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CAPITULOI
RESUMEN

Introduccién

La rinitis alérgica (RA) es el trastorno alérgico mas comin en todo el mundoy es
un problema de salud global. El retraso en el diagndéstico puede conllevara un

riesgo mayor de complicacionesy, por lo tanto, a un mayor impacto en la calidad

de vida.

Metodologia

Se reclutaron pacientes mayores de 6 afios, en un periodo de juliode 2020 a julio
de 2021, en los cuales se realiz6 el diagndstico por primera vez de RA. Se les
aplicé la encuesta de calidad de vida PRQLQ o RQLQ. Se estimé el tiempo
aproximado de retraso diagnosticoy se compard con algunas caracteristicas de
los pacientes por medio de la prueba de Mann-Whitney. Para comparar variables
categoricas se utilizé la prueba de Chicuadrada de Pearson. Todo valor de p <

0.05 se considero6 significativo.

Resultados

Se evaluaron 131 pacientes, 58% (n=76) eran mujeres. La edad promedio del
diagnostico fue 27 afios. La edad promedio de aparicion de los sintomas fue 13
afos,y se presento un retraso en el diagnésticode 12.7 (3.4-21.1) afios.El 17.6%
(n=23) presentaba RA leve intermitente, 42% (n=55) RA leve persistente, 40.4%
(n=53) RA moderada grave persistente, no hubo casos de RA moderada grave

intermitente. La gravedad de larinitis alérgica se asocio de maneradirecta con la
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afectacion en la calidad de vida (p=<0.001). La conjuntivitis alérgica se asocio
con mayor retraso en el diagnoéstico comparado con los pacientes que no
presentaron esta comorbilidad (16.4 vs 8.3 afos, p=0.035). Se encontrdé una

correlacion baja entre la calidad de vida con el retraso diagnoéstico (p=0.447).
Discusion

Al momento del diagndstico, la mayoria presentaba unaRA leve, lo que difiere
con otros estudios en donde predominan formas moderadas-graves persistentes.
Como se esperaba, se encontroé unarelacién significativa entre la calidad de vida
y la gravedad de la enfermedad. Resulta interesante que la conjuntivitis alérgica
fue la comorbilidad asociada con mayor retraso en el diagnéstico, esto puede ser
porque los sintomas se subestiman, debido a la menor relevancia que los
pacientesatribuyen a los sintomas oculares. El retraso en el diagnéstico conlleva
aun riesgo mayor de complicaciones, por lo tanto, un mayorimpacto en la calidad

de vida, sin embargo, en este estudio no se encontr6 esta correlacion.

Conclusién

La RA sigue siendo un problema de salud importante debido a la alta carga de
sintomas y el impacto en la calidad de vida de los pacientes que consultan por

esta afeccion.



CAPITULOII
INTRODUCCION

La rinitis alérgica (RA) es la enfermedad atépica mas comun.! Se
caracteriza por sintomas como estornudos, prurito nasal, obstruccién nasal y
rinorrea hialina. Es causada por reaccionescontra alérgenosinhalados mediadas
por IgE e implica inflamacién de la mucosa nasal impulsada por células T
cooperadoras 2 (Th2).2 3 Se estima que afecta 15-20% de la poblacion occidental

y su prevalencia aumenta cada afio en todo el mundo.*

Larinitises unaenfermedad con mortalidad baja, sin embargo, el retraso
en el diagndstico supone un impacto en la calidad de vida al alterar la vida social
y el rendimiento escolar y laboral. Ademas, al ser una patologia prevalente en
poblacion joven, la disminucién de la calidad de vida conlleva no sélo alteracién
de la vida social y de la autoestima, sino también de la vida laboral y escolar con
absentismo, pérdida de la productividad y concentracion, e incluso menor

capacidad de aprendizaje.®

El Centro Regional de Alergia e Inmunologia Clinica del Hospital
Universitario de la Universidad Autbnoma de Nuevo Ledn es un centro nacional
de referencia para pacientes con patologias alérgicas. Es de vital importancia
conocer el retraso diagndéstico con el que se presentan nuestros pacientes y el
impacto en su calidad de vida, con la finalidad de establecer el tratamiento

especifico y disminuir la carga de la enfermedad. El objetivo principal de este



estudio es conocer el retraso diagnaosticoy el impacto en la calidad de vida de la

rinitis alérgica.
MARCO TEORICO

La RA es unareaccion de hipersensibilidad que se manifiesta en las

estructuras nasalesy afecta individuos de cualquier edad, raza o género.

Es una enfermedad inflamatoria crénica de la via aérea superior,
desencadenada por una reaccion de hipersensibilidad tipo 1 hacia
aeroalérgenos. Sus sintomas incluyen congestion nasal, rinorrea, estornudos,
prurito nasal e incluso, descarga retronasal. Los sintomas también pueden

involucrar los ojos, los oidos y la faringe.®

Prevalencia

La RA es el trastorno alérgico mas comun y se reconoce como un
problema de salud global emergente.”- 8 Afecta a 20% de la poblacién adulta de
los Estados Unidos e incluso a 40% de los nifios.# La prevalenciade la RA vaen
aumento y parece asociarse con un estilo de vida occidental.® 10 E| Estudio
Internacional de Asmay Alergias en la Infancia (ISAAC) revel6 un aumento en la

tendencia mundial de la rinitis, con un promedio de 8-15% en nifios y una

prevalencia en la poblacion general de 10% a 40% en paises industrializados.1?

En Monterrey, Nuevo Ledén, Gonzélez-Diaz y colaboradores en 2010
encontraron una prevalencia de sintomas de RA de 26.9% en nifilosde 6 a 7

afios. Esta prevalencia aumenté a 42.9% en adolescentes de 13 a 14 afios.!!



En América Latina, la prevalencia de RA es muy similar a la de los paises
industrializados y en México es aun mayor que la de la media global. Algunos
estudiosrealizados en México, con el instrumento de medicion del estudio ISAAC

Fase lll, reportan una prevalencia total de RA de 4.6%.11 12

En un estudio realizado en cuatro ciudades de cuatro estados diferentes
en nuestro pais, se encontré unaprevalenciade RA de 15% en adolescentes de
13 aflos o mas y 13% en nifios de 12 afios 0 menos. El promedio general de RA
fue 38% para el sexo masculinoy 62% para el sexo femenino en los mayores de
13 afios,y 52% para el sexo masculinoy 48% del sexo femenino en los menores

de 12 afios.13
Fisiopatologia

La RA afecta la mucosa nasal, la mucosa ocular, las trompas de
Eustaquio, el oido medio, los senos paranasalesy la faringe. Las manifestaciones
clinicas se desencadenan por una reaccion inflamatoria mediada por IgE
especifica hacia alérgenos ambientales, impulsada por células T cooperadoras
tipo 2, con liberacién de citocinas proinflamatorias de las células cebadas,

quimiotaxis celular e inflamacién de las mucosas.4
Manifestaciones clinicas

Una historia clinica completay detallada es esencial en la evaluacion de
la RA. Las preguntas deben centrarse en los tipos, el tiempo, la duraciény la
frecuencia de los sintomas, las sospechas de exposicion y los factores

exacerbantes.1®



La RA suele ser de larga duracion y a menudo no se detecta en el entomo

de atencion primaria. Los sintomas que se pueden presentar son:

o Nasales: Rinorrea, prurito, estornudos, congestion nasal, epistaxis,

alteraciones del olfato

o Sinusales: Cefalea, plenitud facial, alteraciones del gusto,

descarga retronasal o aclaramiento

o Oculares: Prurito, lagrimeo, edema periorbitario, hiperemia
conjuntival
o Oticos: Prurito, sensacién de plenitud 6tica, disfuncion tubérica

Al examen fisico podemos encontrar:

o Nariz: El paciente puede frotarse la nariz durante la exploracion; un
surco nasal transverso por el saludo alérgico; la presencia de cornetes
hipertroficos; puentes de moco hialino; sangrado o costras de sangre;

pélipos u otras anormalidades estructurales.

o Senos paranasales: La palpacion de los senos paranasales puede

provocar dolor en pacientes con sintomas crénicos.

o Ojos: edema periorbitario, hiperemiaconjuntival,lagrimeo, signode

Dennie-Morgan (doble pliegue palpebral inferior por edema palpebral).

o Oidos: La otoscopia neumética se puede utilizar para evaluar una
disfuncion de la trompa de Eustaquio, que puede ser un hallazgo comin

en los pacientes con RA.



o Cavidad oral: Mala oclusién dental; mayor protrusion del arco

dental superior por respiracion oral; descarga retronasal.16
Clasificacion de la rinitis alérgica

La RA se subdivide segun el tiempo de exposicion, en estacional, perenne
y ocupacional. Esta subdivision no es del todo satisfactoria. La clasificacion
reciente de la RA segun lo sugerido por las guias ARIA (Rinitis Alérgica y su
Impacto en el Asma) se basa en la duracion de la enfermedad “intermitente” o

“‘persistente” y la gravedad de los sintomas y la calidad de vida como “leve” o

“moderada-grave”.16

Intermitente Persistente
sinfomas sintomas
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Figura 1. Clasificacion de rinitis alérgica segun ARIA, 2019

Diagnostico

El diagnésticode la RA se establece con unahistoriaclinica detalladay se
basa en la evidencia de sensibilizacibn medida por la presencia de IgE sérica
especifica a aeroalérgenos o por pruebas cutaneas positivas para aeroalérgenos
y un historial de sintomas que corresponda a la exposicién a un alérgeno

sensibilizante.2



Los sintomas clasicos de la RA son larinorrea hialina,lacongestion nasal,
el prurito nasal y los estornudos en salva. Ademas, puede involucrar sintomas
oticos, oculares y faringeos. Para integrar el diagnostico se deben presentar al
menos dos de estos sintomas, por mas de 1 hora al dia y durante mas de 2
semanas.

