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Resumen

La psoriasis infantil es una entidad cuya prevalencia no estd bien establecida,
existiendo una discrepancia entre la prevalencia reportada en la literatura y el
porcentaje de pacientes adultos con psoriasis que refieren haber debutado en la
infancia. Uno de los motivos de este infradiagndstico podrian ser las distintas formas
de presentacidn clinica con respecto a la psoriasis del adulto, y especialmente la forma
de overlap psoriasis-dermatitis atépica. Por ello, el objetivo principal de este estudio es
recoger los casos de psoriasis pediatrica en las consultas de Dermatologia de la
Comunidad Valenciana. Ademads, pretendemos identificar las formas clinicas y de
localizacion especiales en la psoriasis infantil. Para ello, los dermatdlogos participantes
anotaran las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de los casos identificados que
acepten participar en el estudio y firmen el consentimiento informado. También se
describirdn las caracteristicas de aquellos pacientes con overlap psoriasis-dermatitis
atdpica. Se realizardn tres visitas, a los 0, 6 y 12 meses, recogiendo dichas variables.
Por ultimo, otro objetivo del presente estudio es analizar la presencia de
comorbilidades en los pacientes con psoriasis pediatrica, ya que se ha observado que
entidades como hipertension arterial, dislipemia, diabetes mellitus, higado graso y
depresién se asocian con la psoriasis en sujetos adultos. En cada una de las
mencionadas visitas se anotara la presencia o no de cada una de estas comorbilidades
en el sujeto. Tras la recogida de los datos se procederd al andlisis estadistico de los

mismos.

Palabras clave: Psoriasis, Pediatrica, Dermatitis Atdpica, Eczema, Overlap,

Comorbilidades



Abstract

Childhood psoriasis is an entity whose prevalence is not well established, there being a
discrepancy between the prevalence reported in the literature and the percentage of
adult patients with psoriasis who report that his illness started during childhood. One
of the reasons for this underdiagnosis could be the different forms of clinical
presentation in comparison with adult psoriasis, and especially the form of overlap
psoriasis-atopic dermatitis. Therefore, the main objective of this study is to collect
cases of pediatric psoriasis in the Dermatology offices of the Valencian Community. In
addition, we intend to identify the special clinical presentations and location of the
lesions in childhood psoriasis. To this end, the participating dermatologists will note
the clinical and epidemiological characteristics of the identified cases that agree to
participate in the study and sign the informed consent. The characteristics of those
patients with overlap psoriasis-atopic dermatitis will also be described. There will be
three visits, at 0, 6 and 12 months, collecting these variables. Finally, another objective
of the present study is to analyse the presence of comorbidities in patients with
pediatric psoriasis, since it has been observed that entities such as hypertension,
dyslipidemia, diabetes mellitus, fatty liver and depression are associated with psoriasis
in adult subjects. In each of the aforementioned visits, the presence or absence of each
of these comorbidities in the subject will be noted. After the data is collected statistical

analysis will be done.

Keywords: Psoriasis, Pediatric, Atopic Dermatitis, Eczema, Overlap, Comorbildities.
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INTRODUCCION. ESTADO ACTUAL DE LA CUESTION.

La psoriasis es una enfermedad inmunomediada crdnica que afecta principalmente a la
piel. Sin embargo, se trata de una entidad sistémica que puede implicar a varios
organos y comprometer en gran medida la calidad de vida del paciente (1). Su
afectacion cutanea se caracteriza por la formacidn de placas eritemato-descamativas
bien delimitadas de localizacién mas frecuente en rodillas, codos, cuero cabelludo y
torso, aunque pueden aparecer en otros lugares o distribuirse de forma generalizada.
Su prevalencia en la poblacidon general es alta y se estima entre el 0,9 y el 8% (2),
siendo alrededor del 2,3% en Espana (3). Representa aproximadamente el 9% de las

consultas del dermatdlogo (4).

La psoriasis infantil es menos prevalente. Su frecuencia no esta bien establecida y la
mayoria de datos acerca de la psoriasis infantil se extraen de estudios epidemiolégicos
realizados globalmente teniendo en cuenta tanto nifios como adultos, los cuales
arrojan prevalencias a nivel mundial de entre el 0y el 2’1% (2). De los paises en los que
se han publicado datos, las prevalencias mas bajas se han identificado en China y
Egipto, con un 0% y un 0'05% de los nifios afectados respectivamente (5), y la mas alta
en ltalia, con un 2’1% (6). En Espafia se ha encontrado una prevalencia de alrededor
del 0'5% utilizando entrevistas telefdnicas (3). La psoriasis infantil representa el 4% de
todas las enfermedades de la piel en el nifio (en el 90% después de los 10 anos de
edad) (7), y se estima que su incidencia ha aumentado en los ultimos afios (8). En un
hospital pediatrico la psoriasis infantil puede llegar a suponer el 2,3% de los motivos de

consulta (7).

Al contrario que en el adulto, la prevalencia de la psoriasis infantil es mayor en el sexo
femenino que en el masculino (9), siendo en nifias mas frecuente la afectacion del

cuero cabelludo y en ninos la afectacion ungueal (10).

En algunos estudios efectuados en diversos paises han hallado una edad media de
inicio de la psoriasis a los 24 afios (11), a los 25 (hombres) y los 28 (mujeres) afios (12),
a los 30 afos (13) y entre los 20 y los 30 afios (14). Sin embargo, estos datos parecen
entrar en conflicto con la edad a la que los sujetos dicen haber comenzado con

sintomas de psoriasis: un tercio de los pacientes adultos refieren que su psoriasis



empezo durante la infancia, (15) un 10% antes de los 10 afos, 6,5% antes de los 5 anos
y un 2% antes de los 2 afos (16) . Por ello, los estudios previamente expuestos podrian

estar infraestimando la prevalencia de la psoriasis en la poblacidn pediatrica.

La psoriasis infantil presenta ciertas peculiaridades, como un curso mas largo vy
desencadenantes traumaticos e infecciosos mas faciles de identificar (10). Ademas, su
forma de presentacion clinica y la localizacidn de las lesiones difieren con respecto a la
edad adulta, siendo mas frecuentes las formas en placas y en gotas y menos
frecuentes las formas pustulosas (17). Las placas suelen ser mas pequefias y con
descamacion mas fina que en los adultos (18). Ademads, las localizaciones varian,
siendo mas comun en la infancia la distribucion de las lesiones en la cara y en la zona
del pafial (19). Al contrario que en los adultos, la artritis psoridsica suele preceder en
un 80% de los casos a la aparicidn de lesiones cutaneas (20). La psoriasis que se inicia
en la infancia suele tener con mas frecuencia antecedentes familiares (68.2% de los

casos en nifios y 54% en adultos) (21).

