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1. RESUMEN

1.1 PROPOSITO Y METODO DEL ESTUDIO:

El objetivo del presente estudio es evaluar la calidad de vida en pacientes nifios y
adolescentes que tienen Trastorno por déficit de atencién e hiperactividad (TDAH) y que
adicionalmente tienen respuesta de hipersensibilidad a distintos alérgenos. EI TDAH es
un trastorno del neurodesarrollo que se define por niveles problematicos de inatencion,
desorganizacion y/o hiperactividad-impulsividad. De acuerdo con diversas publicaciones,
los pacientes con TDAH tienen menor calidad de vida, siendo peor en los casos de mayor
intensidad de sintomas. Las alergias ocurren cuando el sistema inmunolégico reacciona
de forma exagerada a sustancias extrafias (alérgenos) que generalmente son inofensivos
para la mayoria de las personas, como el polen y ciertos alimentos. Las mas prevalentes
son asma, rinitis alérgica y dermatitis atopica (eccema). La calidad de vida de los pacientes
con alergias se ve afectada por el impacto cronico de la enfermedad, el dolor fisico, la
necesidad de tratamientos diversos y las exacerbaciones de enfermedad, aunado a los

sintomas depresivos 0 ansiosos que se desarrollen.

En esta investigacion primeramente se evalud la calidad de vida relacionada a la salud
(CVRS) en el paciente infantil y adolescente con TDAH que acude a seguimiento en el
servicio de Psiquiatria Infantil del Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez, y
posteriormente se detectd la presencia o ausencia de alergias en esa misma poblacién. La
deteccion de alergias se realiz6 mediante un screening cutaneo en el departamento de
Alergias e Inmunologia Clinica de la misma institucion. La calidad de vida se evalu6 a

través del cuestionario llamado KIDSCREEN-52 en su version validada al espafiol.

1.2 CONTRIBUCIONES Y CONCLUSIONES:

No se encontr0 asociacion estadisticamente significativa entre la respuesta de
sensibilizacion alérgica y la CVRS en esta poblacion con TDAH. Una de las principales
limitaciones de nuestro estudio fue el tamafio de la muestra, debido a la necesidad de

asistencia presencial durante la pandemia de COVID-19. Este estudio sugiere que la



calidad de vida de los nifios y adolescentes con TDAH no se ve afectada por la presencia
de alergias. Debido al tamafio de la muestra, se requieren mas estudios con poblaciones

similares para corroborar estos hallazgos.
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2. INTRODUCCION

La calidad de vida de los nifios y adolescentes se ve afectada por una variedad de factores,
como el estrés, la ansiedad, el abuso, el estigma social, la falta de educacion y el acceso a
servicios de salud adecuados. Una forma de mejorar la calidad de vida de los nifios y
adolescentes es a través de la psiquiatria infantil y adolescente, que se centra en el

tratamiento de problemas mentales y de comportamiento comunes entre esta poblacion.

2.1 TRASTORNO POR DEFICIT DE ATENCION E

HIPERACTIVIDAD

El trastorno de déficit de atencion e hiperactividad (TDAH) es un trastorno del
neurodesarrollo que se define por niveles problematicos de inatencion, desorganizacion
y/o hiperactividad-impulsividad. Se estima una prevalencia del 2-18% en poblacion de 6
a 17 afios de edad.(Sharma & Couture, 2014) Su etiologia es altamente genética, con
reportes de hasta un 74%(Faraone & Larsson, 2019). La inatencion y la desorganizacion
implican la incapacidad de seguir tareas, que parezca que no escuchan y que pierdan los
materiales a unos niveles que son incompatibles con la edad o el nivel del desarrollo. La
hiperactividad-impulsividad implica actividad excesiva, movimientos nerviosos,
incapacidad de permanecer sentado, intromision en las actividades de otras personas e
incapacidad para esperar que son excesivos para la edad o el nivel de desarrollo.
(American Psychiatric Association, 2013) El tratamiento farmacoldgico para TDAH
provoca disminucion en la intensidad de sintomas, lo cual se correlaciona con la calidad
de vida, siendo peor en casos de mayor intensidad sintomatica.(Lopez-Villalobos et al.,
2019)

2.2 ALERGIAS

Las alergias ocurren cuando el sistema inmunoldgico reacciona de forma exagerada a
sustancias extrafas (alérgenos) que generalmente son inofensivos para la mayoria de las

personas, como el polen y ciertos alimentos (Institute for Quality and Efficiency in Health

11



Care (IQWIiG), 2006). Son padecimientos que pueden tener un curso grave o cronico y ser
acompafadas de trastornos emocionales. Las mas prevalentes son asma, rinitis alérgica y
dermatitis atopica (eccema). Es importante considerar la relevancia de distinguir entre
sensibilizacion y alergia; este Gltimo involucra no solo la sensibilizacién alérgica, sino
ademés sintomas clinicamente relevantes desencadenados por el alérgeno causante.
(Ansotegui et al., 2020). Se ha reportado en la literatura que la dermatitis alérgica se asocia
a mayor riesgo de trastornos ansiosos, depresivos, alteraciones en el ciclo de suefio y
trastornos del comportamiento(Jarosz et al., 2020; Pawankar, Ruby; Holgate, Stephen T.;
Canonica, Giorgio Walter; Lockey, 2011). La calidad de vida de los pacientes con alergias
se ve mermada por el impacto crdnico de la enfermedad, el dolor fisico, la necesidad de
tratamientos diversos y las exacerbaciones de enfermedad, aunado a los sintomas
depresivos 0 ansiosos que se desarrollen (Walkner et al., 2015). El dolor fisico y los
problemas emocionales pueden perturbar el tratamiento. Estos pacientes requieren un
tratamiento multidisciplinario con orientacién holistica y evaluacién puntual de los
trastornos emocionales (Jarosz et al., 2020). En el caso de alergia a alimentos, se ha
reportado por las familias de los nifios afectados que evitan ir a restaurantes o salir de
paseo o vacaciones debido a la alergia, incluyendo el limitar o evitar la participacion en
actividades recreativas escolares, fiestas de cumpleafios, ir a casas de amigos a jugar o ir
a acampar. El perder estas actividades sociales puede incrementar el estrés y aislamiento
en el nifio alérgico y afectar la calidad de vida (Avery et al., 2003; Gupta et al., 2010;
Primeau et al., 2000).

Un diagnostico preciso junto con una terapia Optima requiere el uso de pruebas apropiadas
para confirmar la sensibilizacion al alérgeno e informacion detallada sobre la exposicion
al alérgeno putativo. Las pruebas cutaneas representan la herramienta mas confiable y
rentable para el diagnostico y manejo de enfermedades mediadas por IgE. Demuestran
una buena correlacion con los resultados de los desafios nasales, conjuntivales, dérmicos,
orales y bronquiales (Ansotegui et al., 2020). Las indicaciones més frecuentes para hacer

esta prueba son alergias alimentarias, a caros del polvo, a farmacos, a hongos y al polen.

De igual forma que mundialmente ha aumentado la prevalencia de alergias (Ansotegui et

al., 2020), ha aumentado la prevalencia de TDAH a lo largo de los altimos afios, con el
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conocimiento de la asociacion frecuente con enfermedades alérgicas, siendo un fenémeno

poco estudiado en poblacion mexicana.

2.3 CALIDAD DE VIDA RELACIONADA A LA SALUD

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se define como el impacto que tiene
el estado de salud en el bienestar del individuo. La evaluacion de calidad de vida en nifios
y adolescentes es compleja ya que se encuentran en etapa de desarrollo y maduracion,
modificAndose el desarrollo fisico e intelectual asi como el entendimiento sobre la salud
y bienestar (Gomez, 2014). Existen varios cuestionarios para medir CVRS, dentro de ésos
se encuentra el proyecto KIDSCREEN realizado entre el 2001 y 2004 con la finalidad de
desarrollar un instrumento estandarizado para medir CVRS en poblacion infantil y
adolescente inicialmente de Europa y posteriormente transcultural (Tebe et al., 2008). El
KIDSCREEN (Screening for and Promotion of Health Related Quality of Life for
Children and Adolecents) es un cuestionario de auto reporte para poblacion de 8 a 18 afios,
creado en 3 versiones: de 10 dimensiones (Kidscreen-52), de 5 dimensiones (Kidscreen-
27) y un indice global (Kidscreen-10). En general se ha establecido mayor percepcion de
salud a puntajes mas altos en escalas de CVRS (Gomez, 2014). Adicionalmente, la calidad

de vida es un marcador que nos permite evaluar el efecto de una intervencidn terapéutica.

