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RESUMEN

La dermatitis atopica (DA) es una dermatosis cronica, pruriginosa, inflamatoria y
recidivante que afecta hasta 15-25% de los nifios y alrededor del 2-3% de los
adultos. Su prevalencia es de 20 % y ha mostrado incremento durante los ultimos
30 afos. Hasta 60 % de los casos de DA se presenta durante el primer afio de vida;
en 70 % de los pacientes remite antes de los 16 afios y en el resto persiste en la
edad adulta(1) La disfuncidn de la barrera cutanea es reconocida como el primer
paso para el desarrollo de dermatitis atopica (2,3) 1L-4, IL-13, IL-31, IL-33 regulan
a la baja la produccidén de proteinas de barrera epidérmica, incluyendo filagrina
(FLG), queratinas, loricrina, involucrina,y moléculas de adhesion celular .(2,4). El
diagnostico es clinico , en donde se utilizan los criterios del grupo de trabajo del
Reino Unido, coloquialmente conocidos como criterios de Williams, que pueden
aplicarse en cualquier nivel de atencién. Existen varios instrumentos validados para
evaluar la gravedad de la DA (Dermatitis atopica) . Algunas revisiones como HOME
(Harmonizing Outcome Measures in Eczema ) han tratado de estandarizar las
herramientas de evaluacién mas ampliamente utilizadas evaluando 56 items dentro
de las pruebas en donde colocan con mejor rendimiento la EASI( Eczema Area and
Severity Index) y Scoring Atopic Dermatitis (SCORAD), unque las recomendaciones
no son concluyentes sobre qué herramienta utilizar en la practica clinica, todas las
guias de Dermatitis atdpica coinciden en que el uso de una escala clinométrica es
la parte mas importante de cualquier evaluacidon. Metodologia : Estudio prospectivo
transversal de tipo comparativo, descriptivo, observacional se incluyé un total de 18
pacientes que cumplian con diagnéstico de DA.Resultados : 72 % de los pacientes
fueron hombres , la mediana de edad de los pacientes incluidos fue de 35.85 afnos
para hombres y 43 afios en mujeres 66.7% , del total de los casos fueron leves 10
hombres y 2 mujeres,22.2% fueron casos moderados 2 hombres y 2 mujeres y
11.1% fueron casos severos un hombre y una mujer,se realizé correlacion mediante
t de Kendall para variables ordinales. SCORADD (SCORAD SCORAD evaluado por
Dermatodlogo) , SCORADA (SCORAD evaluado con Alergologo) de .496 p.035 ,
EASID (EASI evaluado por Dermatologo) EASIA (EASI evaluado por Alergdlogo) de
465 p.041 asi como un coeficiente de correlacién interclase para variables
cuantitativas entre EASI por Alerg6logo (EASICA) y Evaluacion Cuantitativa de EASI
por dermatologo (EASICD) .460 p.027 ; La ICC de SCORAD por Alergdlogo
(SCORADCA) y la evaluacidn cuantitativa de SCORAD por dermatologo
(SCORADCD) fue de .561 p.006. Conclusiones:Existe la posibilidad de una mejor
correlacion entre la evaluacidon por dermatologia y alergologia mediante escala de
SCORAD que con escala de EASI a diferencia de lo descrito hasta este momento
en la literatura . A pesar del tamafio de muestra, este estudio es util para mejorar
las evaluaciones asi como la correcta estadificacion de la severidad de los pacientes
con dermatitis atopica.



MARCO TEORICO

De acuerdo con el Consenso Europeo sobre dermatitis atopica (DA), (también
conocida como eccema atopica, eccema, neurodermatitis, eccema endogeno,) es
una enfermedad inflamatoria, pruriginosa, cronica de la piel recurrente que ocurre a
menudo en familias con otras enfermedades atépicas (asma bronquial y/o
rinoconjuntivitis alérgica(6) El Consenso Mexicano para el abordaje de la dermatitis
atopica sugiere el uso del término “dermatitis atépica” para referirse a la
enfermedad sistémica, multifactorial, que se caracteriza por una alteracion en la
barrera cutanea con desregulacion inmunoldgica que clinicamente resulta en un
proceso inflamatorio de la piel asociado con eccema y prurito que sigue un curso
cronico recidivante con exacerbaciones y remisiones. (7)

La iniciativa Carga Global de las Enfermedades (GBD) de la OMS (Organizacion
Mundial de la Salud), estima que la DA afecta al menos a 230 millones personas en
todo el mundo y es la principal carga de enfermedades cutaneas no fatales.(8,9). La
prevalencia puntual en nifios que padecen dermatitis atépica varia del 2,7 % al 20,1
% entre paises.(1,10). Bedolla et. al. reportaron una prevalencia de 3 % de DA en
México en nifios de seis a 12 aflos(11) , utilizando el estudio Internacional de Asma
y Alergias en la Infancia (ISAAC) (1,12) Por otra parte la prevalencia en adultos varia
del 2,1 % al 4,9 % , en los Estados Unidos de América (EUA) 4.9% , del 3,5 % en
Canaday del 4,4 % en Europa (EU)(13,14)

Fisiopatologia

La disfuncién de la barrera cutanea es reconocida como el primer paso para el
desarrollo de la DA. (2,3). LalL-4,IL-13,1L-31, IL-33 regulan a la baja la produccién
de proteinas de barrera epidérmica, incluyendo a la filagrina (FLG), queratinas,
loricrina, involucrina,y moléculas de adhesion celular.(2,4)

El gen de la FLG se encuentra en el cromosoma 192, ésta es una proteina
estructural importante en el estrato corneo. (EC)(2,5)

La prevalencia de mutaciones de FLG en pacientes con DA se ha reportado entre
el 25-50 % en las poblaciones del norte de Europa y Asia.(15) Los estudios de
asociacion genética han identificado 21 loci asociados con el riesgo de dermatitis
atopica predominantemente en poblaciones de ascendencia europea.(16) Estudios
de asociacion del genoma completo (GWAS) entre individuos con ascendencia
europea, africana, japonesa y latina han identificado 31 loci de riesgo para DA, entre
ellos, la mutacion de la FLG, que resulté ser el factor de riesgo mas fuerte(4). Segun
investigaciones recientes, mas de 70 genes podrian estar asociados con la EA en



diferentes poblaciones. Los genes de contribucion conocida a la patogenia de la EA
se pueden dividir en cinco grupos principales, el primer grupo incluye genes,
mutaciones en las que conducen a la disfuncién de la barrera epidérmica, el
segundo y tercer grupo contienen genes asociados con el deterioro de los
mecanismos de respuesta inmunitaria innata o adaptativa, el cuarto grupo incluye
genes de interleucina producidos por queratinocitos expuestos a estrés, por
ejemplo, UV o trauma mecanico (alarminas): IL-25, TSLP, IL-33 y el ultimo grupo
contiene genes implicados en el metabolismo de la vitamina D y la sintesis de sus
receptores (17)Los niveles epidérmicos de FLG también se reducen por factores
ambientales,(18) que incluyen la baja humedad, quemaduras solares, particulas de
escape de diésel e irritantes de la piel.(2) Ademas, la loricrina y la involucrina estan
reguladas a la baja por sobreexpresion de citocinas Th2 a través de un factor de
transcripcion STAT6 (Signal transducer and activator of transcription 6).(2,19)

