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1. RESUMEN

El indice de Actividad y Severidad del Lupus Eritematoso Cutaneo; (CLASI:
Cutaneous Lupus Erythematosus Disease Area and Severity Index) es un
instrumento que clasifica la actividad y el dafio de la enfermedad en los pacientes
con lupus eritematoso cutaneo (LEC) en leves, moderados y severos. No existia
previamente una traduccion y adaptacion transcultural de esta cédula al espafiol,
por lo que realizamos dicho proceso de llevarlo a nuestro idioma y lo aplicamos
en 73 pacientes del Centro Dermatoldgico “Dr. Ladislao de la Pascua” de la
Ciudad de México. Obtuvimos un coeficiente de correlacion inter observador de
actividad de 0.99 (p= 0.002) y de dafio de 0.98 (p= 0.005) y un coeficiente de
correlacion intra observador para actividad de 0.99 (p=0.011), para dafio de 1
(p=0.00). El tiempo promedio para aplicar el instrumento fue de 1.48 + 0.63
minutos, con un minimo de 0.36 y un maximo de 3 minutos. Por lo que
concluimos, que el CLASI en espafiol es un instrumento valido y reproducible, que
sirve para medir la actividad y el dafio del lupus eritematoso cutaneo, es facil y

rapido de aplicar por médicos dermatélogos.

Palabras clave: indice de Actividad y Severidad del Lupus Eritematoso Cutaneo;

CLASI en espafol; lupus eritematoso cutaneo; dafo; actividad.



The CLASI: Cutaneous Lupus Erythematosus Disease Area and Severity Index is
an instrument that classifies disease activity and damage in patients with
cutaneous lupus erythematosus (CLE) in mild, moderate and severe. There is not
a previous translation and cultural adaptation of this instrument to Spanish, so we
decided to translate CLASI to Spanish and applied it to 73 patients of Centro
Dermatoldgico “Dr. Ladislao de la Pascua” at Mexico City. We obtained a
correlation coefficient for inter-rater reliability for activity of 0.99 (p = 0.002) and for
damage of 0.98 (p = 0.005) and a correlation coefficient for intra-rater reliability for
activity of 0.99 (p = 0.011) and for damage 1 (p = 0.00). The average time to apply
the instrument was 1.48 £ 0.63 minutes, with a minimum of 0.36 and a maximum of
three minutes. We conclude that the CLASI in Spanish is a valid and reproducible
instrument for dermatologists, which measures activity and damage of cutaneous

lupus erythematosus, and is easy and takes little time to apply.

Keywords: Cutaneous Lupus Erythematosus Activity and Severity Index; CLASI;

cutaneous lupus erythematosus; damage; activity.



2. ANTECEDENTES
2.1. GENERALIDADES

El lupus eritematoso (LE) se considera un complejo clinico que incluye una
amplia gama de manifestaciones, desde aquellas que afectan todo el organismo y
ponen en riesgo la vida del paciente; lupus eritematoso sistémico (LES), hasta las

variedades que afectan exclusivamente la piel; lupus eritematoso cutaneo (LEC).

Es una enfermedad sistémica autoinmune, heterogénea clinicamente vy

desencadenada por multiples factores.

La importancia de esta enfermedad radica en que el médico que se disponga a dar
un manejo a estos pacientes debe tener en su haber el conocimiento del amplio
abanico de manifestaciones tanto cutaneas como sistémicas, las complicaciones

de las mismas, y el probable escenario de desenlace de cada una.*
2.2. LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO
EPIDEMIOLOGIA

La prevalencia de la enfermedad va desde 20 a 150 por 100,000 habitantes,
siendo un poco mayor en poblaciones como la de Brasil. En Estados Unidos, se
ha detectado que poblaciones descendientes de hispanos, asiatico y africanos

presentan una mayor prevalencia y una sintomatologia mas severa.?



ETIOLOGIA Y PATOGENIA

Es una enfermedad multifactorial con expresividad variable. Las alteraciones
genéticas y epigenéticas generan una predisposicién a la enfermedad.® Por lo
general son alteraciones poligénicas, aunque se ha descrito que la deficiencia de
C4 y Cql, pueden ser causantes por si solos. Genes como STAT4, PTNPN22,
CD3-¢, PP2AC, y locus de genes que codifican TNIP1, PRDM1, JAZF1,
UHRF1BP1, e IL10; se han asociado directamente a LE o a otras enfermedades
autoinmunes. A estas alteraciones solo se les puede atribuir el 15% de la herencia

del LES.*®

Los factores ambientales tales como radiacion ultravioleta, tabaquismo, drogas y
exposicién a virus como Ebstein-Barr han sido implicados.®’ El sexo femenino
representado por el cromosoma X, ha demostrado ser un factor inductor de la
enfermedad independiente de las hormonas.® Por otra parte, se ha hallado un
incremento en la sintomatologia de las pacientes con LE embarazadas, en las
cuales paradojicamente durante el segundo y tercer semestre se ha hallado una
disminucién de estradiol y progesterona séricos en comparaciéon con pacientes

sanas.’
CLINICA Y DIAGNOSTICO

En 1982 la Academia Americana de Reumatologia publico los primeros criterios
diagnoésticos de LES.'® Posteriormente, en 1997 fueron revisados por el Colegio
Americano de Reumatologia, los cuales hasta el momento actual siguen siendo

vigentes (Cuadro 1).*



Cuadro 1. Actualizacion del Colegio Americano de Reumatologia de 1997 de los Criterios

diagndsticos de Lupus Eritematoso Sistémico de 1982.

1. Eritema malar Eritema fijo, plano o elevado, sobre areas malares, que
respeta areas nasolabiales.

2. Eritema discoide Placas elevadas eritematosas con escama adherente y
tapones coérneos, cicatrices atroficas en lesiones con
mayor tiempo de evolucion.

3. Fotosensibilidad Eritema que resulta de una reacciéon inusual a la
exposicién solar, por historia clinica u observacion directa
por parte de un médico.

4. Ulceras orales Ulceras orales o de nasofaringe, usualmente no
dolorosas; observadas por un médico.

5. Artritis no erosiva Involucra 2 o mas articulaciones periféricas,
caracterizada por artralgias, flogosis, derrame articular.

6. Serositis a) Pleuritis: dolor pleuritico o frote auscultado por
médico 6 derrame pleural.

b) Pericarditis: documentado por EKG o frote o
evidencia de derrame pericardico.

7. Alteraciones a) Proteinuria persistente mayor de 0.5 g/dl o mayor
renales de 3+ si la cuantificacion no fue realizada o

b) Cilindros celulares: puede ser de glébulos rojos,
hemoglobina, granular, tubular o mixto.

8. Alteraciones a) Convulsiones: en ausencia de medicamentos
neurologicas conocidos, alteraciones metabdlicas (uremia,
cetoacidosis, desbalance hidroelectrolitico) o

b) Psicosis: en ausencia de medicamentos
conocidos, alteraciones metabdlicas (uremia,
cetoacidosis, desbalance hidroelectrolitico)

9. Alteraciones a) Anemia hemolitica: con reticulocitos o

hematologicas b) Leucopenia: menor de 4000/mm? total en 2 0 mas

ocasiones

c) Linfopenia: menor de 1500/mm? total en 2 0 mas




ocasiones

d) Trombocitopenia: menor de 100,000/mm? total en
2 0 mas ocasiones

10. Alteraciones a) Anti-DNA: titulos anormales para anticuerpos para
inmunoldgicas DNA nativo o

b) Anti-Sm: presencia de anticuerpo contra el
antigeno nuclear Sm o

c) Anticuerpos antifosfolipidos positive en:

1. Niveles anormales en suero de IgG o IgM de
anticuerpos anticardiolipinas, o

2. Resultado positivo de prueba para
anticoagulante ldpico usando el método
estandar, o

3. Falso positivo para pruebas serologicas
sifiliticas por al menos 6 meses y confirmado
con inmovilizacién de Treponema pallidum o
prueba de absorcion con fluorescencia de
anticuerpo treponémico

11. Anticuerpos Titulos anormales de anticuerpos antinucleares por
antinucleares inmunofluorescencia o un ensayo equivalente, en
cualquier punto y tiempo de evolucion de la enfermedad,
y en ausencia de uso de alguna droga que produzca un

lupus inducido por medicamento.

Hochberg MC. Arthritis Rheum 1997;40:1725.
Para que un paciente se clasifique con LES se requieren 4 de los 11 criterios

enlistados anteriormente.

