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1. MARCO TEORICO
1.1 Antecedentes

Introduccion
Epidemiologia

El vitiligo se considera la discromia adquirida mas frecuente, afecta del 0.5 al
2% de la poblacion mundial y en el 2 al 4% es motivo de consulta dermatoldgica. El
pais con la incidencia mas alta es India con el 8.8%, seguidos de México y Japon'.
En México, el vitiligo ocupa entre el 3° y 5° lugar entre todas las dermatosis,
representando de 3 al 5% del total?®3.

Los Resultados Reportados por el Paciente (PROM)

Los instrumentos tipo “Measuring patient-reported outcomes” (PROM), se
definen como el reporte de la condicion de salud de un paciente que proviene
directamente de él mismo; sin la interpretacion de un médico o cualquier otra
persona. Estos instrumentos de medicion en salud tienen el objetivo de medir un
concepto especifico o constructo, de una manera estandarizada. Ellos proveen un
medio para cuantificar la informacién cualitativa. A nivel individual los PROM se
pueden usar para determinar la gravedad de la enfermedad y respuesta a
tratamiento. Son utiles para facilitar la toma de decisiones por el médico y evaluar
si el paciente experimenta el beneficio del tratamiento®.

La investigacién ha demostrado que la integracion de PROM en la practica
clinica mejora la comunicacion entre el paciente y el médico, con lo que favorece la
atencion del paciente y los resultados. Ademas, promueven la atencion centrada en
el paciente, lo que permite que se involucren en su manejo y su salud y
potencialmente mejoran la adherencia®.

Del afo 2011 a la fecha se han elaborado y validado 8 instrumentos que
miden aspectos relacionados con las manifestaciones clinicas del vitiligo, sin
embargo, ninguno permite evaluar el curso clinico de manera practica y
estandarizada durante la consulta dermatolégica®’. En el 2015 se realizd un

consenso e-Delphi para determinar el conjunto basico de resultados que deben



medirse en pacientes con vitiigo no segmentario (VNS) para estudios de

efectividads.

1.2 Planteamiento del problema

En los Ultimos afios ha surgido un interés importante en definir las medidas de resultado que pueden
ser de utilidad para definir la efectividad de los tratamientos que se ofertan para el paciente con vitiligo
no segmentario. Se ha identificado como resultado primario la repigmentacion y como secundarios,
entre otros la persistencia de la pigmentacion ganada. Por otro lado, sobre todo cuando se trata de
intervenciones quirurgicas se ha tratado de medir la actividad de la enfermedad, hasta el momento la
mayoria coincide en considerar que existe actividad cuando hay incremento en el numero de lesiones
0 aumento en el tamafio de las ya existentes. En cuanto a la repigmentacion y actividad en los ensayos
clinicos se trata de medir indirectamente calculando el area de superficie corporal afectada o con
imagenes donde se aprecia en porcentaje la despigmentacion gradual; estos métodos son reportados
por el clinico tarea dificil y poco confiable sobre todo en pacientes con SCA extensa incrementandose
los inconvenientes de estas mediciones en estudios longitudinales y al medir el cuerpo en su totalidad.

De la persistencia de la repigmentacion hasta el momento no hay un instrumento para medirla.

Los instrumentos de resultados reportados por los pacientes han demostrado su utilidad sobre todo
para variables que por cualquier motivo son dificiles de medir con precision por parte del clinico y
representan una forma de obtener la informacion directamente del paciente quien esta

experimentando la enfermedad.



1.3Pregunta de investigacion

¢ Cual sera la validez de apariencia y contenido del instrumento Curso Clinico de
Vitiligo No Segmentario (CC-VNS) para medir la progresion, regresion y recaida en

pacientes adultos con vitiligo no segmentario?

1.4 Hipétesis

El instrumento CC-VNS tendra validez de apariencia y contenido para medir la

repigmntacion en adultos con vitiligo no segmentario

1.5Justificacion

A pesar de su alta prevalencia, aun no se cuenta con una herramienta que le
permita al paciente identificar la evolucion de su enfermedad, identificando la
aparicion de nuevas manchas, crecimiento de las existentes, repigmentacion de las
mismas o pérdida de la repigmentacion ganada; estas situaciones son importantes
para adecuar el tratamiento de forma oportuna y lograr una mejor evolucion de la

enfermedad.