Se han reportado alteraciones en el microbioma como el incremento en la
colonizacion por  Staphylococcus aureus (S.aureus), Acinetobacter y
Corinobacterium con disminucion en las especies de Estreptococcus y
Propinobacterium (2,4,20,21) . En modelos in vitro se observdo que S. aureus
disminuyo la expresion de las proteinas de union estrecha o tight junction (TJ), como
claudina-1, zénula ocluyente 1 (ZO-1), (TJP-1), ZO-2 (TJP-2), ocludina y la proteina
de la union adherente (AJ) E- cadherina, demostrando que la composicion de las
comunidades microbianas o su disbiosis juegan un papel importante en la
configuracion de la barrera fisica. La desregulacion del metabolismo de los lipidos
con reduccién de ceramidas son factores importantes, que conducen a la pérdida
de agua transepidérmica y aumento de la penetracidn de irritantes, alérgenos y
microbios en la piel.(9,22,23)

Diagnéstico

El diagnostico es clinico y se pueden aplicar uno o mas de los diferentes criterios
publicados a nivel Internacional. Los criterios del grupo de trabajo del Reino Unido,
coloquialmente conocidos como criterios de Williams, tienen la ventaja de que
pueden ser utilizados en cualquier nivel de atencion.

Los criterios universalmente utilizados son los de Hanifin y Rajka (24) los cuales se
han comparado versus los criterios de Williams en un grupo de 100 pacientes
pediatricos, donde se reportd que hasta el 20 % de los diagndsticos de DA utilizando
los criterios de Hanifin y Rajka correspondieron a pitiriais alba o queratosis pilar.(25)
De esta forma, los criterios de Williams son un refinamiento de los extensos criterios
de Hanifin y Rajka, ademas de que pueden ser aplicados por los médicos de primer
contacto, requieren menos tiempo y su revision resulta mas practica para los
pacientes.(26)



Esta diversidad de diagnosticos puede deberse a que no existe una lesion cutanea
caracteristica de la enfermedad, también pueden variar en su morfologia segun la
fase del eccema (aguda, subaguda y crénica) y su distribucion, dependiendo de la
edad del paciente (fases de lactante, infantil y del adulto).

Las lesiones son intensamente pruriginosas con papulas sobre piel eritematosa,
vesiculas, exudado seroso, excoriaciones por rascado y, ocasionalmente, sangrado
de las lesiones durante la fase aguda. Las papulas eritematosas descamativas y
excoriaciones son caracteristicas de la fase subaguda, mientras que en la crénica,
la liquenificacion, acentuacion de los pliegues, papulas con hiperqueratosis y
cambios en la pigmentacion de la piel es lo distintivo.(27)

Evaluacion de la severidad
Existen varios instrumentos validados para evaluar la gravedad y/o control de la DA,

unos tienen que ser completados por el médico, otros por el paciente.(7) Una
revision sistematica realizada por Rehal y Armstrong (28) identifico un total de 20
escalas de gravedad y 14 indices de calidad de vida utilizados en 382 ensayos
controlados aleatorios (ECA), la mas utilizada fue la escala de dermatitis atopica o
Scoring Atopic Dermatitis (SCORAD), seguido de la escala del area de eccema e
indice de gravedad (Eczema Area and Severity Index, EASI)(29)

La evaluacién global del investigador (Investigator Global Assessment, IGA) es una
escala de cinco puntos que proporciona una evaluacion clinica global de la gravedad
de la DA que va de 0 a 4, donde 0 indica paciente sin enfermedad , 2 es leve, 3 es
moderada y 4 indica DA grave.(30,31) En tales sistemas de puntuacién, un
investigador aplica una escala ordinal a menudo que van desde escalas de 4 puntos
a 7 puntos, puntuando varios signos/sintomas de Dermatitis atopica. Los criterios
comunmente calificados entre los IGA incluyen eritema, papula/edema,
exudado/llanto y formacién de costras(27). Existen cerca de 20 variantes de la
escala de evaluacion IGA, siendo la escala de evaluacion de severidad que menos
tiempo consume , sin embrago una gran desventaja es la heterogeneidad de las
evaluaciones asi como la falta de validacion y estandarizacion por lo cual no se
incluira en esta investigacion.

El indice SCORAD consta de seis elementos: eritema, edema/papula,
excoriaciones, liquenificacion, exudado/costras y sequedad. Cada elemento se
puede calificar en una escala de 0 a 3. Los items subjetivos incluyen prurito diario e
insomnio. La formula del indice SCORAD es: A/5 + 7B/2 + C. En esta formula, A se
define como la extensién (0-100), B se define como la intensidad (0-18) y C se define
como los sintomas subjetivos como alteraciones en el suefio o prurito , ambos se
pueden calificar en una escala analoga visual de 0-10 puntos. La puntuacion
maxima del SCORAD es de 103 puntos.(32). Con una subclasificacién de acuerdo


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/n/srcl0533/clabb/def-item/clabb_DL1_DI13/

al puntaje total obtenido en Leve <25 puntos, Moderado 25-50 puntos y Grave >50
puntos. Imagen adjunta Anexo 2.

El EASI fue adaptado del indice de Severidad de Psoriasis en 1998 (33)y se calcula
sumando 4 puntajes separados de la cabeza/cuello, las extremidades superiores, el
tronco y las extremidades inferiores. Para cada una de las 4 regiones anatomicas,
la férmula de puntuacion es S*A*M, “S” corresponde a la gravedad total de los 4
signos que incluyen: eritema, edema/papulas excoriaciéon y liquenificacion,
calificada en una escala de 0 a 3, donde 0 = ausente, 1 = leve, 2 = moderado y 3 =
severo. El maximo de puntos es 12. Se elige una region representativa para la
evaluacion dentro de cada region anatomica para cada signo por lo que “A’
representa el area en la que la DA afecta el cuerpo, dando un maximo de 6 puntos:
0=0%,1=1%a9%,2=10% al 29 %, 3 =30 % al 49 %, 4 =50 % al 69 %, 5 =
70 % al 89 %, y 6 =90% a 100%. "M" es un multiplicador, que es 0.1, 0.2, 0,3y 0,4,
respectivamente, para las regiones afectadas en mayores o iguales a 8 afios y 0.2,
0.2, 0,3y 0,3, respectivamente, para los menores de 8 afios.La puntuacion final de
EASI se calcula en funcién de la suma de las puntuaciones de las 4 regiones
anatomicas con un puntaje maximo de 72(29,33). Con una clasificaciéon de
severidad de acuerdo al puntaje Leve de .1-7 puntos, moderado 7.1-21 puntos y
grave >21 puntos .Imagen adjunta Anexo 3.

