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RESUMEN

Antecedentes: La Psoriasis es una enfermedad crénica de etiologia desconocida que clinicamente se
caracteriza por placas eritemato-escamosas, estudios previos en otras poblaciones han demostrado que afecta
la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), para estimar esta variable, es necesario contar con
instrumentos adecuados para cada poblacion.

Objetivos: Validar tres instrumentos; uno especifico de enfermedad dermatologica (DLQI: Indice
Dermatolégico de Calidad de vida) y dos especificos en psoriasis (PDI: Indice de Discapacidad de la psoriasis
y PLSI: The psoriasis Stress Life Inventory); y estimar la calidad de vida en pacientes mexicanos con psoriasis
Material y Métodos.

Disefio de estudio: Se realizd un estudio en dos fases: Fase 1: estudio de validacion, fase 2: estudio
transversal.

Poblacion de estudio: Pacientes con diagndstico clinico y/o histopatoldgico de psoriasis, con edad >18 afios,
ambos sexos, que cumplieron los criterios de inclusion y exclusion de las respectivas fases del estudio.
Métodos: Se realizd un proceso de adaptacion transcultural de los cuestionarios DLQI, PDI y PLSI,
posteriormente estos fueron validados en un grupo de 20 pacientes, para ello se utilizo ademas el cuestionario
SF-36 (Formato Corto-36), y se recabd informacion socio demografica. En la segunda fase del estudio se
evaluo6 la calidad de vida con los cuestionarios SF-36, DLQI, PDI y PLSI.

Analisis estadistico: en la primera fase del estudio se evalué la fiabilidad (reproducibilidad) mediante el o de
Cronbach y la prueba test-retest, la validacion convergente con el cuestionarios SF-36 utilizando el
coeficiente de correlacion de Spearman y la validacion discriminante de los cuestionarios DLQI, PDI y PLSI,
por medio de la prueba de Kruskal-Wallis. En la segunda fase, con el cuestionario SF-36 se comparo a los
pacientes con psoriasis con la poblaciéon general mexicana mediante la prueba de diferencia de medias. Se
realizé la descripcion de los resultados obtenidos con los cuestionarios DLQI, PDI'y PLSI.

Resultados: El a de Cronbach fue de 0.77 para el DLQI, 0.75 para el PDI y 0.76 para el PLSI. Tanto el
DLQI como el PDI tuvieron un coeficiente de correlacion de Spearman de 0.84, y el PLSI de 0.83 (p<0.001)
en la prueba test-retest. Presentaron convergencia con el cuestionario SF-36. El DLQI fue capaz de

discriminar entre grupos cuando estos fueron definidos con base en el porcentaje de superficie corporal



afectado. La psoriasis es una enfermedad que afecta la CVRS en quienes la padecen en comparacion con la
poblacion general, los promedios de calificacion de nuestros pacientes son mayores que los reportados en
otros estudios.

Conclusiones: Los cuestionarios DLQI, PDI y PLSI con validos para su uso en poblacion mexicana, la

psoriasis es una enfermedad que afecta la CVRS.

Palabras clave: Psoriasis, validacion de cuestionarios, calidad de vida.



ANTECEDENTES

Generalidades

La psoriasis es una enfermedad cronica de la piel que se caracteriza por lesiones cutaneas eritemato-
escamosas, causada por mecanismos genéticos, neurogénicos e inmunolégicos. Las lesiones cutdneas
presentan alteraciones de los queratinocitos representadas por hiperproliferacion, diferenciacion anormal e

inflamacion, que puede comprometer tanto la dermis como la epidermis."**

La psoriasis en placa cronica, es la forma mas frecuente de la enfermedad (aproximadamente el 90%), y la
mas estudiada en pruebas clinicas e investigaciones en patogénesis y genética de la enfermedad. Se
caracteriza por lesiones discoides, rojas, escamosas que pueden presentarse como lesiones Unicas en sitios

predispuestos como las caras extensoras de codos y rodillas o diseminarse al resto del cuerpo.”

Aunque las publicaciones son contradictorias, se han reportado asociaciones de este padecimiento con otras
enfermedades, ya sea dermatologicas (penfigoide ampolloso, lupus eritematoso, vitiligo) o no dermatologicas;
entre las que se sefialan con mayor frecuencia obesidad, diabetes, hipertension arterial y enfermedades

cardiovasculares obstructivas y enfermedad de Crohn."?

A nivel mundial se estima que su prevalencia es del 2%.% © Afecta del 1.5 al 5% de la poblacion caucésica del
norte de Europa y paises escandinavos; en Estados Unidos se reporta que afecta al 2.5% de la poblacion
caucésica, 1.3% de la poblacion negra y un 1% de la poblacion de otras etnias; ’ en contraste, en China, y en

las poblaciones andinas de Sudamérica es un evento raro.”°

En el Consenso Mexicano para el manejo de la terapia bioldgica en psoriasis del 2004, se reconoce que en
nuestro pais, no se cuenta con informacion suficiente y fidedigna que nos permita establecer una tasa de
morbilidad para psoriasis, por lo que las estimaciones al respecto se han basado en estudios realizados en

otros paises.® En un estudio realizado en una zona conurbada de la ciudad de México (estudio COPCORD), se



identificaron unicamente 4 pacientes con esta enfermedad en una muestra total de 4046 entrevistados.

(Comunicacion personal. Dra. Ingris Pelaez. Reporte en preparacion).

Calidad de Vida

Debido a que la psoriasis es una enfermedad crénica, uno de los aspectos fundamentales en su atencién
integral es la calidad de vida, ya que si bien existe una tendencia tanto de los profesionales de la salud como
del publico en general a subestimar el impacto de las enfermedades de la piel en comparacion con otros
padecimientos, catalogados como sistémicos, estudios previos han demostrado que las enfermedades cutaneas
ejercen gran influencia sobre las relaciones personales, estado psicologico y actividades de la vida diaria de
quienes las padecen.’ Por lo tanto, es importante considerar el concepto de Calidad de Vida, el cual se define
como una percepcion personal unica que representa la forma en que, dentro de su cultura y sistema de valores,
los pacientes individuales sienten acerca de aspectos vitales relacionados con su estado de salud y otros
aspectos no médicos (metas, expectativas, preocupaciones).'” Ya que se trata de un concepto muy amplio y
son varios los factores que la afectan, se ha desarrollado el concepto de “Calidad de Vida Relacionada con la
Salud” (CVRS), como la representacion de las reacciones y percepciones que tienen los pacientes con

respecto a su salud.'® "

Actualmente la satisfaccion y el bienestar de los pacientes se considera una cuestion sumamente importante;
cada dia existe un mayor interés tanto en los instrumentos que pueden aportar esta informaciéon como en la
realizacion de estudios de calidad de vida, los cuales se han desarrollado en las siguientes areas: economia
sanitaria, investigacion clinica y evaluacién de précticas clinicas.'"'> Multiples trabajos muestran evidencia
de que la psoriasis ejerce un gran impacto en la CVRS, y que el grado de este, no necesariamente esta
relacionado con la gravedad clinica de la enfermedad; ademas, una significativa proporcion de los pacientes

manifiesta insatisfaccion con sus tratamientos.’

Se ha observado que el 75% de los pacientes cree que la enfermedad tiene un impacto moderado o severo en

su calidad de vida, con alteraciones en sus actividades diarias."”” Algunas investigaciones han demostrado que



la psoriasis tiene un efecto deletéreo en la funcidn psico-social del individuo, los pacientes afectados reportan
niveles significativos de desadaptacion social, disrupcion de vida y abandono social. Un estudio mostré que el
56% tenia ansiedad y 46% depresion extrema durante la exacerbacion de la enfermedad. Se ha reportado que
al menos el 20% de los pacientes afectados ha contemplado el suicidio.'* Un gran porcentaje de pacientes
manifiesta que ha tenido moderados a extremos niveles de ansiedad, depresion y colera.'” En un trabajo
previo, se observd mediante auto reporte, que a medida que aumenta la gravedad de la enfermedad, también

lo hace el consumo de tabaco, alcohol, tranquilizantes, pildoras para dormir y antidepresivos."