En el 2012, Petri y cols, desarrollaron otros criterios para el diagnéstico de LES a
partir de los de 1997, llamados Criterios de Clasificacion para Lupus Eritematoso
Sistémico de las Clinicas Colaborativas Internacionales de Lupus Sistémico (del
inglés: Systemic Lupus International Collaborating Clinics Classification Criteria for
Systemic Lupus Erythematosus). Estos demostraron ser mas sensibles (94%

comparado con 86% de los anteriores), pero menos especificos (84% comparado
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con 96%). Para considerarlo diagnéstico se requieren al menos 4 criterios,
incluyendo al menos un criterio clinico y uno inmunoldgico, o nefritis IUpica
demostrada por biopsia renal en la presencia de anticuerpos antinucleares o

anticuerpos anti DNA de doble cadena positivos.*"*2

2.3. LUPUS ERITEMATOSO CUTANEO
EPIDEMIOLOGIA

La prevalencia de LE en los Estados Unidos es de 14-122 por cada 100,000
habitantes.® Las variedades cutaneas son 2 a 3 veces mas frecuentes que las
sistémicas.' En el 2009, Durosaro y cols. realizaron en Minnesota un estudio en
gue determinaron que en 41 afos e incluyendo 156 pacientes existia una
incidencia de 4.3 por cada 100,000 pacientes; y de estos 3.56 casos de lupus
eritematoso discoide por cada 100,000 pacientes. La relacion mujer: hombre, fue
de 1.79:1 en esta serie. Los pacientes con LEC constituyen del 7 al 27 por ciento
del total de pacientes con LE. Tienen un inicio de enfermedad por lo general

durante la quinta década de la vida.*
CLINICA Y CLASIFICACION

En 1981, Gillam y Sontheimer fueron los primeros en proponer las
manifestaciones cutaneas del lupus eritematoso en especificas (Que muestran
cambios histopatolégicos caracteristicos de lupus) y no especificas (aquellas con

hallazgos histopatolégicos inespecificos).®



En 1997, Sontheimer subdividié las manifestaciones especificas en tres grupos:
lupus eritematoso crénico (LECC), lupus eritematoso subagudo (LECSA) y lupus
eritematoso agudo (LECA).Y" En el 2010, Klein y colaboradores realizaron la Gltima
modificacién, aunque en esencia se conserva lo propuesto por Gilliam (cuadro

2).18



Cuadro 2. Lesiones cutaneas asociadas a lupus eritematoso. Modificacion de la

clasificaciéon de Gilliam

I. Lesiones especificas de lupus eritematoso (con dermatitis de interfase)
A. Lupus eritematoso crénico (LECC)
1. Lupus eritematoso discoide clasico (LED)
i. LED localizado
ii. LED diseminado
2. LED hipertréfico/verrugoso
3. Paniculitis lupica/lupus profundo
4. LED de la mucosa
i. LED oral
ii. LED conjuntival
iii. LED nasal
iv. LED genital
5. LE tumidus/lupus papulomucinoso
6. LE pernio
7. LED liquenoide (LE- sobreposicion liquen plano)
B. Lupus eritematoso subagudo (LECSA)
1. LECSA anular
2. LECSA papuloescamoso/ psoriasiforme
3. LECSA vesiculoampolloso anular
4. LECSA parecido a necrolisis epidérmica toxica
C. Lupus eritematoso agudo (LECA)
1. LECA localizada (eritema malar)
2. LECA generalizado (morbiliforme)

3. LECA parecido a necrolisis epidérmica toxica

Il. Lesiones no especificas (sin dermatitis de interfase)

A. Enfermedad vascular cutanea




K.
L.

I o mmo O

1.
2.
3.

N o g M~ w

Vasculitis cutédnea leucocitoclastica de pequefios vasos secundaria a la

de LE

i. Purpura palpable

ii. Vasculitis urticariana

Vasculopatia

i. Lesiones parecidas a la enfermedad de Degos
ii. Atrofia blanca secundaria

Telangiectasias periungueales

Livedo reticularis

Tromboflebitis

Fendmeno de Raynaud

Eritromelalgia

. Alopecia no cicatrizal

Pelo lupico
Efluvio telégeno

Alopecia areata

Esclerodactilia

Nodulos reumatoides

Calcinosis cutis

Lesiones ampollosas inespecificas de LE (LES ampolloso)

Urticaria

Mucinosis papulonodular

Cutis laxa/anetoderma

Acantosis nigricans

Eritema polimorfo

Ulceras en piernas

M. Liquen plano

Klein R. Rheum Dis Clin North Am. 2010; 36: 33-51
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Parodi y cols. en el 2000 realizaron una revision de la literatura hasta ese
momento y hallaron que existian 60 instrumentos para el estudio de LES, y de
estas so6lo 3 que eran Utiles para LEC. Luego de probar estas herramientas en 176
pacientes, concluyeron que aun estas tres escalas eran poco Utiles para los
dermatélogos y sugirieron se realice una revision del tema.*

Durante muchos afios la valoracion clinica del LEC fue subjetiva y no existia un
instrumento para medir la actividad y el dafio de la enfermedad. Por lo que, surgi6

posteriormente la necesidad de valorar objetivamente esta enfermedad.

2.4. INSTRUMENTOS PARA VALORAR EL LUPUS ERITEMATOSO

CUTANEO

Basados en las observaciones de Parodi, Albrecht y cols. en el 2005 desarrollan el
indice de Actividad y Severidad del Lupus Eritematoso Cutaneo; (CLASI:
Cutaneous Lupus Erythematosus Disease Area and Severity Index) la cual fue la
primera herramienta para medir la actividad y el dafio del LEC. Fue un esfuerzo
conjunto entre dermatélogos y reumatologos del Comité de Respuesta de Criterios
del Lupus Eritematoso Sistémico del Colegio Americano de Reumatologia
(American College of Rheumatology Response Criteria Committee on systemic
lupus erythematosus). Esta herramienta mide la actividad clinica de las diferentes
lesiones, en el caso del eritema en escala del cero al tres (0, ausencia de eritema,;
1, rosa; 2, rojo; 3, rojo obscuro, morado, violeta, costras, hemorragia); la escama o
hipertrofia del cero al dos (0, ausente; 1, escama; 2, verrugoso o hipertrofico) En la
piel cabelluda, orejas, nariz y zona malar, resto de la cara, V del escote, cara

posterior y anterior del térax, hombros, abdomen, gluteos, brazos, manos,
11



piernas, pies; también evalua lesiones en membranas mucosas del cero al uno (0,
ausente; 1, lesion o Ulcera); alopecia en los ultimos treinta dias (0, no; 1, si); y
alopecia sin evidencia de cicatrices del cero al tres (0, ausente; 1, difuso; 2, focal o
en placas en un cuadrante; 3, focal o en placas en mas de un cuadrante). También
calcula el dafo cuantificando la discromia (0, ausente; 1, presente); cicatriz o
atrofia o paniculitis del cero al dos (0, ausente; 1, cicatriz; 2, cicatriz severa y
atréfica o paniculitis); cicatrices de la piel cabelluda del cero al seis (0, ausente; 3,
en un cuadrante; 4, en dos cuadrantes; 5, en tres cuadrantes; 6, toda la piel
cabelluda). Estos puntajes se dieron en cada una de las topografias sefaladas en
el CLASI. Posee 29 items para medir la actividad y 28 para medir el dafo. El
instrumento es multidimensional, algunas preguntas son dicotbmicas y otras
analdgicas numéricas. Algunos items tienen puntajes simples y otros ponderados,
finalmente el puntaje final es sumativo y se determina que es leve cuando va de 0
a 9, moderado del 10 al 20 y severo del 21 al 70, este calculo se realiza tanto
para la actividad como el dafio. No se explica que parametros utilizaron para
definir los puntos de corte. Lo aplica el médico al paciente segun las preguntas
formuladas en el cuestionario y sus observaciones. El instrumento fue validado por
este grupo de expertos.?’ Hasta el momento es el mas citado y usado a nivel
mundial para evaluar a los pacientes con LEC, tanto de forma clinica como en

ensayos clinicos.?%°

Para realizar el proceso de validacion, el instrumento fue analizado por un grupo
de siete dermato-reumatélogos estadounidenses expertos en LEC, se incluyeron
comentarios del Comité de Lupus Eritematoso Sistémico del Colegio Americano

12



de Reumatologia, este ultimo integrado por reumatélogos y dermatélogos. En la
reunion llevada a cabo en Schloss Mickeln, Duesseldorf, Alemania, en el 2004,
este grupo de expertos validaron el contenido y el constructo del CLASI, sin
embargo no se menciona como se realiz6 la seleccién de estos especialistas.”
Posteriormente, se incluyeron nueve pacientes del departamento de dermatologia
de la Universidad de Pennsylvania, clinica e histopatolégicamente 5
correspondieron a LEC discoide y 4 a LEC subagudo, después se les aplico el
CLASI. Se valor6 la concordancia entre 11 observadores médicos (5 dermat6logos
certificados y 6 residentes de dermatologia de dicha universidad). Del total de los
11 médicos participantes, seis calificaron a nueve pacientes, tres a cinco y dos a
cuatro pacientes. Se obtuvieron coeficientes de correlacion entre observadores de
0.82 a 0.99, lo que nos indica una alta concordancia. El coeficiente de correlacion
intraclase fue de r=0.86 (con un intervalo de confianza del 95%= 0.73-0.99) para la
escala de actividad y de 0.92 (con un intervalo de confianza del 95%= 0.85-1.00)
para la escala de dafio. La prueba de ANOVA no demostré resultados
significativos entre los observadores (Prueba de Fish= 0.32-0.97 para la actividad
y Prueba de Fish= 0.32-0.97 para el dafio).*

Para valorar la concordancia intra observadores, 8 de los 11 médicos (5
dermatologos certificados y 3 residentes de dermatologia de dicha universidad)
valoraron a cuatro de los nueve pacientes. Las diferencias entre la primera y la
segunda medicién de la actividad, fue entre 1 a 4 puntos, con un puntaje total
entre 13 a 15, la diferencia en promedio fue de dos. Un 90% de los observadores
calificaron ligeramente mas elevada la segunda medicién en comparacion de la

primera, con una diferencia estadisticamente significativa de t=2.57; p=0.03,
13



aunque clinicamente no presentaban diferencia. Las diferencias entre los puntajes
de dafio fueron menores, entre 0 a 2 puntos. Cuatro de los 8 pares de
calificaciones fueron idénticas, dos de los observadores subieron 1 a 2 puntos y
otros dos le disminuyeron 1 a 2 puntos. Las diferencias entre las calificaciones no
alcanzaron diferencia estadistica t=0.00; p=1.0. Posteriormente se realizé una
prueba de Spearman (Sp) de rp=0.96 de actividad (95% IC=0.89-1.00) y un Sp
de rp=0.99 (95% IC=0.97-1.00) para la escala de dafio, lo que demuestra elevada
concordancia.?