Las enfermedades alérgicas y el TDAH se comportan como factor de riesgo para CVRS,
por lo que se destaca la necesidad de deteccion e intervencion temprana, en la busqueda
de estrategias multidisciplinarias para aumentar CVRS y tener menor repercusion en el

desarrollo del infante o adolescente.

En un estudio realizado en Palencia, Espafia en el 2018, se observo que casos de TDAH
medicados con metilfenidato tenian mejor calidad de vida en el &mbito académico pero
no asi en otras areas de su vida(Lopez-Villalobos et al., 2019). En otros estudios, se ha
evaluado el impacto del tratamiento para TDAH en CVRS (Becker et al., 2011; Coghill
et al., 2013; Matza et al., 2004; Newcorn et al., 2008; Storebg et al., 2015); con reportes
en revisiones sistematicas y metaanalisis de peor calidad de vida a mayor intensidad de

sintomas de TDAH, afectandose las dimensiones psicoldgicas, psicosociales y escolares

13



y con menor impacto en la dimension fisica. (Bai et al., 2017; Danckaerts et al., 2010;
Hanson et al., 1997; Lee et al., 2016; Lopez-Villalobos et al., 2019)

Desde 1980 se ha empleado con gran interés la medicion de la Calidad de Vida
Relacionada con la salud (CVRS), ya que proporciona informacion mas completa
concerniente a la propia apreciacion de salud de una persona. Se han creado diversos
instrumentos para evaluar CVRS, en busqueda de aquellos que sean apropiados para

poblacién de nifios y adolescentes.

En febrero del 2018, Lopez-Villalobos y colaboradores publicaron un estudio en que se
aplico a poblacion espariola de 8-14 afios el cuestionario KIDSCREEN-52; se estudi6 a
nifios y adolescentes con y sin TDAH, asi como con y sin tratamiento farmacolégico. Se
reportd menor calidad de vida en pacientes con TDAH, con peor repercusion en las areas
escolares, de bienestar psicologico y estado de animo. En este mismo estudio se reporto
mejoria aislada en la dimensidn escolar ante el tratamiento con metilfenidato. (Lopez-
Villalobos et al., 2019) Se han realizado diversos estudios en que se encuentra una posible
asociacion entre TDAH v rinitis alérgica, asi como mayor taza de sensibilizacion alérgica
en nifios con TDAH, sin embargo, se requieren mas estudios al respecto. (Suwan et al.,
2011; Trevifio Cazares et al., 2015; Yang et al., 2018)

En 2014 se evalud y confirmo la validez y confiabilidad de la version colombiana del
cuestionario KIDSCREEN-52 en una poblacion infanto-juvenil de 8 a 18 afios de edad en
Bucaramanga, Colombia(Gémez, 2014). En la presente investigacion se emplea dicha
version al ser el Iéxico empleado el mas semejante al de la cultura mexicana y contar con

los requisitos necesarios de validez y confiabilidad.
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3. MATERIAL Y METODOS

3.1 OBJETIVOS

El objetivo del presente trabajo de investigacion es Evaluar y comparar la calidad de vida
en poblacion pediatrica y adolescente con TDAH que tiene respuesta positiva a screening
cutaneo de alergias vs. nifios y adolescentes con TDAH y con respuesta negativa a

screening cutaneo de alergias
Se determinaron los siguientes objetivos especificos:
e Evaluar CVRS en grupo de TDAH sin respuesta de sensibilidad a alérgenos
e Evaluar CVRS en grupo de TDAH con respuesta de sensibilidad a alérgenos
Y los siguientes objetivos secundarios:
e Determinar perfil de comorbilidades psiquiatricas

e Determinar el perfil de alergenos a los que hayan dado resultado positivo en grupo

de casos

3.2 HIPOTESIS

Se plantearon las siguientes hipétesis de investigacion e hipétesis nula:

Hipotesis de investigacion

La calidad de vida es peor en pacientes con sensibilizacion alérgica y TDAH que

en pacientes que solo tienen TDAH
Hipotesis nula
La calidad de vida no es peor en pacientes con sensibilizacion alérgica y TDAH

que en pacientes que solo tienen TDAH

15



El disefio metodologico del estudio es de casos y controles, transversal, ambispectivo

(retrospectivo y prospectivo). Se realizd del mes de agosto 2021 a mayo 2022.

Se evalu6 a la poblacion infanto-juvenil con TDAH que acude a seguimiento en la
Consulta externa del departamento de Psiquiatria de nifios y adolescentes del “Hospital
Universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez”. Esta poblacion se compartié con el protocolo
“Asociacion entre sensibilizacion alérgica y trastorno de déficit de atencién e

hiperactividad en nifios mexicanos” que cuenta con clave de registro AL21-00002.

3.3 CARACTERISTICAS DE LA POBLACION

Criterios de Inclusion del grupo de casos
e Pacientes entre 8 y 17 afios de edad

e Diagnéstico clinico de TDAH en base a criterios diagndsticos DSM-5 con/sin

comorbilidades psiquiatricas

¢ Respuesta positiva a screening de alergias cutaneo

Criterios de inclusion del grupo control
e Pacientes entre 8 y 17 afios de edad

e Diagnéstico clinico de TDAH en base a criterios diagndsticos DSM-5 con/sin

comorbilidades psiquiatricas

e Respuesta negativa a screening de alergias cutaneo

Criterios de exclusion del grupo de casos y controles

e Pacientes menores de 8 afilos 0 mayores de 18 afios
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e Que padezcan alguna enfermedad neurologica

e Cuadro psicotico o discapacidad intelectual que interfiera con el entendimiento de

los cuestionarios

e Pacientes con diagnostico de alguna enfermedad alérgica previa al enrolamiento

en el estudio

Criterios de eliminacion
e Pacientes que no concluyan los procedimientos
e Pacientes que retiren su consentimiento y asentimiento informado

En la siguiente tabla se describe las caracteristicas de la poblacion de estudio

Tabla 1: Caracteristicas de la poblacién de estudio

Grupo de Casos Grupo de Controles

» 8- 17 anos de edad
* Diagnostico clinico de TDAH
basado en los criterios

e 8- 17 afios de edad
* Diagnéstico clinico de TDAH
basado en los criterios

Inclusion dlagnp sticos de@ ].)SM 2 diagndsticos del DSM-5 con/sin
con/sin comorbilidades - C
R comorbilidades psiquiatricas
psiquidtricas

* Respuesta (-) a la deteccion de

o + To . .
Respuesta (+) a la deteccion R

de alergias en la piel

» <8 0 >18 afios de edad

* Enfermedad neurologica

* Estado psicotico o discapacidad intelectual que interfiere en la
comprension de los cuestionarios.

* Diagnostico previo de una enfermedad alérgica.

Exclusion

Eliminacion ® Cuestionarios incompletos
e Retirar el consentimiento o asentimiento informado
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3.4 LUGAR DE REFERENCIA Y METODO DE

RECLUTAMIENTO

Se recabaron los datos de pacientes que hayan acudido a la consulta externa del
Departamento de Psiquiatria infantil y del Adolescente del Hospital Universitario “Dr.
José Eleuterio Gonzalez” del mes de agosto 2021 a mayo 2022 y que tuvieran diagnostico
de TDAH. Posteriormente se les localizo via telefénica para invitarlos a participar en el
presente estudio, acordando una cita para realizar el llenado de escalas correspondientes
y acudir al departamento de Alergias para la aplicacion de pruebas con alérgenos.

3.5 PROTECCION DE LOS DATOS

Se garantiza la privacidad del sujeto que participé en este protocolo de la siguiente
manera: Solo los investigadores de este protocolo tendran acceso a la informacion del
sujeto de investigacion. La informacion fisica como resultados de expedientes y bases de
datos, asi como el nimero de registro del paciente dentro del hospital, se obtuvieron y se
resguardaron en una base de datos dentro del Departamento de Psiquiatria y el Centro
Regional de Alergia e Inmunologia Clinica del Hospital Universitarios “Dr. José Eleuterio
Gonzalez” de la UANL en Monterrey N.L. A la cual solamente tienen acceso los
investigadores. Se obtuvo el consentimiento informado por parte de los padres o tutores y
el asentimiento informado del menor de edad para su participacion y se les entregd una

copia de estos documentos una vez que fueron firmados.