Los pacientes con RA intermitente tienen estornudos, sintomas ocularesy
secreciones acuosas con mas frecuencia mientras que aquellos con RA
persistente, en los que predominan las secreciones seromucosas, el goteo

posnasal, los trastornos del olfato y la obstruccién nasal.t’

Tratamiento

El tratamiento consiste en controlar los sintomas para mejorar la calidad
de vida, mejorar la capacidad para emprender las actividades diarias normales y
de ocio, disminuir los sintomas molestos y los efectos secundarios del
tratamiento, y mejorar la calidad de suefio. De acuerdo con las guias, el

tratamiento depende de la gravedad de la enfermedad.16

El reconocimiento de la rinitis como enfermedad cronica permite que los
familiares y el paciente comprendan el impacto en la calidad de vida. Es
importante identificar los agentes desencadenantes que influyen en la
inflamacion de la via aérea. Este es un paso importante para la prevencion, ya
que, al evitar los alérgenos, disminuyen los sintomas y hay un menor

requerimiento de tratamiento farmacoldégico.



Retraso diagnoéstico y calidad de vida

Los pacientes que padecen RA a menudo no reconocen el impacto de la
enfermedad en su calidad de vida y funcionamiento; por lo tanto, con frecuencia

no buscan atenciéon médica. Ademas, los médicos no preguntan de manera

rutinaria sobre este trastorno durante las visitas.®

En la actualidad, la RA tiene gran relevancia. Constituye un problema de
salud a escala mundial con un importante impacto socioeconémico. Aunque no
es mortal, puede afectar de manera negativa la calidad de vida de los pacientes

afectados y causar una carga significativa en el individuo y la sociedad.®

En un estudio de Esteban y colaboradores en 2014, se evalud el
subdiagnéstico de RA en nifios con asma. De 86% de nifios participantes con
RA, 53% se diagnosticaron de manera reciente, a pesar de un diagnastico previo
de asma. También se encontré peor control del asma en nifios con rinitis mal
controlada. Esto puede ser consecuencia de la prioridad que tienen los sintomas
de la via aérea inferiory una educacion insuficiente sobre el papel de la RAen la
morbilidad del asma.1® La falta de un diagnésticoadecuadode RA puederesultar
en mayor numero de exacerbaciones y visitas al servicio de urgencias, que

impactan de manera directa en la calidad de vida.

En un estudio realizado en Monterrey, Nuevo Leodn, en el aifio 2007 por
Arias y colaboradores, se reportd una prevalencia de sintomas de RA de 22.4%
en nifos,y de 31.8% en adolescentes con una prevalencia acumulada de 26.9%
y 42.9%, de forma respectiva; sin embargo, sélo 7.1% de los nifiosy 4.1% de los

adolescentes tenian un diagndéstico de RA.20



Un aspecto novedoso de la enfermedad es la clasificacion ARIA segun la
afectacion de la calidad de vida de los pacientes. La Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) definié la calidad de vida como “la percepcion individual de su
posicion en la vida en el contexto de la culturay los sistemas de valores en los
que vive y en relacibn con sus objetivos, expectativas, estandares y
preocupaciones”.?! Los cuestionarios contemplan aspectos que a menudo pasan
inadvertidos en la clinicay que, sin embargo, son importantes para el paciente.
Una ventaja es que el paciente puede contestarlos de manera facil y rapida al

recordar sus sintomas nasales en su entorno domeéstico, ocupacional y laboral.

Los cuestionarios de calidad de vida nos proporcionan parametros
rigurosos y reproducibles con los que podemos contrastar los cambios del
paciente a lo largo del tiempo tras la administracion de tratamiento o una
intervencion quirdrgica. También sirven para realizar estudios comparativos entre
grupos con la misma o diferentes patologias.

La RA es unaenfermedad crénica que se asocia con una mortalidad baja,
pero con repercusion alta en la vida diaria, por lo que el empleo de cuestionarios

de calidad de vida nos ayuda a clasificar y tratar de forma adecuada a los

pacientes.

Existen cuestionarios validados a nivel internacional para evaluar la
calidad de vida en pacientes con RA. Los cuestionarios utilizados son el PRQLQ
(Paediatric Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire) en poblacion de

nifos y adolescentes y el RQLQ (Rhinoconjunctivitis Quality of Life

10



Questionnaire), en poblacion adulta, con una traduccién al espafiol también

validada.

El RQLQ consta de 28 preguntas, divididas en 7 campos (limitacion de
actividad, problemas de suefio, sintomas nasales, sintomas oculares, sintomas
no nasales/oculares, problemas practicos y funcion emocional). Los pacientes
recuerdan qué tan molestos son los sintomas de su rinoconjuntivitis durante la
semana anteriory responden a cada preguntaen una escalade 7 puntos (0 = sin

alteracion alguna, 6 = con deterioro grave).

El PRQLQ tiene 23 preguntas en 5 dominios (sintomas nasales, sintomas
oculares, problemas practicos, limitacion de la actividad y otros sintomas). Los
nifiosrecuerdan como estuvieron durante la semana anteriory responden a cada

preguntaen unaescalade 7 puntos.

La medicién de la calidad de vida en la RA debe ocupar un papel principal
en los objetivos del control y el tratamiento de la enfermedad. La RA también

supone un impacto econémico muy importante por su prevalencia elevaday su

gasto alto asociado.

11



CAPITULOIN

HIPOTESIS

o Hipotesis de la investigacion:

El retraso en el diagnéstico impacta la calidad de vida de pacientes con RA

o Hipotesis nula:

El retraso en el diagndstico no impacta la calidad de vida de pacientes con RA

12



CAPITULOIV

OBJETIVOS

Objetivo primario

e Identificar la asociacion entre el retraso diagndstico y el impacto en la
calidad de vida de pacientes con RA atendidos en la consulta externa del
Centro Regional de Alergia e Inmunologia Clinica del Hospital Universitario

“Dr. José Eleuterio Gonzalez”, en Monterrey, Nuevo Ledn.

Objetivos secundarios

e Evaluarla calidad de vida de pacientes con RA.

e Determinar el retraso diagnostico en pacientes con RA.

e Establecer laincidencia poredad de pacientes con RA.

¢ Identificar complicaciones en pacientes con RA previo al diagnéstico.

13



CAPITULOV

MATERIAL Y METODOS

5.1 DISENO DEL ESTUDIO

Estudio ambispectivo, descriptivo, de caracter poblacional.

5.2 POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes mayores de 6 afos, de ambos sexos con un diagnostico reciente (<1
mes) de RA que acudieron a la consulta del Centro Regional de Alergia e
Inmunologia Clinica del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”, en

Monterrey, Nuevo Ledn.

Periodo de estudio

Agosto de 2020 hasta agosto de 2021.

5. 3 LUGAR DE REFERENCIAY METODO DE RECLUTAMIENTO

Centro Regional de Alergia e Inmunologia Clinica, Hospital Universitario, en la

ciudad de Monterrey, Nuevo Ledn.

Pacientes con diagnéstico confirmado de RA que aceptaron participar en este

estudio.

5.4 CRITERIOS DE INCLUSION

e Ambos sexos.

e Mayores de 6 afios
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e Diagndstico reciente (<1 mes) de RA confirmado mediante pruebas cutaneas

para aeroalérgenos.

e Pacientes que se atendieron y diagnosticaron con RA en el Centro Regional
de Alergia e Inmunologia Clinica del Hospital Universitario en un periodo

comprendido entre agosto de 2020 y agosto de 2021.

¢ Que otorgaron su consentimiento informado y/o asentimiento.

5.5 CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes que no completaron los cuestionarios de forma adecuada.

e Pacientessin resultados de las pruebas cutaneas en el expediente.

5.6 CRITERIOS DE ELIMINACION

e Pacientes que retiraron su consentimiento informado y/o asentimiento.

5.7 MUESTRA

Tipo de muestra

Muestreo por conveniencia

Tamarfo de la muestra:

Se determiné el tamafio de la muestra mediante la formulacion descrita en la
literatura para la estimacion de una proporcién en una poblacion infinita, la cual

otorgd como necesario 130 pacientes en total, con las variables p, g, 8 y Za.
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_(Zo)' (p)(q)
52

N

La variable p representala prevalencia de la RA en la poblacién estudiada segun
la literatura (27%), y se utilizé como referencia para el estudio (13); g representa
el porcentaje de sujetos que no tienen la patologia previa mencionada (73%); y &
es la precision o magnitud del error que estamos dispuestos a aceptar, en este
caso fue 0.05. Za es la variable que se utilizé para la significancia, con una a de

unasolacola(0.05) y se obtuvo un valorde Z de 1.28 para dar un poder de 90%.

5.8 SECUENCIACION METODOLOGICA

Se reclutaron pacientes de ambos sexos, mayores de 6 afios, que acudieron
a la consulta de Alergia e Inmunologia Clinicay en quienes se realiz6 de manera
reciente (<1 mes) un diagnostico confirmatorio de RA. El diagnéstico confirmatorio
de RA se realiz6 mediante pruebas cutdneas que demostraron sensibilizacion

mediada por IgE a aeroalérgenos.

Se invitd a los pacientes a formar parte del estudio y se explico de manera
previa en qué consistia. Se detallaron los riesgos y los beneficios de participar en

el estudioy se explicé su participacién era voluntaria.

Todos los procedimientos del estudio se realizaron por investigadores
registrados. Se garantizé la confidencialidad del participante mediante la

identificacion con un namero progresivo de inclusion, y se omiti6 su nombre
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completo. Los datos del estudio clinico se almacenaron en una base de datos sélo
con el numero de identificacién de cada sujeto. Todos los datos se reportaron en
forma codificada para mantener la confidencialidad. So6lo los investigadores

tuvieron acceso a la informacion.