En el 2013 Jolly y cols., publicaron una nueva validacion del CLASI, también
utilizaron el indice de Actividad del Lupus Eritematoso Sistémico (SLEDAI:
Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index), indice de dafio de la
Clinica de Colaboracion Internacional de Lupus Eritematoso Sistémico y el Colegio
Americano de Reumatologia (SDI: Systemic Lupus International Collaboration
Clinics -American College of Rheumatology Damage Index), calidad de vida por
medio del (LupusPRO), e Inventario de calidad de vida e imagen corporal (Body
Image Quality of Life Inventory), y concluyeron nuevamente que tiene una
excelente correlacion, ain con estos otros instrumentos.*’

Abdel-Aziz y cols, en el 2008, propusieron una cédula llamada Escala de
Puntuacion de Actividad y Severidad del Lupus Cutdneo (CLASS: Cutaneous
Lupus Activity and Severity Score), la cual evalla la actividad, le otorgaron al
eritema, escama e induracion, una puntuacion del cero al tres (0, ninguna; 1, leve;
2, moderado; 3, severo). La severidad se mide observando la extension de la
enfermedad, se le asigna una puntuacion del 1 al 5 dependiendo de la superficie

corporal afectada; y la cicatriz nuevamente recibié una puntuacién del cero al tres
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(0, ninguna; 1, leve; 2, moderado; 3, severo). De acuerdo a sus autores fue
validado. No menciona como se decidio dar los puntajes ya mencionados, y cuales
son los rangos para determinar la severidad. El instrumento esta destinado para
su aplicacion por parte de un médico.>®

Para la validacion del CLASS se eligieron tres observadores; un dermatélogo, un
residente de dermatologia y un estudiante de medicina. No mencionan si eran
expertos en el tema y como fueron seleccionados. Se incluyen 69 pacientes, no
comentan los criterios diagnésticos y en base a qué fueron incluidos. Se realiz6
prueba estadistica K de Cohen, la concordancia entre el dermatélogo y el
estudiante de medicina fue de 0.88 £ 0.12, entre el dermatdlogo y el residente de
dermatologia fue de 0.88 + 0.24. Refieren que no existieron diferencias intra
observadores. En este articulo no se especifica de forma detallada el proceso de
validacion.®

En el 2009, Kuhn y cols., propusieron el Cuestionario de la Sociedad Europea de
Lupus Eritematoso Cutaneo (EUSCLE: European Society of Cutaneous Lupus
Erythematosus Core Set Questionnaire). Dicho cuestionario incluye la siguiente
informacion: datos del paciente (numero de expediente, fecha, nombre, fecha de
nacimiento, sexo); diagndstico (si posee 0 no LEC o LES y fecha del diagndstico;
el nimero de criterios del Colegio Americano de Reumatologia para clasificacion
del LES; si manifiesta o no eritema Polimorfo Luminico, sindrome de Sjogren u
otra enfermedad y la fecha de dichos diagndsticos); afectacion cutanea (si
presenta 0 no lupus cutaneo agudo, lupus cutaneo subagudo, lupus cutaneo
cronico y sus variedades discoide, paniculitis o pernio, o lupus cutaneo

intermitente, su fecha de diagndstico, si esta en areas fotoexpuestas y si tiene la
15



biopsia correspondiente; si presenta o no alguna de las siguientes
manifestaciones: purpura palpable, vasculitis urticariana, sindrome de Raynaud,
telangiectasias periungueales, livedo reticularis, tromboflebitis, alopecia difusa,
anetodermia, eritema multiforme, nédulos reumatoides, esclerodactilia, calcinosis
cutis, mucinosis papulonodular, lesiones ampollosas; presencia 0 no de
inmunofluorescencia directa para IgG, IgM, IgA, C3; si se han realizado o no
pruebas de fotoprovocacion y si son positivas para UVA, UVB o ambas). Estudia
también la actividad y dafio de la enfermedad (eritema, escama, hipertrofia,
despigmentacion y atrofia); analisis de laboratorio (ANA Hep-2, Anti-Ro/SSA Ab,
Anti-La/SSB Ab, Anti-Sm Ab, Anti-RNP Ab, Anti-Histona Ab, Anti-Cardiolipina Ab
IgM e 1gG, Anti-dsDNA Ab, C3, C4, Clq, ESR, PCR, leucopenia y proteinuria),
tratamiento (si usa o0 no pantalla solar, esteroides topicos, inhibidores de
calcineurina topicos, AINES; antimalaricos como cloroquina, hidroxicloroquina,
guinacrina/mepacrina; esteroides sistémicos, talidomida, dapsona, retinoides;
drogas inmunosupresores como azatriopina, ciclofosfamida, ciclosporina,
metrotexato; biologicos, otros). EI EUSCLE fue una herramienta creada para
recolectar, evaluar y comparar la actividad y severidad del LEC entre pacientes
europeos. También esta disefiado para ser aplicado por un médico. No se realiz6
validacion de este instrumento.*

En el 2010, Wahie y cols., describieron la Escala de Actividad y Dafio de Lupus
Eritematoso Discoide (SADDLE: The Score of Activity and Damage in Discoid
Lupus Erythematosus), que como su nombre lo indica es especifico para esta
variedad de lupus. Valora actividad (eritema, escama e induracion) y dafio

(cicatriz/atrofia, despigmentacién), con una calificacion de 0, ausente; 1: presente;
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2: presente y evidente; 3: severo, en cada una de las topografias: frente, mejilla
derecha e izquierda, boca, nariz, pabellones auriculares, piel cabelluda, cuello,
brazos, manos, tronco, piernas y pies. Los puntajes son sumatorios y van de 0 a
195, no determinan los rangos de severidad. Esta herramienta es de aplicacion
por parte del personal médico. Se concluye en este articulo que es util para
realizar el seguimiento de estos pacientes con lupus eritematoso discoide, de
acuerdo al tratamiento que estén recibiendo.*

Para realizar la validacion de este instrumento se eligieron nueve dermatoélogos y
seis residentes de dermatologia, los cuales realizaron una revision exhaustiva de
la literatura para determinar cuales eran los items que se iban a incluir y realizaron
una prueba piloto en 10 pacientes. No se menciona en este articulo como se
determiné si estos médicos eran o no expertos en el tema.*

Posteriormente, se eligieron nueve pacientes con clinica e histopatologia
confirmatoria de lupus eritematoso discoide. Para la aplicacion de este instrumento
se asignaron 3 dermatologos titulados y 3 residentes de dermatologia. Cada
observador evalué en dos ocasiones diferentes a los nueve pacientes, los cuales
contestaron el indice de calidad de vida dermatoldgico (DLQI: Dermatology Life
Quality Index). Para valorar la concordancia entre observadores se calcul6 el
coeficiente de correlacion intraclase el cual resultd >0.7 en el puntaje global, en
las escalas de actividad y dafio, la calificacion individual de cada item, fue de 0.5
al valorar la extension de la enfermedad. En cuanto a la concordancia intra
observadores fue excelente, >0.81. Al calcular este coeficiente entre el resultado
obtenido en la escala y el DLQI aplicado por los pacientes se obtuvo 0.4, el cual

nos habla de poca correlacién entre lo observado por el médico y el paciente.*
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Por ultimo, Kuhn y cols en el 2010 decidieron realizar una versién modificada del
CLASI, llamada indice Revisado de Actividad y Severidad del Lupus Eritematoso
Cutadneo (RCLASI: Revised Cutaneous Lupus Erythematosus Disease Area and
Severity Index), el cual mide actividad (eritema el cual se califica del 0 al 3;
escama/hiperqueratosis, edemal/infiltracion, nddulos subcutaneos/placas estos tres
ultimos calificados del 0 al 2; en las siguientes topografias piel cabelluda, orejas,
nariz y zona malar, labios, resto de la cara, V del escote, cara anterior y posterior
del térax, hombros, abdomen, gluteos, brazos, manos, piernas, pies; afectacion de
mucosas; eritematosas del 0 al 1, queratdsicas del 0 al 1 y ulceradas del 0 al 2;
alopecia difusa del 0 al 3; alopecia lupica que se calific6 como cero o tres y dafo
(despigmentacion, cicatrices/atrofia calificandolos del cero al 2; en todos los
segmentos corporales; alopecia cicatrizal en porcentaje de cada uno de los
cuadrantes y porcentaje de afectacion total). Es un instrumento con puntaje
sumativo, que fue estructurado por dos expertos en colagenopatias Kuhn y
Bonsmann, no se comenta quién los denomind asi o si se hicieron pruebas
estadisticas para determinar que esto fuera verdadero. **

La validacion de esta cédula de clasificacion se realiz6 gracias a 11 médicos (7
dermatologos certificados, 4 residentes de dermatologia) y un estudiante de
medicina, de las Universidades de Dusseldorf, Osnabriick y Minster, Alemania.
Se reclutaron 12 pacientes (10 mujeres y 2 hombres) que pertenecen al servicio
de Dermatologia de la Universidad de Munster, Alemania con edad media de 40+
13.3 (con un rango de 21-68) con diagnostico clinico, histolégico y serolégico. Uno
de los pacientes tenia LEC agudo, dos subagudo, cinco discoide, 2 lupus

eritematoso paniculitico y 2 con la variedad intermitente. Se les aplicé el
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cuestionario en dos ocasiones, en cada ocasion por un médico diferente los
cuales fueron aleatorizados para realizar esta tarea. Al final se retiraron los datos
del estudiante, ya que se consideré que los realizados por los médicos eran mas
confiables.*

Para la valoracion de la concordancia entre observadores, se calculo el coeficiente
de correlacién intraclase, que correspondio a 0.89 en la escala de actividad y de
0.79 para la de dafo. Se realiz6 coeficiente de correlacion de Spearman, el
resultado en la escala de actividad en la primera medicion fue de 0.82 al 0.99 y en
la segunda de 0.74 a 0.98. En cuanto a la de dafo en la primera medicion fue de
0.23 a 0.93 y de 0.24 a 0.94 en la segunda medicion. La concordancia intra
observadores se demostro con un coeficiente de correlacion intraclase de 0.92 en

la escala de actividad y de 0.95 para la de dafio.**
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2.5. CUALIDADES QUE DEBE POSEER UN INSTRUMENTO

Para poder realizar un ensayo clinico controlado es necesario tener un
instrumento confiable con el cual realizar las mediciones pertinentes. En 1996,
Finlay propuso las caracteristicas que toda cédula de clasificacion para estas
finalidades debe de poseer:

e Elinstrumento debe ser lo suficientemente simple para poder utilizarlo en la
consulta diaria.

e El instrumento debe diferenciar claramente los puntajes obtenidos por el
paciente o por el observador.

e Los signos escogidos para ser plasmados en el instrumento deben ser
sujetos a cambio y carecer de ambigtiedad en su significado, y esto debe
de ser comprobable. Si existiesen dos signos correlacionados, se debe de
escoger so6lo uno.

e Para determinar el area afectada se deben precisar el o los sitios de
afeccion antes que querer calcular el porcentaje preciso de afectacion.

e Para que el instrumento sea valido debe probarse su reproducibilidad a

través de un mismo observador y de otros.*?

