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1. Resumen

Introduccién: La Paniculopatia Edematofibroesclerosa (PEFE) res de las mayores
causas de consulta estética. Presentdndose 85%ijeresn careciendo de un método de
medicién de la severidad reproducible y confiabld. objetivo del estudio es evaluar la
confiabilidad y la reproducibilidad de una escadofiréfica que permita clasificar los
grados de severidad de la PEFE en gluteos en po geimujeres colombianas.

Materiales y Métodos: Se tomaron 182 fotografias estandarizadas dddteng en reposo

y contraccion muscular. Se establecieron por causele expertos los criterios para la
calificacion de las fotografias. Se realizaron desiones con seis evaluadores ciegos a
datos clinicos. Se utilizo la siguiente escala @aglin, 1= Leve, 2= Moderado, 3= Severo.
Se tomaron para el album las fotografias en ladagugeis evaluadores concordaron.

Resultados: La concordancia entre los evaluadores en repagmiraccion se dien 23
(25.27%) de las 182 fotografias. Los evaluadoreg@alaron en 5/91 (5.49%) de las
fotografias en reposo y en 18/91 (19.78%) de lasgfafias en contracciéiNo hubo
concordancia para los grados 0 y 3 en contracdi@nconcordancia intraevaluador en
reposo como en contraccion fue 0.443(p<0.0001).chacordancia Interevaluador en
reposo y contraccion fue 0.398 (p<0.0001)

Discusion: En la construccion de la escala fotografica, nersmntré concordancia en la
calificacién de todos los grados de severidad, @ drados en los que si hubo
concordancia intra e interevaluador, esta fue abémtSe hace necesario continuar con el
estudio hasta obtener datos completos.

Abstract

Introduction: The oedematofibrosclerotic panniculopathy (PEFREpie of the majors
causes of aesthetic consultation. Appearing 85%oimen, lacking a measurement method
of reproducible and reliable severity. The objextiof the study is to evaluate the
trustworthiness and the reproducibility of a pho&mdic scale that allows to classify the
degrees of severity of the PEFE in buttocks incugrof Colombian women.

Materials and Methods: 182 standardized photographies were taken fronbtftecks in
rest and muscular contraction. The criteria forghalification of the photographies settled
down by consensus of experts. Two sessions witevakuating blind to clinical data were
realized. The following scale was used 0= No, ligt$] 2= Moderate, 3= Severe. The
photographies were taken for the album in whichsikeevaluators agreed.

Results: The agreement between the evaluators in rest anttaction occurred in 23
(25.27%) of the 182 photographies. The evaluataeed in 5/91 (5.49%) of the
photographies in rest and 18/91 (19.78%) of thetqgraphies in contraction. There was
no agreement for degrees 0 and 3 in contractioe. ifittra-rater agreement in rest as in
contraction was 0.448+<0.0001). The Inter-rater agreement in rest amtraction was
0.398 (p<0.0001).

Discussion:In the construction of the photographic scalere¢hgas no agreement on the

classification of all grades of severity, gradestlmwse who had intra and inter-rater
agreement, this was acceptable. It is necessamyritinue the study until complete data.



2. Introduccién

La Paniculopatia Edematofibroesclerosa (PEFE) noastiiomente conocida como
celulitis se ha convertido en la actualidad en d@das mayores causas de consulta
estética. Esta alteracion se presenta predominanteren mujeres de localizaciéon en
muslos, gluteos y abdomen. Se considera que apadsimente un 85% de las
mujeres mayores de 20 afios tienen algun gradota@lésracions,2). Para la mujer, la
celulitis es causa de vergienzg disminuyendo su interés en actividades sociakes.
estima una inversion en la busqueda de su trataniken mil millones de dolares. En
los ultimos afios, la produccion de tratamientoscelutiitis ha crecido en mas del
113% en todo el mundg). La fisiopatologia de la celulitis ain se encuenqoco
esclarecida, sin embargo se atribuyen numerostséacde tipo ambiental, genético
y hormonals).

A pesar de los grandes esfuerzos por tratar dblestst una escala de clasificacion
clinica de la severidad de la celulitis, la revisife la literatura demuestra que aun
existe poca claridad a la hora de la determinad®msta, encontrando criterios de
evaluacion diferentes para cada escala y en la niaage los casos incluyendo
hallazgos histologicos en clasificaciones clinicds, que hace dificil su
reproducibilidad en la practica diaria y en la iadion de estudios que sean
comparablese-13). De igual manera e influenciado por lo anterior, a@nexisten
tratamientos tanto tépicos como sistémicos que sEaPo efectivos en la
eliminacion de la alteracion y en muchos de ellbgrado de reduccion de la
alteracion permanece cuestionable

Se plante6 un estudio de concordancia para evdmaconfiabilidad y la
reproducibilidad de una escala fotografica que gesra clasificar clinicamente los
diferentes grados de severidad de la Paniculopgaéaatofibroesclerosa (Celulitis)

en gluteos en un grupo de mujeres colombianas.



3. Marco Tebrico

3.1 Paniculopatia Edematofibroesclerosa

El termino paniculopatia edematofibroesclerosaempleado inicialmente en 1920
por Alquier y Paviot para hacer referencia a uneration estética de la superficie
cutanea. Estos autores describieron una distrefiaac no inflamatoria del tejido
mesenqguimal causada por un desequilibrio del misatm del agua, la cual producia
saturacion de los tejidos adyacentes por liquidigssticialesy).

Cuando se le denomind celulitis por primera vez, psso de manifiesto el
desconocimiento de esta alteracion estética adaeguivocadamente se le agregé la
terminacion “itis” por considerarla un proceso amflatorio. En 1.966 dboctor J. F.
Merlen dio continuidad a los trabajos realizaddsresdas medidas de las presiones
tisulares subcutaneas y hablé de lipodistrofia segania o localizada y la enfoco
hacia la éstasis venolinfatica regiomlnazzi en 1.977 aun la defini6 como una
paniculopatia edematofibroesclerasa Finalmente S. B. Curri propuso en 1.987
definir la celulitis como una vasculopatia dermapalosa Otros nombres que han
sido sugeridos para describir esta patologia hao gipoesclerosis nodular
paniculosis lipodistrofia ginoide, sin embargo el término comyor aceptacion ha

sido el establecido por Binazzi en 1Qy7

3.1.1 Etiopatogénesis e Histopatologia

En la celulitis se producen varias alteracionesruestrales de la dermis,
principalmente en la microcirculacion y dentro deliposito. Esto se asocia con

modificaciones morfoldgicas, histoquimicas, biogoas y ultraestructurales.

Segun Curri (1991) esta puede dividirse en cuadtadios: 1) alteracion arteriolar
precapilar, conllevando a una modificacion de largabilidad venocapilar, asi como
a una ectasia capilar con edema y trasudado p#aicap interadipocitario. 2) el

edema causa cambios metabdlicos los cuales comleeWéperplasia e hipertrofia del



entramado reticular y por ende a la formacion dentramado reticular irregular de
las fibras argentafines pericapilares y periadioics, produciendo la formacién de
septos. 3) las fibras de colageno ligados entedrestiedor de los adipocitos, forman
micromodulos. 4) la esclerosis causa macronédwos&dos por la confluencia de
micronddulos, con alteracion de los capilares sired a las que habitualmente se
observan en la evolucién de las enfermedades sasammo la ectasia, aneurismas y

el engrosamiento de la capa basal, creAndosealmastra un circulo viciogg.

Segun Nurberger y Muller (1978) en la piel norneakacuentran tabiques conectivos
verticales que van de la superficie a la profurdiiddenominados retinaculo cutis.
Estos tabiques estan anclados al cérion subepidérgnia la fascia aponeurotica,
formando celdas de 5 a 10 mm con adipocitos emteuar. Cuando se produce un
edema con éstasis venoso o0 una hipertrofia o Hgstapadipocitaria, aumenta la
presion dentro de las celdas y se deforman laterabndebido a que los anclajes
estan fijos verticalmente, dando como resultadpi¢h en naranjas). Actualmente,
ésta teoria es la de mayor aceptaciénEn la piel afectada se evidencian septos
fibrosos gruesos que contiene miofibroblast@stina positivos que se correlacionan
con el efecto de piel de naranja. Ademas se eviglemaas fibras de colageno
gruesas, desordenadas y con distribucion irregmaitar al coldgeno en las estrias,
lo que asocia a la celulitis con un fenbmeno dezhge de distension actuando
perpendicular y paralelamengg

Segun Abulafia, la célula fibroblastica produce wen determinado momento una
reaccion inmunolégica mediada por linfocitos T y umcremento exagerado de
mucinas hidrofilicas y glicosaminoglicanos hipemp@rizadogs) que se acumulan en
el espacio intersticial. La dermis papilar sumeafi sufre una mucoidosis
pseudoedematosa por las propiedades hidrofilieasstbs compuestas, con

tumefaccion del tejido conectivo. La hipodermis sttee una mucoidosis perilobular
y periadipocitaria que hace palpable y visible fael’ acolchonada”. Cuando la

esclerosis existe, es un fenOmeno accesorio y dadon).



Dentro de las teorias planteadas sobre la etiopaésis de la enfermedad, la de
mayor aceptacion es la expuesta por Nirberger yekiUb cual fue comprobada
recientemente por los trabajos con Resonancia Audagnética (RNM) de
Rosenbaum, en los que se corroboro que la enfedresdpresenta por una alteracion
de la delicada red de colageno y elastina que sieveoporte a los I6bulos de grasa
empaquetados en forma de columna, perpendicuapiel, los cuales son sometidos
a presion y distorsion por el crecimiento de lopacitos, producto de la ganancia de
grasa del tejiddEn otro estudio mas reciente, se analizé el grdeda hipodermis,
encontrandose mayor en mujeres con celulitis, tie s concluye que una capa de
grasa gruesa hace a la piel mas susceptible &uldiselo cual puede ser una razén de
porque las mujeres con bajo indice de masa (IM@) rsenos propensas a estar
afectadas por la celulitigs). La sonografia por su parte, mostré6 que en indogdu
afectados existe un patron de extrusion difusdeajielo adiposo dentro de la dermis,
ademas que la capa de tejido conectivo existeite kndermis y el tejido adiposo es
irregular y discontinuo. En las biopsias de cadg&se encontraron septos fibrosos en
una disposicion perpendicular a la superficie déamilelimitando grandes l6bulos de
adipocitos. Este patron de orientacién en las dilsa encuentra tanto en las zonas
afectadas como en las no afectadas. En este es@ddacontrdo una afectacion en
mujeres, esto soporta el planteamiento de quellditiseprobablemente causada por
la diferencia existente del tejido conectivo enacaexo, la cual se hace méas evidente
con la ganancia de peso. También en estudios adabzpor Nurnberger y Miller,
encontraron que existe una variabilidad en la eltra del tejido conectivo
subcutaneo dependiente de la produccion de andyeg&on produccion baja de
estos (Hipoandrogenismo) se tiene un patrén desfilparalelas como en el sexo
femenino(s). En estudios realizados relacionados con la pecesete proteoglicanos
se encontraron amplias zonas ocupadas por glicosgtiwanos en la periferia de las
fibras elasticas y de colageno dentro de la matiracelular y la alteracion de los
microvasos en la dermisy).