De manera general ambas escalas se utilizan para la evaluacion de la severidad de
pacientes con DA sin embargo la escala SCORAD cuenta con evaluaciones
subjetivas del paciente como alteraciones en el suefio o prurito que pudieran sobre
estimar la severidad de las afecciones ademas SCORAD evalua 6 signos de DA por
separado de la superficie corporal afectada (SCA) con una intensidad lesional
representativa que comprende el 76 %/61% de la puntuacion total, por otra parte la
escala EASI evalua de manera objetiva la extension de la DA y efeccidon de 4
segmentos corporales y los pondera segun la SCA,permitiendo una evaluacién mas
estricta de la severidad sin embargo omite la subjetividad del paciente dentro de la
evaluacion. Por lo tanto, los pacientes con lesiones moderadas a graves localizadas
pueden tener SCORAD alto, pero EASI bajo (34)

El diagndstico de la DA se debe sospechar en cualquier paciente que presenta una
dermatitis pruriginosa cronica. Una vez establecida la sospecha, el diagnostico se
establece mediante criterios clinicos como Williams(26) promovido por el Consenso
Mexicano sobre dermatitis atopica (7) Los criterios de Williams han demostrado una
eficacia diagnostica alcanzando la sensibilidad, especificidad y valor kappa del
95,50%, 97,52% y 0,93, respectivamente (35) Anexo 1 o los ampliamente utilizados
criterios de Hanifin y Rajka desde 1980 y modificados en 1997 en donde se



requieren tres de los cuatro criterios mayores y tres de los 23 criterios menores para
un diagnostico de DA (36) Tabla 1. Una vez establecido el diagnostico debemos
evaluar gravedad de la entidad mediante escalas como SCORAD y EASI y
evaluacion de comorbilidades asociadas al inicio del eccema asi como factores que
exacerban la entidad ya sean fisicos, quimicos, ambientales como alérgenos
conocidos; con base en la severidad se planteara la opcidn terapéutica. La base del
tratamiento es evitar agravantes y adoptar estrategias no farmacologicas dirigidas
a la restauracion de la barrera cutanea, lubricacion y emolientes. En caso de
requerir intervenciones farmacologicas, se puede optar por tratamiento con
corticoesteroides topicos, inhibidores de la calcineurina y antibioticos topicos en
casos leves-moderados hasta manejo con fototerapia, inmunomoduladores o
tratamiento bioldgico en casos moderados-graves. (7,37)

Criterios Mayores Tres o mas caracteristicas mayores.

Prurito y excoriaciones.

* Apariencia tipica y distribucion de las lesiones.

Facial y compromiso extensor en infantes y nifios

Compromiso flexural y liquenificacion en adolescentes, adultos.

» Dermatitis cronica o cronicamente recurrente, (duracion > 6 semanas)
* Historia personal o familiar de atopia (asma-rinitis alérgica-dermatitis
atopica)

Criterios Menores Tres o mas caracteristicas menores.

Xerosis

Ictiosis/palmas hiperlineales/queratosis pilar
Edad de comienzo temprano.

Susceptibilidad a infecciones cutaneas bacterianas y virales.
Dermatitis de manos y pies

Eccema de pezdn

Queilitis

Conjuntivitis recurrente

Pliegue infraorbitario

Hiperpigmentacion periorbital

Palidez facial/eritema facial

Eritrodermia

Pitiriasis alba

Pliegue anterior del cuello

Acentuacion perifolicular

Dermografismo blanco/blanqueamiento retardado
Dario a la inmunidad celular



Queratocono
Catarata subcapsular anterior

Criterios de Hanifin y Rajka Tabla 1

Hasta este momento no existe una estandarizacion de los criterios de evaluacion de
la severidad. Algunas revisiones como HOME (Harmonizing Outcome Measures
in Eczema ) han tratado de homogeneizar las herramientas de evaluacion mas
ampliamente utilizadas evaluando 56 items dentro de las pruebas en donde colocan
con mejor rendimiento el EASI( Eczema Area and Severity Index) y SCORAD(38).
Tres estudios abordaron las propiedades de medicién del EASI, se encontraron
pruebas limitadas para la buena confiabilidad entre no expertos evaluadores(39).
Algunos estudios sobre en inglés sobre la validez de EASI han contado con pobre
metodologia estadistica por lo que los resultados aun permanecen
desconocidos.(39). Ambos sistemas de puntuacion se aplicaron de forma
independiente por 3 evaluadores (un biélogo, un psicologo y un becario en medicina
interna) al final del estudio las puntuaciones EASI y SCORAD mostraron un patrén
similar por género y edad. Los coeficientes de correlacién (rho de Spearman, rs)
observadas entre EASI y SCORAD tradujeron una correlacion regular entre ambas
escalas. (40).La concordancia entre evaluadores de la puntuacion EASI fue de 0,86
. El acuerdo entre evaluadores para superficie corporal afectada sobre las
calificaciones de concordancia entre evaluadores para SCORAD fue 0,84. (40)
Segun la iniciativa HOME la escala de EASI cuenta con un coeficiente de kappa de
variabilidad interobservador de .23 a .50 (38,41)

Sobre los estudios de variabilidad en México, aun no se cuentan con estudios de
variabilidad intra e inter observadorentre escalas de severidad para DA. El estudio
de impacto clinico en la vida real de las recomendaciones de las guias para el
manejo de la dermatitis atdpica en una poblacion tropical (cohorte TECCEMA),
Colombia evalué el impacto clinico de la implementacion de guias que indican
diferentes escalas de DA y encontr6 una alta variabilidad segun la escala
utilizada.(42) Estas evaluaciones tienen sistemas de puntuaciéon complicados, con
puntuaciones que pueden ser dificiles de interpretar. EASI solo evalua lesiones
activas agudas o cronicas de DA. Mientras que SCORAD también evalua la xerosis,
el prurito y el insomnio. Estas diferencias pueden resultar en diferencias de puntajes
que pueden afectar profundamente la interpretacion (43) y por consecuente la
clasificacion y el manejo de los pacientes.