3.6 DESCRIPCION DEL DISENO

Los pacientes fueron reclutados a través de la consulta externa del Departamento de
Psiquiatria y todo paciente que haya sido diagnosticado de acuerdo con el Manual
Diagnostico y Estadistico de los Trastornos Mentales (DSM-5) de acuerdo con los 3 tipos
de TDAH existentes: la presentacion combinada (se cumplen criterios para inatencién e

hiperactividad-impulsividad), la presentacién predominantemente con falta de atencion, y
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la presentacion predominantemente hiperactiva/impulsiva. Esto se realiza
independientemente de su nivel de gravedad y uso de medicamento (leve, moderado y
grave). Posterior a la invitacion de parte del investigador, se revisaron criterios de
inclusion y previa aceptacion por parte de padres y del mismo sujeto se realizé la firma
del consentimiento y asentimiento informado. Dichos sujetos integraron el grupo de
pacientes subdivididos segun el tipo de TDAH. Y se realizé el mismo proceso del
consentimiento y asentimiento para los pacientes que conforman el grupo control, de

acuerdo con los criterios de inclusion.

Consecutivo a obtencion de asentimiento y consentimiento informado por parte de los
pacientes y sus padres, se les aplicd una hoja de recoleccién de datos donde se recogieron
variables como edad, género y sexo bioldgico para describir la demografica de nuestra
poblacion del estudio. Se les aplico la escala de calidad de vida KIDSCREEN-52 para
poblacion infantil y adolescente en su versién espafiola validada.

Una vez identificados los pacientes del grupo de TDAH con su clasificacion
correspondiente y al grupo control, se procedi6 a aplicar pruebas cutaneas con
aeroalérgenos y alimentos, procedimiento de rutina de la consulta de Alergia del Centro

Regional de Alergia e Inmunologia Clinica.

En primer lugar, se corrobord la reactividad cutanea con un reactivo de histamina a través
de una escarificacion superficial en piel del antebrazo. Una vez corroborada, tras la
formacion de un habon pruriginoso, se procedid a aplicar las pruebas cutaneas completas
en la espalda, realizando 9 escarificaciones superficiales en la piel con un dispositivo
plastico para prueba de Prick y manteniendo en espera 15 minutos para valorar la respuesta

cutanea frente al alérgeno.

Los alérgenos aplicados fueron: Leche de vaca, Yema de huevo, Clara de huevo, Caseina,
Queso, Atun, Robalo, Camardn, Nuez, Almendra, Cacahuate, Soya, Trigo, Avena,
Cebada, Mostaza, Cynodon dactylon (pasto/césped), Phleum pratense (polen de planta
graminea), Ambrosia eliator (planta, maleza), Atriplex canascens (arbusto), Fraxinus
americana (arbol fresno), Juglans regia (&rbol nogal), Quercus spp. (arbol
roble/encino/alcornoque) y Dermatophagoides farinae (acaro del polvo).
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Se midio el didmetro mayor de la roncha a los 15 minutos y se considero positiva si fue
mayor o igual a 3 mm, comparado contra el testigo negativo. Una vez evaluadas los
resultados de las pruebas cutaneas del paciente, se di6é por terminada su participacion en

el estudio.

Estos datos se agregaron a una base de datos junto con las variables descriptivas de la
demogréafica de nuestra poblacion de estudio para su posterior analisis en el software de
SPSS version 25.

3.7 DESCRIPCION DE ESCALA

Las tres versiones del cuestionario KIDSCREEN se construyeron de tal manera que miden
la calidad de vida relacionada con la salud de nifios y adolescentes de 8 a 18 afos,
independientemente de su estado de salud actual. Ademas de una version de
autoevaluacion que puede ser completada por el propio nifio/joven, también existe una

version de evaluacién externa para padres u otros cuidadores.

Los cuestionarios pueden ser utilizados en diferentes entornos (hogar, escuela, hospital,
etc.) por personas cualificadas con experiencia en epidemiologia, medicina o salud
publica. El instrumento viene con instrucciones verificadas que permiten llenarlo sin
asistencia u orientacion adicional. También es posible su uso en entrevistas telefonicas o
cara a cara. Asimismo, se encuentra disponible una versién asistida por computadora de

los cuestionarios para nifios y jovenes.

El cuestionario KIDSCREEN-52 de calidad de vida relacionada con la salud es la version
mas detallada de los cuestionarios KIDSCREEN. Se utiliza principalmente con fines de
investigacion y debe utilizarse cuando la calidad de vida relacionada con la salud de los
nifios y adolescentes es el tema central del estudio. El cuestionario fue construido, probado
y estandarizado utilizando datos de 3.000 nifios y jovenes de Europa. Ha sido desarrollado
transculturalmente para poblacion infantil y adolescente, habiéndose validado en su

version en espafiol para poblacién de 8-18 afios (12,13)
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Es un cuestionario autoadministrado, contiene 52 items que evaltan 10 dimensiones de
CVRS: Bienestar fisico, Bienestar mental, Estados de animo y emociones,
Autoconciencia, Autonomia, Relaciones con los padres y el hogar, Posibilidades
financieras, Relaciones con los compafieros y apoyo social, Ambiente escolar, Aceptacion

social (acoso escolar). Ver tabla 2.

Tabla 2: Dimensiones del cuestionario KIDSCREEN-52

e Actividad fisica y forma fisica, energia (5

Bienestar fisico ,
items)

e Emociones positivas y satisfaccion con la
vida (6 items)

Bienestar psicoldgico

e Experiencias negativas, estados depresivos y
sentimientos de estrés del nifio o
adolescente (7 items)

Estado de animo y
emociones

¢ Explora cémo perciben su apariencia fisica e
Autopercepcién imagen corporal, y la satisfacciéon
relacionada con ellas (5 items)

¢ Oportunidad percibida para actividades de

Autonomia tiempo libre (5 items)

Relacién con los padres 'y

vida familiar. * Explora el ambiente familiar (6 items)

Apoyo social y relacién con ¢ Tipo de relacién con los compafieros (6
los comparieros. items)

* Percepciones sobre la propia capacidad
Ambiente escolar cognitiva y concentracidn, asi como
sentimientos sobre la escuela (6 items)

¢ Sentimiento de rechazo por parte de los

Aceptacion social (bullying) s hiEes (B Al

* Percepcion de capacidad financiera (3

Recursos econémicos ,
items)
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Las respuestas se categorizan en escalas Likert de 5 opciones, que evallan la frecuencia
0, en algunos casos, intensidad del atributo, con periodo recordatorio de 1 semana en la
mayoria de las preguntas. Las puntuaciones medias se han estandarizado a una media de

50 y desviacion estandar de 10

Responder al KIDSCREEN-52 solo toma de 15 a 20 minutos. El resultado es un perfil con

las diez dimensiones de CVRS ya mencionadas.

En la seccion de Anexos se adjunta la escala KIDSCREEN-52 empleada en la presente

investigacion.

3.8 PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION.

Se asignaron los puntajes (1 a 5) para cada opcion de respuesta y se digitd la informacién

por duplicado en una base de datos generada en Excel

Antes de iniciar el andlisis de la informacion del cuestionario fue necesario
recodificar las catorce preguntas formuladas de manera negativa de tal modo que

el valor mas alto (5) indicara una mayor CVRS

Se obtuvo la sumatoria de los puntajes en cada dimension que fue transformada a

una escala de 0 a 100, los valores mas altos indicaron una mejor CVRS.

3.9 ANALISIS ESTADISTICO

Los resultados obtenidos se recabaron en una base de datos desarrollada en programa
Excel, para su posterior analisis mediante el programa IBM SPSS Statistics 21. Se
obtuvieron de todas las variables evaluadas, los estadisticos descriptivos tradicionales
(medidas de tendencia central, de dispersion y posicion) para las variables cuantitativas,

asi como las frecuencias observadas en las variables de tipo cualitativas.

Las variables fueron segmentadas segun la presencia o ausencia de alergias y contrastados
mediante pruebas de hipotesis para medias (T de Student o U de Mann Whitney segun

distribucion) y para proporciones (prueba Z) a una confiabilidad del 95%; la busqueda de
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correlacion y asociacion se realizardn mediante los test de Pearson o Sperman (segun

distribucion) y Chi2 respectivamente, a la misma confiablidad del 95%

3.9 CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio implica procedimientos de rutina en los servicios de Psiquiatria Infantil
y Adolescente y Alergias, tales como la aplicacion de escalas para evaluar la calidad de
vida y el procedimiento de screening de alergias. No se incluye material bioldgico no
infeccioso o terapia génica/material genético.