En resumen, la etiopatogenia de la celulitis efbwatta a las siguientes causas:
Edema producido por excesiva hidrofil@ de la matriz extracelular, Alteracion
homeostatica sobre la microcirculacion por compresivascular, hipoxia y



neoformacion vasculas), y la conformacion anatomica del tejido subcutdeeda
mujer, diferente de la morfologia en el homfsye

No obstante, por si solo no se podria explicaraigso de formacion de la celulitis a
nivel de localizaciones que parecen especificasgbudebe existir un factor o un
conjunto de factores que permitan el transito destado normal a uno patolégico. El
caracter hereditario de esta entidad, su predondtrico, su acentuacion durante
algunas etapas en la vida de la mujer, llevan agseen un problema etioldgico y
complejo. Finalmente una de las particularidadestadadas de la celulitis es su
tendencia a cronificarsm).

El factor genético tiene una estrecha relacion orproduccion de hormonas
sexuales y su accion sobre la sensibilidad erosigégjidos (tejido adiposo de caderas
y muslos). De igual manera, es dificil estableagr parte se le puede atribuir a la
herencia y que pare a factores externos y habdqgsigdos en la aparicion de la
celulitis (1). Existen ademas factores agravantes como una d&#oién no
balanceadacon sobrealimentacion, dietas ricas en grasas kobmiratos que
conllevan a un estado de hiperinsulinemia y a uméesis y almacenamiento
importantede grasa. Por otra parte una baja ingesta de tisju@h especial agua, asi
como la ingesta excesiva de sal, seran factorefispgnentes a la acumulacion y
mal drenaje de metabolitos toxicos de desechosppamdo fendmenos de retencion
hidrica e intoxicacion de tejidos). Una dieta pobre en fibra conlleva a la
constipacion con el aumento de la resistencia \weroslos miembros inferiores,
aumentando la permeabilidad capilar y una may@sest,i0). El sedentarismo y la
falta de ejercicio fisico, son factores con unaeclecidencia sobre la celulitis,
puesto que tiene una actuacion directa sobre wnssvascular y el catabolismo
muscular, produciendo una atonia especialment®@gienlisculos menos utilizados
en la mujer (rectos abdominales, gluteos, etc.hdicionando la aparicion de
depositos grasos, especialmente en muslos, caesnantde la rodilla, zona
trocantérica y abdomes. En resumen, el sedentarismo conduce a: 1) dismimuc
de la masa muscular seguida por un aumento deda grasa. 2) aumenta la flacidez
de los tendones y de los muasculos. 3) disminuyaniesanismos de bombeo en las



extremidades inferiores, inhibiendo el retorno wenoy consecuentemente
aumentando la estasis El uso de prendas de vestir demasiado ajustadasasisa
de compresion sobre la circulacion de retornocasio el uso de zapatos de tacon
alto provocan atonia muscular, produciendo daficelemecanismo de bombeo
muscular. Largos periodos en una sola posiciortddero de pie) también con llevan
a estasig). Habitos toxicos como el abuso de tabaco, caféghalg por sus efectos

sobre el sistema circulatorio y nervioso son cléawsrecedores de esta patologja

Histopatologicamente, se han reconocido tres fd9eateracion de los adipocitos, la
cual se asocia con éstasis linfatica y prolifenadii@ fibroblastos2) fribroplastia,
neoformacion de colageno y de capilapgson microhemorragias e hiperqueratosis
folicular, esto conlleva a un edema leve que preda@apariencia de piel de naranja.
3) incluidas las alteraciones anteriores y aderméemsis de los septos fibrosos del
tejido subcutaneo y la dermis profunda, causandocapariencia acolchada).

3.1.2 Cuadro clinico

Para pasar a comprender los sintomas que padpeeiehte con celulitis, basta con
relacionar cada una de las manifestaciones con padarbacion interna. Los

abultamientos y pliegues resultan del edema pamalacion de liquido; la pesadez
se presenta en relacion a los tejidos edematizgdesllegan a pesar mucho en
relacion al resto del organismo, se disminuye addm@ovilidad pues la esclerosis
progresiva fija la piel a tejidos profundos y emnfa dispareja, lo que se conoce
como “piel de naranja”; el color morado jaspeadaaee a los trastornos capilares,
gue a su vez se extienden al sistema venoso hacerallas venas superficiales se
llenen de sangre hasta hacerse visibles y fornardgs varicosidades o incluso la
extension forzada de las fibras elasticas hastgpemsa y formar vérices. La

formacion de hematomas por su parte sucede culasdparedes vasculares se
dilatan y adelgazan pudiendo estallar espontangamear otro lado los calambres,
cansancio, entumecimiento, se dan por la compredgbriejido sobre las arterias,

haciendo que los musculos no reciban la irrigasidficiente, manifestando ademas

10



escalofrios y pies frios. Por ultimo la piel seemss por desnutricion y escasa
oxigenaciéni,1o).

En relacion con los signos, el aspecto acolchowlataostrado por la compresion es
frecuentemente visto como un signo cardinal delitseluProbablemente debido al
crecimiento de los Iébulos de grasa. Esta compresidiga la protrusion de la piel.
La apariencia irregular de la superficie es secuada la red fibras de tejido
conectivo que ata a la dermis a capas mas profungas

3.1.3 Escalas de Clasificacion de Severidad delalitis

La primera escala realiza una evaluacion clinicaladepariencia de la piel, la
temperatura y el dolor, seguida de una evaluadgiogatolégica que toma en cuenta
las alteraciones de la estructura de la hipodeynde la vascularidad capilar. Esta
escala es wuna descripcion de cambios que correltio clinica e
histopatologicamente los grados de severidad aeliditis y su uso es limitado a
estudios en los que el paciente permite la reafinade biopsiag).

Grado Clinica (v

I No hay signos ni sintomas, solo a la palpacionkB. la evaluacién
histopatoldgica, puede estar aumentado el grosoladeapa areolar, con
aumento de la permeabilidad capilar, anisopoiqitdss adipocitica,
microhemorragias, ectasia capilar y microaneurisiusiformes dentro de las
vénulas postcapilares.

Il Después de la compresion de la piel o después @entraccion muscular,
hay palidez, disminucién de la temperatura y diswifn de la elasticidad
Histopatolégicamente, hiperplasia e hipertrofia detramado de las fibras
argentafines pericapilares y periadipocitarias cditatacion capilar,
microhemorragias y aumento del grosor de la menabbasal capilar. Pued
haber telangiectasias y piel de naranja.

D

11 Se encuentra piel de naranjal2 cuya aparieesiavidente durante el repos
la sensacion a la palpacion es de pequefias graonéacen los niveles
profundos. Existe dolor a la palpacion, disminuailnla elasticidad; palide
y disminucién de la temperatura. Histolégicamenteformacion de fibrag
colagenas, seguidas por la encapsulacion de pexjuediecciones de
adipocitos degenerados, formando micronddulos; hesclerosis vy
engrosamiento de la capa interna de las pequefesasy dilatacion de lag
vénulas y pequefias vénulas; formacion de numerpgoaneurismas
hemorragias dentro del tejido graso; neoformaciércapilares; obliteracior
del borde entre la dermis y tejido subcuténeo,igeguor un incremento en €
volumen de los micronédulos grasos, los cualesusomlmente dismaorficos
y esclerosis con inclusién de adipositos dentro tdgtlo conectivo de Ia
dermis profunda.

IS

N

v Este tiene las mismas caracteristicas que eflogidl con ndédulos mas
palpables, dolorosos y visibles, adheridos a lggasaprofundas y una
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apariencia ondulada de la superficie de la pigdtditbhgicamente, la estructura
lobular del tejido graso ha desaparecido u algmddsilos estan encapsuladps
por tejido conectivo denso. Hay lipoesclerosis shfu telangiectasiag,
microvarices y varices y atrofia epidérmica, cortgpld cuadro microscoépico

En la segunda escala Curri describe la semiolojiaca e instrumental de la
celulitis, presentando en los diferentes estadambios clinicos, fisiopatoldgicos
histopatoldgicos e histoquimicos. Esta escala lemitna estos hallazgos para la
descripcién de la patologia en publicaciones acaudés).

Clasificacion Clinicas) Patogénesis Histopatologia E
Histoquimica
Estadio | Mala distribucion  micro| Lipedema,
palidez, piel pastosa circulatoria, vasomociorn anisopoiquilocitosis, ruptura
defectuosa de la membrana.
Estadio Il Estésis, ectasia Dilatacion de la
Hiperelasticidad cutaned, microvascular, hipoxia zonal.| microvasculatura,
parestesias. fibrinopoyesis.
Estadio Il Reduccion en el flujo capilar. Neofibrinogénesis, adipositos
Piel de naranja, nddulos Aumento de las zonas dedegenerados, encapsulados |en
palpables pequefos hipoxia. micronodulos.
Estadio IV Estasis, hipovolemia| Fibras de colagend
Nédulos dolorosos telangiectasias y| escleréticas rodeando las
microvarices. macrondédulos. Fenémenp
distréfico local de la dermis y
la epidermis.

La tercera escala realiza una calificacion de laliie segun la clinica con especial
énfasis en los cambios de la piel a la palpaciinmzamiento o contraccion del tejido.
Esta escala se ha usado en articulos de revisidio ctescripcion clinica de los
grados de severidad de la celulitis

Grado Clinica (15)

I Ninguna o minima PEFE basado en la observacidnet@aciente de pig
con el pinzamiento o la contraccién de los glateos.

Il Topografia irregular de la piel. La evidencia 8FE se exacerba al
pinzamiento o la contraccion glutea. Puede hablkatgzao disminucion de
la temperatura y sensacion.

1] La piel exhibe evidente piel de naranja con ielps al reposo. Pequefios
noédulos palpables.

v Adicional a las caracteristicas anteriores, sfigie muy irregular y nédulos
palpables.
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La cuarta escala, clasifica la severidad de lalitislglinicamente, basandose en la
apariencia de la piel y su palpacion, incluye eidgr 0. Es utilizada para la
clasificacion de los pacientes para estudios d@ig en la préactica clinica, sin
embargo no permite siempre un control posterioiddell amplio rango entre cada
grado de severidagk).

Grado Clinica (16)
0 No alteraciones de la superficie de la piel
| No alteracion de la piel o minima apariencia dd pie naranja con e
pinzamiento.

1 Apariencia de piel de naranja al ojo desnudo, sinesidad de realizar
ninguna manipulacion.

1l Presencia de la mismas alteraciones que en el ¢rgaero con una mayo
extension y nédulos.

La quinta escala, es producto de la recopilacionladditeratura acerca de la
evaluacion de la celulitis como un proceso, evidgemdn estadios que incluyen la
inspeccion, los hallazgos ultrasonograficos, histoldgicos y la etiologiar).

Grado Hallazgos@7)

Precelulitis | La piel tiene un aspecto liso y firme, el ultrastii muestra un
engrosamiento de la dermis con minima retenciérflddos y no hay
acumulacion de fibras colagenas, ni nodulos detietasLos adipocitos
tienen un diametro regular y no se encuentranaadsgrcon lipidos. No ha
depositos que protruyan dentro de la dermis. Buw#mralacion linfatica |
sanguinea en el tejido subcutaneo.

<

Estadio | Ocurre en la capa celular profunda sin implicacsoc@smeéticas. Las paredes
de los vasos se vuelven permeables con pérdidduides dentro de los
espacios y entre los adipocitos (edema). Los aidgmse ven engordados
con lipidos. Disminucién de la circulacion linfaticlo cual hace dificil la
remocioén de fluidos, acumulandose y promoviendedeima. En este estadio
probablemente las hormonas juegan un papel imgertdfuchas hipétesis
han sido propuestas como causa de estas alteracioretabdlicas
(relacionadas con el cambio en los niveles de ailemanonofosfato AMP¢
y proteinquinasa C), pero ninguna ha sido probada.