Se obtuvoel consentimiento o asentimientoinformado.Unavez que se obtuvo
el consentimiento informado, un integrante del equipo revisé el expediente clinico
y recolectod los siguientes datos: edad, sexo, lugar de residen cia, fecha de inicio de
sintomatologia, fecha de diagndstico confirmatorio, ultima clasificacion clinica de

acuerdo con los sintomas en la Gltima consulta. También se incluyeron los

resultados de las pruebas cutaneas positivas para los siguientes alérgenos:

o Pastos (Bromus spp, Cynodon dactylon, Lolium perene, Phleum

pratense, Sorghum halepense).

. Malezas (Amaranthus palmeri, Artemisa ludoviciana, Atriplex

canascense, Chenopodium album, Salsola kali)

o Arboles (Fraxinus americana, Juniperus sabinoide, Ligustrum vulgare,

Populus alba, Prosopis spp)

o Hongos (Alternaria alternata, Aspergillus fumigatus, Helminthosporium

sativum, Hormodendrum cladosporioides, Rhizopus nigricans)

o Acaros del polvo doméstico (Dermatophagoides pteroniysunus,

Dermatophagoides farinae)

o Cucarachas (Periplaneta americana, Blatella germanica).
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Un integrante del equipo aplicé de manera dirigida el cuestionario sobre la calidad
de vida (Anexo I). La aplicacion del cuestionario tuvo una duracion aproximada de
10 a 20 minutos. Los cuestionarios utilizados para este estudio fueron el RQLQ en
pacientes mayores de 12 afios y el PRQLQ en pacientesde 6 a 12 afos, en sus

versiones traducidas y validadas al espafiol.

5.9 ANALISIS ESTADISTICO:

En la estadistica descriptiva se reportaron frecuenciasy porcentajes para
las variables categoéricas. Para las variables numéricas se reportaron medidas de
tendencia central y dispersion (media/mediana; desviacién estandar/rango

intercuartil).

Para comparar las variables categoricas se utilizo la prueba de Chi

cuadrada de Pearson.

Se definiod “retraso diagnostico” como el tiempo transcurrido en afios entre
la fechade inicio de los sintomas y la fecha de diagndstico de RA. Se comparé
el tiempo de retraso de acuerdo con algunas caracteristicas de los pacientes por
medio de la prueba de Mann-Whitney. Todo valor de p < 0.05 se considero
significativo de forma estadistica. Se utiliz6 el paquete estadistico SPSS versién

23.
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CAPITULOVI
RESULTADOS

Se evaluaron 131 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusién. Se les
aplico laencuesta de calidad de vida y se incluyeron en el analisis estadistico. La
mayoria de los pacientes eran mujeres 58% (n = 76). La edad promedio al

momento del diagnostico fue 27 (21-40) afios.

Los participantes se agruparon de acuerdo con la edad de 6 a 10 afios (4.6%, n
=6), 11 a 20 afios (19.1%, n = 25), 21 a 30 afios (35.1%, n = 46), 31 a 40 afos
(17.6%, n =23), 41 a 50 afios (12.2%, n = 16) y mayores de 50 afios (11.5%, n =
15). El estado civil de la mayoria de los participantes fue soltero (60.3%, n = 79).
La escolaridad de la mayoria de los participantesfuelicenciatura (43.5%, n = 57).
Sesentay un pacientes (46.2%) vivian en la ciudad de Monterrey, Nuevo Leén.

(Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes con rinitis alérgica.

Caracteristicas de los pacientes n (%)
Edad, afios
6-10 6 (4.6)
11-20 25 (19.1)
21-30 46 (35.1)
31-40 23 (17.6)
41-50 16 (12.2)
>50 15 (11.5)
Sexo
Femenino 76 (58.0)
Masculino 55 (42.0)
Estado civil
Soltero 79 (60.3)
Casado 47 (35.9)
Divorciado 1(0.8)
Union libre 3(2.3)
Separado 1(0.8)
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Nivel educativo

Primaria 15 (11.5)
Secundaria 24 (18.3)
Preparatoria 28 (21.4)
Licenciatura 57 (43.5)
Posgrado 7 (5.3)

La distribucién por gravedad segin ARIA fue rinitis alérgica leve intermitente en
17.6% (n = 23), rinitis alérgica leve persistente en 42% (n = 55), y rinitis alérgica
moderada grave persistente en 40.4% (n = 53). No hubo ningan caso de rinitis

alérgica moderada grave intermitente (Figura 1).

= Rinitis alergica leve intermitente
= Rinitis alergica leve persistente

® Rinitis alergica moderada-grave
persistente

Figura 1. Nivel de gravedad segun la clasificacion ARIA de rinitis alérgica

Al momento del diagnéstico, las mujeres presentaban mayor frecuencia de rinitis
alérgica leve persistente (43.4%, n = 33), mientras que en los hombres predominé

la rinitis alérgica moderada grave persistente (45.5%, n = 25) (Tabla 2).
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Tabla 2. Nivel de gravedad de rinitis alérgica, comparada con el sexo.

Rinitis alérgica

moderada
Rinitis alérgica Rinitis alérgica leve grave
leve intermitente persistente persistente Total
Femenino 15 (19.7%) 33 (43.4%) 28 (36.8%) 76
Masculino 8 (14.5%) 22 (40.0%) 25 (45.5%) 55
Total 23 55 53 131
Sesenta y siete por ciento (n = 88) de los participantes presentaban

comorbilidades alérgicas al momento del diagnéstico. Las tres comorbilidades
alérgicas mas frecuentes fueron asma (20.6%, n = 27), conjuntivitis alérgica
(16.8%, n = 22) y dermatitis atdpica (6.9%, n = 9). Conrespecto ala comorbilidad
de asma, se encontré que 66.7% (n = 18) presentaba asma controlada segun el

cuestionario de control del asma (ACT) al momento del diagndstico (Figura 2).

Dermatitis atopica - 9

Asma no controlada -

Conjuntivitis alérgica _ 22
Asma controlada _ 18

Sin comorbilidades 43

o
v
=
o
=
w
N
o
N
(&

30 35 40 45 50

Figura 2. Comorbilidades alérgicas mas frecuentes en pacientes con rinitis

alérgica.
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Los cinco alérgenos que se reportaron con mayor frecuencia en las pruebas
cutaneas fueron Dermatophagoides pteronyssinus (n = 105), Dermatophagoides
farinae (n = 97), Atriplex canescens (n = 37), Cynodon dactylon (n = 37) y

Fraxinus americana (n = 25) (Figura 3).
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Figura 3. Alérgenos sensibilizantes mas frecuentes en las pruebas cutaneas

La sensibilizacion por tipos de alérgenos fue intramuros en 46.6%, polenes de

pastos en 19%, polenes de malezas en 17.3% y poélenes de arboles en 17.1%

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%

30% o
19.0% 9 0
20% 17.3% 17.1%

0%

46.6%

Intramuros Pélenes de pastos Pélenes de malezas Poélenes de arboles

Figura 4. Tipos de alérgenos més frecuentes en las pruebas cutaneas
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La edad promedio de la aparicion de sintomas fue 13 afios (rango 6-26); la edad
al momento del diagnoéstico 27 afios (rango 21-40), con un retraso en el

diagnésticode 12.7 (3.4-21.1) afios.

Al momento del diagndstico, la afectacion de la calidad de vida de todos los
pacientes incluidos era leve en 34.4% (n = 45), moderada en 42.7% (n = 56) y

grave en 22.9% (n = 30) (Figura 5).

Figura 5. Grado de afectacion total de la calidad de vida en pacientes con rinitis
alérgica

En pacientes menores de 12 afios, de acuerdo con la encuesta PRQLQ, la
afectacion promedio en el area de actividades fue 2.5 (0.75-2.75), otros sintomas
2.0 (1.0-4.5), problemas practicos 2.4 (2.2-3.4), sintomas nasales 3.25 (2.5-4.5)

y sintomas oculares 1.5 (1.25-4) (Tabla 3).
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Tabla3. Grado de afectacion en las diferentes categorias del RQLQ en pacientes

menores de 12 afos

Categoria

Puntaje RQLQ

Actividades
Otros sintomas
Problemas practicos
Sintomas nasales
Sintomas oculares

Total

2.5 (0.75-2.75)
2.0 (1.0-4.5)
2.4 (2.2-3.4)
3.25 (2.5-4.5)
1.5 (1.25-4.0)
2.0 (1.0-2.0)

RQLQ, Cuestionario de Calidad de vida para Pacientes con Rinoconjuntivitis
[Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire].

Se evaluaron de manera individual las diferentes areas y el grado de afectacion

de la calidad de vida de acuerdo con el cuestionario PRQLQ, en los pacientes

menores de 12 afios (Tabla 4).

Tabla 4. Afectacion de la calidad de vida en las diferentes areas de acuerdo con

el cuestionario PRQLQ.

Menores de 12 afios

Area Leve Moderada Grave Total
Actividades 3(42.9) 2 (28.6) 2 (28.6) 7 (100)
Otros sintomas 4 (57.1) 1(14.3) 2 (28.6) 7 (100)
Problemas préacticos 1(14.3) 5(71.4) 1(14.3) 7 (100)
Sintomas nasales 1(14.3) 3(42.9) 3(42.9) 7 (100)
Sintomas oculares 4(47.1) 2 (28.6) 1(14.3) 7 (100)

Total 6 (85.7) 1(14.3) 0(0.0) 7 (100)

Los datos se presentan como n (%).
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Actividades Otros sintomas

Leve

14%

71%

43%
43%
47%
29%

14%
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Problemas practicos Sintomas nasales Sintomas oculares

Moderado M Grave

Figura 6. Grado de afectacion de la calidad de vida en las diferentes areas de

acuerdo con el cuestionario PRQLQ.