2.6. PROCESO PARA REALIZAR UNA TRADUCCION Y ADAPTACION

TRANSCULTURAL

En marzo del 2007, se creé a nivel internacional el Grupo de Trabajo para la
Traduccion y Adaptacion Transcultural de la Sociedad Internacional de los

Resultados de Investigaciones Farmacoecondmicas (ISPOR: International Society
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for Pharmacoeconomics and Outcomes Research Task Force for Translation and
Cultural Adaptation), con el objetivo de expandir los principios de buena préactica
en el Proceso para Reportar el Resultado de Pacientes para la Traduccién vy
Adaptacion Transcultural (PRO: Principles of Good Practice for the Translation and
Cultural Adaptation Process for Patient-Reported Outcomes). Este organismo se
encarga de la seleccion de idiomas requeridos para la traducciéon, métodos de
traduccion para el mismo idioma en diferentes versiones de acuerdo al pais en
donde se esté realizando, discernir dudas y vacios en el conjunto de datos del
43,44

PRO a través de los paises.

2.6.1. SELECCION DEL IDIOMA OBJETIVO DE LA TRADUCCION

En primera instancia, se debe tomar en cuenta lo siguiente:
e Anadlisis de la poblacion: determinar la naturaleza de la poblacién y su

impacto potencial en los idiomas que se hablan en dicho pais.

e Prevalencia de la enfermedad en el pais: si es un factor que impacte la

seleccién del idioma.

e Andlisis de la necesidad de inclusion de idioma: para proveer informacion
del estudio que pueda influenciar la seleccion del idioma, al menos el 3% de

la poblacién debe hablar dicho idioma.*®
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2.6.2. SELECCION DE LA VARIEDAD DEL IDIOMA OBJETIVO DE LA

TRADUCCION

En segundo lugar debe considerarse que a pesar de que exista una traduccion a
un mismo idioma, los términos difieren entre los paises. Dirigido a este problema
existen al momento dos publicaciones, las cuales exhiben los siguientes posibles
abordajes.**®

e Abordaje especifico para cada pais: diferentes versiones de traducciones

realizadas para paises grandes, o para cada subpoblacién dentro de un

mismo pais.

e Abordaje para la adaptacion al mismo idioma: una version del instrumento
en el idioma para un solo pais; este puede ser nuevamente adaptado para

el uso en un pais distinto.

e Abordaje universal: la traduccion tiene como objetivo ser util en diversas
comunidades. Se usan traductores de distintos origenes para que logren

este objetivo.

Frecuentemente se mezclan los tres abordajes, y se tiene que valorar la
disponibilidad de traductores de diferentes origenes.
2.6.3. METODOS PARA LLEVAR A CABO LAS DIFERENTES

TRADUCCIONES

En estas recomendaciones de la ISPOR se sugieren los siguientes métodos:
Método de adaptacién del mismo idioma:

e Se debe iniciar con la version existente del idioma original.
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Dos hablantes nativos (traductores profesionales o investigadores
especializados) del idioma objetivo, quienes sean capaces de identificar y
modificar los términos que al traducirse del idioma original al objetivo no

sean comprendidos.

Luego de comparar ambas traducciones, un revisor nativo (una tercera
persona, o uno de los traductores previos), confirma la aceptabilidad del
instrumento revisado en el pais objetivo o identifica los términos mal

interpretados.

Realizar retrotraduccion del instrumento revisado del idioma objetivo al

original, para asegurar fidelidad.

Implementar cambios.

Realizar multiples lecturas al documento.

Aplicar el instrumento traducido a la poblacion nativa para verificar que es

comprensible.

Método de traduccidon universal aplicado a una metodologia de traduccion

estandar:

Los traductores profesionales deben de ser de los diferentes paises a los
cuales esta dirigido la traduccidén objetivo. Si no se halla de todos los

paises, con que se cuente con mas de dos es suficiente.

El que realice la revision de las traducciones debe estar familiarizado con

los diferentes modismos locales de cada pais.
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e Luego de la retrotraduccion, mdultiples revisores provenientes de los
distintos paises tienen que identificar los problemas de comprension en su

region especifica.

e Los traductores deben trabajar juntos para encontrar soluciones aceptables
para las distintas regiones, en caso de que no sea posible, se pueden
realizar diversas traducciones finales que contienen la mayoria de las

palabras, pero poseen variaciones especificas para cada pais.

e Lecturas multiples al documento (por los representantes de los diferentes

paises).

e Es recomendada la lectura comprensiva de los pacientes de los diversos
paises para confirmar que la traduccién sea entendible y aceptable. Debe
estar compuesta por un minimo de 5 pacientes de cada pais o region. Si
estos sujetos encuentran problemas en la comprension de la traduccidn
universal, se debe evaluar cada uno de estos problemas y realizar una

traduccion para cada region.

Método especifico para cada pais:

e Es una nueva modalidad.

e Requiere de traductores, revisores y representantes de cada pais que esté

participando en el proceso.

Hasta el momento no existen estudios grandes que validen cual de los tres

métodos mencionados previamente es el idéneo. ElI ISPOR Task Force for
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Translation and Cultural Adaptation recomienda que se individualice cada proceso

de adaptacion y se realice el que los autores crean mas conveniente.***’
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3. JUSTIFICACION

En dermatologia existen diversos instrumentos para medir la severidad y la
actividad de las diferentes dermatosis. Los reumat6logos han desarrollado mas de
sesenta herramientas de medicion para el lupus eritematoso sistémico. Sin
embargo, para el lupus eritematoso cutdneo existen hasta el momento cinco
instrumentos para medir la actividad de éste padecimiento y sus secuelas, los
cuales ninguno esta disponible en espafiol. Es de utilidad medir la actividad y
severidad del LEC para tener un parametro fehaciente con el cual establecer el
estadio en el que se encuentran los pacientes, y de esta manera poder desarrollar
estrategias diagnosticas y terapéuticas, ya sea en estudios controlados o a nivel
clinico en la consulta diaria.

El CLASI es un método préactico y claro, que es util en el estudio de los pacientes
con LEC. Es el instrumento mas citado y utilizado para la valoracion de estos
pacientes, debido a su facil aplicacion, al corto tiempo que éste conlleva y a que
es (til para estadificar de forma clara a los pacientes en leve, moderado o severo,
y nos da un mejor panorama de la actividad y de las secuelas de la enfermedad,
comparado con otros cuestionarios.

Es importante que exista en nuestro idioma y adaptado a nuestra poblacion un
cuestionario como el CLASI, el cual sera indispensable para realizar
posteriormente estudios validos que evallen las manifestaciones cutaneas del

lupus eritematoso en México e incluso en Iberoamérica.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

No existe en la literatura la traduccion y adaptacion transcultural al espafiol del
CLASI, lo cual es necesario para poder evaluar los pacientes de lupus eritematoso

cutaneo en los lugares de habla hispana.

5. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cuél es la confiabilidad intra y entre observadores del CLASI posterior a la

traduccion y adaptacién transcultural al idioma espafiol?

6. OBJETIVOS

6.1. OBJETIVO GENERAL

Determinar la confiabilidad intra y entre observadores del CLASI posterior a su
traduccion y adaptacion transcultural en pacientes de la clinica de Enfermedades
Colageno-vasculares del Centro Dermatolégico “Dr. Ladislao de la Pascua”, entre

diciembre del 2012 y mayo del 2013.

6.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Identificar los términos de traduccion dificil o engafiosa de inglés al espafiol.

e Comprobar que la version del CLASI en espafiol puede ser retraducida al

inglés sin alterar su contenido (equivalencia linguistica).

e Comprobar que la interpretacion de la versién traducida al espafiol del

CLASI es la misma que la del instrumento original.
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7. HIPOTESIS

El CLASI traducido y adaptado al idioma espafiol tiene una confiabilidad
significativa intra y entre observadores mayor al 0.7

8. MATERIALES Y METODOS

8.1. TIEMPO Y LUGAR

Se llevara a cabo en la clinica de Enfermedades Colageno-Vasculares del Centro
Dermatoldgico "Dr. Ladislao de la Pascua” entre los meses de diciembre del 2012
y mayo del 2013.

8.2. DISENO DE ESTUDIO

Traduccion y adaptacion transcultural de un instrumento clinico.
Fase 1.- Equivalencia linguistica

a) Traduccion del CLASI del inglés al espafiol

b) Evaluacion por expertos de la equivalencia linguistica de la traduccion del

CLASI

c) Retro traduccion del CLASI del espaiiol al inglés

d) Version final revisada

Fase 2.- Confiabilidad del CLASI en espaiiol
a) Se aplica el CLASI en espafiol por dos observadores para determinar la

confiabilidad interobservador.
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b) Se aplica el CLASI en espafiol por un mismo observador a los siete dias de

su primera aplicaciéon para determinar la confiabilidad intraobservador.