Estadio Il El compromiso dérmico y subdermico es mucho méascadar La
agrupacion de adipocitos y fibras coldgenas empetaacirculacion de
sangre y la homeostasis. Todos estos eventos petanogéneamente,
entonces encontramos areas con buena microcirénlazgrca de areas
severamente dafiadas. La acumulacion de fluidosraarntee heterogeneidad
de la regién subdérmica y la apariencia de piehatanja se hace evidente
debido al adelgazamiento de la epidermis y la dermi

Estadio Il El empeoramiento vascular tiene efectos mas mascadbre la dermis
dando un aumento de la alteraciébn metabdlica y magelgazamienta,
debido a la reduccién en la sintesis de proteinas.adipocitos pierden la
suplencia de oxigeno y la remocién de toxinas, rem@® se agrupan |y
constituyen micromédulos rodeados por una capaoifsggenos grueso
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duro. La palpacién de la piel muestra claramenteaspecto de piel d
naranja.

D

Los micronddulos se agrupan juntos para formar oméctulos en la cap
dérmica, cuyas dimensiones pueden ser desde 2 ran20OLas personal
usualmente experimentan dolor en este estadiodaebique los nervio
pueden ser comprimidos por los nddulos en las &@feasadas. Los estadips
tardios son irreversibles y refractarios al tratarto.

Estadio IV

U D

La sexta escala es fotonumérica en la que se erlinicialmente 55 mujeres entre
18 — 55 afios (33.8 afios en promedio) pacientesucomimero final de 20
fotografias, de glateos en reposo, se evalud erfotas: numero de depresiones
evidentes, profundidad de las depresiones, laepaa morfologica de alteraciones
en la superficie de la piel, grado de laxitud ifi®z y escala original descrita por
Nurnberger y Muller. La severidad de cada pardméie graduada de 0 — 3,
obteniéndose una suma total de los puntajes erangorde 1 — 15, para luego
clasificar la celulitis en leve, moderada y sevéasteriormente la escala obtenida
por el investigador fue validada por el mismo esp8rtunidades con una semana de
intervalo y 2 evaluadores externos quienes la avafuen una oportunidad y fue
aplicada a las 55 fotografias. Los resultados dalidacion de la escala determinan
un coeficiente de correlacion interclase de 0.930@01) y la correlacion
intraevaluador es mayor a 0.8 (p<0.001) Encontrémdma estrecha correlacién en
los valoregi2).

Grado Numero de | Profundidad | Apariencia Grado de | Clasificacion
(12) depresiones | de morfolégica laxitud, escala
evidentes depresiones | de flacidez y | Narnberger
alteraciones | hundimiento |y Muller
de la | de la piel
superficie de
la piel
Leve 0 0 0 0 0
1-5 ninguna ninguna no areas| Ausencia de| Grado 0
depresion depresion levantadas laxitud,
flacidez y
hundimiento
de la piel
1 1 1 1 1
1-4 depresiones | Apariencia Apariencia Grado 1
depresiones | superficiales | piel de | cubierta leve
naranja
Moderado | 2 2 2 2 2
6-10 5-9 depresiones | Apariencia Apariencia Grado 2
depresiones | de gueso cottage| cubierta
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profundidad moderada
media
Severo |3 3 3 3 3
11 -15 10 6 mas| depresiones | Apariencia de| Apariencia Grado 3
depresiones | profundas colchon cubierta
severa

3.1.4 Métodos de evaluacion

La evaluacion antropométrica es la mas frecuentesmesada por su simplicidad y
bajo costo. Esta consiste en la medicion del pedla, el indice de masa corporal
(IMC) y calculando la circunferencia corporal, laat se hace con una cinta de
medicion. Este es un método cuantitativo, el cusde ser utilizado como una
medida indirecta del grosor del paniculo adiposouia buena forma de evaluar la
obesidad y la grasa localizada, pero no es mugzfiara la celulitis, ya que se puede
presentar una disminucion de peso, con reducci@l diametro sin mejoria de ésta

(1, 18)

La tomografia Axial Computarizada (TAC) y la Resazia Magnética (RM) miden
Unicamente el engrosamiento del tejido graso monipen la evaluacion de la
microcirculacion o la dermis. Estos son usadoscjpaimente para evaluar la
obesidad. La resonancia magnética permite la diéeaeion de la epidermis, dermis
e hipodermis. Los anexos cutaneos tales como lidsulios pilosos son también
claramente visibles. Con una sensibilidad para mseptos fibrosos de 70% vy
especificidad del 90%.9). Adicionalmente la cuantificacion de agua y compd@en
lipidico en individuos sanos y enfermos a travésseectroscopia localizada también
ha sido descrite).

La bioimpedancia mide la resistencia aparenteug file corriente alterna impartida
por el circuito. Un electrodo interpolar es colozagh los miembros superiores e
inferiores para obtener informacion sobre la cong@s corporal, el porcentaje de
masa magra (huesos, masculos y visceras), masa (¢gAdo graso) y agua pueden
ser determinados. Casi siempre, esta técnica me@tos datos sobre las alteraciones

microcirculatorias del tejidas).
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En estudios realizados recientemente se ha evalaadblidad de equipos (BTC-
2000) disefiados para determinar las propiedadeselésticas de la piel mediante un
método no invasivo, por principios de succion ynghkcion, bajo parametros
biomecéanicos que incluyen la laxitud, elasticidddformacion viscoelasticao) y
absorcion de energia en un area donde la cekditpgesenta frecuentemente como lo
son la cara lateral de los musias?2).

La Xenografia consiste en irradiacion de la pigl &yos X, utilizando un campo
electromagnético modificado por el uso de seledactmstaticamente cargado.
Como la radiacién cruza a través de los tejidos,il@@genes se obtienen de los
diferentes grosores, dependiendo de la densidadejigb conectivo, musculos y
tejido subcutaneo. Aunque este método ofrece ldipdad de identificar los limites
de la dermis, epidermis, tejido subcutaneo y tejrdgscular y permite la medicion
del grosor de cada una de las capas, no evallaté&aciones microcirculatorias,

ademas la técnica en si no es inofensiva ya gagiacion X es un riesgo.

La Ecografia Bidimensional (B scan), con transdud® 7,5-10MHz de frecuencia,
permite la evaluacion del tejido subcutaneo. Estéodo identifica la presencia de
nodulos y su diametro, tanto como la textura de&ldeconectivo que le rodea y su
grosor. Después de la introduccion, mas recientersmnhan utilizado transductores
de 20 -40 MHz, lo que ha permitido la visualizacdla dermis papilar y reticular,
tanto como la identificacion de edema en esta ne@on procesamiento automatico
de la imagen basado en ecogenicidad eliminandacebrf de error humanes-2s). El
uso de la ecografia con doppler permite la evabmade la circulacion locaks,?).
Este es un método no invasivo por medio del cuatieetifican alteraciones en el
tejido subcutaneo, el tejido conectivo y la circida. (25) La mayor limitacion es la

necesidad de un equipo especifico y personal exttoefy7, 9, 26)

La circunferencia del muslo nos permite obtener mealida indirecta de la grasa
localizada en esta zona y tiene utilidad como Isilpe correlacion de esta con la
celulitis. Se realiza con una cinta métrica decir8aldebe determinar en cada caso la

16



altura a la cual se realiza, para lo cual se atilizomo punto de referencia la cresta
iliaca antero superior o el borde superior de falag, 27, 2s)

La termografia es un método para evaluar la teryerale la superficie cutanea
usando un anodo flexible hecho de cristales destia termosensibles. Después de
pocos segundos de contacto, aparece un mapa des;a@bcual es determinado por
las diferentes temperaturas sobre la superficianeat y la temperatura basal del
anodo (28-31°C). De acuerdo con la imagen termmgra€l grado de la celulitis

puede ser determinado. Generalmente, una imagenmodeifica homogénea y

uniforme con un color verde o rosado, indica Griad@usencia de celulitis, mientras
gue areas oscuras (agujeros negros) indican ulo gnad avanzadas). Este método

tiene la ventaja de ser inofensivo, pero tiene redgudesventajas, tales como la
necesidad de tener una habitacion con una tempargtihumedad estable. Los
factores que produzcan alteracion de la temperakerk superficie corporal (tales
como exposicion solar, fiebre, fumar, y el ciclo nsteual) pueden alterar los

resultadosy).

El examen histopatoldogico es un método directagaefde evaluacion, sin embargo
el inconveniente es que es un método invasivo.ugegn realizar biopsias con un
punch de 4 mm sobre los sitios afectados. Lasréstutilizadas son: hematoxilina-
eosina para examinacion histologica de rutina; deumetileno para polisacéridos;
PAS para membranas basales; Weigert-Van Gieson g@anaostrar las fibras
musculares, reticulares y de colageno; y tricrordieaMasson para observar un buen

contraste entre las fibras de colageno y los masalg la dermigs).

17



4. Justificacion

La Celulitis es una condicién antiestética que tafem casi todas las mujeres,
independiente de la edad. Es una entidad anataricackutonoma, que en muchas
ocasiones se asocia a la obesidad pero es unacndidtinta a ella. Se caracteriza
por una alteracion de la topografia de la piel, ggenanifiesta por un aspecto de
“piel de naranja” y su localizacion mas frecuenseea la region pélvica, glutea,

muslos y abdomen. Esta alteracion no solo conleewsma alteracion fisica, sino

también a alteraciones psicoldgicas. Aun en laadidad la celulitis es tratada en las
paginas de revistas para mujeres en parte porquediina y los cientificos no han

podido establecer si realmente existe y que tamdgras su importanciz).

Después de una busqueda en las diferentes baskstade(pubmed, Ovid, Hinari,
Science, y Doyma), dentro de los varios articulelacionados con Celulitis se
utilizan diferentes escalas para su clasificacamta clinica como histolégica; sin
embargo, en las escalas utilizadas para clasHiadimicamentese encontré solo un
articulo que explica la conformacion y validaci@uha escala fotonumérica con un
numero reducido de fotografias, evaluando los gl reposo y no en contraccion
gue es uno de los criterios clinicos importantesa patablecer un grado de severidad
en celulitis, por otro lado, el proceso de creaciéna escala fue basado en el criterio
del investigador sin tener en cuenta la opiniérexigertos, posteriormente la valida
en una oportunidad, ademas aunque intenta seivabjetluye dentro de sus criterios
la escala de Nurnberger y Miller que al compareotael resto de la escala incluye
criterios muy amplios que es justo lo que se buoseatificar2). A pesar de esto, no
se cuenta con un atlas fotogréfico estandarizaégpgumita que este tipo de escalas
sean una herramienta cuyo resultado de mediciorepeaducible entre un estudio y
otro, lo que conlleva a que los resultados obtenitm sean comparables. Por esto
consideramos necesario la elaboracion de una dstatgafica estandarizada para la
clasificacion clinica de la celulitis la cual teddzspecial utilidad como herramienta
de evaluacion a la hora de realizar proyectos dstuelacionados con el estudio de
esta patologia.
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En la primera fase, la investigacion incluyé 60 eneg que cumplieron con los
criterios de inclusidn/exclusién. En los resultaddstenidos no se encontro la
suficiente concordancia entre las calificacioneslageevaluadores que permitiera
obtener el nUmero necesario de fotografias pareonstruccion completa del album
fotografico. Esto se ve representado en la auseleciatografias para los grados 0
(ninguno) en contraccion y 3 (severo) en reposo.

