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PALABRAS CLAVE

Acné vulgar; Introduccién: Se describen mas de 25 métodos para valorar la gravedad del acné vy,
Diagnostico de acné; aunque no hay consenso sobre una escala, se recomienda unificar su clasificacion para
Clasificacion de acné; facilitar las decisiones terapéuticas.

Validacion de escalas Objetivos: Validar la factibilidad y fiabilidad de la escala revisada de gravedad de Leeds

(LRAG) en pacientes con acné vulgar en Espana.

Material y métodos: Estudio observacional prospectivo multicéntrico espaiol que evalué
mediante la escala LRAG y el recuento de lesiones a pacientes con acné en al menos una de
tres localizaciones (cara, pecho o espalda). Se analizaron los cambios en la puntuacion a
las 5+1 semanas y se correlacionaron con el recuento de lesiones. El clinico respondid 4
preguntas sobre dificultad y tiempo de uso de la escala.

Resultados: Fueron evaluadas 259 localizaciones de acné en 239 pacientes y en 57 centros
asistenciales. El 89,5% [IC: 85-92,9%] de los médicos opinaron que la escala se usé sin
dificultad y su tiempo medio de administracion fue de 3,12min. La validez transversal
(p<0,012 facial, p<0,001 espalda y pecho), validez longitudinal (p<0,0001) y fiabilidad
intra e interobservador (alfa de Cronbach >0,8) de la escala fue significativa en todas las
localizaciones. En relacion a sensibilidad al cambio de la escala, las lesiones observadas en
todas las localizaciones en el seguimiento dependen de la diferencia de gravedad
registrada por la escala LRAG y el recuento de lesiones basales.

Conclusiones: La version espanola de la escala LRAG es factible, fiable, sensible y
constituye una herramienta valida para objetivar clinicamente la gravedad del acné.
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Background: Although there are more than 25 acne grading systems, there is no consensus
on which is most appropriate. Unification of the classifications is recommended in order to
facilitate therapeutic decisions.

Objective: To assess the feasibility and reliability of the Spanish version of the Leeds
revised acne grading (LRAG) scale in patients with acne vulgaris in Spain.

Patients and methods: We conducted a prospective, multicenter, observational study in
Spain, including patients with acne affecting at least 1 of 3 regions: face, back, or chest.
Patients were assessed using the LRAG scale and lesion counting. Changes in the scores
were determined at 4-6 weeks, and were correlated with the lesion count. Physicians were
asked 4 questions regarding difficulty using the scale and the time employed.

Results: A total of 259 sites of acne were assessed in 239 patients at 57 centers. The
majority of physicians (89.5%) stated that the LRAG scale was not difficult to use. The
mean administration time was 3.12min. Cross-sectional validity (P<.012 for the face,
P<.001 for the back and chest), longitudinal validity (P<.0001 for the face, back, and
chest), and intraobserver and interobserver reliability (Cronbach o >0.8) were significant
for inflammatory lesions in all regions. Sensitivity to change was demonstrated for lesions
in all regions, based on the correlation between the difference in severity and the number
of lesions recorded by the LRAG, and the difference in the lesion count between baseline
and follow-up.

Conclusion: The Spanish version of the LRAG scale is a practical and reliable tool and is
sensitive to change. It is a valid tool for the objective assessment of the severity of acne.
© 2009 Elsevier Espana, S.L. and AEDV. All rights reserved.

El acné vulgar es la mas frecuente de las enfermedades
dermatoldgicas, con una prevalencia-vida entre el 70 y el
90% de las personas'. Casi todos los pacientes con acné
presentan lesiones en la cara y, aproximadamente la mitad
de ellos ademas en espalda y/o pecho. Su diagndstico es
clinico, depende del observador y por tanto es subjetivo?.
Desde finales de los afos setenta se ha identificado la
necesidad de un sistema de evaluacion diagndstico graduado
que sea preciso, reproducible, rapido, y permita su
utilizacién en el contexto clinico®. Se describen mas de 25
métodos para valorar la gravedad del acné* en su mayoria
desarrollados de forma independiente, sin establecer la
relacion entre la terminologia o las escalas®, lo que
evidencia gran heterogeneidad en el tema®. Tampoco las
guias de practica clinica sobre el manejo del acné vulgar
alcanzan consenso en un solo sistema de clasificacion y
evaluacion’.