En pacientes mayores de 12 afios, la afectacion promedio segun el puntaje RQLQ

en el area de actividades fue 3 (1.66-4.33), suefio 2.66 (1.33-4.0), otros sintomas

2.57 (1.28-3.71), problemas practicos 3.66 (1.6-5.0), sintomas nasales 3.25

(1.75-4.68), sintomas oculares 2.0 (0.75-3.5) y emocional 2.62 (1.0-4.25) (Tabla

5)

Tabla 5. Grado de afectacion en las diferentes areas en pacientes mayores de

12 afos
Area Puntaje RQLQ
Actividades 3.0 (1.66-4.33)
Suefo 2.66 (1.33-4.0)

Otros sintomas
Problemas practicos
Sintomas nasales
Sintomas oculares
Emocional

Total

2.66 (1.33-4.0)
3.66 (1.6-5.0)
3.25 (1.75-4.68)
2.0 (0.75-3.5)
2.62 (1.0-4.25)
2.91 (1.65-3.93)
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También se evaluaron de maneraindividual las diferentes areas, de acuerdo con

el cuestionario RQLQ, y el grado de afectacion en los pacientes mayores de 12

afnos (Tabla 6).

Tabla 6. Afectacion de la calidad de vida en las diferentes areas de acuerdo con

el cuestionario RQLQ.

Mayores de 12 afios

Area Leve Moderada Grave Total
Actividades 40 (32.3) 48 (38.7) 26 (29.0) 124 (100)
Suefio 48 (38.7) 49 (39.5) 27 (21.8) 124 (100)
Otros sintomas 42 (33.9) 57 (46) 25 (20.2) 124 (100)
Problemas précticos 37 (29.8) 32 (25.8) 55 (44.4) 124 (100)
Sintomas nasales 41 (33.1) 43 (34.7) 40 (32.3) 124 (100)
Sintomas oculares 64 (51.6) 36 (29.0) 24 (19.4) 124 (100)
Emocional 51(41.1) 41 (33.1) 32 (25.8) 124 (100)

Total 39 (31.5) 55 (44.4) 30 (24.2) 124 (100)

Los datos se presentan como n (%).

Figura 7. Afectacion de la calidad de vida en las diferentes areas de acuerdo con

el cuestionario RQLQ.
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En los pacientes mayores de 12 afios se encontro que la gravedad de la rinitis

alérgica se asocié con un puntaje alto en la encuesta RQLQ y esta asociacion

fue significativa (p < 0.001) (Tabla 7).
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Tabla 7. Relacion entre la gravedad de rinitis alérgica y el puntaje PRQLQ vy

RQLQ
Rinitis Rinitis Rinitis alergica
: - - moderada
Puntaje alérgica leve alérgica leve rave p
intermitente persistente ar
persistente
Global ;.gg)(o.ss- g'g%a'%' 3.25 (2.25-4.34) <0.001
PRQLQ 1(1-1) 2 (1-2) 2 (1-2) 0.513
RQLQ ;'22)(0'55' 2'22)(1'48' 3.38 (2.35-4.40)  <0.001

Se observé mayor tiempo de retraso diagnostico en pacientes mayores de 12

afos (13.9 vs. 3.6 afios, p= 0.015). Enun subanalisis, se encontrd mayor retraso

diagndstico entre pacientes mayores de 18 afios comparado con pacientes entre

12y 17 afios(16.4 vs 5.6 afios, p=0.002). La comorbilidad alérgica que se asocio

con mayor retraso en el diagnéstico fue la conjuntivitis alérgica comparado con

los pacientes que no presentaron esta comorbilidad alérgica (16.4 vs 8.3 afios, p

= 0.035) (Tablas).

Tabla 8. Asociacidn entre diferentes variablesy el retraso diagnostico

Retraso diagndéstico (afios)

Variable Si No p

Edad 12-17 afios 13.9 (3.7-21.3) 3.6 (0.7-5.8) 0.015
Edad >18 afios 16.4 (3.9-22.1) 5.6 (2.7-9.4) 0.002
Género femenino 12.7 (4.1-21.6) 11.4 (2.5-21.1) 0.41
Comorbilidad alérgica 16.4 (3.6-21.7) 8.3 (3.4-20.1) 0.276
Asma 14.8 (2.1-21.0) 12.5 (3.6-21.2) 0.916
Dermatitis atdpica 12.7 (2.9-17.8) 12.5 (3.4-21.3) 0.387
Conjuntivitis alérgica 20.6 (4.9-24.9) 11.1 (3.4-20.4) 0.035
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Se encontrd una correlacion baja entre los puntajes de PRQLQ Yy RQLQ con los

afios de retraso diagnostico (Figura 8-10).
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Figura 8. Relacion entre los puntajes de RQLQ/PRQLQ y el retraso diagnastico.
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Figura 9. Relacion entre los puntajes de PRQLQ Yy el retraso diagnéstico
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CAPITULOVII
DISCUSION

La RA es el trastorno alérgico mas comun en el mundoy un problema de salud

global que se incrementd en los Ultimos afios.” 8 22

Existen varios cuestionarios que evaltan la calidad de vida en pacientes con
rinitis. Los cuestionarios PRQLQ y RQLQ utilizados en este estudio son
instrumentos validados que se utilizan para conocer la afectacion en la calidad

de vida en pacientes con esta enfermedad.

A pesar de las consideracionesactuales sobre la importanciade la evaluacion de
la calidad de vida en pacientes con trastornos alérgicos, en la practica diaria se
presta muy poca atencion a este tema. En México existen pocos trabajos
publicados donde se evalle la calidad de vida de pacientes con rinitis alérgica y

no existen estudios que hagan referencia al tiempo de retraso diagnéstico.

Estudios anteriores reportan sobre el impacto en la calidad de vida en pacientes
con rinitisalérgicay la repercusion en la vida diaria, sin embargo, nuestro estudio
es el primero en buscarla asociacion que existe entre el retraso diagnosticoy el

grado de afectacion en la calidad de vida.

La RA es unaenfermedad que se presenta en edades tempranas de la vida. Los
sintomas se desarrollan antes de los 20 afios en 80% de los casos, y de manera
aproximada 30% desarrolla sintomas durante la adolescencia. En este estudio
se encontro que los pacientesreferian como edad promedio de inicio de sintomas

13 afios, lo que coincide con lo reportado en otros estudios.® La mayoria de los
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pacientes que se diagnosticaron con rinitis alérgica fueron del sexo femenino
(58% mujeres vs 42% hombres), similar al estudio realizado por Shariat y
colaboradores, sobre calidad de vida en pacientes adultos con RAy en el que se
reporté que 62% de los participantes eran mujeres vs 38% hombres.?® En una
revision sistematica realizada por Frohlich y colaboradores en donde se
incluyeron 9 estudios con la finalidad de encontrar si existia un predominio de
sexo desde lainfanciahastala edad adultacon algunasenfermedadesalérgicas,
se encontré un predominio femenino en la prevalencia de RA en nifios y

adolescentes.?4

En nuestro estudio se encontr6 que el retraso en el diagndstico correspondio a
12.7 afios y este dato es relevante porque dentro de nuestra blusqueda no se
encontraron publicaciones que hagan referencia al retraso diagnéstico en
pacientes con esta enfermedad. Este tiempo en el retraso puede atribuirse a
muchos factores entre los que podrian encontrarse: sintomas leves o temporales
que no afectan las actividades diarias, diagnésticos errébneos o incluso
automedicacion por parte de los pacientes,lo que puede influiren que no acudan
a unaconsulta con el alergblogo y acudir s6lo cuando los sintomas son molestos
o0 persistentes. Un retraso en el diagnostico puede contribuir a que estos
pacientes desarrollen otras comorbilidades y una mayor afectacién en la calidad

de vida, y esta asociacion podria ser el objetivo de estudios posteriores.

La gravedad de la rinitis se clasific de acuerdo con la ultima actualizacién de la
guia ARIA.1® Se observé que al momento del diagnéstico, la mayoria de los

pacientes que se presentaron por primera vez se diagnosticaron con rinitis
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alérgica persistente, lo que puede deberse a que su enfermedad puede ser mas
problematicay con unamayor cronicidad. Esto coincide con lo reportado en otros
estudios en donde las formas que predominan son las formas moderadas-graves
persistentes. 23 25 Este predominio de las formas persistentes se puede atribuir
en primer lugara que los pacientes que buscan atencion médica son aquellos

que presentan cronicidad de la sintomatologia, afectacién importante en la

calidad de vida o incluso pobre mejoria de los sintomas con antihistaminicos.

Este estudio se realiz6 durante la presente pandemia de COVID-19, por loque la
mayoria de los pacientes durante este periodo se encontraban en confinamiento.
Esto hizo que los pacientes permanecieran mas tiempo en sus casas O
departamentos y estuvieran mas expuestos a alérgenos intramuros y menos
expuestos a espacios libres. Esto tiene relevancia debido a que los sintomas
persistentes son caracteristicos de la vida en espacios cerrados con un mayor
contacto con alérgenos intramuros mientras que los sintomas intermitentes
pueden deberse al contacto con espacios mas abiertos, abundantes arboles y

vientos frecuentes segun laregion.26

La segunda causa probable del predominio de formas persistentes podria ser
debido a que los pacientes no consultan de primera intencién con un especialista.
Acuden con médicos de primer contacto o incluso, ante sintomas leves, quiza
adquieran productos de venta libre que pueden aliviar la sintomatologia, sin
requerir atencion médica. Una pregunta importante seria la prevalencia de rinitis
alérgica grave en la poblacién general y por qué los pacientes no acuden a

revision o en dénde se atienden.
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La presencia de rinitis alérgica (estacional o perenne) se asocia con la
probabilidad de asma. 27 La dermatitis atopica con frecuencia precede a la rinitis
alérgica y los pacientes con rinitis alérgica suelen tener también conjuntivitis
alérgica. 28 2° Este hallazgo coincide con lo reportado en nuestro centro, ya que
las 3 comorbilidades alérgicas mas frecuentes fueron asma, rinoconjuntivitis y
dermatitis atOpica. Se observé que la comorbilidad alérgica mas frecuente al
momento del diagnostico fue asma en 20.6% de los pacientes diagnosticados, lo
gue coincide con lo descrito en otras poblaciones donde 19 a 38% de los

pacientes que tienen RA padecen asma.