En base a la literatura, la forma clinica de psoriasis pedidtrica mas frecuente es la
psoriasis en placas, siendo las extremidades y el cuero cabelludo las localizaciones
afectadas mdas a menudo (20). La siguiente forma mas frecuente es la psoriasis guttata
(17). Las formas invertidas son frecuentes sobre todo en el lactante, entre las que
podria encuadrarse la forma del pafial (17). Las otras formas son posibles, aunque
raras, siendo la menos frecuente la eritrodermia psoridsica (22). Un 33% de los
pacientes con psoriasis pedidtrica presentan lesiones ungueales, fundamentalmente

en forma de pitting (23).

Entre las formas de presentacion descritas en la literatura existe una variante descrita
recientemente denominada psoriasis-dermatitis atdpica, también llamada sindrome
overlap o psema (24). Se presenta en alrededor de un 4% de los pacientes (25). En ella
existe un solapamiento de lesiones que pueden compartir caracteristicas con la
dermatitis atépica (26). Es frecuente que las lesiones psoriasicas de los niflos sean
menos eritematosas y descamativas, presentando un aspecto mds eccematoso, similar
al de las lesiones de pacientes con dermatitis atépica (18). En adultos, la prevalencia de

dermatitis atdpica es menor en pacientes con psoriasis que en la poblacién general,



considerandose que ambas entidades son mutuamente excluyentes debido a su
distinta etiopatogenia (1). Si bien ambas enfermedades se caracterizan por una
gueratinizacién anormal con lesiones cutaneas que contienen infiltrados inmunes
predominantemente de células T y células dendriticas (27), la psoriasis implica
fundamentalmente a los linfocitos Th17 y diversas citoquinas producidas por ellos
mientras que la dermatitis atdpica es mediada por linfocitos Th2 (28). Sin embargo,
existe la teoria de que ambas entidades son los dos polos de un mismo espectro de
inflamacién cutdnea (29). Ademas, en estudios recientes se ha observado un mayor
componente de infiltrado linfocitario Th17 (tipico de la psoriasis) en pacientes asiaticos
y en niflos con dermatitis atépica (30). Ademads, en pacientes con dermatitis atdpica en
forma de eczema numular con caracteristicas compatibles con el diagndstico de
overlap con psoriasis se ha observado mejoria al ser sometidos a tratamiento con

Acitretina, farmaco generalmente indicado para la psoriasis (31).

La discrepancia entre la supuesta prevalencia de la psoriasis infantil y el
reconocimiento de inicio en la infancia en un porcentaje elevado de casos de psoriasis
gue hemos expuesto previamente nos hace plantear que probablemente exista un
grupo de psoriasis en la infancia que permanezca sin diagnosticar. Estos casos podrian
encontrarse dentro del grupo de psoriasis-dermatitis atdpica. Nos preguntamos cudles
son las caracteristicas de esta particular forma de presentacidon para poder identificar

esta variedad de psoriasis infantil.

Por otra parte, las comorbilidades cldsicamente asociadas a la psoriasis en la edad
adulta (32) también pueden estar presentes en la edad pediatrica. Sin embargo,
probablemente no se les preste la misma atencion que en adultos. En un gran estudio
de cohortes retrospectivo, se ha encontrado en estos pacientes una mayor prevalencia
de obesidad, hiperlipidemia, hipertensidn, diabetes, sindrome metabdlico, sindrome
del ovario poliquistico, enfermedad hepatica no alcohdlica y elevacién de enzimas
hepaticas (17). Un estudio transversal hallé6 una asociacion estadisticamente
significativa entre la presencia de psoriasis y un mayor perimetro abdominal, pero no
con un mayor indice de masa corporal o con el sindrome metabdlico(33). La psoriasis
infantil también se ha asociado con enfermedad de Crohn y artritis reumatoide (34). La

realizacion de cribados para detectar estas comorbilidades es escasa (35), lo cual



sugiere que es necesario un mayor estudio de estas para aclarar cudles de ellas se
asocian en mayor medida a la psoriasis infantil y tomar medidas encauzadas a mejorar

su deteccion y manejo.

HIPOTESIS:

- La psoriasis en la poblaciéon infantil es mas frecuente que lo supuestamente
reconocido y permanece infradiagnosticada, especialmente bajo la forma de overlap

psoriasis-dermatitis atopica.

- La psoriasis infantil asocia comorbilidades al igual que ocurre en la forma del adulto.

OBIJETIVOS

Objetivo general:

- Recopilar los casos de psoriasis infantil diagnosticados en las consultas de

Dermatologia de los hospitales de la Comunidad Valenciana.

Objetivos especificos:

- Identificar las formas clinicas y de localizacién especiales en la psoriasis infantil.
- Identificar las caracteristicas del sindrome de overlap psoriasis-dermatitis atdpica.

- Detectar las comorbilidades asociadas a los pacientes con psoriasis infantil.

METODOLOGIA

Disefio

Se trata de un estudio prospectivo, observacional y multicéntrico que se efectuard con
un periodo de reclutamiento ente abril de 2018 y marzo de 2019. Su dmbito de accién
seran aquellos hospitales de la Comunidad Valenciana y de la Regién de Murcia en los
gue exista consulta de psoriasis o de Dermatologia pediatrica y en los que un
dermatélogo se responsabilice del reclutamiento de los pacientes. Comprenden el
Hospital General Universitario de Alicante, el Hospital Universitario de San Juan, el

Hospital de Elda, el Hospital de la Marina Baixa, el Hospital de la Marina Alta, el



Hospital Arnau de Vilanova de Valencia, el Hospital Doctor Peset, el Hospital General
de Valencia, el Hospital General de Castellén, el Hospital La Fe de Valencia, el Hospital

de Requena y el Hospital Virgen de la Arrixaca de Murcia.