Diversos estudios que comparan la psoriasis con varias enfermedades sistémicas, en relacion a la CVRS,
sefialan que la CVRS en estos pacientes se altera igual que la de pacientes con angina, hipertension, cancer o
artritis."”> En estudios comparativos, utilizando el cuestionario de CVRS, SF-36 (Formato Corto SF-36), los
pacientes con psoriasis reportan un decremento en su funcionamiento fisico y mental que es comparable al
que reportan pacientes con cancer, artritis, hipertensién, enfermedades cardiacas, diabetes y depresion.' " En
Francia, donde se estiman alrededor de 2 millones de pacientes con psoriasis, una tercera parte manifestd que
este padecimiento era una gran carga para ellos, mientras que otra tercera parte que ademas tenia otra
enfermedad como diabetes, asma, insuficiencia respiratoria cronica, enfermedad cardiaca o reumatismo

declar6 que su enfermedad de la piel era su mayor problema.’

En cuanto a su impacto social, Krueger et al, encontraron que el 40% de los pacientes con psoriasis severa ha
experimentado problemas al recibir servicios o tratamientos en lugares como barberias, salones de belleza,
albercas publicas y clubes de salud. Los pacientes jovenes con psoriasis tienen mayores dificultades para su
interaccion social que pacientes con la enfermedad de mayor edad.'* Situacién mas evidente en el grupo de 18
a 45 afios de edad, los cuales experimentan la mayoria de las dificultades relacionadas con la socializacion,

apariencia, ocupacion y finanzas."

Los pacientes con psoriasis representan costos, tanto a si mismos como al sistema de salud en términos de
tratamiento e indirectamente en términos de horas laborales perdidas y dificultades para su empleo en general.

Algunos estudios han demostrado que 54% de los afectados no trabaja o estan retirados, el 34% atribuyo su



estatus de empleo a su enfermedad. De aquellos que trabajaban, el 59.3% tuvo una pérdida media de 26 dias
de trabajo durante el afio previo a causa de su enfermedad, el 6% report6 discriminacién en el trabajo.'*'® En
otros paises, el costo anual por el tratamiento de la psoriasis se ha estimado en un rango de 1.6 billones a 4.3
billones de dolares.”* En estudios en los que se pide a pacientes con psoriasis que expresen una cantidad de
dinero que estarian dispuestos a pagar por la curacion de la enfermedad se ha visto que estas cantidades son

similares a las que pagarian pacientes con asma.'’

Una investigacion previa sefialo algunos factores determinantes de la calidad de vida relacionada a salud en
psoriasis; se identificé como el factor mas importante en el decremento en la calidad de vida, a la extension
cutanea de la enfermedad, asi como a pacientes atendidos por multiples médicos, esto probablemente
represento insatisfaccion con el tratamiento; la edad demostré una débil correlacion negativa con la calidad de
vida, sugiriendo que los pacientes mas jovenes tienen una mayor tendencia a ser mds afectados por su
enfermedad,'® sin embargo, esto es controversial, ya que también se ha reportado lo opuesto.” Las mujeres se

vieron més afectadas que los hombres.'*

La forma mas comin de medir la calidad de vida es mediante el uso de cuestionarios auto administrados.'

Estos instrumentos deben contar con ciertas propiedades como son:

1.-Validez: Es la capacidad del instrumento para medir correctamente aquello para lo cual fue disefiado, esta
puede ser de apariencia, de criterio, de contenido y de constructo o concepto. La validez de apariencia se
refiere al grado en que el cuestionario mide lo que quiere medir a juicio de los expertos y de los propios
sujetos. La validez de criterio consiste en tomar como referencia algin método alternativo de medicion del
fenémeno que se estudia que tenga validez demostrada para determinar la validez de un nuevo instrumento.
La validez de contenido es el grado en que la medicion abarca la mayor cantidad de dimensiones del concepto
que se quiere estudiar, consiste en comprobar si los items de una dimension o instrumento cubren cierta area
que se pretende cubrir en forma clara y precisa. La validez de constructo evaltia el grado en que el
instrumento refleja la teoria del fenomeno o concepto que se quiere medir se comprueba comparando el

i . . 11,20, 21
instrumento con otras medidas (validez convergente). ' **



2.-Fiabilidad (reproducibilidad): Capacidad de medir lo mismo en repetidas ocasiones bajo las mismas
condiciones. ' % Determina la proporcion total de la varianza atribuible a diferencias verdaderas entre los
sujetos (mediciones libres de error). Puede evaluarse mediante la consistencia interna, la fiabilidad test-retest
o intra observador y la fiabilidad inter observador. La consistencia interna, se refiere a la coherencia de los
componentes del instrumento.”’

3.-Sensibilidad al cambio: el instrumento debe ser capaz de detectar cambios cuando los haya.'"*

Para medir la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con psoriasis se han utilizado los

siguientes tipos de instrumentos: !>

1.-Cuestionarios genéricos, que pueden ser utilizados para valorar toda clase de enfermedades, miden la
calidad de vida fuera de un contexto clinico, pueden aplicarse a la poblacion general o utilizarse en diferentes
patologias, una de sus ventajas es que permiten hacer comparaciones con enfermedades no cutaneas.'""* Entre
estos se encuentran el Formato Corto-36 (SF-36. The Short Form-36 Health Survey), ya validado en
poblacion mexicana, 2 el Subjetive Well Being Scale (SWLS) ," el EuroQol-5D (EQ-5D) y el Nottingham

Health Profile (NHP).'"*

El cuestionario SF-36, es un instrumento de amplio uso en la literatura médica, cubre ocho dimensiones que
representan los conceptos de salud empleados con mayor frecuencia cuando se mide CVRS, asi como
aspectos relacionados con la enfermedad y tratamiento. Las dimensiones evaluadas son: funcion fisica, rol
fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcion social, rol emocional y salud mental; adicionalmente
incluye una pregunta de transicion sobre el cambio en el estado de salud respecto al afio anterior, que no se
incluye en el célculo de las ocho dimensiones principales. Las puntuaciones estan ordenadas de tal forma que
a mayor valor mejor es el estado de salud (rango de 0 a 100); ademas el cuestionario permite el calculo de dos
mediciones resumen: componente de la escala fisica y componente de la escala mental, mediante la suma
ponderada de las ocho dimensiones principales. Actualmente existen dos versiones de este instrumento en
cuanto al marco temporal, la version estandar (cuatro semanas) y la aguda (una semana).”” En México, los

resultados de un estudio realizado estimar las normas de este instrumento en la poblacion general en personas



mayores de 25 afios, mostraron una media de 79 con desviacion estdndar (DE) de 0.2 para el componente
sumario de la escala fisica y una media de 76.7 con DE de 0.2 para el componente sumario de la escala

mental >

Particularmente el cuestionario SF-36, ha sido utilizado en varios estudios para determinar el impacto de la
psoriasis; los resultados obtenidos son contradictorios, algunos autores reportan que el énfasis de el SF-36 en
las consecuencias fisicas de la enfermedad sugiere que su contenido puede ser inapropiado para valorar
individuos con psoriasis ya que puede subestimar los problemas ocasionados por la enfermedad de la piel."
Su uso ha demostrado que la psoriasis puede causar mayor discapacidad que otras enfermedades médicas
mayores con una reduccion del funcionamiento fisico y mental similar al observado en artritis, hipertension y
diabetes.'> ¥ Ademas se ha documentado que los pacientes con psoriasis se perciben a si mismos con una

pobre salud y tienen una calidad de vida mas baja que la de la poblacion general.”

El cuestionario SWLS, es un instrumento corto de 5 items disefiado como una medida global de satisfaccion
de vida. El EuroQol-5D es un instrumento estandarizado que fue creado para describir y valorar el estado de
salud, consta de dos partes, la primera registra el estado de salud en cinco dimensiones con tres niveles y la
segunda se trata de una escala analoga visual.” El NHP, es un cuestionario de 38 preguntas que forman seis

secciones, mide la percepcién de los problemas de salud.’