1.6 Objetivo
1.6.1 General
El objetivo de esta investigacion fue la elaboracion y validacion inicial de un

instrumento reportado por el paciente para evaluar de manera estandarizada “el



Curso clinico” del paciente al durante la consulta dermatolégica que proporcione

datos que influyan en la decision terapéutica.

1.6.2 Especificos

Identificar los términos entendibles por los pacientes que traduzcan repigmentacion,
pérdida de pigmento ganado, recaida y progresion

Realizar instrumento entendible en poblacion general, con nivel de educacion

basica.

MATERIAL Y METODOS
2.1 Tipo de estudio

Investigacion clinica.

Disefo de estudio
Cualitativo

Construccion de instrumento

2.2 Criterios
Inclusioén:
Pacientes de 18 afios y mas, (con vitiligo en subtipos acrofacial, mucoso,

generalizado, universal)

Hombres y mujeres que sepan leer y escribir
Con residencia en CDMX o area conurbada
Que firmen consentimiento informado

Que tengan numero de registro como pacientes del CDP
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No inclusion

Incapacidad visual, auditiva, Diagndstico dudoso

Condiciones vitiligoides fulminantes

Interrupcién

Ninguno

Eliminacion
Casos que solo se pueden diferenciar del vitiligo con la evolucion como la melanosis
guttata idiopatica y la hipomelanosis macular progresiva, leucoderma punctata,

vitiligo indeterminado subtipo focal.

Tamaino de muestra
Dos grupos focales

Con muestreo por conveniencia

2.3 Descripcion de procedimientos

Invitacion por parte del personal médico, de enfermeria y de trabajo social a asistir

al depatamento de investigacion para responder una entrevista.

Métodologia:

El estudio se realiz6 de septiembre 2017 a mayo de 2019 en el Centro
Dermatologico Dr. Ladislao de la Pascua de la Ciudad de México, México. Centro
que atiende poblacion abierta de todo el pais. El protocolo de investigacion fue
revisado y aprobado por el Comité de Investigacion y Etica en Investigacion
institucional. Todos los pacientes que participaron en el estudio aceptaron y firmaron
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una carta de consentimiento informado. El proceso de validacidon se desarroll6 en
las siguientes fases:

1. Identificacion del constructo.

Se realizd una busqueda bibliografica exhaustiva en Medline por Pubmed,
Embase a través de OVID y en la Biblioteca Cochrane del 2013 al 2018, en idioma
inglés y espafol, con las palabras clave “Vitiligo no segmentario”. La busqueda se
restringié a revisiones sistematicas y guias de practica clinica con la finalidad de
identificar los dominios del constructo y los indicadores susceptibles de ser
reportados por el paciente. %10

2. Elaboracion de los items.

Se realizd entrevista semi-estructurada a pacientes adultos con VNS para
identificar su experiencia en cuanto a la forma en que perciben la evolucion de la
enfermedad y la respuesta al tratamiento, para elaborar el primer borrador del
instrumento. Después se efectuaron entrevistas cognitivas a pacientes adultos con
VNS modificando el contenido del instrumento hasta conseguir la version final con
base en la forma de expresion de los pacientes, que las preguntas les fueran afines,
entendibles y faciles de contestar.'” En ambos casos no se restringié ninguna

caracteristica sociodemografica ni de la enfermedad.

3. Validez de apariencia y contenido.

Se aplico el instrumento a 9 pacientes, con los resultados obtenidos, se
entrevistd en forma independiente y ciega a 4 dermatélogos a manera de casos
clinicos; se les pregunto si con la informacion que el instrumento proporciona
podrian evaluar la evolucion y tomar decisiones al indicar el tratamiento, o si

consideraban otros datos importantes que agregar.'?