SUJETOS DE ESTUDIO

Pacientes menores de 18 anos de edad con diagndstico de psoriasis confirmada o
probable (basada en criterios clinicos de un dermatdlogo experto), que accedan a
participar y firmen el consentimiento informado. Se excluirdn aquellos pacientes que
no presenten clinica en el momento de inclusion en el estudio o cuyo diagndstico de

presuncién de psoriasis se rectificase posteriormente por otra entidad.

Variables a estudio

Variables demograficas y epidemioldgicas:

- Sexo (Varén/ Mujer)

- Edad en el momento de inclusién

- Antecedentes familiares de psoriasis: Unicamente se consideraran los antecedentes
de familiares de primer grado.

- Antecedentes familiares de dermatitis atdpica: Unicamente se consideraran los
antecedentes de familiares de primer grado.

- Antecedentes personales de atopia (asma, rinitis, dermatitis, alergia alimentaria)

Variables clinicas:

- Pesoen Kg
- Altura en cm
-IMC
- Tension arterial en mmHg
- Perimetro abdominal en cm
- Ecografia abdominal (presencia de esteatosis hepatica u otras alteraciones)
- Tipo de psoriasis predominante:
e Enplacas

e [En gotas



e Eritrodérmica

e Palmo-plantar

e Pustulosa palmo-plantar
e Pustulosa generalizada

e Overlap

- Tipo de psoriasis acompafante.

- Localizaciones especiales:
e Cara
e Cuero cabelludo
e Udas
e Genitales

e Pliegues
- Edad de inicio
- Presencia de artritis psoriasica
- Presencia de otra artropatia
- Medicacioén tépica realizada
- Tratamiento sistémico realizado
- Presencia de comorbilidades

- Antecedentes de habitos tdxicos

- Puntuacién en escala PASI (Psoriasis Area Severity Index, Indice de gravedad y area de

la psoriasis)
- Puntuacién en escala BSA (Body Surface Area, superficie corporal afectada)

- Puntuacién en escala PGA (Physician’s Global Assesment, valoracion global por el

médico) sobre 4.



- Puntuacidn en escala visual analdgica de prurito (0-10)
- Puntuacién en escala visual analdgica de dolor (0-10)

- Puntuacion en escala DLQI (Dermatology Life Quality Index, indice de calidad de vida

dermatoldgica) infantil

- Puntuacion en escala DLQI familiar

- Biopsia (si/no)

- Medicacién tépica indicada en la visita

- Tratamiento sistémico indicado en la visita.

Recogida de variables

Tras explicar y recoger el consentimiento informado, se interrogara al sujeto por las
distintas variables clinicas y demogréaficas. Ademas, se facilitara al paciente un
cuestionario DLQI infantil (véase anexo 1) y a su acompafiante un cuestionario DLQI
familiar (anexo 2) que ellos mismos completaran. Tras recoger todos estos datos en un
soporte fisico (anexo 3), se pasaran a un formato digital para facilitar el tratamiento de

la informacion.

Analisis de datos

Para el objetivo general se efectuara un estudio descriptivo de las caracteristicas

epidemioldgicas y clinicas de todos los pacientes.
Para los objetivos especificos:

- Se efectuara un estudio descriptivo de los casos identificados con localizaciones
especiales (cara, cuero cabelludo, ufias...) y en relacidn con variables epidemioldgicas
y comorbilidades. Se analizard si ha existido modificacion en la descripcion clinica en

las 3 visitas.



- Se efectuara un estudio descriptivo de los casos identificados con sindrome overlap
psoriasis-dermatitis atdpica en relacion con variables epidemioldgicas y
comorbilidades. Se analizara si ha existido modificacidn en la descripcidn clinica en las

3 visitas.

- Se efectuara un estudio descriptivo de comorbilidades en relacién con variables
clinicas y epidemioldgicas. Se compararan las formas clinicas de presentacion en las 3

visitas.

Todos los datos serdan anonimizados y se incluirdn en una base de datos mediante el
programa informatico SPSS versién 24. El estudio descriptivo se efectuard explorando
frecuencias para cada una de las variables estudiadas expresadas en forma numérica y
porcentual, y se aplicaran medidas de asociacién para variables cualitativas mediante
el test de Chi cuadrado (x2) o, si mas del 20% de las frecuencias esperadas son

menores que 5 o la n total es menor que 20, el test exacto de Fisher.

Dificultades y limitaciones

La primera limitacion del estudio surge del contexto en el que se realiza: al reclutarse
los casos en las consultas de Dermatologia Pediatrica, es posible que se incurra en un
sesgo de seleccidn: puede que los casos mas leves de psoriasis infantil sean tratados
por un dermatdlogo general, un pediatra o ni siquiera soliciten atencion médica, por lo

gue nuestro estudio podria sobreestimar la gravedad de la psoriasis en esta poblacidn.

En cuanto a la recogida de variables, existen varias dificultades. Gran parte de la
informacién recogida se extrae de formularios que cumplimentan el paciente o su
familiar y de preguntas directas. En la poblacién en la que se desarrolla el estudio
habitan personas de diversas nacionalidades, en ocasiones con poco conocimiento del
castellano. Los cuestionarios solamente estan escritos en este idioma, lo que podria

dificultar su comprension por parte de algunos pacientes.

Por otra parte, el que muchas de las variables sean reportadas por el paciente y no
medidas directamente por el investigador (antecedentes familiares, edad de inicio...)

puede que produzca un sesgo de memoria.



Existe otra dificultad en lo tocante a la medicidon de la tension arterial, ya que, al
contrario que las recomendaciones habituales y por limitaciones de tiempo, esta se
medird solamente una vez en cada una de las visitas, lo que puede llevar a una

inexactitud de las mediciones.

PLAN DE TRABAJO

Tras el diseno del estudio, el proyecto de investigacidn fue enviado al Instituto de
Investigacion Sanitaria y Biomédica de Alicante (ISABIAL). En el momento de
realizacion de este manuscrito se encuentra pendiente de evaluacion por la Comisién
de Investigacion y por el Comité Etico de Investigacién Clinica. Adjuntamos en el anexo
4 el escrito que certifica la recepciéon de la documentacién necesaria por parte del

ISABIAL.

Para la recogida de datos se realizaran 3 visitas:
- En la primera de ellas se recogeran todas las variables.

- En las visitas a los 6 y 12 meses se recogeran de nuevo todas las variables excepto las

epidemioldgicas.