2.-Cuestionarios especificos para enfermedades cutaneas como el indice de Calidad de Vida en Dermatologia
(DLQI. Dermatology Life Quality Index), el Skindex-29 y el Questionnaire on Experience with Skin
Complaints (QES); disefiados para valorar los efectos especificos de los problemas de la piel, aunque también
se enfocan en sintomas y funcionamiento més que en calidad de vida, tienen mayor aceptabilidad por los

pacientes.'” > **

El DLQI, consta de 10 preguntas cuyo marco temporal abarca los Gltimos 7 dias, la escala de respuestas

incluye 4 opciones de respuesta: “muchisimo”, “mucho”, “un poco”, “nada” con puntuaciones de 0 a 3 y una

quinta opcion de “sin relacion”. Las dimensiones incluidas son signos y sintomas (preguntas 1-2), actividades



diarias (preguntas 3-4), tiempo libre (preguntas 5-6), trabajo/estudios (pregunta7), relaciones interpersonales
incluyendo la sexualidad (preguntas 8-9) y tratamiento (pregunta 10). La escala de calificacion va de 0
(minimo impacto) a 30 puntos (maximo impacto en la calidad de vida)."” Con la finalidad de facilitar la
interpretacion clinica de su puntaje total, se ha sugerido un conjunto de categorias que consiste en cinco
grupos dependiendo su efecto en la calidad de vida; grupo O: sin efecto (calificacion 0-1), grupo 1: poco
efecto (calificacion 2-5), grupo 2: efecto moderado (calificacion 6-10), grupo 3: gran efecto (calificacion 11-

20) y grupo 4: extremadamente gran efecto (calificacion 21-30).2

Este indice fue desarrollado en gran Bretafia por Finlay et al. Es uno de los instrumentos dermatoldgico-
especificos mas difundidos. Actualmente ha sido utilizado en 33 diferentes enfermedades de la piel, en 32
paises y se encuentra disponible en 55 idiomas.”® Ya ha sido adaptado al espaiol. La auto administracion del
cuestionario toma en promedio dos minutos.'” ** Se considera un elemento de uso breve y simple, lo cual ha

favorecido su uso cada vez mayor tanto en la practica clinica como para fines de investigacion .2

El cuestionario Skindex-29, consta de 29 preguntas, mide los efectos de las enfermedades cutaneas en la
calidad de vida de los pacientes en tres escalas: funcional (12 items), emocional (10 items) y sintomatica (7

items).!” EI QES es un instrumento de 23 preguntas, examina la carga social y psiquica de la enfermedad."

3.-Medidas de Calidad de vida mixtas; como el PSI (The Salford Psoriasis Index), derivado de la
combinacion de un puntaje de gravedad actual de psoriasis basado en el PASI (Psoriasis Area and Severity
Index), un puntaje indicador de discapacidad psico-social y un puntaje basado en informacion historica; %" y
el KMPI (Koo-Menter Psoriasis Instrument), que es un algoritmo diagnostico y una medida formal auxiliar en
la identificacion de pacientes con impacto significativo en la calidad de vida, utilizado para justificar una

terapia sistémica.'>**

4.-Cuestionarios especificos para psoriasis; explicitamente disefiados para valorar la relacion de la
enfermedad con la calidad de vida, pueden detectar efectos mas especificos ademas de tener mayor

aceptacion. Entre estos se encuentran la Escala de Discapacidad en Psoriasis (PDS. Psoriasis Disability Scale)



el indice de Discapacidad en Psoriasis (PDI. Psoriasis Disability Index), la Escala Relacionada con el Estrés
en Psoriasis (PRSS. Psoriasis-Related Stressor Scale), el PLSI (The Psoriasis Life Stress Inventory), el
PQOL-12 (Psoriasis Quality-of-Life Questionnaire-12), y el PSORIQoL (Psoriasis Index of Quality of

Life).M’ 15,17,24

El PDI, consta de 15 preguntas distribuidas en cinco dimensiones: actividades diarias (5 preguntas),
trabajo/estudios (3 preguntas), relaciones personales (2 preguntas), tiempo libre (4 preguntas) y tratamiento (1
pregunta). La categoria de respuesta va de 0 (interferencia nula de la psoriasis) a 3 (interferencia maxima de la
psoriasis) y su rango de puntuacion va de 0 a 45 (a mayor puntuaciéon mayor impacto en la calidad de vida),

.y -2
aunque también puede expresarse como porcentaje.”’

El instrumento fue desarrollado en el Reino Unido, en 1985, y revisado en 1990; la version actual, publicada
en 1995, consta de una serie de 15 preguntas, que hacen referencia a las lltimas cuatro semana, hasta la fecha,
este ha sido traducido a trece idiomas y utilizado en al menos 20 paises.”’ Ha sido adaptado al castellano; en
Espaiia, se realiz6 un estudio de validacion con 294 pacientes con psoriasis moderada a grave, los resultados
permitieron concluir que esta version es factible, valida y sensible a los cambios para su uso en pacientes de
esa poblacion, aunque deberia analizarse su fiabilidad en pacientes estables clinicamente.’® En México existe

el antecedente de una tesis previa, sin embargo se necesita realizar una validacion convergente.”!

Este cuestionario (PDI), representa uno de los primeros intentos para cuantificar el impacto en la calidad de
vida entre los pacientes de psoriasis; sin embargo, algunos autores opinan que este instrumento parece ser
menos sensible cuando es utilizado en pacientes con formas menos extensas ya que fue desarrollado
basandose en pacientes con formas graves de la enfermedad (hospitalizados o aquellos con modalidades de

tratamiento mas serias como metotrexate o fototerapia).

El PLSI, es un cuestionario que proporciona una medida de los problemas diarios o el recurrente estrés de
bajo grado asociado a tener que vivir con psoriasis. Fue desarrollado con la finalidad de obtener un indice del

estrés asociado con tener que hacer frente a varios eventos relacionados a psoriasis; se basa en la creencia de



que el concepto del estrés relacionado a psoriasis es importante, puesto que experimentar un evento
relacionado con psoriasis puede no ser igualmente estresante para todos los pacientes y el estrés relacionado a
psoriasis probablemente es el indicador mas exacto de la discapacidad psico-social asociada a psoriasis para

cualquier paciente en particular.*

Este instrumento contiene 15 items, que hacen referencia a las ultimas 4 semanas."” ** Cada cuestion puede
ser calificada de 0 a 3, la calificacion global va de 0 a 45. Tiene un punto de corte en 10 (alto y bajo) donde
altas puntuaciones indican un alto estrés. Se ha demostrado que posee una alta consistencia interna (alfa de
Cronbach de 0.9).”*? Hasta el momento, no existe una versiéon en espafiol que haya pasado por un proceso de

adaptacion transcultural.