4. Analisis de items.

Se realizd un estudio transversal en el que se incluyeron pacientes con
diagnodstico de VNS de 18 afos y mas que no hubieran participado previamente.
Por el numero de items a probar se calcul6é un tamafo de muestra de al menos 60
pacientes y el reclutamiento fue mediante muestreo no probabilistico de casos
consecutivos. Todos los participantes fueron capacitados en la autoexploracion de

12



la piel mediante un taller grupal con duracion de una hora, en donde se les
mostraban ejemplos claros de pacientes con fotografias progresivas donde podian
observar el incremento en el numero y tamafno de las lesiones, la pérdida de
pigmentacion ganada y la repigmentacion de lesiones. Se les proyecto también un
video con la técnica de autoexploracién. Al final, se les entregd el instrumento a
validar y se midié el tiempo promedio que tardaron en responder. Un médico
determind la puntuaciéon promedio de superficie corporal afectada (SCA) mediante
el instrumento Vitiligo Extent Score (VES) para determinar el umbral en que los
pacientes consideran no cuantificables sus lesiones. Con el resultado global del

cuestionario, se evalué la capacidad discriminativa.

2.4 Determinacion de variables

VARIABLE/CONSTRUCTO . ESCALA DE )
TIPO DEFINICION OPERACIONAL ) CALIFICACION
(indice-indicador/categoria-criterio) MEDICION
e o o - . Femenino
Sexo Cualitativa El dato sg registrara en base a las cgracte'rlstlclgs blglgglcas y el medico lo corroborara | ...
con lo registrado en el documento de identificacion oficial Masculino
Se registrara la fecha de nacimiento del paciente, de acuerdo a lo registrado en el
- documento de identificacion personal que presente. Posteriormente, mediante el software . '
Edad Cuantitativa . . Razon Arios cumplidos
se podré calcular la edad del paciente al momento de la consulta de sus datos a lo largo
del tiempo.
T'|e'>r.npo de evolucién del Cuantitativa Se rgg!strara en 'base a la historia clinica, los afios reportados por el paciente como |.... Meses
vitiligo aparicion de la primera mancha blanca
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9. RECURSOS

10.1 Humanos:

2 residentes de dermatologia 3 dermatdlogos y un investigador experto en
elaboracion y validaciéon de instrumentos.

10.2 Materiales:

Entrevistas impresas

10.3 Fisicos:

Aula 3 del Centro Dermatologico Dr. Ladislao de la Pascua

10. ANALISIS ESTADISTICO
Plan de tabulacion: Descripcion cualitativa de los datos
Estadistica descriptiva mediana de edad y tiempo de evolucion.

Analisis cualitativo: Se realizara con el apoyo de 2 dermat6logos y 1 experto en estadistica médica
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11.RESULTADOS
1. Identificacion del constructo. En la revision bibliografica se observo lo
siguiente:

Dificultad para evaluar al paciente en forma global y a las lesiones en forma
independiente.
Diferentes definiciones de estabilidad o actividad
Signos de rapida progresion, de repigmentacion y de diseminacion
Diferentes formas de evaluar la gravedad del vitiligo através de la medicién de la
extension, siendo la evaluacion de la SCA la forma mas frecuente.
Los grupos de investigacion que han trabajado en definir las variables de resultado
a medir en ensayos clinicos (también llamados en inglés “core outcomes”),
recomiendan medir la repigmetacion, aceptabilidad cosmética, evaluacion global de
la enfermedad, calidad de vida, persistencia de la repigmentacion, estabilizacion y

efectos adversos'3-21,

Mediante el analisis de la evidencia disponible, se definidé el constructo a
medir como “Curso clinico” del paciente al momento de la consulta, compuesto por
3 dimensiones para ser reportadas por el paciente: a) Extensién b) Progresién c)
Repigmentacion. Con un horizonte temporal de 2 meses a la fecha de la consulta.