ASPECTOS ETICOS

El presente se trata de un estudio en el que no se realiza una intervencion directa
sobre los sujetos, pero si se recopilan datos sobre ellos. Por ello, es preciso el
consentimiento informado de los mismos. Debido a que todos los sujetos de
investigacion son menores de edad, sera preciso que la firma del consentimiento
informado la realicen sus padres o representantes legales. Se adjunta la hoja de
informacién al paciente (anexo 5) que se facilitard al paciente y el consentimiento

informado (anexo 6).

Ademas, el proyecto ha sido enviado al Comité de Etica en Investigacién Clinica del

Hospital General Universitario de Alicante para su valoracion.



RESULTADOS PRELIMINARES

A continuacion presentamos los resultados obtenidos en el Hospital General de
Alicante durante los meses de abril y mayo de 2018 a modo de estudio piloto del
proyecto. Solamente se dispone de los datos de su primera visita. De los 15 pacientes
seleccionados en un principio, fueron excluidos 3 de ellos: uno rechazé posteriormente
participar en el estudio, otro fue diagnosticado finalmente de otra patologia (pitiriasis
rosada) y un tercero no presentaba clinica de psoriasis en el momento de inclusién en

el estudio.

Pacientes identificados

(n=15) Excluidos (n=3):

1 abandono el
estudio

1 fue diagnosticado
de otra patologia

1 no presentaba

Pacientes incluidos clinica

finalmente en el estudio

(n=12)

Caracteristicas de todos los pacientes (n=12)

La edad de los nifos en el momento de inclusidon en el estudio estaba comprendida
entre 5 y 12 afios, con una edad media de 9 afios y 3 meses. 5 de los participantes

(41’7%) son varones y 7 (58’3%) mujeres.

Debido a que el IMC no es directamente aplicable en los nifos, utilizamos tablas de
crecimiento para categorizarlos en bajo peso, normopeso, sobrepeso u obesidad en
funcion de su sexo y edad (36). Segun ellas, solo uno de los pacientes (8'3%) se incluyé
en la categoria de obesidad, siendo todos los demds normopeso. El resto de
caracteristicas antropométricas asi como la tensidn arterial se pueden consultar en la

tabla 1.



Frecuencia

Histograma de Edad
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E Hombre
M Mujer




IMC segun edad

N
Peso (Kg) ™
Altura (cm) 12
Perimetro abdominal (cm) 10
Tensiodn arterial sistolica (mmHg) 12
Tension arterial diastolica (mmHg) 12

Tabla 1: peso, altura, perimetro abdominal y tension arterial de los participantes en el estudio.

Minimo

18

108

52

95

56

[ Normopesa
B Cbesidad

Maximo

58

159

87

140

85

Media

35

136

65.70

113

63

Un total de 5 pacientes (41.7 5 %) refirieron antecedentes familiares de psoriasis, otros

5 de dermatitis atopica y 4 (un 33’3%) antecedentes personales de atopia.



Antecedentes familiares psoriasis Antecedentes familiares dermatitis atépica

M si
Mo

Antecedentes personales dermatitis atopica

El tipo de psoriasis mas frecuente fue en placas, situdndose en segundo lugar con el
mismo numero de pacientes las formas en gotas y overlap. No se registré ninguna otra
forma de presentacion. Solo uno de los pacientes (8'3%) presentd un tipo de psoriasis
acompafante, tratandose de una forma overlap acompafnando a una en placas.

Tipo de psoriasis predominante N Porcentaje
En placas 8 66.7
En gotas 2 16.7

Overlap 2 16.7



La localizacidon especial mas frecuente fue el cuero cabelludo, seguida por los genitales
y pliegues. Un 25% no tenia afectada ninguna de las localizaciones buscadas.

LocalizaCio’n Localizaciones especiales
. . . .nguna
especial Frecuencia Porcentaje W Curocabolucn
BPiagues
Cuero 6 50.0
cabelludo
Ninguna 3 25.0
Genitales 2 16.7
Pliegues 1 8.3
La edad media de inicio fue de 5 afios, con un rango comprendido entre 4 meses y 12
afios. Para su manejo estadistico la dividimos en tres categorias: menores de 4 afios,
mayores o igual a 8 afios y entre 4 y 8 afios, siendo esta ultima categoria la mas
frecuente.
Edad inicio categorizada
=:tiaaﬁus
Edad inicio Frecuencia Porcentaje >0 afos

<4 anos 2 16.7
4-8 ainos 8 66.7
>=8 anos 2 16.7

Ninguno de los pacientes relatd sintomas de artritis psoridsica u otras artropatias. Solo
uno de ellos presentd otra enfermedad relevante (celiaquia). Este paciente fue el Unico
de la muesta al que se le solicité ecografia hepatica, aunque al momento de la
redaccién de este TFM no disponemos de los resultados. Todos los sujetos negaron el
consumo de tabaco, alcohol u otros toxicos. No se realizo biopsia de las lesiones
cutaneas en ninguno de ellos.



En cuanto al tratamiento tépico previo recibido por los pacientes, el mas frecuente fue
la combinacién de Betametasona y Calcipotriol, el cual habia sido aplicado a 7 de los
participantes (58'3%)

Medicacion previa Frecuencia Porcentaje

Medicacion topica realizada

.nguﬂa
M Calcipotriol/Betametsona

Ca'CipOtriOl/ 7 58-3 .Eumlculdes potencia alta
Betametasona
Corticoides 3 25.0

potencia alta
Emolientes 1 8.3

Ninguna 1 8.3

Tres de los pacientes (25%) habian recibido terapia sistémica previamente (fototerapia
con rayos ultravioleta B de banda estrecha todos ellos).

En cuanto a la medicacién tdpica indicada en la visita, el farmaco por el que mds se
optd fue también la combinacidn de Calcipotriol y Betametasona.

Medicacidn tépica indicada

Medicacién previa Frecuencia Porcentaje

[H Ninguna
Ml Calcipotriol/Betametsona

W otros
Ninguna 3 25.0
Calcipotriol/ 8 66.7
Betametasona
Otros 1 8.3

Solamente en uno de los pacientes analizados se indicé tratamiento sistémico en esta
visita, tratandose del Adalimumab.