Por otro lado, 2 de los 4 expertos pertenecientgaipo evaluador, el dermatologo y
el cirujano plastico, no tenian la experticia gefite en el manejo de la celulitis, por
lo que se hizo necesaria la consecucién de un npavel de expertos conformado
por 6 especialistas en Medicina Estética en busgued mejorar los resultados
anteriores.

5. Problema

5.1 Caracterizacion

La Celulitis se presenta predominantemente en esljde localizacion en glateos,
muslos y abdomen. Se considera que aproximadament®5% de las mujeres
mayores de 20 afios tienen algun grado de estaadtere,6. Su causa no se
encuentra completamente esclarecida existiend@alawtate varias teorias acerca de
su fisiopatologia como se expuso anteriormenge

A pesar de la gran incidencia de esta patologia @oblacion femenina general y a
la gran demanda por tratamiento en la consulta ddiama estética, aun en la
actualidad no se cuenta con una escala fotogrstiéadarizada para su evaluacion y
diagnostico. En la practica encontramos que esildifira los médicos dedicados a la
estética y ramas afines el establecer un diagwostic severidad basados en las
clasificaciones que hasta ahora se encuentrancpdbb en la literatura, ya que ellas
hacen descripciones que a pesar de que tratanrde B&s precisas posibles, no
alcanzan a ser lo suficientemente clargsPor esto pensamos que la mejor manera
de alcanzar esa claridad a la hora de evaluar [zaciente es tener una imagen, en

19



este caso fotografica de cada uno de los gradasewkridad, para tener un patron
frente al cual realizar una comparacion y tener meaor variabilidad a la hora de
establecer nuestro diagnostico.

La carencia de una prueba diagnostica, se hacerggiduando encontramos que en
las diferentes publicaciones se contintan propaoloiema gran variedad de examenes
para su diagnéstico, por ejemplo: xerografia, cfetencia del muslo, termografia,
etc. y todo esto finalmente hace que no haya uiaromidad ni en su evaluacion, ni

en los resultados que permitan realizar comparasientre los estudios ya realizados
(2,6, 27).

6. Objetivos

6.1  Objetivo General:
Evaluar la confiabilidad y la reproducibilidad deauescala fotografica que
permita clasificar clinicamente los diferentes gsade severidad de la Celulitis a
nivel de gluteos en un grupo de mujeres colombianas

6.2  Objetivos Especificos:

> Establecer la clasificacion de los diferentes gsadi® severidad de la celulitis
a nivel de glateos dentro de la poblacion a estudio

» Evaluar la confiabilidad y la reproducibilidad de éscala fotografica a
estudio.

7. Hipotesis
Existen diferentes escalas clinicas e histoléggas clasificar la severidad de la
celulitis, sin embargo, no existe un consenso apl&acion de estas universalmente
para cuantificar la mejoria de la celulitis pogiea un tratamiento, creemos que una
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escala fotografica seria muy til para la unifiéacile criterios y de esta manera hacer
los trabajos existentes medibles y comparables.

7.1 Hipotesis nula:
La escala fotografica para la clasificacion clinieala severidad de la Paniculopatia
Edematofibroesclerosa (Celulitis) en gliteos emuupo de mujeres colombianas no
es una herramienta Util para evaluar el grado derisiad de la celulitis.

7.2 Hipotesis alterna:
La escala fotografica para la clasificacion clinieala severidad de la Paniculopatia
Edematofibroesclerosa (Celulitis) en glateos emgupo de mujeres colombianas es
una herramienta util para evaluar el grado de gadide la celulitis.

8. Disefio y duracion del estudio

Este es un estudio de concordancia para evaluaprtgsedades de una prueba
diagnostica. Se consideré como universo poblaciata$ mujeres que expresaron su
deseo de participar de manera voluntaria y que kerap con los criterios de
inclusion y exclusion. La duracion del estudio flee33 meses.

Se estimo6 una fase inicial de reclutamiento de &diemtes en un término de 31
meses desde Agosto de 2007 hasta Marzo de 201@¢ceal se realizé la recoleccion
de fotografias de la zona de gliteos en reposo goatraccidon. Luego de esta, se
invito a seis profesionales expertos especialstasl campo de la Medicina Estética
a evaluar cada una de las fotografias obtenidatagiepacientes en la fase de
reclutamiento.

Se citd a los expertos a una sesion de trabajoaeoudl se les preguntd las

caracteristicas clinicas que se tuvieron en cupata la asignacion del grado de
severidad en cada una de las fotografias que coaforel album, con el fin de
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estandarizar de una manera consensuada las cstazdsr clinicas que debe
presentar cada grado.

Con tres de los expertos, se realizé dos sesiomedod horas cada una, en dias
distintos, durante las cuales se mostraron el wealas fotografias para que de
manera individual fueran clasificadas dentro de deolos grados de severidad
contemplados. A los otros tres expertos se leeptésimultdneamente las fotos una
a una tanto en reposo como en contraccion en ksasicondiciones que al grupo de
los primeros tres expertaAl finalizar las sesiones se tomo para el alburaddifico
s6lo aquellas fotografias en las que los seis t&opérayan coincidido en el grado de
severidad asignado. Por cada grado de severidatp ®n reposo como en
contraccion muscular, se tomaria un total de ciimtografias. Si al finalizar las
sesiones de revision de las fotografias no se @iogil éste nimero de fotografias
por grado de severidad, se reclutara un nuevo gdeppacientes y se convocara
nuevamente a los expertos para realizar una nwesiénsde revision con el nuevo
juego de fotografias. Este proceso se repetiravéags que sea necesario hasta
completar el total de fotografias requeridas. Emerlo de pacientes que sera
reclutado después de la primera sesion serd cdtcuda acuerdo al nimero de
fotografias faltantes.

La edad fue una variable de confusion ya que asida celulitis un proceso de
elastosis y flacidez que puede hacer dificil suuaon, para lo que se realizd un
entrenamiento y un acuerdo con los expertos patanasla en cuenta en el momento
de la evaluacion ademas se determiné un corte atk @&tbs 55 afios, para evitar que
la elastosis o la flacidez sean predominantes @tdgrafia. En cuanto a las variables
de peso, talla e indice de masa corporal, duraamtevhluacion fotogréafica el
sobrepeso y la obesidad podrian ser evaluados nongoado de severidad mayor al
gue se evidencia, variable que se controla ya gsidotografias se tomaron de los
gluteos lo que no permite observar al paciente weriotalidad, ni llegar a una
conclusion de estos parametros. La actividad fidisainuida podria asociarse a la
aparicion o a un aumento de la severidad de ldittglesta variable se controld
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haciendo a los evaluadores ciegos a este paraereteb momento de evaluacion de
las fotografias.

9. Poblacion

9.1 Poblacién Diana o blanco

Se consider6 como universo poblacional a las naljerdre 18 y 55 afios, que
expresaron su deseo de participar de manera vakntague cumplieron con los
criterios de inclusion y exclusion. Desde enero2@87 hasta marzo de 2010. La
duracion del estudio fue de 33 meses.

9.2  Sujetos elegibles
Se incluyeron en el estudio mujeres que cumplieanlos criterios de inclusion y

exclusion.

10. Criterios de Seleccién

10.1Criterios de inclusion

» Mujeres sanas entre los 18 y 55 afios.

> Aceptar la participacion en el protocolo.

» Entender los procedimientos del estudio y exprasar libre voluntad de
participar en éste mediante la firma de un conseatito informado.

10.2Criterios de exclusion

» Presencia de alguna enfermedad psiquiatricadepyesion, ansiedad).

» Pacientes que presente alguna enfermedad cuté&heaanivel de gluteos.

» Pacientes que hayan sido sometidos alguna intédregairirgica a nivel de
gluteos.

» Pacientes con implante(s) a nivel de gluteos. (Abbkkes y No absorbibles).

» Pacientes incapaces de entender la hoja de infaymdel estudio.
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11. Procedimientos de medicion y recoleccion deitg#ormacion

11.1 Recoleccion de la informacion

Para clasificar clinicamente los diferentes grattseveridad de la Celulitis a nivel

de glateos en una escala fotografica, en gradddingun grado de Celulitis, 1. Leve

grado de Celulitis, 2. Moderado grado de CelulBisSevero grado de Celulitis; se
realizaron por concordancia absoluta entre seiki@dares con experiencia similar,

para cada grado, tanto en reposo como en contragui§cular, utilizando muestreo

inverso, hasta encontrar concordancia completaimeo gacientes en el mismo

grado. Finalmente se tomo para cada uno de losocgetdos, las fotografias en las
gue concordaron los seis expertos, buscando cimtogrhfias (cinco en reposo y

cinco en contraccion), teniendo un total de 40dmdtias, obtenidas con concordancia
absoluta por clasificacion, con los seis evaluaglore

11.2 Disefio de la muestra

Muestreo consecutivo de la consulta de Medicinétiestde la IPS de la Universidad
del Rosario, durante el periodo comprendido entreree de 2007 hasta marzo de
2010.

11.3 Marco Muestral
Archivo adjunto base de datos y listado de lasgueies.

11.4 Tamafio de la muestra

La muestra se calculo a partir de la primera fasdeestudio en el que se obtuvieron
60 fotografias en reposo y 60 fotografias en cooiba que es un niamero superior de
fotografias al encontrado en estudios anterior@s; embargo, no se encontrd
concordancia entre los expertos para obtener ekraisuficiente de fotografias para
crear el album; por lo tanto, se estimé aumentandastra en 50% (180 fotografias)
para la obtencion de la concordancia suficienta pegar el album.
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12.
Edad.
indice de masa corporal
Peso
Talla

Actividad fisica

VARIABLES
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21.1 Tabla de variables

Dependientes

Nombre de la o Tipo de Nivel de Escala
variable Definicion variable medicion
Escala clinica Instrumento disefiado para determinar el gradq de 2 E?Vgeuna
fotog_rgflca de la celulitis. Dado por el hallazgo de signos clinicos. éuahtatlva Nominal 2 Moderada
Celu““s 3: Severa.
Confusion
Edad cronolégica de cada paciente consignada e %5“18 s . . .
Edad cumplidos antitativa | Discreta | Afos cumplidos
Bajo peso: Menor de 18
; Definido como el resultado del peso en kilogramos peso normgl: 18-24.9
Indice de masa sobre la talla en metros al cuadrado. (IMC= pep@Uantitativa | Numérica Sobrepeso: 25-26.9
corporal (IMC) ) : = Pep Obesidad Grado I: 27-29.9
Obesidad Grado II: 30-39.9
Obesidad grado Ill: Mayor de 40
El peso del paciente medido en kilogramos, utiliirg
una béascula de marca TANITA. Se medira con el Kilogramos
Peso paciente en ropa interior, posicion vertical y méta al| Cyantitativa | Numérica 9
frente.
Centimetros que mide el paciente en posicion \ayti s o
Talla mirando al frento y Sin Zapatos, Cuantitativa | Numérica | Metros
Realizacién de ejercicio aerébico y/o anaer6bicq de (1) Si
Actividad fisica manera regular.. Por lo menos 3 veces a la sentamaCualitativa Dicotémical (2) No

una duracién minima de 45 minutos.
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13.Plan de Estudio

13.1Visita de reclutamiento — visita O

Se realiz6 a cada una de las candidatas una iidvitaerbal a participar en el
estudio. Se les explic6 de manera detallada lostivbs y la metodologia del
mismo y se les preguntd si deseaban participaradera voluntaria en él.

