser un estudio de laboratorio o gabinete o la
evaluacion por parte de un especialista. El método estadistico de comparacion es el
coeficiente de correlacion de Pearson, valores mayores de 0.8 son aceptables. Si el

estandar de oro es un evento futuro, se habla de validez predictiva.

5. Evaluacion de sensibilidad al cambio. Se aplica la escala o0 cuestionario

repetidamente en un mismo sujeto lo cual produce resultados que se comparan

matematicamente mediante andlisis de covarianza.

2. Planteamiento del problema

La incidencia de céncer de piel melanoma y no melanoma ha aumentado durante las

ultimas décadas, incrementando el costo en servicios de salud.

La identificacion de la poblacion en riesgo de presentar cdncer de piel melanoma y no
melanoma es el primer paso para enfocar los recursos de salud en esta poblacion.
Aungue existen cuestionarios para la identificacion de factores de riesgo para cancer de

piel, éstos han sido creados y validados en poblaciones distintas a la nuestra.

Los tres cuestionarios previos identifican sélo el riesgo de cancer de piel melanoma y por

lo tanto no interrogan factores de riesgo importantes para carcinoma basocelular y
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carcinoma epidermoide. Lo anterior se debe a que el melanoma es el cancer de piel con
mayor mortalidad; sin embargo, no debe olvidarse que el 90% de los casos de cancer de

piel son del tipo no melanoma.

Es importante sefalar que los cuestionarios de Glanz y de Quéreux se validaron por
aplicacion del instrumento a pacientes del primer nivel de atencion médica y sélo el
segundo tom6 como referencia las respuestas de los médicos para determinar la precision
del instrumento. Ninguno fue aplicado a pacientes con cancer de piel para determinar la

validez de constructo.

Las campafas de deteccion de cancer de piel dirigidas a la poblacion en general no son
costo-efectivas, ya que se detectan muy pocos pacientes con cancer de piel en relacion al
costo que representan estas acciones. Es por ello que se requieren instrumentos faciles
de aplicar que identifiquen a los individuos en riesgo y que deban ser referidos a un

médico dermatdlogo para su revision.

Consideramos que la creacion y validacion de un cuestionario auto-administrado sobre
factores de riesgo para cancer de piel es el primer paso para reconocer a la poblacién que
necesita una vigilancia dermatologica estrecha y recibir informacion para modificar sus
factores de riesgo. Es decir, poblacion en la que deba insistirse sobre el uso de

fotoproteccion o disminuir sus habitos de exposicién solar.

Es por ello que nos preguntamos: ¢Cual sera la validez y consistencia de un
cuestionario auto-aplicado para cuantificar el riesgo de cancer de piel melanomay
no melanoma en poblacién adulta mexicana creado a partir de factores de riesgo

reportados en la literatura cientifica?

3. Justificacion

Actualmente no existe evidencia cientifica de que la deteccidon de cancer de piel, a través

de la exploracién de la piel a la poblacion en general sin discriminacién, disminuya la

morbilidad y mortalidad.
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De hecho, las campafas de deteccién masiva de cancer de piel en nuestro pais, detectan
pocos casos en relacion al costo que implica el realizar cientos de consultas
dermatoldgicas. La mayoria de los casos, como es de esperarse, son de carcinoma

basocelular.

Lo anterior ha motivado que se busquen métodos alternativos para identificar a la
poblacion en riesgo que requiere medidas preventivas y acudir a una consulta

dermatoldgica, buscando que la deteccidon sea mas eficiente.

Esta identificacion puede llevarse a cabo a través de un cuestionario auto-aplicado y que
de acuerdo al puntaje o calificacion obtenida el paciente identifique su riesgo y acuda
directamente al dermatdlogo en la blsqueda de orientacién. También se podria utilizar
como instrumento de seleccion en unidades médicas de primer nivel de atencion para
saber qué pacientes deben ser referidos de forma inmediata al dermatélogo por su riesgo

de cancer de piel y servir como una especie de filtro.

La utilizacion de instrumentos auto-aplicados no representa un gasto en recursos medicos
y de tiempo. Y es una herramienta Gtil para seleccionar a los individuos que tengan mayor
probabilidad de presentar lesiones sospechosas de cancer de piel melanoma y no

melanoma.

Finalmente, al ser los factores de riesgo para cancer de piel melanoma y no melanoma en
su mayoria similares, este cuestionario cumple dos funciones simultaneas: detectar a la
poblacion en riesgo de presentar cancer de piel y de este grupo, a aquellos con riesgo

para el cancer de piel con mayor mortalidad, el melanoma.
4. Hipotesis
El cuestionario auto-aplicado, creado a partir de factores de riesgo reportados en la

literatura cientifica, es valido y consistente para cuantificar el riesgo de cancer de piel

melanoma y no melanoma en poblacion adulta mexicana.
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5. Objetivo General

Elaborar y validar un cuestionario auto-aplicado a partir de factores de riesgo reportados
en la literatura cientifica para cuantificar el riesgo de cancer de piel melanoma y no

melanoma en poblacion adulta mexicana.

5.10bjetivos Especificos

e Determinar las fortalezas y debilidades de los instrumentos para evaluar factores
de riesgo para cancer de piel melanoma y no melanoma que se reportan en la
literatura

¢ Identificar los factores de riesgo para cancer de piel melanoma y no melanoma
reportados en la literatura cientifica que se incluirdn en el cuestionario auto-
aplicado

¢ Determinar la consistencia interna de los items del cuestionario auto-aplicado

e Determinar la reproducibilidad intra-observador o consistencia externa

e Determinar la validez del instrumento (validez convergente y divergente)

e Determinar el punto de corte para categorizar a la poblacion blanco como de alto y
bajo riesgo

e Determinar la sensibilidad y especificidad del instrumento con base en el punto de

corte elegido

6. Metodologia

Disefio del estudio: Validaciéon de un instrumento

Fase |. Construccion del Instrumento v validez tedrica

Lugar y tiempo de trabajo: Marzo de 2011 a junio de 2011.

a) Busqueda de informacién
Sobre instrumentos para medir riesgo de cancer de piel y factores de riesgo para este

cancer.

23



Instrumentos para medir riesqo de cancer de piel

Se realiz6 la busqueda sistematica de informacion, sobre instrumentos para cuantificar
riesgo de cancer de piel, en las siguientes bases de datos: Google Scholar, TRIP
database, LILACS, IBECS, SciELO, Cochrane, Artemisa y Pubmed, este dltimo como

buscador principal.

Criterios de inclusion:
¢ Estudios de validacion de instrumentos
e Estudios en seres humanos
e Estudios en pacientes de 18 afios 0 mas
e Documentos escritos en idioma inglés, francés y espafiol

e Sin limites temporales

Criterios de exclusion:
e Estudios que incluyan factores de riesgo genéticos
e Estudios de cancer de piel diferentes al carcinoma basocelular, epidermoide y
melanoma

e Estudios sobre percepcion de riesgo de cancer de piel

Protocolo de busqueda:

(("Skin Neoplasms"[Mesh] AND "Questionnaires"[Mesh]) AND "Risk Factors"[Mesh]) AND
"Risk Assessment’[Mesh] AND ("humans"[MeSH Terms] AND Validation Studies[ptyp]
AND (English[lang] OR French[lang] OR Spanish[lang]) AND ("adult'[MeSH Terms:noexp]
OR "middle aged'[MeSH Terms] OR ("middle aged'[MeSH Terms] OR "aged'[MeSH
Terms]) OR "aged"[MeSH Terms] OR "aged, 80 and over'[MeSH Terms)))

Algoritmo de busqueda:

1. Skin Neoplasms [Mesh]
Questionnaires [Mesh]
Risk Factors [Mesh]
Risk Assessment [Mesh]

Humans [MeSH Terms]

o a0k~ e

Validation Studies [ptyp]
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7.
8.
9.

English [lang]
French [lang]
Spanish [lang]

10. Adult [MeSH Terms]

11. Middle aged [MeSH Terms]

12. Aged [MeSH Terms]

13. Aged, 80 and over [MeSH Terms]

14.#1 AND #2 AND #3 AND #4 AND #5 AND #6
15.#7 OR #8 OR #9

16.#10 OR #11 OR #12 OR #13

17.#14 AND #15 AND #16

Resultados obtenidos:

1)

2)

3)

Pubmed: Se identificé sélo un estudio de validacién de un instrumento para medir
riesgo de cancer de piel: Quéreux G, Nguyen JM, Volteau C, et al. Creation and
test of a questionnaire for self-assessment of melanoma risk factors. Eur J Cancer
Prev 2010;19(1):48-54. Por lo tanto, se decidioé disminuir los términos MeSH para
realizar busquedas subsecuentes, seleccionando aquella que produjera el mayor
nimero de documentos para identificar manualmente aquellos que
correspondieran a estudios de instrumentos sobre riesgo de cancer de piel. Con la
combinacién: "Skin Neoplasms"[Mesh] AND "Questionnaires"[Mesh] se obtuvieron
545 articulos, de los cuales, s6lo 6 correspondian a instrumentos sobre el tema.
Se eliminaron 2 por corresponder a percepcion de riesgo de cancer de piel y uno
cuya poblacibn de estudio fueron portadores de una mutacion genética.

Finalmente se seleccionaron los siguientes 6 articulos: (Anexo 1)

Quéreux G, Moyse D, Lequeux Y, et al. Development of an individual score for
melanoma risk. Eur J Cancer Prev 2011;20(3):217-24.

Quéreux G, Nguyen JM, Volteau C, et al. Creation and test of a questionnaire for
self-assessment of melanoma risk factors. Eur J Cancer Prev 2010;19(1):48-54
Fears TR, Guerry D, Pfeiffer RM, e t al. Identifying individuals at high risk of
melanoma: a practical predictor of absolute risk. J Clin Oncol 2006;24(22):3590-6
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4)

5)

6)

Harbauer A, Binder M, Pehamberger H, et al. Validity of an unsupervised self-
administered questionnaire for self-assessment of melanoma risk. Melanoma Res
2003;13(5):537-42

Glanz K, Schoenfeld E, Weinstock MA, et al. Development and reliability of a brief
skin cancer risk assessment tool. Cancer Detect Prev 2003;27(4):311-15
Wesderdahl J, Anderson H, Olsson H, Ingvar C. Reproducibility of a self-
administered questionnaire for assessment of melanoma risk. Int J Epidemiol
1996;25(2):245-51

Google Scholar: Con la combinacibn "Skin Neoplasms"[Mesh] AND
"Questionnaires"[Mesh] se obtuvieron 214 articulos, de los cuales sé6lo uno
cumplia los criterios de seleccién y el cual se habia encontrado previamente con la
busqueda en Pubmed.

Trip Database: 176 articulos, pero ninguno sobre validacion de instrumentos.
LILACS: Con los mismos términos MeSH pero en espafiol, y en especifico con la
combinacién “Cuestionario” y “Cancer de Piel” se encontraron 13 articulos, pero
ninguno cumplia los criterios de seleccion.

IBECS: 1 articulo que no cumplia con los criterios de seleccién.

SciELO: 4 articulos, no cumplian criterios.

Artemisa: 51 articulos, no cumplian criterios.

Factores de riesgo para cancer de piel

Se realiz6 la blsqueda sistematica de informacion, sobre factores de riesgo para cancer

de piel, en las siguientes bases de datos: Google Scholar, TRIP database, LILACS,

IBECS, SciELO, Cochrane, Artemisa y Pubmed, este Gltimo como buscador principal.

Criterios de inclusioén:

Estudios con los siguientes disefios: meta-analisis, ensayos clinicos, cohorte,
casos y controles y transversales comparativos

Estudios en seres humanos

Todos los grupos de edad

Todos los idiomas

Sin limites temporales
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Criterios de exclusion:

Estudios de cancer de piel diferentes al carcinoma basocelular, epidermoide y

melanoma

Estudios sobre percepcion de riesgo de cancer de piel

Protocolo de busqueda:
"Skin neoplasms"[All Fields] AND "Risk factors"[All Fields] AND ("humans"[MeSH Terms]
AND (Clinical Trial[ptyp] OR Meta-Analysis[ptyp] OR Randomized Controlled Trial[ptyp]
OR Comparative Study[ptyp] OR Controlled Clinical Trial[ptyp]))

Algoritmo de busqueda:

1.

© 0N O 0 A~ WD

Skin neoplasms [Mesh]

Risk Factors [Mesh]

Humans [Mesh]

Clinical trial [ptyp]

Meta-analysis [ptyp]

Ramdomized controlled trial [ptyp]
Comparative study [ptyp]
Controlled clinical trial [ptyp]

#1 AND #2 AND #3

10.#4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8
11.#9 AND #10

Resultados obtenidos:

Pubmed: 520 articulos, de los cuales manualmente se seleccionaron 122 por

cumplir con los criterios de seleccion, cuya distribucion es la siguiente:
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Cuadro 1. Articulos sobre Factores de Riesgo para Cancer de Piel (PubMed)

Disefio del estudio

Factores de Riesgo

Meta-andlisis

Ensayos clinicos

Cohorte

Casos-controles

Transversales

comparativos

Dafio actinico (fototipo)

Alcohol

Camas de bronceado
Edad y sexo
Deporte
Enfermedades
Farmacos
Fototerapia
Genético
Fotoproteccién
Hormonal
Infecciosos

Nevos Melanociticos
Nutricién

Ocupacion

Peso al nacer
Pesticidas

Quimicos
Quemaduras solares
Radiacion solar
Radioterapia
Reproductivos
Trasplante

TODOS

O O O O W FPr O O O FPr P N O F WO PFPF WO OoOoOPr oN

O O O O O O O O OO N O O FPr OO O O O o o o o o

P WO O O O O O O Fr KB NN OO O W F N O O O N

O P P P P W ON

W R P ®WR P PRPRPNMNN®®®Oo o N

[y
[62]

O P O O FPr O FP OO O O FPr OO O O O O O o o o o o

e Google Scholar: 98 articulos, s6lo 26 articulo eran diferentes de la blsqueda en

PubMed y cumplian con los criterios de seleccién. Su distribucion fue la siguiente:

Cuadro 2. Articulos sobre Factores de Riesgo para Cancer de Piel (Google Scholar)

Disefio del estudio

Factores de Riesgo

Meta-andlisis

Ensayos clinicos

Cohorte

Casos-controles

Transversales

comparativos

Dafio actinico (fototipo)

Enfermedades
Quimicos
Radiacion solar
Trasplante
TODOS

o O O O o o

o O O O o o

P, A O O F» O

0 Bk KB O O Bk

N O O B O O

e Trip Database: 30 articulos, sélo 3 fueron diferentes a los de las blsquedas

previas: 2 de casos y controles y uno de cohorte, todos sobre melanoma.
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b)

LILACS: 91 articulos, 5 nuevos respecto al tema: 4 de casos y controles y uno
retrospectivo.

IBECS: 24 articulos, no cumplian criterios de seleccién.

SciELO: 40 articulos, ninguno nuevo en relacién a las busquedas previas.

Artemisa: 76 articulos, no cumplian criterios de seleccion.

Elaboracién del Instrumento

Se seleccionaron aguellos factores de riesgo capaces de ser medidos mediante un
cuestionario auto-administrado, eliminando en esta etapa los siguientes: el
diagnostico de enfermedades (Enfermedad de Parkinson), la administracion de
medicamentos cuya exposicion seria dificil de medir (diuréticos). También se
excluyeron aquellos que requieren estudios de laboratorio para su medicibn como:
agentes infecciosos (VIH y VPH), niveles de vitamina D y los genéticos.

Se eliminaron factores de riesgo que persisten en controversia dentro de la
literatura y para los cuales no se ha establecido si representan un riesgo, aun en
meta-andlisis. Los factores eliminados fueron: uso de protectores solares, niveles
de hormonas, el embarazo y el reemplazo hormonal en mujeres.

Posteriormente, se seleccionaron los factores de riesgo cuya medicion era factible
de realizar por medio de un cuestionario, ya que esta informacion se obtiene del
interrogatorio al paciente, sin necesidad de estudios de laboratorio o gabinete
adicionales. Los factores de riesgo candidatos fueron: fototipo cutaneo (color de
piel, pelo y 0jos), uso de camas de bronceado, fototerapia, cuenta de nevos, nevos
displasicos, efélides, exposicion solar recreativa y ocupacional, quemaduras
solares, radioterapia, trasplantes de 6rganos y antecedentes heredo-familiares y
personales patologicos de cancer de piel.

Para cada uno de los factores de riesgo, se obtuvo la informacion de su riesgo
relativo o razon de momios. Se seleccioné el valor del riesgo del articulo més
actual y con el disefio metodoldgico que tuviera la mejor evidencia disponible, en
el siguiente orden: meta-analisis, cohorte, casos y controles y transversal
comparativo. (Anexo 1)

Se crearon las preguntas para identificar cada uno de los factores de riesgo,
construyendo la primera version del instrumento (Version 1.0) que se muestra a

continuacion:
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Cuadro 3. Primera Version del Instrumento.

Versisn 1O nsgnenis

Cuestionario) Factores de Riesgo pars Cancer de Pleal

Hornbre:

Sewan Fesnening O Mesculing 00 Eedalc afins Crupacihng

Estedochdl Soberofs) O Cessdola) o Upifnidbre O Yiudofal O Segparadolel o divorciadefal O
Luger de residencia: DF. O Estadio de Mdgico O Otro estados

Psontaridad:  Primadie O Ssounderia O Preparatons o Bachillerste 3 Posgrado O

1. #fusl es el oplor de sy plel?

téuy banca, color banee lechose (elars)
Blarcs {claral

tdorena clars {acelfurada}

dorena phscurs

HMagra

IR S  O N 0

2 #tudl es ol color natussl de susabsello, el gue tends ¢ ns 20 afies de sdad?