Fue financiado por recursos econdémicos propios del Departamento o Servicio, sin generar

un costo para el participante. No se emplearon productos en investigacion.

Se considera un estudio de Riesgo minimo de acuerdo con el Articulo 17 del Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud. Los participantes
tienen la posibilidad de verse beneficiados directamente por su participacion en el estudio
al conocer aspectos de la propia salud que deriven en calidad de vida disminuida.

Se incluyeron sujetos considerados vulnerables: menores de edad de 8-17 afios que acuden

a consulta externa de Psiquiatria infantil y adolescente, excepto emancipados.

Las medidas adicionales de proteccién para los sujetos vulnerables fueron la recoleccion
de consentimiento informado por parte de los padres o tutores y el asentimiento informado
del menor de edad para su participacion. Se les entreg6 una copia de estos documentos

una vez que fueron firmados.
No se requiere una vigilancia posterior al término de la participacion en el estudio.

La participacion en el presente estudio no genera algin apoyo econdmico en el sujeto. En
caso de rechazarse la participacion, no se genera una consecuencia negativa que afecte o

repercuta en el tratamiento o seguimiento correspondiente al padecimiento de base.

Los miembros del equipo declaran no poseer ningun tipo de conflicto de interés.
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4. RESULTADOS

4.1 DESCRIPCION DE LOS PARTICIPANTES. CARACTERISTICAS

DEMOGRAFICAS

La muestra inicial fue de 70 pacientes con TDAH que acudieron a seguimiento activo en
el area de Paidopsiquiatria de la institucion durante el periodo de estudio. De estos, 8
pacientes rechazaron participar en el estudio (5 no quisieron dar motivo de rechazo, 1 negd
aceptar diagnostico médico de TDAH, 2 pacientes refirieron imposibilidad de acudir
presencialmente al estudio por ser foraneos). Adicionalmente, 6 pacientes aceptaron
inicialmente participar, pero no se presentaron al estudio ni respondieron a intentos de
localizacion para reprogramar su participacion. Asimismo, 36 pacientes fueron excluidos:
4 pacientes tenian diagnostico previo de alergias; 10 pacientes no pudieron proporcionar
asentimiento y consentimiento informado debido a estar en resguardo temporal por DIF;
15 pacientes tienen enfermedad neuroldgica y discapacidad intelectual que interfiere con
el entendimiento de los cuestionarios. No hubo pacientes con cuadro psicotico como
motivo de exclusién del estudio. Por Gltimo, 7 pacientes fueron excluidos por estar fuera

del rango de edad de inclusion, siendo menores de 8 afios.

La muestra final fue de 20 participantes (N=20). 20% fueron femenino (N=4) y 80%
masculino (N=16). La edad vario entre 17 y 8, media=11.6. Ver Grafico 1y Tabla 7

Gréfico 1: Tamafio de muestra y distribucién por sexo bioldgico
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La mayor parte de los participantes fue de 4° grado de primaria (N=5, 25% del total),
sequido de 1° y 2° grado de secundaria en partes iguales (N=3, 15% del total). En orden
decreciente de prevalencia se encontraron estudiantes de 3° y 5° grado primaria (N=2,
10% del total), seguidos en menor medida de estudiantes de 1°primaria, 6° primaria, 3°

secundaria, 1° y 2° preparatoria (N=1, 5% del total cada uno). Ver Gréfico 2.

Gréfico 2: Grado académico de los participantes
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GRADO ACADEMICO

La mayor parte de la poblacion estudiada reside en la zona metropolitana de Monterrey
(N=8, 40% del total). Seguido de residencia en los municipios aledafios de Apodaca (N=4,
20% del total), Escobedo (N=2, 10% del total), Guadalupe (N=2, 10% del total), Juarez
(N=1, 5% del total), San Nicolas (N=1, 5% del total), Santa Catarina (N=1, 5% del total),
y Otro no especificado (N=1, 5% del total). Ver Tabla 3.

Tabla 3: Municipio de Nuevo Ledn, México donde reside el participante

Porcentaje Frecuencia
Monterrey 40.0 8
San Nicolas 5.0 1
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Escobedo 10.0 2
Apodaca 20.0 4
Santa Catarina 5.0 1
Guadalupe 10.0 2
Juérez 5.0 1
Otro 5.0 1
Total 100.0 20

4.2 PERFIL DE COMORBILIDADES PSIQUIATRICAS

65% del total (13 pacientes) tienen TDAH presentacién combinada. De estos, 8 pacientes
(61%) tienen TDAH combinado sin comorbilidad; 1 paciente (7.6%) esta en estudio por
probable Trastorno de espectro autista (TEA); 2 pacientes (15.3%) tienen diagndstico de
TEA comorbido; 1 paciente (7.6%) tiene comorbilidad de TEA + Trastorno de estrés
postraumatico (TEPT). 1 paciente (7.6%) tiene comorbilidad con Trastorno limite de
personalidad (TLP) y 1 paciente mas (7.6%) tiene comorbilidad con Sindrome alcohdlico
fetal (SAF).

5% del total de pacientes (1 paciente) tiene TDAH presentacién predominantemente

hiperactiva/impulsiva.

30 % del total de pacientes (6 pacientes) tienen TDAH presentacion predominantemente
con falta de atencion; de los cuales: 50% (3 pacientes) no tienen comorbilidad; 16.6% (1
paciente) tiene comorbilidad con Trastorno expresivo del lenguaje; 16.6% (1 paciente)
tiene comorbilidad con TEA y 16.6% (1 paciente) tiene comorbilidad con Trastorno de

aprendizaje. Ver Tabla 4.

Tabla 4: Perfil de comorbilidades psiquiatricas

Diagnostico Porcentaje Frecuencia
TDAH Combinado 40.0 8
TDAH Combinado + Probable TEA 5.0 1
TDAH Combinado + SAF 5.0 1
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TDAH Combinado + TEA 5.0 1
TDAH Combinado + TEPT + TEA 5.0 1
TDAH Combinado + TLP 5.0 1
TDAH Hiperactivo 5.0 1
TDAH Inatento 15.0 3
TDAMH Inatento + Trastorno expresivo del lenguaje 5.0 1
TDAH Inatento + TEA 5.0 1
TDAMH Inatento + Trastorno del aprendizaje 5.0 1

Total 100.0 20

4.3 RESPUESTA ALERGICA

40% (N=8) presentd respuesta positiva a screening cutaneo de alergias, de los cuales
12.5% (N=1) fue femenino y 87.5% (N=7) masculino.

60% (N=12) tuvo respuesta negativa al screening cutaneo de alergias, siendo un 25%
(N=3) femenino y 75% (N=9) masculino. Ver Grafico 3y 4, Tabla5y 6

Gréfico 3: Respuesta a screening cutaneo de alergias

RESPUESTA A SCREENING CUTANEO
DE ALERGIAS
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Tabla 5: Respuesta a alérgenos

Sensibilizacién a alérgenos

Porcentaje Frecuencia

Positiva 40.0 8
Negativa 60.0 12
Total 100.0 20

Tabla 6: Relacion de sexo bioldgico y respuesta a alérgenos

Sexo biologico

Sensibilizaciéon a Alérgenos  Porcentaje  Frecuencia

Positiva  Femenino 125 1
Masculino 87.5 7
Total 100.0 8

Negativa Femenino 25.0 3
Masculino 75.0 9
Total 100.0 12

Gréfico 4: Respuesta a screening cutaneo de alergias

Respuesta de Sensibilizacién Alérgica
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Respecto al perfil de alérgenos: un paciente fue alérgico al Robalo (N=1, 5% del total),
un paciente fue alérgico al Camardn (N=1, 5% del total), un paciente fue alérgico a la
Nuez (N=1, 5% del total), un paciente fue alérgico a la Soya (N=1, 5% del total), un
paciente fue alérgico a la Mostaza (N=1, 5% del total), 2 pacientes fueron alérgicos a
Atriplex canascens (N=2, 10% del total), 3 pacientes fueron alérgicos a Fraxinus
americana (N=3, 15% del total), 2 pacientes fueron alérgicos a Quercus spp. (N=2, 10%
del total), 3 pacientes fueron alérgicos a Dermatophagoides farinae (N=3, 15% del total).
Ningun paciente fue alérgico a los siguientes alérgenos: Leche de vaca, Yema de huevo,
Clara de huevo, Caseina, Queso, Atun, Almendra, Cacahuate, Trigo, Avena, Cebada,
Cynodon dactylon, Ambrosia eliator, Juglans regia. Ver Tabla 7.