En Espafia no se conocen estudios de valoracion de estas
escalas, y no hay acuerdo en su utilizacion clinica. En este
contexto el estudio VEGA se propuso validar la factibilidad y
fiabilidad de la escala revisada de gravedad de Leeds (LRAG)
en pacientes con acné vulgar.

Estudio observacional prospectivo multicéntrico espanol en
el que se incluyeron pacientes de ambos sexos y cualquier
edad que acudieron a consultas de dermatologia por

presentar acné en cara, pecho y/o espalda y que accedieron
a participar en el estudio una vez leida la hoja de
informacion al paciente y firmado el consentimiento
informado. Se excluyeron aquellos pacientes con acné muy
localizado y/o patologias dérmicas concomitantes u otros
rasgos fisicos (barba, tatuajes, cabello muy largo, etc.) que
dificultaban la valoracion de la gravedad del acné. La
inclusion se hizo de forma consecutiva. Cada paciente fue
entrevistado por su dermatélogo habitual, quien rellené un
cuaderno de recogida de datos (CRD) para cada individuo y
localizacion (facial, pecho o espalda), en la visita basal y en
la visita de seguimiento (a las 541 semanas). En cada visita
el médico tomod una fotografia de la localizacion registrada
del paciente. Algunos individuos fueron registrados de forma
independiente para localizaciones distintas en ambas
visitas.

El proposito de este estudio fue validar la escala LRAG en
Espana y por tanto constituyd la variable principal del
mismo. La escala LRAG es un sistema de valoracion visual del
acné mediante comparacion a estandares fotograficos, para
tres localizaciones: facial, espalda y pecho®°. Los criterios
descritos para determinar la gravedad del acné son la
extension de la inflamacion, el tipo y tamano de las lesiones
y el eritema asociado. Para evaluar la localizacion facial, se
utilizan 13 fotografias ordenadas segun la severidad del
acné, denominandose grado 1 el menos severo hasta
alcanzar el grado 12, el mas severo. Pacientes afectos de
acné atipico (lesiones nodulares esporadicas y asimétricas)
se deben clasificar como grado 12. Tanto en el pecho
como en la espalda, la evaluacion del grado de severidad del
acné se realiza mediante 8 fotografias catalogadas con
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gradacion de 1 a 8 en funcion de la gravedad. Para los casos
de acné predominantemente no inflamatorio, O’Brien
et al proponen una escala compuesta por 3 fotografias
con lesiones no inflamatorias de severidad creciente
(grados 1 a 3)%°.

En nuestro estudio se realizo recuento de lesiones y luego
se administré la escala LRAG del mismo modo al propuesto
por sus autores, tanto en la primera visita como en la visita
de seguimiento, a excepcion de aquellos pacientes en
quienes se produjo la remisién completa del acné. Para
efectos del analisis y por asuncion, a cada grado de la escala
se le asigno6 una punto correlativo (puntos 1 a 8 u 12 segln la
localizacion), asumiendo que la diferencia entre cada grado
es la misma y es igual a 1.

Seguidamente el investigador respondio cuatro preguntas
respecto a la dificultad, tiempo empleado y condiciones de
luz empleadas para realizar la valoracion del paciente. Se
analizo la factibilidad de la escala como medida diagnéstica,
con objeto de probar la hipotesis de que la escala podia ser
usada sin dificultad para valorar la gravedad de un proceso de
acné, con un tiempo medio de administracion de la escala
igual o menor a 5min y que no excederia del 30% el nimero
de pacientes en los que no se podria realizar dicha valoracion.

En relacion a la validez transversal de la escala, se
pretendié probar que esta era capaz de discriminar
correctamente entre pacientes con distintos niveles de
gravedad clinica y mediante el coeficiente de correlacion
de Spearman se analizo la relacion entre el recuento de
lesiones acnéicas basales y los niveles de gravedad obtenidos
mediante la escala LRAG.

