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PALABRAS CLAVE Resumen

Hidradenitis Introduccion y objetivos: La hidradenitis supurativa (HS) es una enfermedad inflamatoria cro-
supurativa; nica de la piel que influencia negativamente la calidad de vida. En la actualidad no existen
Calidad de vida; escalas en espanol que la evallen. El objetivo del presente estudio fue desarrollar y validar un
Resultados cuestionario especifico para evaluar la calidad de vida en pacientes con HS.

informados por los Material y métodos: Se desarrollo un estudio multicéntrico en Espaiia entre 2016 y 2017 para
pacientes; elaborar un cuestionario. Para ello se considero tanto el marco conceptual como el conocimiento
Disefo de de la situacion del paciente mediante la revision de la bibliografia, reuniones de profesionales
cuestionario; de diferentes areas y entrevistas con pacientes. El cuestionario resultante se pas6 a un grupo
Validacion de 30 pacientes con 30 & 10 dias de intervalo entre uno y otro.

psicométrica Resultados: El analisis de fiabilidad muestra una buena consistencia interna y reproductibilidad

con puntuacion alfa de Cronbach de 0,920 (test) y 0,917 (retest) y coeficiente de correlacion
intraclase con DLQI y Skindex-29 de 0,698 IC 95% (0,456-0,844) y 0,900 IC 95% (0,801-0,951)
respectivamente. Se establecieron puntos de corte para su uso y se comprobo que el instrumento
es sensible al cambio.
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Conclusiones: El cuestionario HSQoL-24 es la primera prueba autoadministrada especifica para
evaluar la calidad de vida en HS en espanol. Sencillo de usar y puntuar por los profesionales.
Este estudio demuestra que el instrumento es fiable, valido y sensible al cambio, pendiente de
realizar estudio confirmatorio con una muestra mayor con 100 pacientes con HS.

© 2019 AEDV. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Introduction and objectives: Hidradenitis suppurativa (HS) is a chronic inflammatory disease
of the skin with a negative impact on quality of life. Up to now, there are no disease specific
instruments in Spanish to assess quality of life in HS. The objective of this study was to develop
and validate a questionnaire to evaluate the quality of life in patients with HS.

Material and methods: A multicentre study was carried out in Spain between 2016 and 2017 to
develop the questionnaire. Both the conceptual framework and understanding of the patient’s
situation were considered through a review of the literature, consensus of professionals from
different related health areas, and in-depth interviews with patients. The resulting ques-
tionnaire was passed to a group of 30 patients with 30+10 days of interval between both
assessments.

Results: The reliability analysis shows a good internal consistency and reproducibility with Cron-
bach’s alpha score of 0.920 (test) and 0.917 (retest) and intraclass correlation coefficient with
DLQI and Skindex-29 of 0.698 IC 95% (0.456-0.844) and 0.900 IC 95% (0.801-0.951) respectively.
Cut-off points were established for its use and the instrument was found to be sensitive to
change.

Conclusions: The HSQoL-24 is the first disease-specific self-administered instrument to assess
quality of life in patients with HS in Spanish. It is user friendly, and easy to score. This study
shows that the instrument is reliable, valid and sensitive to change, pending confirmatory study

with a larger sample of 100 patients with HS.
© 2019 AEDV. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

La hidradenitis supurativa (HS) es una enfermedad cutanea
inflamatoria cronica con afectacion negativa a nivel fisico y
psicosocial’ 2.

La calidad de vida se ve afectada por la HS®. Matusiak
et al.” realizan un analisis de las esferas de calidad de vida
alteradas en la HS y describen una marcada alteracion en
las relaciones interpersonales del paciente con la pareja,
con las relaciones sexuales, y con la familia, el desarrollo
en algunos casos de ideas suicidas, y una frecuente pérdida
de trabajo asociada a la enfermedad.

La aparicion reciente de nuevos procedimientos «no
invasivos» para el diagnéstico precoz de la enfermedad®,
asi como la de nuevas dianas terapéuticas van a revolucio-
nar el abordaje de la HS®. En este nuevo escenario, se hace
importante contar con un instrumento que mida la calidad
de vida de los pacientes con HS, por ser una enfermedad
que tiene su propia especificidad. Sin embargo, la revision
bibliografica realizada mostré que no existe un instrumento
en espanol para hacer esta medicion.