El alérgeno Dermatophagoides pteronyssinus se encontré con mayor frecuencia
en este estudio. Esunode los alérgenos mas frecuentesen las pruebas cutaneas
y con mayor positividad en el pais (>50%). 31 En un estudio de cohorte transversal
realizado en nuestro pais, que incluyd 628 participantes a los que se les
realizaron pruebas cutaneas, se encontré que los alérgenos mas frecuentes
fueron lamezcla de Dermatophagoides (pteronyssinus + farinae) (56%), seguido
por Cynodon dactylon (26%), Fraxinus excelsior (24%), Quercus ilex (23%),
Prosopis (22%), Felis domesticus (22%) y Blatella germanica (21%),3? lo que
coincide con nuestro estudio,en donde el principal alérgenointramuro esel acaro

del polvo de casa.

La comorbilidad alérgica que se asocié con mayor retraso en el diagndstico fue
la conjuntivitis alérgica (p = 0.35). Suponemos que esto puede ser el resultado
de que los pacientes subestimaran sus sintomas, debido a la menor relevancia

que los pacientes atribuyen de forma tipica a los sintomas oculares en
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comparacion con los sintomas nasales.'® De hecho, encontramos que los
sintomas oculares predominaron en la afectacion de la calidad de vida en las
formas leves de rinitis alérgica, tanto en los resultados del PRQLQ como en los

del RQLQ.

De acuerdo con el cuestionario aplicado el area de afectacion con mayorimpacto
en la calidad de vida en menores de 12 fue la que involucraba los sintomas
nasales; en comparacion con los mayores de 12 afios en donde el area de los
problemas practicos es laque mas se afecta. Esto implica que el llevar pafiuelos
0 sonarse la nariz puede generar una gran afectacién incluso mayor que los

propios sintomas de la rinitis alérgica en pacientes adultos.

Los resultados obtenidos en este estudio mostraron una relacién significativa
entre la calidad de vida y la gravedad de la enfermedad en pacientes mayores de
12 afios; sin embargo, en menores de 12 afios, aunque los valores fueron

significativos, el tamafio de muestra fue pequefio.

Los pacientes con rinitis persistente tienen peor calidad de vida, ya que la
gravedad de la enfermedad y los sintomas se asocian con pérdida del bienestar

fisico y mental de los pacientes, lo que dificulta asi su vida. 23, 33

No encontramos relacion significativa entre el género y el retraso diagnadstico (p
= 0.45). Tampoco encontramosrelacion entre el grado de afectacion en la calidad

de vida y el retraso diagndstico en nuestros pacientes.
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CAPITULO VIII
CONCLUSION

En conclusién, en nuestro estudio el retraso en la calidad de vida no parece
relacionarse con el grado de afectacion en la calidad de vida en pacientes con
rinitis alérgica, al menos en la poblacién mayor de 12 afios; sin embargo, una
debilidad de nuestro estudio fue un tamafo pequefio de la muestra de la
poblacién de menores de 12 afios, ya que la mayoria de los pacientes que
acudieron por primera vez a este centro fueron pacientes adultos. Consideramos
que esto podria deberse a la pandemia de Covid-19, que trajo como
consecuencia una disminucién de la poblacién de pacientes pediatricos que

acuden a este centro.

Son necesarios mas estudios con poblaciones mas grandes, sobre todo
pediatricas, para determinar en qué medida las comorbilidades pueden asociarse
con la afectacion en la calidad de vida. Es importante promover el conocimiento
de laenfermedady su diagndstico oportuno entre los médicos de primer contacto,
y probablemente sea necesario hacer campafias para educar a la poblacion
general parareconocer los sintomas de larinitis alérgicay que busquen atencion

especializada, para evitar el automanejo sin orientacion adecuada.
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CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA EN NINOS 6-12 ANOS
CON RINOCONJUNTIVITIS ALERGICA

EL CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA EN NINOS CON RINOCONJUNTIVITIS HA SIDO
PROBADO Y VALIDADO UTILIZANDO LAS PALABRAS Y EL FORMATO QUE SIGUEN. ES
IMPORTANTE QUE LOS ENTREVISTADORES SE ATENGAN A LOS TERMINOS EXACTOS
CUANDO SE DIRIJAN AL PACIENTE (LETRA REDONDA) Y QUE SIGAN LAS
INSTRUCCIONES (LETRA CURSIVA). APARTARSE DE ESTOS TERMINOS E
INSTRUCCIONES PUEDE AFECTAR A LA PRECISION Y LA VALIDEZ DE ESTE
CUESTIONARIO.

LOS PADRES NO DEBEN ESTAR PRESENTES MIENTRAS SE REALIZA LA ENTREVISTA. LO QUE
SE DESEA EVALUAR SON LAS EXPERIENCIAS DEL NINO. HAY PADRES QUE PODRIAN
INTENTAR INFLUIR EN ESTA EVALUACION, Y HAY NINOS QUE PODRIAN BUSCAR LA AYUDA DE
SUS PADRES.

TRANQUILICE AL NINO DICIENDOLE QUE NO HAY NI RESPUESTAS QUE ESTEN BIEN NI
RESPUESTAS QUE ESTEN MAL. NO TRATE DE EXPLICAR LAS PREGUNTAS A LOS NINOS. SI
LES RESULTAN DIFICILES, DIGALES SENCILLAMENTE QUE LO HAGAN LO MEJOR QUE PUEDAN.

ASEGURESE DE QUE EL NINO COMPRENDE CUAL ES EL PERIODO DE TIEMPO AL QUE SE
REFIERE “DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS”. S| HAY ALGUNA DUDA, PIDALE A LOS PADRES QUE
LE INDIQUEN ALGO QUE OCURRIO HACE 7 DIAS (POR EJEMPLO, UN PARTIDO DE FUTBOL), Y
LUEGO PIDALE AL NINO QUE PIENSE EN COMO SE HA ENCONTRADO DESDE ENTONCES.

MUESTRELE AL NINO LAS TARJETAS DE RESPUESTA AZUL Y VERDE, Y EXPLIQUELE LAS
OPCIONES QUE TIENE. EN EL CASO DE NINOS QUE YA SABEN LEER, SUGERIMOS QUE LES
PIDA QUE LEAN EN VOZ ALTA LAS DIFERENTES OPCIONES DE RESPUESTA. EN EL CASO DE
NINOS MAS PEQUENOS, LEA LAS RESPUESTAS CON ELLOS. ASEGURESE DE QUE EL NINO
COMPRENDE EL CONCEPTO DE LOS DIFERENTES GRADOS, DESDE 0 (NO ME HA MOLESTADO
NADA/NUNCA) HASTA 6 (ME HA MOLESTADO MUCHISIMO/SIEMPRE).

37



Ahora quiero que me digas cuanto te han molestado tus alergias de nariz y ojos durante los
ultimos 7 dias. Yo te indicaré qué tarjeta debes utilizar. Escoge el nimero que mejor describa
cuénto te han molestado tus alergias durante los Ultimos 7 dias. AsegUrese de que, cuando
pregunta sobre las “alergias’, el nifio entiende que se refiere a sus sintomas de nariz y ojos.

n oL
N2,
N 3.
N4
E 5.
E 6.
E 7.
E 8.
P9
p 10.
P 11.

¢ Cuanto te ha molestado tener la NARIZ TAPADA, CONGESTIONADA durante
los dltimos 7 dias? [TARJETA AZUL]

¢ Cuanto te han molestado los ESTORNUDOS durante los ultimos 7 dias?
[TARJETA AZUL]

¢, Cuénto te ha molestado que la NARIZ TE GOTEE durante los Ultimos 7 dias?
[TARJETA AZUL]

¢ Cuanto te ha molestado el PICOR DE NARIZ durante los ultimos 7 dias?
[TARJETA AZUL]

¢ Cuanto te ha molestado el PICOR DE OJOS durante los ultimos 7 dias?
[TARJETA AZUL]

¢ Cuanto te ha molestado que TE LLOREN LOS OJOS durante los dltimos 7
dias? [TARJETA AZUL]

¢ Cuanto te ha molestado tener los OJOS HINCHADOS durante los ultimos 7
dias? [TARJETA AZUL]

¢ Cuanto te ha molestado tener DOLOR EN LOS OJOS durante los ultimos 7
dias? [TARJETA AZUL]

¢ Cuanto te ha molestado TENER QUE FROTARTE LOS OJOS Y LA NARIZ
durante los ultimos 7 dias? [TARJETA AZUL]

¢, Cuénto te ha molestado TENER QUE SONARTE LA NARIZ durante los
Gltimos 7 dias? [TARJETA AZUL]

¢ Cuéanto te ha molestado TENER QUE LLEVAR PANUELOS durante los
Ultimos 7 dias? [TARJETA AZUL]
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12.

13.

14.

15.

16.

¢ Cuanto te ha molestado TENER QUE TOMAR MEDICINAS PARA TUS
ALERGIAS durante los ultimos 7 dias? [TARJETA AZUL]

¢,Cuénto te ha molestado TENER SED durante los Ultimos 7 dias? [TARJETA
AZUL]

¢,Cuanto te ha molestado EL PICOR DE GARGANTA durante los ultimos 7
dias? [TARJETA AZUL]

¢ Cuéanto te ha molestado tener DOLOR DE CABEZA durante los Gltimos 7
dias? [TARJETA AZUL]

¢,Cuanto te han molestado tus alergias para JUGAR AL AIRE LIBRE durante
los ultimos 7 dias? [TARJETA AZUL]

Cambiar a la tarjeta VERDE

O

17.