La validez longitudinal de la escala, que prueba la
correlacion entre los cambios obtenidos en las puntuaciones
de la escala y los cambios en el recuento de lesiones que se
realiza de forma habitual para el acné, fue analizada
mediante la variacion de puntuacion de las escalas y lesiones
entre la visita basal y de seguimiento (comparacion de medias
con datos apareados) y una correlacion de Spearman entre los
cambios en las lesiones y los cambios en las escalas.

Para el analisis de la fiabilidad intra e interobservador se
agruparon las tres localizaciones. La fiabilidad intraobser-
vador de la escala se probd en pacientes con estabilidad
clinica en quienes el recuento de lesiones segln su
localizacion fue igual en ambas visitas o con una diferencia
de menos de dos lesiones. Para su analisis se calculd el
coeficiente de correlacion intraclase (CCl) y una prueba F
para analizar si ese valor se podria considerar estadistica-
mente igual a 0,80. Asimismo, se calculé el alfa de Cronbach
que tiene el mismo resultado que el CCl y tiene como objeto
medir la fiabilidad de las mediciones. Se interpreta que el
observador repite una puntuacion similar cuanto mas cerca
de 1 esté, considerandose aceptable a partir de 0,80. La
fiabilidad interobservador de la escala LRAG se analizd en
base a la reproducibilidad de las puntuaciones.

Un observador adicional evalué las fotografias de pacien-
tes elegidos al azar en ambas visitas de forma independiente
y utilizando las mismas escalas. Para el analisis de
concordancia de las respuestas entre revisor y médico, el
calculo del CClI se realizd a través del método del acuerdo
absoluto. Para establecer la fiabilidad interobservador, se
considero valido un CCl a partir de 0,80.

La sensibilidad de la escala LRAG se demostr6 mediante
analisis de la varianza ANOVA, en que las variables

analizadas fueron las lesiones basales y la diferencia de la
puntuacion de la escala LRAG en la visita de seguimiento
respecto a la visita basal, y la variable dependiente
correspondio a las lesiones de seguimiento.

El calculo de la muestra estuvo dominado por los analisis
estadisticos de sensibilidad. Para detectar una diferencia
promedio de 1 punto en la escala y asumiendo una
desviacion estandar maxima de 3 puntos, un coeficiente de
correlacion entre ambas medidas de la escala en las dos
visitas realizadas de 0,5, un nivel de significacion bilateral
de 0,05 y un poder estadistico de 0,80, son necesarios 142
pacientes. Considerando pérdidas de seguimiento del 30% se
necesitarian un total de 185 pacientes (142*1,30). Toda la
estadistica se realizd con SPSS version 12 y se considerd
significativo un p value <0,05.

Se analizaron 259 localizaciones en 239 pacientes que
acudieron a consultas de dermatologia de 57 centros
asistenciales espafoles entre el 6/11/2006 y el 9/03/2007.
Las caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes
puede observarse en las tablas 1y 2.

EL 89,5% [IC: 85-92,9%] de los médicos que participaron en el
estudio opinaron que la escala puede ser utilizada sin
dificultad, lo que es significativamente positivo respecto a
su facilidad de uso (p<0,001). El tiempo medio de
administracion de la escala fue de 3,11min (DE+2,77)
significativamente menor a los 5 minutos pautados como
maximos para su administracion (p<0,001).

La relacion entre el recuento de lesiones basales y la
valoracion de la escala fue significativa en la localizacion
facial tanto para las lesiones no inflamatorias (p=0,050)
como para las lesiones inflamatorias (p=0,012). Asimismo
en la espalda y en el pecho (p<0,001) (tabla 3).

El recuento de lesiones y la puntuacion de la gravedad de las
lesiones inflamatorias valoradas mediante la escala LRAG se
redujo de forma significativa en todas las localizaciones en
la visita de seguimiento respecto a la visita basal (p<0,001)
(tabla 4). La correlacion de Spearman fue significativa para
lesiones inflamatorias en todas las localizaciones (p<0,001
inflamatorias faciales y pecho; p<0,05 en espalda) En las
lesiones no inflamatorias de la localizacion facial la
correlacion no fue significativa (p=0,070) (tabla 5).