Tabla 7: Perfil de alérgenos estudiados

Alérgeno Frecuencia Porcentaje
Leche de vaca 0 0%
Yema de huevo 0 0%
Clara de huevo 0 0%
Caseina 0 0%
Queso 0 0%
Atdn 0 0%
Robalo 1 5%
Camaron 1 5%
Nuez 1 5%
Almendra 0 0%
Cacahuate 0 0%
Soya 1 5%
Trigo 0 0%
Avena 0 0%
Cebada 0 0%
Mostaza 1 5%
Cynodon dactylon 0 0%
Phleum pratense 1 5%
Ambrosia eliator 0 0%
Atriplex canascens 2 10%
Fraxinus americana 3 15%
Juglans regia 0 0%
Quercus spp. 2 10%
Dermatophagoides farinae 3 15%
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4.4 CALIDAD DE VIDA RELACIONADA A LA SALUD

La calidad de vida vario entre 80 y 252, media=185.30. Ver Tabla 8

Tabla 8: Muestra de estudio, edad y CVRS
Edad 17 8

CVRS 252 80

Las subescalas con menor calidad de vida reportada fueron (en orden de peor a mejor
CVRS): Recursos economicos (min 3, max 15, media 7.15), Autonomia (min 5, max 22,
media 14.05), Aceptacion social-Bullying (min 12, mé&x 15, media 14.45), Bienestar fisico
(min 9, max 25, media 16.95), Apoyo social y amigos (min 6, max 29, media 17.45),
Percepcion propia (min 5, max 25, media 20.9), Ambiente escolar (min 6, max 30, media
21.2), Relacion con los padres y vida familiar (min 8, max 30, media 23.4), Bienestar

psicoldgico (min 9, max 30, media 23.7) y Sentimientos y emociones (min 9, méax 35,

media 26.05).

A continuacion, se describen los resultados maximos, minimos y media de cada una de

las subescalas de KIDSECREEN-52: Ver tabla 9, Gréafico 5 y 6.

Tabla 9: Resultados en subescalas de CVRS

Resultados de subescalas CVRS

Media

11.60

185.30

Méximo  Minimo Media
Bienestar fisico 25 9 16.95
Bienestar psicolégico 30 9 23.70
Sentimientos y emociones 35 9 26.05
Percepcién propia 25 5 20.90
Autonomia 22 5 14.05
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Relacion con los padres y vida familiar 30 8 23.40
Recursos financieros 15 3 7.15
Apoyo social y amigos 29 6 17.45
Ambiente escolar 30 6 21.20
Aceptacion social (intimidacion escolar) 15 12 14.45

Grafico 5: Resultados en subescalas CVRS

RESULTADOS EN SUBESCALAS CVRS
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Grafico 6: Resultados en subescalas CVRS
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No se encontrd diferencia estadisticamente significativa en calidad de vida general entre

aquellos con respuesta positiva 0 negativa a screening cutaneo de alergias (p 0.256),
tampoco hubo diferencia en las subescalas de KIDSCREEN-52: Ver Tabla 10 y Gréfico

7

e bienestar fisico (p=0.428)

e bienestar psicologico (p=0.103)
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e autonomia (p=0.580)

e relacion con los padres y vida

familiar (p=0.331)

e Recursos financieros (p=0.187)

apoyo social y amigos (p=0.290)
ambiente escolar (p=0.558)

aceptacion social e intimidacién
escolar (p=0.861)

Tabla 10: Asociacién de resultados en subescalas de CVRS y respuesta a alérgenos

Resultado Total CVRS

Bienestar fisico

Bienestar psicolégico

Sentimientos y emociones

Percepcidn propia

Autonomia

Relacion con los padres y vida

familiar

Recursos financieros

Apoyo social y amigos

Ambiente escolar

Aceptacion social (intimidacion

escolar)

Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO
Sl
NO

8
12
8
12
8
12
8
12
8
12
8
12
8
12
8
12
8
12
8
12
8
12
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171.88
194.25
15.88
17.67
20.63
25.75
23.38
27.83
19.75
21.67
13.25
14.58
21.50
24.67
5.88
8.00
14.88
19.17
22.25
20.50
14.50
14.42

35.803
0.256
45.116
5.083
0.428
4.677
7.249
0.103
6.032
8.141
0.289
9.408
3.655
0.426
5.914
5.365
0.580
5.071
7.540
0.331
6.541
3.227
0.187
3.490
9.463
0.290
8.055
6.135
0.558
6.613
0.756
0.861
1.165



Grafico 7: Resultados en subescalas CVRS

ASOCIACION DE RESPUESTA ALERGICA Y CVRS
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5. DISCUSION

El Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez es un hospital de 3er nivel de
atencion en la zona metropolitana de Monterrey, Nuevo Ledn, México. A pesar de la alta
prevalencia del TDAH en poblacion infanto-juvenil a nivel mundial, el tamafio de muestra
en el presente estudio fue pequefio. En base al tamafio de muestra estudiado y a sus
caracteristicas clinicas, teorizamos que la poblacion de pacientes que acude a nuestra
institucion tiene caracteristicas que complican el abordaje, acudiendo aqui por requerir
atencion multidisciplinaria por limitacion cognitiva o problemas neuroldgicos comérbidos
a TDAH, siendo una parte de la poblacion no elegible para el presente estudio por la

dificultad en el entendimiento de los cuestionarios.

Asi mismo consideramos de vital relevancia el impacto de la pandemia COVID-19 en la
poca afluencia y constancia en pacientes con TDAH en seguimiento farmacologico y
psicoterapéutico. Dentro de los motivos de ello consideramos pueda influir el tener menor
supervision de practicas académicas aunado a menor exigencia académica resultado de

tener clases en linea via remota desde casa.

La calidad de vida se reconoce cada vez mas como un componente importante de una
evaluacion integral del impacto en los nifios y jovenes de los problemas de salud, en
general, y del TDAH, en particular. Sin embargo, el concepto de calidad de vida sigue
siendo problematico en varios sentidos, con multiples definiciones y enfoques de
medicion que compiten entre si. Estos problemas complican la interpretacién de los datos
existentes relacionados con la calidad de vida en el TDAH. Dicho esto, coincidimos con
el grupo elaborador del proyecto KIDSCREEN en la vital trascendencia y utilidad del
cuestionario creado y estandarizado. (Barkmann et al., 2021; Gomez, 2014; Palacio-Vieira
etal., 2010; Silva et al., 2019)

Empleando el cuestionario previamente mencionado en nuestra poblacion de estudio, la
calidad de vida fue media (CVRS media= 185.3). De acuerdo con lo descrito en el meta-
analisis elaborado por Danckaerts y col. (Danckaerts et al., 2010), existen humerosos
reportes del impacto negativo en la calidad de vida por la presencia del TDAH.

Adicionalmente, esta amplia revision sustenta que el detrimento en calidad de vida es peor
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ante mayor severidad de trastorno y/o cuando se complica por la presencia de
comorbilidades o estresores psicosociales. Este contraste entre nuestros hallazgos y lo

descrito en otras poblaciones genera una base para futuras investigaciones en el area.

En el presente estudio, no se encontré un impacto en CVRS por la presencia o ausencia
de sensibilizacion alérgica en nifios y adolescentes con TDAH. Se comprobd la Hipotesis
nula como cierta: “La calidad de vida no es peor en pacientes con sensibilizacion alérgica
y TDAH que en pacientes que solo tienen TDAH”. Manteniendo en cuenta la diferencia
ya descrita entre sensibilizacion alérgica y alergia (seccion 2.2 del capitulo 2), teorizamos
que la comprobacion de la hipétesis nula en nuestra investigacion pueda deberse a la
diferencia ya descrita entre sensibilizacidn alérgica y alergia; donde la alergia, al implicar
sintomas clinicamente relevantes, impacte negativamente en la calidad de vida del sujeto.
Quiza el planteamiento para préximas investigaciones pueda ser evaluar la CVRS en un
grupo control con diagnéstico de sensibilizacion alérgica positiva + TDAH vs. grupo de

casos de alergias + TDAH.

Respecto a las condiciones de contingencia mundial presentes durante la realizacion del
presente estudio, teorizamos que la contingencia mundial por la pandemia Covid-19 pudo
haber influido en la existencia de peor calidad de vida asociada a Recursos econémicos y
Autonomia, debido al impacto mundial de la pandemia en las finanzas familiares y a las
restricciones en cuanto a aislamiento estricto. Esta informacion plantea nuevas hipdtesis

de estudio que pueden ser las bases de futuras investigaciones en el tema.