El objetivo del presente estudio fue el desarrollo de un
nuevo cuestionario psicométrico para evaluar la calidad de
vida en pacientes con HS —-el HSQoL-24- de acuerdo con los
estandares actuales para su desarrollo.

Se incluyeron en el estudio 30 pacientes adultos diagnosti-
cados de HS. Todos firmaron documento de consentimiento
informado. Para el presente estudio PI16/020 se obtuvo el
Dictamen Favorable por parte del Comité Etico de Investi-
gacion Clinica de Aragon (CEICA) el 10 de febrero de 2016,
asi como los dictamenes favorables de los tres restantes
hospitales. Los hospitales que reclutaron los pacientes fue-
ron: Royo Villanova (Zaragoza), Infanta Sofia (Madrid), Santa
Creu i Sant Pau (Barcelona) y Doctor Negrin (Las Palmas de
Gran Canaria).

En primer lugar, se realizd una revision bibliografica en
PubMed para identificar los determinantes psicosociales
relevantes en la HS; estos sirvieron para identificar las areas
a explorar en las entrevistas. En segundo lugar, se realizaron
entrevistas semiestructuradas a 12 pacientes (5 mujeresy 7
hombres con edades comprendidas entre 18 y 61 anos) diag-
nosticados por un dermatologo de HS. En tercer lugar, tras la
transcripcion y codificacion de las entrevistas, se constituyd
un panel de 20 expertos profesionales, con amplia expe-
riencia clinica, para generar nuevos items. Con todo ello se
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HSQolL-24
1 Mi enfermedad de la piel afecta a mi estado de animo.
2 Me preocupa el coste econdmico de los tratamientos.
3 Mi enfermedad de la piel empeora con el estrés.
4 Mi enfermedad de la piel dificulta realizar mi actividad laboral.
5 Vivo mi enfermedad de la piel con resignacion.
6 Mi enfermedad de la piel afecta mis relaciones personales.
7 La ineficacia de los tratamientos me preocupa.
8 Me preocupa la falta de proteccion laboral a causa de mi enfermedad de la piel.
9 La familia constituye el mayor apoyo en mi enfermedad de la piel.
10 Me siento solo/a o aislado/a por mi enfermedad de la piel
1 El agua empeora mis lesiones cuténeas (bafio, ducha).
12 La informaci6n sobre mi enfermedad de la piel me ayuda a aceptarla.
13 Me preocupa tener que dejar de hacer actividades por mi enfermedad de la piel.
14 Mi enfermedad de la piel afecta a mi suefio.
15 Mi enfermedad de la piel me has hecho pensar en suicidarme.
16 Valoro positivamente las iniciativas de los profesionales para mejorar mi
enfermedad de la piel.
17 Me preocupa que alguno de mis hijos/as pueda tener mi enfermedad de la piel.
18 Mi enfermedad de la piel es un problema para tener relaciones intimas.
19 Seguir los tratamientos y controles de mi enfermedad es dificil en ocasiones.
20 Me preocupa el mal olor que produce mi enfermedad de la piel.
21 Estoy preocupado/a por los efectos adversos de los tratamientos para mi
enfermedad cuténea.
22 Evito hablar de mi enfermedad de la piel.
23 Me preocupa ser rechazado/a por mi enfermedad de la piel.

24 Me siento avergonzado/a por mi enfermedad de la piel.

Nunca Raramente A veces

A menudo Siempre

© Servando E. Marrén 2018

Cuestionario HSQoL-24.

elabor6 un instrumento psicométrico de 24 items (HSQoL-
24). La temporalizacion de las preguntas es referida a las
4 semanas previas a la cumplimentacion del cuestionario,
ya que el curso evolutivo de la HS es relativamente estable
a lo largo del tiempo en comparacion con otras patologias
cutaneas. Los items del cuestionario se agruparon en 6 domi-
nios: psicosocial, econémico, laboral, relacional, personal y
clinico.

Para la validacion psicométrica de HSQoL-24 se utilizaron el
Dermatology Life Quality Index (DLQI)’, cuestionario espe-
cifico para la evaluacion de la calidad de vida en enfermos
dermatologicos, y el cuestionario Skindex-29 en su version
adaptada y validada al espafol por Jones-Caballero et al.?
que evalla también calidad de vida dermatologica.