Aol

Rubio

£3fé claro o castalio

Cafe obsourg

megro

4. iCudl es su color de ojos?

Amddas
Verdes
suelang o migl
Ambar
Castafio o oafd

4. sCuél ez la resccibn de wr phel despuds de pasar 7 o mds horss expuesto 3l sol s proteceidn alpuna?
Entendiérrlese por ueradurs 8l enroEcinients de la pisd

Tengo una quematurs doloross 2 dia sigulents v ne me pongo moreno al t3bo de { semans
Tengs sns puemadurs doloross of dis sipulends v un broncesdo supee slosbo de 1 semeng
Tenge una quenmdurs suave 3l de sigulerde y un ronceado moderado alebo de © semans

[ M WU S

Mo me guermo of dis sipulente v fenpo up buen bronceado sl cebo de 1 semans

5. iTiene efélides “peces® enle caray tronco?

3 = L o
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Cuadro 3. Primera Version del Instrumento.

Varsion 1.0 Instrumento

3 =15 i im4h WAL oA 8100 3 adaan

8, gadgu sust shens s il st

FsEniime Bordes wrogprwres  Dfoenks ooforey  Difmeim mavor oS own

10 Sperpder wir s nsym easimertode B ol dolrosn. O TR s de 5 erpoTErse 5t
s utad e wuleD slpns gusaadure e

3 s 3 #s

ridak quemaiurel solares?
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Cuadro 3. Primera Version del Instrumento.

Version 1.0 Instrumento

12. iHa vivido usted en una zona geografica de sol intenso como playa o desierto?
O si O No
Sila respuesta es afirmativa especifigue:

Lugar: Afios de residencia:

13. i Practica alguna actividad recreativa o deportiva al aire libre o en exteriores?
O si O No

En caso afirmativo, especifique:

Actividad: Horas por semana:

14, iHa utilizado lamparas o camas de bronceado?
I O No
15. éHa recibido algin trasplante de érganos (rifion, higado, corazdn, pulman, pancreas o higado)?
O si O No
16. ¢Ha recibido algin tratamiento de fototerapia para alguna enfermedad de la piel?
I O No
17. iDurante sus vacaciones acude a la playa?
O si O No
En caso afirmativo, especifique cudntos dias por afio se encuentra en la playa por vacaciones

O Menos de 7 dias 3 7diasomas

c) Validez de apariencia y contenido del instrumento

La primera version del instrumento fue enviada a 5 expertos (E) en Dermato-Oncologia
del Centro Dermatologico “Dr. Ladislao de la Pascua” (Lista en Anexo 2) para la
evaluacion de la validez de apariencia y de contenido. Se considerd experto a un
dermatdlogo especialista en Dermato-Oncologia con un minimo de 5 afios de
experiencia, que se encuentre en ejercicio profesional dentro de una institucion de
ensefianza en Dermatologia atendiendo pacientes con cancer de piel y que participe
como profesor en los cursos a nivel de posgrado. Las modificaciones sugeridas por cada

uno de los expertos dieron origen a una segunda version del instrumento (Ver
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Resultados), la cual fue sometida a una primera prueba piloto con pacientes. Producto de
esta prueba piloto se hicieron modificaciones y surge la tercera version del instrumento,
la cual fue reenviada a los expertos para una segunda evaluacion de la validez de
apariencia y contenido. Esta segunda revision de expertos dio origen a la cuarta y Gltima

version del instrumento.

d) Pruebas piloto:

La segunda version del instrumento se aplicé a 15 pacientes de la consulta externa del
Centro Dermatolégico “Dr. Ladislao de la Pascua” con caracteristicas similares a la
poblacién blanco a la que va dirigido el instrumento para determinar su comprensibilidad y
tiempo necesario para su llenado. Posterior a las 2 revisiones de los expertos, la cuarta
version del instrumento se aplico a 20 pacientes diferentes de la consulta externa. De
acuerdo a los resultados de esta segunda prueba piloto se elabor6 la version final del
instrumento que se utilizé en la validacion empirica.

A continuacion se muestra el flujograma de la secuencia de pasos realizados para la

elaboracion del instrumento utilizado en la validacion empirica:

Cuadro 4. Flujograma de la Elaboracién del Instrumento.

Version 1.0

n=17 items

Revision de Expertos (1a)
Version 2.0
n= 16 items

Prueba Piloto (1a)
15 pacientes

Version 2.0
n=16 items

Seccién Dermatslogo n=12 items

Revision de Expertos (2a)

Versién 4.0
n= 17 items

Seccidn Dermatdlogo n= 11 items

Prueba piloto (2a)
20 pacientes

Version 4.0

Instrumento final
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e) Ponderacién del Instrumento:

Los puntos o el valor de cada uno de los items se asignaron dependiendo del riesgo
publicado en estudios previos de casos y controles, cohorte y meta-analisis, restandole la
unidad. En caso de existir mas de un articulo sobre un factor de riesgo en especifico se
considero el valor del riesgo del articulo con el mayor nivel de evidencia. El protocolo de
busqueda se encuentra descrito previamente en este documento y el cuadro de los
factores de riesgo del Anexo 1. La ponderacion final de cada uno de los items se muestra

en la secciéon de resultados.

Fase 2. Validacidon empirica (validez convergente y divergente)

Lugar y Tiempo de Trabajo: Junio de 2011 a diciembre de 2011.

Disefio del estudio: Transversal comparativo

6.1 Poblacion de estudio:

Para medir en forma empirica el concepto “riesgo de cancer de piel melanoma y no
melanoma” se compararon las puntuaciones obtenidas por el instrumento en validacion en
un grupo de pacientes con cancer de piel melanoma y no melanoma (casos) con un grupo
de personas de similares caracteristicas pero sin cancer de ningun tipo (controles). El

diagnéstico de cancer de piel melanoma y no melanoma estara confirmado por biopsia

6.2 Definicion de Caso: Pacientes mexicanos mayores de 18 afios de edad con
diagnostico de cancer de piel melanoma y no melanoma (carcinoma basocelular y
carcinoma epidermoide) confirmado por histopatologia, que se encuentren en seguimiento
por parte de la Clinica de Dermato-Oncologia del Centro Dermatolégico “Dr. Ladislao de

la Pascua’.

6.3 Definicion de Control: Pacientes mexicanos mayores de 18 afios de edad sin
diagnostico actual o previo de cancer de piel (carcinoma basocelular, carcinoma
epidermoide no verrugoso y melanoma) que acudan a la consulta externa del Centro

Dermatolégico “Dr. Ladislao de la Pascua”.
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6.4 Criterios de Seleccién de Casos

Criterios de Inclusion:
e Que acepten participar en el estudio y firmen un consentimiento informado
¢ Disponibilidad de tiempo para completar el cuestionario y la exploracion de la piel
e Aceptar ser contactado en una segunda ocasion y acudir al Centro Dermatolégico
“Dr. Ladislao de la Pascua” para completar el cuestionario 2 semanas después de
la primera aplicacion
Criterios de No Inclusion:
e No saber leer ni escribir
¢ Incapacidad para contestar el cuestionario de forma autbnoma
e Pacientes que por su condicion médica no estén en condiciones de otorgar tiempo
para contestar el cuestionario y que no dispongan de tiempo para evaluaciones

futuras.

6.5 Criterios de Seleccion de Controles

Criterios de Inclusion:
¢ Que acepten participar en el estudio y firmen un consentimiento informado
¢ Disponibilidad de tiempo para completar el cuestionario y la exploracién de la piel
e Aceptar ser contactado en una segunda ocasiéon y acudir al Centro Dermatoldgico
“Dr. Ladislao de la Pascua” para completar el cuestionario 2 semanas después de
la primera aplicacién
Criterios de No Inclusién:
e No saber leer ni escribir
e Incapacidad para contestar el cuestionario de forma autonoma
e Pacientes que por su condicion médica no estén en condiciones de otorgar tiempo
para contestar el cuestionario y que no dispongan de tiempo para evaluaciones
futuras.
e Dermatosis que cursen con fotosensibilidad y para las cuales se les indique
fotoproteccion y modificacion de los habitos de exposicion solar como parte
esencial de su tratamiento médico.

¢ Pacientes cuyo motivo de consulta sean lesiones sospechosas de cancer de piel
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e Pacientes cuyo motivo de consulta sean lesiones premalignas o consideradas
dentro de las entidades denominadas como pre-cancer: queratosis actinicas,

eritroplasias, cuerno cutaneo.

6.6 Tamafo de la muestra: Se utilizé la siguiente férmula para la comparacién de las

6.7

medias de los puntajes totales de los grupos extremos considerando una diferencia
de medias minima de 1 punto, DE 1 punto, potencia de 80% y alfa de 0.05 con

hip6tesis bilateral.

1 (= - 32
-I- o {"-rnr + ""_f,alrr} )

D?
Obteniéndose una n de 31.4 pacientes por grupo, Zcrit de 1.96 y Zpwr de 0.84.

N =

En la construccion y validacion de instrumentos se recomienda una muestra de
minimo 5 sujetos por item. La recomendacién habitual es una muestra 10 veces
mayor que el nimero de items (N=10k, donde k es el nimero de items).?° Debido a
estas consideraciones y a que la version del instrumento tiene 17 preguntas, se
decidio incrementar el tamafio de muestra a 170 pacientes por grupo, es decir, 340

pacientes en total.

Muestreo
No probabilistico de casos consecutivos

Variables del Estudio. La informacién sobre cada una de las variables se obtendra

por medio del cuestionario auto-aplicado (Anexo 3)

6.8 Especificacion y Definicién de Variables

Constructo: Riesgo de Cancer de Piel

Dimensién: Clinica
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Variables del Constructo

Variable Definicion Conceptual Definicion Operacional Indicadores Atributos Nivel de
Medicion
Fototipo Es la capacidad de adaptacion al Se interrogaran los componentes de Color de piel (P1) ¢Cuales | Muy blanca Cualitativa
Cutaneo sol que tiene cada persona desde la clasificacion de fototipos cutaneos | su color de piel? Blanca Nominal
que nace, es decir, el conjunto de de Fitzpatrick. Morena clara
caracteristicas que determinan si (Anexo 1, cuadro 1) Morena oscura
una piel se broncea o no y en qué Negra
grado. Color de pelo (P2) ¢Cuéles | Rojo
el color natural de su Rubio
cabello, el que tenia a los Café claro
20 afios de edad? Café oscuro
Negro
Color de ojos (P3) ;Cuales | Azul
su color de ojos? Verde
Café claro
Café oscuro
Negro
Capacidad de bronceado Presente (Si)
(P4) ¢ Su piel se enrojece Ausente (No)
después de exponerse al
sol sin proteccion alguna?
Antecedente Historia de diagnostico de cancer Se interrogara sobre si alguno delos | AHF de Cancer de Piel Presente (Si) Cualitativa
Heredo- de piel en familiares de primer familiares de primer grado (madre, (P5) ¢ Algun familiar Ausente (No) Nominal
Familiar de grado: padres, hijos, hermanos. padre, hermanos) del sujeto a cercano (padre, madre,
Cancer de Piel estudiar padecen o han padecido hermanos) tiene o ha
cancer de piel (carcinoma tenido cancer de piel?
basocelular, epidermoid y melanoma)
Antecedente Historia personal de diagnostico de | Se interrogara sobre el haber sido APP de Céncer de Piel (P6) | Presente (Si) Cualitativa
Personal cancer de piel: carcinoma diagnosticado con cancer de piel ¢ Usted ha tenido cancer de | Ausente (No) Nominal
Patolégico de basoceular, epidermoide y (carcinoma basoceular, epidermoide piel?
Cancer de Piel | melanoma. y melanoma) previamente y estar en
tratamiento o en vigilancia.
Nevos Neoformacién originada por la Se interrogara al paciente sobre el NUmero de nevos 0-15 Cualitativa
Melanociticos proliferacion de melanocitos numero aproximado de nevos que congénitos o adquiridos 16-40 Ordinal
modificados o células névicas, tiene en el cuerpo. Clinicamente son | (P7) ;Aproximadamente, 41-60
pueden ser congénitos (presentes manchas hipercrémicas color café cuantos lunares tiene en el 61-80
al nacimiento) o adquiridos obscuro a negro y/o neoformaciones | cuerpo? 81-100
(durante la infancia o exofiticas de aspecto papular, color Mas de 100

adolescencia).

marrén a negro, de forma oval y
circular, desde 1 mm hasta varios

centimetros.
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Nivel de

Variable Definicién Conceptual Definiciéon Operacional Indicadores Atributos
Medicién
Quemadura Es el enrojecimiento de la piel que | Se interrogara al paciente si ha Historia de Quemadura Presente (Si) Cualitativa
Solar ocurre posterior a la exposicion presentado alguna quemadura solar Solar (P8) Quemadura Ausente (No) Nominal
solar o a otro tipo de luz de primer grado. solar es el enrojecimiento
ultravioleta, pueden llegar a de la piel, doloroso, tras la
presentarse ampollas. exposicion al sol 4 usted ha
sufrido alguna quemadura
solar?
Edad de presentacion (P8) | <18 afios
¢ Qué edad tenia cuando >=18 afios
ocurrieron las quemaduras
solares?
Exposicién La accion de recibir los efectos de Se interrogara al paciente sobre los Trabajo en exteriores (P9) Presente (Si) Cualitativa
Solar radiacion ultravioleta A y B sobre diferentes patrones de exposicion a Hasta el momento, ;ha Ausente (No) Nominal
la piel radiacion ultravioleta A y B. Sobre tenido algun trabajo al aire Tiempo en Cuantitativa
exposicion solar crénica, intermitente | libre? Tiempo de horas Razén
y total exposicion (P9) En caso
afirmativo ¢ cudntas horas
al dia esté o estaba
expuesto al sol? j Durante
cuanto tiempo?
Lugar de residencia (P10) Presente (Si) Cualitativa
¢Ha vivido o vive usted en Ausente (No) Nominal
una zona geogréafica de sol | Tiempo en Cuantitativa
intenso como playa, afios Razén
desierto 0 montafia?
Tiempo de exposicion
(P10) Si la respuesta es
afirmativa especifique:
Lugar y ¢ Cuéntos afios
vivi6 0 ha vivido en ese
lugar?
Actividad recreativa o Presente (Si) Cualitativa
deportiva (P11) ¢ Practicao | Ausente (No) Nominal
practicé alguna actividad Tiempo en Cuantitativa
recreativa o deportiva al afios Razén

aire libre?  Tiempo de
exposicion (P11) En caso
afirmativo, especifique:

Actividad y Tiempo (afios)
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Nivel de

Variable Definicién Conceptual Definiciéon Operacional Indicadores Atributos
Medicion

Exposicién La accion de recibir los efectos de Se interrogara al paciente sobre los Lamparas de bronceado Presente (Si) Cualitativa

Solar radiacion ultravioleta A y B sobre diferentes patrones de exposicion a (P12) ¢ Ha utilizado Ausente (No) Nominal
la piel radiacion ultravioleta A y B. Sobre ldmparas o camas de NUmeros CR

exposicion solar crénica, intermitente | bronceado?  Frecuencia | enteros

y total En caso afirmativo,
jcuantas veces?
Fototerapia (P15) ¢Ha Presente (Si) C Nominal
recibido algun tratamiento Ausente (No) C Razén
de fototerapia para alguna NUmeros
enfermedad de la piel? enteros
Frecuencia En caso
afirmativo, ¢ por cuénto
tiempo?
Vacaciones en playa (P16) | Presente (Si) Cualitativa
¢ Durante sus vacaciones Ausente (No) Nominal
acude a la playa? Tiempo NUmeros C Razon
en horas En caso enteros
afirmativo, ¢ cuantos dias y
horas por dia se expone al
sol?

Inmunosupresi | Anulacién de la respuesta Se interrogara sobre el antecedente Trasplante de 6rgano (P13) | Presente (Si) Cualitativa

on inmunitaria de un organismo personal patologico de trasplante de ¢ Ha recibido algun Ausente (No) Nominal

organos (rifidn, higado, corazén, trasplante de organo (ej.
pulmén, pancreas) Rifén, higado, corazon,
pulmén o pancreas?

Radioterapia Tratamiento de las enfermedades Se interrogara sobre el antecedente Radioterapia por cancer Presente (Si) Cualitativa
y especialmente del cancer, de haber recibido radioterapia para previo (P14) Ha recibido Ausente (No) Nominal
mediante radicaciones. tratamiento de una neoplasia algun tratamiento de

maligna. radioterapia por cancer?

Exposicién a Accion de que el organismo entre Se interrogara sobre la ingestion de Ingestion agua de pozo Presente (Si) Cualitativa

arsénico en contacto con arsénico agua de pozo (que puede estar (P17) ¢ Usted ha Ausente (No) Nominal

inorganico por via respiratoria o

gastrointestinal

contaminada con arsénico
inorganico) por un periodo de tiempo
de 10 afios 0 mas.

consumido agua de pozo

durante 10 afios 0 mas?
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Variables antecedentes o socio-demoqgraficas

Nivel de
Variable Definicion Conceptual Definicion Operacional Atributos o
Medicion

Sexo Conjunto de caracteristicas biolégicas que | El dato lo registrara el paciente en base a las Femenino Masculino | Cualitativa
definen a una persona como hombre o caracteristicas bioldgicas y el médico lo corroborara con Nominal
muijer. lo registrado en el expediente clinico institucional

Edad Tiempo transcurrido desde el nacimiento Se registrara la edad en afios cumplidos hasta el Afios, numeros Cuantitativa
del paciente hasta el dia de la evaluacion momento del estudio. enteros Razén
como parte de este estudio.