La mayor parte de la poblacién estudiada tiene la presentacion combinada de TDAH sin
comorbilidad. la presentacion predominantemente inatenta fue la siguiente en prevalencia
y por ultimo la presentacion predominantemente hiperactiva/impulsiva fue la menos
prevalente. La comorbilidad que mas se presentdé fue TEA. En menor prevalencia se
encontraron por igual: SAF, TEPT, TLP, Trastorno expresivo del lenguaje y Trastorno del

aprendizaje.

El grupo de casos (N=8) fue menor al grupo de controles (N=12). La mayor parte de la
poblacion que no tuvo sensibilizacion alérgica fue masculina. De igual forma, La
poblacion que presentd sensibilizacion alérgica se conformo en mayor medida por sexo

masculino. Es importante considerar que proporcionalmente, la muestra de estudio se
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conformo por 4:1 en relacion de hombres:mujeres, por lo que es de esperarse una mayor

proporcion de hombres en ambos grupos (casos y controles).

De acuerdo con lo indicado por la Organizacion Mundial de alergias(Ansotegui et al.,
2020), la sospecha clinica de sensibilizacion alérgica se confirma demostrando la
presencia de anticuerpos IgE especificos de alérgeno in vivo (pruebas cutaneas) o in vitro.
La confirmacion de la sensibilizacion a alérgenos y la identificacion de alérgenos causales
son esenciales para optimizar el manejo de las condiciones alérgicas. La prueba de
puncidén cutanea empleada en la presente investigacion es el método més utilizado para la
deteccion de anticuerpos IgE, debido a su rapidez, simplicidad y bajo costo. Las pruebas
cutaneas por puncion y otros resultados de las pruebas cutaneas deben ser interpretados
por un médico con conocimiento adecuado del historial médico, los hallazgos clinicos y
los alérgenos relevantes (incluidos los alérgenos ambientales, alimentarios, animales, de
insectos, hongos y medicamentos). Tal cual lo indicado por los lineamientos mundiales,
las pruebas cutaneas que se emplearon incluyeron los alérgenos relevantes en nuestra area

geografica y con extractos alergénicos estandarizados.

Los alérgenos a los que hubo mayor sensibilizacién fueron, en orden decreciente: Fraxinus
americana- arbol fresno y Dermatophagoides farinae- acaro del polvo (15% cada uno,
N=3); Atriplex canascens- arbusto y Quercus spp- arbol roble/encino/alcornoque (10%
cada uno, N=2); y con la menor prevalencia de 5% (N=1 cada uno) el Robalo, Camaron,
Nuez, Soya, Mostaza, Phleum pratense - polen de gramineas. Este resultado refleja un
patron de sensibilidad a alérgenos distinto a otras poblaciones como la descrita por Lin
RY vy col. de Nueva York (Lin et al., 2002), donde la mayor hipersensibilidad a p6lenes
de arboles son de los arboles roble, abedul y arce.

Visez y col (Visez et al., 2021) describe la alergia al polen de gramineas (Phleum pratense)
como una de las alergias mas frecuentes internacionalmente (entre el 1-20% de la
poblacion). Las gramineas son una gigantesca familia de plantas, silvestres o cultivadas,
con bastante mas de 12 mil especies diferentes. De entre ellas, hay productos tan
habituales como el arroz, el trigo y la cafia de azlcar. Se estima que constituyen
aproximadamente el 20% de la cubierta vegetal de la Tierra. Las gramineas generan una

enorme proporcion de polen, siendo a fines de primavera cuando se llegan a obtener las
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mas grandes concentraciones. Sin embargo, dada la enorme proporcion de especies y
dependiendo del clima, se puede descubrir polen de gramineas en la atmésfera durante
todo el afo. La especie Phleum pratense es originaria de Europa, pero esta extendida por
todo el mundo. En la muestra estudiada en el presente estudio, un 5% (N=1) presento esta

alergia, concordante con lo descrito por Visez y col.

El género de plantas Ambrosia esta descrito como una de las principales generadoras de
alergia por su polen y amplia distribucion como maleza entre cultivos. En 1942, Giscafre
y Col. (Giscafre & Ragonese, 1942) describieron esta variedad de planta como factor
importante responsable de polinosis y alergias en poblacién argentina. A diferencia de lo
descrito por Lorenzo Giscafre y Arturo Ragonese, nuestra poblacién de estudio no
presento reactividad a este alérgeno. Lo encontrado en nuestro estudio coincide con lo
descrito por Jiménez Diaz y Sanchez Cuenca en poblacion espafiola, donde el género

Ambrosia no tiene ninguna importancia como alergdgeno.

En concordancia con lo descrito por Lopez-Villalobos (Lopez-Villalobos et al., 2019), el
tratamiento del TDAH requiere un abordaje multidimensional que tome en consideracion
el impacto en la calidad de vida del individuo. Esto es parte fundamental del apego al

tratamiento y seguimiento.

El presente estudio beneficia a la sociedad al proporcionar mas datos acerca de la calidad
de vida del paciente infanto-juvenil con TDAH, asi como al conocer méas de la posible
asociacion entre TDAH vy la presencia de alergias. En base a este conocimiento se podran
desarrollar en un futuro estrategias farmacoldgicas y terapéuticas enfocadas en esta
poblacion.

5.1 LIMITACIONES

Una de las principales limitaciones de nuestro estudio fue el tamafio de la muestra, debido

a la necesidad de asistencia presencial durante la pandemia de COVID-19.

Debido al tamafio de la muestra, se requieren mas estudios con poblaciones similares para

corroborar estos hallazgos

38



6. CONCLUSIONES

No se encontr6 asociacion estadisticamente significativa entre la respuesta alérgica y la
CVRS en esta poblacién con TDAH.

Este estudio sugiere que la calidad de vida de los nifios y adolescentes con TDAH no se
ve afectada por la presencia de sensibilizacion positiva a alergias. Proponemos como tema
de futuras investigaciones el poder diferenciar la CVRS en poblacién con TDAH que
presente alergias vs la poblacion con TDAH que Gnicamente tiene sensibilizacion positiva

a los alérgenos.

Consideramos recomendable que el tratamiento del TDAH integre modelos terapéuticos
multidimensionales y multidisciplinarios que mejoren los sintomas bésicos del trastorno

y las comorbilidades que puedan menoscabar la calidad de vida del individuo.
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8.1 APENDICE A: Cuestionario de Calidad de Vida

TO

PSIQUIATRIA

Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzélez
Departamento de Psiquiatria

Servicio de Psiquiatria Infantil y de la Adolescencia

$DEPARTAMEN

CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA
INSTRUCCIONES

iPor favor, lee esta pdgina!

iHola! ¢Como estas? Gracias por participar en nuestra encuesta

Esto es lo que queremos saber sobre ti. Tus respuestas nos ayudaran a conocer lo que los nifios y
adolescentes, como tu, necesitan para sentirse bien y sanos.

Por favor, lee cada pregunta cuidadosamente. ¢ Cual respuesta es la que primero se te ocurre?
Escoge la opcién que creas mejor para tiy rellena el circulocomo puedes ver en el ejemplo 1,
a continuacion:

Ejemplo 1:
IPiensa en la dltima semana... |

Nada Un poco Moderadamente Mucho Muchisimo
¢Has disfrutado de la vida? ® . O O O

Es importante que contestes todas las preguntas y que tus respuestas se puedan ver con claridad.
Cuando pienses en tu respuesta, por favor intenta recordar la Gltima semana, es decir,los tltimos
siete dias.

En otras preguntas, tendras que escribir un nimero o una palabra en la linea de respuesta como lo
observas en el ejemplo 2.

Ejemplo 2:
|éCudl es la fecha de tu nacimiento? |

24 /03 / 1999 o 24 / marzo/ 1999
Dia Mes  Afo Dia Mes Afo

Recuerda que esto no es un examen, o sea que no hay respuestas correctas e incorrectas. No tienes que
mostrar tus respuestas a nadie. Ni nadie mas aparte de nosotros podra ver tus respuestas. No necesitas
escribir tu nombre ni apellido.

1 Encuesta Calidad de vida V1.0 Julio 2021
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IPor favor escribe la fecha de hoy |

/ /
Dia Mes Afo

|éEres hombre o mujer? |
() Hombre
Q Mujer
I¢'Cua’| es la fecha de tu nacimiento y edad? |
/ /
Dia Mes  Afo Edad

IeCuéI es el nombre del colegio en el que estudias? |

|¢'En qué grado (curso) estas? |

() Tercero

() Cuarto

() Quinto

() Sexto

() 1° Secundaria

() 2° secndaria

() 3° Secundaria

() 1er. Afio Preparatoria
(O 2° Afio Preparatoria

I¢'Cua’ntas personas viven en tu casa? Incluyete a ti mismo/a

¢Quiénes son las personas que viven en tu casa?
Sefala todas las opciones que necesites.