18.

19.

20.

21.

¢,Cuantas veces tus alergias te han hecho sentir CANSADO durante los Gltimos
7 dias? [TARJETA VERDE]

¢, Cuéntas veces tus alergias te han hecho sentir MAL EN GENERAL durante
los Ultimos 7 dias? [TARJETA VERDE]

¢, Cuéntas veces te has sentido IRRITABLE (de mal humor*) debido a tus
alergias durante los ultimos 7 dias? [TARJETA VERDE]
(*utilizar unicamente si el nifio no entiende la palabra “irritable”)

¢ Cuantas veces tus alergias te han hecho sentir VERGUENZA durante los
Ultimos 7 dias? [TARJETA VERDE]

¢,Cuantas veces tus alergias te han causado DIFICULTAD PARA QUEDARTE
DORMIDO durante los dltimos 7 dias? [TARJETA VERDE]
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22.

23.

¢, Cuantas veces tus alergias te han DESPERTADO DURANTE LA NOCHE

durante los ultimos 7 dias? [TARJETA VERDE]

¢, Cuéntas veces tus alergias te han causado DIFICULTAD PARA PRESTAR
ATENCION durante los dltimos 7 dias? [TARJETA VERDE]

>0Umz

CODIGO DE CAMPO

Sintomas de nariz
Sintomas de ojos
Problemas practicos
Otros sintomas
Limitacion de actividades
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Por favor complete todas las preguntas encerrando en un circulo el nimero que describa mejor las molestias
gue ha sentido durante la Ultima semana como consecuencia de sus sintomas de la nariz/los ojos.

ACTIVIDADES

¢, Cuanto le ha molestado cada una de las siguientes actividades durante la Gltima semana como
consecuencia de sus sintomas de la nariz/los 0jos?

No me ha No me ha Me ha Me ha Me ha Me ha Me ha
molestado molestado molestado molestado molestado molestado molestado
nada casi nada poco regular bastante mucho  muchisimo

1. REALIZAR SUS
ACTIVIDADES EN CASAY
EN EL TRABAJO/
ESCUELA (tareas que tiene 0 1 2 3 4 5 6
que realizar regularmente
en el trabajo/escuela 'y
alrededor de su casa)

2. ACTIVIDADES SOCIALES
(por ejemplo, actividades
con su familia y amigos, 0 1 2 3 4 5 6
jugar con los nifios y
mascotas, vida sexual,
pasatiempos)

3. ACTIVIDADES AL AIRE
LIBRE
(por ejemplo, jardineria, 0 1 2 3 4 5 6
cortar el pasto, sentarse al
aire libre, deportes, caminar)

SUENO

¢ Cuanto le hamolestado cada uno de los siguientes problemas del suefio durante la Ultima semana como
consecuencia de sus sintomas de la nariz/los 0jos?

No me ha No me ha Me ha Me ha Me ha Me ha Me ha
molestado molestado molestado molestado molestado molestado molestado
nada casi nada poco regular bastante mucho  muchisimo

RQLQ(S)-12-SA - Mexico/Spanish - Version of 16 Apr 13 - MAPI Institute.
ID7183/ RQLQ(S)-12-SA_AU1.0_spa-MX.doc
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OTROS SINTOMAS

¢ Cuanto le han molestado los siguientes problemas durante la Gltima semana como consecuencia de estos
sintomas ?

Nomeha Nomeha Me ha Me ha Me ha Me ha Me ha
molestado molestado molestado molestado molestado molestado molestado
nada casi nada poco regular bastante mucho  muchisimo
7. Faltade energiao
decaimiento fisico 0 1 2 3 4 5 6
8. Sed 0 1 2 3 4 5 6
9.  Productividad baja 0 1 2 3 4 5 6
10. Cansancio 0 1 2 3 4 5 6
11. Dificultad para concentrarse 0 1 2 3 4 5 6
12. Dolor de cabeza 0 1 2 3 4 5 6
13. Sentirse rendido o agotado o
sin fuerzas 0 1 2 3 4 5 6

PROBLEMAS PRACTICOS

¢ Cuanto le hamolestado cada uno de los siguientes problemas durante la Gltima semana como
consecuencia de sus sintomas de la nariz/los ojos?

No me ha Nomeha Me ha Me ha Me ha Me ha Me ha
molestado molestado molestado molestado molestado molestado molestado
nada casi nada poco regular bastante mucho  muchisimo
14. Incomodidad de tener que
llevar pafiuelos desechables
o pafiuelo 0 1 2 3 4 5 6
15. Tener que frotarse la
nariz/los ojos 0 1 2 3 4 5 6
16. Tener que sonarse o
soplarse la nariz 0 1 2 3 4 5 6

repetidamente
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SINTOMAS NASALES

¢ Cuanto le hamolestado cada uno de los siguientes sintomas durante la Gltima semana?

17.

18.
19.

20.

SINTOMAS DE LOS 0JOS

¢ Cuanto le ha molestado cada uno de los siguientes sintomas durante la Gltima semana?

21.

22.

23.

24,

La nariz tapada o
congestionada

Le gotea la nariz
Estornudar

Le gotea o le baja liquido
de la nariz a la garganta

Le pican los ojos, tiene
comezon en los 0jos

Tiene los ojos llorosos,
le lagrimean los ojos

Le duelen los ojos

Los ojos hinchados

molestado molestado molestado molestado molestado molestado molestado
muchisimo

molestado molestado molestado molestado molestado molestado molestado
muchisimo
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EMOCIONAL

¢ Cuénto tiempo durante la Ultima semana le han molestado las siguientes emociones como consecuencia de
sus sintomas de la nariz/los ojos?

Nunca Casi Poco Parte Gran parte Casi Siempre
nunca tiempo  deltiempo deltiempo siempre

25. Sentirse frustrado 0 1 2 3 4 5 6
26. Impaciente o inquieto 0 1 2 3 4 5 6
27. lrritable 0 1 2 3 4 5 6
28. Avergonzado o

abochornado o incobmodo

por sus sintomas 0 1 2 3 4 5 6
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9.2 CARTAS DE CONSENTIMIENTOS
FORMATO DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA NINOS (DE 6 A 11 ANOS)

Retraso diagndstico e impacto en la calidad de vida en

Titulo del Estudio . T L r
pacientes con rinitis alérgica

Nombre del Investigador Dra. Alejandra Macias Weinmann

Principal
Centro Regional de Alergia e Inmunologia Clinica,
Servicio / Departamento Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”,
Monterrey, N.L. México
Teléfono de Contacto 83462515

Dra. Alejandra Macias Weinmann y/o Dra. Elma Isela

Persona de Contacto
Fuentes Lara

Version de Documento Versiéon 1.1

Fecha de Documento 8 de junio de 2020

Hola mi nombre es Alejandra Macias Weinmann y trabajo en el Centro Regional de
Alergia e Inmunologia clinica del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”, A través de
este documento te queremos invitar a participar voluntariamente en un estudio de investigacion
clinica. En este estudio queremos saber si hay relacion entre tus sintomas de la nariz y que tanto
afectaen tu vidadiaria. Esta relacion serd buscadaporlos médicos del Centro Regional de Alergia
e Inmunologia Clinica del Hospital Universitario de Monterrey. Tomate todo el tiempo necesario
para que leas este documento. Puedes hacer todas las preguntas que quieras. Para decidir si
quieres participar con nosotros en este estudio debes conocer el objetivo de nuestra
investigacion: saber cémo afecta a la vida diaria de los pacientes que tienen alergia en la nariz
cuando el diagndstico no es oportuno, o sea que ha pasado mucho tiempo entre el inicio de los
sintomas y que un médico les haga el diagnéstico de rinitis alérgica.

Tu participacion en el estudio consistira en contestar un cuestionario sobre tus sintomas de la
nariz y que tanto estos pueden afectar a tu vida diaria.

Tu participacién en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tus papa o mama hayan dicho
gque puedes participar, sitl no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decisidn si participas o
no en el estudio. También es importante que sepas que si en un momento dado ya no quieres
continuar en el estudio, no habra ningin problema, o si no quieres responder a alguna pregunta
en particular, tampoco habra problema.

Tu participacién es gratis y no les costara nada a tus papas. Tampoco podemos darte dinero p or
ayudarnos, pero tu ayuda aportara mucho a la ciencia. Esta informacién sera confidencial. Esto
quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas, sélo lo sabran las personas que forman parte

del equipo de este estudio.

Si quieres participar, haz un circulo o una marca al dibujo del dedo apuntando hacia arriba y si no
quieres, haz la marca en el dedito apuntando para abajo. Con eso bastara para que nosotros
sepamos tu preferencia.
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Nombre del menor:

Fecha:

Sl quiero participar NO quiero participar

Si mientras se realiza el estudio tienes alguna duda puedes preguntarme todo lo que quieras
saber y si mas adelante no quieres seguir con el estudio, puedes parar cuando quieras y nadie
se enojara contigo. Si quieres platicar mas sobre el estudio o si tienes preguntas, pideles a tus
papas que le llamen o escriban a las Dra. Alejandra Macias Weinmann y/o Dra. Elma Isela
Fuentes Lara (teléfono: 83462515) para que te conteste tus dudas.

SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION,
¢A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacién de
la Facultad de Medicinay Hospital Universitario podracontactar al Dr. José Gerardo Garza Leal,
Presidente del Comité de Etica en Investigacion de nuestra Institucion o al Lic Antonio Zapata
de la Riva en caso de tener dudas conrelacion a sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco I. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 64460

Teléfonos: 83294050 ext. 2870 a 2874

Correo electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

Nombre y firma de la persona que obtiene el asentimiento:

Fecha: de de
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FORMATO DE ASENTIMIENTO INFORMADO (12 A 17 ANOS)

Titulo del Estudio

Retraso diagndstico e impacto en la calidad de vida en pacientes
con rinitis alérgica

Nombre del Investigador Principal

Dra. Alejandra Macias Weinmann

Servicio / Departamento

Centro Regional de Alergia e Inmunologia Clinica, Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”, Monterrey, N.L.
México

Teléfono de Contacto

83462515

Persona de Contacto

Dra. Alejandra Macias Weinmann y/o Dra. Elma Isela Fuentes
Lara

Version de Documento

Versiéon 1.1

Fecha de Documento

8 de junio de 2020

Hola mi nombre es Alejandra Macias Weinmann y trabajo en el Centro Regional de
Alergia e Inmunologia clinica del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”, A través de
este documento te queremos invitar a participar voluntariamente en un estudio de investigacion
clinica. En este estudio queremos saber si hay relacion entre tus sintomas de la nariz y que tanto
afectaen tu vidadiaria. Esta relacidon serd buscadaporlos médicos del Centro Regional de Alergia
e Inmunologia Clinica del Hospital Universitario de Monterrey. TOmate todo el tiempo necesario
para que leas este documento. Puedes hacer todas las preguntas que quieras. Para decidir si
quieres participar con nosotros en este estudio debes conocer el objetivo de nuestra
investigacion: saber cémo afecta a la vida diaria de los pacientes que tienen alergia en la nariz
cuando el diagndstico no es oportuno, o sea que ha pasado mucho tiempo entre el inicio de los
sintomas y que un médico les haga el diagnéstico de rinitis alérgica.

Tu participacion en el estudio consistira en contestar un cuestionario sobre tus sintomas de la
nariz y que tanto estos pueden afectar a tu vida diaria.

Tu participacion en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tus papa o mama hayan dicho
gue puedes patrticipar, sitd no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decisién si participas o
no en el estudio. También es importante que sepas que si en un momento dado ya no quieres
continuar en el estudio, no habra ningin problema, o si no quieres responder a alguna preg unta
en particular, tampoco habra problema.

Tu participacién es gratis y no les costara nada a tus papés. Tampoco podemos darte dinero por
ayudarnos, pero tu ayuda aportara mucho a la ciencia. Esta informacioén sera confidencial. Esto
quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas, solo lo sabran las personas que forman parte
del equipo de este estudio.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una marca, en ellos cuadritos de abajo.

Si quieres platicar mas sobre el estudio o sitienes preguntas, pidele a tus papés que le llamen o
escriban a las Dra. Alejandra Macias Weinmann y/o Dra. EIma Isela Fuentes Lara (teléfono:

83462515) para que te conteste tus dudas.

SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION,
¢A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacién de
la Facultad de Medicinay Hospital Universitario podracontactar al Dr. José Gerardo Garza Leal,
Presidente del Comité de Etica en Investigacion de nuestra Institucién o al Lic. Antonio Zapata
de la Riva en caso de tener dudas en relacion con sus derechos como paciente.
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Comité de Etica en Investigaciéon del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco |I. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 64460

Teléfonos: 83294050 ext. 2870 a 2874

Correo electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

[_1si quiero participar [] No quiero participar

Nombre: Fecha:

Nombre y firma de la persona que obtiene el asentimiento:

Fecha: de de
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FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRES

Retraso diagndstico e impacto en la calidad de vida en

Titulo del Estudio . — L
pacientes con rinitis alérgica

Nombre del Investigador Dra. Alejandra Macias Weinmann

Principal
Centro Regional de Alergia e Inmunologia Clinica,
Servicio / Departamento Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”,
Monterrey, N.L. México
Teléfono de Contacto 83462515

Dra. Alejandra Macias Weinmann y/o Dra. Elma Isela

Persona de Contacto Fuentes Lara

Version de Documento Version 1.1

Fecha de Documento 8 de Junio de 2020

Su hijo(a) ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacién. Este documento contiene
informacién importante acerca del propésito del estudio, lo que Usted hara es decidir si participa
si hijo(a), y la forma en que nos gustaria utilizar su informacion personal y la de su salud.

Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del
estudio que le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

1.- ¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

Saber como afecta a la vida diaria de los pacientes que tienen alergia en la nariz cuando el
diagndstico no es oportuno, o sea que ha pasado mucho tiempo entre el inicio de los sintomas y
gue un médico les haga el diagndstico de rinitis alérgica.

2.- ¢CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN
ESTE ESTUDIO?

La duracién del estudio sera de agosto de 2020 a septiembre de 2020, y la participaciénde su
hijo(a) en el estudio es de una sola visita. Se incluiran todos los pacientes con diagndstico de
rinitis alérgica de diagndstico reciente, menor a un mes, que acudan al Centro Regional de
Alergias e Inmunologia Clinica del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” Monterrey,
Nuevo Ledn.

3.- ¢CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA M

PARTICIPACION?

e Ambos sexos.

e Mayores de 6 afos

e Diagnostico reciente (<1 mes) de rinitis alérgica confirmada mediante pruebas cutaneas para
alérgenos ambientales.

e Pacientes que se atiendan y diagnostiquen con rinitis alérgica en el Centro Regional de Alergia
e Inmunologia Clinica del Hospital Universitario de julio de 2020 a septiembre de 2021.

e Que otorguen su consentimiento informado y/o asentimiento.

4.- ; CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?
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En este estudio no se brinda tratamiento.
5.- ;CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

Los procedimientos que se le realizardn seran los siguientes: El estudio incluye una sola visita en
la que Usted recibira informacion de forma clara y detallada de cdmo se realizara; si decide
participar, necesitara firmar este formato de consentimiento. Durante la visita se respondera a un
cuestionario breve sobre la calidad de vida de su hijo(a).

6.- ¢QUE VA A HACER SIUSTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted da su consentimiento para que su hijo(a) participe, se le pedira que conteste un
cuestionario corto y sencillo

7.- ¢ CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?
Ninguno

8.- ¢ CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?
Su hijo(a) puede verse beneficiado por su participacion en este estudio al confirmarse o
descartarse si existe una buena o mala calidad de vida, aunque no hay garantias de que tenga

un beneficio directo por participar en este estudio.

9.- ¢(QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES
PARA USTED?

Su hijo(a) no tiene que participar en este estudio de investigacidn si él(ella) o usted no lo desea.
10.- ¢SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?
No habra costos para su hijo(a) o usted por participar en este estudio.

11.- ¢(SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS
DE TRANSPORTACION?

A su hijo(@) y a usted no se le proporcionara ninguna compensaciéon para sus gastos de
transportacion.

12.- (RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Su hijo(a) y usted no recibird ningln pago por la participacion en este estudio.

13.- ¢(SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS
INVESTIGACIONES?

No

14.- ¢ QUE DEBE HACER SILE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?
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Si se hijo(a) sufre una lesion o enfermedad durante su participacion en el estudio, debe buscar
tratamiento a través de su médico de cabecera o centro de atencién médica de eleccién y debe
informérselo inmediatamente al médico del estudio.

Los gastos que genere dicha lesién o enfermedad sélo le seran pagados si el médico del estudio
ha decidido que la lesién/enfermedad esté directamente relacionada con los procedimientos del
estudio, y no es el resultado de una condicidn preexistente de la progresion normal de su
enfermedad, o porque no se han seguido las indicaciones que el médico de estudio ha
recomendado.

15.- ¢ CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide que su hijo(a) participe en este estudio, su hijo(a) y usted tiene derecho a ser tratado
con respeto, incluyendo la decisién de continuar o no su participacion en el estudio. Su hijo(a) y
Usted son libres de terminar su participacion en este estudio en cualquier momento.

16.- ¢ PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

La participacion de su hijo es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacion,
puede hacerlo con libertad en cualquier momento. Si elige que su hijo(a) no participe o se retire
del estudio, su atencidn médica presente y/o futura no se vera afectada y no incurrird en
sanciones ni perdera los beneficios alos que su hijo(a) tendria derecho de algin otro modo.

Su participacion también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su
consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias:

e Que el estudio haya sido cancelado.

e Que el médico considere que es lo mejor para Usted.
Si Usted decide retirar a su hijo de este estudio, deberarealizar lo siguiente:

e Notificar a su médico tratante del estudio
Si su participacion en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el
médico continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su informacién médica recabada hasta
ese momento podra ser utilizada para fines de la investigacion.

17.- ; COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

Si acepta que su hijo(a) participe en la investigacion, el médico del estudio recabara y registrara
informacién personal confidencial acerca de su hijo(a). Esta informacion no contendra su nombre
completo ni su domicilio, pero podra contener otra informacién acerca de su hijo(a), tal como
iniciales y su fecha de nacimiento. Toda esta informacion tiene como finalidad garantizar la
integridad cientifica de la investigacion. El nombre de su hijo(a) no serd conocido fuera de la
Institucién al menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de datos personales de su hijo(a) de acuerdo con la
Ley Federal de Protecciénde datos Personales en Posicidonde Particulares, asi mismo de solicitar
el acceso, correccion y oposicion de su informacion personal. La solicitud ser4 procesada de
acuerdo con las regulaciones de proteccién de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacion
no podra estar disponible hasta que el estudio sea completado, esto con la finalidad de proteger
la integridad del Estudio.
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La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador seran los responsables
de salvaguardar la informacion de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen del expediente clinico de su
hijo(a).

La informacion personal de su hijo(a) acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra
procesarse o transferirse a terceros en otros paises para fines de investigaciony de reportes de
seguridad, incluyendo agencias reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA a través de la
COFEPRIS), asi como al Comité de Etica en Investigacion y al Comité de Investigacionde nuestra
Institucion.

Para los propdsitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el
Comité de Etica en Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucion, podran
inspeccionar el expediente clinico de su hijo(a), incluso los datos que fueron recabados antes del
inicio de su participacion, los cuales pueden incluir su nombre, domicilio u otra informacién
personal.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo €l
expediente clinico de su hijo(a). La razédn de esto es asegurar que el estudio se estéa llevando a
cabo apropiadamente con la finalidad de salvaguardar sus derechos como sujeto en
investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacién podran presentarse en reuniones 0 en
publicaciones.