Las candidatas que manifestaron su deseo de partise les hizo entrega de la
hoja de informacioén donde el paciente encontré igoaslo todo lo relacionado

con los objetivos, metodologia y posibles riesgek a$tudio. De esta hoja de
informacion se realizé un original y copia, laslegsadebieron ser firmadas por el
participante con sus iniciales como constanciaatehsido entregadas y leidas.

La copia fue consignada en la historia clinicapdeliente.

Después de que el candidato leyd y esclarecié a®nnivestigadores cualquier
duda relacionada con el estudio debid6 firmar valiamente el consentimiento
en original y copia de igual tenor y valor como giva de aceptacién para su
participacion. Tanto el original como la copia de@smo seran firmados por el
investigador y dos testigos. El original se entrafjdarticipante y la copia se
archivé dentro de su historia clinica.

Una vez el participante firmd el consentimientoomniado el investigador
procedid a revisar el cumplimiento de los criteri@sinclusion y exclusion para
definir si el participante podia ser incluido.

Lista de procedimientos

1.Invitacion a participar del protocolo.
2.Entrega de la hoja de informacion.
3.Resolucioén de dudas.

4.Entrega del consentimiento informado a la pacierjte
5.Firma del consentimiento informado
6.Revision de criterios de inclusion y exclusion
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13.2 Visita de inclusion — Visita 1
Se revis6 nuevamente el cumplimiento de los coisedie inclusion y exclusion de
cada participante.

Se elaboré una historia clinica completa, dentrolalecual se incluy6 los
antecedentes personales, ambientales y familif@tegxamen fisico de cada
participante incluyo:

» Toma de los signos vitales (frecuencia cardiacasida arterial)
fueron obtenidos con el paciente en posicién sante$pués de 5
minutos de descanso.

» Determinacion del peso y la talla (en ropa intesiarzapatos)

» Determinacion de indice de masa corporal.

Se tomaron fotografias estandarizadas, tanto eseepomo en contraccion, del
area de los gluteos determinada por el espacio remmijglo al trazar una linea
imaginaria entre las crestas iliacas postero somgi(linea A) y una linea
imaginaria a la altura del pliegue glateo (linea B)

Lista de procedimientos

1. Revision criterios de inclusion y exclusion.
2. Elaboracion de Historia Clinica.
3. Toma de Fotografias.

14. Evaluaciones del estudio

14.1 Determinacion de la severidad de la celulitis

Una escala de cuatro grados tipo Lickert se utilmd el investigador para

determinar la severidad de la PEFE en cada unasditografias mostradas. La
severidad se baso6 en los signos encontrados erunadde las imagenes. Desde
un grado cero hasta un grado tres, establecidomdemanera consensuada entre
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los 6 expertos y el investigador principal. Basadondas escalas existentes que
clasifican la severidad de la celulitis, se tomafoigrados de severidad, y se
tomaron en cuenta los hallazgos evidentes en tagrifias, bajo la direccion de
la investigadora principal, se tom6 cada hallazgo gvolucion en cada grado de
severidad y se llegb a un consenso junto con lespértos, lo que se plasmo en
una escala que a la que tenian acceso permanetddomaxpertos.

Tabla 1. Escala de severidad de la celulitis

Grado Nivel de | Caracteristicas | Caracteristicas
severidad de| clinicas en| clinicas en
celulitis reposo contraccion

0 Ninguno Superficie de laSuperficie de la

piel regular piel regular
Coloracion
homogénea
1 Leve Irregularidad | Irregularidad
cutdnea apenascutanea
perceptible perceptible
(depresiones de(depresiones de
profundidad profundidad
superficial) superficial)
Livideces

2 Moderado Irregularidad | Irregularidad
cutanea cutanea
claramente claramente
perceptible perceptible
(depresiones dge(depresiones dg

profundidad profundidad
moderada) moderada)
Micronddulos | Micronédulos
Palidez cutanea

3 Severo Irregularidad | Irregularidad
cutanea cutanea
claramente claramente
perceptible perceptible

(depresiones (depresiones
con profundidad con profundidad
severa) severa)
Micronddulos | Micronddulos
Macronddulos | Macronddulos
Livideces Livideces
Palidez cutanea
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14.2 fotografias

En un estudio de fotografia médica se tomaron faféas estandarizadas usando
el mismoequipo fotogréfico (Camara digital SONY de 4.5 Mgazgeles), las
mismas posiciones y condiciones (lugar, luz y apey para todos las

participantes. Las fotografias se realizaron derénvisita de inclusion (Visita 1)

Los siguientes 2 aspectos fueron fotografiados leorden que se describe a

continuacion:

» Foto frontal (0°) de los gluteos en reposo. El auafué fotografiada fue
la resultante entre trazar una la linea horizantabinaria que una las dos
crestas iliacas postero superiores (Linea A) y latlénea horizontal a la
altura de los pliegues gluteos (linea B).

« Foto frontal (0°) de los gluteos en contracciortela que fue fotografiada
fue la que resulté entre trazar una la linea hat@amaginaria que una
las dos crestas iliacas postero superiores (Lingay MAdtra la linea
horizontal a la altura de los pliegues gluteoediB).
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Imagen No 1

LINEA A( ||II
A
Dr

15.Anélisis estadistico

—l o~

FRENTE

Para el analisis de los resultados se utiliz6 eg@ma SPSS version 15.0 y
EPIDAT 3.1 para Windows. Se establecié la concaridamter-observador para
la valoracion de las 91 fotografias en reposo ycentraccion entre los 6
evaluadores expertos, y la concordancia intra-ehger para 3 evaluadores que
observaron las fotos en diferentes momentos emir®as condiciones, para esto
se utilizd la medicion del estadistico Kappa poadercon un intervalo de

confianza del 95%.
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16.Cronograma

ACTIVIDAD

FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEPT OCT NOV DIC

Presentacién al comitt

X

1 Reunién de expertos

X

Revision de la informe X
2 Reunion de expertos X
Revision de la informe X
Andlisis de resultados
17.Presupuesto
Digitacion $ 50.000
Andlisis Estadistico $ 200.000
CD'S $ 10.000
Lectura de fotografias (IPRC) 6 $240.000
expertos
Comité Etica $ 1100.000
Fotocopias (400) $ 50.000
Papeleria $ 50.000
Fotografias pacientes (120) $ 400.000
TOTAL $ 2100.000
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18. Organigrama

Investigador principi

Monica Lizarralde MD

Investigador secunda
Juana Useche MD

Tutor metodolégic
Milciades Ibafiez

19. Seccién administrativa

19.1 Consideraciones éticas

Este es un protocolo de riesgo minimo segun loideredo en el decreto 8430 de
1993, en el cual se expone lo siguiente: Investigacon riesgo minimo: Son
estudios prospectivos que emplean el registro ties @datravés de procedimientos
comunes consistentes en: examenes fisicos o sicoddgle diagndstico o
tratamientos rutinarios, entre los que se congiderpesar a sujeto,
electrocardiogramas, pruebas de agudeza audigvmografias, coleccion de
excretas y secreciones externas, obtencion de rpéacdurante el parto,
recoleccion de liquido amniotico al romperse lagnim@anas, obtencion de saliva,
dientes deciduales y dientes permanentes extrggdosndicacion terapéutica,
placa dental y calculos removidos por procedimimfilacticos no invasores,
corte de pelo y ufias sin causar desfiguracidnaesitin de sangre por puncion
venosa en adultos en buen estado de salud, carefréa maxima de dos veces a
la semana y volumen maximo de 450ml en dos mesesp&x durante el
embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sgmogbas sicolégicas a grupos
o individuos en los que no se manipulara la coraddet sujeto, investigacion con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutiegistrados en este
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Ministerio o su autoridad delegada, empleando fd&aciones, dosis y vias de
administracion establecidas.

La historia clinica en donde se consignaron losgdsbciodemograficos y clinicos
de cada paciente se encuentra archivada al alda@hoavestigador principal y co
investigador, no asi de los expertos ni de otrsqel, las fotografias son
tomadas por la fotégrafa del servicio de la unidaxd en compafia de la co
investigadora y estdn marcadas de acuerdo al nudeeliegada del paciente, lo
que no coincide con el orden alfabético, el arctiotografico no contiene datos
del paciente y la presentacion de las fotograBa®aliza de manera aleatoria con
un numero asignado por el co investigador queareetrelacion con los datos del
paciente, de esta manera se mantiene la confididlaciale los datos del paciente

en todo momento.

19.2 Comité de ética médica

Se requiere de la aprobacién por parte de un cairitética médica para que se
realice el protocolo. Esta aprobacion fue realizaataparte del comité de ética de
la Universidad del Rosario previo al inicio delbago en el afio 2007 y fue
aprobada una enmienda que cambia la especialidiad é&pertos evaluadores en
Abril del 2010, ya que en la primera fase del tfakel grupo constaba de 2
médicos estéticos, un cirujano plastico y un dedtogb; debido a la poca
experiencia en profesionales dermatdlogos y cingarplasticos en la
paniculopatia edematofibroesclerosa, se solicitoaité de ética que apruebe el
cambio del panel de expertos a un grupo de MédistEdicos con experiencia en

paniculopatia edematofibroesclerosa.

En este protocolo prevalecera el respeto a la didghde cada participante y la
proteccion de sus derechos y su bienestar.

19.3 Consentimiento informado

El consentimiento informado final y todas las rengs fueron aprobados por el
investigador principal y el comité de ética médidan el escrito del
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consentimiento informado de acuerdo con los casedel comité de ética médica
y los reglamentos estatales, debid ser registradéecha y firmado por cada
paciente previo al inicio de cualquier procedimierglacionado con el estudio.

Todos los procedimientos y riesgos fueron explisagocada paciente tuvo la
oportunidad de realizar preguntas. La persona @lieodael consentimiento
informado registré la fecha y su firma en el docotoe El original de cada
consentimiento se adjuntd al folder de cada paziefibdos los pacientes
recibieron una copia del consentimiento informadmddo. De acuerdo a la
reglamentacion mas estricta que corresponde la MVI el consentimiento
requirio 2 testigosver documento anexo.

20. Materiales y métodos

Este es un estudio de concordancia, para evalsarégpiedades de una prueba
diagnostica. Se incluyeron un total de 91 mujedesante agosto de 2007 y
Marzo de 2010, de origen colombiano, con edade® éo$ 18 y 55 afios que
cumplieran con los criterios de inclusion/exclusibadas las pacientes recibieron
la hoja de informacién del protocolo y firmaronyicea la toma de fotografias el
consentimiento informado. Este estudio fue aprobpdo el comité de ética
médica de la Universidad del Rosario.

20.1 Estandarizacion fotografica

El siguiente procedimiento fue seguido para la tdméas fotografias del estudio:

1. Ubicacion espacial del equipo:
o La distancia desde la pared posterior hasta cadea den los
reflectores fue de 1,80 metros.
o La distancia desde la pared lateral a cada reflda® de 0,70
metros.
o La distancia desde la pared posterior hasta la rearfue 3,47

metros.

35



o La altura a la cual se encuentra la camara del foisode 0,31
metros.