2. Elaboracion de los items.

Como resultado de la entrevista semi-estructurada se corroboré que los
pacientes con VNS facilmente reconocen y sefalan las lesiones que han aparecido
en los dos meses previos, que sefalan las lesiones que estan repigmentando,
identifican las manchas que estan perdiendo la repigmentacidon ganada, que
reconocen sin dificultad la leucotriquia y los que tienen menor afeccion de superficie
corporal pueden contar sus lesiones, a diferencia de los que tienen mayor
diseminacién. Analizando la transcripcidon de las entrevistas grabadas se elaboro
un primer borrador que fue revisado por el equipo de investigacidon compuesto por
2 médicos residentes de dermatologia 2 dermatdlogos y un investigador experto en
elaboracion y validacion de instrumentos. Se realizaron correcciones considerando
lo aportado por los pacientes y la revision bibliografica mencionada. Se realizaron 7
entrevistas cognitivas (cuadro1) para ajustar progresivamente la redaccion de los
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items, hasta lograr saturacion. Se continué aplicando en forma individual el
instrumento y realizando entrevistas cognitivas a 7 pacientes (cuadro 1) para ajustar
progresivamente la redaccion de los items, hasta lograr saturacién. El periodo de
recuerdo sobre el que interroga el cuestionario son 2 meses previos a la consulta.

En el cuadro 2 se presenta la primera y la ultima version de las preguntas.

3. Validez de apariencia y contenido.

Se elaboraron casos clinicos con base en la respuesta de 9 pacientes cuyas
caracteristicas fueron las siguientes: edad promedio de 51 (39-66) afos (md (p25-75))
sexo masculino/femenino: 4/5. Siete de ellos con tiempo de evolucion promedio de
9 (1.5-20) md (p25-75) afios y dos con 4 y 6 meses de evolucion. Una tercera parte
refirid poder contar sus lesiones. En cuanto a progresion, el puntaje promedio fue 4
(2-5.5) (md (p25-75)); categorizando 0 sin progresion, 3 con progresion lenta y 6 con
progresion rapida. De los 9 pacientes, 4 refirieron haber presentado pérdida de la
pigmentacion ganada. Los dermatologos indicaron que para la toma de decision
requeririan saber el tratamiento previo y solo en casos extensos evaluar la SCA
para proponer tratamiento de despigmentacién, fototerapia focalizada o
generalizada; que para la atencion integral se debe preguntar morbilidad asociada
y que para fines pronosticos se debe considerar la topografia de las lesiones. En
general fue aceptado como una herramienta util para vigilar de forma estandarizada
y con la colaboracion del paciente su evolucion y facilitar la toma de decisiones

terapéuticas durante la atencion médica.

4. Analisis de items.

En el cuadro 3 se presentan las caracteristicas de 89 pacientes que
participaron en el desarrollo del instrumento. El tiempo promedio en que los
pacientes lo contestaron fue 2.7 minutos, la tasa de respuesta fue 100%, no se
reportaron items erroneos. Estos pacientes contestaron el instrumento previa
capacitacion grupal en autoexploracion. El resultado del instrumento en promedio
fue 3.7+1.9 puntos. El promedio de SCA evaluada por el médico mediante el
instrumento Vitiligo Extent Score (VES) en los pacientes que refirieron no poder
contar sus lesiones fue mq 2.88 (p25.75 0.35-6.94) y en aquellos que refirieron poder
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contar sus lesiones fue mg 0.58 (P25.75 0.135-1.45); U de Manmn witney P=0.001. La
capacidad de discriminacion de los items se validé por el método de grupos
extremos?? al dividir la muestra en dos grupos (con base en la puntuacién total de
menor a mayor) grupo uno los primeros 44 y grupo dos los restantes 45. La
puntuacion media fue 2+0.84 en el grupo uno y el grupo dos 5.4+1.1; t de student para

muestras independientes p=0006

5. Version final del instrumento.

En la figura 1 se puede observar el instrumento validado al que se le
denomin6 CC-VNS formado por tres dimensiones. La primera incluye una
evaluacion global subjetiva (EGS) de la extension de la enfermedad. La segunda
mide la progresion de la enfermedad compuesta por la actividad y la pérdida de la
pigmentacion ganada. La tercera, presencia/ausencia de repigmentacion. El
resultado se obtiene sumando las puntuaciones indicadas en las opciones de
respuesta. Los valores posibles van de 0 a 8 que expresaran el curso clinico del
paciente en los dos ultimos meses.