La fiabilidad se evalu6 mediante analisis de consistencia
interna con el estadistico alpha de Cronbach (es acepta-
ble si el valor obtenido supera 0,7), y mediante analisis de
reproductibilidad, evaluado con el coeficiente de correla-
cion intraclase (CCl), (considerandose adecuado si el valor
obtenido supera 0,7). La validez de contenido se evalud por
medio del juicio critico de los 20 profesionales. La validez
de constructo se realizd6 mediante analisis de correlacion
y regresion con los cuestionarios de calidad de vida DLQI
y Skindex-29. Los valores de corte se calcularon mediante
analisis de curvas de caracteristicas operativas del receptor
(COR) y comparacion con las categorias de Skindex-29. La
sensibilidad al cambio se analizd con las correlaciones entre
las diferencias en las puntuaciones de los tres cuestionarios
y con el tamano del efecto.

Este cuestionario ha sido desarrollado por un grupo de
expertos miembros del Grupo Aragonés de Investigacion
en Psicodermatologia (GAI+PD) y del Grupo Espanol de
Investigacion en Dermatologia y Psiquiatria (GEDEPSI) de la
Academia Espafola de Dermatologia y Venereologia (AEDV).
Se planted una fase inicial de desarrollo en 30 pacientes,
objeto del presente articulo y una posterior de confirmacion
en 100 pacientes. El cuestionario resultante, HsQoL-24 con
24 items y cinco posibles respuestas para cada uno (fig. 1),
demostrd ser factible y sencillo de realizar por los pacientes
que invirtieron aproximadamente 10 min en sus respuestas.

Se realizo la validacion en una muestra de 30 pacientes,
completando el HSQoL-24 en dos ocasiones con 30410 dias
de diferencia entre ambas. De los 30 pacientes, 11 (36,7%)
fueron hombres, la media de edad (4 desviacion estandar)
fue de 36,8 (+11,2) anos con una edad al inicio de 22,8
(£10,9) afos y 13,6 (+11,3) anos de duracion de la enfer-
medad, 6 (20%) Hurley Ill, 14 (46,7%) Hurley Il y 10 (33,3%)
Hurley I.

Los diferentes items se han agrupado en seis dominios: psi-
cosocial: items 1, 3, 5, 7, 10, 12, 15, 17, 20, 22, 23 y 24;
economico: item 2; laboral: items 4y 8; relacional: items 6,
9, 13y 18; personal; items 11y 14; y clinico: items 16, 19y
21. Para el calculo de las puntuaciones, es necesario tener en
cuenta que como norma general cada item se puntua entre 0
y 4, puntuando 0 la respuesta «nunca», 1 «raramente», 2 «a



Desarrollo y validacion preliminar del instrumento HSQoL-24

557

Valor de las constantes de cada dominio

Dominio Valores de la constante
Global 1,04166

Psicosocial 2,08333

Economico 25,0

Laboral 12,5

Relacional 6,25

Personal 12,5

Clinico 8,33

Las puntuaciones de cada dominio y la puntuacion global se dan
referidas a 100.

veces», 3 «a menudo» y 4 «siempre». Los items 9, 12y 16 se
puntlan de forma inversa respecto a los demas. Finalmente,
las puntuaciones de cada dominio y la puntuacion general se
deben ajustar a 100, que se obtiene multiplicando el valor
obtenido por una constante. Estas constantes se pueden ver
en la tabla 1.

La consistencia interna medida con el estadistico alpha de
Cronbach presenté los valores de 0,920 en la validacion ini-
cial (o test) y 0,917 en la validacion posterior (o retest).

La reproductibilidad se midié con el CCl en una intervencion
test retest. Esta valoracion se realizo para las puntuacio-
nes totales y para los diferentes dominios. Los diferentes
valores de los CCI de los cuestionarios DLQI y Skindex-29
suministrados a los pacientes fueron 0,698 IC 95% (0,456 -
0,844) y 0,900 IC 95%: (0,801 - 0,951) respectivamente. Los
resultados se presentan en la tabla 2.