0 La altura de cada uno de los reflectores desddsel fpe 0,41
metros.

o La distancia desde la pared posterior al punto lweaaion del
paciente fue de 1,90 metros.

o La distancia desde el punto de ubicacién de la wrhasta el
punto de ubicacion del paciente fue 1,55 metros.

2. Se le proporcioné al paciente una bata desechable.

3. Se le pidi6 al paciente que se retirara la pafferior de sus prendas de

vestir al igual que su ropa interior y que se catada bata desechable con
la abertura hacia atras.

. Se ubico al paciente en el punto designado a 1difomde distancia de la
de la camara y 1,9 metros de distancia de la gaosirior del estudio.

. Se utilizé en todos los casos una camara digitdl5©@ybershop DSC-
585 de 4,1 Mega pixeles.

. Se utilizé la camara en posicion horizontal, coa apertura de diafragma
de -1.3, flash alto y cubierto con una pieza despde arroz de 2 x 2 cm.

. Se le pidio al participante previo a la toma defteasgrafias que recogiera
la bata hacia delante, de manera tal que quedaesalibierto la zona de
los glateos de manera completa.

. Se tomd la primera fotografia frontal (0°) de |d8teps en reposo. &r
imagen uno.

. A continuacién se le pidié a la participante quetera los glateos lo
mas fuerte posible y se tomé la segunda fotografiatal (0°) de los
gluteos en contraccion, de la misma zona descritxiarmente

10.Se le pedi6 a la paciente que se colocara nuevansentropa y se le

acompano a la puerta del estudio de fotografia.

20.2 Evaluacion de las fotografias

Para la calificacion de las fotografias (91 en sepyg 91 en contraccion), se

invitaron seis meédicos especialistas en medicirtétiea los cuales estuvieron

ciegos a datos clinicos y demograficos de los ptese Cada uno de ellos califico
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de manera individual con la escala establecidéotididad de las fotografias en
reposo y en contraccion muscular.

La sesidon se dividid en una primera etapa de estafiento de los criterios
clinicos necesarios para la calificacion de lasdadfias dentro de un grado por
acuerdo llegado entre los seis expertos y el irgadbr principal y de manejo del
formato de calificacion y una etapa de calificacidurante la sesién se
proyectaron, en las dos etapas, las fotografiasnaieera aleatorizada bajo la
supervision de los investigadores, que permaneatigjenos a la calificacion. El
orden en el cual se proyectaron las fotografiadifeggente para cada una de las
etapas tanto para las fotografia en reposo consomnaccion. Para la proyeccion
de las fotografias se utilizé un equipo de videanbganasonic LB50 XGA de
alta resolucién. El tiempo de proyeccion de cadagi@afia fue de 15 segundos
por cronémetro, tiempo durante el cual los evaluegladebian consignar su
calificacion en el formato disefiado especialmet@a @ste fin. Cada etapa tuvo
una duracion promedio de 40 minutos y entre lassddsivo un tiempo de receso
de quince minutos. Entre la primera y la segundduecion de las fotografias
existié un periodo de 4 meses.

20.3 Estructuracion del album fotografico
Las fotografias en las cuales hubo concordancigpade de la calificacion dada
por cada uno de los seis evaluadores durante pa ela calificacion, fueron las

que se consideraron para formar parte del albuogréatico.

20.4 Clasificacion Kappa segun diferentes aut@es)

Autor Valor de Kappa Calificacion
Landis Koch -1.0 -0.0 Pobre
0.01-0.19 Reducida
0.2-04 Aceptable
0.41-0.6 Moderada
0.61-0.8 Notable
081-1 Casi perfecta
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Altman -1.0-0.2 Pobre
0.21-04 Aceptable
0.41-0.6 Moderada
0.61-0.8 Buena
0.81-1 Muy Buena
Fleiss -1.0-04 Pobre
0.41-0.75 De aceptable a Bueng
0.76 - 1.0 Excelente
Byrl -1.0-0.0 Concordancia inexistente
0.01-0.2 Pobre
0.21-04 Reducida
0.41-0.60 Aceptable
0.61 -0.80 Buena
0.81-0.91 Muy Buena
092-1 Excelente

21. Resultados
El presente estudio incluyé 91 mujeres colombiaoas,un rango de edad entre
18 y 55 afos, con un promedio de 37 + 10.99 dfiggeso estuvo entre 43 y 95
kilos con una media de 60,11 + 10,54Kg. La tallaesentre 1.47 y 1.73 metros
con una media de 1.57 = 0.6. El rango del indicendsa corporal (IMC) estuvo
entre 16.7 y 38.05 con una media de 24,28 + ¥gi%abla 2.

Tabla 2: Caracteristicas demograficas y antroponeés del grupo de
mujeres colombianas.

Desviacion
N Minimo Maximo Media Tipica
Edad (afios) 91 18 55 37 10.99
Peso (Kilos) 91 43 95 60.11 10.54
Talla (Metros) 91 1.47 1.73 1.57 0.06
Indice de Masg ) 16.70 38.05 24.28 4.49
Corporal

N= numero de pacientes.

Con relacion al estado nutricional: la mayoria de mujeres se encontraron
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dentro de un rango de peso normal, 58 (63.73%, évitte 18 y 24.9), seguido
por sobrepeso y obesidader tabla 3.

Tabla 3: Clasificacion del estado nutricional deuardo al IMC

N (%)
Bajo peso 2 (2.19%)
Normal 58 (63.73%)
Sobrepeso y o
Obesidad 31 (34.06%)
Total 91 (100.%)

N = Numero de pacientes.

El 25.27% de las participantes realizaba ejercioomsiderando como: actividad
fisica por mas de 45 minutos por lo menos 3 dlassamanaVer tabla 4.

Tabla 4: Discriminacion de los participantes sedamealizacion de
ejercicio fisico.

N (%)
Si 23 (25.27%)
No 68 (74.72%)
Total 91 (100.0%)

N: Nimero de pacientes

21.1 Calificacion fotografica general

Al analizar la concordancia entre las lecturasadeskis evaluadores en reposo y
contraccion, concordaron en la calificacion del dgrade severidad de la
enfermedad en 23 (12.63%) de las 182 fotogratiasgste porcentaje, 5/91
(5.49%) de las fotografias fueron en reposo y €8118.9.78%) de las fotografias
en contraccion.

Para el grado (0) es decir ausencia de la enfedneldas fotografias en reposo,
los evaluadores coincidieron en una fotografia yasrfotografias en contraccion
no hubo coincidencia para este grado. Para el giBdieve de celulitis en las
fotografias en reposo los evaluadores coincidieganuna fotografia, en las
fotografias en contraccidén coincidieron en 16 foafigs para este grado. En el
grado (2) moderado de celulitis los evaluadoresaigdieron en dos fotografias en
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reposo y dos en contraccion. Y para el grado (3)rse de celulitis los
evaluadores coincidieron en una fotografia en m@ppsn contraccién no hubo
coincidencia.

21.1.1 Calificacion general de las fotografias reposo

Al analizar los resultados de cada uno de los adales en la calificacion de las
fotografias en reposo, se obtuvieron los siguientesultados: todos los
evaluadores calificaron la mayoria de las fotogsaéin rangos mas leves (grados
ninguno y leve), obteniéndose en suma un porceasje&/4.7% para el evaluador
No. 1, 70.32% para el evaluador No. 2, 91.2% phevauador No. 3, 70.32%
para el evaluador No. 4, 78.01 % para el evaluatimr5 y 78.01% para el
evaluador No. 6Ver tabla 6.

Tabla 6: Distribucion de la Escala fotogréafica pdeaclasificacion
clinica de la severidad de la Paniculopatia Ederfibtoesclerosa
(Celulitis) en gluteos en un grupo de mujeres chiamas en reposo
entre los evaluadores

Evaluador 1 Evaluador 2 Evaluador 3 Evaluador 4 | Evaluador 5 Evaluador 6

Ninguno 25 (27.47%) | 20 (21.97%) 42 (46.15%) 2 (2.19%) 24(26.37%) 21(23.07%)

Leve 43(47.25%) | 44 (48.35%) 41 (45.05%) 62 (68.13%) 47(51.64%) 50 (54.94%)

Moderado 18 (19.78%) | 20 (21.97%) 7 (7.69%) 26(28.57%) 15(16.48%) 14(15.38%)
Severo 5 (5.49%) 6 (6.59%) 1 (1.09%) 1(1.09%) 5(5.49%) 6 (6.59%)

21.1.2 Calificacion general de las fotografias cemtraccion

Al analizar los resultados de cada uno de los adaites en la calificacion de las

fotografias en contraccion, se obtuvieron los eigids resultados: todos los

evaluadores calificaron la mayoria de las fotogsfén rangos intermedios

(grados leve y moderado) obteniéndose un porcergsie 73.62% para el

evaluador No. 1, 78.01% para el evaluador No. 185 para el evaluador No. 3,

98.9% para el evaluador No. 4, 90.1% para el edalublo. 5, y 84.6 % para el

evaluador No. 6Ver tabla 7.
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Tabla 7: Distribucion de la Escala fotografica paeaclasificacion
clinica de la severidad de la Paniculopatia Ederfibtoesclerosa
(Celulitis) en glateos en un grupo de mujeres chiamas en
contraccion entre los evaluadores

Grado Evaluador 1 Evaluador 2 Evaluador 3 Evaluador 4 | Evaluador 5 Evaluador 6
Ninguno 7 (7.69%) 19 (20.87%) 11 (12.08%) 0(0%) 3(3.29%) 10(10.98%)
Leve 34 (37.36%) | 50 (54.94%) 53(58.24%) 54 (59.34%) 46(50.54%) 56(61.53%)
Moderado | 33(36.26%) | 21(23.07%) 25(27.47%) 36(39.56%) | 36(39.56%) | 21(23.07%)
Severo 17 (18.68%) 1 (1.09%) 2(2.19%) 1(1.09%) 6(6.59%) 4(4.39%)

21.2 Concordancia intraevaluador:

21.2.1 Calificacion en reposo:

Al comparar la calificacion de las fotografias epaso dada por cada uno de los

evaluadores en dos etapas diferentes, se encaradtquos los evaluadores un

indice Kappa de aceptable a bueno, con un valor Kigppa mayor para el

evaluador No @1,32).La Tabla 8,muestra los diferentes Kappa.

Tabla 8: Concordancia intraevaluador en reposo.

Kappa Valor dep
Evaluador No 1 0.415 0.0001
Evaluador No 2 0.508 0.0001
Evaluador No 3 0.455 0.0001

21.2.2 Calificacion en contraccion:

Al comparar la calificacion de las fotografias@mtraccion dada por cada uno

de los evaluadores en dos etapas diferentes, satem@ara el evaluador 1y 3,

un kappa de aceptable a bueno. Y para el evaluador indice kappa pobre,

obteniendo un valor de Kappa mayor el evaluadofi®ic2).La Tabla 9,muestra

los diferentes Kappa de cohen:
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Tabla 9: Concordancidntraevaluador en contraccion

Kappa Valor dep
Evaluador No 1 0.557 0.0001
Evaluador No 2 0.317 0.0001
Evaluador No 3 0.410 0.0001

21.3 Concordancia de calificacion interevaluador

21.3.1 Calificacion en reposo

Para establecer la concordancia interevaluadorepaoso, se utilizo la prueba
estadistica Kappa de Cohen, mediante la cual $eamoa los datos obtenidos en
la etapa de calificacion de los seis evaluadoresiparandolos unos con otros
para cada grado de calificacion de celulitis. Seoertt0 que el indice Kappa
global mas bajo de la calificacion de las fotogmsfien reposo entre los 6
evaluadores fue para el grado 1 (leve), lo queesponde a una concordancia
pobre. Para los grados 0 y 2 (ninguno y moderaal@phcordancia fue también
pobre. Y para el grado 3 (severo) la concordanmade aceptable a bue@as2).