A continuacién presentamos los resultados de las escalas PASI, BSA, PGA, escala
analdgica visual de dolor, escala analdgica visual de prurito, DLQI infantil y DLQI
familiar:

Escala N Minimo Maximo Media
PASI 12 1.4 12.1 3.8
BSA 12 1 26 4.2
PGA 12 1 3 1.3
Prurito escala VAS 12 0 7 2.8
Dolor escala VAS 12 0 5 0.8
DLQI infantil 12 0 11 4.5
DLQI familiar 12 2 24 6.7

Para facilitar los calculos, hemos divido las distintas escalas en varias categorias en
funcién de su gravedad:
e PASIL
o Leve:<7
o Moderado: 7-12
o Grave: 212
e BSA
o Leve:<3%

o Moderado 3-10%
o Grave: 210%
e PGA
o Aclaramiento: 0
o Casiaclaramiento: 1
o Leve:?2
o Moderado: 3
o Grave:4
e Prurito
o Leve:<3

o Moderado 3-6
o Grave 27

o Leve:<3
o Moderado 3-6
o Grave 27

e DLQl infantil y familiar



@)
©)
©)

Leve: <6
Moderado:6-10
Grave: 211

O

A continuaciéon podemos ver las categorias en las que se encuadran los pacientes en
estas escalas.

Pac. | PGA PASI BSA Prurito | Dolor DLQl inf | DLQI fam
1 Leve Leve Leve Leve Leve Leve Leve

2 Moderado Grave Grave Leve Moderado | Moderado | Grave

3 Casi acl. Leve Leve Grave Leve Leve Leve

4 Casi acl. Leve Leve Leve Leve Leve Leve

5 Casi acl. Leve Leve Leve Leve Leve Leve

6 Casi acl. Leve Leve Leve Leve Leve Leve

7 Casi acl. Leve Leve Leve Leve Leve Moderado
8 Leve Leve Moderado | Moderado | Leve Moderado | Leve

9 Casi acl. Leve Leve Moderado | Leve Moderado | Leve

10 Casi acl. Leve Leve Moderado | Leve Moderado | Leve

11 Casi acl. Leve Leve Leve Leve Leve Leve

12 Casi acl. Leve Leve Leve Leve Leve Grave

Como se puede observar, la mayoria de los pacientes presentaron una afectacion leve-
moderada. Solamente uno de ellos fue calificado como grave en varias de las
categorias. Este paciente fue al que se le pautd tratamiento sistémico con Adalimumab
en la visita, y es el Unico con obesidad en la muestra.

Casos con localizaciones especiales: cuero cabelludo (n=6)

A continuacién presentamos las caracteristicas antropométricas y su puntuacion en las

escalas de gravedad con respecto a los pacientes sin afectacién del cuero cabelludo.

Edad

Peso (Kg)
Altura (cm)
PASI

BSA

PGA

Media con cuero cabelludo Media sin cuero cabelludo

9.5

36

137

4.4

5.9

1.3

8.9

34

135

3.2

2.5

13




DLQI infantil 5| 4

DLQI familiar 9.3 4

Hemos estudiado también la relacidn entre la presencia de psoriasis en el cuero
cabelludo y el sexo, antecedentes familiares de psoriasis o dermatitis atépica y
antecedentes personales de atopia con el test exacto de Fisher. Ninguna de las
relaciones resultd significativa.

Media sin cuero Media cuero p
cabelludo cabelludo

Sexo Hombre 3 2

Mujer 3 4 0.500
Antecedentes Si 3 2
familiares No 3 4 0.500
psoriasis
Antecedentes Si 2
familiares No 4 3 0.500
dermatitis
atdpica
Antecedentes Si 2 2
PRIl No 4 4 0.727
dermatitis
atopica

Casos con localizaciones especiales: genitales, pliegues

Debido a su escasa n (2 y 1 respectivamente) no analizaremos al subgrupo de
pacientes con afectacion de estas localizaciones en este estudio preliminar.

Casos con overlap psoriasis-dermatitis atopica (n=2)

El 50% de los pacientes con overlap son de sexo femenino, frente a un 60% del resto
de pacientes.



Media con overlap Media sin overlap

Edad 10.1 9.0
Peso (Kg) 39 34

Altura (cm) 146 134
PASI 2.5 4.1
BSA 2.5 4.5
PGA 1.5 1.3
DLQI infantil 6.0 4.2
DLQI familiar 4.0 7.2

No hemos analizado la relacion del sindrome de overlap con otras variables debido a la
escasa n con la que contamos.

Casos con comorbilidades (n=1)

Solo uno de los pacientes reclutados presentaba una comorbilidad (celiaquia) por lo
gue no hemos analizado este subgrupo de pacientes.

APLICACION Y UTILIDAD DE RESULTADOS

Esperamos que los resultados de este proyecto permitan esclarecer las caracteristicas
clinicas de los pacientes con psoriasis en edad pediatrica. De esta forma se facilitara el
diagnodstico en aquellos casos con una presentacion clinica atipica. El escaso numero
de pacientes reclutados en nuestro estudio preliminar impide inferir que las
caracteristicas de nuestra muestra de pacientes pediatricos con psoriasis sean
similares a las del resto de la poblacién diana. Aguardamos que durante el tiempo de
reclutamiento de un ano y teniendo en cuenta que el proyecto implica a 10 hospitales
la muestra con la que contaremos serd mucho mayor, permitiéndonos caracterizar de

manera mas precisa a la poblacién infantil con psoriasis.



Por otra parte, el estudio de las caracteristicas de los pacientes con sindrome de
overlap psoriasis-dermatitis atdpica probablemente permita facilitar al clinico la
identificacion de los pacientes con dicha patologia. Esperamos que la clasificacién
correcta de este subtipo de pacientes de forma temprana mejore su prondstico, al
poder administrarse un tratamiento adecuado a su enfermedad de forma precoz.
Ademas, si nuestra hipétesis de partida es correcta y existe un subgrupo de pacientes
con overlap que se encuentra infradiagnosticado, conocer de forma mas exacta la
prevalencia de este tipo de presentacion hara que los sanitarios responsables de su
diagnéstico tiendan a sospecharla en mayor medida. Sin embargo, aunque en nuestros
resultados preliminares la proporcidn de pacientes con overlap es relativamente alta,

nuestra escasa n no permite inferir por el momento que su prevalencia sea mayor.