La validez de constructo se realizd mediante analisis de
correlacion y regresion con los cuestionarios de CVRS DLQI
y Skindex-29. Los valores de correlacion del cuestionario

Coeficiente de correlacion intraclase

HSQoL-24 con el cuestionario DLQI y con el cuestionario
Skindex-29 tanto en valoracion pre- como en valoracion pos-
se presentan en la tabla 3. En esta tabla se puede constatar
como los valores de correlacion son mayores en la compa-
racion con Skindex-29 y que se encuentran proximos a 0,9
(0,863 y 0,898 para test y retest respectivamente).

Se han realizado analisis de regresion del cuestionario
HSQoL-24 con los cuestionarios DLQI y Skindex-29 en la valo-
racion inicial y en la final. Los resultados de la regresion en
los cuestionarios iniciales (test), se presentan en la tabla
4. Los valores de R2 presentados con Skindex-29 indica-
ban una adecuada bondad del ajuste del modelo (0,7452
y 0,7548 para el modelo test y retest respectivamente). De
lo expuesto, se comprobd que el cuestionario DLQI permite
predecir el 47-50% del valor de la varianza en HSQoL-24 y
el cuestionario Skindex-29 presenta un ajuste del modelo
mayor, explicando el cuestionario Skindex-29 un 75-80% de
la varianza en HSQoL-24.

Para delimitar los puntos de corte se compararon los ran-
gos de valores de HSQoL-24 y Skindex-29 por ser con este
Ultimo con quien presenta mejores valores de correlacion y
regresion. Los resultados del estudio descriptivo de los valo-
res de HSQoL-24 en las diferentes categorias del cuestionario
Skindex-29 se presentan en la tabla 5. En esta tabla se puede
ver que Unicamente 8 y 10 pacientes no presentaron afec-
tacion en su calidad de vida y 14 y 13 pacientes presentaron
afectacion grave.

El analisis de los valores de las curvas COR determi-
nan que los valores comprendidos entre 0-32 de HSQoL-24
corresponden a sujetos sin afectacion en su CVRS con una
sensibilidad de 0,909 y una especificidad de 0,5. El area
bajo la curva es de 0,943 IC 95% (0,865 -1,000). En cuanto
a los pacientes con afectacion grave, el punto de corte de
la curva propuesto es de 42 con una sensibilidad de 0,933 y
una especificidad de 0,867. El area bajo la curva es de 0,967
IC 95% (0,909 - 1,000). La separacion en las categorias leve
y moderada se propuso con el punto de corte 36 con sensibi-
lidad 0,810 y especificidad 0,889 y area bajo la curva 0,910
IC 95% (0,807 -1,000) (fig. 2).

Para analizar la sensibilidad al cambio se calculo la
variacion de los tres cuestionarios y se realizd6 un ana-
lisis de correlacién entre las mismas. Los resultados
presentaron correlacion estadisticamente significativa entre
el cambio en HSQoL-24 y Skindex-29 (r de Pearson=0,504,

Dominio CCl (IC 95%) Media+DE, test Media+DE, retest p-valor, test retest’
Global 0,842 (0,694 - 0,921) 50,87+20,695 47,60+19,866 0,098
Psicosocial 0,872 (0,750 - 0,937 49,38+22,346 45,76+21,949 0,088
Econdmico 0,709 (0,474 - 0,850) 40,00+40,258 40,00+40,258 0,546
Laboral 0,682 (0,431 - 0,835) 51,67+34,072 46,25+30,469 0,259
Relacional 0,760 (0,555 - 0,878) 63,33+25,360 59,79+23,309 0,260
Personal 0,718 (0,487 - 0,855) 27,924+24,715 29,17+24,197 0,712
Clinico 0,702 (0,462 - 0,846) 58,61+19,013 55,28+19,264 0,227

CCl: coeficiente de correlacion intraclase; IC: intervalo de confianza; DE: desviacion estandar.

* p-valor de prueba t-Student.
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Tabla 3 Analisis de correlaciones

Analisis test

Correlacion con
DLQI (p-valor)

Correlacion con
Skindex-29 (p-valor)

Analisis retest

Correlacion con
DLQI (p-valor)

Correlacion con
Skindex-29 (p-valor)

Dominio global 0,708 (<0,001)

0,863 (<0,001)

0,691 (<0,001)

0,898 (<0,001)

DLQI: Dermatology Life Quality Index.