Otros instrumentos especificos, son el cuestionario PQOL-12, que es un instrumento de 12 puntos, que ha

14, 15, 27

demostrado, correlacion con el PASI en otras poblaciones; y el cuestionario PSORIQoL, desarrollado

con base en el modelo de calidad de vida; consiste en 25 preguntas dicotomicas, es corto y practico para su

uso en estudios clinicos.”**

Para su evaluacion cinica, la mayoria de los estudios modernos utiliza un indice de gravedad denominado
PASI (Psoriasis Area and Severity Index), cuya puntuacion tiene en cuenta las caracteristicas clinicas
(eritema, escama, grosor) y la extension de las lesiones; cuatro areas mayores fueron determinadas para
calcularlo: cabeza, tronco, extremidades superiores y extremidades inferiores, correspondiendo al 10%, 20%,
30% y 40% de la superficie corporal total respectivamente, su valor varia de 0 a 72.>* ** En base a este indice
la gravedad de la enfermedad puede clasificarse en tres categorias: leve (PASI <7) moderada (PASI 7-12)y
severa (PASI >12).** Sin embargo, este indice solo tiene un valor relativo, ya que no toma en cuenta las
repercusiones funcional, psicoldgica y social de la enfermedad ni tampoco su caracter evolutivo.” Ademas, los
resultados son contradictorios, ya que algunos estudios han indicado una relacion inversa entre calidad de
vida y la gravedad de la psoriasis,"> mientras que también se ha documentado que esta no muestra correlacion
con la calidad de vida,” por lo que debe usarse en conjunto con escalas que midan esta variable. Otro indice

empleado es el SAPASI (Self-Autoadminister PASI), que es un instrumento auto-administrado que usa los



mismos criterios que el PASI, pero con terminologia no profesional, su escala va de 0 a 72, este también es

solo una medida de gravedad.'*

A pesar de la existencia de multiples instrumentos para medir CVRS, la mayoria han sido desarrollados en
paises de habla inglesa, y validados con base en un contexto sociocultural particular. Por lo tanto, la
traduccion simple de un cuestionario no es suficiente para que pueda ser aplicado en otro contexto sin hacer
ningun cambio. Antes de ser utilizados en otro pais, cultura o lenguaje, deben someterse a un proceso de
adaptacion transcultural que garantice la equivalencia entre la fuente original y la nueva version; deben
considerarse varios escenarios de este proceso, dependiendo de que exista o no equivalencia de lenguaje o
cultura entre el sitio de origen y el nuevo sitio en el que se pretende aplicar el cuestionario. Actualmente
existen guias para realizar estudios de validacion dependiendo de cada situacion particular, en la Gltima
version se reconoce que en las enfermedades de baja prevalencia, es dificil cumplir con las recomendaciones
anteriores, (30-50 pacientes), Siendo incluso necesario realizar estos de procesos mediante colaboracion

internacional.'® 3% %

Por todo lo anteriormente expuesto, podemos concluir que es importante contar con instrumentos adecuados
que nos permitan evaluar estos aspectos en enfermedades cronicas como la psoriasis; utilizar estos
cuestionarios en forma conjunta (genéricos y especificos) ya que son medidas complementarias, por lo tanto,
su uso en conjunto es conveniente para una mejor comprension del impacto de las enfermedades cutaneas; y
contar con datos que nos proporcionen un panorama acerca de la situacion de este aspecto en nuestra
poblacion. Por lo tanto los objetivos de este estudio son: Validar tres instrumentos; uno especifico de
enfermedad dermatologica (DLQI) y dos especificos en psoriasis (PDI y PLSI); y estimar la calidad de vida

en pacientes mexicanos con psoriasis

MATERIAL Y METODOS

Con la finalidad de lograr los objetivos planteados, de diciembre de 2008 a diciembre de 2009, se realiz6 un

estudio en dos fases:



Fase 1. Estudio de validacion

Fase 2. Estudio transversal

Poblacion de estudio:

En la primera fase (estudio de validacion) se incluyeron pacientes con que cumplieron los siguientes criterios
de inclusién: edad >18 afios, ambos sexos, pacientes con diagnostico clinico y/o histopatoldgico de psoriasis
realizado por un dermatdlogo, seglin la clasificacion propuesta por El Consejo Internacional de Psoriasis
(IPC) del 2005,* pacientes que aceptaron participar en el estudio. Los criterios de exclusion fueron: pacientes
que no desearon participar en el estudio, pacientes que cursaron con comorbilidad dermatologica, pacientes
con problemas de comprension de los cuestionarios por enfermedad psiquiatrica, pacientes con enfermedades
cronico-degenerativas. Criterios de eliminacion: cuestionarios que tuvieran contestados menos del 70% de los

items.

En la segunda fase del estudio, se incluyeron pacientes con que cumplieron los siguientes criterios de
inclusion: edad >18 afios, ambos sexos, pacientes con diagndstico clinico y/o histopatologico de psoriasis
realizado por un dermatélogo, segun la clasificacion propuesta por El Consejo Internacional de Psoriasis
(IPC) del 2005,* pacientes que aceptaron participar en el estudio. Se excluyeron a los pacientes que no
desearon participar en el estudio. Criterios de eliminacion: cuestionarios que tuvieran contestados menos del

70% de los items.

Tamano de muestra:

En la primera fase del estudio (validacion) se incluyeron 20 pacientes.

En la segunda fase del estudio el calculo del tamafio de muestra se realizé en base a la férmula:
n=Zao*(p * q)/d*

Considerando una prevalencia del 2%, correspondiente a lo reportado en la literatura:

Zao® = 1.96 (al 95% de confianza)

p= prevalencia del 2% de psoriasis = 0.02



q = complemento (1-p) = (1- 0.02) = 0.98
d= diferencia esperada de 5% = 0.05
Sustituyendo:

((3.8416) *(.02*.98))/0.0025=30.11
Total: pacientes

El muestreo fue no probabilistico, simple, por conveniencia hasta completar la cuota.

Estrategia de investigacion:

Para la realizacion del estudio, se obtuvo el permiso para el uso de cada uno de los cuestionarios a validar de
los autores originales (Dr. Andrew Y. Finlay de los cuestionarios DLQI y PDI y Dr. Madhulika A. Gupta del
cuestionario PLSI), se solicité ademas permiso para el uso del cuestionario SF-36 version SF-36v2 Standard,
Mexico (spanish); licencia niimero CT112534/HOP037402 para uso académico al Office of Scholarly Grants

and Research (OGSR) of Qualitymetric Incorporated (“QM™).

Para los cuestionarios PDIl y DLQI, se realizdé un proceso de adaptacion transcultural, ya que ambos
cuestionarios se encontraban previamente disponibles en espaiiol, se integro un comité conformado por dos
dermatologos y un epidemidlogo clinico para su revision y verificaciéon del contenido, se propusieron
términos equivalentes y se realizo una prueba piloto con 5 pacientes, los cuales fueron valorados y referidos
por médico dermatologo de la consulta del servicio de Dermatologia del Hospital General de México, el cual
es un servicio que atiende poblacion abierta referida por médicos generales de la Consulta Externa del propio
hospital, y esta considerado como un hospital escuela de segundo nivel, para verificar la comprension de los
mismos, asi como sus sugerencias para una mejor comprension de los mismos. En base a estos resultados se
elaboro una version pre-final, que fue presentada al autor original, acompafiada de dos retro-traducciones
elaboradas de manera independiente por dos traductores profesionales no médicos, cuya lengua materna era el
inglés y que no conocian previamente el cuestionario original las cuales fueron solicitadas por el autor
original de los cuestionarios. Se integraron los comentarios del autor y se obtuvo la version final del

cuestionario. Ya que en el cuestionario PDI, la seccion referente a la escala 2 (trabajo/estudios) cuenta con



dos versiones (segun la situacion laboral o no del sujeto), con la finalidad de que los pacientes distinguieran
de una mejor manera estas versiones, se consultd con un pedagogo y también se consulté bibliografia
especializada,™ con esta informacion se realizo una adecuacion de formato (se incluyeron flechas que sefialan
cada version), que se consultd con el autor, quien aceptd la aceptd, por lo que esta adecuacion comenzo a

utilizarse a partir del paciente nimero 16 de la validacion.