Ocupacion Trabajo, empleo u oficio actual, El paciente registrara su actividad laboral. Para el Hogar Estudiante Cualitativa
remunerado o no, de un individuo. analisis se agrupara la informacion en las categorias Profesionista E.Oficina Nominal

mencionadas en los atributos Vendedores Obreros
Campesinos
Desempleado

Estado Civil Situacién de las personas fisicas Se consideran los siguientes estados civiles: soltero, Soltero Cualitativa
determinada por sus relaciones de familia | casado o unién libre, viudo y separado o divorciado. Casado o Unién Libre Nominal
provenientes del matrimonio o del Para el andlisis estadistico se consideraran 2 grupos: Viudo
parentesco, que establece ciertos soltero y casado. Las personas viudas o divorciadas se Separado o divorciado
derechos y deberes. consideraron como solteras y por el contrario las

personas en unién libre se consideraran casadas.

Escolaridad Es el grado de preparacion académica Se interrogara la escolaridad del paciente en grados Primaria Cualitativa
alcanzado por el sujeto a estudiar en concluidos, no se incluye analfabeta ya que para Secundaria Ordinal
instituciones de educacion publica o completar el cuestionario se requiere saber leer y Preparatoria,
privada. escribir, habilidades adquiridas durante la educacién Bachillerato, Técnico

primaria. Licenciatura
Posgrado
Variables Dependiente
. . . Nivel de
Variable Definicion Conceptual Definicion Operacional Atributos L
Medicion

Cancer de Piel | Enfermedad neoplasica de la Diagnéstico clinico (exploracion fisica) e histopatolégico de cancer | Presencia Cualitativa
piel con transformacion de de piel: carcinoma basocelular, carcinoma epidermoide (no A ) Nominal

usencia

células, que proliferan de
manera anormal. Tumores
malignos de la piel en
especifico: carcinoma
basocelular, carcinoma

epidermoide y melanoma

verrugoso) y melanoma. Corroborado en el expediente clinico

institucional y en el reporte histopatologico de la biopsia del tumor.

Diagnéstico clinico: Neoformacion o neoformaciones planas,
exofiticas o ulcerada, pigmentadas o no pigmentadas que
cumplan con criterios dermatoscopicos para carcinoma

basocelular, epidermoide y/o melanoma.

Diagnéstico histopatoldgico: Descripcion histoldgica y reporte de
carcinoma basocelular, epidermoide no verrugoso y melanoma por

parte de un dermatopatélogo.
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7. Plan de anélisis

Descripcion de las variables antecedentes o socio-demogréficas de los grupos
extremos

Para las variables cuantitativas con distribucién normal se calculardn medias y
desviacion estandar, de lo contrario se presentaran con mediana y percentiles. Las
variables cualitativas se describirdn con proporciones.

Comparar ambos grupos en relacién a las variables antecedentes, utilizando X?
para variables cualitativas y “t” de student o U de Mann-Whitney para las variables
cuantitativas con y sin distribucion normal.

Ponderacion de los items de acuerdo a los riesgos relativos o razones de momios
obtenidas de la literatura.

Evaluar la validez del instrumento al comparar ambos grupos en relacion al puntaje
total del cuestionario utilizando la “t” de student o U de Mann-Whitney,
dependiendo si los datos tienen o no distribucién normal.

Comparar ambos grupos en relacién a las variables del constructo, utilizando X?
para variables cualitativas y “t” de student o U de Mann-Whitney para las variables
cuantitativas con y sin distribucion normal, respectivamente.

Evaluar la consistencia interna del instrumento con la formula de Kuder-
Richardson (KR-20) y la reproducibilidad para cada item con la kappa ponderada y
para los puntajes totales con el coeficiente de correlacion intraclase

Evaluar la sensibilidad y especificidad del instrumento tomando como estandar de

oro el diagnéstico histopatolégico de cancer de piel.

8. Consideraciones Eticas

Este proyecto de investigacion fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion del

Centro Dermatolégico “Dr. Ladislao de la Pascua” de la Secretaria de Salud del Distrito

Federal con el numero de registro 13/11. De acuerdo al Reglamento en Materia de

Investigacion para la Salud de la Ley General de Salud, este protocolo se clasifica como

de riesgo minimo. Se solicitdé el consentimiento informado por escrito a cada uno de los

participantes.
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9. Resultados

Fase |. Construccion del Instrumento v validez tedrica

a) Validez de aparienciay contenido (12 revision de expertos):

La primera version del instrumento fue enviada a 5 expertos (E) en Dermato-Oncologia
del Centro Dermatolégico “Dr. Ladislao de la Pascua” (Lista en Anexo 2) Las

modificaciones sugeridas por cada uno de los expertos se muestran en la siguiente tabla:

Cuadro 5. Primera Revision de Expertos

Experto  Pregunta Modificacion

1 4 No es necesario especificar el tiempo de exposicion solar, se debe interrogar por enrojecimiento
posterior a la exposicion solar solamente. El enrojecimiento puede observarse con pocos
minutos de exposicién solar dependiendo del fototipo cutaneo.

9 Las imagenes son de melanoma maligno. Los pacientes dificilmente identificaran si alguno de
sus nevos se asemeja a las fotografias. El reconocimiento de los nevos displasicos debe ser por

parte de un dermatélogo a través de la exploracion fisica con ayuda de la dermatoscopia.

10 Preguntar sobre la frecuencia de las quemaduras solares.
11 Preguntar también sobre deportes al aire libre.
2 Fl Falto la opcion de Licenciatura. Se debe interrogar sobre lugar de origen.

Puede haber confusién entre efélides y léntigos solares para los pacientes
La ultima opcion debe ser >100 nevos

Los nevos displasicos seran dificiles de reconocer por el paciente.

3 Fl Lugar de residencia sustituirlo por domicilio actual. Falté Licenciatura en la seccién de
Escolaridad.
Las opciones ambar y castafio o café sustituirlas por café claro y oscuro
Solo interrogar si la piel se enrojece después de pasar 2 horas expuesto al sol, eliminar la
palabra reaccién, no es clara. Esta pregunta sélo debe tener 2 opciones de respuesta: si y no.
8 Ultima opcién: mas de 100 nevos
9 ¢Alguno de sus lunares se parece a alguno de éstos? Podria ser confuso para los pacientes y no

saber reconocer si tiene alguno.

4 3 Las opciones avellana, &mbar y castafio parecieran ser similares y confusas, sugiero cambiarlas
a café y negro.

9 El diagnostico de nevos displasicos requiere una revision dermatoldgica, sera dificil y poco
confiable hacerlo mediante el cuestionario. Sugiero agregar una segunda seccién para ser
contestada por el dermatdlogo posterior a una exploracion fisica.

12 Dentro de las zonas geogréaficas de sol intenso debe considerarse a parte de la playa y el
desierto, la montafia por la altitud. Preguntar sobre el nimero de afios que vivieron en esos
lugares.

17 ¢ Cuantos dias al afo va a la playa? Es otra opcién para esta pregunta.
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Cuadro 5. Primera Revisiéon de Expertos

Experto Pregunta Modificacion

5 3 Las 3 ultimas opciones son similares, seleccionar otras palabras
Las respuestas son largas y se tienen que leer varias veces para seleccionar alguna. Considero
que debe cambiarse la pregunta.
9 Los nevos displasicos no deben incluirse, ya que su identificacion es dificil ain para el
dermatdlogo. Los resultados de esta pregunta no seran confiables y pueden afectar el resultado
final del cuestionario por el riesgo que representa tener un nevo displasico. El paciente debe ser

explorado por el dermatélogo antes de decir si existe un nevo displasico.

Fl=ficha de identificacién

Se realizaron todos los cambios propuestos por el grupo de expertos y en base a ellos se
redactd una segunda version del cuestionario (Version 2.0 Instrumento), gue se muestra a

continuacion:
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Cuadro 6. Segunda Version del Instrumento

Versitn 2.0 ishruments

Cusstionario: Factores de Riesgo para Céncer de Piel

Nombre:

Lo Femenine 03 Mastuling O Edad: afos {ypacion:

Estado chil:  Solterols} O Cassdofa)o Uridniibree O Viudolal O Separadofa) o divorcizdola) O
Escolaridad:  Primeris O Ssoundarie 2 Prepersiode o Bechillersto O Livencisbes O Posgrado O3
tuggrde residencie: DF. O Estacdo de Bidwice [0 Org estado:

Telfru: trara contaciatto posteriormende o o3 necesarkn ooy su rlesgn de cincer de plel)

£ Sy s ol oolor de su mel?

Lk Muy blenea, coler blanco Jechoseo {elaral
2 Blancs olers}
L Morene dars faceBunatsl
L Borona obsours
03 HMegrs
2. pudl es o color natural de su cabellp, = gue tenta 2 los 20 afios de edad?
0 Rojo
L Hubis
O Caféchire o castalfio
0 afé obsoure
3 hNome
3. #Cudl s su color de ojos?
L amles
o verdes
L tabaclars
O sl obsoure
L MeEgo
4. $5u piel se enrojece despuds de paser 2 o més hores expuesto sl sol sin proteccilo slguna?
“os W o
5. jTiene cbiiides *pecss” en la carm ¥ tronco?
I o Eo
§. salgin familiar cercano [padre, madre, hermano, hermana] Hene ¢ ha tenido cinper de plial?
O =i a Mo
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Cuadro 6. Segunda Version del Instrumento

Yersibn 2.0 instrumento
7. ivim reailo odncer de pisl?
W L o
8. sCudntos lunares Hene en o cusrpo?
fu 1 5 0 1840 O 4180 23 BLED O 230 O pdas de 100

8. Cuosmadurs solgres cuslauipr srvojecimienty de s plel dodomsn, tue durs gy de 32 bures, tres sxponene &l
sol 3 Usted he sufrido aleune guemadura solar?

O w 3 Mo
En case afirmativn J008 eded tenis cuardo orurmrisron iss quemaderss solares?
T Msnosde 18 afins 01 ifsfosoomss

5, 250 trabaio e 5l gl tibre?

o 3 Ho

En caso afirmathes joudinias horas 8l dia astd oxpuesio sl sol? HitRAL

11, ;He vivido usted en une 7one geogrifics de sol intenso come pleys, deslerto o montafia?
a s U Mo
S respuests o afrmalive sspecifigue

Lugsn FCadntoy afos viold o he vivido o ese lugan

3. Practics slgune actividad recrestive o deportive o sirg Hhre?
o 0% 0 Mo
B case slirmativo, espeeificus:

Acthdmiad: Horas pof SEMmEnS:

13, iHs uliizsde Bmperas o comas g broneesde?
i 1 L1

34, ¢ Ha rectbido algdn trasplante de drganas {(fifdn, hgado, corazdn, pulmdn, &

reas o higado)
LI 0 Heo

1%, &4z recibido sledn tratamiento de fototerapds pers slgune enfermedad de lo piel?

W L Ho
16, ; Durante sus vacacionss scude 3 b plava?
o O o
En cano afirmative, Joudnios diss 3 sflo va a Is playa? dias.
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b) Primera prueba piloto:

La segunda version del instrumento se aplicé a 15 pacientes de la consulta externa del
Centro Dermatoldgico “Dr. Ladislao de la Pascua” para determinar su comprensibilidad,y
tiempo necesario para su llenado. Los pacientes pudieron contestar sin ayuda el 100% de
las preguntas. Al ser entrevistados sobre qué habian entendido en cada una de las
preguntas, las respuestas concordaron con el sentido de las mismas. De acuerdo a los
comentarios de este grupo de pacientes se decidi6 hacer un cambio en el formato de
cuestionario y sustituir o agregar algunas palabras en la redaccién de las preguntas. Se
redacté la tercera version del instrumento (Version 3.0 Instrumento) incluyendo una
seccion que sera contestada por el dermatélogo posterior a la exploracion fisica de la piel.
Esta ultima, para identificar nevos displasicos, lesiones premalignas y dermatosis
asociadas a céncer de piel. Esta seccion ya habia sido propuesta por los expertos. A

continuacion se muestra la tercera version del instrumento:
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Cuadro 7. Tercera Version del Instrumento

Yersidn 3.0 instruments
Cusstionario: Factores de Rlesgo pars Cinoer da Plel
£l sigudente cusstionanc le ayudard a evaluar su rigsgo personal de tener clncer de plel Margue ks respuesta pare cada

pregunts con une X en o cusdro correspondiente yo escribe Is informacidn gue se e solicite. Al nalizer el cuestionario &l
médico e reslizard uns enirevista corte v une revisin de su plel pare velorar Ios caracteristicss de sus lunares,

Hombre

Sexe Femenino il Masculing U Edad: afios Coupaciin

Estade ol Solferofe} W3 Cassdeds) o Unidn Ubee 13 Yiudofal U Separadols) o divordiadela] U
Escofaridad:  Prmers U Secundaris Ll Preperstords oBachillersio [ Ucencisfurs U Posgrado W
fromicilie schual E L Estado de btdxicn 13 (e estatin:

Feldfona: fpars contectarln pasteriorments 5 o5 neoesarlo por sy riesgn de sédnoer de sigl)

4. #Tudles ol color de su pipl?

3 Moyblancs codor Blascodechose 3 Blaws 5 Horens clers 3 Morers obsewrs O Negrs

2. iiudles ol color nabural de su cabello, & gue Yenis 3 los 2 afios de edad?

L3 Ron L Ruldo B el daroscastafio 0 Caféobicure L Megro
3. ¢Cudles su ool de ajos?

0 Az 0 Werds 0 et clan 0 Lafé obsouro 0 Megro
4. Bu pieh se enrplece después de pasar 2 o mas horas expoesto sl sed sinprodeccidndgume? O 3 L o
B jAlgdn iliar coroane {pades, madre, hermanos! Hene o ha tenido cincer de pisl? 9 I ) I Mo
8. fUsted ha tenido caneer de piel? O = 0 Mo
7. Aproxmedamente, JCudntos lunares Hene en of cusrpod

LI s Li 1540 LI 41-80 i s1-80 L3 Biaoo L Ads e 100
% Guemadurs solar es cuslguler enrajedimiento de la plel, dolorose, gue dura mas de 12 hovas, iras exponerse &

sof pUisted ha sofrido elguns guemedora sefar? 8 8 Ko

treoazo afiemnative s0ulintas guemaduras solanes ha preseniado?

20 edwd tenia cusndo oourrieron 135 quemadures solares? L Menosde 18 8o B iBafoiomds
&. Hasta ef momentn, ha tenide algim trabajo af slre lbre? b O o

£y oasc afornatheo fovditas boras o dis el o estebs supuesis afsol? horas,

iDurante cudndo tempo? afios, Eses

18, 3 Hae vivilo o vive usted on v rons geogrdfios de sol intonsa com ploys, deslertp omoniafin? L0 8 O Ho
8 b respuestn o5 sfirmeative especifigues:

Lugan ifudotos sfios vivid o ha vivido en ese ligar: afior
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Cuadro 7. Tercera Version del Instrumento

Yersion 3.0 struments

11 jPractis o prociicd siguna actividad recreative o deportiva al alre we? g9 H 4 Ko
£ castr afiemiativn, sspecifitus
Actividad: Moras por semana; Tiempa aftos MREs
12. iHa uilizado Bmparas o comas de brongeado? [ &4 Mo
£n caso afirmativo, jCulinias vepas?
1%, j#a recibide slgte trasplante de drgane e, rifion, Mesdo, corerdn, pulmdn o pénerems? L0 B 2 Mo
14, jHa recibide spin bratamionto de radioterspls por chnos? g a Ho
15, iHa reciblde slptn Tratarplento de fotolerapis pora dlguns sobormedad de da plel? B! Mo
£n caze sfirmathen, ; For cunio tomga?
15 jAcostumbrabs o scostumbes ¥ de vacadiones @ ks plava? O = B
En caso sfiomative, joudotos diss of efo va 5 bs plave? g
cludntas horss 8 dis e wepone & sol cuando ve s playa? hBoras.
La siguiente informadian debe ser Benads por el dermetdloge
HMombre del médica;
17, Fotplipo Fitmpetrek O 1 0 o# 0 om 0 & g w
18, Fidlides 0B a9 No
1%, Cweraroshs actinleas Bow % B ]
20, Léndipns solgres g = Mo
23. Hevos displdsivos O o= 4 Mo
22 mumersde novosdiygidsions O 0 - 1 HE S 3 4 - %0 omE
2% Hevos melenocitioos congénios glpantes 0O = i
24, Gepcdermatosis (o6 rlesgo de cdnoer de plal A & Mo
ACudl?
25, Radiodermitls abnic 0 5 a4 Mo
28, tiuerztosis srzenicales {5 B 2 Hao
7. pefepmedad de Bowen b= L B 4]
28, Ulcerss ordnicas s I3 O Mo
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c) Validez de aparienciay contenido (22 revision de expertos):

La tercera version del instrumento (Version 3.0 Instrumento) se envid nuevamente al
mismo grupo de expertos para que evaluaran la validez de apariencia y de contenido, ya
con los cambios producto de la primera revision y de la prueba piloto. Las modificaciones

sugeridas por cada uno de los expertos se explican en la siguiente tabla:

Cuadro 8. Segunda Revision de Expertos

Experto Pregunta Modificacion

1 - Considero que se deben incluir adicionalmente preguntas sobre enfermedades o estados
inmunosupresores y terapias inmunosupresoras. Sugiero las siguientes preguntas: ¢padece
alguna enfermedad crénica? ¢cual? ¢toma algin medicamento en forma crénica? ¢ cuél?
¢ dosis?

Préactico el cuestionario y facil de llenar en poco tiempo.

2 7 Sugiero especificar “lunar” de otra forma, anotando “manchas de color negro o café en el
cuerpo” y a qué edad noté la aparicion de ellos.
26 Queratosis arsenicales. El cuestionario no hace deteccion de preguntas para ello. Sugiero:
¢ Qué tipo de agua consumes? a) Embotellada, b) Directo del manantial, c) Pozos en el lugar

dénde vivo.