Las escalas mas utilizadas para medir la gravedad de la enfermedad en los ensayos
clinicos son SCORAD , EASI e IGA (30). SCORAD tiene fuerte correlacion con EASI
e IGA en pacientes adultos con DA . Sin embargo, ninguno de los indices muestra
una ventaja significativa sobre los demas. La iniciativa HOME recomienda el uso de
EASI y SCORAD (7).Durante dicha evaluacion utilizaremos las recomendaciones
de la iniciativa HOME con evaluacion de escalas EASI, SCORAD con la finalidad de
evaluar variaciones interobservador que afecten la clasificacion de los pacientes con
DAy creen la necesidad de estrategias de homogenizacion de evaluaciones.

JUSTIFICACION

Se conoce la necesidad de la homogenizacion de los criterios de evaluacion de la
severidad de DA. En México a pesar de utilizar ampliamente los criterios de
SCORAD no se ha evidenciado en la practica clinica la superioridad contra EASI ni
la variabilidad consecuente de la subjetividad de la evaluacién entre distintos
observadores. Este estudio nos permitira evaluar dicha variabilidad asi como incidir
de manera especifica en las areas de oportunidad como estrategias de educacion
para evaluadores, cursos y talleres para la correcta descripcion e identificacion de
lesiones dermatologicas mejorando el rendimiento de la evaluacion, logrando una
correcta clasificacion que encamine a un abordaje terapéutico acorde a la severidad
real del paciente. Esto nosos permitira un diagnostico temprano para tratamiento
oportuno que impactara en calidad de vida del paciente y ahorrar costos en atencion
a salud y disminuir la sobremediacion de los pacientes o del tratamiento insuficiente
de los mismos .

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Aunque las recomendaciones no son concluyentes sobre qué herramienta utilizar
en la practica clinica, todas las guias de DA coinciden en que el uso de una escala
clinométrica es la parte mas importante de cualquier evaluacion.

Es importante determinar el grado de afeccién de DA para evaluar la mejoria de la
enfermedad después y durante la terapia y para la reestadificacién de los pacientes
que permita una terapéutica congruente con el grado real de severidad permitiendo
de manera secundaria la justificacion de los gastos en salud asociados a la
gravedad de la enfermedad. Existen mas de 20 escalas evaluadoras de la severidad
de la DA (38)con la evaluacion de diferentes componentes en cada una de ellas
dificultando la comparacion entre los estudios en consecuencia , las decisiones
clinico-terapéuticas se encuentran limitadas por la falta de estandarizacion de las



evaluaciones, sobre todo cuando son escalas dependientes de la evaluacién del
observador.(38,43,44)

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es la variacion interobservador en el rendimiento de las escalas EASI y
SCORAD en la evaluacion de pacientes con DA en el Servicio de Alergia e
Inmunologia Clinica (Alergologo) y Dermatologia (Dermatologo) en un Centro de
tercer nivel en México

HIPOTESIS
La variabilidad interobservador e intraobservador de las escalas de evaluacion de

la severidad EAS| y SCORAD es >20%.

OBJETIVOS

Objetivo primario:

Se evalud la variabilidad interobservador entre las escalas de gravedad de DA
SCORAD y EASI en un servicio de Alergia y Dermatologia de Tercer Nivel
comparadas con un experto en dermatitis atopica.

Objetivo secundario
Se identifico el porcentaje de clasificacion de pacientes con dermatitis atdpica leve,
moderada y severa en tercer nivel de atencion.

DISENO DEL ESTUDIO
Estudio transversal, descriptivo, observacional .

MATERIALES Y METODOS

Criterios de Inclusion:

1. Pacientes con Diagnostico de Dermatitis Atdpica >18 afos de edad mediante
criterios de Williams.

2. Pacientes de la consulta externa de los servicios de Alergia e Inmunologia clinica
y Dermatologia de Centro Médico Nacional Siglo XXI que acepten participar.



Criterios de Exclusion

1. Pacientes con comorbilidades que pudiesen afectar la morfologia y presentacion
de las lesiones al momento del diagndstico como psoriasis, dermatitis por
contacto activa , sindrome Hiper IgE, linfoma cutaneo de células T.(8) .

2. Pacientes que se encuentren bajo tratamiento con terapia biologica

3. Pacientes quienes no acepten formar parte del estudio

Criterios de eliminacion

2.Cuestionarios SCORAD y EASI incompletos o con errores de llenado.

Periodo de reclutamiento

Enero 2023—- Mayo 2023

Representatividad

Representativa

Instrumentos a evaluar

Se utilizaron instrumentos validados para evaluacion de la severidad
SCORAD(45), EASI (46)

Puntos de Cohorte
Para la evaluacion de la gravedad de la DA en el paciente se sugirié considerar los
siguientes numeros como valores de corte:

indice SCORAD:

- DA leve: <25

- DA moderada: 225-50
- DA grave: >50

EASI (0-72):
- DA leve: 0.1-7
- DA moderada: 7.1-21



- DA grave: >21-72

Tabla 2 Definicidon conceptual y operacional de las variales (tipo y escala de

medicion)
Variable
Dependiente
Variable
independiente

Nombre de la
variables

indice
SCORAD

indice EASI

Grado de afeccidon dermatitis atdpica

Variabilidad interobservador

de Definiciéon
conceptual

Nivel
Medicion

Tipo

Escala de
evaluacion del
grado de afeccion
que consta de seis
elementos:
eritema,
papulas/
excoriaciones,
liquenificacion,
exudados/costras
y sequedad,
obteniendo
puntajes para DA
leve: <25 puntos
-DA moderada:
=225-50 puntos
-DA grave:
puntos

Cuantitativa Nominal

Discontinua

edema

>50

El EASI se calcula
sumando 4
puntajes
separados de la 1
cabeza/cuello, 2
las extremidades
superiores, 3 el
tronco y 4
extremidades
inferiores. Para
cada una de las 4
regiones

Cuantitativa Nominal

Discontinua

Definicion
operacional

Se realizaran
las
evaluaciones
entre
dermatologo y

alergologo
SCORAD
durante la
consulta ,
categorizando
a los

pacientes en
estadios leve,
moderado vy
severo

Se realizaran
las
evaluaciones
entre
alergdlogo vy
dermatologo
de la escala
EASI durante
la consulta
obteniéndose
subgrupos en
Leve,



anatomicas. La Moderado vy
puntuacion final de  Severo
EASI se calcula en

funcién de la suma

de las
puntuaciones de

las 4 regiones
anatomicas con un

puntaje maximo de

72 con tres grados

de afeccion

EASI DA leve:

0.1-7

- DA moderada:

7.1-21

DA grave: >21-72

Edad Cuantitativa Discontinua  Tiempo que ha Se corrobora
vivido una persona edad del
paciente en la
consulta
Sexo Cualitativa Dicotomica Grupo al que Hombre
pertenecen los Mujer
seres humanos de
cada sexo

entendido desde
un punto de vista
sociocultural  en
lugar
exclusivamente
biolégico

METODOLOGIA

Se incluyeron pacientes que cumplian con los criterios de Williams para DA, se
explico el contenido de la investigacion y se incluyeron a los pacientes que
aceptaron formar parte del protocolo previo consentimiento informado, se aisgno un
folio identificador para su ingreso a la base de datos .