Cuadro 1. Caracteristicas de los pacientes con vitiligo no segmentario que
participaron en la elaboracion del instrumento CC-VNS

Caracteristicas Entrevista semi-estructurada Entrevistas cognitivas
n=18 n=7
Edad mad (p 25-75) 47 (32-63) 44 (31-57)
Sexo F(13) M (5) F(5) M (2)
Tiempo de evolucion 5.22 (0-30) 6.4 (0-12)
anos (VNS)
Leucotriquia 1(5.6%) 1 (14%)
Repigmentacion 7 (39%) 3 (43%)
Pérdida del pigmento 0 1 (14%)
ganado
Nuevas lesiones 6 (33%) 5(71%)
Aumento de las 4 (22%) 5(71%)

lesiones existentes

F= femenino, M= masculino, Md mediana, P 25-75 percentil 25.75
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Cuadro 2. Cambios realizados mediante entrevistas cognitivas subsecuentes al
primer borrador del instrumento de CC-VNS

Preguntas del primer borrador

Version final del instrumento

¢ Puede decir cuantas manchas
blancas tiene?

¢Han aparecido parches de
cabello o vello que ha perdido el
color?

¢ Han aparecido parches de pelo,
pestafas o vello corporal que ha
perdido el color?

¢ Tiene parches de pelo/pestafias
o vello corporal blanco?

¢Ha presentado alguna mancha
blanca nueva?

¢;Cuantas manchas blancas
nuevas han aparecido?

¢Ha notado que tiene manchas
nuevas?

¢ Cuantas/cuales son las
manchas nuevas?

¢ Los bordes de las manchas han
crecido?

¢, Considera que las manchas han
aumentado de tamano?

¢ Con respecto a las manchas
que ya tenia ha notado que los
bordes han aumentado o se han
juntado con otras?

¢Las manchas han aumentado
de tamafno?

En este momento:
1.-¢,Sabe cuantas manchas blancas tiene?

En los dos ultimos meses

2.-;Han aparecido mechones de pelo,
pestafas o vello corporal que ha perdido el
color?

3.-¢Cuantas manchas nuevas han

aparecido?

4.-;Las manchas han aumentado de

tamano?

18



¢ Estan repigmentandose una o
mas manchas de su piel?

¢ Percibe que sus manchas estan
menos blancas y se parecen mas
al tono de su piel?

¢(Algunas manchas se le han
quitado por completo?

¢Estan desapareciendo una o
mas manchas de su piel?

¢ Esta regresando el color de su
piel?

¢lLas zonas que ya habian
pigmentado han estado
perdiendo color?

¢Los  puntitos que estaban
apareciendo dentro de algunas
manchas han empezado a
desaparecer?

¢Los  puntos que  habian
aparecido dentro de algunas
manchas han desaparecido?

¢Las  manchas que habian
reducido de tamano por la
pigmentacion desde las orillas
han perdido color y han
aumentado de tamafio?

5.- ¢ Estan desapareciendo sus manchas?

6.-¢,Han reaparecido manchas donde ya se

habian quitado o reducido de tamano?
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Cuadro 3. Caracteristicas de los pacientes que participaron en la validacion externa

del instrumento CC-VNS

Caracteristicas n=2389

Edad md @zps) 49.1 afos (+16.003)
(Menor 18 - Mayor 85)

Sexo n (%) F 67 (75.7%) M 22 (24.7%)

Escolaridad Media superior 33 (37.1%)
Secundaria 22 (24.7%)
Licenciatura 17 (19.1%)
Primaria 16 (18%)
Maestria 1 (1.1%)

Ocupacién Hogar 33 (37.1%)

Tiempo de evolucién 9.8 anos (1 mes — 55 afos)
del VNS

SCA md (p 25-75) 6.36% (0.22-3.38)