3 4 Cambio a: ¢ Su piel se enrojece después de exponerse al sol sin proteccién alguna?
Cambio a: Quemadura solar es el enrojecimiento de la piel, doloroso, que dura mas de 12

horas, tras la exposicién al sol ¢ usted ha sufrido alguna quemadura solar?

4 - Considera incluir: cicatrices post-quemaduras, ocupacion que requiera estar cerca de radiacion

infrarroja, por ejemplo: cocinero, tortillera.

5 4 Eliminar el tiempo: 2 horas
- Considera agregar si se vivio o trabajo en algun lugar donde existan niveles elevados de

arsénico en la tierra o en e agua.

Todos los expertos concordaron en que el cuestionario tenia validez de apariencia y de
contenido. No sugirieron eliminar items. Se aceptaron todas las modificaciones en la
redaccion de las preguntas y se corrigieron. De los factores de riesgo que propusieron

incluir en esta 22 revision se decide lo siguiente:

e Estados inmunosupresores: El Gnico estado inmunosupresor que se establece de

riesgo en base a la evidencia es el trasplante de 6rganos.
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e Terapias inmunosupresoras: El uso de antagonistas del factor de necrosis tumoral
alfa (etanercept, infliximab y adalimumab) en una cohorte de veteranos con artritis
reumatoide representé un HR de 1.42 (IC95% 1.24-1.63).8" Sin embargo, se
considero dificil su medicién en relacién a la duracion del tratamiento y dosis. Se
decidié no incluir ningn medicamento.

e Cicatrices post-guemaduras: No existen datos epidemiol6gicos suficientes para
afirmar que el riesgo de desarrollar cancer de piel aumenta en aquellos pacientes
con cicatrices, ya que los datos de diferentes estudios son contradictorios.® El
riesgo se asocia a Ulceras cronicas que se originan en cicatrices post-quemaduras.

e Ocupacién: Existe evidencia de un mayor riesgo de cancer de piel en ciertos
trabajos independientemente de la exposicion solar. Los trabajos considerados de
riesgo son: mineros, profesores, albafiles, choferes, bomberos, campesinos,
vendedores, ganaderos, operadores de maquinaria. Sin embargo, realizar una
pregunta sobre ocupacion que tenga todas las opciones necesarias de acuerdo a
la Clasificacion Internacional Estandarizada de Ocupaciones (ISCO= International
Standard Classification of Occupations) es dificil. Por lo tanto, se decide dejar
ocupacion dentro de la ficha de identificacion y considerarlo en el andlisis
estadistico.

e Arsénico: La exposicion a agua contaminada con arsénico aumenta la incidencia
de céancer de piel (carcinoma epidermoide), con latencias de 10 afios 0 mas. En
México, la contaminacion del agua con arsénico es un problema en los estados del
norte como Chihuahua y Coahuila y en estados con actividad minera.®* Se decidi6
incluir una pregunta relacionada al consumo de agua de pozo,
independientemente del domicilio actual, por la probabilidad de la contaminacion

con arsénico. La utilidad de la pregunta se evaluara en la validacion empirica.

Con base en las modificaciones, se redacté una cuarta version del instrumento ( Version

4.0 Instrumento), que se muestra a continuacion:
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Cuadro 9. Cuarta Version del Instrumento

Versidn 4.0 Instrumente
Cuestionario: Factores de Riesgo para Céncer de Plel

£ siguiente puestionario ke avdard 2 svalusr sy resgo personsl de tener cdrper de piel Margue e respuests pers cada
pregunts con uns ¥ on of cuedro correspondisnts wo esoribs b informeciln oue s be sollcs, A Boaliver of cuestionarir
medico e reslizard una entrevists corte v uns revisidn de su gis! pers velorsr las carpcteristices de sus lunares.

Mombre dol padents:

Sexer Femenine I Masouline O Edad: sfios Croupacifon

Estado chiil:  Solterola)l 00 Cosadofs) o Unidn tibre 03 Wiudola) £3 teparadol{z) o divorciadolz} O

Esenlanded;  Mrimere W Secsslsia O reparatoria, Rechiflerato o Ténke J liemgiaturs @ Posgrads U

Telbfonm {mara condactarin posteriormants sl o8 neostario por sy riesgs de cinoer de plel}

1. ¢Cuales el color de s plel?

T Muy blanes, colr blenvolechese O3 Blanes 0 Rorens chars ZF Morsns osmurs Z megrs

2. jfudl os of color naturs! de su cabello, ol que tenis & foy 20 sftos de eded?

4 Rop 03 Bubin L Cafe claro o castafio 8 Café osoure O Megro

3. fCusles sucolor de ojos?

O s £ Verds L3 Cafe clare £ a8 oscurs £ Negro
4. Supielse erwojece despads de exponerse o sol sin protecdén slguna? i d He
5. Jalpim familiar corcanc {padre, madre, hermanos} Hene o ha tenido cincer de plelf [ S d Ne
§. Jiisted he tenido cancer de plel? 0 O nNe

7. {Aprosimadsmente, cofdntos luneees Hene en el cuerpo?
O ois O 1540 O 4150 O sla0 O 81100 O Mds de 100
8. {memadurs solar o ol enrolecimianto de iz piel, doloroso, gue durs més de 12 horas, ras be peposioin el sod
siisted he solride siguns quemadurs seder? o 3t W4 No

£ caso firreatien d0udntes guemimluesy solares Be presergedo?

Fsd ediad tenln cuando pogroieron s quemadaras solares? 3 Moo de 1Rafins 2 iBsflosomds
3. Hastz el momento, (he leslde algin abajo of alre Blpe? I O =o
£n caso sfirmative Joudntas horas af dis estd o estabe sxpussio al sol? horas,

ifmrants cudnto Hempo? #hos, MEEEE

18, $Ha vivido o vive usted 8o uns zone geogrifics de sol intenso comm playe, deslertoomontafia? O 5 O e
5 iz respussia e afirmativa especifiguss

Lugar studrtos afios vivil o ba wivits en ase luger™: afosg
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Cuadro 9. Cuarta Version del Instrumento

Yersidn 4.0 Instrumento

11. jPractics o praciied algune actividad vecreative o deporthen 8l akre llre? 0o 0 Mo
£n oase slirmathen, sspeciiinues:

Acthddads Horas por semana Tiempm aftos TESES

12, #Ha wilizado Mowparss o cammes de bronceade? B3 = U HNe

En case sfirmatien, j0udntas vooas?

43, iHa recibido slgle rasplende de degano {sh 1840, bgsdo, romadn, puleds o plugreas? O o= 0 %o
4. Hs recibide aledr bratamisndo de radioterapls por séneer? a3 0% 2 Mo
1%, s Ha recibilido algdn ralamiento de fololorapis pars slpuns enformedad de Ia plel? I 3 Ha

£n cano shirmative, (For cudnto term?

15, ;Durante sus vacacihonss sude 3 1a playe? 2 0 3 e
En casn afirmathen, doudntos diss d ofio va o la plawe? cifas,
€usnias hores ol dia se expone al sol cuendo va 2 b pleya? BerEs,
7. juisted he consumido agus de poro durante 10 afos o mas? L os W o

La sigutente informackin debe ser Benada por ol desmatdloge

Haombre del Médico;
I8, Folobipe Filrpeinde 13 B ou B w g 0w 0 ¥ 3 0w
1%, fidldes L -} Ll Ho
28 Goeragtoshsadinkess O 3 0 o
21, téntigos wolares I [ I
2%, Mevos daplisicos {8 I 3 Ho

Befinividn: Meva ron 3 o inds de los slguientes corocteridiops: asimélricn, conforno o bondes regufores, con variog
colores, didmetro mayor o lgual 8 5 mm y crecimisnio rapigo,

I3 Nomemdenowosdispliisions U0 0 [ B 2 g 3 M4 B 5o més
24. Novos melanocilicos congénitos gigantes o 8 0 Ho

Lefinicion: Nove mapor de 20 cm en su didmeatro moyor,

IR, Geondermatosl con desgo de chaoer de pidd B om 3 Ho
FCuH?

38, Redisdermilis crdnics T & Ho

17, fusevarosh arsenioalss oS 3 Ho

38, Uloeras crdnicas L B 0 Ho
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d) Segunda prueba piloto:

La cuarta version del instrumento se aplico a 20 pacientes de la consulta externa del
Centro Dermatolégico “Dr. Ladislao de la Pascua”. Los pacientes pudieron contestar sin
ayuda el 100% de las preguntas. Ninguno tuvo dificultad para entender lo que se buscaba
interrogar en el instrumento. El tiempo de llenado del instrumento oscilé desde 5 a 10
minutos. El tiempo de exploracion fisica de la piel fue de 8-10 minutos promedio, por parte
del dermatologo, con la finalidad de identificar nevos displasicos, lesiones premalignas y
dermatosis asociadas a cancer de piel. El instrumento no se modifica y es la cuarta
version del instrumento la que se utilizé en la validacibn empirica (Cuadro 10). El
instrumento consta de 17 preguntas con escala nominal dicotémica (si/no), con excepcion
de 4 que son de opcién multiple, 7 con un desglose adicional para explorar tiempos de

exposicion y frecuencias.
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Cuadro 10. Version Final del Cuestionario Auto-aplicado para Validacion Empirica

Cuestionario: Factores de Riesgo pars Cincer de Pisl

£ siguiente cuestionario be ayudard s evalusr sy riesgo personal de fener cdnoer de pied
gregunts con une ¥ en el cuedro correspondients wio esribe b nformecidn oue se e s
mibdico

. Wiargue fs respuests pars

= realizard uns entrevista corts y una revisidn de su plel pers velorer les ceracteristicas de sus lunaeres.

Hombre del padients:

cads

e, Al finalizar ol cussbionario el

Sewer Femenine O Masouling T Eead: afios Dogaridn
Estade ool Soltersfal L Casmdefalo Unidn Ubre 43 Viudo{sl L3 eparadols) o diversiadalal L2
fsvolaridad: Primadde U Secundards L Preparatoris, Bachiflerstoo Téonkoo L3 Ucergiature L3 Posgrado U3
Teléfano: {para contactario posterlormente shes necesarlo por su rlesge de cdnoer de plel)
1. #losl ey ol oolor de e plel?
£3  Mhuy blence colorBlancolachase 3 Blengs 2 Morsnsclrs L3 Morsns osours L3 Hegrs
2. sLudt e of color natwral de su cabello, ) gue tenis & s 20 aBos de edad?
L Boln W Rubls i Csfclwro ooastafn W Lot ssogro H
2. jCudi ossu color de ojos?
O Azl O Werde O Café daro O {sh osouro 2 Hegro
4. 5o piel se enrcjece despuds de exponerse al sol sly profecclén algonay P 3 e
5. ialginfamilier cercano {padre, madre, hermanos} thene o ha tenido cancer de plelf o s O He
&, pilsted by tenido cdneer de pipl? g = 0 Mo
¥, iAprosimadomente, cudntos lunares thene en o cuerped
a3 0as L 1840 0 4180 3 5180 3 81360 O mdsde 100

8. Ouemsdurs solsr es of ewvelecimisnto de la piel, doloresn, que durs mis de 12 horas, fras s exposicién al sol
stisted ha sufrido slgune guemadurs solar? b 8 o

Ere case slirmetive jCudntas quemadarss solares he preserdado?

£0ns8 evlad toni coandt sourderr B guemaderas solares? 4 Menpsde 18a88os 2 igsfmomas
%, Haste of moments, ;he tenddo alegtn trobajo of slre Bbre? HES. d Es

i ocann slirmather soudndes hors of 0l el o estabs sunussts g wol? s,

& Durante cudnto Hempa? Fhas TEEIET

16, $Ha vivide o vive usted e0 1ma oos geogrifice de sol Interso como playe, desiertoomontafia? 0 5 O Mo

5t s respuests es afirmetive especifioue:

Lupar Sudnbes afins vivid o he vivido en ese lugar® afios

54




Cuadro 10. Version Final del Cuestionario Auto-aplicado para Validacion Empirica

11. ¢Praciies o practiod alguns sotbvided recrestive o deportive ol alre Hihre? o= W N
Err caso Sfrmalivo, sspecifigue:

Actividad: Hores por semana: Tiempa: #as IESES

1%, jHa uililzado Bmperas o camas de brooceade? o 3 ue

Ervcaso afirmative, JCudndas veres?

13, ;Ha recihido algs vasplante de Sugano {ef. ridn, Mgade, corazdn, pulmdns o pénoreas? b o= J Mo
14, Mg regibido algin ratamiento de radicteraple por cdneer? B %5 &2 Ho
15, g recihido algho bratamiento de fotolerapks pars slguns snfermedad de s plel? O u I o

£r casn Frmative, JPor rudnde Hempo?

&6, i Dorarde sus vecadionss sorde a ba playa? £ S W No
En caso dirmetive, joudnios diss o sfio ve als plave? Hag,
stadnias bores ol dis 32 mepone & sod cusndo va o e plas? horas.
7. i Usted hie eonsumblo agoe de poro durants 19 afos o mde? L £ Ho

e siguiente informacion debe ser Benads por el dermatiloge

Hombwe del Maédicn;

I8 rtotipo Hippebit W3 8 L o e B v o
1% fetides L 0 uo
3. Gueratosisartinkeas O 8 0 Ho
21, béntigos solares L s 0 Ho
32, Wevos displishons 0 % - Bo

Defmicion: Neve con 3 o s de fos siguisntes corpolerislicns: osimtsics, contorne o bordes ireguiores, com varias
oofores, tidmetn movor o el o 5 mm y orecimisnio rapide.

23, Mamern de pevos displdsiess 00 0 L0 I § " g 3 S 8 5o omés
24, Hevs melanscllioss congdniios glpants WO L Eo

Lgfimicion: Nevo mayor de 20 omr oz s didwaatro mayor.

15, Genodermatosis von riesgo de clneer de pisd g = 0O Ho
3ual?

4. Radiodermitls ordnles L osi L He

i Guerstosis arsenicales g osi O Ho

28, Qoevas crdnices O s O Mo
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e) Ponderacion de los items:

Se realiz6 la ponderacion de cada uno de los items de acuerdo a los factores de riesgo
encontrados en la literatura (Anexo 1). El puntaje total es la suma de todos los items con
resultado positivo o presente. El puntaje minimo del cuestionario auto-aplicado es cero
(ningan factor de riesgo) y el maximo 46 puntos (todos los factores de riesgo). En el

cuadro 11 se muestran el puntaje de cada item del cuestionario.

Cuadro 11. Ponderacion del Cuestionario Auto-aplicado por Riesgos de la Literatura

Pregunta Opciones Puntaje
1 Muy blanca 1
¢, Cual es su color de piel? Blanca 1
Morena clara 0
Morena oscura 0
Negra 0
2 Rojo 3
¢ Cudl es el color natural de su cabello, el que tenia a los 20 afios de edad? Rubio 1
Café claro 1
Café oscuro 0
Negro 0
3 Azul 0.5
¢ Cudl es su color de o0jos? Verde 0.5
Café claro
Café oscuro
Negro
4 Si
¢ Su piel se enrojece después de exponerse al sol sin proteccién alguna? No 0
5 Si
¢Algin familiar cercano (padre, madre, hermanos) tiene o ha tenido cancer de piel? No
6 Si
¢ Usted ha tenido cancer de piel? No
7 0-15 0
¢JAproximadamente, cuantos lunares tiene en el cuerpo? 16-40 0.5
41-60 1
61-80 2
81-100 4
Mas de 100 6
8 Si 1
¢ Usted ha sufrido alguna quemadura solar? No 0
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Cuadro 11. Ponderacién del Cuestionario Auto-aplicado por Riesgos de la Literatura

Pregunta Opciones Puntaje
9 Si
Hasta el momento, ¢ ha tenido algun trabajo al aire libre? No
10 Si
¢ Ha vivido o vive usted en una zona geografica de sol intenso como playa, desiertoo  No 0
montafa?
11 Si
¢ Practica o practicé alguna actividad recreativa o deportiva al aire libre? No
12 Si 0.5
¢Ha utilizado lamparas o camas de bronceado? No 0
13 Si 20
¢Ha recibido algun trasplante de 6rgano? No 0
14 Si
¢Ha recibido algun tratamiento de radioterapia por cancer? No
15 Si
¢ Ha recibido algun tratamiento de fototerapia para alguna enfermedad de la piel? No 0
16 Si
¢Durante sus vacaciones acude a la playa? No
17 Si
¢Usted ha consumido agua de pozo durante 10 afios 0 mas? No

Fase 2. Validacién empirica (validez convergente y divergente)

Lugar y Tiempo de Trabajo: Junio de 2011 a diciembre de 2011.

Disefio del estudio: Transversal comparativo

9.1 Poblaciéon de estudio:

Se reclutaron 400 pacientes del Centro Dermatoldgico “Dr. Ladislao de la Pascua” (CDP),
los controles (253, sin cancer de piel) de la consulta externa y los casos (147) de la
Clinica de Dermato-Oncologia del mismo centro con diagnostico confirmado por
histopatologia de céncer de piel: carcinoma basocelular, carcinoma epidermoide y

melanoma.
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En la sala de espera de la consulta externa del CDP se invitaba a los pacientes a
participar como voluntarios contestando el cuestionario para el reclutamiento de los
controles. Todos los pacientes con cancer de piel de reciente diagnéstico, menos de 6
meses, y que acudian a su tratamiento quirtrgico en la Clinica de Dermato-Oncologia

fueron invitados a patrticipar en el estudio.