8.3. DEFINICION DE UNIVERSO

Pacientes que acudan a la consulta del Centro Dermatolégico “Dr. Ladislao de la
Pascua”.

8.4. POBLACION

Pacientes que acudan a consulta con diagndstico de lupus eritematoso cutaneo de
la clinica de Enfermedades Colageno-Vasculares del Centro Dermatologico “Dr.
Ladislao de la Pascua”, entre diciembre del 2012 y mayo del 2013.

8.4.1. CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes con diagnostico clinico e histopatolégico de lupus eritematoso

cutaneo.

e Pacientes mayores de 18 afios.

e Pacientes que acepten por medio de consentimiento informado ser incluidos

en el estudio.

e Pacientes con LEC activo o no, y con cualquier espectro de gravedad.
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8.4.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes con diagnostico de otras enfermedades colagenovasculares
(artritis reumatoide, dermato/polimiositis, esclerodermia, enfermedad de

Sjogren, enfermedad mixta de tejido conectivo)

e Pacientes con diagndstico de otras dermatosis coexistiendo con lesiones de

LEC, que dificulten la apreciacion de estas ultimas.
e Pacientes con diagndstico no definitivo de LEC.
8.5. DISENO DE LA MUESTRA
8.5.1. TAMANO DE MUESTRA

Lo determinamos con la férmula para estimar una proporcidon, con intervalo de
confianza del 95%, con desacuerdo del 0.20, son 246 pacientes que quedan
repartidos entre 27 y 28 en cada celda. Realizamos ajuste de tamafio de muestra
para poblacion finita, asumiendo que en seis meses obtendriamos 100 pacientes,

se aplico la formula p__n_y obtuvimos una muestra de 71 pacientes.
S, n-1

1+ —
N

8.5.2. TIPO DE MUESTREO

No probabilistico de casos consecutivos.
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8.6. DEFINICION DE VARIABLES

e Demogréficas: edad, sexo, ocupacion, escolaridad, estado civil, lugar de

origen y lugar de residencia.

e Clinicas: diagnostico clinico, diagnostico histopatologico, tiempo de
evolucion, topografia, eritema, escama/hipertrofia, afectacion de mucosas,
alopecia reciente, alopecia no cicatrizal, discromia, cicatriz, discromia
reciente, alopecia cicatrizal, actividad de la enfermedad, dafio de la

enfermedad.
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Variable | Tipo de |Definicion Definicion Escala de | Calificacién | Fuente Anélisis/
variable |conceptual operacional | medicion | (Cdédigo) (forma Control
genérica)

Edad Cuantitati | Tiempo que |Se preguntarq |Discreta Afos Paciente | Promedioy
va ha vivido una | por los afos desviacion
discreta | persona. cumplidos. estandar

Sexo Cualitativa | Condicién Se observaran |Nominal |1: masculino | Paciente |Porcentajes

organica para |las 2: femenino
designar caracteristicas
hombre o fenotipicas
mujer propias de cada
sexo
Ocupacion | Cualitativa | Profesion, Se preguntara | Nominal | 1: Paciente | Porcentajes
carrera por las remunerado
técnica u diferentes 2:no
oficio al que | profesiones, remunerado
se ha carreas
dedicado la  |técnicas u
personas en | oficios que la
el transcurso | persona
de su vida desarrolla en el
momento actual
Escolarida | Cualitativa | Conjunto de | Se preguntara | Ordinal 1: primaria o | Paciente |Porcentajes
d Cursos gue un | nivel de menor
estudiante escolaridad 2:
sigue en un secundaria o
establecimien menor
to docente. 3:
bachillerato/
técnico
4:
universidad

Estado Cualitativa | Condicién de | Se preguntara |Nominal |1: soltero Paciente |Porcentajes

civil cada persona | por el estado 2: casado

en relacion civil 3: union libre
con los 4: viudo
derechosy

obligaciones

civiles.

Lugar de | Cualitativa | Sitio Se interrogara | Nominal Paciente |Porcentajes

origen geografico por sitio

donde naci6 | geogréfico
el paciente. donde naci6
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Lugar de | Cualitativa | Sitio Se interrogara | Nominal Paciente | Porcentajes
residencia geogréfico por sitio
donde geografico
actualmente |donde
radica el actualmente
paciente. reside
Diagnéstic | Cualitativa | Diagnéstico | Se observara si | Nominal Expediente | Porcentajes
o clinico por medio de |cumple o no
la apreciacion | con las lesiones
visual de una |asociadas a
dermatosis LEC de
acuerdo al
cuadro
modificado de
Gillian
Diagnéstic | Cualitativa | Diagnéstico | Se observara si | Nominal Expediente | Porcentajes
o] microscoépico |cumple o no
histopatol6 de una con los criterios
gico dermatosis histopatol6gico
S para
diagnosticar
LEC
Tiempo de | Cuantitati | Tiempo Se interrogara |Discreta |Afos, meses | Paciente | Promedioy
evolucion |va desde que por el tiempo desviacion
inicio la de evolucion estandar
dermatosis desde el inicio
hasta el de la
momento dermatosis
actual hasta el
momento actual
Topografia | Cualitativa | Area Se observara Nominal Paciente |Porcentajes
anatémica lugar anatémico
que donde se
compromete |encuentra la
una dermatosis
dermatosis
Eritema Cualitativa | Manchas Se observara si | Ordinal 0: ausente Paciente |Porcentajes
rojas existen 1: rosa;
dependientes | manchas rojas eritema leve
de congestion 2: eritema
activa de los 3: eritema
Vasos intenso,
sanguineos parpuralviola

ceo/
costroso/
hemorragico
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Escama/hi | Cualitativa | Caida en Se observara | Ordinal 0: ausente Paciente | Porcentajes
separacion de cOrnea 2. verrggoso/
- hipertréfico
fragmentos separacion de
secos de fragmentos
epidermis secos de
epidermis
Afectacion | Cualitativa | Presenciao | Se observara Nominal |O: ausente Paciente |Porcentajes
de ausencia de |presenciao 1: lesién o
mucosas Ulceras en ausencia de Ulcera
mucosa oral | Ulceras en
mucosa oral
Alopecia | Cualitativa | Pérdida de Se preguntard | Nominal |1: Si Paciente | Porcentajes
reciente pelo en los si ha existido 0: No
ltimos 30 pérdida de pelo
dias en los ultimos
30 dias
Alopecia | Cualitativa | Pérdida de Se observara si | Ordinal 0: ausente Paciente | Porcentajes
no pelo sin existe pérdida 1: difusa; no
cicatrizal presencia de |de pelo sin inflamatoria
cicatriz presencia de 2:focaloen
cicatriz placas en un
cuadrante
3: focal 0 en
placas en
mas de un
cuadrante
Discromia | Cualitativa | Cambios de | Se observara si | Nominal |0: ausente Paciente |Porcentajes
coloracién de | existen 1: presente
la piel cambios de
coloracion de la
piel
Cicatriz/atr | Cualitativa | Reparacion Se observara si | Ordinal 0: ausente Paciente |Porcentajes
ofia/ de una existe 1: cicatriz
paniculitis solucion de reparacion de 2: cicatriz
continuidad una solucién de atrofica
mediante la | continuidad severa o
formacion de | mediante la paniculitis
un tejido formacion de
conectivo un tejido
fibroso conectivo
fibroso
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Duracién | Cuantitati | Duracion Se preguntarq |Discreta |. Menos de Paciente | Promedioy
de la va mayor o si la duracion 12 meses desviacion
discromia |discreta | menor de de la discromia (se mantiene estandar
doce meses | es mayor o el puntaje
menor de doce anterior para
meses discromia)
. Mas o igual
de 12 meses
(se duplica el
puntaje
anterior para
discromia)
Alopecia | Cualitativa | Reparacion Se observara si | Ordinal 0: ausente Paciente |Porcentajes
cicatrizal de una existe 3:un
solucion de reparacion de cuadrante
continuidad una solucién de 4: dos
mediante la | continuidad cuadrantes
formacion de | mediante la 5: tres
un tejido formacioén de cuadrantes
conectivo un tejido 6: toda la
fiboroso enla |conectivo piel
piel cabelluda |fibroso en la cabelluda
que piel cabelluda
condicione que condicione
gue no crezca | que no crezca
el pelo en el pelo en
dichas areas |dichas areas
Actividad | Cuantitati | Califica la Califica la Discreta |Leve: 0-9, Paciente | Promedioy
de la va actividad de | actividad de la Moderado: desviacion
enfermeda | discreta la enfermedad en 10- 20 estandar
d enfermedad |leve, moderado Severo: 21-
en leve, 0 severo 70
moderado o
severo
Dafo de la | Cuantitati | Califica las Califica las Discreta |Leve: 0-9, Paciente | Promedioy
enfermeda |va secuelas de |secuelas de la Moderado: desviacion
d discreta la enfermedad en 10- 20 estandar
enfermedad |leve, moderado Severo: 21-
en leve, 0 severo 70
moderado o
severo
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9. ASPECTOS ETICOS

La presente investigacion no tiene riesgo, debido a que la posibilidad de causar
alteracion fisica o psicolégica en el sujeto es nula; por ser una investigacion
documental; descriptiva, observacional y sin manipulacion. Se solicitara el llenado
del consentimiento informado, precisando el instrumento que se aplicard a los

pacientes (anexo 15.1).

10. RECURSOS

10.4.1. HUMANOS

e Dr. Fermin Jurado Santa Cruz (Director del Centro Dermatolégico “Dr.