() Madre

"C) Padre

() Abuelo

() Abuela

O Madrastra

() Padrastro

() Hermano(s)

(©) Hermanas (s)

() Padre y/o madre adoptivos

(_) Otros familiares

(O Otras personas que no sean de tu familia
Por favor, especifica quiénes son:

2 Encuesta Calidad de vida
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ITienes o sufres alguna limitacion (caminar, ver, oir, etc.) enfermedad o problema de salud permanente? |

() No

O si ¢Cudl? Describelo brevemente

1. Actividad fisica y salud

Il.écémo consideras en general tu salud? |
() Excelente
() MuyBuena
O Buena
() Regular

O Mala

|Piensa en la dltima semana... | Nada Un poco Moderadamente Mucho Muchisimo
2. ¢ Te has sentido bien de salud y en forma? O O O O O

3. ¢Has estado fisicamente activo/a (por ejemplo,
has corrido, jugado futbol, basquetbol,trotado, O O ) O O
montado en bicicleta)?

O
O
O
O
O

4. ¢Has podido correr sin dificultad?

O
O
O
O
O

5. ¢ Te has sentido con energia?

2. Tus sentimientos

Un poco Moderadamente Mucho Muchisimo

O O O

IPiensa en la dltima semana...
6. ¢ Has disfrutado de la vida?

=
[
=t
o

7. ¢ Te has sentido contento de estar vivo/a?

8. ¢ Te has sentido a gusto con tu vida?

9. ¢Has estado de buen humor?

10. ¢Te has sentido alegre?

e o6 o O o o

L)
O
O
O
O
O

e o o o o
O O O O O
O O O O O

11. ¢ Te has divertido?

3 Encuesta Calidad de vida V1.0 Julio 2021
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3. Estado de dnimo

|Piensa en la dltima semana... | Nada

12. ¢ Has tenido la sensacion de estar haciendo todo
mal?

13. ¢Te has sentido triste?

14. ¢Te has sentido tan mal como para no hacer
nada?

15. ¢ Has sentido que todo en tu vida sale mal?
16. ¢ Te has sentido aburrido/a?

17. ¢ Te has sentido solo/a?

18. ¢ Te has sentido bajo presion?

4. Sobre ti

IPiensa en la dltima semana... |

19. ¢ Has estado contento/a con tu forma de ser?
20. ¢ Te has sentido contento/a con tu ropa?
21. ¢ Has estado preocupado/a por tu apariencia?

22. ¢Has sentido envidia de la apariencia de otros
nifios/nifas/jovenes de tu sexo?

23. ¢ Hay alguna parte de tu cuerpo que te gustaria
cambiar?

5. Tu tiempo libre

O

e @

e @ o o

=

ad
O
O
O
O

O

a

IPiensa en la dltima semana... | Nada

24. ¢Has dedicado tiempo para ti?

25. ¢Has podido hacer las cosas que has querido en
tu tiempo libre?

26. ¢Has podido salir de casa, a cualquier lado?
27. ¢ Has tenido tiempo para reunirte con tus

amigos/as?
28. ¢Has podido elegir qué hacer en tu tiempo libre?

O
O

Un poco Moderadamente

O

O

O

e & @ e

Un poco Moderadamente

e o o o

*

Un poco Moderadamente

O
O

o o o
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6. Tu vida familiar

|Piensa en la dltima semana... | Nada
29. ¢ Tus padres te han entendido? ()
30. ¢Te has sentido querido/a por tus padres? O
31. ¢Te has sentido feliz en casa? O
32. ¢Tus padres te han dedicado tiempo? @
33. ¢Tus padres te han tratado de forma justa? O
34. ¢Has podido hablar con tus padres cuando has @
querido?

7. Tu dinero

IPiensa en la dltima semana... | Nada
35. ¢ Has tenido suficiente dinero para hacer lo O
mismo que tus amigos/as?

36. ¢ Has tenido suficiente dinero para tus gastos? O
37. ¢Tienes suficiente dinero para gastar, hacer @
cosas con tus amigos/as?

8. Tus amigos/as

|Piensa en la Gltima semana... | Nad

38. ¢Has pasado tiempo con tus amigos/as?
39.
40.

41.

42

43.

¢Has compartido con tus amigos/as?

¢Te has divertido con tus amigos/as?

¢Ta y tus amigos se han ayudado unos a otros?

¢ Has podido confiar en tus amigos/as?

. ¢Has podido hablar de todo con tus amigos/as?

e o o6 o e o

Un poco Moderadamente

O

o & o o o

Un poco Moderadamente

O

O
O

Un poco  Moderadamente

O
O
O
O
O
O
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9. Escuela/Colegio

IPiensa en la dltima semana...

44. ;Te has sentido feliz en el colegio?

45. ¢Te haido bien en el colegio?

46. ¢ Te has sentido satisfecho/a
47. ¢Has podido poner (prestar)
48. ¢ Te ha gustado ir al colegio?

49, ¢Te has llevado bien con tus

10. TG y los demas

con tus profesores?

atencion en clase?

profesores/as?

IPiensa en la Ultima semana...

50. ¢ Has sentido miedo de otros companeros/as?

51. ¢Se ha burlado de ti algin compafiero/a?

52. ¢Te han molestado, intimidado (amenazado)

otros compafieros/as?

iMuchas gracias por tu participacion!

Nada

O

O O O O O

Nada

O
O
O

Un poco Moderadamente

O

e & o o o

Un poco  Moderadamente

O
O
O
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8.2 APENDICE B: Escrito para el Asentimiento para menores de 8-17 afios

PSIQUIATRIA
Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez
Departamento de Psiquiatria
Servicio de Psiquiatria Infantil y de la Adolescencia
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HOSPITAL UNIVERSITARIO, U.AN.L.

ESCRITO PARA EL ASENTIMIENTO PARA MENORES DE 8-17 ANOS

CALIDAD DE VIDA'Y SENSIBILIZACION ALERGICA EN UNA MUESTRA MEXICANA DE
NINOS Y ADOLESCENTES CON TRASTORNO DE DEFICIT DE ATENCION E
HIPERACTIVIDAD

En el Hospital Universitario y el Departamento de Psiquiatria estamos tratando de conocer mas
sobre el Trastorno por déficit de atencién e hiperactividad (TDAH) y la reaccion de alergia en la
piel. También queremos conocer mas de las consecuencias de esto en la calidad de vida de los
nifios y adolescentes.

Si quieres ayudar, se te pedira que respondas algunas preguntas por escrito, siempre y cuando
tu(s) padre(s) te den permiso. Tardaras aproximadamente 10 a 20 minutos en contestar las
hojas. Lo que escribas es privado, nadie sabra que ti lo contestaste. Las respuestas de las
preguntas seran leidas Unicamente por los doctores de este hospital que estan tratando de
conocer mas sobre el TDAH y Alergias y no revelaran a nadie tu informacion. Las hojas donde
contestes seran guardadas en un lugar seguro al que nadie mas tiene acceso. Este estudio no
tendra ningun costo para ti ni para tu familia.

¢ CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS — MOLESTIAS?

e Que algunas de las sustancias que se te pongan, te produzcan una ronchita que te dé
comezon por un corto tiempo.

¢ CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR?

e Se podra detectar si alguna de las sustancias te produce alergia. Ademas ayudaras a
que los médicos conozcamos mas de lo que te pasa y podamos mejorar el tratamiento
para ti y otras personas que también les pase lo mismo.

Puedes elegir no participar o irte del estudio en cualquier momento. Esto no afectara en nada de
tu tratamiento ni a tu familia. En caso de que elijas no participar en el estudio, no perderas
ningun derecho de atencién o beneficio que ya tengas.

Si tienes alguna pregunta de tus derechos como paciente por participar en esta investigaciéon en
la Facultad de Medicina y Hospital Universitario, podras contactar al Dr. José Gerardo Garza
Leal, Presidente del Comité de Etica en Investigacion de nuestra Institucion o al Lic. Antonio
Zapata de la Riva.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzalez”.

Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Leén México.

CP 64460

Teléfonos: 8183294050 ext. 2870 a 2874

Correo electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

Calidad de vida y sensibilizacion alérgica en una
muestra mexicana de nifios y adolescentes con
Trastorno de déficit de atencion e hiperactividad.