F= femenino M= masculino
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Cuadro 4. Resultados del instrumento CC-VNS contestado por pacientes adultos

con vitiligo no segmentario

Dimensién Categorias n=86(100%)
‘. Extenso 46 (53.5)
Extension
Menos extenso 39 (45.3)
Progresion: Minima actividad
0 13 (15.1)
Actividad 1 14 (16.3)
2 17 (19.8)
3 21 (24.4)
Persistencia de la pigmentacion 4 14 (16.3)
ganada 5 6 (7.0)
Maéxima actividad 29 (33.7)
Pérdida de la pigmentacién
ganada
Repigmentacion Ausente 44(51.2)
Excelente
0 1(1.2)
1 11(12.8)
Curso clinico 2 19 (22.1)
3 10 (11.6)
4 11(12.8)
5 15(17.4)
6 9(10.5)
7 8(9.3)
8 Pésimo 1(1.2)
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Cuadro 5. Comparacion de las caracteristicas clinicas que miden los instrumentos
de resultados reportados por el paciente adulto con vitiligo no segmentario

SA-VES SAVASI VNS CC-VNS

Extension de la piel afectada X X - X
Despigmentaciéon/ Pigmentacién - X X X
Incremento del tamafio o numero de las - - - X
lesiones

Persistencia o pérdida de la pigmentacion - - - X
ganada

Afectacion de zonas pilosas - - - X
Exito del tratamiento - - X -

SA-VES (The self Assessment Vitiligo Extent Score); SAVASI (Self- Assessed Vitiligo Area Scoring

Index); VNS (Vitiligo Noticeability Scale); CSVNS (Clinical Cource-Vitiligo non segmental)
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Figura 1. Instrumento CC-VNS

Nombre completo Fecha

Folio Edad (afos cumplidos) Sexo (F) (M)

Expediente Tiempo de evolucion del vitiligo _ afios ___meses
En este momento:
1.- ;Sabe cuantas manchas blancas tiene? No () Si()

En los 2 ultimos meses:

2.- ;Cuantas manchas nuevas han aparecido?
Ninguna ()
Unaados ( )
Mas de dos ()

3.- ¢ Las manchas han aumentado de tamafio? No ()

Si( ) ¢Cuanto? Menos del doble () El doble () Mas del doble ()

4.- ; Estan desapareciendo sus manchas? No ()

Si () ¢Como? Se estancerrando ( ) Aparecen puntitos o pequitas en el centro ()
5.- ¢ Han reaparecido manchas donde ya se habian quitado o reducido de tamafio? No ( )
Si ()

En este momento:

6.- Tiene parches de pelo, pestanas o vello corporal que se ha perdido el color? No ( )
Si ()

Dibuje en los siguientes esquemas las manchas:

En este momento

En aumento (creciendo)
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6. DISCUSION

Como resultado de esta investigacion se obtuvo un instrumento de
autorreporte, con estructura basada en un modelo formativo. Los items se redujeron
hasta obtener los mas afines a los respondientes, apegados a la definicion del
constructo, su relevancia, exhaustividad y opinion de expertos. La comprensibilidad
se logré con la participacion de pacientes representativos de la poblacién blanco.
Por ser un modelo formativo no procede realizar validez estructural?®. Pero si
requiere de evaluar la validez de constructo, consistencia y sensibilidad al

cambio?425,

Desde la primera Revision Sistematica de Cochrane (2010) a la actual 2015
no se ha resuelto el problema de medicidn de resultados en pacientes con VNS26:27,
Los grupos de investigacion interesados en esta enfermedad han colaborado en
definir las variables de resultado principal para ensayos clinicos (core outcome set),
que permitan obtener datos estandarizados a partir de los cuales se pueda definir
la eficacia y seguridad de los tratamientos®.