Ladislao de la Pascua” y experto en enfermedades colageno-vasculares).

e Dra. Virginia Martinez Estrada (Jefa de la Clinica de Enfermedades
Colageno-Vasculares del Centro Dermatolégico “Dr. Ladislao de la

Pascua”).

e Dra. Maria Luisa Peralta Pedrero (Experta en Metodologia de la

Investigacion)

e Dra. Alba Lorena Posligua Alban (residente de tercer afio de la especialidad

de dermatologia del Centro Dermatoldgico “Dr. Ladislao de la Pascua”).

e Dos traductores certificados en inglés médico (Traductora Virginia Aguirre

Mufioz, Dra. Martha Alejandra Morales Sanchez).

36



10.4.2. MATERIALES

e Hojas de recoleccidén de datos sociodemograficos y clinicos (anexo 15.2) y

CLASI en espafiol version final (anexo 15.7).

e Plumas

e Computadora portatil

e |BM SPSS statistics 19

e Microsoft Word

e Impresora
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11. RESULTADOS

Fase 1.- Equivalencia linguistica

a) Traduccion del CLASI del inglés al espafiol

Se realiz6 la primera traduccion del idioma original, inglés (anexo 15.3), al idioma
objetivo, espafiol (anexo 15.4); y fue realizado por la traductora de inglés médico

Virginia Aguirre Mufioz.

b) Evaluacion por expertos de la equivalencia linguistica de la traduccion del

CLASI

Esta primera version en espafiol fue evaluado por los expertos en lupus de nuestro
centro, el Dr. Fermin Jurado Santa Cruz y la Dra. Virginia Martinez Estrada
(anexo015.5). Se valoraron los términos en los que habia divergencia. En cuanto a
las columnas que se encuentran en los extremos izquierdo y derecho, refiriéendose
a la localizacion de las lesiones; la primera traduccion menciona como “cuero
cabelludo” a la piel que cubre la cabeza, sin embargo los expertos determinaron
que es mas apropiado referirse como “piel cabelluda”. La primera traduccion se
refiere como “cuello anterior y escote”, los expertos lo denominaron “cuello cara
anterior y V del escote”. La primera traduccién versa “cuello posterior y/u

hombros”, los expertos designaron “cuello cara posterior y/o hombros”.

En cuanto a los apartados de actividad, en el recuadro de mucosas; la primera
traduccion menciona: “afectacion de las mucosas (examine si el paciente confirma

afectacion)’, los expertos decidieron cambiar la frase a “Afectacién de las mucosas
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(confirmar por exploracion si el paciente las tiene)”. En la calificacién de alopecia
reciente, la primera traduccion le da errbneamente a la ausencia de la misma el
puntaje de 2, los expertos observaron esto, corrigieron y marcaron a la ausencia
de alopecia reciente con un puntaje de 0. En el recuadro que se encuentra en la
parte inferior entre los apartados de actividad y dafo, nuevamente dicen la frase

“cuero cabelludo”, se realizo la correccién a “piel cabelluda”.

En el apartado de dafo, la primera traduccion menciona en su primera columna
“despigmentacion”, los expertos lo calificaron como “discromia”. En la segunda
columna de dafio, donde se califica la cicatriz, la primera traduccion en el puntaje
2 versa “cicatriz severamente atréfica o paniculitis”, los expertos lo calificaron
como “cicatriz atréfica severa 0 paniculitis”. Inferior a las calificaciones de la
calidad de la cicatriz, se observa un recuadro gris que menciona “ver infra”, los
expertos lo cambiaron a “véase abajo”. En la segunda hoja del instrumento,
nuevamente se cambia la palabra “despigmentacion” a “discromia”. La primera
traduccion dice “registre la duracion de la despigmentacion luego de que han
desaparecido las lesiones activas (segun informe verbal del paciente; marque la
casilla correspondiente)”, los expertos lo modificaron a “registrar el tiempo de
evolucion posterior a la resolucion de las lesiones activas (segun informe verbal
del paciente; marque la casilla correspondiente)”. Se canjearon las frases de
“habitualmente menos de 12 meses (se mantiene el puntaje anterior para
despigmentaciéon)” a “menos de 12 meses (se mantiene el puntaje anterior para
discromia)”; y de “habitualmente 12 meses como minimo (se duplica el puntaje

anterior despigmentacion)” a “mas de 12 meses (se duplica el puntaje anterior
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para discromia)”. La primera traduccidon menciona “cicatriz de cuero cabelludo
(segun criterios clinicos)”, los expertos lo reformaron a “Cicatriz de la piel
cabelluda (observacion clinica)”, en este mismo apartado en el puntaje de 6 se
cambié de “todo el cuero cabelludo” a “toda la piel cabelluda”. Finalmente, se
modific de “para obtener el puntaje de dafio, sume los puntajes del lado derecho,
es decir, para despigmentacion, cicatriz/atrofia/paniculitis y cicatriz de cuero
cabelludo” a “para obtener el puntaje de dafo, sume los puntajes del lado derecho,

es decir, para discromia, cicatriz/atrofia/paniculitis y cicatriz de piel cabelluda”.

c) Retro traduccion del CLASI del espaiiol al inglés

La version de los expertos fue llevada nuevamente al inglés por parte de la Dra.

Martha Alejandra Morales Sanchez (anexo 15.6).

d) Version final revisada

Tomando en cuenta la version original del instrumento, la version de los expertos y
la retro traduccion del espariol al inglés; se evaluaron las palabras y frases en las

gue existia divergencia y se llegé a una conclusion (anexo 15.7).

De la version de los expertos a la definitiva, en el extremo izquierdo del
instrumento, sobre la flecha vertical, se modificé la palabra “grados” a “extension”.
Esto fue debido a que en la version original en inglés la palabra es “extent’, la
primera traduccién del inglés al espafol lo traduce como “grados” y se retrotraduce
del espanol al inglés como “grades”. Observando el contexto de la palabra, lo que

el autor en su idioma original, el inglés, nos quiere decir con la palabra “extent”, es
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diseminacion o extension de las lesiones en las diferentes topografias; lo cual no
se refleja en la palabra “grados”. Por lo que el término mas adecuado fue

“extension”.

Concluido el proceso de llevar este instrumento del inglés al espafiol, éste estaba

listo para su aplicacion.
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Fase 2.- Confiabilidad del CLASI en espafiol

Se les aplicd el CLASI en espafiol a 73 pacientes con una edad minima de 19 y
maxima de 81 afios de edad, con promedio de 42 + 15 afios de edad. Del total de
pacientes 56 fueron mujeres (76.7%) y 17 hombres (23.3%). En cuanto a la
ocupacion 41 (56.2%) tenian un trabajo remunerado y 32 (43.8%) no estaban
remunerados. Con respecto a la escolaridad, 16 (21.9%) llegaron a un nivel
primario de educacion, 20 (27.4%) a uno secundario, 21 (28.8%) al bachillerato y
16 (21.9%) con nivel de licenciatura o superior. En cuanto al estado civil 20 eran
solteros (27.4 %), 35 casados (47.9%), 12 en union libre (16.4%) y 6 viudos
(8.2%). La mayoria eran originarios y residentes de la Ciudad de México (cuadro

3).

42



Cuadro 3. Lugar de origen y residencia de los pacientes

Origen 73 (100%)
México 47 (64.4%)

Estado de México 11 (15.1%)

Michoacan 3 (4.1%)
Puebla 3 (4.1%)
Guerrero 2 (2.7%)
Hidalgo 2 (2.7%)
Oaxaca 2 (2.7%)
Chiapas 1(1.4%)
Morelos 1(1.4%)
Extranjero 1(1.4%)
Residencia 73 (100%)
México DF 46 (63%)

Estado de México 21 (28.8%)

Guerrero 2 (2.7%)
Hidalgo 2 (2.7%)
Puebla 1 (1.4%)
Tamaulipas 1 (1.4%)

Fuente: Centro Dermatolégico “Dr. Ladislao de la Pascua”

En cuanto al tiempo de evolucion de la enfermedad, el promedio fue de 9.3 afios
(P2s.75: 3-16), con edad minima de 1 afio y maxima de 42 afios. La variedad

clinica mas frecuente fue Lupus Eritematoso Discoide Localizado (cuadro 4).
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Cuadro 4. Variedades clinicas de lupus eritematoso cutdneo de acuerdo a la clasificacién
modificada de Gillian

Lupus eritematoso discoide localizado 54 (74%)
Lupus eritematoso discoide diseminado 8 (10.9%)
Lupus eritematoso discoide hipertrofico/verrugoso 1 (1.4%)

Paniculitis lapica/lupus profundo 9 (12.3%)

Lupus eritematoso subagudo anular 1 (1.4%)

En el presente estudio no se presentaron las variedades de LED en mucosas, timidus, pernio, liquenoide;
LECSA papuloescamoso, vesiculoampolloso anular, parecida a necrolisis epidérmica téxica; ni variedades
agudas.

De acuerdo al instrumento original CLASI, se clasifica la actividad y el dafio en
leve con un puntaje de 0 a 9, moderado de 10 a 20 y severo de 21 a 70. En
nuestro estudio encontramos en promedio una actividad de 3.49 (P2s.75: 0-5.5) con
un minimo de 0 y un maximo de 20; y de dafio un puntaje promedio de 7.81 (Pzs.
75. 4-11) con un minimo de 0 y un maximo de 26. En cuanto a la actividad
clasificamos en la categoria de leve a 67 pacientes, 6 moderados y ningun severo.
Refiriendonos al dafio 52 correspondieron a leves, 18 eran moderados y 3

Severos.