Tabla 4 Modelos de regresion

Comparacion

Modelo test (R2)

Modelo retest (R2)

HSQoL-24 y DLQI
HSQoL-24 y Skindex-29

HSQolL=0,5732xDLQl+34,372 (0,5018)
HSQoL=0,6907 x Skindex+21,057 (0,7452)

HSQoL=0,615xDLQI+32,604 (0,4745)
HSQoL=0,7548 x Skindex+18,418 (0,8057)

R2: coeficiente de determinacion mdltiple.

Tabla 5 Valores de HSQoL-24 en categorias de Skindex-29
Categoria Test Retest
Casos Media+DE Rango Casos Media+DE Rango
Sin afectacion (0-24) 8 29,82+6,51 16 - 35 10 27,90+10,35 13-41
Afectacion leve (25-31) 1 44,79 45 2 40,00+14,14 30-50
Afectacion moderada (32-43) 6 37,33+6,12 31-47 2 39,00+5,65 35-43
Afectacion grave (>44) 14 67,63+20,67 35-83 13 66,31+11,09 45-83
DE: desviacion estandar.
08 084 o‘s-/K—l /,,/'/
o
o i ° o //
% Vs % . % /,,
§0,4- ‘/./ §c‘4 - / %0,4- ) i
0,2 / '/”/ 02 / 0.2 ///
|/ '
g > 02 04 06 1, o9 02 04 06 08 1. 0'%1 08 04 06 08 Y
1 - Especificidad 1 - Especificidad 1 - Especificidad
Sin afectacion Afectacion grave Afectacién moderada
Figura 2 Curvas COR.
p=0,004) y no presento correlacion estadisticamente signifi- 60
cativa, pero si una tendencia con DLQI (r de Pearson=0,355, 5 50,9 476
p=0,055). El tamano del efecto de la variacion de HSQoL- 432
24, calculado como diferencia de medias dividido por 40 38,6
la desviacion del momento inicial fue de 0,33 (50,87 - 288
47,60/20,695), lo que indica una variacion reducida en 30 243
la CVRS. A parecidas conclusiones llegaba el cuestiona- 20
rio Skindex-29 con un valor de 0,17 (43,2-38,6/25,865);
lo que indica en ambos casos una escasa variacion en 10
la CVRS en este tipo de pacientes en ambos cuestiona- .
n OSL' l l t t . . d t d f HSQoL-24 pLQl Skindex-29
os valores en los tres cuestionarios demostraron dife-
rencias en su puntuacion global y en su puntuacion final,
los valores medios se presentan en la figura 3 y en ella Figura3 Comparativa de test retest de los tres cuestionarios.
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se ve como los valores se reducen en los tres valores
medios.

El presente articulo analiza las caracteristicas del cues-
tionario HSQoL-24 como predictor de calidad de vida en
pacientes con HS. En la elaboracion previa del cuestionario
se han considerado tanto el marco conceptual como el cono-
cimiento de la situacion del paciente mediante la revision
de la bibliografia, reuniones de profesionales de diferentes
areas y entrevistas con pacientes. Esta metodologia de tra-
bajo es consistente con la de otros autores y habitual en el
desarrollo de un cuestionario de calidad de vida®'°.

La pertinencia de los estudios de calidad de vida en HS
se ha puesto de manifiesto en varios estudios. Los pacien-
tes mas alla de sus manifestaciones clinicas ven afectada
su calidad de vida y se deben analizar estas mermas'"'?
asi como los factores que influyen en las mismas'®. Ademas
de esta pertinencia existe la necesidad de generar cues-
tionarios aplicables a poblaciones especificas, en este caso
la poblacion espanola con HS, lo que justifica la necesidad
de esta investigacion en el momento actual de estudio de
la enfermedad. Los cuestionarios disponibles actualmente
sobre HS no son aplicables a poblacion espanola hasta su
traduccion y validacion y no se encontraban publicados en
el momento del disefo y posterior recogida de datos del pre-
sente estudio. Ello explica que no se pudiera contemplar la
traduccion de los mismos y se optara por la realizacion de
un cuestionario de novo®” 41>,

Las caracteristicas psicométricas analizadas en el pre-
sente articulo han sido la fiabilidad, validez y capacidad
pronostica, medidas igualmente aceptadas en las diferen-
tes enfermedades con afectacion de la calidad de vida en
Espana’®.