En cuanto a los evaluadores se asign6 a un evaluador por especialidad
Dermatologia y un evaluador de Alergia e Inmunologia Clinica de manera aleatoria,
los cuales realizaron las escalas de EASI y SCORAD impresas y de manera
simultanea en el mismo paciente, cabe destacar que los evaluadores no
compartieron detalles de su evaluacion, puntaje obtenido ni comentarios sobre
extension o caracteristicas de las lesiones entre evaluadores.

Un colaborador del servicio de Alergia a Inmunologia se encargo de la recopilacion
de las encuestas previamente realizadas y verifico su correcto llenado.

Calculo de muestra

Por conveniencia incluyendo a todos los pacientes que cumplian con criterios de
inclusion

PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO
Analsisis descriptivo

Para variables cuantitativas se determind el tipo de distribucion para muestras <50
utilizé la prueba de Shapiro, aquellas con distribucién normal se utilizaron medidas
de tendencia central -media- y de dispersion la desviacidn estandar; para las
cuantitativas de libre distribucion mediana y rangos o minimos o maximos; para las
cualitativas frecuencias y porcentajes.

Para determinar la concordancia entre los sistemas de puntuacion, un médico
puntuo la gravedad de la DA en todos los pacientes con los dos sitemas de
clasificacion SCORAD y EASI .

Se utlizé el coeficiente T de Kendall, para interpretar el coeficiente de concordancia
como medida de acuerdo entre evaluadores entre dos cantidades medidas
interobservador.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILDAD

Recursos humanos

Dra. Med Diana Andrea Herrera Sanchez Médico

Especialista en Alergia e Inmunologia Clinica

Participacion en disefio del protocolo, analisis de resultados, redaccion de
discusion, conclusiones y analisis de datos.



Dra. Biomedicina Molecular Alicia Lemini Lépez

Médico Especialista en Dermatologia Clinica

Participacion: coasesor en disefio del protocolo, analisis de resultados, redaccion
de discusién, conclusiones y analisis de datos.

MC. Patricia Maria O Farril Romanillos

Médico Especialista en Alergia e Inmunologia Clinica

Participacion: coasesor en disefio del protocolo, analisis de resultados, redaccion
de discusién, conclusiones y analisis de datos.

Dra. Flor de Azalea Martinez Gutiérrez

Médico Residente de Alergia e Inmunologia Clinica

Participacion: disefio del protocolo, analisis de resultados, redaccion de discusion ,
conclusiones y analisis de datos.

RECURSOS FiSICOS
Hospital de Especialidades UMAE Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez del Centro
Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social.

FACTIBILIDAD
La realizacion de este estudio sera posible gracias a la colaboracion entre los

servicios de dermatologia y Alergia e Imunologia clinica ya que cuenta con el
seguimiento de datos de los pacientes con DA.

CONFLICTO DE INTERESES

No reporto ningun conflicto de intereses

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES



Cronograma de actividades del protocolo: “Variabilidad interobservador en escalas de Evaluacion de Dermatitis atépica”

Actividad Julio  Agosto  Sept.
2022 2022 2022
Elaboracién de R R R
protocolo
Registro del
protocolo ante
el Comité de
Investigacion
Coleccioén de
informacion
Captura de
datos
Andlisis de
datos
Interpretacion
de resultados
Formulacién de

reporte

Oct

2022

R

Nov

2022

R

Dic
2022

R

Enero

2023

R

Feb Marzo Junio Julio
2023 2023 2023 2023
P P
P P P
P P
P
P P P

Agosto
2023

Sept.
2023



Seleccién de
muestra

Criterios de
inclusion ,
exclusién y Variabilidad

liminacié ATEEEEn 6 interobservador
Cnacion ambas escalas en Evaluacion de Reporte de
. e ©ntre escalas de e —_
un mismo " resultados resultados
Evaluacion EASI y

paciente SCORAD

Definicion de

dominios centrales
de evaluacion

Figura 1 para la seleccién de muestra
CONSIDERACIONES ETICAS

El proyecto de investigacion fue sometido al Comité de Etica e Investigacion del
Centro Médico Nacional Siglo XXI. La investigacion estuvo sujeta sujeta a normas
éticas propuestas por la Declaracion de Helsinki modificada en la 64 Asamblea
General, Fortaleza Brasil, Octubre 2013 (47).

Se apego al reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, que en su titulo segundo de los aspectos éticos de la investigacion
en seres humanos:

Articulo 17: esta investigacion se considero una investigacion con riesgo minimo.
Articulo 18: la investigacion sera suspendida de inmediato cuando el sujeto de la
investigacion asi lo manifieste.

Articulo 20: sera proporcionado un consentimiento informado, que es el acuerdo por
escrito mediante el cual el sujeto de investigacion o representante legal autoriza su
participacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de procedimiento y riesgos
a los que se sometera, con capacidad de libre eleccién y sin coarcion alguna.



Se rigio por los tres principios basicos éticos del Informe Belmont 2002: 1) el respeto,
a través del consentimiento informado, donde se especificara el propdsito del
estudio, los riesgos y beneficios, con informacion clara y adecuada a las
capacidades de los sujetos, y que sera firmado voluntariamente, libres de coercion
o influencia indebida; 2) beneficiencia, donde se “procurara” el bienestar del sujeto,
entendido como una obligacion de “no hacer dano” y “acrecentar al maximo los
beneficios” y 3) Justicia, que garantizara que los sujetos seran seleccionados y
beneficiados de una manera equitativa, con patrones justos de distribucion de
responsabilidad y beneficios.

Es responsabilidad del investigador, la proteccion de las personas que forman parte
de la investigacion aun cuando hayan otorgado su consentimiento informado, sin
afectar de manera adversa la salud de los pacientes. Se resguardara la intimidad
de la persona que participara en la investigacion y la confidencialidad de su
informacion a través de la asignacion de un folio y de esta manera no se incluiran
sus nombres, ni datos personales sensibles.

Las hojas de recoleccion de la informacion, las encuestas y la base de datos
electronica que se integraron seran resguardadas por la investigadora principal por
un término de 5 anos.

Los resultados de la investigacion se refirieron de manera global sin hacer alusion
a ningun caso en particular.