Posterior a la aceptacion y firma del consentimiento informado, los pacientes contestaban
el cuestionario de forma individual y sin ayuda. Al concluir el cuestionario, a todos (casos
y controles) se los realizé una exploracion fisica de la piel por parte de un dermato-
oncélogo. Con la finalidad de identificar nevos displasicos, lesiones premalignas,
dermatosis asociadas a cancer de piel y cancer de piel. Posterior a la revision
dermatoldgica, 4 pacientes del grupo control presentaron lesiones sospechosas de cancer
de piel y fue necesario realizarles biopsia de piel para confirmar el diagnostico. Estos
pacientes no fueron incluidos dentro del estudio. Sin embargo, su tratamiento fue
realizado por parte del CDP. Finalmente, se incluyeron 396 pacientes, 147 casos y 249

controles.

a) Consistencia Temporal, Prueba Post-Prueba o0 Reproducibilidad:

Concordancia intra-observador

La consistencia temporal o reproducibilidad se evalué mediante el método de test-retest a
la segunda semana de la primera aplicacion del instrumento en los primeros 35 pacientes
incluidos en el estudio. Los pacientes fueron citados a las 2 semanas de haber
completado por primera vez la prueba, para contestarla por segunda ocasion bajo las
mismas circunstancias. Se midi6é la concordancia de kappa y kappa ponderada para cada

una de las preguntas. Los resultados se muestran en la cuadro 12.
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Cuadro 12. Consistencia Temporal o Reproducibilidad (Prueba Post-Prueba) por item

Concordancia Intraobservador (Kappay Kappa ponderada)

Pregunta Valor Error estandar 1C95% p Concordancia
1 0.779 0.092 0.60-0.959 0.0001 Buena
2 0.870 0.070 0.734-1.007 0.0001 Muy buena
3 0.726 0.103 0.525-0.927 0.0001 Buena
4 0.699 0.124 0.455-0.942 0.0001 Buena
5 1.0 0 1.0-1.0 0.0001 Perfecta
6 1.0 0 1.0-1.0 0.0001 Perfecta
7 0.675 0.098 0.484-0.867 0.0001 Buena
8 0.565 0.145 0.280-0.850 0.001 Moderada
9 0.711 0.119 0.477-0.945 0.0001 Buena
10 0.842 0.154 0.540-1.144 0.0001 Muy buena
11 0.885 0.078 0.732-1.039 0.0001 Muy buena
12 1.0 0 1.0-1.0 0.0001 Perfecta
13* — — — — —
14 1.0 0 1.0-1.0 0.0001 Perfecta
15* - — — — —
16 0.943 0.056 0.833-1.053 0.0001 Muy buena
17 0.785 0.207 0.380-1.190 0.0001 Buena
*Constantes.

** SPSS 20.0, GraphPad Software http://graphpad.com/quickcalcs/kappal.cfm?K=2

Las preguntas con menor concordancia fueron la 8 (quemaduras solares) y la 7 (nmero
de lunares en el cuerpo) con concordancias moderadas; mientras que las que obtuvieron
una concordancia casi perfecta fueron las preguntas 5 (antecedente heredo-familiar de
cancer de piel), 6 (antecedente personal de cancer de piel), 12 (lamparas o camas de
bronceado) y 14 (radioterapia) con una kappa de 1.0, el resto oscilo entre esos valores
con una concordancia buena. Las respuestas a las preguntas 13 (trasplante de 6rgano) y
15 (fototerapia) fueron constantes, es decir, los 35 pacientes contestaron “No” en estos

factores de riesgo.
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b) Consistencia Temporal, Prueba Post-Prueba o Reproducibilidad:

Concordancia de puntajes totales

También se midié la concordancia de los puntajes totales del cuestionario en la misma
muestra de pacientes mediante el coeficiente de correlacion intraclase. Se comparo el
puntaje basal con el obtenido a las 2 semanas, obteniéndose un coeficiente de correlacion
intraclase de 0.971 (IC95% 0.943-0.986, p=0.0001). De acuerdo a este resultado, la
concordancia de los puntajes finales del cuestionario se califica de muy buena, casi

perfecta.

c) Consistencia Interna: Formula Kuder-Richardson (KR-20)

Se midioé la consistencia interna del instrumento considerando las ponderaciones en cada
uno de los items con el total de la muestra de pacientes (n=396). La consistencia del
instrumento de 17 preguntas, utilizando el método de Kuder-Richardson para items
dicotémicos, fue de: 0.501 (promedio 5.1, DE 3.66240 puntos). El resultado se califica

como una consistencia aceptable pero pobre. Los resultados por item se muestran en el

cuadro 13.
Cuadro 13. Consistencia Interna por item (KR-20)
ftem Media de la escala si se Varianza de la escalasise  Correlacion elemento- KR-20 si se elimina el
elimina el elemento elimina el elemento total corregida elemento

1 4.8215 12.115 .351 460
2 4.7785 12.242 .264 470
3 5.0570 13.119 .270 492
4 4.4595 12.280 .268 471
5 5.0266 12.915 .229 487
6 3.9987 8.535 .329 442
7 4.7342 11.575 131 .502
8 4.7405 12.472 .209 .480
9 4.6975 12.456 .207 .480
10 4.8899 12.393 .297 471
11 4.7380 12.491 .203 481
12 5.0949 13.362 132 .501
13 5.0494 11.695 .103 512
14 5.0544 13.166 .134 496
15 5.0873 13.339 .075 .501
16 4.6899 13.065 .030 .507
17 4.6823 11.068 .183 487
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Con excepcion del item 13 (trasplante de érganos), si se elimina cualquiera de los 16

items restantes, la consistencia del instrumento disminuiria.

d) Validez de constructo: Grupos Extremos

No existe un instrumento o estandar de oro para medir riesgo de cancer de piel, por lo que
se midié la validez de constructo al aplicar el cuestionario a grupos extremos, 249
pacientes sin cancer de piel o controles y 147 pacientes con diagndstico de cancer de

piel: carcinoma basocelular, carcinoma epidermoide y melanoma.

e Caracteristicas de los grupos extremos:

Las caracteristicas de los grupos con y sin cancer de piel se muestran en el cuadro 14.

En el grupo de pacientes con cancer de piel, el 63.3% fueron mujeres, la mitad tenia hasta
63 afos de edad y el 50.3% eran casados. La distribucion por escolaridad fue la siguiente:
47.6% primaria, 19% secundaria, 19% preparatoria y 14.3% licenciatura. La ocupacién
mas frecuente fue el hogar con el 45.6%, seguida de las siguientes: empleado de oficina
13.6%, jubilado 12.2%, comerciante 8.2%, profesionista 4.8%, chofer 4.1%, obrero 4.1%,
campesino 2.7%, albafil 1.4%, estudiante 0.7%, maestro 0.7% y el 2% eran
desempleados. Del total de pacientes de este grupo, el 81.6% tenia el diagnéstico de
carcinoma basocelular, 15.6% carcinoma epidermoide no verrugoso y sélo el 2.7%

melanoma.

En el grupo de pacientes sin cancer de piel, el 63.9% fueron mujeres, la mitad tenia hasta
49 afios de edad y el 58.6% eran casados. La distribucién por escolaridad fue la siguiente:
27.7% secundaria, 26.9% primaria, 26.5% preparatoria, 18.1% licenciatura y 0.8%
posgrado. La ocupacién de los pacientes de este grupo fue: hogar 41.8%, empleados de
oficina 20.1%, obrero 7.2%, comerciante 6.4%, estudiante 6%, jubilado 6%, chofer 3.6%,
maestro 3.2%, profesionista 3.2%, albafil 08% y el 1.6% eran desempleados. Los
diagnésticos clinicos mas frecuentes en este grupo fueron: piel alipica 10.8%,
acrocordones 6.8%, cicatrices 6%, tatuajes 5.6%, quiste epidérmico 5.2% y dermatitis por

contacto 4%.
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Cuadro 14. Caracteristicas Socio-Demograficas de los Grupos Extremos
(Caso: Cancer de Piel, Control: Sin Cancer de Piel)

Variables Casos Controles X* p
% (n) % (n)
n= 147 n= 249
Sexo
e Femenino 63.3 (93) 63.9 (159) 0.14 0.906
e Masculino 36.7 (54) 36.1 (90)
Edad* 63 (54-75) 49 (38-61) 8913.0 0.0001
Estado Civil
e Soltero 16.3 (24) 25.7 (64) 18.880 0.0001
e Casado/Union Libre 50.3 (74) 58.6 (146)
e Viudo 23.1 (34) 9.2 (23)
e  Separado/Divorciado 10.2 (15) 6.4 (16)
Escolaridad 18.435 0.001
e Primaria 47.6 (70) 26.9 (67)
e Secundaria 19.0 (28) 27.7 (69)
e Preparatoria/Técnico 19.0 (28) 26.5 (66)
e Licenciatura 14.3 (21) 18.1 (45)
e Posgrado 0 0.8 (2)
Ocupacion 25.639 0.007
e Albaiiil 1.4(2) 0.8 (2)
e Campesino 2.7(4) 0
e Chofer 4.1 (6) 3.6 (9)
e Comerciante 8.2(12) 6.4 (16)
e Desempleado 2.0(3) 1.6 (4)
e Oficina (empleado) 13.6 (20) 20.1 (50)
e Estudiante 0.7 (1) 6.0 (15)
e Hogar ‘112-2 g; 4(15.3 82)4)
: ;\]Au:;;?;) 0.7 (1) 3.2 (8)
«  Obrero 4.1 (6) 7.2 (18)
- 4.8 (7) 3.2 (8)
e Profesionista
Diagnostico
e Carcinoma Basocelular 81.6 (120) -
e Ca Epidermoide 15.6 (23) -
e Melanoma 2.7(4) -
Diagnosticos Frecuentes
e Piel alipica - 10.8 (27)
e Acrocordones - 6.8 (17)
e Cicatrices - 6.0 (15)
e Tatuajes - 5.6 (14)
e Quiste Epidérmico - 5.2 (13)
° DXC** - 4.0 (10)

*Mediana, p25-p75, U de Mann-Whitney

**Dermatitis por contacto
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Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en todas
las variables, excepto en la proporcion por sexo. De las variables antecedentes descritas,
la diferencia en la edad se explica porque se trata de grupos extremos. El resto de las
variables no estan asociadas a riesgo de cancer de piel. Sélo la escolaridad se asocia a

percepcion de riesgo de cancer de piel.

e Exploraciéon Fisica de grupos extremos

Los resultados de la exploracién fisica de los grupos extremos, en relacibn a otros

factores de riesgo para cancer de piel se muestran en el cuadro 15.

Cuadro 15. Caracteristicas de la Exploracién Fisica de los Grupos Extremos
(Caso: Cancer de Piel, Control: Sin Cancer de Piel

. Casos Controles X2 p
Variables % (n) % (n)
n= 147 n= 249
Fototipo cutaneo
o | 0.7 (1) --- 82.925 0.0001
o 34.0 (50) 3.2(8)
e Il 30.6 (45) 28.5 (71)
e IV 34.0 (50) 68.3 (170)
« V 0.7 (1)
Efélides 37.4 (55) 7.2 (18) 56.014 0.0001
Queratosis Actinicas 36.1 (53) 1.6 (4) 89.015 0.0001
Léntigos solares 94.6 (139) 38.2 (95) 121.652 0.0001
Nevos displasicos 5.4 (8) 1.2 (3) 6.145+ 0.022-0.017
Radiodermitis crénica 1.4 (2) 3.405+ 0.137
Queratosis arsenicales 0.7 (1) 1.698+ 0.371
Ulceras cronicas 0.7 (1) 1.698+ 0.371

+ Test exacto de Fisher

En el grupo de pacientes con cancer de piel, los fototipos cutaneos més frecuentes
fueron: 1l 34%, Il 30.6% y IV 34%. La proporcion de las dermatosis (consideradas
factores de riesgo) encontradas en los pacientes con cancer de piel fue: efélides 37.4%,
gueratosis actinicas 36.1%, léntigos solares 94.6%, nevos displasicos 5.4%, radiodermitis

cronica 1.4%, queratosis arsenicales 0.7% y Ulceras cronicas 0.7%.
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En el grupo de pacientes sin cancer de piel, los fototipos cutaneos mas recuentes fueron:
IV 68.3%, Il 28.5% y Il 3.2%. La proporcion de las dermatosis encontradas en este grupo
fue: efélides 7.2%, queratosis actinicas 1.6%, léntigos solares 38.2% y nevos displasicos
1.2%.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en todas

las variables de la exploracion fisica de la piel, debido a que son grupos extremos y a que

las variables descritas son consideradas factores de riesgo para cancer de piel.

e Discriminacién de los items

Con la finalidad de conocer la capacidad de discriminacién de los items, se compararon
las proporciones de las respuestas obtenidas en cada uno de ellos entre los grupos
extremos (cancer de piel 147 pacientes, sin cancer de piel 249 pacientes). Se empled la
prueba de X? para comparar ambos grupos y se obtuvieron las razones de momios con

sus intervalos de confianza. Los resultados se muestran en el cuadro 16.

De las 17 preguntas del cuestionario, 11 discriminaron entre ambos grupos, es decir, las
respuestas fueron diferentes entre ambos grupos extremos. Las 6 preguntas que no
fueron discriminantes y tuvieron la misma proporcion de respuestas iguales fueron las
siguientes: 7 (numero de nevos), 8 (quemaduras solares), 11 (actividades recreativas al
aire libre), 12 (uso de lamparas o camas de bronceado), 13 (trasplante de 6rgano) y 15
(fototerapia). La pregunta 16, sobre vacaciones en la playa, fue discriminante entre los
grupos; sin embargo, el analisis mostré que en esta muestra de pacientes se comporta

como un factor protector al estar presente.
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Cuadro 16. Discriminacion de los items por Grupos Extremos

Prevalencia Casos Controles
Pregunta ~ FRn=396 % (n=147) % (n=249) X2 p RMprev IC95%
1 27.8 (110) 46.3 (68) 16.9 (42) 39.8  0.0001 4.242 2.668 — 6.746
2 2.5 (10) 4.8 (7) 1.2 (3) 7.695  0.006 1.845 1.194 — 2.851
3 8.6 (34) 12.9 (19) 6 (15) 5.609  0.018 2.316 1.138 — 4.712
4 64.1 (254) 74.1 (109) 58.2 (145)  10.181  0.001 2.057 1.316 - 3.217
5 7.3 (29) 12.2 (18) 4.4 (11) 8.344  0.004 3.019 1.384 — 6.587
6* 37.1 (147) 100 (147) 0 396.0  0.0001
7 28.8 (114) 29.9 (44) 28.1 (70) 0.149  0.699 1.092 0.698 — 1.710
8 35.9 (142) 38.8 (57) 34.1 (85) 0.865  0.352 1.222 0.801 — 1.865
9 40.2 (159) 53.7 (79) 32.1(80)  17.968  0.0001 2.454 1.614 —3.733
10 21 (83) 32.7 (48) 14.1(35)  19.114 0.0001 2.951 1.796 — 4.848
11 36.2 (143) 41.5 (61) 33.1(82) 2.841  0.092 1.436 0.942 - 2.189
12 1(4) 1.4 (2) 0.8 (2) 0.287  0.592 1.703 0.237 — 12.223
13%* 0.3(1) 0.7 (1) 0 1.698  0.371"
14 4.5 (18) 8.2 (12) 2.4 (6) 7.052  0.008 3.6 1.321 —9.808
15 1.3 (5) 2.7 (4) 0.4 (1) 3.989  0.066" 6.937 0.768 — 62.667
16 40.9 (162) 33.3 (49) 45.4(113) 5550  0.018 0.602 0.394 - 920
17 13.9 (55) 23.8 (35) 8 (20) 19.238  0.0001 3.578 1.975 - 6.481

*variable que define los grupos
** 1 casilla tuvo 0 elementos

+ Test exacto de Fisher

e Discriminacién del puntaje total por grupo

Se realiz6 la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov para la variable del puntaje
total. En relacién a esta variable, ambos grupos (con y sin cancer de piel) no tuvieron una
distribucién normal (p=0.0001). Por lo tanto, se utilizo la prueba U de Mann-Whitney para
comparar los puntajes de ambos grupos, la cual demostré que éstos son diferentes entre
los grupos (U= 2956.5, p=0.0001). A continuacion se muestran los percentiles del puntaje

total por grupo:
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Cuadro 17. Distribucion Percentilar del Puntaje Total por Grupo

Grupo Percentiles
5 10 25 50 75 90 95
Sin Ca Piel 0 1.000 2.000 3.000 4.500 6.000 7.775
Con Ca Piel 4.000 5.000 6.000 7.500 10.000 12.600 13.500

e Correlaciones de los items

Se realizaron las correlaciones entre cada uno de los items para identificar aquellos que
pudieran estar midiendo lo mismo. Se tomaron los siguientes valores de referencia: 1=
presencia, 0= ausencia y se utiliz6 la correlacibn de Spearman. Se obtuvieron
correlaciones bajas, algunas negativas y la mayoria no significativas. Por lo tanto, cada
item mide un factor de riesgo individual y explica el valor de KR-20 de 0.501. Debido a
que el constructo riesgo de cancer de piel incluye factores de riesgo heterogéneos.
Posteriormente, se realizd la correlacion ajustada por la variable edad y se obtuvieron
resultados similares como se muestra en el cuadro 18 y 19.