Por ultimo, el estudio de las comorbilidades asociadas a la psoriasis infantil tiene una
gran relevancia. Al igual que en pacientes adultos, el conocer las enfermedades
asociadas a esta patologia provocara que los dermatdlogos que atiendan estos
pacientes piensen en ellas con mayor frecuencia, solicitando las pruebas diagndsticas
necesarias y actuando antes para prevenirlas o manejarlas. En el caso de nuestro
estudio preliminar, solo hemos encontrado un paciente con comorbilidades, una
enfermedad celiaca. Segun la literatura, no esta claro que la psoriasis se asocie a la
celiaquia; varios estudios han hallado una mayor prevalencia de esta condicién en
sujetos con psoriasis (37), aunque la evidencia disponible no es sdlida al respecto,
proviniendo en su mayor parte de estudios de casos y controles o de cohorte
retrospectiva utilizando bases de datos de pacientes (38). Debido a que la enfermedad
celiaca es muy prevalente en la poblacién general, el caso que hemos incluido en
nuestro estudio podria tratarse de un hallazgo casual. Cuando nuestro estudio cuente
con un mayor nimero de sujetos reclutados, es posible que ayude a dilucidar si existe
una verdadera asociacion entre la enfermedad celiaca u otras patologias y la psoriasis

pediatrica.

Esperamos, por tanto, que los resultados obtenidos en el presente estudio sean

facilmente aplicables y de utilidad en la préctica clinica diaria.



PRESUPUESTO

El proyecto presentado estd basado en la practica clinica y por tanto no necesita de
ningun recurso econdmico ni de infraestructura adicional para poder llevarse a cabo,

mas allad de la voluntad y el interés de los propios investigadores.
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ANEXO I. DLQI infantil

Cuestionario Dermatoldgico de Calidad de Vida Infantil

El objetivo de este cuestionario es medir cuanto te ha afectado tu problema de piel DURANTE LA ULTIMA
SEMANA. Por favor sefiala un recuadro v en cada pregunta.

DURANTE LA ULTIMA SEMANA DURANTE LA ULTIMA SEMANA
Midhisimo Muchisimo
o O
Bastante Bastante
o O
sélo un poco Sélo un poco
o ]}
c . Durante la semana pasada, ¢En qué Nada
%ada :n[;:i'::t:alsasseenrzzzap‘i,::rad:e::a:;‘;n medida te has sentido avergonzado o O
e il vasposa, Ecroant ’o Bk e acomplejado, disgustado o triste a
tu piel? i & . causa de tu piel?
Muchisimo
Muchisimo O
a
Bastante
Bastante O
O
Sélo un poco
Sélo un poco o
a
Nada
Nada m]
a iDurante la semana pasada, éEn qué Durante la semana_ pasada, éCuantas
medida han afectado tus problemas veces te has cambiado de.ropa 0
de piel a las relaciones con tus llevado ropas / zapatos diferentes o
amigos? especiales a causa de tu piel?
Muchisimo
O 230
Muchisimo
O
Bastante
D Bastante
O
Solo un poco
= Solo un poco
O
Nada
. Durante la semana pasada, ¢En qué Nada
5 Durante la semana pasada, ¢ En qué ]

medida te ha afectado tu problema
de piel en salir, jugar o realizar tus
aficiones?

medida has evitado nadar o practicar
otros deportes a causa de tu problema de
piel?



DURANTE LA ULTIMA SEMANA
o

Muchisimo
]

Bastante
(m}

Sélo un poco
a

Nada ; y o=
Si fue periodo escolar: Durante la E Si fue periodo de vacaciones: Durante la

semana pasada, éCudnto te afecto el semana pasada, éen qué medida te ha
problema de piel a tu trabajo interferido el problema de piel para
escolar? disfrutar de las vacaciones?

Muchisimo Muchisimo
H O
Bastante Bastante
H O
Sélo un poco Sélo un poco
g O
Nada Nada
o d O
Durante la semana pasada, ¢ En qué medida Durante la semana pasa'da, éTu
has tenido problemas con otras personas, a problema de piel en qué medida te ha
causa de tu piel por meterse contigo, burlarse afectado el suefio?
de ti, acosarte, hacerte preguntas o evitarte?
Muchisimo
a
Bastante
a
Sélo un poco
a
Nada
a

Durante |la semana pasada, éen qué
medida el tratamiento de tu piel te ha
causado problemas?



ANEXO Il. DLQI familiar

. THE FAMILY DERMATOLOGY LIFE QUALITY INDEX (FDLQI )
(INDICE DERMATOLOGICO DE CALIDAD DE VIDA DE LA FAMILIA (FDLQLI ))

Relacion de la persona que responde con el sujeto
(Marque (X) solo UNA):

1 (1) Padre

O (2) Madre

[ (3) Hermano

[ (4) Hermana

[ (5) Esposolesposalpareja

[ (6) Hijo adulto

[ (999) Otro

+ Las preguntas se relacionan con el impacto que la enfermedad cutanea (de |a piel) de su
pariente/pareja tuvo en la calidad de vida de usted durante el ltimo mes.
¢ Lealas preguntas con atencidn y margue una casilla para cada una.

1. Durante el dtimo mes, ;cuanta angustia emocional ha tenido usted debido a la
enfermadad cutanea de su parente/pareja (p. gj., preocupacion, depresion, verglienza,
frustracion)?

Mada/Mo es pertinente [ ] Un poce [] Bastante [ ] Muchisima []

2. Durante el dlimo mes, jcuanto ha afectado la enfermedad cutanea de su panente/pareja
a su bienestar fisico (p. &]., cansancio, agotamiento, contribucion a una mala salud,

perturbacion del suefio/descanso)?

Mada/Mo es pertinente [] Un poco [ Bastante [] Muchisimo [

3. Durante el iltimo mes, ;cuanto ha afectado la enfermedad cutanea de su paniente/pareja
a sus relaciones personales con éllella o con ofras personas?

MNada/Mo es pertinente [] Un poce (O Bastante [] Muchisimo []

4. Durante el dlimo mes, jen qué medida ha tenido problemas con las reacciones de otras
personas debido a la enfermedad cutanea de su panentefpareja (p. e]., intimidacion,
miradas fijas, tener que explicarles a otras personas el problema cutaneo)?