Se confirm6 la fiabilidad intraobservador con un alfa de
Cronbach de 0,82 (mismo valor que se obtuvo para el CCI).
Para la fiabilidad interobservador se utilizaron 140/259
localizaciones. Se considera que existe una correlacion
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Caracterizacion sociodemografica y clinica de los pacientes con acné registrados en el estudio, (n=239)

Edad (anos) (DE)

21,29 (+7,17)

Sexo (%)
Mujer 48,3
Hombre 51,7
Nivel de estudios (%)
Sabe leer/escribir 0,4
Primarios 12,2
Secundarios 64,1
Universitarios 23,2
Localizacion del acné (%)
Facial 48,6
Espalda 30,1
Pecho 21,2
Recuento segun tipo de lesiones Media DE [I1C 95%]
Lesiones no inflamatorias
Facial 27,66 32,38 [21,76-33,57]
Espalda 28,01 29,51 [21,07-3,94]
Pecho 21,26 29,82 [12,78-29,73]
Lesiones inflamatorias superficiales
Facial 20,51 15,64 [17,67-23,35]
Espalda 34,27 29,94 [27,28-41,26]
Pecho 22,65 19,09 [17,33-27,97]
Lesiones inflamatorias profundas
Facial 4,82 6,13 [3,69-5,94]
Espalda 12,82 22,17 [7,54-18,11]
Pecho 5,78 8,36 [3,40-8,15]
Lesiones residuales
Facial 13,82 15,91 [10,88-16,76]
Pecho 19,46 21,33 [14,41-24,51]
Espalda 13,98 17,32 [9,10-18,85]
Eritema asociado a la localizacion del acné
Localizacién del acné Eritema asociado (%)(N/T)
No Si
Facial 33,6 (41/122) 66,4 (81/122)
Espalda 45,1 (32/71) 54,9 (39/71)
Pecho 48,1 (25/52) 51,9 (27/52)

Perdidos todas localizaciones
Total todas localizaciones

5,4 (14/259)
43,2 (112/259)

56,7 (147/259)

DE: desviacion estandar; N: frecuencia; T: total de pacientes registrados para esa localizacion.

estadisticamente significativa entre el observador externo y
el médico, aun cuando el CCl para la escala LRAG fue 0,72
(estadisticamente igual a 0,8 pues el limite superior del
intervalo de confianza es de 0,80 [IC 95% 0,62-0,80]).

A nivel de todas las localizaciones, se hall6é que el nimero de
lesiones inflamatorias en la visita de seguimiento, depende
de la diferencia de gravedad de la escala LRAG (p<0,05), y
del recuento de lesiones basales (p<0,0001) (tabla 6).

El estudio VEGA demuestra la factibilidad de administracion,
fiabilidad y sensibilidad de la escala LRAG. La descripcion de las
presunciones metodoldgicas adoptadas en este protocolo clinico
y detallada en el apartado de material y métodos, constituyen
una diferencia importante con otras referencias encontradas en
la literatura médica que adolecen de importantes descripciones
metodologicas®. La factibilidad y fiabilidad intra e interobser-
vador de administracion de LRAG en la practica clinica, supone
una respuesta también para las necesidades de estandariza-
cion de las medidas de resultados en la investigacion del acné
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Valoracion de grados de acné mediante la

escala LRAG

Grado LRAG de acné facial de lesiones no inflamatorias
Media Mediana  DE Min-max.

Puntuaciéon LRAG 1,69 2,00 0,67 1,0-3,0
Frecuencia % % validos

1 18/126 14,3 41,9

2 20/126 15,9 46,5

3 5/126 4,0 11,6

Total 43/126 34,1 100,0

Grado LRAG de lesiones inflamatorias

Grado LRAG de acné facial
Media Mediana  DE Min-max.

Puntuacién LRAG 5,21 5,00 2,52 1,0-11,0
Frecuencia % % validos

1 3/126 2,4 3,2

2 13/126 10,3 13,8

3 10/126 7,9 10,6

4 16/126 12,7 17,0

5 15/126 11,9 16,0

6 7/126 5,6 7,4

7 5/126 4,0 5,3

8 17/126 13,5 18,1

9 4/126 3,2 4,3

10 1/126 0,8 1,1

11 0/126 0,0 0,0

12 3/126 2,4 3,2

Total 94/126 74,6 100,0

Grado LRAG de acné en la espalda
Media Mediana  DE Min-max.