RESULTADOS

Se incluyd a un total de 20 pacientes con diagnostico de DA.Se realizé evaluacion
del comportamiento de la poblacion mediante test de Shapiro en donde se obtiene
una distribucion libre.El 72.% de la n 18 fueron hombres , la mediana de edad de
los pacientes incluidos fue de 35.85 afios en hombres una minima de 19 afios y
maxima de 86 afnos y una mediana de edad en mujeres 43 afios minima de 33 afos
y maxima de 69 afos posterior a la evaluacion de normalidad con test de Shapiro
por muestra menor a 50 participantes concluimos una distribucion libre de las
variables , la distribucion de la severidad se tomo6 de acuerdo a la evaluacion gold
estandar por el dermatologo mediante escala de SCORAD con un total de pacientes
con dermatitis atopica leve 12 pacientes 66.7% , dermatitis atopica moderada 4
pacientes 22.2% y dermatitis atopica severa 2 pacientes 11.1%, 22.2 % del total
de la muestra no contaba con otra comorbilidad asociada a la presencia de
dermatitis atopica,dentro de los pacientes con dermatitis atopica leve se encontraon
un total de 10 pacientes hombres y 2 mujeres con predominio de comorbilidades
sobrepeso /obesidad 30% , 2 pacientes con presencia de otra comorbilidad alérgica
15%, un caso de paciente con infeccion por Virus de Inmunodeficiencia Humana ,
un paciente con Inmunodeficiencia Comun Variable asi como un paciente con
enfermedad de Castleman, Lupus eritematoso sistémico asi como cancer de
préstata. En pacientes con dermatitis atépica moderada de 2 hombres y 2 mujeres



con presencia de comorbilidades como dislipidemia y enferedad renal crénica .
Pacientes con dermatitis atopica severa 2 pacientes un hombre y una mujer una
media de 51 afios con presencia de comorbilidad como sobrepeso en un paciente.
Los datos se resumen en la Tabla 3.

En cuanto a las caracacteristicas por severidad se incluyo la evaluacion mediante
escalas SCORAD y EASI evaluada por dermatdlogo y alergégo cualitativa y
cuantitativa , se tomaron como evaluaciones de referencias las escalas realizadas
por el servicio de dermatologia obteniendo en total 66.7% del total de los casos
fueron leves 10 hombres y 2 mujeres,22.2% fueron casos moderados 2 hombres y
2 mujeres y 11.1% fueron casos severos un hombre y una mujer, los datos se
resumen en la Tabla 3. Y Grafico 1.

Se obtuvo un coeficiente de correlacion mediante T de Kendall para variables de
tipo ordinal Leve , Moderado y Severo mediante evaluaciones SCORAD evaluado
por Dermatélogo(SCORADD) , SCORAD evaluado con Alergologo (SCORADA) ,
EASID (EASI evaluado por Dermatologo), EASIA (EASI evaluado por Alergologo),
los datos se resumen en la Tabla 4. Para las variables cuantitaivas se realiz6é una
prueba de correlacion interclase con los siguientes resultados Coeficiente de
Correlacion Interclase (ICC) para evaluacion cuantitativa de EASI por Alergdlogo
(EASICA) y Evaluacion Cuantitativa de EASI por dermatologo (EASICD) .460 p.027
; La ICC de SCORAD por Alergdlogo (SCORADCA) y la evaluacion cuantitativa de
SCORAD por dermatologo (SCORADCD) fue de .561 p.006 los datos se muestran
en Tabla 5

Tabla 3 Caracteristicas demografica de la poblacién

Variable Valor
Edad’ 37.8(19-86)
Sexo
Mujer¢ 5 (27.8)*
Hombre® 13 (72.2)*
Comorbilidades
Con comorbilidades Sin 14 (22.2)*
comorbilidades 4 (77.8)"
Severidad por SCORADD®
DA Leve

12 (66.7)*
DA moderada 4(22.2)*
DA severa 2(11.1)*
SCORADCD® 19.2- 80.8 (20.02)
SCORADCAP 11.4-72 (28.8)
EASICAP 1-31.5 (4.5)
EASICDP 0.6-65.4(10.02)
N 18 (100)*




n:poblacién total del estudio , DA: Dermatitis atdpica.

b: Cuantitativa libre distribucion mediana y rangos maximos y minimos

¢ Variable cualitativa, frecuencia y porcentajes

*porcentaje expresado en escala sobre 100

SCORADD (Evaluacién de la severidad mediante escala de SCORAD leve,
moderado y severo por dermatologo)

Evaluacion Cuantitativa de EASI por dermatélogo (EASICD) .460 p.027 ; La ICC de
SCORAD por Alergélogo (SCORADCA) y la evaluacion cuantitativa de SCORAD
por dermatélogo (SCORADCD)

Tabla 3 a
SCORADD por Sexo
SCORADD Total
LEVEP MODERADOQO" | SEVERQP
sexo Mujer@ 2 2 1 5
Hombre? 10 2 1 13
Total 12 4 2 18

Evaluacién de la severidad por Sexo

a Variable cualitativa, frecuencia
bVariables cualitativas politomicas Leve, Moderado, Severo.

Grafico 1. Severidad de Dermatitis atopica.

SEVERIDAD DE DERMATITIS
ATOPICA

m Leve
Moderado

Severo

Distribucion de la severidad con base en SCORADD 11% de casos Leves, 22%
Moderados y 67% Severos



Grafico 2 Severidad entre evaluaciones Dermatologia y Alergologia
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Districubicién del numero de casos por severidad Leve Moderada y Severa entre
SCORADD SCORADA Y EASID EASIA

Tabla 4. Coeficiente de correlacion mediante t de Kendall SCORADD,SCORADA,EASID y

EASIA.
N:18 SCORADD® SCORADA® EASIA®  EASID?
SCORADD? 1.00 469 385 .836*
p.035 p.090 p<.001

SCORADA? 496 1.00 .544* .544*
p.035 p: .014 p.014

EASID? .836* 544+ 465 1.00
p<.001 p.014 p.041

EASIA? 385 544 1.00 465
p.090 p.014 p.041

*Significancia con prueba no parametrica T de Kendall mayor a .5 : Variables
ordinales. N: poblacion total del estudio



Tabla 5 Coeficiente de Correlacion Interclase EASICA y EASICD

ICC Limite inferior  Limite P
superior
Mediciones 460 -.009 .760 .027
unicas
Mediciones .631 -.019 .863 .027
promedio
Coeficiente de Correlacion Interclase SCORADCA y SCORADCD
ICC Limite inferior  Limite P
superior
Mediciones .561 151 .809 .006
unicas
Mediciones .719 .262 .894 .006
promedio

Modelo bidireccional de efectos mixtos donde los efectos de las personas son
aleatorios y los efectos de las medidas es fijos.
B Variable cuantitatiba

P significancia estadistica
Coeficiente de Correlacion Interclase (ICC) Baja <.40 Regular/Buena .41-.75 Muy
buena >.75