Mada/Mo es pertinente [] Un poco [ Bastante [] Muchisimo [

5. Durante el dtimo mes, ;cuanto ha afectado la enfermedad cutanea de su pariente/pareja
a su vida social (p. g)., salir, visitar o invitar a gente, asistir a reuniones sociales)?

Mada/Mo es pertinente [] Un poco [J Bastante [] Muchisimo [

(Sigue al reverso)

Spanish (US)



6. Durante el ditimo mes, ;cuanto ha afectado la enfermedad cutanea de su pariente/pareja
a sus actividades recreativas/de tiempo libre (p. g]., dias festivos, aficiones, gimnasio,
deportes, nadar, ver TV)?

Nada/No es pertinente [ ] Un poco [ Bastante [] Muchisimo []

7. Durante el ditimo mes, jcuanto tiempo ha pasado cuidando de su panente/pareja (p. €.,
poniéndole cremas, dandole medicamentos o cuidando de su piel)?

Nada/No es pertinente [ Un poco [ Bastante [] Muchisimo [

8. Durante el ditimo mes, ;cuanto trabajo extra ha tenido en el hogar debido a la
enfermedad cutanea de su panente/pareja (p. g]., limpiar, pasar la aspiradora, lavar,
cocinar)?

Nada/No es pertinente [ ] Un poco [ Bastante [] Muchisimo []

9. Durante el ditimo mes, ;cuanto ha afectado la enfermedad cutanea de su panente/pareja
a su trabajolestudios (p. ej., necesidad de tomarse tiempo libre, no poder trabajar,
reduccion en el nimero de horas trabajadas, tener problemas con ofras personas en el
trabajo)?

Nada/No es pertinente [ ] Un poco [ Bastante [] Muchisimo []

10. Durante el altimo mes, jcuanto ha incrementado la enfermedad cutanea de su
pariente/pareja los gastos habituales del hogar (p. e]., costos de viajes; comprar
productos, cremas y cosméticos especiales)?

Nada/No es pertinente [ Un poco [ Bastante [] Muchisimo []

Muchas gracias por responder al cuestionanio.

© MKA Basra, AY Finlay. Cardiff University 2005.
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ANEXO lll. Hoja de recogida de datos

RECOGIDA DE DATOS (1) IDENTIFICADOR PACIENTE:

Completar celdas en blanco

ESTUDIO Psoriasis pedistrica

1. Psoriasis y sindrome overlap con dermatitis atépica:

2. Comorbilidades

*REALIZAR FOTOS EN BASAL, MES 6 Y MES 12 (guardar en carpeta con 1D paciente)

BASAL

MES 6

MES 12

Fecha inicio (fecha inclusidn de paciente)

Edad (en afios y meses)

Sexo: Hombre (1) Mujer (2)

Peso (enkg)

Altura {en cm)

IMC

TA

Ecografia abdominal

Perimetro abdominal

Antecedentes familiares de psoriasis Si (1) No (2)

Antecedentes familiares de dermatitis atopica Si (1) No (2)
{Asma, Alergia alimentaria, Rinoconjuntivitis, Dermatitis atdpica)

Antecedentes personales de dermatitis atopica Si(1) No (2}
{Asma, Rinitis, Dermatitis, Alergia Alimentaria)

Tipo de Psoriasis predominante (Placas, Gotas, Eriftrodérmico, palmo-plantar, pustuloso
palmo-plantar, pustuloso generalizado, Overlap)

Tipo de psoriasis acompaiiante (Placas, Gotas, Eritrodérmico, palmo-plantar, pustuloso
palmo-plantar, pustuloso generalizado, Overlap)

Edad de inicio de la psoriasis

Localizaciones especiales (Cara, Cuero cabelludo, Ufias, Genitales, Pliegues)

Artritis Ps (Presencia o no de Artritis psoriasica): Si (1) MNo (2}

Otra artropatia: Si (1) No (2)

Medicacion topica realizada: Si(1) No (2)
(daivobet/enstilar, protopic, elidel ,corticoides potencia alta, corticoides potencia
intermedia, corticoides potencia baja, breas, emolientes, otros)

Tratamientos sistémicos realizados: Si (1) No (2)
(MTX, CyA, Acitretina, UVBbe, PUVA, Adalimumab, Etanercept, Ustekinumab,
Corticoides, Antibidticos, Antihistaminicos, otros)

Comorbilidades Si (1) No (2)

(DM (Diabetes Mellitus), HTA (Hipertension), DL (Dislipemia), Depresién (DE), Higado
graso (HG), Otras alteraciones metabdlicas (Glucemia), Ansiedad, Hiperactividad/TDA
Si otros relevantes, indicarlo con texto libre (ej. Crohn, ..}

Antecedentes de habito toxico Si (1) MNo (2)

BASAL

MES 6

MES 12

PASI

BSA

PGA (Aclaramiento 0, Casiaclaramiento 1, Leve 2, Moderado 3, Grave 4)

Prurito escalaVASde 0a10

Dolor escala VAS de 0a 10

Biopsia Si (1) No (2)- Indicar si es diagndstica)

Medicacién tépica indicadaen la visita Si (1) No (2)
(daivobet/enstilar, protopic, elidel, corticoides potencia alta, corticoides potencia
intermedia, corticoides potencia baja, breas, emolientes, otros)

Medicacién sistémicaindicada en la visita Si(1) No (2)
(MTX, CyA, Acitretina, UVBbe, PUVA, Adalimumab, Etanercept, Ustekinumab, otros)

DLQl infantil

DLQI familiar

Notas : observaciones.




ANEXO IV. Certificado de la recepciéon del proyecto
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D. José Sdanchez Paya, como Director Cientifico del Instituto de Investigacién Sanitaria y

Biomédica de Alicante (ISABIAL) - Fundacién FISABIO,
CERTIFICA que

Dra. Isabel Betlloch Mas, ha presentado el proyecto de investigacion titulado: "Psoriasis en
la infancia: Caracteristicas clinicas y comorbilidades. Estudio multicéntrico
prospectivo” -180190 al Instituto de Investigacion Sanitaria y Biomédica de Alicante
(ISABIAL), que toda la documentacién aportada esta siendo evaluada por los 6rganos que
correspondan de este (Comision de Investigacion, CEIC, etc.) y que a la mayor brevedad
posible se dispondra de una resolucién respecto a este.