Puntuacién LRAG 3,57 3,00 1,70 1,0-8,0
Frecuencia % % validos

1 5/78 6,4 7,2

2 12/78 15,4 17,4

3 21/78 26,9 30,4

4 19/78 24,4 27,5

5 3/78 3,8 4,3

6 3/78 3,8 4,3

7 2/78 2,6 2,9

8 4/78 5,1 5,8

Total 69/78 88,5 100,0

Grado LRAG de acné en el pecho
Media Mediana  DE Min-madx.

Puntuacién LRAG 3,1 3,00 1,65 1,0-7,0
Frecuencia % % vdlidos

1 6/55 10,9 11,5

2 19/55 34,5 36,5

3 6/55 10,9 11,5

4 10/55 18,2 19,2

5 5/55 9,1 9,6

6 4/55 7,3 7,7

7 2/55 3,6 3,8

8 0/55 0,0 0,0

Total 52/55 94,5 100,0

DE: desviacion estandar.

vulgar en Espana. La sensibilidad demostrada la hace
particularmente Util en estudios de eficacia de intervenciones
terapéuticas. Nuestros resultados se corresponden al objetivo
planteado en la elaboracion de esta escala por O’Brien et al®.
Esta es factible de administrar de forma rapida y sencilla, con
un alto uso de la escala por los médicos participantes en el
estudio y por el breve tiempo que requirio la utilizacion de la
escala, en contraposicion a algiin estudio que refiere que la
escala es de compleja utilizacion'®. Bergman et al reciente-
mente reportaron una baja fiabilidad interobservador cuando
las valoraciones de acné se realizan a distancia mediante el
uso de imagenes digitales empleando la técnica de Leeds, y
una alta fiabilidad para el recuento de lesiones''. En contra-
posicion, en nuestro estudio se observd congruencia entre las
observaciones realizadas en el recuento de lesiones por los
dermatologos y la gravedad puntuada mediante la version
espanola de la escala LRAG, asi como congruencia entre la
valoracion realizada por los médicos mediante la escala LRAG y
la puntuacion otorgada por un observador externo, demos-
trando su fiabilidad. Es ademas una escala sensible a los
cambios clinicos que experimentan los pacientes, y reflejan las
variaciones en los estados de salud, que se correlacionan con
los cambios observados mediante el recuento de lesiones.

La revision sistematica mas recientemente publicada de
acné® es consistente con revisiones anteriores'? en evidenciar
una falta de estandarizacion en las escalas de clasificacion del
acné. En la literatura dermatologica las escalas de comparacion
a estandares fotograficos son de uso extendido debido a su
practicidad, y dado que en investigacion clinica, las valoraciones
globales se consideran variables primarias de eficacia del
tratamiento pues tienen mas valor clinico que el recuento de
lesiones por si solo®'>'®. En particular, la escala Leeds ha sido
utilizada no solo para evaluacion clinica de los pacientes, sino
como comparador de otras escalas fotograficas debido a su
precision y detalle"°.

Validez transversal de la escala LRAG en
pacientes con acné en Espana

Lesiones basales y valoracion LRAG (correlaciones no
paramétricas)

Lesiones basales

cc® p
Localizacion facial
Grado de acné de lesiones 0,32 0,050
inflamatorias (LRAG)
Grado de acné de lesiones no 0,26 0,012

inflamatorias (LRAG)

Localizacién en espalda
Grado de acné de lesiones 0,47 0,0001
inflamatorias (LRAG)

Localizacién en pecho
Grado de acné de lesiones 0,57 0,0001
inflamatorias (LRAG)

CCl: coeficiente de correlacion intra-clase.
"Significacion <0,05.
“Significacion <0,001.
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Validez longitudinal de la escala LRAG en pacientes con acné en Espaia