Y finalmente el Kappa global (0,477) tiene una @dancia moderada segun
Landis y Koch y Altman, de aceptable a buena sdgéiss, y aceptable para
Byrl. De esta forma se obtiene un indice Kappa ajlole aceptable a moderado
para los seis observadores en todos los gradoadiEtstamente significativo

(p=0.00001)Ver tabla 10

Tabla 10: Concordancia interevaluador en reposo

Grado de

celulitis Kappa IC 95.0% Valor p
0 0,319 0,220 0,419 0,00001
1 0,178 0,100 0,255 0,00001
2 0,335 0,207 0,463 0,00001
3 0,477 0,171 0,783 0,00001

Kappa 0,477 0,207 0,352 0,00001

global

Para 91 pacientes
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21.3.2Concordancia interevaluador en contraccion

Para establecer la concordancia interevaluadooeinaccion, se utilizé la prueba
estadistica Kappa de Cohen, mediante la cual dizamoa los datos obtenidos en
la etapa de calificacion de los seis evaluadores)parandolos unos con otros
para cada grado de calificacion de celulitis. Setré que el indice Kappa de la
calificacion de las fotografias en contraccion emws 6 evaluadores fue para los
cuatro grados (ninguno a severo), entre 0,302 8203 que corresponde a una
concordancia pobrei,32). Lo que se refleja en un valor de Kappa global2@)3
qgue corresponde una concordancia segun Landis ¥ Koéltman aceptable,
segun Fleiss pobre y segun Byrl reducida. Lo qtebésce un indice Kappa para
los seis observadores entre pobre y aceptabledes tos grados de calificacion
de la celulitis en gluteos. Estadisticamente sicativa (p=0.00001).Ver Tabla
11.

Tabla 11: Concordancia interevaluador en contraccio

Grado de

celulitis Kappa IC 95.0% Valor p
0 0,302 0,204 0,399 0,00001
1 0,307 0,206 0,408 0,00001
2 0,372 0,283 0,461 0,00001
3 0,320 0,065 0,576 0,00001

Kappa 0,320 0,263 0,398 0,00001

global

Para 91 pacientes.

En cuanto a la calificacion de las fotografias eposo, la concordancia entre los
evaluadores se da en 5 fotografias de 91 observegfaesentado en un kappa
global de 0,477, siendo el kappa de menor valot7@Q), para el grado de
severidad 1 (leve) y el de mayor valor (0,477)apar grado de severidad 3
(severo). Para la calificacion de las fotografiascentraccion, la concordancia
entre los evaluadores se da en 18 fotografias db®drvadas, representado en un
kappa global de 0,320, siendo el kappa de menaor ¥aJ302) para el grado de
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severidad O (ninguno) y el de mayor (0,372) valarapel grado de severidad 2
(moderado).

22. Discusién

Dado que la causa de la celulitis no esta complatéaclara y que se le atribuyen
multiples factores en su fisiopatologia, han swgwrias propuestas para su
evaluacion y graduacion sin que se haya encontradostrumento de medicion
de la severidad de la celulitis que sea de faditapon, facil acceso y adecuada
reproducibilidad. Adicionalmente, la eficacia des linstrumentos utilizados
actualmente para la evaluacion y clasificacidnadeelveridad de la celulitis no ha
sido claramente demostrada. Las bandas térmicagar®s a un termometro,
presentan multiples desventajas producto de so gasiabilidad ¢1); la bio-
impedancia, que determina el porcentaje de graspoi@ total, no permite
establecer una relacion directa con la severidatha d=elulitis, al igual que el
perimetro del muslo y la determinacién antroporo@igs). La tomografia axial
computarizada y la resonancia magnética mide Umngrel engrosamiento del
tejido graso sin evaluar la micro circulacion ns learacteristicas de la dermis
comprometidas en la fisiopatologia de la enfermegadLa falta de un método
valido, reproducible, sensible al cambio y conkalplara graduar el grado de
celulitis, ha impedido cuantificar adecuadamentefleacia de los tratamientos
hasta el momento propuestos. Mas grave aun resllteecho de no poder
comparar los resultados obtenidos en diferentesyesso estudios al carecer de
una clasificacion de la severidad de la celulitiversalmente aceptada.

Este es un estudio de concordancia preliminar,| €ue se propone una escala
fotografica para la evaluacion clinica del gradosedeeridad de la celulitis en

gluteos. En la revision realizada, éste es el pritrebajo que contempla la

realizacion de una escala de severidad basadaggemes fotogréaficas, realizado
con un gran numero de fotografias, evaluando elogde severidad de la celulitis
tanto en reposo como en contraccién y con una roktgié que busca reducir el

grado de subjetividad realizando la construcciotadescala a partir de la opinidn
de seis expertos.
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Las escalas existentesiog, 20, 21yque evallan la severidad de la celulitis se basan
en criterios clinicos, histopatolégicos vy fisiolégs, que no tienen uniformidad en
sus criterios de evaluacion y que por componersmé®edos invasivos no son
aptas para ser utilizadas en la valoracion de testag de tratamientos en la
consulta de medicina estética y poco practicasjgtivhs para la realizacion de
estudios clinicos, estas escalas, no tienen desswitgrado de sensibilidad y
especificidad ni sus coeficientes de correlaciona€iteratura lo que no permite
compararlas con la escala actsd.1011). Se encuentra solo una escala
fotonumérica con un namero reducido de fotograkasluando los gluteos en
reposo y no en contraccion que es uno de los iostetinicos importantes para
establecer un grado de severidad en celulitispprorlado, el proceso de creacion
de la escala es basado en el criterio del invekiigsin tener en cuenta la opinion
de expertos, posteriormente la valida en una opioidd, ademas aunque intenta
ser objetiva incluye dentro de sus criterios leasde Nurnberger y Miller que
al compararla con el resto de la escala incluyterass muy amplios que es justo
lo que se busca cuantificar para reducir las difges entre los observadores. Los
resultados de la validacion de la escala determimaooeficiente de correlacion
interclase de 0.93 (p<0.001) y la correlacién mieduador es mayor a 0.8
(p<0.001) Encontrandose una estrecha correlacidosevalores. Sin embargo, se
debe tener en cuenta la metodologia que utilizinestigador en el que la
construccion y presentacion de la escala es trabajoun solo observador
simplificando la construccion de la escala, a espsrmle la objetividad.z)

Por esto consideramos necesario la elaboracion rde ascala fotografica
estandarizada para la clasificacion clinica deelalitis la cual tendra especial
utilidad como herramienta de evaluacion a la haaedlizar proyectos futuros
relacionados con el estudio de esta patologia.

En esta primera fase, la investigacion incluyo Qenes que cumplieron con los
criterios de seleccion. En la primera fase del distse determiné de manera
consensuada con los 6 expertos y el investigadacipal las caracteristicas
clinicas necesarias para calificar las fotograf&as,embargo; en los resultados
obtenidos no se encontro la suficiente concordasrtia las calcificaciones de los
evaluadores que permitiera obtener el nimero neceda fotografias para la
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construccion completa del album fotografico. Esto v& representado en la
ausencia de un numero de fotografias necesarrascpanpletar las cinco para
cada grado tanto en reposo como en contraccidiedes los grados excepto para
el 1 (leve), ademas ausencia de concordancia dottagrafias en grados 0y 3
(ninguno y severo) en contraccion, lo cual impidide se formara el album
fotografico. Una vez se obtenga el album complet@ocedera a realizar un
estudio para la validacion de la escala.

Al analizar los datos obtenidos hasta la fechageareral se encontré6 una menor
concordancia por parte de los evaluadores en ificaalon de la severidad de las
fotografias en reposo que en contraccion, viendste situacion reflejada en un
menor namero de fotografias en las que los evateadmwincidieron en reposo Vs
contraccion (5 Vs 18 respectivamente). Los resaftadnteriores se deben
posiblemente a que la celulitis se hace mas ewddntante la contraccion

muscular, lo cual facilita su evaluacion.

También se observo que fue menor el nimero derfrfiag que se recolectaron
del grado de mayor severidad que el niumero de rafiag de los grados mas
leves, esto pudo haberse debido a que las mujenesncmayor grado de celulitis
son mas renuentes a ensefar la zona afectada g @osgiblemente la incidencia
de los grados severos es menor, sin embargo ssrésario realizar estudios de
incidencia para determinar si esto es cierto.

La medida de concordancia para la evaluacion ibsenwvador en reposo esta
dada por un Kappa global que se encuentra entmadde y moderado segun la
calificacion de los diferentes autores, aunque paragrado 1 (leve) la
concordancia es pobre en general. Por su parejalaacion interobservador en
contraccion esta dada por un Kappa global que seeetra entre pobre y
aceptable y es similar en los 4 grados de celulis cuanto a la medida de
concordancia dada por los valores del estadistiappK, se observa para la
evaluacion intraobservador en reposo un valor dptable a moderado, segun los
diferentes autores que califican el Kappa, lo qaeisminuye en la evaluacion
intraobservador de las fotografias en contraccirodande el valor es de pobre a
aceptable.
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A pesar de la homogeneidad en el grupo de evaleadopertos en celulitis se
encuentra una concordancia en general aceptabdgielpodria sugerir, que para
la calificacion del grado de celulitis en gluteasauescala fotografica no es el
método mas apropiado, sin embargo para poder doesho, se deberia tomar un
namero mayor de fotografias. Por otro lado, esaistebque la concordancia entre
6 evaluadores sea una medida de mayor complejided sq el namero de
evaluadores es menor.

Debido a la falta de coincidencia en la calificacie las fotografias tanto en
reposo como en contraccion, se hace insuficient&ielero de fotografias para
conformar el album fotogréfico, sin embargo, debédoambios estructurales en
las distancias del salén de fotografia de la Usidad del Rosario y por ende
cambios en la calidad de las fotografias, no eblgos recoleccion de un nimero
mayor de fotografias para continuar con este estudi

Las limitantes de este estudio son: el nimero tgfafias recolectadas que de
ser mayor probablemente mejore la concordanciaoinservador, sin embargo,
debido a cambios estructurales del salon de fdi@gison incomparables un
nuevo grupo de fotografias al ya existente, el marde evaluadores que al ser 6
podria hacer mas dificil la concordancia interobsgor y no poder comparar las
fotografias con una clasificacién clinica e hisgidéd paralela de las pacientes
participantes.

23. Conclusion

En la primera etapa de la construccion de la edoadgrafica para la medicion
del grado de severidad de la celulitis, con seisluadores, se encontré en
promedio una aceptable concordancia intra e inddwador en la mayoria de las
evaluaciones en reposo y contraccion. Sin embaiges posible la creacion del
album fotografico, debido a la falta de concordarae los seis evaluadores en
todos los grados de severidad. Por lo tanto, seieegde un nimero mayor de
fotografias hasta lograr el nimero necesario deardancia.

La valoracion fotografica de la severidad de la iq@dopatia
edematofibroesclerosa (celulitis), a pesar de tenaruenta unos parametros fijos
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de evaluacion, requiere cuantificar cada parantitrial forma que la observacion
subjetiva tenga menos influencia en la determimadiél grado de severidad. Se
hace necesario continuar con las siguientes etapsta obtener el nimero de
fotografias necesario para la construccion de dalas/ de esta forma realizar la
validacion de la misma.
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24. Escala fotografica para la clasificacion clica de la paniculopatia
edematofibroesclerosa (celulitis) en glateos en @rupo de mujeres
colombianas.

Grado 0 en reposo
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Grado 1 en reposo

Grado 2 en reposo
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Grado 2 en reposo

Grado 3 en reposo
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Grado 1 en contraccion

Grado 1 en contraccion
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Grado 1 en contraccion

Grado 1 en contraccion
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Grado 1 en contraccion

Grado 2 en contraccion
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Grado 2 en contraccion
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25. Anexos

25.1Consentimiento informado
Archivo Adjunto

25.2 Formato de hoja de informacion
Archivo Adjunto

25.3 Formato de calificacion en reposo
Archivo adjunto

25.4 Formato de calificacion en contraccion.
Archivo Adjunto
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo breve: Estandarizacion de una escala fotografica paraasificacion clinica de la
Celulitis en gluteos.

Investigador principal: Ménica Lizarralde Lara, MD.
Co-investigador: Juana Useche Manjarrés, MD.

Nombre del Paciente: Cc.C

Escriba sus iniciales en las casillas

1. Confirmo que he leido y entendido la hoja derimiacion fechada Agosto 3 de 20(
para el estudio mencionado arriba y he tenido tatapidad de hacer preguntas y

esclarecer cualquier duda al respecto.

2. Entiendo que mi participacién es voluntaria y qonglébre de retirarme en
cualquier momento sin que se afecten mis derechos.

3. Entiendo que parte de mi historia clinica puedesista por representantes
del Comité de Etica, asi como por autoridadeslatgrias.

4, Entiendo los procedimientos involucrados en eldigty autorizo a los investigadoré
a realizarme las fotografias contempladas dentresiedio.

5. Entiendo que la informacién y documentacion redalte sera usada por los
Investigadores para la elaboracién de un allmtogfafico pero que mi identidad

permanecera siempre anonima.

6. Entiendo que el album fotografico estara a disp@side la Comunidad Cientifica
como herramienta para la clasificacion de la I@=ly autorizd que mis fotografias

puedan ser incluidas en éste.

7. Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto ategir parte del estudio
en mencion.
Nombre del Paciente Fecha Firma
Cédula No.
Nombre del investigador Fecha nigir
Cédula No.
Nombre del Testigo Fecha Firma
Cédula No.
Nombre del Testigo Fecha Firma
Cédula No
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HOJA DE INFORMACION
TITULO DEL ESTUDIO: Escala fotografica para la clasificacion
clinica de la Paniculopatia Edematofibroesclerosaglulitis) en
gluteos en un grupo de mujeres colombianas.
TITULO BREVE : Escala fotografica para la clasificacion clinéela Celulitis
en gluteos.

Investigador Principal: Méonica Lizarralde Lara, MD
Numero de Contacto: (571) 3474570
Co-investigador: Juana Useche Manjarrés , MD
Numero de Contacto: (57) 316 4696907

¢ A que he sido invitado?

Usted ha sido invitado a ser parte de un estudimaestigacion. Antes de que
usted decida participar en el estudio, es impaetgae entienda por que se esta
realizando el estudio y en que consiste. Por fagorese el tiempo que sea
necesario para leer detalladamente la siguiententafcion. Si algo no esta claro
o si desea mas informacién, por favor pregunte saitwestigadores arriba
mencionados con el fin de que éstos esclarezcas s dudas.

¢,Cual es el proposito del estudio?

La Paniculopatia Edematofibroesclerosa (PEFE) mdginmente conocida como
Celulitis, se ha convertido en la actualidad en dealas mayores causas de
consulta estética. Esta alteracion se presentampiaentemente en mujeres de
localizacion en muslos, gluteos y abdomen. Se dersique aproximadamente
un 85% de las mujeres mayores de 20 afios tienén glgqdo de esta alteracion.
El objetivo de este estudio es elaborar una esfmtagrafica que permita
clasificar clinicamente los diferentes grados desdad de la Celulitis a nivel de
gluteos en un grupo de mujeres colombianas.

¢En que lugar se va a desarrollar el estudio?

El estudio se llevara acabo en las instalacioneSel@ro de Investigacion Clinica
de la Universidad del Rosario el cual se encuanireado en la Cra 24 No 63C -
69 en la ciudad de Bogota.

¢ Por qué fui elegido para participar en este estud?

Usted ha sido elegido para participar en este mstpdr cumplir con los
siguientes requisitos: ser una mujer sana entng 38 afios, mostrar una buena
disposicion de participar en el protocolo, no pnése ninguna enfermedad
psiquiatrica, ni enfermedad cutanea activa a rdegjliteos; no haberse sometido
a ninguna intervencion quirargica ni tener ningo de implante(s) en esta zona
y por encontrarse en capacidad para entender @sieneénto.

¢, Tengo que hacer parte del estudio?
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Su participacion en este estudio es completameunitentaria. Si usted decide
aceptar ser parte del estudio podra de igual mangraumpir su participacion en
cualquier momento. Para iniciar, le sera entregestia hoja de informacién para
que la guarde y se le pedira que firme un format&€dnsentimiento Informado.
Lea detalladamente la informacion y aclare todasdsulas hasta estar totalmente
seguro de su decision. Si decide participar poelrditsre de dejar el estudio si asi
lo desea.

¢, Qué pasos debo seguir si decido participar?

Una vez usted haya decidido participar voluntarisieen el estudio se le pedira
que firme el formato de Consentimiento InformadsteEformato certifica su
autorizacion para ser parte del estudio.

Una vez dada su aceptacion los investigadoresalzaedn unas preguntas sobre
sus antecedentes personales, ambientales, familiarmédicos, tratamientos
médicos estéticos o quirdrgicos estéticos, queasa healizado en el pasado y
sobre medicamentos que esté tomando o haya toreagmtemente. Lo anterior
con el fin de verificar si cumple los criterios idelusion del estudio o si debe ser
excluido del mismo. Si cumple con los criteriosidelusion se le realizara un
examen fisico y se le tomaran fotografias del deedos gluteos en reposo y en
contraccion muscular.

¢,Cuales son los posibles riesgos o efectos advedmgarticipar en el estudio?

Este es un estudio de riesgo minimo segun lo ceraid en el decreto 8430 de
1993 de la Republica de Colombia, en el cual sesidera lo siguiente:
Investigacion con riesgo minimdé@on estudios prospectivos que emplean el
registro de datos a través de procedimientos cosncoesistentes en: exadmenes
fisicos o sicoldgicos de diagndstico o tratamientbisiarios.

¢,Cuales son los posibles beneficios al participan el estudio?

Desde el punto de vista personal usted obtendg@osébilidad de recibir una
valoracion integral desde el punto de vista del ist@&stético. Asi mismo, podra
recibir informacién acerca de las posibles opciodes tratamiento de esta
enfermedad.

¢, Qué sucedera con las fotografias que me tomen?

Las fotografias obtenidas seran valoradas, y gdeduale acuerdo con la
severidad de la Celulitis segun el criterio clinide cuatro (4) meédicos (1
Dermatdlogo, 1 Cirujano plastico y 2 Médicos Estig). Las fotografias seran
marcadas solamente con un namero interno Unicatdeie que le sera asignado
a cada paciente, lo anterior con el fin de mantsignpre andénima su identidad.
Una vez sean valoradas las fotografias por losreogpse escogeran solamente
aquellas fotografias en las que los 4 coincidarelegrado de severidad de la
Celulitis para conformar el album médico fotogréfic

¢,Qué sucedera cuando el estudio de investigaciondiice?
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El album médico fotografico estara a disposicidhadeomunidad cientifica como
herramienta para la graduacion clinica de la seéadrde la Celulitis a nivel de los
gluteos.

¢ Y acerca de la confidencialidad?

Si usted decide aceptar participar en este estwdio, el fin de analizar los
resultados y asegurar asi su veracidad y que @dlieststa siendo desarrollado
correctamente, su historia médica podra estar dikfgopara los representantes,
responsables del estudio por parte de la Univaisi@@omité de Etica y
autoridades nacionales regulatorias. Sin embargalgeier informacion
recolectada sobre usted durante el estudio, iradustis fotos, serd mantenida de
forma estrictamente confidencial y su identidachca sera revelada a personal
qgue no este vinculado al estudio. Como se exphitérimrmente le seran tomadas
fotografias, estas fotografias seran valoradas Ig®rcuatro expertos, siendo
marcadas solamente con el numero interno Unico sledie. Siempre se
mantendra anonima su identidad.

¢, Qué pasara con los resultados definitivos del eslio?

Cuando el estudio se complete los resultados spudnicados en revistas
médicas. Si desea disponer de una copia de lacpaldin del estudio por favor
consulte a los investigadores para obtenerla. Usteskra identificado en ningun
reporte o publicacion basado en el estudio.

Por favor contacte al investigador al numero indlican la hoja frontal de este
documento de informacion. Si usted decide particigi@bera personalmente
fechar, completar y firmar el formato de Consergmo Informado adjunto.
Conserve una copia para usted junto con esta Hojaformacion

Este documento provee informacion sobre investiganiédica y busca resolver
algunas preguntas que usted probablemente dedizarnea

Gracias por haberse tomado el tiempo para leer eéstarmacion
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Fotografia Numero:

Panel evaluador independiente: Determinacion deséweridad de la PEF

(Celulitis) en glateos durante egposomuscular:

0 ()

1()

2 ()

3 ()

Grado

0 = Ninguno

1=Leve

2 = Moderado

3 = Severo

Iniciales del Evaluador:

Fotografia Numero:

Fecha: /

Panel evaluador independiente: Determinacion deséweridad de la PEF

(Celulitis) en glateos durante e#posomuscular:

0 ()

1()

2 ()

3 ()

Grado

0 = Ninguno

1=Leve

2 = Moderadg

3 = Severo

Iniciales del Evaluador:

Fotografia Numero:

Fecha: /

Panel evaluador independiente: Determinacion deséweridad de la PEF

(Celulitis) en glateos durante st¢posomuscular:

0 ()

1()

2 ()

3 ()

Grado

0 = Ninguno

1=Leve

2 = Moderadg

3 = Severo

Iniciales del Evaluador:
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Fotografia Namero:

Panel evaluador independiente: Determinacion deséweridad de la PEF
(Celulitis) en gluteos durante @ontraccibnmuscular:

0 ()

1()

2 ()

3 ()

Grado

0 = Ninguno

1=Leve

2 = Moderadg

3 = Severo

Iniciales del Evaluador:

Fotografia Namero:

Fecha: /

Panel evaluador independiente: Determinacion deséweridad de la PEF
(Celulitis) en gluteos durante @ontraccibnmuscular:

0 ()

1()

2 ()

3 ()

Grado

0 = Ninguno

1=Leve

2 = Moderadg

3 = Severo

Iniciales del Evaluador:

Fotografia Numero:

Fecha: /

Panel evaluador independiente: Determinacion deséweridad de la PEF
(Celulitis) en gluteos durante @ontraccibnmuscular:

Gluteos 0 ( ) 1 () 2 () 3 ()
Grado 0 = Ninguno 1l=Leve 2 = Moderadg 3 = Severo
Iniciales Del Evaluador: Fecha: / /200
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