La fiabilidad se midi6 como consistencia interna y/o
reproductibilidad/repetibilidad. La consistencia interna se
midié con el estadistico alpha de Cronbach'. Los resulta-
dos presentaron un valor superior a 0,9 lo que indica una
consistencia interna excelente que se mantiene aun cuando
se elimine alguna de las cuestiones. Parecidos valores fue-
ron hallados por McLellan et al.’ que presentaron valores
de alpha de 0,955 en la funcién fisica y 0,900 en el domi-
nio de los sintomas en un cuestionario de calidad de vida en
HS. Pl;r;nard et al., notificaron asimismo valores elevados,
0,936".

La reproductibilidad o repetibilidad se midio con el CCl en
una intervencion test-retest, asumiendo que resultan ade-
cuados valores superiores a 0,7. Esta valoracion se realizd
para las puntuaciones totales y para los diferentes domi-
nios. Los valores del CCl superaron el valor de 0,7 en todos
los dominios salvo en el laboral (0,68). Estos valores son
similares a los localizados en otros cuestionarios o métodos
empleados en Dermatologia, como pueda ser la determi-
nacion computadorizada de la medicién Psoriasis Area and
Severity Index (PASI) en psoriasis que alcanzaba valores de
0,86 1C 95% (0,80 - 0,90)'8.

Los diferentes valores de los CCl de los cuestionarios
DLQ! y Skindex-29 presentaron amplios solapamientos con
el IC 95% de CCl de HSQoL-24, de lo que se dedujo que los
valores de CCl de los tres cuestionarios presentaron valores
comparables.

La validez de constructo se constaté mediante analisis de
correlacion y regresion con los cuestionarios de CVRS DLQI
y Skindex-29. Los valores elevados de los coeficientes de
correlacion y el adecuado ajuste de modelos de regresion
indicaron adecuada validez, presentando una mayor corre-

lacidn (r>0,85) y mejor ajuste de regresion (R?>0,7). Al igual
que otros autores en sus investigaciones'>'¢, HSQoL-24 ha
mostrado correlaciones adecuadas con estos cuestionarios
lo que indica una validez adecuada.

Los valores de los puntos de corte presentaron una ade-
cuada sensibilidad (entre 0,88 y 0,90) y una elevada area
bajo la curva (superior a 0,9) en el analisis de curvas COR lo
que indicaba una adecuada capacidad predictiva para detec-
tar individuos con alteraciones en su CVRS. Estos valores
fueron similares a los reportados por otros autores en otros
cuestionarios en HS o Dermatologia’®?°. No obstante, no se
pudieron calcular de forma adecuada los valores de espe-
cificidad. Ello puede ser atribuido al reducido tamano de
muestra, por lo que en la fase posterior de valoracion se
podran analizar con mayor coherencia los valores de sensi-
bilidad y especificidad del cuestionario HSQoL-24.

Ademas de las variaciones paralelas en las escalas de cali-
dad de vida test y retest comentadas con anterioridad, la
sensibilidad al cambio se analizd con el estudio de corre-
laciones entre las diferencias en las puntuaciones de los
cuestionarios y con el tamano del efecto. Los resultados pre-
sentaron correlacion estadisticamente significativa entre el
cambio en HSQoL-24 y Skindex-29, pero no con DLQI con
un bajo valor de p, p=0,055. Los valores de correlacion en
torno a 0,5 fueron significativos y ligeramente inferiores a
otros cuestionarios en Dermatologia como el cuestionario
Urticaria Activity Score que en su fase de validacion alcan-
zaba valores de 0,6-0,7 en relacion con otros cuestionarios?'.
No obstante, los resultados de HSQoL-24 se han considerado
como indicadores de buena sensibilidad al cambio.

Los resultados del analisis de las propiedades psico-
métricas de HSQoL-24, primer test especifico autoad-
ministrado para evaluar calidad de vida en pacientes
con HS en espanol, demostraron unos valores adecua-
dos de fiabilidad y validez lo que, a falta de los
resultados de la validacion en 100 pacientes, hacen
de este cuestionario un elemento de amplia vali-
dez clinica en cuanto a resultados percibidos por los
pacientes.

Los autores declaran no tener ningun conflicto de intereses.
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