Anbar T y cols consideran que “estabilidad del vitiligo” se refiere a detener su
actividad y que esto se manifiesta clinicamente como la ausencia de la aparicion de
cualquier nueva lesion y detener la expansion de las ya existentes. Describe de una
manera interesante la evolucién de 25 pacientes durante el tratamiento con
fototerapia, mostrando grados variables de repigmentacion; algunas lesiones
mejoraron, otras no respondieron e incluso empeoraron. Esto sefala que medir solo
SCA es inexacto y que es importante evaluar regularmente cada lesién, comprobar
las areas afectadas para informar de la actividad lo antes posible, incluso si se
documenta la mejoria durante el tratamiento con disminucién de SCA, la deteccion
temprana de la actividad y el cambio posterior en el tratamiento puede modificar el
resultado final del vitiligo.?®
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Solo existen tres PROM para el paciente con vitiligo, que han sido
recientemente validados: The self Assessment Vitiligo Extent Score (SA-VES)?®
Self- Assessed Vitiligo Area Scoring Index (SAVASI)*® and Vitiligo Noticeability
Scale (VNS)3'. Con el SA-VES el paciente compara imagenes corporales con areas
de despimentacion progresivas previamente cuantificadas por la SCA, con las que
él presenta. Para el SAVASI el paciente requiere calcular la SCA utilizando la palma
de la mano y multiplicar por el % de despigmentacion que se muestra en imagenes,
ademas requiere una preparacion con un video (informacién aun no publicada)®?. El
VNS mide el éxito al tratamiento, el paciente compara las fotografias posteriores a
tratamiento con las iniciales. Comparando el SA_VES con el CC-VNS el primero
ofrece una medicion mas precisa de extension de la enfermedad en términos de
SCA, sin embargo, la evaluacion global subjetiva del paciente en el instrumento que
proponemos no tiene como objetivo cuantificar area, sino ponderar la carga
alostatica que expresa el acumulo de las respuestas inmunoldgicas del organismo
a través de tiempo33. Con respecto al SAVASI requiere calculos matematicos por el
el paciente, no se ha determinado el nivel de escolaridad requerido y se desconoce
el método y video necesario para capacitarlo. EI VNS no esta enfocado en medir la
evolucion. Con el instrumento CC-VNS el paciente podra indicar en tiempo reciente

(ultimos 2 meses) las lesiones que se encuentran con cambios. (Cuadro 5)

Para monitorear la evolucién también se proponen algunos software® y/o
control fotografico lo que plantea dificultades para estandarizar la fotografia y
hacerlas comparables, la incomodidad que representa para el paciente la toma de
fotografias en todo el cuerpo y el tiempo invertido por el médico sobre todo en
pacientes con multiples lesiones; en una investigacion previa identificamos tales
inconvenientes.3® Algunos instrumentos de reporte por el médico plantean elegir una
lesidn blanco para evaluar el tratamiento®®, sin embargo como lo manifiesta Anbar
T, el vitiligo no se comporta como una unidad y en el mismo paciente las lesiones
pueden tener un comportamiento diferente. La SCA es un parametro relativamente
estable ya que no refleja cambios inmediatos, el médico puede medirlo de manera

mas precisa con el instrumento VES cuando lo considere necesario.
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Analizando los parametros para decidir el tratamiento y el comportamiento de
la enfermedad, consideramos que se requiere determinar el curso clinico del
paciente en cada consulta y que el paciente puede colaborar de manera activa ya
que es él quien identifica el estado de sus lesiones. Fue interesante en esta
investigacion que el paciente percibe como “no cuantificables” sus lesiones cuando
presenta cerca de 3% de SCA en promedio. En abril de 2019 se realizé un estudio
de validacién donde participaron expertos en vitiligo de Europa, Asia, Africa, Norte
América y Sudamérica para categorizar las puntuaciones obtenidas por el médico
con el instrumento VES resultando limited extent 1.10 (ICgs% 1.07-1.10), Moderate
extent 3.17 (2.69-3.55) Extensive 9.58( 7.72-11.44) and very extensive 42.67
(30.02-42.67) en un futuro esperamos que estas categorias sean de utilidad para
estandarizar el tratamiento del paciente, por lo pronto la EGS del paciente funciona
agregando un punto cuando la SCA es moderada o extensa reflejando la carga de

la enfermedad al estado clinico del paciente.

En cuanto a la progresion, es evidente que las zonas afectadas por esta
enfermedad avanzan en extension por el aumento en el tamafio y/o numero de
lesiones y afectacion de zonas pilosas, pero también, por la pérdida de
pigmentacion previamente lograda, esto ultimo podria considerase como una
recaida o regresion. Recientemente se ha identificado la necesidad de documentar
la persistencia de la repigmentacion®’, sin embargo, no se ha medido ni existe con
que hacerlo, pero claramente un tratamiento exitoso no puede radicar solo en lograr
repigmentacion, sera necesario detener la actividad y lograr la persistencia de la
pigmentacion ganada?.