DISCUSION

Se recolectaron un total de 18 cuestionarios de evaluacion EASI y SCORAD por
evaluador de Dermatologia y alergologia con datos obtenidos en grados
leve,moderado y severo asi como variables cuantitaivas, dentro del comportamiento
de la muestra se observa una libre distribucion con rangos ampliamente
heterogéneos para variables como edad, sexo, severidad de las evaluaciones , por
otra parte se observd la presencia de comorbilidades en mas del 50% de la
poblacién siendo la mas prevalente obesidad y sobrepeso , en cuanto al sexo la
muestra fue predominantemente de hombres >70%; La severidad de la muestra se
concentro en 67% de dermatitis atopica leve, seguida de moderada y severa



concordante con el comportamiento habitual de la poblacion , para la distribucion de
la severidad por sexo se observaron mas casos de dermatitis atdpica leve en
hombres mientras que para los casos moderados y severos no se encontrd
predominancia de sexo Tabla 3a. En la interpretacion se la severidad por escalas
de evaluacion llama la atencidon que en la distribucion por numero las Escalas de
EASI por alerg6logo y dermatologo contaron con 13 casos leves, 2 moderados y 1
2 severos Grafico 2 sin embargo los puntajes no fueron concordantes para el mismo
sujeto . Para la evaluacion de la intervencion mediante coeficiente de correlacion
por t de Kendall para variables ordinales en leve moderado y severo se observé una
correlacion fuerte entre la evaluacion de EASI y SCORAD de dermatologia .836,
para la evaluacion de la correlacion entre ambas escalas evaluadas por alergologia
EASI y SCORAD obtuvimos una correlacion positiva de .544 sin embargo mucho
menor al rendimiento entre escalas comparado con dermatologia.

A la comparacion de las escalas SCORADD y SCORADA se obtuvo una correlacion
menor al 50% .496 y entre EASID y EASIA una dependencia de .465 menor al 50%
entre ambas especialidades, mostrando una correlacion similar entre las escalas
EASI y SCORAD siendo la correlacion ligeramente mas alta cuando ambos
servicios utilizan la evaluacion de SCORAD.En la literatura se ha descrito que EASI
y SCORAD representan los 2 mejores instrumentos validados para medir signos de
DA a pesar de algunos vacios de validacion (48,49), EASI mostré una validez de
contenido adecuada, capacidad de respuesta, consistencia interna, confiabilidad
intraobservador y fiabilidad interobservador intermedia lo cual es consistente con lo
encontrado tanto por ICC como por evaluacion T de Kendall. El indice SCORAD
objetivo mostr6é una validez de contenido, capacidad de respuesta y confiabilidad
interobservador adecuadas, pero una confiabilidad intraobservador poco clara, lo
cual fue reproducible con mayor correlacion tanto en la evaluacion por el servicio de
dermatologia como alergologia con una ICC de .561 individual y en promedio .719
buena p.006 vs evaluacion cuantitativa de EASI ICC .460 regular individual y .631
regular p.027.



CONCLUSIONES

La iniciativa HOME para la homogeneizacion de las escalas de evaluacién de
dermatitis atopica en 2013 realizé recomendaciones sobre las escalas de
evaluacion por expertos 90% de los participantes optaron por la inclusién de
evaluacion objetiva por EASI y 7% por SCORAD(48,50), sin embargo asociado a
los resultados obtenidos concluimos existe la posibilidad de una mejor correlacién
entre la evaluacion por dermatologia y alergologia mediante escala de SCORAD
que con escala de EASI a diferencia de lo descrito hasta este momento en la
literatura . A pesar del tamafio de muestra, este estudio es util para mejorar las
evaluaciones asi como la correcta estadificacion de la severidad de los pacientes
con dermatitis atdpica al otorgar una sugerencia entre la escala con mayor
coeficiente de correlacion, se requieren mas estudios con mayor numero de muestra
para poder realizar observaciones concluyentes a futuro asi como una intervencion

que mejore el rendimiento de estas escalas en nuestro centro formador.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La mayor limitante del estudio fue el tamafo de muestra , por lo que en estudios
futuros se debera reclutar una mayor muestra.
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Anexos

1.Criterios de Williams escala validada en espafol
Criterios de Williams para el diagnéstico de Dermatitis Atdpica
Manifestacidén inicial

Dermatitis Pruriginosa (o relato de los padres de antecedente de rascado)

Manifestaciones asociadas tres o mas de los siguientes

Dermatitis en areas de flexion que involucra area de flexion de codos y parte posterior
de las rodillas.

Dermatitis visible en mejillas o en areas extensoras en nifios hasta 18 meses o menores.

Historia personal de dermatitis en areas de flexion: dermatitis en mejillas o en areas
extensoras en niinos de hasta 18 meses o menores.

Historia de sequedad cutanea generalizada en los ultimos 12 meses.

Historia personal de asma o rinitis alérgica (RA) o historia de enfermedad atépica en
familiares de primer grado en nifios menores de cuatro afos.

Inicio de signos y sintomas en nifios menores de dos afnos (no valido si el niiio es menor
de cuatro anos).

2 .Escala de Evaluacion SCORAD



Cuadro 5b. Célculo del indice SCORAD

. Nombre \
Indice Fecha de racimient
ec e nacimiento
SCORAD
Fecha de visita

Las figuras en el paréntesis ™
son para nifios menores de dos anos.

A. Extensién por favor
indique la zona
afectada

B. Intensidad A/5+7B/2+C

C. Sintomas subjetivos
Prurito e insomnio

i

Medios de calculo Intensidad " Medios de calculo |
Eritema (1) Ie:el:/seemia
Edema/Papulas 2 moderado
Exudado/Costra 3 severo
Escoriacién *Evaluado en areas sanas
Liquenificacién

Xerosis*

Escala analégica | Prurito (0-10)
visual (promedio D LR LR RN R RN R R
de los ultimos 3 | Pérdida de 0

dias o noches) suefo (0_10) D O e v e e e e e e e v




3.Escala de Evalucaién EASI

. SELECT A BODY REGION

Four regions of the body are considered separately

Head and neck

Upper extremities

Trunk
(including the
genital area)

Lower extremities
(including buttocks)

Figure 1: Four regions of the body"?