66



Tabla 18. Correlacion entre los ftems del Instrumento

ftems 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

1 1.0 0.412* 0.299* -0.249* -0.106+ -0.27* -0.14* -0.102+ 0.063 -0.011 0.008 -0.073 -0.067 -0.095 -0.019 0.007 -0.011
2 0.412* 1.0 0.38* -0.268* -0.121+ -0.123+ -0.036 -0.135* 0.054 -0.072 0.004 -0.032 -0.061 -0.004 -0.030 -0.009 -0.086
3 0.299* 0.380* 1.0 -0.222* -0.083 -0.164* -0.132* -0.118+ -0.022 0.002 -0.129+ -0.033 -0.055 -0.128+ -0.068 -0.028 0.057
4 -0.249* -0.268* -0.222* 1.0 0.089 0.160* 0.122+ 0.318* 0.0 0.063 0.092 0.076 0.038 0.087 0.037 0.001 0.041
5 -0.106+ -0.121+ -0.083 0.089 1.0 0.145* 0.027 0.032 0.106+ 0.045 0.091 0.069 0.179* 0.078 -0.032 0.022 0.111+
6 -0.27* -0.123+ -0.164* 0.160* 0.145* 1.0 0.032 0.047 0.213* 0.22* 0.085 0.027 0.065 0.133* 0.1+ -0.118+ 0.220*
7 -0.14* -0.036 -0.132* 0.122+ 0.027 0.032 1.0 0.164* 0.057 0.049 0.093 0.123+ 0.090 -0.008 0.050 0.046 -0.027
8 -0.102+ -0.135* -0.118+ 0.318* 0.032 0.047 0.164* 1.0 0.054 0.145* 0.149* -0.023 -0.038 0.039 0.01 0.192* 0.019
9 0.063 0.054 -0.022 0.0 0.106+ 0.213* 0.057 0.054 1.0 0.236* 0.220* 0.02 0.061 0.069 0.0 -0.053 0.103+
10 -0.011 -0.072 0.002 0.063 0.045 0.220* 0.049 0.145* 0.236* 1.0 0.012 0.134* 0.098 0.066 -0.003 0.037 0.277*
11 0.008 0.004 -0.129+ 0.092 0.091 0.085 0.093 0.149* 0.220* 0.012 1.0 0.029 0.067 0.088 -0.038 0.186* 0.017
12 -0.073 -0.032 -0.033 0.076 0.069 0.027 0.123+ -0.023 0.020 0.134* 0.029 1.0 -0.005 -0.022 -0.011 0.07 0.032
13 -0.067 -0.061 -0.055 0.038 0.179* 0.065 0.09 -0.038 0.061 0.098 0.067 -0.005 1.0 -0.011 -0.006 0.06 -0.02
14 -0.095 -0.004 -0.128+ 0.087 0.078 0.133* -0.008 0.039 0.069 0.066 0.088 -0.022 -0.011 1.0 -0.025 -0.009 0.088
15 -0.019 -0.03 -0.068 0.037 -0.032 0.1+ 0.05 0.01 0.0 -0.003 -0.038 -0.011 -0.006 -0.025 1.0 -0.094 0.020
16 0.007 -0.009 -0.028 0.001 0.022 -0.118+ 0.046 0.192* -0.053 0.037 0.186* 0.07 0.06 -0.009 -0.094 1.0 0.037
17 -0.011 -0.086 0.057 0.041 0.111+ 0.220* -0.027 0.019 0.103+ 0.277* 0.017 0.032 -0.02 0.088 0.02 0.037 1.0

*p<0.01, +p<0.05
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Cuadro 19. Correlacion Parcial entre los items del Instrumento Ajustada por Edad

ftems 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

1 1.0 0.376* 0.287* 0.0260*  0.120+ 0.302* 0.174* 0.119+ -0.028 -0.019 0.007 0.051 0.077 0.066 0.022 -0.005 0.038

2 0.376* 1.0 0.177* 0.204* 0.104+ 0.132* 0.135* 0.115* -0.034 0.066 0.057 0.037 0.065 -0.008 0.011 -0.015 0.062

3 0.287* 0.177* 1.0 0.094 0.081 0.096 0.151* 0.151* 0.097 0.052 0.0167*  -0.031 -0.019 0.228* 0.040 0.099 0.044

4 0.260* 0.204* 0.094 1.0 0.084 0.148+ 0.130+ 0.325* 0.001 0.053 0.096 0.076 0.035 0.079 0.032 0.008 0.029

5 0.120 0.104+ 0.081 0.084 1.0 0.120+ -0.004 0.037 0.105+ 0.032 0.095 0.069 0.176* 0.066 -0.040 0.028 0.095

6 0.302* 0.132* 0.096 0.148+ 0.120+ 1.0 0.104+ 0.081 0.229* 0.168* 0.118+ 0.032 0.050 0.074 0.069 -0.097 0.143*
7 0.174* 0.135* 0.151* 0.130+ -0.004 0.104+ 1.0 0.133* 0.030 0.028 0.102+ 0.234* 0.037 -0.025 0.151* 0.000 -0.024
8 0.119 0.115+ 0.151* 0.325* 0.037 0.081 0.133* 1.0 0.053 0.157* 0.147* -0.023 -0.035 0.049 0.015 0.187* 0.033

9 -0.028 -0.034 0.097 0.001 0.105+ 0.229* 0.030 0.053 1.0 0.236* 0.221* 0.020 0.061 0.067 -0.002 -0.054 0.101+
10 -0.019 0.066 0.052 0.053 0.032 0.168* 0.028 0.157* 0.236* 1.0 0.020 0.137* 0.092 0.043 -0.017 0.051 0.252*
11 0.007 0.057 0.167* 0.096 0.095 0.118+ 0.102+ 0.147* 0.221* 0.020 1.0 0.029 0.069 0.096 -0.034 0.183* 0.027

12 0.051 0.037 -0.031 0.076 0.069 0.032 0.234* -0.023 0.020 0.137* 0.029 1.0 -0.005 -0.022 -0.011 0.07 0.034

13 0.077 0.065 -0.019 0.035 0.176* 0.050 0.037 -0.035 0.061 0.092 0.069 -0.005 1.0 -0.018 -0.010 0.064 -0.031
14 0.066 -0.008 0.228* 0.079 0.066 0.074 -0.025 0.049 0.067 0.043 0.096 -0.022 -0.018 1.0 -0.039 0.002 0.057

15 0.022 0.011 0.040 0.032 -0.040 0.069 0.151* 0.015 -0.002 -0.017 -0.034 -0.011 -0.010 -0.039 1.0 -0.088 0.001

16 -0.005 -0.015 0.099 0.008 0.028 -0.097 0.000 0.187* -0.054 0.051 0.183* 0.07 0.064 -0.002 -0.088 1.0 0.054

17 0.038 0.062 0.044 0.029 0.095 0.143* -0.024 0.033 0.101+ 0.252* 0.027 0.034 -0.031 0.057 0.001 0.054 1.0

*p<0.01, +p<0.0
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Analisis por Edad

Aunque se trata de grupos extremos y el riesgo de cancer de piel aumenta conforme

incrementa la edad, se realizé un analisis del instrumento excluyendo a los pacientes

menores de 40 afios de edad de ambos grupos con la finalidad de eliminar la edad como

variable confusora. Se evaluaron los datos de 139 casos de cancer de piel y 184 controles

sin cancer de piel con una edad igual y mayor a 40 afios.

o Capacidad de Discriminacién de los items

Cuadro 20. Discriminacion de los items por Grupos Extremos, Edad >=40 afios

Prevalencia

Casos

Controles

Pregunta  rp'oooo3  op (no130) 96 (n=18d) X P RMrev 1C95%

1 204(95)  46.8(65)  16.3(30)  35.382 0.0001 4509  2.697 - 7.538
2 32.8(106)  40.2(56)  27.2(50)  9.489 0.05 1808  1.131-2.891
3 9.6(31)  137(19) 65(12) 4662 0.031 2269  1.062— 4.850
4 653 (211)  73.4(102) 59.2 (109)  6.991 0.008 1897  1.177-3.058
5 84(27)  115(16)  6(11)  3.164 0.075 2046  0.918 - 4.561
&+ 43(139) 100 (139) 0 323.0 0.0001

7 26.3(85)  28.8(40)  245(45)  3.602 0.608 1248  0.759 - 2.053
8 36.5(118)  38.8(54) 34.8(64) 0565 02630485+ 1191  0.755— 1.880
9 30.6(128)  547(76) 283 (52)  23.094 0.0001+ 3.062  1.927 - 4.866
10 233(75)  331(46) 158(29) 13.151 0.0001+ 2627  1.544—4.468
11 342(110)  42.4(59)  27.9(51)  7.463  0.005-0009+  1.909  1.197 — 3.043
12 12 (4) 14(2) 112 008  0577-10+ 1328 0.185-9.549
130 0.3 (1) 0.7 (1) 0 1.328 0.430+

14 5.6 (18) 8.6 (12) 33(6) 4343 0.037 2803  1.025-7.666
15 15 (5) 2.9 (4) 05(1) 2831  0111-0169 5422  0.599 — 49.061
16 30.9(129)  33.1(46)  451(83) 4765  0.019-0.030+ 0602  0.381-0.951
17 158 (51)  245(34) 92(17)  13.797 0.0001+ 3181  1.692—5.980

*variable que define los grupos

** 1 casilla tuvo 0 elementos

+ Test exacto de Fisher
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Los resultados fueron similares al primer analisis con toda la muestra con las siguientes
excepciones:

e Lapregunta 5 (antecedente heredo-familiar de cancer de piel), perdio su
capacidad de discriminacién; sin embargo, la amplitud del intervalo de confianza
revela que pudiera deberse al tamafio de la muestra.

e La pregunta 11 (actividades recreativas y deportivas al aire libre) recupero su

capacidad discriminante.

o Capacidad de Discriminacién del puntaje total por grupo

Se utilizé la prueba U de Mann-Whitney porque la variable no tiene una distribucion
normal (prueba de Komogorov-Smirnov p=0.0001). La prueba demostré que los puntajes
son diferentes entre los grupos (U= 2104.5, p=0.0001), independientemente de la edad.
Los percentiles del puntaje total por grupo fueron similares, sélo hubo 2 cambios sin
significancia estadistica en el percentil 95 del grupo sin cancer de piel y otro en el

percentil 90 del grupo con cancer de piel, como se muestra a continuacion:

Cuadro 21. Distribucion Percentilar del Puntaje Total por Grupo Ajustado por Edad

Grupo Percentiles
5 10 25 50 75 90 95
Sin Ca Piel 0 1.000 2.000 3.000 4.500 6.000 7.900
Con Ca Piel 4.000 5.000 6.000 7.500 10.000 13.000 13.500

e Eliminacién de Reactivos

Los reactivos que no fueron discriminantes entre los grupos extremos y que fueron
eliminados del instrumento se enumeran a continuacion:

¢ Numero de nevos en el cuerpo (7)

e Quemaduras solares (8)

¢ Uso de lamparas o camas de bronceado (12)
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e Trasplante de 6rganos (13)

e Tratamiento con fototerapia (15)

El reactivo 16 (vacaciones en la playa) discrimina entre ambos grupos, pero la proporcion
de respuestas afirmativas es mayor en el grupo de pacientes sin cancer de piel; por lo que

no se sustenta su inclusion en el instrumento para identificar riesgo de cancer de piel.

Los reactivos 5 (antecedente heredo-familiar de cancer de piel) y 11 (actividades
recreativas o deportivas al aire libre) fueron diferentes en relacibn a su capacidad
discriminante entre ambos grupos en los dos analisis. Sin embargo, por los intervalos de
confianza del riesgo podemos atribuirlo al tamafio de muestra. Por lo anterior se decidio

mantenerlos en el instrumento.

e) Instrumento Final

La version final del instrumento (Versiéon 5.0) consta de 11 items y se muestra a

continuacion:
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Cuadro 22. Version Final del Instrumento

Versién 5.0 Instrumento
Cuestionario: Factores de Riesgo para Cancer de Piel

El siguiente cuestionario le ayudara a evaluar su riesgo personal de tener cancer de piel. Marque la respuesta para cada
pregunta con una X en el cuadro correspondiente y/o escriba la informacion que se le solicite. Al finalizar el cuestionario el
médico le realizard una entrevista corta y una revision de su piel para valorar las caracteristicas de sus lunares.

Nombre del paciente:

Sexo: Femeninod Masculino 3 Edad: afios Ocupacion:

Estadocivil:  Soltero(a) O  Casado(a) o Union Libre O Viudo(a) Q Separado(a) o divorciado({a) Q
Escolaridad: Primaria 0 Secundaria O  Preparatoria, Bachillerato o Técnico O Licenciatura O Posgrado O

Teléfono: (para contactarlo posteriormente si es necesario por su riesgo de cancer de piel)

1. ¢Cudl es el color de su piel?

O Muy blanca, color blanco lechoso O Blanca O Morenaclara O Morenaoscura O Negra

2. ¢Cudl es el color natural de su cabello, el que tenia a los 20 afios de edad?

O Rojo O Rubio O Café claro o castafio O Café oscuro O Negro

3. ¢Cudl es su color de ojos?

aQ Azul O Verde O caféclaro O cCafé oscuro 3 Negro
4, Supiel se enrojece después de exponerse al sol sin proteccién alguna? i O No
5. ¢Algin familiar cercano (padre, madre, hermanos) tiene o ha tenido cdncer de piel? Q si Q No
6. ¢Usted ha tenido cancer de piel? 0 s O No
7. Hasta el momento, ¢ha tenido algin trabajo al aire libre? Q s d No
En caso afirmativo ¢cudntas horas al dia estd o estaba expuesto al sol? horas.
¢ Durante cuanto tiempo? afios meses

8. ¢Ha vivido o vive usted en una zona geografica de sol intenso como playa, desiertoomontana? d Si O No
Sila respuesta es afirmativa especifique:

Lugar: ¢ Cuéantos afios vivio o ha vivido en ese lugar?: afios

9. ¢Practica o practicd alguna actividad recreativa o deportiva al aire libre? Q s O No

En caso afirmativo, especifique:

Actividad: Horas por semana: Tiempo: afios meses
10. {Ha recibido algtin tratamiento de radioterapia por cancer? Q si O No
11, ¢Usted ha consumido agua de pozo durante 10 afios o mas? Q si O No
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f) Curva ROC

Para establecer el punto de corte para determinar riesgo de cancer de piel, se
construyo la curva ROC con los datos de la muestra total y los 11 items finales (area
0.964, 1C95% 0.946 — 0.981, p=0.0001) y se calcularon los percentiles por grupo. Por el
traslape de los puntajes totales por grupo de acuerdo a los percentiles y contrastandolo
con los valores de la curva ROC se obtuvo que para 4.75 o 5 puntos (percentil 25 de los
casos y percentil 95 de los controles) se tenia una sensibilidad del 89.1% y una
especificidad del 92.7%. Se decidié que el punto de corte para considerar riesgo alto de
cancer de piel fueran 5 puntos o0 mas.

Cuadro 23. Distribucion Percentilar del Puntaje Total (11 items)

Grupo Percentiles
5 10 25 50 75 90 95
Sin Ca Piel 0 0 1.0 2.0 3.0 4.0 5.0
Con Ca Piel 4.0 4.4 5.0 6.0 8.0 10.0 11.0

Cuadro 24. Curva ROC del Instrumentos (11 items)

Curva COR

0.6

Susceptibilidad

0.4

0.24

oo T T T
oo 02 04 0.6 0s 1.0

1 - Especificidad

Los segmentos diagonales son producidos por los empates.
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Cuadro 25. Coordenadas de la Curva ROC

Variables resultado de contraste: Puntaje del paciente (cuestionario)

Positivo si es mayor o igual que Sensibilidad 1 - Especificidad

-1.0000 1.000 1.000
.5000 1.000 .871
1.2500 1.000 .609
1.7500 1.000 .601
2.2500 1.000 .347
2.7500 1.000 .335
3.2500 .986 .169
3.7500 .986 .153
4.2500 .905 .081
4.7500 .891 .073
5.2500 .694 .040
5.7500 .694 .036
6.2500 483 .028
6.7500 463 .024
7.2500 .354 .012
7.7500 .340 .012
8.2500 .245 .008
8.7500 224 .004
9.2500 .156 .004
9.7500 129 .004
10.2500 .075 .004
10.7500 .061 .004
11.2500 .041 .004
11.7500 .027 .000
12.2500 .014 .000
12.7500 .007 .000
14.0000 .000 .000

10. Discusioén

La funcion clinica de este instrumento es la de descripcion de un estado, el estado de
riesgo de cancer de piel. Sirve para identificar a la poblaciéon con factores de riesgo para
cancer de piel que requieran: consulta dermatolégica, medidas de prevencién y

seguimiento para lograr un diagndstico oportuno.
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Se propone aplicarlo a la poblacién en general, incluidos pacientes de todos los niveles de
atencion médica, como herramienta de escrutinio. Al ser un cuestionario auto-aplicable, se
requiere que el individuo sepa leer y escribir, aunque podrian ayudarle a contestarlo.
Tiene facilidad de uso ya que el instrumento es corto, se responde en 5 minutos promedio

y pudiera ser aplicado simultaneamente de forma masiva a través de medios electrénicos.

Entre las cualidades que hacen comprensible este instrumento y que deben ser
consideradas en la evaluaciéon de “sensibilidad” descrita por Feinstein se encuentran las

siguientes:”®

Simplicidad. El cuestionario es auto—aplicado y para contestarlo sélo requiere las
instrucciones (3 renglones) plasmadas al inicio del cuestionario. Consta de 17 preguntas
claras y concisas, s6lo 4 son de opcién multiple, el resto son respuestas dicotémicas (si o
no). Dependiendo de la respuesta se obtiene un puntaje, relacionado al riesgo relativo que
refleja la pregunta y el puntaje final tiene un punto de corte dicotomico, alto y bajo riesgo

de céncer de piel de acuerdo a la curva ROC.

Oligovariabilidad. Cada pregunta representa una variable independiente de riesgo para

cancer de piel. Sélo se incluyeron variables con evidencia cientifica de riesgo, es decir,
que en estudios de casos y controles, cohorte y meta-analisis tengan un riesgo mayor a 1.
Por lo que el puntaje final es la suma de todas las respuestas, las cuales estan

ponderadas segun el valor del riesgo.

Transparencia. Es fécil identificar que variable se mide con cada una de las preguntas, sin

embargo, el puntaje final no permite saber qué factores de riesgo se identificaron, ya que

los puntajes de cada pregunta dependen de la respuesta y los valores son diferentes.