Para el cuestionario PLSI, se realizo un proceso de traduccion y adaptacion transcultural, que consto de los
siguientes pasos: dos traductores profesionales no médicos tradujeron al espafiol el instrumento de manera
independiente, se integré un comité conformado por dos dermatoélogos y un epidemidlogo clinico para su
revision y se elaboro una sola version, posteriormente se realizo una prueba piloto con 5 pacientes, los cuales
fueron valorados y referidos por medico dermatdlogo de la consulta del servicio de Dermatologia del Hospital
General de México, para verificar la comprension del contenido y se recabaron sus sugerencias, en base a los
resultados se elaboro una version la cual fue nuevamente traducida al idioma original por dos traductores
profesionales no médicos cuya lengua materna era el inglés de manera independiente, posteriormente se
elaboro6 una sola version que fue presentada al autor original para verificar que se mantuviera la esencia del

instrumento, considerando sus comentarios se elaboro la version final del instrumento.'” %

Una vez completado el proceso de adaptacion transcultural, el cuestionario fue aplicado a 20 pacientes, los
cuales fueron valorados y referidos por médico dermatdlogo de la consulta del servicio de Dermatologia del
Hospital General de México y consultorio de practica privada. Con la finalidad de incluir todo el espectro de

la enfermedad, se incluyeron pacientes con PASI leve (< 7), moderado (de 7 a 12) y severo (> 12) ,*

Los pacientes fueron evaluados de la siguiente manera: en la visita basal, y a los 7-14 dias, con la finalidad de
evaluar la fiabilidad (reproducibilidad) del instrumento. En cada una de las visitas, se realizo una evaluacion
clinica, para determinar el PASI, por el mismo médico dermatdlogo; los pacientes contestaron los
cuestionarios DLQI, PDI y PLSI en cada una de estas visitas, en la visita basal ademas contestaron el
cuestionario SF-36, se determiné el porcentaje total de superficie corporal afectada y se recabo informacion

socio-demografica.



En la segunda fase del estudio, los participantes fueron pacientes ambulatorios, referidos por su médico
tratante; se realizo una evaluacion clinica para calcular el PASI por médico dermatdlogo en la Consulta
Externa del Servicio de Dermatologia del Hospital General de México. Los pacientes contestaron los

cuestionarios SF-36, DLQI, PDI y PLSI y se obtuvo informacion socio-demografica.

Aspectos Eticos

El estudio se clasifico como un estudio de riesgo minimo de acuerdo al Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacién y fue aprobado por el comité de por las Comisiones de Etica y de
Investigacion del Hospital General de México, O.D. y por las Comisiones de Etica e Investigacion del

Instituto Nacional de Salud Publica.

Cada paciente fue invitado por su médico tratante a participar en el estudio. Quien lo refirié con uno de los
investigadores participantes del proyecto, quien le explicd detalladamente en que consistia el estudio asi como
la finalidad del mismo. Todos aquellos que aceptaron participar firmaron la carta de consentimiento

informado.

ANALISIS ESTADISTICO

Fase 1:

1.-Se construy6 la base de datos en Windows Excel 2007.

2.-El cuestionario SF-36 se utiliz6 el software Quality Metric Health Outcomes. Scoring Software 2.0. Los
cuestionarios DLQI, PDI y PLSI fueron calificados de acuerdo los algoritmos establecido por los autores
originales.

3.- Limpieza de la base de datos

4.- Se analizo el comportamiento de las variables cuantitativas mediante la media, mediana, sesgo, curtosis y
la prueba de Shapiro-Wilks para determinar si su distribucion era o no normal para seleccionar el tipo de

pruebas estadisticas a realizar (paramétricas o no paramétricas)



5.- Se realiz6 la descripcion de los datos utilizando medidas de tendencia central y dispersion para las
variables continuas y proporciones para las variables nominales y categoricas.

4.-La fiabilidad (reproducibilidad) de los instrumentos DLQI, PDI y PLSI se evaluo, mediante la consistencia
interna y la prueba test-retest. Para estimar la consistencia interna se calculo el coeficiente alfa de Cronbach;
se tomd como referencia los criterios de Nunnally, se consider6 como significativa una o de Cronbach >
0.70.* Mediante el coeficiente rho de Spearman (r;) se obtuvieron matrices de correlacion al interior de cada
instrumento y entre las calificaciones totales de las dos mediciones de los cuestionarios a validar (prueba test-
retest)

5.-.Para evaluar la validez convergente, se utilizo6 el coeficiente ry entre las diferentes escalas y medidas
sumarias de los cuestionarios SF-36 y las escalas y totales de los cuestionarios DLQI, PDI y PLSI.

Se consideraron significativos aquellos coeficientes de correlacion con una p<0.05, estos fueron calificados
con base en la clasificacion de Landis y Koch: 0 pobre, 0.01-0.20 leve, 0.21-0.40 regular, 0.41-0.60
moderado, 0.61-0.80 sustancial, 0.81-1.00 casi perfecto.40

6.- Se calculo el poder del estudio para la validacion de los cuestionarios DLQI, PDI y PLSI tomando en
cuenta los coeficientes de correlacion r, significativos entre el puntaje total de estos y los componentes
sumarios del SF-36, con base en la formula: Poder= ¢(zyVn-3-z,.,) con un nivel de significancia estadistica de
0.05.

7.-Se realizaron graficas de Bland-Altman®*' entre los puntajes totales del DLQI, PDI y PLSI y componentes
sumarios del SF-36 para evaluar la concordancia entre los dos métodos de medida.

8.-Para estimar la capacidad de de los instrumentos para discriminar entre grupos que difieren de acuerdo a
algun factor que se espera influya en el constructo (validacion divergente), se definieron tres grupos con base
en la gravedad de la enfermedad medida por el PASI * y el porcentaje de superficie corporal afectada.”* Se
utilizé la prueba de andlisis de varianza de una via de Kruskal-Wallis, se fijo6 un nivel de significancia
estadistica de 0.05.

Para la realizacion de las pruebas estadisticas se utilizo el paquete estadistico Stata 9.0

Fase 2:

1.- Construccion de la base de datos en Excel

2.-Limpieza de la base de datos



3.- Se analiz6 el comportamiento de las variables cuantitativas mediante la media, mediana, sesgo, curtosis y
la prueba de Shapiro-Wilks para determinar si su distribucion era o no normal y seleccionar el tipo de pruebas
estadisticas a realizar (paramétricas o no paramétricas)

5.-Se realiz6 la descripcion de los datos utilizando media de tendencia central y dispersion para las variables
continuas y proporciones para las variables nominales y categoricas.

6.-Se compar6 la media de las calificaciones de las ocho escalas y los dos componentes sumarios del SF-36 de
los pacientes con psoriasis con las de la poblacién general mexicana™ mediante la prueba t para dos
poblaciones independientes.

7.-Se definieron tres grupos en base a la gravedad de la enfermedad medida por el PASI, *°

se utilizo la prueba
de analisis de varianza de una via de Kruskal-Wallis se fij6 un nivel de significancia estadistica de 0.05.
8.-Por medio de la prueba t o la prueba de Mann-Whitney, se analizo la calificacion de los cuestionarios

DLQI, PDI y PLSI segun el sexo.

Para la realizacion de las pruebas estadisticas se utilizo el paquete estadistico Stata 9.0

RESULTADOS

Fase 1:

En la primera fase del estudio (validacidén) participaron 22 pacientes, de los cuales 2 contestaron los
cuestionarios DLQI, PDI y PLSI solo en una ocasion, por lo tanto solo se consideraron 20 pacientes para €l
analisis final. E1 60% (12) eran hombres y 40% (8) eran mujeres; con una edad promedio de 40.6 DE 13.7
afios (rango de la distribucion: 19 a 78 afios). El 60%(12) eran casados, la escolaridad promedio del grupo fue
de 8.9, DE 3.5 afios. El 20% (4) estaban desempleados (incluyendo a las amas de casa) al momento del
estudio, el 30% (6) eran empleados, el 15% (3) eran campesinos, el 10% (2) choferes, el 10% (2)
comerciantes, el 5% (1) hojalatero, el 5% (1) jardinero, 5% (1) estudiante. Del total, el 55% (11) eran
originarios del Estado de México, 6 (30%) del Distrito Federal, 2 (10%) de Hidalgo y 1 (5%) de Morelos. El
salario mensual reportado en base al INEGI (Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica) ** por

el grupo fue el siguiente: el 45% (9) reporto un ingreso promedio mensual de 2,598.00 pesos o menos, el 25%



(5) reporto un ingreso mensual entre 2,598.00 y 5,196.00 pesos, el 5% (1) reporto un salario mensual
promedio entre 5,196.00 y 10,392.00 pesos, mientras que el 25% no percibian un salario. Todos los pacientes
tenia como diagnostico psoriasis en placa; con un tiempo de evolucion promedio de 9.7, DE 8.8 afios. La
gravedad de la enfermedad se evalué mediante el PASI, que tuvo una mediana de 7.35 RIC (3.85-12.55) el
45% (9) de los casos tenia psoriasis leve (PASI <7), el 30% (6) moderada (PASI 7-12) y el 25% (5) severa
(PASI >12). Se determiné el porcentaje de la superficie corporal afectada, ** en base a este parametro los casos
fueron agrupados en 3 categorias“: el 20% (4) de los pacientes tenia psoriasis leve (< del 2% de la superficie
corporal afectada), el 30% (6) moderada (2-10% de superficie corporal afectada) y el 50% (10) severa (> del

10% de superficie corporal afectada).