Se aplicé el instrumento en una misma consulta por la Dra. Alba Lorena Posligua
Alban y por la Dra. Virginia Martinez Estrada, con lo cual obtuvimos el coeficiente
de correlacion inter observador. El de actividad fue 0.99 (p= 0.002) y el de dafio

fue de 0.98 (p= 0.005). Se reaplicé el CLASI en espafiol a los siete dias de su
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primera visita a 16 pacientes del estudio, con lo cual determinamos un coeficiente
de correlacion intra observador para actividad de 0.99 (p=0.011), para dafio de
1(p=0.00).

El tiempo promedio para aplicar el instrumento fue de 1.48 + 0.63 minutos, con un

minimo de 0.36 y un maximo de 3 minutos.
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12. DISCUSION

En la evaluacion clinica del paciente con LEC, es importante valorar la infiltracion
de las lesiones, el CLASI no lo toma en cuenta y su version revisada, el RCLASI si
lo incluye. Sin embargo, este ultimo instrumento es menos practico debido a que
incluye innumerables apartados, y la valoracion de la piel cabelluda la realiza en
porcentajes. A pesar de que el CLASI no incluye la infiltracién, sigue siendo en el
momento actual, el instrumento mas usado para el estudio de estos pacientes .

La correlacion intra y entre observadores de nuestro estudio fue muy buena, lo
cual era esperado debido a que el instrumento original presentd dichas
caracteristicas. Las limitantes de nuestro estudio fueron que no se incluyeron
todas las variedades clinicas de LEC, y tampoco se hallaron en igual cantidad
todos los grados de afectacion (leves, moderadas, severas). Esto pudo haber sido
influenciado por el tipo de pacientes que acuden al Centro Dermatologico, el cual
s6lo otorga consulta dermatolégica ambulatoria, debido a ello, es posible que los
pacientes acudan sobre todo en una fase incipiente de la enfermedad y por lo
tanto con dafio minimo, a diferencia de lo que sucede en el paciente hospitalizado.
Finalmente, en nuestro estudio incluimos 73 pacientes, los cuales comparados con
el estudio original en los que se incluyeron 9 pacientes, rebasa por mucho la
muestra de pacientes a los que se les aplico el instrumento, aunque en la presente

investigacion se hayan encontrado mas casos leves y moderados.
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13. CONCLUSIONES

El CLASI en espafiol es un instrumento véalido y reproducible, que sirve para medir
la actividad y el dafio del lupus eritematoso cutaneo, facil y rapido de aplicar por
médicos dermatoélogos. Tiene utilidad en el seguimiento clinico diario del paciente
con LEC, asi como en ensayos clinicos. Se propone que se utilice por medios

electrénicos para facilitar el estadiaje de éstos pacientes en la practica cotidiana.
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15. ANEXOS

15.1 CONSENTIMIENTO INFORMADO

CENTRO DERMATOLOGICO DR. LADISLAO DE LA PASCUA
CARTA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO

México D.F. a de del 20

A quién corresponda

Por medio de la presente yo:

Declaro libre y voluntariamente que acepto ser ingresado en el presente protocolo:

" TRADUCCION Y ADAPTACION TRANSCULTURAL AL ESPANOL DEL
INDICE DE ACTIVIDAD Y SEVERIDAD DEL LUPUS ERITEMATOSO CUTANEO
(CLASI: CUTANEOUS LUPUS ERYTHEMATOSUS DISEASE ACTIVITY AND
SEVERITY INDEX)”

Se me ha informado enteramente del padecimiento que presento, asi como del
estudio mismo, y el cuestionario que se me aplicara

Acepto el compromiso que implica mi participacién en la investigacion, para la
obtencion de resultados fidedignos, por lo que reconozco la importancia de seguir
en lo posible las indicaciones otorgadas por el personal que dirige el estudio.

Nombre del paciente:

Paciente Testigo
Firma Nombre y firma
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15.2 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
CENTRO DERMATOLOGICO DR. LADISLAO DE LA PASCUA

TRADUCCION Y ADAPTACION TRANSCULTURAL AL ESPANOL DEL INDICE
DE ACTIVIDAD Y SEVERIDAD DEL LUPUS ERITEMATOSO CUTANEO
(CLASI: CUTANEOUS LUPUS ERYTHEMATOSUS DISEASE ACTIVITY AND
SEVERITY INDEX)

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Numero de expediente

Nombre de paciente

Edad
Sexo
Ocupacion Trabajo remunerado, Trabajo no remunerado
Oficio:
Escolaridad Primaria o<, Secundaria o<, Bachillerato o
Técnico, Licenciatura
Estado civil Soltero/a  Casado/a  Union libre  Viudo

Lugar de origen

Lugar de residencia

Diagnostico clinico

Tiempo de evolucién

Telefono:
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15.3 CLASI EN INGLES

Select the score in each anatomical location that describes the most severely affected cutaneous lupus-

associated lesion

activity Damage
Anatomical Erythema Scale/ Dyspigmentation peitin Anatomical
Location Hypertrophy Panniculitis Location
E O-absent 0-absent; 0-absent, 0 ... absent
X 1-pink; faint 1-scale 1-dyspigmentaton | 1 ... scarring
t erythema 2-verr / 2 I
2 red: ucous ... severely

e 3-dark red: hypertrophic atrophic scarring
n purple/violaceous/ or panniculitis
t crusted/ hemorrhagic

Scalp See below Scalp

Ears Ears

Nose (incl. malar

Nose (incl. malar

area) area)

Rest of the face Rest of the face
V-area neck V-area neck
(frontal) (frontal)

Post. Neck &/or Post. Neck &/or
shoulders shoulders
Chest Chest
Abdomen Abdomen

Back, buttocks Back, buttocks
Arms Arms

Hands Hands

Legs Legs

Feet Feet
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Mucous membrane

Dyspigmentation

Mucous membrane lesions (examine if patient confirms
involvement)

Report duration of dyspigmentation after active lesions
have resolved (verbal report by patient ... tick appropriate
box)

0-absent;
1-lesion or ulceration

[1 Dyspigmentation usually lasts less than 12 months
(dyspigmentation score above remains)

[1 Dyspigmentation usually lasts at least 12 months
(dyspigmentation score is doubled)

Alopecia

Recent Hair loss
(within the last 30 days/as reported by patient)

1-Yes
0-No

NB: if scarring and non-scarring aspects seem to coexist in
one lesion, please score both

Divide the scalp into four quadrants as shown. The dividing line between right and left is the midline. The dividing line
between frontal and occipital is the line connecting the highest points of the ear lobe. A quadrant is considered affected if

there is a lesion within the quadrant.

Alopecia (clinically not obviously scarred)

Scarring of the scalp (judged clinically)

0-absent
1-diffuse; non-inflammatory

2-focal or patchy in one quadrant;
3-focal or patchy in more than one quadrant

0- absent
3- in one quadrant
4- two quadrants

5- three quadrants
6- affects the whole skull

Total Activity Score

(For the activity score please add up the scores of
the left side i.e. for Erythema, Scale/Hyperthrophy,
Mucous membrane involvement and Alopecia)

Figure 1
Cutaneous LE Disease Area and Severity Index (CLASI)

Total Damage Score

(For the damage score, please add up the scores
of the right side, i.e. for Dyspigmentation,
Scarring/Atrophy/Panniculitis and Scarring of the
Scalp)
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15.4 CLASIEN ESPANOL PRIMERA TRADUCCION

Para cada localizacion anatomica, elija el puntaje que describalalesidon cutanea mas severa asociada a lupus

caw = Q@

Actividad Dafo
_ T ——
Localizacion Eritema Escama/ Despigmentacion Cicatriz/atrofia/ Localizacion
anatomica Hipertrofia Paniculitis anatomica
0 - ausente 0 — ausente 0 - ausente 0 — ausente
1 - rosa; eritema 1 - escama 1 - presente 1 - cicatriz
leve 2 - verrugoso/ 2 — cicatriz
2 - eritema hipertréfico severamente
3 - eritema intenso, atréfica o
parpuralviolaceo/ paniculitis

costroso/
hemorragico

Cuero cabelludo

Véase infra

Cuero cabelludo

Orejas

Orejas

Nariz (incluida
region malar)

Nariz (incluida
region malar)

Resto de la cara

Resto de la cara

Cuello anterior y
escote

Cuello anterior y
escote

Cuello posterior y/u
hombros

Cuello posterior y/u
hombros

Pecho

Pecho

Abdomen

Abdomen

Espalda, nalgas

Espalda, nalgas

Brazos

Brazos

Manos Manos
Piernas Piernas
Pies Pies
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Mucosa

Despigmentacion

Afectacion de las mucosas (examine si el paciente

confirma afectacion)

Registre la duracion de la despigmentacion luego de que
han desaparecido las lesiones activas (segun informe
verbal del paciente; marque la casilla correspondiente)

0 - ausente
1 - lesién o Ulcera

[] Habitualmente menos de 12 meses (se mantiene el
puntaje anterior para despigmentacion)

[1 Habitualmente 12 meses como minimo (se duplica el
puntaje anterior para despigmentacion)

Alopecia

Pérdida reciente de cabello

(en los ultimos 30 dias; segun lo informe el paciente)

1-Si
2 —-No

Nota: Si el aspecto cicatrizal y no cicatrizal coexisten en
una lesion, por favor califique ambas.

Divida el cuero cabelludo en cuatro cuadrantes, como se indica en el diagrama. La linea divisoria entre la derecha y la
izquierda es la linea media. La linea divisoria entre la region frontal y la occipital es la linea que conecta los puntos mas
elevados del pabellén auricular. Se considera que un cuadrante esta afectado si presenta una lesion.