Recuento de lesiones Media DE IC 95% p
Localizacion facial
Lesiones basales — lesiones de seguimiento 14,53 14,62 [11,58-17,48]" <0,0001
Grado acné Media DE z p
LRAG lesiones no inflamatorias basales 1,69 0,67 —2,773 0,006
LRAG lesiones no inflamatorias seguimiento 1,35 0,58
LRAG lesiones inflamatorias basales 5,21 2,52 —6,129" <0,0001
LRAG lesiones inflamatorias seguimiento 3,15 1,77
Localizacién en espalda
Lesiones basales — lesiones de seguimiento 22,67 30,81 [14,34-31,00]" <0,0001
Grado acné Media DE z p
LRAG lesiones inflamatorias basales 3,57 1,70 —5,652" <0,0001
LRAG lesiones inflamatorias seguimiento 2,52 1,50
Localizacién en pecho
Lesiones basales — lesiones de seguimiento 15,67 13,41 [11,20-20,14]" <0,0001
Grado acné Media DE z p
LRAG lesiones no inflamatorias basales 3,18 1,55 —4,290" <0,0001
LRAG lesiones no inflamatorias seguimiento 2,25 .

DE: desviacion estandar; IC: intervalo de confianza.
*Significacion <0,05.
**Significacion <0,001.

Correlacion de Spearman para el analisis de la
validez longitudinal de la escala LRAG en pacientes con
acné en Espana

Correlacion de Spearman Lesiones basales

ca® p

Facial

LRAG lesiones no inflamatorias 0,35 0,070

LRAG lesiones inflamatorias 0,47 0,000
Espalda

LRAG lesiones inflamatorias 0,29" 0,041
Pecho

LRAG lesiones inflamatorias 0,54 0,001

CCl: coeficiente de correlacion intra-clase.
"Significacion <0,001.
“Significacion <0,05.

Esta misma revision sistematica insiste en las deficiencias
metodoldgicas importantes encontradas en los articulos que
describen bien el uso de nuevas escalas o la validacion de
escalas previas, lo que conduce a una gran heterogeneidad
en las medidas de resultados del tratamiento de acné en
ensayos clinicos®.

Otro métodos, como el global acne grading system (GAGS),
un sistema de cuantificacion por superficie de las lesiones
que comprende varias localizaciones, tiene la desventaja de
su complejidad, incorpora calculos en su realizacion, ademas
de no haber sido demostrada su sensibilidad, ni su validez

Sensibilidad de la escala LRAG en pacientes
con acné en Espana (ANOVA)

Media DE

Lesiones faciales inflamatorias

Lesiones basales 29,47 14,74

Lesiones seguimiento® 12,17 9,43

Diferencia LRAG 2,72 2,617
Lesiones faciales no inflamatorias

Lesiones basales 18,11 14,24

Lesiones seguimiento? 6,85 7,62

Diferencia LRAG 0,51 0,84"
Lesiones en espalda

Lesiones basales 45,97 44,72

Lesiones seguimiento? 23,68 24,91

Diferencia LRAG 1,11 1,24
Lesiones en pecho

Lesiones basales 27,48 19,99

Lesiones seguimiento? 12,06 12,73

Diferencia LRAG 1,09 1,04

DE: desviacion estandar.
#Variable dependiente.
"p<0,001.

“p<0,05.

frente a otras escalas de gradacion global o frente al
recuento de lesiones; mientras que la investigators’ global
assessment scale (IGA), que no utiliza fotografias sino
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descripciones pormenorizadas de las caracteristicas en cada
grado, y la escala propuesta por Cook, también con
estandares fotograficos, han mostrado una baja correlacion
con la escala LRAG en dermatologos poco entrenados, lo que
dificulta su estandarizacién en la practica clinica’®. En la
revision de la literatura no se encontraron validaciones
previas de escalas visuales de acné en Espana, ni en otros
paises de habla castellana, aun cuando si referencias sobre
cuestionarios de satisfaccion de con el tratamiento de
pacientes con acné en nuestro pais?®. En este sentido, la
version espanola de la escala LRAG permite proveer a la
comunidad clinica de una herramienta valida para objetivar
el diagnéstico clinico sobre la gravedad del acné.

La version espainola de la escala LRAG es factible, fiable,
sensible y constituye una herramienta valida para objetivar
clinicamente la gravedad del acné.

Este estudio se ha realizado con el patrocinio del Grupo Ferrer,
comprometidos en el desarrollo de instrumentos que permitan
la investigacion clinica en el area de dermatologia®!-*
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