Todos los pacientes contestaron todas las preguntas de los cuestionarios empleados en el estudio. En la tabla 1
se muestran resultados que se obtuvieron para el cuestionario SF-36 en sus ocho escalas y dos medidas

sumarias.

Consistencia Interna

El a de Cronbach al interior del instrumento fue 0.77 para el DLQI, 0.75 para el PDI y 0.76 para el PLSI. El
tiempo promedio en que fue contestado el cuestionario DLQI fue 2.8 minutos, el PDI en 4 minutos y el PLSI

en 3.7 minutos.

Para cada uno de los items los coeficientes de correlacion r al interior del instrumento en la primera (tabla 2)
y segunda medicion del cuestionario DLQI fueron significativos con el total (desde 0.44 a 0.83) con al menos
un valor de p<0.05. Los coeficientes de correlacion r; al interior del cuestionario PDI, fueron significativos
con la calificacion total (desde 0.47 a 0.82) con al menos un valor de p<0.05, excepto en las preguntas 4 y 6
(tabla 3), respecto a esta ultima se observd que en la segunda aplicacion del cuestionario mostr6 una
correlacion significativa con el puntaje total, la pregunta 4 en esta ultima medicién mostrd un coeficiente con
significancia marginal (0.44, p= 0.052). Los coeficientes de correlacion ry al interior del cuestionario PLSI

(tabla 4) fueron significativos con la calificacion total (desde 0.50 a 0.87) con al menos un valor de p<0.05,



excepto con la situacion 11, sin embargo en la segunda aplicacion este item mostré también una correlacion

significativa con el puntaje total (0.72 p<0.001).

Prueba Test-retest

Para estimar la fiabilidad de los instrumentos se calculd el coeficiente de correlacion r, entre la calificacion
total de la primera y segunda aplicacion. Tanto el DLQI como el PDI tuvieron un coeficiente de 0.84, el PLSI

de 0.83 (p<0.001).

Validez convergente

Los coeficientes de correlacion de r; entre las ocho escalas y las dos medidas sumarias del cuestionario SF-36

y los instrumentos DLQI, PDI y PLSI se muestran en la tabla 7.

La calificacion total del cuestionario DLQI, mostrd correlacion sustancial significativa con el componente
fisico sumario del SF-36 (r; = -0.66, p<0.01), con el componente mental sumario del SF-36 no mostr6
correlacion significativa. La calificacion total del DLQI tuvo una correlacion sustancial con las escalas del
SF-36 funcidn fisica, dolor corporal, salud general, vitalidad y funcion social; y una correlacion moderada con
las escalas rol fisico y salud mental. Respecto de las dimensiones del cuestionario DLQI en comparacion con
las escalas del SF-36, se encontrd una correlacion sustancial entre actividades diarias con vitalidad y funcion
social, y una correlacion moderada entre signos y sintomas con funcion fisica, salud general y salud mental, y
entre relaciones interpersonales con funcion social. Respecto de la dimension tiempo libre, se encontrd

correlacion sustancial con funcion social y moderada con vitalidad.

El poder del estudio para la validacion del cuestionario DLQI, fue calculado con base en el coeficiente de
correlacion r, entre el puntaje total de este y el componente sumario fisico del SF-36 (-0.66, p<0.01). Con un

a de 0.05, el poder del estudio para la validacion convergente entre ambos instrumentos fue 94.74%.



La calificacion total del cuestionario PDI, mostré correlacion moderada significativa con el componente
fisico sumario del SF-36 (r; = -0.50, p<0.05) y una correlacion sustancial significativa con el componente
mental sumario del SF-36 (r; = -0.65, p<<0.01). La calificacion total del PDI tuvo correlacion sustancial con
las escalas del SF-36 dolor corporal, salud general, vitalidad, funcion social y salud mental, y una correlacion
moderada con funcion fisica. Las dimensiones del PDI trabajo/estudios, relaciones interpersonales y tiempo
libre tuvieron correlacion significativa con el componente fisico del SF-36. Respecto de las dimensiones del
cuestionario PDI en comparacion con las escalas del SF-36 se encontrd una correlacion significativa entre
actividades diarias con vitalidad y funcidon social, entre trabajo/estudios con funcion social, relaciones
interpersonales con funcioén social, entre tiempo libre con vitalidad y funcion social, y entre tratamiento y

dolor corporal.

El poder del estudio para la validacion del cuestionario PDI, fue calculado tomando en cuenta los coeficientes
de correlacion r, significativos entre el puntaje total y los componentes sumarios del SF-36. Con el
componente sumario mental fue de -0.65 (p<0.01), con un a de 0.05, el poder del estudio para la validacion
convergente entre ambos instrumentos fue 93.94%. Mientras que el puntaje total del PDI con el componente
sumario fisico tuvo una correlacion de -0.50 (p<0.05), con un a 0.05, el poder del estudio para la validacion

convergente entre ambos cuestionarios fue 72.91%

La calificacion total del cuestionario PLSI mostrd correlacion sustancial significativa con el componente
sumario mental del SF-36 (rg = -0.76, p<0.001). La calificacion total del PLSI tuvo correlacion casi perfecta
con la escala del SF-36 vitalidad; una correlacion sustancial con funcioén social y salud mental; y una

correlacion moderada con funcion fisica, salud general y rol emocional.

El poder del estudio para la validacion del cuestionario PLSI, fue calculado tomando en cuenta el coeficiente
de correlacion rg de su calificacion total con el componente sumario mental del SF-36 (-0.76, p<0.01). Con un

a de 0.05, el poder del estudio para la validacion convergente entre ambos instrumentos fue 99.31%.



Los coeficientes de correlacion entre los cuestionarios DLQI, PDI y PLSI se muestran en la tabla 8. Se
observaron las mayores correlaciones entre las escalas del DLQI y PDI que evaltan los mismos aspectos a
excepcion de la dimension tratamiento. La correlacion fue casi perfecta entre las escalas 3 del DLQI y la
escala 4 del PDI que evaliian tiempo libre (r; = 0.90, p<0.001); sustancial entre las dimensiones que evaltan
relaciones interpersonales y actividades diarias, y moderada entre las escalas que evaliian trabajo/estudios.
Los totales de ambos, mostraron una correlacion sustancial. El cuestionario PLSI tuvo correlaciones

sustanciales con el puntaje total del PDI y el DLQI respectivamente.

Las graficas de Bland-Altman entre los componentes sumarios fisico y mental del SF-36 y la calificacion total
de los cuestionarios DLQI, PDI y PLSI, mostraron que la mayoria de los pares presentan una diferencia

mayor de cero. Las diferencias eran homogéneas en base al eje horizontal.

Validacion divergente

Como puede observarse en la tabla 9, mediante la prueba de Kruskal-Wallis, con una p<0.05 se concluye que
solo el cuestionario DLQI, permite distinguir entre grupos segun el porcentaje de superficie corporal afectada.

Ninguno de los instrumentos evaluados permiti6 distinguir entre grupos segtin la gravedad respecto al PASI.