Head and neck:
Face occupies 33%,
neck 34% (17% front and
17% back) and scalp 33%

Trunk (including
genital area):
Front occupies 55%
and back 45%

Upper extremities:
Each arm occupies 50%
(front or back of one

arm is 25%)

Lower extremities
(including buttocks):
Each leg occupies 45%
(front or back of one leg is
22.5%) and buttocks 10%

. ASSESS THE EXTENT OF ATOPIC DERMATITIS IN THAT BODY REGION'2

of involvement and given a value between 0 and 6

» Each body region has potentially 100% involvement of its own total surface area (Figure 1)
* The extent of active atopic dermatitis in each body region is evaluated based on the percentage

% involvement 0 1-9% 10-29% 30—49%

50-69%

70-89% 90-100%

Region score 0 1 2 3

5 6

. ASSESS THE SEVERITY OF EACH OF THE FOUR SIGNS IN THAT BODY REGION'2

In the chosen body region, assess the severity of the following
four key signs of atopic dermatitis:

* Erythema

* Oedemalpapulation

» Excoriation

« Lichenification

Grade the severity of each sign for each

body region on a scale of 0 to 3 (Figure 2)

0 None/clear
1 Mild

2 Moderate
3 Severe




Figure 2: Mini atlas to assist scoring the severity signs of atopic dermatitis?

Erythema Oedem_al Excoriation Lichenification
papulation
0 - - -

Faintly detectable, pink

Barely perceptible elevation

Scant, superficial excoriations

Slight thickening of the skin,
skin markings minimally
exaggerated

Moderate

2

Clearly distinguishable
dull red

Clearly perceptible elevation
but not prominent

Many superficial &/or some
deeper excoriations

Clearly thickened skin with
exaggerated skin markings &/
or some prurigo nodules

Severe

3

Deep dark or fiery bright red

Prominent elevation

Diffuse extensive superficial
&/or deep excoriations

Prominent thickening with
exaggerated skin markings
creating deep furrows &/or

many prurigo nodules
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IMSS CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ,PARA PARTICIPAR CENTRO MEDICO NACIONAL S. XXI
EN PROYECTOS DE INVESTIGACION SOCIEDAD MEDICA CMN. A.C.

Lo (a) estamos invitando a participar en el proyecto de investigacion titulado:
variaciones interobservador en el rendimiento de escalas EASI y SCORAD en
pacientes con dermatitis atopica, que se llevara a cabo en el Servicio de Alergia e
Inmunologia Clinica y Dermatologia en esta misma unidad.

El propésito del estudio es: saber cuanto varia su clasificacion de gravedad de las
lesiones que pacede, a través de la aplicacion de cuestionarios que seran realizados
por un médico alergdlogo y un dermatologo.

Al igual que Usted, mas personas derechohabientes del IMSS, seran invitadas. Su
participacion es completamente voluntaria. Por favor, lea la informacién que le
proporcionamos y haga las preguntas que juzgue pertinentes antes de decidir si
desea o no participar.

Si usted acepta participar se procedera a realizar dos cuestionarios, que consisten
en identicar por el médico el tipo de lesiones en la piel que usted tiene, ademas se
le preguntara que tanto afecta su enfermedad en su dormir y que tanto le da
comezon. Esto permitira que se le otorgue una clasificacién a su enfermedad y que
ésta coincida entre los alerg6logos y dermatologos.

Los resultados obtenidos de dicho proyecto de investigacion permitira identificar
variaciones entre dermatologos y alergdlogos y en caso de existir, implementar
estrategias para lograr coincidir en las evaluaciones de ambos servicios en beneficio
de los pacientes.

Los resultados obtenidos son confidenciales, es decir no se dara a conocer su
nombre, numero de seguridad social u otros datos personales, pero los resultados
de todos los pacientes, es decir, no los suyos exclusivamente podran ser utilizados
para la divulgacion cientifica y ser presentados en congresos, publicaciones
meédicas para beneficiar a otros individuos que tengan su misma enfermedad.

Es importante que sepa que no recibira un pago por su participacion y que el estudio
no implica gasto alguno para Usted. En caso de que no desee participar su atencion
meédica en ambos servicios no se vera afectada. Si usted acepta participar también
conserva el derecho de retirarse del estudio en cualquier momento que lo
considere conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que recibe del
Instituto.



En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigadora o Investigador Dra. Diana Herrera Sanchez, Servicio De Alergia e

Responsable: Inmunologia Clinica , HE CMN SIGLO XXI, IMSS Teléfono:
56276900 E-Mail: diana.herreras@imss.gob

Colaboradores: Dra. Flor de Azalea Martinez Gutiérrez Servicio De Alergia
e Inmunologia Clinica , HE CMN SIGLO XXI, IMSS
Teléfono: 56276900 e-mail: azalea.307 @hotmail.com , Dra
Patricia Maria O’Farril Romanillos Servicio De Alergia e
Inmunologia Clinica, HE CMN Siglo XXI IMSS, Teléfono:
56276900 E-mail: dra.patyofarril@gmail.com

Dra Alicia Lemini Lépez Servicio de Dermatologia , HE CMN
Siglo XXI, IMSS,Teléfono: 55780132 E-mail: mailto:
aleminil65@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comité Local de Etica de Investigacion en Salud del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc
330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP
06720. Teléefono (55) 56 27 69 00 extension 21230, correo electrénico:
comité.eticainv@imss.gob.mx

Declaracién de Consentimiento

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o
alguien me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me ha dado
la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi
satisfaccion. Se me ha dado una copia de este formato.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui
se describe.

Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha

Firma del encargado de obtener el consentimiento informado


mailto:diana.herreras@imss.gob
mailto:azalea.307@hotmail.com
mailto:dra.patyofarril@gmail.com
mailto:aleminil65@gmail.com
about:blank

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus
preguntas. Considero que comprendio la informacion descrita en este documento y
libremente da su consentimiento a participar en este estudio de investigacion.

Nombre del encargado de obtener el consentimiento informado

Firma del encargado de obtener el Cli Fecha

Firma de los testigos
Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmé este formato de
consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre del Testigo 1 Parentesco con participante
Firma del Testigo Fecha
Nombre del Testigo 2 Parentesco con participante

Firma del Testigo Fecha
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Unidad Médica de Alta Especialidad:
Hospital de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez del Centro
Médico Nacional Siglo XXI;
Ciudad de México. LS 06 AM 09 006 067 SERVICIO DE ALERGIA E
INMUNOLOGIA CLINICA

VARIACIONES INTEROBSERVADOR EN EL RENDIMIENTO DE ESCALAS
EASI, SCORAD EN LA EVALUACION DE PACIENTES CON DERMATITIS
ATOPICA
FOLIO IDENTIFICADOR
FECHA

INSTRUCCIONES: LLENAR POR EL MEDICO, FAVOR DE ENCERRAR LA
RESPUESTA O INDICAR CON EL NUMERO CORRESPONDENTE.

Edad Valores
Sexo 1.Hombre 2 .Mujer
Comorbilidad 1.- Hipertension arterial
2.-Diabetes
3.- Sobrepeso y obesidad
Escalas de Evaluaci 1.- EASI
2.-SCORAD
Grado de afeccion Inicial Alergélogo 1. Leve
2. Moderado
3. Severo
Grado de Afeccion Post Evaluacion 1.Leve

Dermatélogo
2.Moderado

3.Severo
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