Connotacién bioldgica. El resultado final estd asociado a un estado clinico, alto y bajo

riesgo de cancer de piel. Este resultado permite realizar una accién desde el punto de

vista médico: si requiere una consulta con el dermatélogo.

Este instrumento es facilmente reproducible, de acuerdo a los criterios propuestos por

Feinstein, por la claridad de las instrucciones y las caracteristicas de las escalas de
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respuesta.” Las opciones de respuesta son exhaustivas y mutuamente excluyentes. Para
discriminar entre los grupos de riesgo para cancer de piel, se necesitaban respuestas
dicotbmicas (presencia y ausencia) en la mayoria de las preguntas. Y aunque algunas
preguntas podrian permitir una respuesta en escala tipo Likert, el riesgo medido en la

literatura cientifica ha sido de forma dicotdmica.

El cuestionario elaborado tiene validez de apariencia y contenido, ya que cumple con los

siguientes criterios:

Enfogue de evidencia basica. La totalidad de las preguntas del cuestionario estan

basadas en los factores de riesgo para cancer de piel actualmente identificados en la
literatura cientifica. La mayoria de las variables que se identifican son obtenidas durante
el interrogatorio de la historia clinica del paciente dermatolégico, sélo 3 se obtienen de la
exploracion fisica (color de ojos, pelo y piel), pero se ha demostrado una concordancia
mayor del 0.8 entre la respuesta del paciente y la exploracion fisica del médico en 2
instrumentos previos (Brief Skin Cancer Risk Assessment Tool y el Cuestionario de

Nantes).”*"

Coherencia biolégica de los componentes. Todos los componentes son coherentes y

permiten identificar el riesgo de cancer de piel, algunos estan relacionados, ya que
exploran las conductas de exposicion solar y la respuesta ante ella. Otros no tienen
relacién directa con la exposicion solar, pero si con el riesgo de cancer de piel, por

toxicidad o inmunosupresion.

Colaboracién personal. Durante la validacion, al explicarse que al finalizar el cuestionario

se realizaria una exploracién fisica de la piel y que dependiendo del riesgo obtenido
(puntaje) se le podria contactar posteriormente, los individuos estan motivados para
responder el cuestionario en su totalidad. Ya que les brinda el beneficio de detectar su

riesgo de cancer de piel.

Omisiones importantes. En otros instrumentos se han incluido items que exploran las

medidas de fotoproteccion que teodricamente se consideran factores protectores. Sin
embargo, por el objetivo del instrumento, que es identificar el riesgo, era indispensable no

incluirlos.
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Ponderacion de los componentes. No todos los items tiene el mismo valor. Los puntos o

el valor de cada uno de los items se asignaron dependiendo del riesgo publicado en
estudios previos de casos y controles, cohorte y meta-andlisis, restandole la unidad. En
caso de existir varios disefios de estudios, se consideré aquel con el mayor nivel de

evidencia.

Escalas elementales apropiadas. Las escalas incluyeron todas las opciones posibles. Al

ser datos objetivos y de reconocimiento facil para el individuo que contesta el

cuestionario, no se incluyeron opciones de incertidumbre o indeterminadas.

Calidad de los datos obtenidos. La calidad es buena, cuando se requiere mas informacién

sobre una respuesta dicotébmica, se agregaron preguntas para mejorar la discriminacién

en términos de tiempo.

Los resultados de la validacion empirica del cuestionario demostraron que el instrumento
tiene: 1) una buena consistencia temporal, también llamada consistencia externa,
reproducibilidad o concordancia intra-observador, 2) una consistencia interna entre los

items baja o pobre y 3) que mide el constructo “riesgo de cancer de piel”.

La consistencia temporal o concordancia intra-observador del instrumento puede
atribuirse al tiempo entre las mediciones, el cual fue el minimo indispensable y a que las
preguntas son sobre hechos concretos y facilmente verificables; es decir, es dificil que un
individuo olvide o cambie su respuesta sobre el color de sus 0jos, si su padre tuvo cancer
de piel o si ha trabajado al aire libre. De hecho, aquellas preguntas con concordancias
bajas como el nimero de nevos y el antecedente de quemaduras solares fueron

eliminadas de la version final del instrumento.

La consistencia interna del instrumento (Kuder-Richardson) tuvo un resultado de 0.501,
considerado como aceptable pero pobre, debido a que las variables que conformaron el
constructo riesgo de cancer de piel no son homogéneas. No todas las variables
incluidas en el cuestionario tienen una relacién estrecha entre si, por ser un instrumento
con variables clinicas y no cognitivo-conductuales como en las pruebas psicométricas. Sin
embargo, era lo esperado, si consideramos que en clinimetria, la homogeneidad de los

componentes no es un requisito indispensable de acuerdo a Feinstein.” De hecho, en un
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instrumento de este tipo, una correlacién alta entre los items indicaria que las preguntas
son redundantes y no contribuiria a aumentar la sensibilidad del mismo. En este
cuestionario lo realmente importante es la capacidad de discriminar entre diferentes

grupos de sujetos en relacion al constructo medido.

Los items que no demostraron ser discriminantes en el analisis por grupos extremos y que
fueron eliminados por este motivo son: antecedente de quemaduras solares, nimero de
nevos, uso de camas de bronceado, trasplante de érganos y tratamiento con fototerapia.
La falta de discriminacion puede atribuirse a la baja prevalencia del factor de riesgo y al
tamafio de muestra empleado, que pudiera verse reflejado en la amplitud de los intervalos
de confianza. En el caso del item sobre nimero de nevos, quizés la amplitud de la escala
estaria afectando los resultados, por lo que podria dicotomizarse como en el cuestionario
de Quéreux, a menos de 50 nevos y mayor o igual a 50.” Un item que merece atencién
especial es el relacionado a las vacaciones en la playa, ya que en el andlisis por grupo
extremos se observé que su presencia era un factor protector, ya que su frecuencia fue
mayor entre los individuos sin cancer de piel. Lo anterior puede relacionarse con el
acceso a este tipo de vacaciones en la muestra de pacientes con cancer de piel, lo cual
puede estar influido por caracteristicas econémicas y sociales no controladas ni medidas

en este estudio de validacion.

Es importante sefialar que la existencia de una diferencia estadisticamente significativa
entre los puntajes de los grupos extremos demuestra que este cuestionario es valido para
medir riesgo de cancer de piel. Es decir, el cuestionario se comporta de forma diferente en
individuos con y sin cancer de piel y es (til para diferenciarlos. Cabe sefialar que fue
necesario realizar un segundo andlisis estadistico para controlar a la variable edad como

probable confusora.
Finalmente, al comparar nuestro cuestionario con los previamente publicados por otros
autores, podemos concluir que existen diferencias en relacién a los siguientes puntos:

factores de riesgo incluidos, nimero de items, consistencia y validacion empirica.

Todos los instrumentos previos, con excepcién del de Glanz, se enfocaron en medir

riesgo de cancer de piel melanoma, por lo que no consideraron otros factores de riesgo
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como radioterapia, fototerapia, trasplante de 6rganos y exposicion a arsénico que estan

presentes en el carcinoma basocelular y el epidermoide.™

El nUmero de items de nuestro instrumento (11 items) permite que sea contestado de
forma rapida y es similar al nimero de items del cuestionario de Glanz (18 items), pero
superior al de los instrumentos de Jackson (4 items), Harbauer (8 items), Fears (2 items),
Quéreux (7 items) y Williams (7 items). Y aun asi, es mas corto que el cuestionario de

Westerdahl, que tiene 42 preguntas en total.”* 8% 8 72 73.86. 87

Los valores de la consistencia temporal o reproducibilidad de los instrumentos previos
(medidos por la concordancia intra-observador) fueron similares al de nuestro
cuestionario, con valores calificados como concordancias buenas y muy buenas. De
hecho, en los cuestionarios de Jackson y Harbauer, en donde se midié la concordancia
paciente-médico para cada una de las preguntas, también se obtuvieron valores de kappa
calificados como buenos, con excepcioén de las preguntas de nevos displasicos, que

tuvieron valores de 0.4.834%

De todos los cuestionarios validados previamente, sélo el de Quéreux y Williams son
similares al nuestro en que realizaron un validacidn de constructo por grupos extremos, el
resto de los autores consideraron una validez de criterio, siendo la evaluacion del médico
el estandar de oro para riesgo de cancer de piel. ““*® Aunque, comparar las respuestas del
médico con las del paciente se trata realmente de una medida de concordancia entre dos

observadores distintos.

Por dltimo, es importante sefialar que sélo Quéreux, Williams y nosotros ponderamos
cada item por el valor de su riesgo.”*®® La diferencia estriba en que estos autores
ponderaron por el valor obtenido de la regresion logistica de su muestra y nosotros por los
riesgos descritos en la literatura. Para los puntos de corte y definir riesgo bajo, moderado
y alto de céancer de piel, Glanz utiliz6 los percentiles 25,50 y 75 debido a que su

cuestionario se aplicé en una muestra poblacional.”

Sin embargo, nosotros consideramos
gue por tratarse de grupos extremos debia utilizarse la curva ROC, en un proceso similar
al realizado por Quéreux y Williams, para determinar los puntos de corte en relacién a la

sensibilidad y especificidad para el diagndstico de cancer de piel.”*2®

79



La sensibilidad y especificidad de nuestro cuestionario es superior (89.1% y 92.7%) a la
reportada por Quéreux (64.9% y 68.4%) y Williams (61%y 80%) en sus cuestionarios para

medir riesgo de cancer de piel melanoma.’*%®

Es importante sefialar que las limitantes de este estudio son las inherentes a la muestra
seleccionada y que aunque tiene validez de apariencia y contenido para medir riesgo de
cancer de piel melanoma y no melanoma, el 81.6% de los pacientes del grupo de céancer
tenian el diagndéstico de carcinoma basocelular. También debemos enfatizar que el centro
dermatoldgico donde se realiz6 la validacion del instrumento atiende a pacientes
provenientes del centro del pais, principalmente del Distrito Federal y Estado de México.
Por lo que los resultados de la validez empirica demuestran que este cuestionario mide
riesgo para cancer de piel no melanoma, principalmente basocelular en poblacion adulta

del centro del pais.

11. Conclusiones

El instrumento disefiado demostré ser valido y reproducible para cuantificar riesgo de
cancer de piel en adultos mexicanos. Mediante la validacibn empirica por grupos
extremos se corrobor6 la validez de apariencia y de contenido realizada por el grupo de

expertos y del andlisis de la literatura cientifica.

Es necesario destacar que el instrumento creado y validado cuantifica el riesgo de cancer
de piel, y no es un instrumento que diagnostique cancer de piel. Ya que el diagndstico de
cancer de piel implica la toma de una biopsia de piel y el estudio histopatolégico. Sin
embargo, las personas que al contestar el cuestionario obtengan un puntaje de alto
riesgo, tendran mayores probabilidades de presentar en el momento actual una lesion

sospechosa de cancer de piel que requiera tratamiento.

La utilidad de este cuestionario se encuentra a nivel poblacional para identificar grupos de
alto riesgo que requieran de la implementacién de medidas de prevenciéon, como la
proteccién solar. Entendiéndose proteccion solar, no sélo a la aplicacién de un producto
dermatoldgico, sino a todo un conjunto de medidas cognitivo-conductuales para evitar la
exposicion solar y disminuir el riesgo de cancer de piel. También puede tener la funcion
de darle a conocer al individuo los factores de riesgo, caracteristicas y conductas que lo

hacen susceptible de desarrollar una enfermedad a futuro.
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Se recomienda que para que su aplicacion sea mas eficiente se utlicen medios
electrénicos para realizar la suma del puntaje de forma rdpida y que el individuo que lo

conteste obtenga una retroalimentacién oportuna.

Si consideramos que el promedio de edad de los pacientes diagnosticados con cancer de
piel es de: 62 afios para carcinoma basocelular, 66 afios para carcinoma epidermoide, 58
afios para melanoma maligno y 43 afios para el resto de las neoplasias malignas de la
piel,?® deberfamos considerar como poblacién blanco para aplicar este instrumento a
todos los individuos a partir de los 40 afios de edad en instituciones de salud como

instrumento de escrutinio.

Finalmente, se recomienda su aplicacion en poblacién de otras regiones del pais, para
evaluar la utilidad de los items que fueron eliminados durante la validacién empirica con la
muestra de pacientes de este estudio. Asi como en estudios de casos y controles para
determinar factores de riesgo para carcinoma basocelular, epidermoide y melanoma de

nuestra poblacion.
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Anexo 1

Cuadro 26. Clasificacién de Fitzpatrick de fototipos cutaneos™

Fototipo Caracteristicas pigmentarias Accion del sol sobre la piel

I Piel muy clara color blanco-lechoso, cabello rojo, Siempre se quema, nunca se broncea
ojos azules y efélides

I Piel clara, pelo rubio, ojos azules y efélides Se quema facilmente y se broncea con

dificultad

Il Piel clara con cualquier color de ojos y pelo Algunas veces se quema, se broncea
(caucasicos o europeos) gradualmente

v Piel morena con pelo y ojos obscuros Rara vez se queman y se broncean con
(mediterraneos, mongdlicos, orientales) facilidad

\% Piel morena obscura (indios americanos, arabes  Muy rara vez se queman y se broncean con
e hispanos) mucha facilidad

Vi Piel negra Nunca se quema y se broncean intensamente

Cuadro 27. Factores de Riesgo para Cancer de Piel

Factor de Riesgo Opciones Riesgo*  IC95% Autores (Afio) Disefio
Fototipo cutaneo lvs. IV 2.09 1.67-2.58 Gandini S et al (2005)* Meta-analisis
Ilvs. IV 1.84 1.43-2.36
vs. IV 1.77 1.23-2.56
Clara vs. Obscura 2.06 1.68-2.52
Color de pelo Rojo 3.64 2.56-5.37 Gandini S et al (2005) Meta-analisis
Rubio 1.96 1.41-2.74
Café claro o castafio 1.62 1.11-2.34
Café obscuro 1.0
Negro 1.0
Color de ojos Azul 1.47 1.28-1.69 Gandini S et al (2005) Meta-andalisis
Verde 1.61 1.06-2.45
Avellana o miel 1.0
Ambar 1.0
Castafio o café 1.0
Efélides Presente 2.10 1.80-2.45 Gandini S et al (2005) Meta-analisis
Ausente 1.0
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Factor de Riesgo Opciones Riesgo*  1C95% Autores (Afo) Disefio
AHF** Presente 1.74 1.41-2.14 Gandini S et al (2005) Meta-andlisis
Ausente 1.0
APP*** Presente 4.28 2.80-6.55 Gandini S et al (2005) Meta-andlisis
Ausente 1.0
Cuenta de nevos 0-15 1.0 Gandini S et al (2005)®  Meta-analisis
16-40 1.47 1.36-1.59
41-60 2.24 1.9-2.64
61-80 3.26 2.55-4.15
81-100 4.74 3.44-6.53
101-120 6.89 4.63-10.25
Nevo Displasico Presente 10.12 5.04-20.32 Gandini S et al (2005) Meta-analisis
Ausente 1.0
Cuenta de nevos 0 1.0 Gandini S et al (2005) Meta-analisis
displasicos 1 1.60 1.38-1.85
2 2.56 1.91-3.43
3 4.10 2.64-6.35
4 6.55 3.65-11.75
5 10.49 5.05-21.76
Quemadura Solar <500 latitud 1.91 1.58-2.31 Gandini S et al (2005)* Meta-analisis
50° latitud 1.0
>50° latitud 2.54 1.99-3.24
Quemadura Solar <18 afios 2.24 1.73-2.89 Gandini S et al (2005) Meta-analisis
>18 afios 1.92 1.55-2.37
Toda la vida 2.08 1.7-2.55 Dennis LK et al (2008)%  Meta-analisis
Infancia 1.91 1.59-2.30
Adolescencia 1.63 1.42-1.86
Adulto 1.44 1.27-1.63
Camas de Presente 1.25 1.05-1.49 Gallagher RP et al Meta-anélisis
bronceado Ausente 1.0 (2005)*
Actividad laboral en  Presente 1.77 1.40-2.22 Schmitt J(2011)* Meta-analisis
exteriores Ausente 1.0
Vacaciones en la >=1 semana/afio 154 1.12-2.12 Veierod MB et al Cohorte
playa No 1.0 (2010)*°
PUVA Ca Epidermoide 14 8.3-24.1 Stern RS (1998)** Meta-analisis
>=200 sesiones o CBC 1.32 1.07-1.62 Stern RS (2009)* Cohorte
>=2000 J/cm2 Melanoma 2.9 1.3-6.4 Stern RS (2001)% Cohorte
Radioterapia (Gy) No 1.0 Guérin S et al (2003)* Casos-Controles
0-1 14 0.28-7.0 anidado en
2-15 3.2 0.37-27 cohorte
>15 13 0.94-174
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Factor de Riesgo Opciones Riesgo*  1C95% Autores (Afo) Disefio
Trasplante de CBC Jensen AO et al Cohorte
6érganos e  Corazoén 5.6 3.1-95 (2010)*®
. Pulmén 4.1 1.7-8.5
e Rifi6n 6.9 5.8-8.1
e Higado 4.6 2.1-8.7
Ca Epidermoide
. Corazoén 113 74-166
. Pulmén 65 28-128
.  Rifi6n 81 68-96
. Higado 60 37-113
Melanoma
. 1.8 0.1-10
e Corazon
) 2.6 0.1-15
. Pulmén
. 1.1 0.4-2.4
. Rifidn
; 0 -
e Higado
Arsénico pg/L 8.1-40 1.91 1.26-2.89 Ahsan H et al (2006)*  Cohorte
40.1-91.0 3.03 2.05-4.50
91.1-175.0 3.71 2.53-5.44
175.1-864.0 5.39 3.69-7.86

*Dependiendo del tipo de estudio se obtuvo el riesgo relativo (RR) o la razé6n de momios (RM).