Fase 2:

En la segunda fase del estudio participaron 33 pacientes, por no contar con informacién clinica y socio-
econdmica completa en un participante y ya que uno de los cuestionarios SF-36 estaba incompleto, solo se
incluyeron 31 pacientes en el analisis final. El 64.52% (20) eran hombres y el 35.48% (11) mujeres, la edad
promedio fue de 47.5 afios (DE 9.2, rango de la distribucion 30-69 afios), todos los pacientes tenian
diagnostico clinico de psoriasis en placa. La mediana del tiempo de evolucion de la enfermedad fue de 12
afios (RIC 8-25), la mediana de la escolaridad fue de 8 afios (RIC 6-12), el 61.3% (19) eran casados o tenian
pareja al momento del estudio, el 80.6% (25) presentaba alguna comorbilidad, el 16.13% (5) cursaba con

artropatia psoriasica. El PASI tuvo una mediana de 7 (RIC 4.8-13.2), con base en este indice los casos fueron



clasificados en tres grupos con la siguiente distribucion, el 48.39% (15) tenia psoriasis leve el 22.58% (7)

moderada y 29.03% (9) severa.

En la tabla 8 se muestran las medias de las calificaciones del SF-36 en los pacientes con psoriasis, y la prueba
de diferencia de medias con la poblacién general mexicana.”> Todas las escalas y los componentes sumarios
de los pacientes con psoriasis tuvieron una media menor que la de la poblacion mexicana y la diferencia fue
estadisticamente significativa, excepto para las escalas Funcion social y Salud general. La mayor diferencia se

observo con el componente mental.

Las calificaciones de los cuestionarios DLQI, PDI y PLSI dependiendo de la severidad de la enfermedad con
base en el PASI pueden observarse en la tabla 9. El cuestionario DLQI tuvo una calificacion media de 10 (DE
6.4), el PDI tuvo una calificacion promedio de 15.7 (DE 9.6), y el cuestionario PLSI presenté una
calificacion media de 24.7 (DE 11.1). No hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en
los tres instrumentos. Tampoco se observaron diferencias significativas entre hombres y mujeres en las

calificaciones de los cuestionarios (tabla 10).

En la Tabla 11 se muestran las calificaciones del cuestionario DLQI en base en el sistema de cinco categorias,
el 38.7% (12) de los pacientes la enfermedad tenia un gran efecto en la calidad de vida. En la tabla 12 se
observa la el promedio de las calificaciones obtenidas en cada una de las cinco dimensiones del cuestionario
PDI, y su expresion en porcentajes, el promedio del puntaje total representa un porcentaje de discapacidad
global del 34.2%, la escala con mayor repercusion porcentual fue actividades diarias. De acuerdo al punto de
corte previamente establecido en este instrumento, el 9.6% (3) tenia un bajo grado de estrés y el 90.3% (28)

un alto grado de estrés asociado a la enfermedad.

DISCUSION

Fase 1



Los cuestionarios DLQI, PDI y PLSI son instrumentos que anteriormente han mostrado propiedades
adecuadas en otras poblaciones, nuestros resultados confirman los hallazgos de reportes previos.

Fiabilidad (reproducibilidad)

Los tres instrumentos tienen una consistencia interna significativa, ya que mostraron un o de Cronbach mayor
de 0.7, esto nos indica que todos los items contribuyen a la calificacion total del instrumento. El cuestionario
DLQI tuvo un valor de 0.77, en estudios internacionales realizados hasta el momento se ha reportado este
valor de 0.79 a 0.90.% ** Este parametro en el PDI fue de 0.75, en otras validaciones se ha estimado de 0.89 a
0.92°%  El cuestionario PLSI tuvo un o de Cronbach de 0.77, en el estudio original, este fue de 0.90.%
Nuestros datos concuerdan con lo reportado en la actualidad y confirman la fiabilidad de los tres cuestionarios

en nuestra poblacion.

La estabilidad de los instrumentos se evalué6 mediante la prucba test-retest, para este fin se utilizd el
coeficiente de correlacion r,. Este fue significativo para los tres cuestionarios, ya que fueron mayores de 0.81
(0.83- 0.84, p<0.001). Esta propiedad ha sido evaluada anteriormente para el DLQI, por diferentes métodos,
como la prueba t pareada, el coeficiente de correlacion de Pearson o de Spearman o el coeficiente de
correlacion intraclase, reportandose coeficientes de 0.56 a 0.99, en la mayoria de ellos, los valores han sido
mayores de 0.90. > Sin embargo, en nuestro conocimiento, hasta el momento no hay datos disponibles en la
literatura al respecto para los cuestionarios PDI y PLSI que nos permitan comparar nuestros resultados.’

siendo este uno de las contribuciones mas importantes del presente estudio al no haber informacion previa.

Validez convergente

Se realizd6 comparando los instrumentos a validar contra el SF-36, ya que este ha sido validado previamente
en la poblacion mexicana. Nosotros observamos coeficientes de correlacion significativos entre el total del
DLQI y el SF-36, excepto para el rol emocional y el componente mental, encontramos la mayor correlacion

de este puntaje con la escala vitalidad (-0.72, p<0.001), aunque con los dominios dolor corporal, funcion



social y salud mental, se observo una correlacion sustancial (ambos de 0.67, p<0.01) y moderada con salud

mental (-0.53 p<0.05).

El DLQI ha sido comparado con varios instrumentos; sobre todo para este tipo de validacion, se ha
mencionado una correlacion significativa tanto con cuestionarios genéricos, especificos de enfermedad
dermatolégica y medidas especificas de enfermedad por lo que actualmente se considera que cuenta con
validez de constructo.”> Un trabajo previo report6 que los coeficientes de correlacion mas significativos entre
el puntaje total del DLQI y las escalas y los componentes sumarios del SF-36 fueron con los dominios dolor
corporal y funcion social, como un reflejo de el impacto funcional y psicosocial de la enfermedad capturado

mediante la calificacion total del DLQI.*®

Varios estudios hacen énfasis en una alta correlacion del DLQI con
las escalas funcion social y salud mental del SF-36, considerandose este hallazgo como altamente relevante,
ya que los dominios psicosociales han mostrado que pueden ser muy importantes para pacientes con
enfermedades cuténeas.*” *® En nuestro conocimiento, los estudios anteriores no han hecho énfasis en la
correlacion especifica entre las dimensiones del DLQI y las escalas y componentes sumarios del SF-36, sin
embargo, nosotros analizamos las correlaciones entre esferas relacionadas y encontramos una correlacion
sustancial entre actividades diarias con vitalidad y funcion social; una correlacion moderada entre signos y
sintomas con funcion fisica, salud general y salud mental y entre relaciones interpersonales con funcion social

por otra parte, la dimension tiempo libre, tuvo correlacion sustancial con funcién social y moderada con

vitalidad. Todo lo anterior nos confirma la convergencia entre ambas medidas.

Con respecto al cuestionario PDI, nosotros observamos que el puntaje total del cuestionario mostrd
correlacion con todas las escalas y componentes sumarios del SF-36 excepto con el rol fisico y el rol
emocional. La mayor fue con la escala funcion social (-0.80 p<0.001), también mostré correlacion sustancial
con las escalas salud general, vitalidad y dolor corporal. En Inglaterra en un trabajo, se analizo6 la correlacion
entre el total PDI y las ocho escalas del SF-36 se observo una alta correlacion negativa entre los cuestionarios,
sobre todo con la escala funcion social (-0.44, p<0.0001)*. Otros estudios han reportado que al igual que el
DLQI, el PDI muestra correlaciones principalmente con las escalas funcién social y salud mental del SF-36,

lo anterior confirma que también el cuestionario PDI refleja el impacto funcional y psicosocial de la psoriasis.