Por otro lado, la progresion necesariamente tiene que medirse en términos
de intensidad lo que impacta en la decision terapéutica; el instrumento CC-VNS
ofrece un rango de 0 a 6 puntos considerando el dominio de progresion en forma

aislada lo que permite una evaluacién mas dinamica.
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El término “actividad” del vitiligo se ha definido de muchas formas®-3°, pero
siempre se incluye el cese en el aumento del numero o tamafio de las lesiones
referido a periodos muy diferentes que pueden ir desde semanas hasta afnos; la
polémica se ha creado pues la respuesta a tratamiento principalmente de tipo
quirdrgico depende del tiempo de estabilidad*®. El instrumento CC-VNS evalta en
cada consulta el estado de las lesiones.

La repigmentacion es el resultado que se mide con mas frecuencia, aunque
de muy diversas formas lo que ha dificultado evaluar la efectividad de los
tratamientos, actualmente se considera exitosa cuando se alcanza un 75%*'. El
instrumento CC-VNS evalua si en los ultimos 2 meses se ha presentado,

ponderando con un punto cuando esta ausente.

Entonces el instrumento CC-VNS califica el curso clinico del paciente
considerando la respuesta inmunologica acumulada de la piel, el grado de
progresion y la presencia/ausencia de repigmentacion que ha experimentado el
paciente durante 2 meses con un puntaje global de 0 que es el paciente con

excelente evolucion a 8 puntos que expresara la peor evolucién.

Limitaciones

Se ha referido que la percepcion del paciente puede ser diferente a la del
médico sin embargo las decisiones médicas se basan en su mayoria en el
interrogatorio del paciente*?. Ademas, existen estrategias para mejorar la exactitud
de los datos aportados por el paciente, en este caso desarrollamos un manual de
procedimientos y un taller de autoexploracion que fue impartido de manera grupal
antes del estudio transversal, los detalles y resultados se presentaran en otra
publicacion.

En la primera fase del estudio identificamos aquellos signos que son
facilmente reconocibles por el paciente, existen otros, por ejemplo el signo del
confetti, los bordes borrosos o vitiligo tricromico, manchas en cometa etc., que
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requieren la experiencia del médico y/o la utilizacion de instrumentos como la
lampara de Wood o el dermatoscopio®?.

Queda pendiente evaluar la confiabilidad intraobservador, validez de
constructo y sensibilidad al cambio, estudios que se encuentran en proceso.

Implicaciones a la practica clinica:

La colaboracion del paciente en la vigilancia de su(s) enfermedade (s) mejora
la relacion médico paciente y la adherencia a tratamiento. Para el médico, permitira
de forma sencilla percatarse del estado de las lesiones, tanto aquellas que durante
largo tiempo permanecen sin cambio como aquellas que recientemente presenten
alguno, podra también tener una vision global del curso clinico del paciente, que le
permitira elegir las pautas necesarias para tratar y evaluar su evolucion. Es
recomendable disminuir la frecuencia o evitar la fotografia de cuerpo entero que

puede incomodar al paciente.

Implicaciones para la investigacion

El CC-VNS ha sido creado para ser usado en la consulta, sin embargo, podria
evaluarse su utilidad para investigacion, ya que es el primer instrumento que registra
la persistencia de la pigmentacion ganada y el unico que incluye todos los dominios
del curso clinico del paciente. Es un instrumento que podria utilizarse en estudios
epidemiologicos con grandes muestras de pacientes y con largo tiempo de

seguimiento para documentar el curso clinico de la enfermedad*.
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7. CONCLUSIONES

El instrumento CC-VNS es aceptado por los pacientes, sencillo, breve
permite la colaboracion del paciente de manera estandarizada, en la vigilancia de
su evolucion, facilita al médico enfocar la atencion en las lesiones que estan
presentando cambios al momento de la consulta, cuenta con validez de apariencia,

contenido y es capaz de discriminar el curso clinico del paciente.
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