**Antecedente heredofamiliar de Cancer de Piel en familiares de primer grado

***Antecedente personal patolégico de queratosis actinicas, carcinoma basocelular y carcinoma epidermoide

CBC= Carcinoma basocelular

PUVA= Fototerapia con radiacién ultravioleta A
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Cuadro 28. Instrumentos para cuantificar riesgo de cancer de piel

Instrumento Estructura Poblacién (n) .Obtencp,n Variables Consistencia Validez Resultado
informacion
Westerdahl J et al. Cuestionario Cohorte de mujeres nacidas Cuestionario Ingesta de bebidas Concordancia intra-observador No Valores de kappa.
Reproducibility of a auto-aplicado de entre 1926 y 1965 enviado por correo alcoholicas (kappa)
self-administered 42 preguntas, 9 seleccionadas al azar del Tabaquismo
questionnaire for relacionadas a registro de poblaciéon de la 12 vez: 1988 a Efélides Alcohol: 0.83 (0.02)
assessment of melanoma region sur de Suecia de 1990 Color de pelo Tabaquismo: 0.95 (0.01)
melanoma risk. Int J noviembre de 1990 a diciembre 23 vez: enero 1994  Nevos en brazo Efélides: 0.83 (0.02)
Epidemiol de 1992. izquierdo Color pelo: 0.77 (0.02)
1996;25:245-251. Quemaduras solares Nevos brazo: 0.40 (0.09)
Reclutadas en un estudio sobre Sensibilidad al sol Enrojecimiento: 0.52 (0.05)
factores de riesgo para Camas de bronceado Quemaduras solares: 0.54
melanoma y otras neoplasias Uso de protector solar (0.05)
malignas. Camas de bronceado: 0.73
(0.03)
Muestra de 670 mujeres de esa Protector solar: 0.58 (0.04)
cohorte.
Jackson A etal. Can  Cuestionario Pacientes mayores de 16 afios Cuestionario auto- Efélides Inter-observador, paciente vs. No 4 grupos de riesgo:
primary prevention auto-aplicado de de edad que acudieron a alguna aplicado, Nevos Médico
or selective 4 preguntas. de las 16 clinicas seleccionadas entrevistay Nevos displasicos 1=riesgo elevado
screening for al azar de los distritos de salud exploracion de la Quemaduras solares Efélides: k= 0.67 (IC95% 0.59- marginalmente
melanoma be more de Crewe y Macclesfield en piel para identificar 0.73) 2=riesgo elevado
precisely targeted Chesire. (urbanas y rurales). De efélides, nimero Nevos: k=0.60 (IC95% 0.51- 3=riesgo muy elevado
through general septiembre a noviembre de de nevos y nevos 0.67) 4= riesgo preocupadamente
practice? A 1995. 8 clinicas se displasicos. Nevos displasicos: k= 0.43 elevado
prospective study to seleccionaron para la validacion. (1C95% 0.43-0.54)
validate a self- 1521 pacientes reclutados, 834
administered risk acudieron a entrevista
score. BMJ
1998;316:34-39.
Glanz K et al. Cuestionario Pacientes de 20 a 65 afios de Cuestionario auto- Etnicidad Test-Retest a las 6-8 semanas Validez de Cuestionario con puntaje de 0-
Development and auto-aplicado: 18 edad que acudieron en mayo de aplicado (paciente)  APP aparienciay de 86
reliability of a brief preguntas 1999 a las clinicas de primer Nevos Puntaje total contenido
skin cancer risk nivel de atencién de Honolulu en Fototipo cutaneo Kappa= 0.68 (p<0.001) Riesgo:
assessment tool. Ficha de Hawaii y de Long Island en New Residencia en la R Spearman= 0.76 (p<0.001) Seleccion de Bajo =<26
Cancer Detect Prev identificacion: 6 York. Se reclutaban en las salas infancia items individuales: variables a partir Moderado 27-35
2003;27:311-315. Habitos de de espera. Quemaduras solares . 1° piloto de la evidencia Alto >=36
proteccion solar: Total: 1° piloto 165, 2° piloto 52 Efélides Kappa=0.61-0.97 cientifica.
2 pacientes AHF R Spearman= 0.65-0.97
Riesgo cancer de  Exclusion: diagnéstico de cancer . 2° piloto
piel: 10 de piel. Kappa=0.57-0.91
R Spearman= 0.58-0.92
Harbauer A et al. Cuestionario Casos (222): Pacientes con Cuestionario Cuestionario: Inter-observador Curva ROC La evaluacion de los factores de
Validity of an auto-aplicado de diagnostico de melanoma aplicado por Fototipo cutaneo riesgo por parte de los médicos
unsupervised self- 8 preguntas primario confirmado por encuestadores Color de ojos y pelo Comparacion curvas ROC Andlisis es similar a la realizada por los

administered
questionnaire for
self-assessment of
melanoma risk.
Melanoma Res
2003;13:537-542.

histopatologia de la Unidad de
Lesiones Pigmentadas del
Departamento de Dermatologia
de la Universidad de Viena.
Controles (220): Pacientes de la
préactica médica privada o de la
Clinica de Dermatologia General
del mismo departamento.

Septiembre a octubre de 2001
Pareados por edad y sexo

Exploracién fisica
por dermatélogos

#nevos, n. congénitos
Dafio solar, AHF
Quemaduras solares
Exploracion Fisica:
Fototipo cutaneo

# Nevos, n.
congénitos, displasicos
Queratosis actinicas
Efélides
Dermatoheliosis

Cutis rhomboidalis
nuchae

paciente y médico

Paciente: AUC 0.73 (IC95%
0.68-0.77)

Médico: AUC 0.77 (IC95% 0.73-
0.83)

p=0.10, iguales

multivariado para
obtener riesgos

pacientes utilizando el
cuestionario.

No se menciona punto de corte.
Grupo de alto riesgo
Sensibilidad:

. Paciente: 39%
. Médico: 42%
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Obtencién

Instrumento Estructura Poblacién (n) . . Variables Consistencia Validez Resultado
informacion
Fears TR et al. Cuestionario de Pacientes de 20 a 79 afios de Entrevista Cuestionario: No Regresion logistica  Estimacion del riesgo de
Identifying 2 preguntas y la edad estructurada y Color de ojos condicionada a melanoma a 5 afios para
individuals at high exploracion fisica ~ Casos (718): diagndstico de exploracion fisica Color de pelo edad y lugar hombres y mujeres de 20 a 70
risk of melanoma: a del toérax melanoma cutaneo invasor de por médicos y Complexién geografico afios de edad.

practical predictor of
absolute risk. J Clin
Oncol
2006;24:3590-3596.
Disponible en linea:
http://dceg.cancer.q

ov/melanomarisktool

Quéreux G et al.
Creation and test of
a questionnaire for
self-assessment of
melanoma risk
factors. Eur J
Cancer Prev
2010;19:48-54.

Quéreux G et al.
Development of an
individual score of
melanoma risk. Eur
J Cancer Prev
2011;20:217-224.

posterior
comparando con
4 fotos

Formato de
calculadora
Dirigido a
médicos de
primer contacto

Cuestionario
auto-aplicado de
7 preguntas.

Cuestionario
auto-aplicado de
7 preguntas

1991 a 1992 en la Clinica de
Lesiones Pigmentadas de la
Universidad de Pensilvaniay de
la Clinica de Melanoma de la
Universidad de San Francisco
California

Controles (945): clinicas de
primer contacto de la misma
area geografica

Exclusién: Razas diferentes a la
caucasica.

1358 pacientes subsecuentes de
18 70 afios de edad que
acudian ala consulta de15
médicos generales del area de
Nantes.

Casos (171): Pacientes con
diagnostico de melanoma
cutaneo estadio I-Il, de 18 a 70
afios de edad, de la Unidad de
Céncer de Piel del Hospital de
Nantes, Francia. Enero a
diciembre de 2007.

Controles (1390): Pacientes de
18 a 70 afios de edad, que
acudieron en el mismo periodo
de tiempo a la consulta de 15
médicos generales del area de
Nantes, por otras causas,
excepto por nevos 0 melanoma

enfermeras
entrenados cada 6
meses por el
mismo instructor.

Cuestionario
aplicado en la sala
de espera.
Posteriormente su
médico los
interrogaba sobre
las variables de
estudio y les
realizaba una
exploracion de la
piel para
corroborar que sus
respuestas fueran
correctas.

Cuestionario auto-
aplicado (paciente)

Sensibilidad al sol
Quemaduras solares
AHF

Exploracion fisica:
Fototipo cutaneo
Color de ojos
Color de pelo
Nevos

Efélides

Dafio solar

Fototipo cutaneo
Cuenta de nevos
Efélides
Quemaduras solares
en la infancia
Residencia en paises
de latitudes bajas
APP melanoma

AHF melanoma

2 pruebas piloto

Fototipo cutaneo
Cuenta de nevos
Efélides
Quemaduras solares
en la infancia
Residencia en paises
de latitudes bajas
APP melanoma

AHF melanoma

Consistencia inter-observador
descrita en un articulo previo.

Riesgo total igual
al producto de los
riesgos por
variables

Se ajusto por edad
y lugar de
residencia en base
alaincidencia de
melanoma

Validez de
Criterio

Médico como
estandar de oro
% de respuestas
correctas
Fototipo: 79.9
>50 nevos: 86.6
Efélides: 90.6
Quemaduras
solares: 96.5
Pais latitud baja:
99.4

APP: 98.1

AHF: 95.8

Validez de
Constructo
Comparar casos
vs. controles

Ponderacion de

items por 3

métodos:

. RR de meta-
analisis

. RM de
regresion
logistica de
la muestra

. Suma de
factores de
riesgo

Curva ROC para
sensibilidad y
especificidad

Prevalencia de factores de
riesgo en la muestra del estudio

Medianas

RR meta-analisis

Control: 14 (0-82)

Casos: 34 (0-82)
AUC-ROC 0.695

=>24 puntos

Sensibilidad 60.2+/-3.7%
Especificidad 71.1 +/-1.2%

RM de regresion logistica
Control: 6(-8-74)

Casos: 19 (-4-69)
AUC-ROC 0.725

=>13 puntos
Sensibilidad: 64.9%
Especificidad: 68.4%
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Obtencién

Instrumento Estructura Poblacién (n) . . Variables Consistencia Validez Resultado
informacion
Quéreux G et al. Suma de FR
peyglopment of an - Si 3 FR 0 >20 nevos en
individual score of brazos en menores de 60
melanoma risk. Eur afos
J Cancer Prev - Si 3 Fr o efélides en
2011;20:217-224. mayores de 60 afios
AUC-ROC 0.71
Sensibilidad 63.2% +/-3.7
Especificidad 68.8% +/-1.2
Williams LH et al. Cuestionario con Casos (386): pacientes de 35 a Entrevista via Sexo No Validez de 0-67 puntos
Identifying persons 7 preguntas 74 afios de edad con telefonica por un Edad Constructo

at highest risk of
melanoam using
self-assessed risk
factors. J Clin Exp
Dermatol Res
2011;2(6):129-133.

diagnostico de melanoma
cutaneo primario (excepto
melanoma lentigo maligno)
diagnosticados durante 1997 en
13 condados de Seattle.

Controles (727): individuos
identificados por nimero
telefénico al azar de la misma
area geogréafica.

encuestador
entrenado.

Quemaduras solares
<18 afios

Color de pelo
Efélides en brazos
Nevos en brazos
APP Cancer de piel

Comparar casos
vs. controles
ponderando por
RM de regresién
logistica.

Controles: 0-50
puntos (p50= 18)
Casos: 0-61 (p50=
28)

Puntaje: Sensibilidad,
Especificidad

25: 61%, 80%
28: 50%, 85%
30: 42%, 90%
34: 29%, 95%
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Anexo 2

Solicitud de Colaboracien

Protocels: Valldodonde unInstrumentc aute adminlstrado para ldentiflzar factores de rlesgo

para cancer de piz|

Alumna: Marrha &. MaraleeSdnches

Tutarss: M. en L. Mariz Luise Peralta Pedrero, Dra. Maria Antonieta Dominguez Gamez

Objetiva: Crear uninstrumentaauta administrado que identifique Ins factares de riesgn para

cincer de piel y validarlo en poblacion maxicana

Sehusea quolos paclontes romplotan o miestionarlo sin ayuda y on hase asus resultados se
calcule el riesgo parz prezsentzr cancer de piel de acuerdo a los BR (rissgos relativos)

reporlados e la litersLura,

Como parte de la validacidan de un instrumento de meadicidn, se requiers que el cuestionario
sedrevissdo ponun grupode experlos subre el Lems de estudio, Con esta linalidad, wsted ha

sifdn seleerinnadn para participar como cxporte en Cincer do Picl.

Sigcepla culaborzren esle oroyveclo su parlici pecion consislirg en;

1) Revlsare!cuestionarlo de 17 preguntas gue se ansxa eneste documeanto

2] “ugerirmedificacion=s en cuantao ala estructura de las preguntas con el objstivo de
yue el padienle las enlienda 2! 100%

3) Detectarslexlstenfzcterasderlesgogue nose hayaniIncluldoy gue seacklipadasu
inclusion

4] Mencionarcue |2 faltz al cuestionario paraloprarsu objetiva

Ora. Martha Ale zndra Morzles Sanchez, Dermatologs
Murring de la Maestriz en Cienias de [aSalud, FaculLad de Medic nz, UNAM

88



10 Revision d& Expartos: Cancer de Pisl

Protocele: Validocidn doc uninstrumento auto administrado paraidentificarfoctores de ricsgo
para cancer de picl

Alumna: Martha M MoralesSénchez

Tutaras: M. en (. Maria | uisa Peralta Pedrern, ra. Maria Antoniets Dominguer Gamer

Objetivo: Crear un instrumento auto-adrinistrado que identitique los factores de riesgo para

rancer de piel y validzrin en pobladon mexicana

Validez de apariencia y de contenido! Lo solicitamos que postoriorarovisar ¢l cucstionario
adjunto responda lasslgulentes praguntzs pars evaluarlavalldez de aparlenday de contenldo

del insb urmento,

1. H cuestionaric “parece” identiticarlos tactores de rizsgo para cancer de piel (melanomay
na molannma) - & O Mo

El Luestivnariv “parece” sen capae de medin el riespo de desanollar @ncer de plel sise

fed

ponderan los iterms porlos desgos relativos de los tactores de desgo;. W 51 A No

3. El cucstionario incluye todos los factores ce ricsgo para cancer de picl gue hasta cl
MOoMmento 52 Conacen. = 5l O No

£ lonsideraque falta algiin fartor de rizsgn. O s O Mo

I n razo afirmativo, escribal ol s)y proponga lals) preguntals) para =valoarlo:

5. Conslderaque alginitem debe ellminarse. d st b Mo
En caso alinnalive, ¢oual?
Expligue sus rarones:

b. Consideraard=ruadalaredaceidn de las preguntas. = A d No
Mencione sus sugcroncias al respectos

Comentarios y sugerencias adicionales:

Mombra v Firma del Experto:
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22 Revision de Expartes: Cincer da Pisl

Protocolo: Validacion ce uninstrumenlo aulu-sdminislrado para idenlilicer laclores de rigsgo

para cancer de piel

Blumna: MzrLha A, Morsles Sénches

Tutoras: M. eni(> Waria | uisa Peralta Pedrenn, Dra. Maria Antonieta lominguer Gamer

Objetivo: Credr un instiumenlo sulv-adminstrade gue ides Uligue los laclores de riesgo pars
cancer de piel y validarlo 20 pobladon mexicana

Validez de apariencia y de contenide: Puslerior a s primers revision de lox ilems [ue
n=cesario moditicar la estructura del cuestionzrio y se decidia dividirlo en 2 secciones: [a
primsra que sera llenada por el paciente v la segunda que sera evaluada por el médico.
lamhign se decidieran eliminarlas preoiuntas enforades aidentificar nevns displasicns, va que
en estudins previns no existe correlacion entre laque nhserva el paciente v el médien;esderdr,
e! dlagndsdco clinlco de un nevo dlsplisico sélo lo puede reallzar un demmatélogo. Es
Imporcante mendonar que s busca un Instrumento facll de apllcary cue slrva de apoyo para
Identificaralos paclentes conriesgode cancer de plel. Noesuninstrumento para diagnasticar
cancer de piel ni sustiluye s la dermaloscop’a o esludio hislepaloldgico.

Muevamenlele soliclamos que - evise el cuesUonario para evaluar |g valides de aparienciay de

contenido v gue responda as siguienles pregunlas en relacidon al instramenlo;

1. El cuesticnarlo “parece” |dentlficar los factores de rlesgo pare cincer de ple
{melanuvma y no melanoma) a si d Nu

2. H cuestionario “parsce” sercapaz de medire! riesgode d=samollarcance-de plel sis=

ponderan los itzms porlos riesgos relativos de los factores de rizsgo: O 510 Mo

3. F ruestionario incheye tonos los factares de fesgo para edneer de picl que hasta ol
momecnto s¢ conocen, = Si l No

1. Concldera que faltd algin factor de rleszo. = 5l o Mo
En casoalirmalive, escribalols)y proponga lals) pregunlais) pare evaluarlo:

5. Considera que algun itcm debe climinarse., = Si d No
En casoatirmativo, écudl?

Explicuc sus razoncs:
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6. Consideraadecuada laredaccidn de las preguntas. 0 si
Mencione sus sugerencias al respecto:

No

Comentarios y sugerencias adicionales:

Nombre y Firma del Experto:

Expertos que participaron en la construccién del instrumento

Dr. Daniel Alcala Pérez

Dra. Maria Antonieta Dominguez Gémez
Dra. Fabiola Jiménez Hernandez

Dra. Virginia Martinez Estrada

Dr. Armando Medina Bojorquez

Dra. Sonia Torres Gonzalez
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