Las dimensiones del PDI, trabajo/estudios, tiempo libre y relaciones interpersonales mostraron una
correlacion moderada con el componente sumario fisico. Mientras que el componente sumario mental tuvo
correlaciones moderadas con todas las escalas del PDI excepto relaciones interpersonales. Existen estudios
como el de Fortune, et al., en el que se utilizaron los instrumentos SF-36, PDI y PLSI, en este trabajo, se
reportaron coeficientes de correlacion negativos entre las dimensiones del PDI y los componentes sumarios
fisico y mental del SF-36 aunque estos fueron mas bajos (de -0.36 a -0,17), demostrando la interaccion entre
los diferentes aspectos y areas de la calidad de vida resultado de la actividad de la psoriasis.”’ También
analizamos la correlacion entre de las dimensiones del cuestionario PDI en comparacion con las escalas del
SF-36 encontramos una correlacion significativa entre actividades diarias con vitalidad y funcion social, entre
trabajo/estudios con funcion social, relaciones interpersonales con funcion social, entre tiempo libre con
vitalidad y funcidn social, y entre tratamiento y dolor corporal. Estas observaciones también apoyan la

correlacion entre los cuestionarios y el efecto de la enfermedad en la CVRS.

El cuestionario PLSI tuvo correlacion casi perfecta con la escala vitalidad del SF-36; una correlacion
sustancial con funcion social y salud mental; y una correlacion moderada con funcién fisica, salud general y
rol emocional. Con el componente mental tuvo una correlacion sustancial (-0.76 p<0.001). EI PLSI,
anteriormente mostro una correlacion de -0.39 con el componente mental.” Estos resultados apoyan el efecto

psicosocial del estrés producido por la enfermedad.

Los puntajes totales de los cuestionarios DLQI y PDI mostraron una correlacion sustancial (0.75 p<0.001). En
un estudio realizado en Iran, se reportd una alta correlacion estadistica entre la media del puntaje del PDI y
del DLQI, los coeficientes de correlacion entre el PDI y DLQI fueron significativos (r=0.94).* Es importante
destacar ademas de la correlacion entre los totales de estos instrumentos, se observaron correlaciones
significativas entre dimensiones que evalilan un mismo aspecto sobre todo entre las dimensiones tiempo libre
y relaciones interpersonales de ambos instrumentos (0.90 y 0.78 p<0.001), lo que denota ademas del impacto

de la enfermedad en estas esferas, la convergencia entre las medidas.



Observamos una correlacion sustancial (0.66, p<0.01) entre el total del DLQI y el PLSI, anteriormente se ha
reportado una alta correlacion entre estos instrumentos, (0.81 p <0.001), > Por otra parte, entre las escalas
del PDly el PLSI se han documentado correlaciones de 0.46 a 0.63, (p <0.001), la mas significativa fue con
la escala tiempo libre.*® En un estudio realizado en la India, la correlacién entre el total del PDI y el PLSI fue
de 0.86 (p <0.01). 3 En este trabajo la mayor correlacion entre ambos instrumentos fue también fue con la
escala tiempo libre y entre los totales. (0.69, p <0.01), nuestros datos concuerdan con los hallazgos descritos

literatura al respecto.

Validacion divergente

Estos indices de CVRS han sido estudiados también tomando en cuenta la severidad clinica entre grupos con
base en las diferentes medidas clinicas. En el estudio de validacion del cuestionario DLQI en pacientes con
lupus eritematoso, realizado en Brasil; los pacientes fueron divididos en dos grupos dependiendo de la
presencia o ausencia de dos caracteristicas clinicas: lesiones cutaneas activas y alopecia; se observaron
diferencias altamente significativas entre los grupos.” Mientras que en la India, en un estudio en pacientes
con psoriasis, estos fueron divididos en dos grupos de acuerdo al PASI (grupo I PASI <18 y grupo II PASI
>18), se encontrd que el total del PDI y PLSI fueron significativamente mas altos en el grupo de mayor
gravedad.”> En este estudio se consideraron tres grupos (leve, moderado y severo) con base en el PASI.* las
diferencias entre los grupos no fueron significativas en los tres cuestionarios, esto pudiera ser atribuido al
tamafio de la muestra, que si bien alcanzo6 poder estadisticamente significativo para la validacion convergente
con el SF-36, pudo no haber sido suficiente para encontrar diferencias entre estos subgrupos. Sin embargo, al
tomar en cuenta el porcentaje de la superficie corporal afectada, para definir a los grupos,* se observo que si
hubo diferencias en las medianas del puntaje total del DLQI entre los grupos, para el PDI y PLSI no se

observaron diferencias significativas (p<0.05).

Fase 2



Los resultados de esta fase del estudio confirman que la psoriasis disminuye la calidad de vida de quienes la
padecen. Mediante el cuestionario SF-36 se observé que los pacientes con psoriasis presentan una
disminucién en los puntajes de todas las escalas y componentes sumarios de este instrumento excepto en las
dimensiones salud general y funcidon social en comparacion con lo reportado en la poblacion general
mexicana.” Estudios previos han demostrado una disminucion en la CVRS en todas las escalas de este
instrumento en pacientes con psoriasis en comparacion con normas de la poblacion general.”* O 'Nelly, et al,
reportaron que los pacientes con psoriasis tienen en general una percepcion baja de su CVRS en comparacion
con los controles, indicando que se perciben a si mismos con un deterioro en su salud,* en su estudio, Rapp
et. al, encontraron que la psoriasis impacta todas las dimensiones de la CVRS en comparacion con individuos
saludables y pacientes con otras enfermedades cronicas mayores y enfermedades psiquiatricas.” Por lo que

nuestros datos concuerdan con lo reportado en la literatura.

La calificacion promedio del cuestionario DLQI en el grupo fue 10.0, mediante el sistema de categorias, se
observo que la mayoria de los pacientes (38.7%) tenia un gran efecto en la calidad de vida. Lundberg et al,
reportaron una calificacion media de 5.93 en pacientes con psoriasis, *’ mientas que en un estudio realizado en
Italia el promedio fue de 8.8.° Nuestros resultados muestran un promedio de calificacion mas alto en

comparacion con esos estudios, lo que denota un alto impacto de la enfermedad.

Respecto al cuestionario PDI, el promedio de calificacion del grupo fue 15.4 que representd un porcentaje de
discapacidad global de 34.2%. Un estudio previo realizado en Espafia report6é un valor medio mas bajo (8.93,
que representé un porcentaje de discapacidad global del 19.9%), >’ en China, se observé una calificacion
media de 10.0,%® mientras que Finlay y Coles reportaron un promedio de calificacién mas alto (38.2) en una
muestra de pacientes con psoriasis severa.'® Estos trabajos han atribuido sus puntuaciones promedio a la
severidad de la psoriasis, en nuestro estudio, la mayoria de los pacientes tenian un PASI leve (<7), sin
embargo el deterioro en la CVRS detectada mediante este indice es considerable. En el estudio realizado en
Espafia, la dimension actividades diarias fue la que mayor repercusién porcentual presento, >’ nosotros

también observamos que esta escala fue la mas afectada al ponderar las puntuaciones.



Finalmente, el cuestionario PLSI tuvo una puntuacion media de 24.7, el 90.3% tenia un alto grado de estrés
asociado a la enfermedad. Mientras que en estudios anteriores, se ha reportado una media de 9.5, °' esto
refleja también la gran repercusion de la enfermedad, en conjunto con los otros instrumentos utilizados en el

estudio.

No observamos diferencias significativas en los puntajes de los cuestionarios DLQI, PDI y PLSI entre los
grupos dependiendo de la gravedad de la enfermedad evaluada mediante el PASI, investigaciones anteriores
han reportado resultados contradictorios, ya que algunos estudios han indicado una relacion inversa entre
calidad de vida y la gravedad de la psoriasis,”> mientras que otros han documentado que esta no muestra
correlacion con la calidad de vida.*> lo cual es mas cercano a nuestros resultados. Tampoco encontramos
diferencias en estas calificaciones entre hombres y mujeres, mientras que en un trabajo previo se reportd que

las mujeres son mas afectadas.'®

CONCLUSIONES

Los cuestionarios DLQI, PDI y PLSI son validos, nuestros resultados confirman lo reportado previamente en
la literatura, pueden ser utilizados en nuestra poblacidén en estudios posteriores y en la practica clinica. Por
otra parte, mediante el uso de diferentes tipos de instrumentos (genéricos y especificos), confirmamos que la

psoriasis deteriora la CVRS en nuestra poblacion de estudio.
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