Y para que conste, lo firmo en Alicante con fecha 18 de mayo de dos mil dieciocho.

Instituto de Investigacion Sanitaria y Biomédica de Alicante (ISABIAL) - Fundacion FISABIO
Planta 53. Centro de Diagnostico. Hospital General Universitario de Alicante. Avda. Pintor Baeza, 12. 03010, Alicante. CIF: G98073760



ANEXO V: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

NUmero

Expediente:

Titulo del

proyecto:

Investigador

principal:
Servicio:

Centro:

Nos dirigimos a usted para solicitar su consentimiento para participar en
un proyecto de investigacidn. Este proyecto ha sido aprobado por el
CEIC del HGUA. El proyecto se llevara a cabo de acuerdo a las normas
de Buena Practica Clinica y a los principios éticos internacionales
aplicables a la investigacion médica en humanos (Declaracion de Helsinki

y su ultima revision).

Con el fin de que pueda decidir si desea participar en este proyecto, es
importante que entienda por qué es necesaria esta investigacion, lo que va a
implicar su participacion, como se va a utilizar su informacién y sus posibles
beneficios, riesgos y molestias. En este documento podra encontrar informacion
detallada sobre el proyecto. Por favor, tdmese el tiempo necesario para leer
atentamente la informacion proporcionada a continuacién y nosotros le aclararemos
las dudas que le puedan surgir. Cuando haya comprendido el proyecto se le
solicitard que firme el consentimiento informado si desea participar en él.

Si decide participar en este estudio debe saber que lo hace
voluntariamente y que podra, asi mismo, abandonarlo en cualquier
momento. En el caso en que decida suspender su participacién, ello no
va a suponer ningun tipo de penalizacién ni pérdida o perjuicio en sus

derechos y cuidados médicos.
El proyecto se llevara a cabo en el Departamento de Salud de a

Alicante Hospital General



¢POR QUE SE REALIZA ESTE PROYECTO?

Existen pocos estudios que valoren especificamente la psoriasis en nifios. Es

necesario clarificar cuales son las caracteristicas clinicas de la psoriasis en este

grupo de edad para poder tener informacion que permita abordar mejor su manejo

en la practica clinica.

ECUAL ES EL OBJETIVO DEL PROYECTO?

En este estudio pretendemos estudiar las caracteristicas clinicas y

comorbilidades de la psoriasis en edad pediatrica

éCOMO SE VA A REALIZAR EL ESTUDIO?

Se va a recoger informacién de los datos clinicos en pacientes pediatricos con

psoriasis infantil en 10 hospitales de la Comunidad Valenciana

La duracién del estudio se prolongara durante un periodo de tiempo de 12 meses.

Si decide participar, se le pedird que acuda a la consulta del médico, en 3

revisiones

éQUE BENEFICIOS PUEDO OBTENER POR PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

Usted recibira el mismo tratamiento y atencion médica participe o no en
el proyecto. En consecuencia, no obtendra ningun beneficio directo con
su participacién. No obstante, la informacidon que nos facilite, asi como la
gue se obtenga de los analisis que se realicen, pueden ser de gran
utilidad para mejorar el conocimiento que tenemos hoy dia de estas
enfermedades y ello permitira idear formas de prevenciéon, manejo y

tratamiento mejores que las que poseemos en la actualidad.

Por su participacion en el estudio no obtendrd compensacién

econdmica.

¢QUE RIESGOS PUEDO SUFRIR POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

Ninguno.



¢QUE DATOS SE VAN A RECOGER?

Datos de la historia clinica, exploracidn, analitica, escalas de gravedad y

cuestionarios de calidad

éCOMO SE TRATARAN MIS DATOS PERSONALES Y COMO SE
PRESERVARA LA CONFIDENCIALIDAD?

La recogida, tratamiento y uso de los datos requeridos por este estudio
se hard de acuerdo a lo estipulado en la Ley Organica 15/1999 de
proteccidn de datos de caracter personal y su reglamento de desarrollo,
en su caso (Real Decreto 1720/2007).

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias y los 6rganos de asesoramiento del
CEIC cuando lo precisen, para comprobar los datos y procedimientos del estudio,
pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la
legislacién vigente. Sus datos recogidos para el estudio estaran identificados
mediante un cdédigo y solo su médico del estudio y colaboradores podran relacionar
dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera
revelada a persona alguna salvo en caso de urgencia médica, requerimiento de la
administracién sanitaria o requerimiento legal. El Investigador, cuando procese y
trate sus datos tomara las medidas oportunas para protegerlos y evitar el acceso a
los mismos de terceros no autorizados.

Usted puede ejercer los derechos de acceso (pedir informacién
sobre la informacién suya que hay guardada en la base de datos), de
oposicion (negarse a dar los datos), de cancelacién (solicitar que se
destruyan los datos) y rectificacidon (si con el tiempo se modifica algun
dato o se detecta algun error). Puede revocar el consentimiento para el

tratamiento de sus datos personales dirigiéndose al investigador.

éCON QUIEN PUEDO CONTACTAR EN CASO DE DUDA?

Si Usted precisa mayor informacion sobre el estudio puede contactar con

su dermatdlogo



ANEXO VI: CONSENTIMIENTO INFORMADO
CONSENTIMIENTO INFORMADO

NUmero

Expediente:
Titulo del proyecto:

Investigador

principal:

(Nombre y apellidos manuscritos por el participante)

He leido esta hoja de informacién y he tenido tiempo suficiente para considerar

mi decision.

Me han dado la oportunidad de formular preguntas y todas ellas se han

respondido satisfactoriamente.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

e Cuando quiera
e Sin tener que dar explicaciones.

e Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Después de haber meditado sobre la informacion que me han proporcionado,

declaro que mi decision es la siguiente:



[ ] poy [ ] No doy

Mi consentimiento para el acceso y utilizacién de mis datos en las condiciones

detalladas en la hoja de informacion.

FIRMA DEL PACIENTE: FIRMA DEL INVESTIGADOR:
NOMBRE: NOMBRE:
FECHA: FECHA:

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dfia XXX revoco el consentimiento prestado en fecha y no deseo

continuar participando en el estudio "XXX".

FIRMA DEL PACIENTE: FIRMA DEL INVESTIGADOR:

NOMBRE: NOMBRE:

FECHA: FECHA:



