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RESUMEN 

1. Identificación del promotor y dirección: Fundación Piel Sana de la Academia Española de 

Dermatología y Venereología. FPS-AEDV. Calle Ferraz 100, 1º izda .28008 Madrid 

2. Título del estudio: CLINI-AEDVr. Plataforma de recogida de series de casos retrospectivos de la 

AEDV 

3. Código del protocolo: FAE-CLI-2022-03 

4. Investigador principal y dirección: Gastón Roustán Gullón. Jefe de Servicio de Dermatología. 

Hospital Universitario Puerta De Hierro Majadahonda. C. Joaquín Rodrigo, 1, 28222 

Majadahonda, Madrid. 

5. Tipos de centros donde se prevé realizar el estudio: Consultas de dermatología. 

6. CEIC que lo evalúa: Puerta de Hierro Majadahonda 

7. Objetivo principal: Describir las manifestaciones clínicas de enfermedades dermatológicas poco 

frecuentes o nuevas. 

8. Diseño: Estudio observacional, retrospectivo. 

9. Enfermedad o trastorno en estudio: enfermedades dermatológicas poco frecuentes o nuevas. 

10. Variables a recoger: Se recogerán características demográficas, comorbilidades, y características 

clínicas: incluyendo criterios diagnósticos, tiempo de evolución, manifestaciones clínicas, 

pruebas de laboratorio y resultados de la enfermedad (incluyendo complicaciones y secuelas).  

Solo se podrán recoger datos de los fármacos que el paciente ha recibido sin que sean una 

exposición principal (sin recoger resultados de eficacia ni seguridad y siempre como grupos 

terapéuticos, no como fármacos individuales). 

11. Población en estudio y número total de sujetos: Pacientes con enfermedades dermatológicas 

poco frecuentes o nuevas. Estimamos 3 enfermedades anuales y menos de 200 casos por 

enfermedad. 

12. Calendario: Se plantea el inicio de la recogida de datos a partir de febrero de 2023. 
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HOJA DE FIRMAS DEL PROTOCOLO 

 

CLINI-AEDVr. Plataforma de recogida de series de casos retrospectivos de la AEDV.  
Código del promotor: FAE-CLI-2022-03  
Versión 2, final, Fecha: 06 de noviembre de 2023 

El protocolo final versión 2, de 06 de noviembre de 2023, ha sido aprobado por:  

 

 Nombre Fecha 

FPSAEDV (gerente): Nacho Valle Díaz 06 de noviembre de 2023  

Investigador principal: Gastón Roustán Gullón 06 de noviembre de 2023 

Comité científico: Vicente García Patos 06 de noviembre de 2023 

 Antonio Torrelo Fernandez 06 de noviembre de 2023 

 Mar Llamas Velasco 06 de noviembre de 2023 

 Francisco Allegue Rodríguez 06 de noviembre de 2023 

Coordinador científico: Ignacio García Doval 06 de noviembre de 2023 

 
 
Cláusula de confidencialidad  

La información contenida en este documento, en especial los datos no publicados, es propiedad del promotor de 

este estudio. Por tanto, se le ha facilitado a usted confidencialmente como investigador, potencial investigador, o 

consultor, para su revisión por usted, su equipo, y un Comité Ético o Comité de Referencia. Se entiende que esta 

información no será facilitada a otras personas sin la autorización por escrito por parte del promotor de este 

estudio, excepto para lo necesario para obtener el consentimiento informado de aquellas personas que pudieran 

participar en el estudio como pacientes.   
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INTRODUCCIÓN: 

 

LA DIFICULTAD PARA DESCRIBIR ENFERMEDADES DERMATOLÓGICAS RARAS O NUEVAS. 

El número de enfermedades dermatológicas descritas es difícil de precisar, pero hay más de 2000 

códigos CIE-11 de patología dermatológica[1]. Aun así, hay enfermedades no recogidas en códigos CIE-

11 , bien porque no se hayan catalogado en CIE o porque sean nuevas[2] y se cree que el número de 

enfermedades supera las 3000. Muchas de ellas pueden considerarse enfermedades poco frecuentes, 

con prevalencias inferiores a 5 casos por cada 10.000 habitantes. La descripción de las características 

clínicas de estas enfermedades es, habitualmente, complicada por la dificultad para hacer estudios que 

aporten suficiente número de casos representativos. Además, cada año se describen nuevas 

enfermedades en base a unos pocos casos, y es necesario validar las descripciones originales y, en 

muchos casos mejorarlas. 

Para cualquier servicio de dermatología la probabilidad de poder describir un número adecuado de 

pacientes con una de estas enfermedades es muy escasa. Las descripciones habituales se hacen en base 

a un número muy limitado de casos y son especialmente susceptibles a sesgos (los casos de un solo 

centro pueden no ser representativos de la totalidad) y al efecto del azar en la descripción de sus 

resultados. Sería especialmente útil el poder establecer mecanismos para capturar información sobre 

estas enfermedades mediante colaboraciones a nivel nacional.  

 

EJEMPLOS DE DESCRIPCIONES RECIENTES DE ENFERMEDADES DERMATOLÓGICAS POCO 

FRECUENTES O NUEVAS 

Existen numerosos ejemplos de enfermedades que han necesitado una mejora de su descripción tras la 

descripción original. 

En el primer trimestre de 2020 surgió la pandemia COVID-19 y se empezaron a publicar varios casos 

clínicos aislados describiendo manifestaciones cutáneas de la misma. Desde la AEDV, realizamos en 2020 

una serie a nivel nacional de 375 casos que permitió clasificar estas manifestaciones cutáneas. Este 

estudio ha tenido y sigue teniendo influencia en numerosas publicaciones posteriores[3]. 
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Otro ejemplo es el síndrome VEXAS, descrito en 2020, en base a sus características genéticas[4]. En 

2021, un grupo francés describió las manifestaciones clínicas en 116 pacientes, permitiendo una 

caracterización clínica mejorada de la enfermedad[5].  

También han aparecido nuevos cuadros cutáneos al modificarse la distribución de los patógenos como 

las infecciones por Zika, las linfangitis por Rickettsia sibirica o el cuadro de DEBONEL por Rickettsia 

slovaca. La AEDV ha tenido también un papel esencial en la descripción de las nuevas formas de viruela 

símica, permitiendo la publicación de una serie de 185 casos en un tiempo muy breve[6].   

Como ejemplos de lesiones inflamatorias de nueva descripción, podría hablarse de la dermatosis 

discoide facial[7] o erupciones papuloescamosas asociadas a mutaciones del gen CARD 14[8]. En 

ocasiones, las nuevas enfermedades aparecen como complicaciones de tratamientos médicos o 

quirúrgicos. Un ejemplo de nuevo diagnostico asociado a un tratamiento médico seria la aparición de 

úlceras perianales en los usuarios de una crema antihemorroidal[9] y de nuevas manifestaciones 

cutáneas como complicación de cirugía, el cuadro SKINTED por sección de un nervio superficial tras la 

artroplastia de rodilla[10].  

En todos estos casos, la descripción original de la enfermedad ha precisado o precisa mejoras, para 

poder realizar un mejor diagnóstico o manejo clínico de la enfermedad, recogiendo datos de 

poblaciones más amplias y representativas. En algunos de estos ejemplos, como el caso de la COVID-19 

o la viruela símica, la rápida realización del estudio y rápida difusión de los resultados, ha sido también 

muy importante para permitir dar información a los clínicos y a la comunidad científica, en el momento 

en que era especialmente necesaria. 

EL USO DE SERIES DE CASOS PARA DESCRIBIR ENFERMEDADES : LIMITACIONES Y CÓMO 

OPTIMIZARLAS 

Las series de casos son una fuente fundamental de información sobre las enfermedades, pero presentan 

ciertas limitaciones y es importante establecer mecanismos para optimizarlas[11].  Las principales 

limitaciones son las debidas al efecto del azar, los sesgos de selección y los sesgos de información. 

El azar puede influir en los resultados de las series de casos, especialmente cuando son pequeñas. Por 

eso es bueno disponer de sistemas que permitan recoger series de casos suficientemente grandes como 

para minimizar el efecto del azar.  

Los sesgos de selección se producen cuando la población estudiada no es representativa de la población 

diana. Al no estar bien definido el procedimiento de selección de los participantes en una serie de casos 

no es posible describir la incidencia de las enfermedades y puede haber dudas sobre la 

representatividad de los casos incluidos. El recoger muestras multicéntricas y de diferentes tipos de 

centros las hace más representativas de la población diana de pacientes con la enfermedad. También 

debe buscarse el recoger todos los pacientes con la enfermedad a estudiar de los centros participantes, 

(o una muestra aleatoria de los mismos si fuese una enfermedad frecuente). En nuestro caso, al 

recogerse todos de consultas dermatológicas, los pacientes serán representativos de la población vista 

en estas consultas, por lo que serán de especial utilidad para los dermatólogos.  
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El sesgo de información suele producirse por utilizar medidas de resultados no validadas, sujetas a la 

interpretación del investigador o imprecisas. Es importante hacer una selección adecuada de las 

medidas de resultado a registrar.  

En este sentido, existen ayudas para mejorar la validez de las series de casos, como el libro clásico de 

Jennnicek[12], las guías CARE[13] o la propuesta del European Dermatology Network[11], que deben 

utilizarse. 

 

LIMITACIONES DEL SABER PREVIO Y OBJETIVOS DEL PRESENTE ESTUDIO. ¿QUÉ OFRECE EL 

REGISTRO PARA MEJORAR LO EXISTENTE?  

Esta actividad de descripción de enfermedades a partir de series de casos es habitual en la literatura, 

pero muy dependiente del azar o circunstancias logísticas. Nuestra intención es crear una plataforma 

que permita recopilar la información de forma más reglada, representativa, a nivel nacional y con mayor 

calidad y eficiencia. 

 

 

OBJETIVOS DE CLINI-AEDVR 

 

1. Obtener series de casos de calidad, retrospectivas, con un tamaño adecuado y lo más 

representativas posibles, con el objetivo de mejorar la descripción clínica de nuevas 

enfermedades dermatológicas o enfermedades dermatológicas que sean poco frecuentes. 

 

MÉTODOS 

 

DISEÑO 

Series de casos retrospectivas 

LOCALIZACIÓN  

Consultas de dermatología en España. 
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POBLACIÓN DE ESTUDIO 

La población diana serán los pacientes que cumplan los criterios de inclusión, vistos en consultas de 

dermatología. Esto puede excluir las formas más leves (que se ven en atención primaria o no demandan 

atención) y las más complejas/multidisciplinares (que pueden requerir atención por otras 

especialidades).  

 

DURACIÓN DEL ESTUDIO 

No hay prevista una duración específica para el estudio, pero se plantea un sistema de captura de datos 

que pueda estar activo durante los próximos 10 años. 

CRITERIOS DE INCLUSIÓN 

Se recogerán datos de enfermedades dermatológicas nuevas o poco frecuentes (con descripciones 

clínicas en la literatura que sean mejorables). La enfermedad que estudiar puede ser propuesta por el 

comité científico del estudio o por miembros de la AEDV. 

Tras la propuesta, el comité científico del estudio valorará su pertinencia en base a que el proponente 

justifique que se trata de un tema novedoso (definiendo claramente cuáles son los déficits de 

conocimiento sobre la enfermedad), y a que sea factible, ético y relevante.  

Si se acepta, el o los proponentes, junto con el comité científico concretarán la definición propia de la 

enfermedad a incluir y los datos principales a recoger. 

Un aspecto importante es que no se podrán realizar series de casos utilizando esta plataforma, en los 

que la exposición a un medicamento sea una de las variables fundamentales a estudiar, porque les 

aplica una normativa diferente. Por este mismo motivo, no se podrán describir enfermedades que sean 

causadas por un medicamento. Se podrán recoger sólo datos de los fármacos que el paciente ha 

recibido, pero sin que sean una exposición principal (sin recoger resultados de eficacia ni seguridad y 

siempre como grupos terapéuticos, no como fármacos individuales). 

En la medida de lo posible, cada participante incluirá todos los pacientes del centro con esa enfermedad. 

FUENTE DE INFORMACIÓN Y MÉTODOS PARA LA OBTENCIÓN DE DATOS 

La información se obtendrá de la historia clínica del paciente (documento fuente) y se recogerá de 

forma codificada en el sistema de recogida de datos (REDCap). 

Para el manejo de la información utilizaremos un cuaderno de recogida de datos (CRD) electrónico on-

line.  
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VARIABLES A MEDIR 

Las variables se agruparán según los CRDs, y se corresponderán con visitas del paciente. Se detalla un 

listado de las variables a medir, aunque su definición operativa se realizará en el diccionario de datos del 

registro. 

 

DATOS DEL MÉDICO PARTICIPANTE 

Identificación del médico, centro de trabajo y aceptación del compromiso del investigador. 

CARACTERÍSTICAS DEMOGRÁFICAS DEL PACIENTE Y COMORBILIDADES 

Edad, sexo, comorbilidades. 

CARACTERÍSTICAS DE LA ENFERMEDAD 

Incluyendo criterios diagnósticos, tiempo de evolución, manifestaciones clínicas, de laboratorio y 

resultados de la enfermedad (incluyendo complicaciones y secuelas). 

Se podrán recoger sólo datos de los fármacos que el paciente ha recibido, pero sin que sean una 

exposición principal (sin recoger resultados de eficacia ni seguridad y siempre como grupos 

terapéuticos, no como fármacos individuales). 

No podrá incluirse ningún dato que permita identificar de forma inequívoca al paciente, incluidas 

fotografías clínicas. 

 

MANEJO DE LOS DATOS 

 

Todos los datos de pacientes recogidos estarán codificados. La lista de codificación la tendrá el médico 

de cada centro y no saldrá del mismo. Al final el periodo de recogida de datos definido para cada 

diagnóstico, se destruirán todos los soportes o documentos con datos de carácter personal empleados 

en la recogida. 

Los datos de los médicos participantes se recogerán en REDCap y se utilizarán para la validación de los 

datos y la participación en las publicaciones resultantes de los estudios. Estos datos se tratarán de 

acuerdo con la LOPD.  

Los sistemas de recogida cumplen con la LOPD. Se han establecido un nivel de seguridad informática 

adecuado y se realizarán copias de seguridad diarias. Toda la información del estudio se custodiará en la 

sede de la FPSAEDV durante, al menos, 5 años tras la finalización del estudio. 
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Los datos se recogerán mediante el sistema electrónico online (REDCap), que permite la monitorización 

online continua. Todas las discrepancias detectadas se consultarán y resolverán gracias a la 

monitorización. REDCap, una plataforma de recopilación de datos basada en la web, segura y validada[14] 

, compatible con HIPAA (Ley de Portabilidad y Responsabilidad de Seguros de Salud de Estados Unidos, 

que requiere la creación de estándares nacionales para proteger la información confidencial de salud).  

Acceso a documentos fuente: Se otorgará acceso directo al material del estudio a los representantes 

autorizados de los hospitales participantes en el estudio, al monitor del estudio, al CEIC y a las autoridades 

sanitarias para permitir la vigilancia relacionada con la evaluación, auditorías e inspecciones. 

 

ANÁLISIS DE LOS DATOS 

Aspectos descriptivos: Los datos recogidos se compilarán en índices (media, desviación estándar, 

frecuencias y porcentajes, medianas y rangos intercuartílicos), dependiendo del objetivo. Los resultados 

exploratorios se analizarán en forma de contrastes de hipótesis y test estadísticos, dependiendo del 

objetivo. 

 

TAMAÑO DE LA MUESTRA PREVISTO Y BASES PARA SU DETERMINACIÓN  

Para cada diagnostico concreto se valorará la posible disponibilidad de pacientes. Como lo que se 

describirán serán fundamentalmente porcentajes, se estimarán los intervalos de confianza previsibles 

en los hallazgos principales y se comprobará que sean más estrechos que los previamente descritos. En 

base a esto y la prevalencia estimada se definirán el número de casos objetivo y el periodo para la 

inclusión. 

Estimamos realizar estudios de tres enfermedades anuales con tamaños muestrales inferiores a 200 

casos. 

CONTROL DE CALIDAD 

La entrada de datos se hará utilizando filtros de rango, y controles lógicos para disminuir los errores. 

La monitora de estudios de la AEDV revisará los datos online periódicamente y podrá solicitar la 

corrección de discrepancias. 

 

ASPECTOS LEGALES: NORMATIVA QUE APLICA 

El estudio CLINI-AEDVr, plataforma de recogida de series de casos de la AEDV es un estudio de serie de 

casos retrospectivos con el objetivo de describir enfermedades.  
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Acorde al esquema de la imagen en el que se clasifican los distintos tipos de estudios clínicos desde el 

punto de vista normativo, diseñado por la División de Farmacoepidemiología y Farmacovigilancia de la 

AEMPS, se considera un estudio clínico: otros estudios clínicos. Es decir, es un estudio observacional sin 

medicamentos (antigua clasificación No-EPA). 

 

Preguntas y respuesta sobre el Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano. 

Versión 3 –3 de marzo de 2021. Departamento de medicamentos de uso humano, División de Farmacoepidemiología y Farmacovigilancia. 

Este tipo de estudios no están incluidos en el ámbito del Real Decreto 957/2020, ya que hace referencia 

a los estudios observacionales con medicamentos (EOm). 

En consecuencia, la nueva normativa sobre EOm no establece para estos estudios ningún requisito 

específico. Según indican las instrucciones de la AEMPS, debe cumplir con:  

Debe constar con un dictamen favorable del comité ético de investigación clínica de referencia y se 

indica que “en el caso de proyectos de investigación que se realicen en varios centros se garantizará la 

unidad de criterio y la existencia de un informe único.” (Artículo 16, Ley 14/2007). 

Además, se realizará bajo la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del 

paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica. Así mismo, 

también se llevará a cabo de acuerdo con la Declaración de Helsinki y Ley 14/2007, de 3 de julio, de 

Investigación biomédica, cumpliendo la normativa vigente y los principios éticos para la investigación 

médica en seres humanos. 

De la misma manera, se cumplirá la normativa europea de protección de datos de carácter personal 

Reglamento General de Protección de Datos (UE) 2016/679. 

Según la hoja de aclaraciones, este estudio obtiene sus datos retrospectivamente de fuentes 

secundarias (historias clínicas). 

Todo ello acorde a lo descrito en el documento Preguntas y respuesta sobre el Real Decreto 957/2020, 

de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso 
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humano. Versión 3 –3 de marzo de 2021. Departamento de medicamentos de uso humano, División de 

Farmacoepidemiología y Farmacovigilancia. 

 

 

CONSIDERACIONES ÉTICAS 

 

Evaluación beneficio-riesgo para los sujetos de investigación: Los sujetos no obtendrán beneficio de su 

participación, pero tampoco se espera ningún riesgo especial pues se habrá mantenido exactamente el 

procedimiento clínico habitual, al ser un estudio retrospectivo. 

Información a los sujetos y consentimiento informado: Se recogerán de forma retrospectiva datos 

codificados obtenidos en la práctica clínica habitual. Los datos los recogerá el personal responsable de 

prestar la asistencia sanitaria a partir de fuentes secundarias (historia clínica, sin que suponga 

contacto directo con los pacientes), por lo que entendemos que no es necesario un consentimiento 

informado. Para cada diagnóstico se definirá un periodo de tiempo en el que se realizará la recogida y 

al final no podrá accederse a las fuentes de información fuera de este periodo, ni conservarse ningún 

documento con información personal.  

Compensación por la participación: Ni pacientes ni investigadores recibirán compensación por su 

participación.  

Confidencialidad: Los datos en la aplicación informática estarán codificados, identificados mediante un 

código numérico secuencial. La lista que permite revertir la codificación está en el archivo de cada 

centro, sólo accesible a los investigadores, monitora y posibles inspecciones para control de calidad o de 

las autoridades sanitarias. 

Interferencia con los hábitos de prescripción del médico: Por su carácter observacional y retrospectivo, 

y por no incluir como factor de exposición principal la exposición a medicamentos no es posible la 

interferencia con los hábitos de prescripción. 

Compromiso de difusión de los resultados: Los resultados del registro se publicarán en revistas 

científicas, cualesquiera que sean. Al tratarse de un proyecto Fundación Piel Sana AEDV, se rigen por la 

normativa de estos, que permiten el aprovechamiento de los datos por todos los participantes en el 

estudio y por otros miembros de la AEDV. 
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1. Modificación del protocolo: Versión 2 (06/11/23). Se propone el siguiente cambio: 

En relación con el tipo de datos del registro se corrige, en los apartados que se detallan a continuación, 

que se trata de datos codificados en lugar de datos anomizados: 

• Página 12: “Todos los datos de paciente recogidos estarán codificados. La lista de codificación la 
tendrá el médico de cada centro y no saldrá del mismo.” 

• Página 15: “Se recogerán de forma retrospectiva datos codificados.” 

• Página 15: “Los datos en la aplicación informática estarán codificados, identificados mediante un 
código numérico secuencial. La lista que permite revertir la codificación está en el archivo de cada 
centro, sólo accesible a los investigadores, monitora y posibles inspecciones para control de 
calidad o de las autoridades sanitarias.” 

 