Alopecia (sin cicatriz evidente segun criterios clinicos)

Cicatriz de cuero cabelludo (segun criterios clinicos)

0 - ausente

1 - difusa; no inflamatoria

2 - focal o en placas en un cuadrante
3 - focal o en placas en mas de un
cuadrante

0 — ausente

3 - un cuadrante

4 - dos cuadrantes

5 - tres cuadrantes

6 — todo el cuero cabelludo

Puntaje total de actividad

(Para obtener el puntaje de actividad, sume los
puntajes del lado izquierdo, es decir, para eritema,
escama/hipertrofia, afectacién de las mucosas y
alopecia)

Figura 1

Puntaje total de dafio

(Para obtener el puntaje de dafo, sume los
puntajes del lado derecho, es decir, para
despigmentacion, cicatriz/atrofia/paniculitis y
cicatriz de cuero cabelludo)

indice de Actividad y Severidad del Lupus Eritematoso Cutaneo (CLASI, por su siglas en inglés)



15.5 CLASIEN ESPANOL REVISION DE EXPERTOS
Para cada localizacion anatomica, elija el puntaje que describalalesion cutanea mas severa asociada a lupus

Actividad Dafno
_ " —
Localizacion Eritema Escama/ Discromia Cicatriz/atrofia/ Localizacion
anatomica Hipertrofia Paniculitis anatomica

G 0 — ausente 0 - ausente 0 - ausente 0 — ausente
r 1 - rosa; eritema 1 - escama 1 - presente 1 - cicatriz
a leve 2 - verrugoso/ 2 - cicatriz atrofica
d 2 - eritema hipertrofico severa 0
o]

3 - eritema intenso,
parpuralviolaceo/
costroso/
hemorragico

paniculitis

Piel cabelluda

Véase abajo

Piel cabelluda

Orejas

Orejas

Nariz ( incluye

Nariz (incluye

region malar) region malar)
Resto de la cara Resto de la cara
Cuello cara Cuello cara
anterior y V del anterior y V del
escote escote

Cuello cara Cuello cara
posterior y/o posterior y/o
hombros hombros

Pecho Pecho
Abdomen Abdomen
Espalda, nalgas Espalda, nalgas
Brazos Brazos

Manos Manos

Piernas Piernas

Pies Pies
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Mucosa

Discromia

Afectacion de las mucosas ( confirmar por exploracion si el
paciente las tiene)

Registrar el tiempo de evolucién posterior a la resolucion
de las lesiones activas (segun informe verbal del paciente;
marque la casilla correspondiente)

0 - ausente
1 - lesién o Ulcera

[J Menos de 12 meses (se mantiene el puntaje anterior
para despigmentacion)

[1 Mas de 12 meses (se duplica el puntaje anterior para
despigmentacion)

Alopecia

Pérdida reciente de cabello
(en los ultimos 30 dias; segun lo informe el paciente)

1-Si
0-No

Nota: Si el aspecto cicatrizal y no cicatrizal coexisten en
una lesion, por favor califique ambas.

Divida la piel cabelluda en cuatro cuadrantes, como se indica en el diagrama. La linea media divide divisoria entre la
derechay la izquierda es la linea media. La linea divisoria entre la region frontal y la occipital es la linea que conecta los
puntos mas elevados del pabellon auricular. Se considera que un cuadrante esta afectado si presenta una lesion.

Alopecia (clinicamente sin cicatriz evidente)

Cicatriz de la piel cabelluda (observacion clinica)

0 — ausente

1 - difusa; no inflamatoria

2 - focal o en placas en un cuadrante
3 - focal o en placas en mas de un
cuadrante

0 — ausente

3 - un cuadrante

4 - dos cuadrantes

5 - tres cuadrantes

6 — toda la piel cabelluda

Puntaje total de actividad

(Para obtener el puntaje de actividad, sume los
puntajes del lado izquierdo, es decir, para eritema,
escama/hipertrofia, afectacién de las mucosas y
alopecia)

Figura 1

Puntaje total de dafio

(Para obtener el puntaje de dafio, sume los
puntajes del lado derecho, es decir, para
discromia, cicatriz/atrofia/paniculitis y cicatriz de
piel cabelluda)

indice de Actividad y Severidad del Lupus Eritematoso Cutaneo (CLASI, por su siglas en inglés)



15.6 CLASIEN INGLES RETROTRADUCCION
For each anatomical location, choose the score that describes the most severe cutaneous lesion associated to

lupus
Activity Damage
Anatomical location Erythema Scale/ Dyschromia Scar/atrophy/ Anatomical
Hypertrophy Panniculitis Location
G 0 — absent 0 — absent 0 - absent 0 — absent
r 1 - pink; mild 1 - scale 1 - present 1 - scar
a erythema 2 - verrucous/ 2 — severe atrophic
d 2 - erythema hypertrophic scar or panniculitis
e 3 —severe
erythema,
purple/violaceous/
crusty/
hemorrhagic
Scalp See below Scalp
Ears Ears

Nose (including
malar region)

Nose (including
malar region)

Rest of the face

Rest of the face

Front of the neck
and V-neck

Front of the neck
and V-neck

Posterior neck
and/or shoulders

Posterior neck
and/or shoulders

Chest Chest
Abdomen Abdomen
Back, buttocks Back, buttocks
Arms Arms

Hands Hands

Legs Legs

Feet Feet
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Mucous membrane

Dyschromia

Mucous membrane involvement ( confirm by examination of
the patient)

Record the time after the resolution of active lesios
(according to patient’s verbal report, check the appropiate
box)

0 - absent
1 - lesion or ulcer

[] Less tan 12 months (mantain the previous score for
dyspigmentation)
[J More tan 12 months (double the previous score for
dyspigmentation)

Alopecia

Recent hair loss
(in the last 30 days, as the patient report )

1-Yes
2 —No

Note: If the scarring and non-scarring aspects coexist in
one lesion, please score both

Divide the scalp into four quadrants as shown in the diagram. The dividing line between right and left is the midline The
dividing line between frontal and occipital region is the line connecting the highest points of the pinna. A quadrant is

considered affected if it has a lesion.

Alopecia (clinically without obvious scar)

Scalp scar (clinical observation)

0 — absent

1 - diffuse; non-inflammatory

2 - focal or patchy in one quadrant

3 - focal or patchy in more tan one quadrant

0 — absent

3 — one quadrant

4 — two quadrants
5 — three quadrants
6 — entire scalp

Total activity score

(Fort he activity score, add up the scores of the left
side, i.e. for erythema, scale/hypertrophy, mucous
membrane involvement and alopecia)

Figure 1

Total damage score

(Fort he damage score, add up the scores of the
right side, i.e. for dyspigmentation,
scar/atrophy/paniculitis and scalp scar)

Cutaneous Lupus Erythematosus Activity and Severity Index (CLASI)

65




15.7 CLASIEN ESPANOL VERSION FINAL
Para cada localizacion anatomica, elija el puntaje que describalalesidon cutanea mas severa asociada a lupus

3 - eritema intenso,

paniculitis

Actividad Dafo
_ —— s —
Localizacion Eritema Escama/ Discromia Cicatriz/atrofia/ Localizacion
anatémica Hipertrofia Paniculitis anatomica

E 0 — ausente 0 — ausente 0 - ausente 0 — ausente
¢ 1 - rosa; eritema 1 - escama 1 - presente 1 - cicatriz
e leve 2 - verrugoso/ 2 - cicatriz atréfica
s 2 - eritema hipertréfico severa o
6
n

parpuralviolaceo/
costroso/
hemorragico

Piel cabelluda

Véase abajo

Piel cabelluda

Orejas

Orejas

Nariz (incluye Nariz ( incluye
region malar) region malar)
Resto de la cara Resto de la cara
Cuello cara Cuello cara
anterior y V del anterior y V del
escote escote

Cuello cara Cuello cara
posterior y/o posterior y/o
hombros hombros

Pecho Pecho
Abdomen Abdomen
Espalda, nalgas Espalda, nalgas
Brazos Brazos

Manos Manos

Piernas Piernas

Pies Pies
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Mucosa

Discromia

Afectacion de las mucosas ( confirmar por exploracion si el
paciente las tiene)

Registrar el tiempo de evolucién posterior a la resolucion
de las lesiones activas (segun informe verbal del paciente;
marque la casilla correspondiente)

0 - ausente
1 - lesién o Ulcera

[J Menos de 12 meses (se mantiene el puntaje anterior
para discromia)

[1 Mas o igual de 12 meses (se duplica el puntaje anterior
para discromia)

Alopecia

Pérdida reciente de cabello
(en los ultimos 30 dias; segun lo informe el paciente)

1-Si
0-No

Nota: Si el aspecto cicatrizal y no cicatrizal coexisten en
una lesion, por favor califique ambas.

Divida la piel cabelluda en cuatro cuadrantes, como se indica en el diagrama. La linea divisoria entre la derechay la
izquierda es la linea media. La linea divisoria entre la region frontal y la occipital es la linea que conecta los puntos mas
elevados del pabellén auricular. Se considera que un cuadrante esta afectado si presenta una lesion.

Alopecia (clinicamente sin cicatriz evidente)

Cicatriz de la piel cabelluda (observacion clinica)

0 — ausente

1 - difusa; no inflamatoria

2 - focal o en placas en un cuadrante
3 - focal o en placas en mas de un
cuadrante

0 — ausente

3 - un cuadrante

4 - dos cuadrantes

5 - tres cuadrantes

6 — toda la piel cabelluda

Puntaje total de actividad

(Para obtener el puntaje de actividad, sume los
puntajes del lado izquierdo, es decir, para eritema,
escama/hipertrofia, afectacién de las mucosas y
alopecia)

Figura 1

Puntaje total de dafio

(Para obtener el puntaje de dafio, sume los
puntajes del lado derecho, es decir, para
discromia, cicatriz/atrofia/paniculitis y cicatriz de
piel cabelluda)

indice de Actividad y Severidad del Lupus Eritematoso Cutaneo (CLASI, por su siglas en inglés)
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