La informacidonrecabada durante este estudio sera recopiladaen bases de datos delinvestigador,
los cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluiran informacion
médica personal confidencial. Se mantendra el anonimato.

Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacion de su hijo(a)
acerca de su estado de salud y tratamiento identificado en esta forma de consentimiento. No
perdera ninguno de sus derechos legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso
de suinformacion, sumédico le informara.

18.- SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE
INVESTIGACION, ¢A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a los derechos de su hijo(a) como sujeto de
investigacion de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. José
Gerardo Garza Leal, Presidente del Comité de Etica en Investigacion de nuestra Institucién o al
Lic Antonio Zapata de la Riva en caso de tener dudas en relacion con sus derechos como
paciente.

Comité de Etica en Investigaciéon del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco |I. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 64460
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Teléfonos: 83294050 ext. 2870 a 2874
Correo electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

[]

[]

Mi participacion es completamente voluntaria.

Confirmo que he leido y entendido este documento y la informacion proporcionada del
estudio.

Confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer
preguntas y que se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacion.
Sé con quién debo comunicarme sitengo mas preguntas.

Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea
pertinente porel Comité de Etica en Investigacién o cualquier otra autoridad regulatoria
para proteger mi participacién en el estudio.

Acepto que mis datos personales se archiven bajo c6digos que permitan mi identificacion.

Acepto que la informacién acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen
o procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

Confirmo que se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento
firmado.

Nombre del Sujeto de Investigacion Firma

Fecha

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma
Direccién
Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacion
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SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo Firma
Direccién
Fecha Relacion con el Sujeto de Investigacion

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi mas leal saber y entender, el sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y
él/ella posee el derecho legal y la capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento
Firma

Fecha
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FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Retraso diagndstico e impacto en la calidad de vida

Titulo de Estudio en pacientes con rinitis alérgica

Nombre del Investigador Principal Dra. Alejandra Macias Weinmann

Centro Regional de Alergia e Inmunologia Clinica,

Servicio / Departamento Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”,
Monterrey, N.L. México
Teléfono de Contacto 83462515

Dra. Alejandra Macias Weinmann y/o Dra. EIma Isela

Persona de Contacto
Fuentes Lara

Version de Documento Version 1.1

Fecha de Documento 8 de junio de 2020

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacion. Este documento contiene
informacion importante acerca del propésito del estudio, lo que Usted hara si decide participar, y
la forma en que nos gustaria utilizar su informacién personal y la de su salud.
Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del
estudio que le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

1.- ¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

Saber cdmo afecta a la vida diaria de los pacientes que tienen alergia en la nariz cuando el
diagndstico no es oportuno, o sea que ha pasado mucho tiempo entre el inicio de los sintomas y
que un médico les haga el diagndstico de rinitis alérgica.

2.- ¢CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN
ESTE ESTUDIO?

La duracion del estudio sera de agosto de 2020 a septiembre de 2020, y la participacion del
paciente en el estudio es de una solavisita. Se incluiran todos los pacientes con diagnéstico de
rinitis alérgica de reciente diagnostico que acudan al Centro Regional de Alergias e Inmunologia
Clinica del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” Monterrey, Nuevo Ledn.

3.- ¢CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA M
PARTICIPACION?

e Ambos sexos.

e Mayores de 6 afios

e Diagnostico reciente (<1 mes) de rinitis alérgica confirmado mediante pruebas cutaneas para
aeroalérgenos.

e Pacientes que se atiendan y diagnostiquen con rinitis alérgica en el Centro Regional de Alergia

e Inmunologia Clinica del Hospital Universitario de julio de 2020 a septiembre de 2021.
e Que otorguen su consentimiento informado y/o asentimiento.
4.- ;CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

En este estudio no se brinda tratamiento.

5.- ¢ CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?
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Los procedimientos que se le realizardn seran los siguientes: el estudio incluye una sola visita en
la que Usted recibira informacion de forma clara y detallada de cémo se realizard; si decide
participar, necesitara firmar este formato de consentimiento. Durante la visita se respondera a un
cuestionario breve sobre la calidad de vida

6.- ¢QUE VA A HACER SIUSTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted da su consentimiento para participar, se le pedira que conteste un cuestionario en donde
se determinara la calidad de vida.

7.- ¢ CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?
Ninguno

8.- ¢ CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

Usted puede verse beneficiado por su participacion en este estudio al confirmarse o descartarse
si existe una buena o mala calidad de vida, aunque no hay garantias de que tenga un beneficio
directo por participar en este estudio.

9.- ¢QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES
PARA USTED?

Usted no tiene que participar en este estudio de investigacién si no lo desea.
10.- ¢SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?
No habra costos para Usted por patrticipar en este estudio.

11.- ¢ SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS
DE TRANSPORTACION?

A Usted no se le proporcionara ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.

12.- ¢ RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Usted no recibir4 ningln pago por la participacion en este estudio.

13.- ¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS
INVESTIGACIONES?

No

14.- ¢ QUE DEBE HACER SILE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

Si Usted sufre una lesion o enfermedad durante su participacién en el estudio, debe buscar
tratamiento a través de su médico de cabecera o centro de atencién médica de eleccién y debe
informarselo inmediatamente al médico del estudio.

Los gastos que genere dichalesion o enfermedad sélo le seran pagados si el médico del estudio
ha decidido que lalesién / enfermedad esté directamente relacionada con los procedimientos del
estudio, y no es el resultado de una condicion preexistente de la progresion normal de su
enfermedad, o porque no se han seguido las indicaciones que el médico de estudio ha
recomendado.

15.- ¢ CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?
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Sidecide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la
decisiébn de continuar o no su participacion en el estudio. Usted es libre de terminar su
participacién en este estudio en cualquier momento.

16.- ¢PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacion es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacion, puede hacerlo
con libertad en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su atencién
médica presente y/o futura no se vera afectada y no incurrird en sanciones ni perdera los
beneficios alos que usted tendria derecho de algun otro modo.

Su participacion también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su
consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias:

e Que el estudio haya sido cancelado.

e Que el médico considere que es lo mejor para Usted.
Si Usted decide retirarse de este estudio, deberd realizar lo siguiente:

e Notificar a su médico tratante del estudio

e Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.
Si su participacién en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el
médico continuard con seguimientos clinicos. Ademas, su informacién médica recabada hasta
ese momento podra ser utilizada para fines de la investigacion.

17.- ;COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

Si acepta participar en la investigaciéon, el médico del estudio recabara y registrara informacion
personal confidencial acerca de su salud. Esta informacion no contendra su nombre completo ni
su domicilio, pero podra contener otra informacion acerca de Usted, tal como iniciales y su fecha
de nacimiento. Toda esta informacién tiene como finalidad garantizar la integridad cientifica de la
investigacion. Sunombre no sera conocido fuera de la Instituciéon al menos que lo requiera nuestra
Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo con la Ley Federal
de Proteccién de datos Personales en Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso,
correccién y oposicién de su informacion personal. La solicitud sera procesada de acuerdo con
las regulaciones de proteccion de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacion no podra estar
disponible hasta que el estudio sea completado, esto con lafinalidad de proteger la integridad del
Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador seran los responsables
de salvaguardar la informacion de acuerdo con las regulaciones lo cales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.

La informacién personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra procesarse o
transferirse a terceros en otros paises para fines de investigacion y de reportes de seguridad,
incluyendo agencias reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA a través de la COFEPRIS),
asi como al Comité de Etica en Investigacion y al Comité de Investigacion de nuestra Institucion.

Para los propésitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el
Comité de Etica en Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucion, podran
inspeccionar su expediente clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su
participacién, los cuales pueden incluir su nombre, domicilio u otra informacion personal.
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En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo su
expediente clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo
apropiadamente con la finalidad de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacidon podran presentarse en reuniones 0 en
publicaciones.

La informacionrecabada durante este estudio sera recopiladaen bases de datos delinvestigador,
los cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluirdn informacion
médica personal confidencial. Se mantendra el anonimato.

Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacion acerca de su
estado de salud y tratamiento identificado en esta forma de consentimiento. No perdera ninguno
de sus derechos legales como sujeto de investigacién. Si hay cambios en el uso de su
informacién, sumédico le informara.

18.- SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE
INVESTIGACION, ¢A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacion de
la Facultad de Medicinay Hospital Universitario podracontactar al Dr. José Gerardo Garza Leal,
Presidente del Comité de Etica en Investigacion de nuestra Institucion o al Lic Antonio Zapata
de la Riva en caso de tener dudas en relacién con sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco |I. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 64460

Teléfonos: 83294050 ext. 2870 a 2874

Correo electronico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

Y participacién es completamente voluntaria.

] confirmo que he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del
estudio.

] confirmo gue se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer
preguntas y que se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacion.
Sé con quién debo comunicarme sitengo méas preguntas.

| Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea
pertinente porel Comité de Etica en Investigacién o cualquier otra autoridad regulatoria
para proteger mi participacion en el estudio.

[] Acepto que mis datos personales se archiven bajo cddigos que permitan miidentificacion.
[] Acepto que la informacién acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen

o procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.
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| confirmo gue se me ha entregado
firmado.

una copia de este documento de consentimiento

Nombre del Sujeto de Investigacién

Fecha

PRIMER TESTIGO

Firma

Nombre del Primer Testigo

Firma

Direccion

Fecha

SEGUNDO TESTIGO

Relacion con el Sujeto de Investigacion

Nombre del Segundo Testigo

Firma

Direccion

Fecha

Relacion con el Sujeto de Investigacion

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi mas leal saber y entender, el sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y
él/ella posee el derecho legal y la capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha
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