Forma de Asentimiento Menores de 8-17 afios
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Si tu(s) padre(s) han dicho que esta bien que tu contestes estas preguntas, ahora ti puedes
decir si quieres participar o no. Tu no tienes que contestar las preguntas si no quieres. Si dices
que si puedes cambiar de opinién en cualquier momento si asi lo deseas.

No quiero participar

Si quiero participar

Fecha Nombre del Nifio Edad
Declaracion de la persona que lleva a cabo la discusion del Asentimiento.

1. He explicado todos los aspectos de la investigacién al menor en la medida de su
capacidad de entender.

2. He respondido a todas las preguntas del sujeto en relacién con esta investigacion.

3. El menor acepta participar en la investigacion.

4. Creo que la participacién del menor es voluntaria.

5. El Médico y el personal del estudio aceptan respetar el disentimiento fisico o emocional
del sujeto en cualquier momento de la investigacion cuando dicho disentimiento sea
relativo a algo que se hace unicamente con los fines de esta investigacion.

Fecha Firma de la persona que lleva Nombre

Acabo el asentimiento.

Calidad de vida y sensibilizacion alérgica en una
muestra mexicana de nifios y adolescentes con
Trastorno de déficit de atencion e hiperactividad.

Forma de Asentimiento Menores de 8-17 afios
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FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Calidad de vida y sensibilizacion alérgica en una muestra

Titulo del Estudio mexicana de nifios y adolescentes con Trastomo de déficit
de atencion e hiperactividad

Nombre del Investigador Principal Dra. med. Myrthala Juarez Trevifio

Servicio / Departamento Psiquiatria Infantil y de la Adolescencia

Teléfono de Contacto 8183480585 y 8183480586 ext. 295

Persona de Contacto Dra. Marcela Aguilera Barragan

Version de Documento 1.1

Fecha de Documento 07/09/2021

Su hijo/a 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 que su hijo/a participe, 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?

El objetivo del presente estudio es evaluar la calidad de vida en pacientes nifios y adolescentes que tienen
Trastorno por déficit de atencion e hiperactividad (TDAH) y que suelen reaccionar ante distintas
sustancias/alimentos que producen alergia. El TDAH es un trastorno del neurodesarrollo que se define por
niveles problematicos de inatencién, desorganizaciéon y/o hiperactividad-impulsividad. De acuerdo con
diversas publicaciones, las personas con TDAH tienen menor calidad de vida, y es peor en quienes tienen
sintomas mas intensos. Las alergias ocurren cuando el sistema inmunoldégico reacciona de forma exagerada
a sustancias extrafias (alérgenos) que generalmente son inofensivos para la mayoria de las personas, como
el polen y ciertos alimentos. Las mas prevalentes son asma, rinitis alérgica y dermatitis atépica (eccema). La
calidad de vida de las personas con alergias se ve afectada por el impacto crénico de la enfermedad, el dolor
fisico, la necesidad de tratamientos diversos y las exacerbaciones de enfermedad, aunado a los sintomas
depresivos o ansiosos que se desarrollen

Laintencién del estudio es valorar la calidad de vida en el paciente infantil y adolescente con TDAH que acude
a seguimiento en el servicio de Psiquiatria Infantil del Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez, y
posteriormente evaluar la presencia de reaccion alérgica en piel. La deteccion de alergias se realizara
mediante una prueba de tamizaje en la piel, en el departamento de Alergias de la misma institucion. La calidad
de vida se evaluara a través del cuestionario llamado KIDSCREEN-52 en su version validada al espafiol.

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

La duracién del estudio sera durante un tiempo aproximado de 10 meses, en los cuales se espera evaluar a
los nifios y adolescentes con TDAH que acude a seguimiento en el servicio de Psiquiatria Infantil y
Adolescente del Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez; se espera la participacién minima de 30
pacientes. La participacién de cada paciente en el estudio es de aproximadamente 2 horas en Unica visita al
hospital.

Formato de Consentimiento Informado V1.1 septiembre 2021

54



PSIQUIATRIA

Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez
Departamento de Psiquiatria
Servicio de Psiquiatria Infantil y de la Adolescencia

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

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

Pueden participar aquellos pacientes que:

1. Tienen entre 8 y 17 afios que estén en seguimiento en el servicio de Psiquiatria infantil y adolescente y que
tengan diagnéstico de TDAH con y sin comorbilidades psiquiatricas

2. Quienes cuenten con la autorizacién de su(s) padre(s) o tutor(es) para contestar las encuestas y firmen el
consentimiento informado

3. Aquellos que deseen participar libre y voluntariamente y accedan a firmar el asentimiento informado, que
también sera firmado por sus padres.

3. Que cuenten con las habilidades de lectura y escritura para contestar las encuestas.

No pueden participar aquellos pacientes que:

1. Son menores de 8 afios o mayores de 18 afios

2. Presentan enfermedad neurolégica, cuadro psicético o discapacidad intelectual que interfiera con el
entendimiento de los cuestionarios

3. Tengan diagnéstico de alguna enfermedad alérgica previa al enrolamiento en el estudio

4. Estudiantes, padres y/o tutores legales que no deseen participar, o se nieguen a firmar el consentimiento
informado

5. Que no cuenten con las habilidades de lectura y escritura para contestar las encuestas.

4. ;CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

No se dara ningln tratamiento en este estudio.

5. ¢CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

Se realizara una evaluacion de la calidad de vida de su hijo/a y posteriormente un tamizaje de alérgenos en
piel, con alérgenos que estan en el aire y alimentos, procedimiento de rutina en la consulta de Alergia del
Centro Regional de Alergia e Inmunologia Clinica.

El tamizaje de alérgenos en piel consiste en:

a. En primer lugar, se corroborara la reactividad de la piel con una sustancia llamada histamina a
través de una incision (herida) superficial en piel del antebrazo. Una vez corroborada, tras la
formacion de una roncha que producira comezoén, se procede a aplicar las pruebas cutaneas
completas en la espalda, realizando 9 incisiones superficiales en la piel con un dispositivo plastico
para prueba de Prick y manteniendo en espera 15 minutos para valorar la respuesta cutanea
frente al alérgeno.

b. Se medira el diametro mayor de la roncha a los 15 minutos y se considerara positiva teniendo si
es mayor o igual a 3 mm, comparado contra el testigo negativo. Una vez evaluadas los resultados
de las pruebas en piel del paciente, se dara por terminada su participacion en el estudio.

6. ¢QUE VA A HACER S| USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted da su consentimiento para la participacion de su hijo/a en este estudio, él o ella podra contestar un
cuestionario (52 preguntas en total), los cuales pueden ser contestados en un lapso aproximado de 10-20
minutos. El cuestionario es el KIDSCREEN-52 (Escala de Calidad de vida) de 52 preguntas.
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7. ¢CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

Resultar positivo en el tamizaje de alérgenos en piel (a clara de huevo, yema de huevo, leche de vaca,
caseina, queso, atun, rébalo, camarén, nuez, almendra, cacahuate, soya, trigo, avena, cebada, mostaza,
dermatophagoides farinae, dermatophagoides pteronyssinus), con el diagnéstico correspondiente. Tener
comezon en sitio de roncha posterior al evento.

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

La participaciéon en este estudio ayuda a los médicos investigadores a comprender mejor un problema
importante como el TDAH y su relacion con alergias en nifios y adolescentes, asi como el impacto de estos

dos padecimientos en la calidad de vida del paciente. Esto enriquece el conocimiento de esta situacién y
favorece la creacion de formas efectivas para su deteccion, tratamiento y prevencioén a futuro.

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

Ni usted ni su hijo/a tienen que participar en este estudio de investigacion si no lo desean. En lugar de este

estudio puede acudir por propia cuenta a la consulta externa en el Centro Regional de Alergia e Inmunologia

Clinica y solicitar valoracion correspondiente, o bien no realizar dicho estudio o evaluacion.

10. ¢SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

La participacion no generara costos para ustedes

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

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

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

Ustedes no recibiran ningtin pago por la participacion en este estudio.

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

No se almacenaran ni muestras de sangre ni tejidos.

14. ;QUE DEBE HACER SI LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si su hijo/a sufre una lesién o enfermedad durante su participacion en el estudio, debe buscar tratamiento a
través de su médico de cabecera o centro de atencion médica de eleccién y debe informarselo
inmediatamente al médico del estudio.

Los gastos que genere dicha lesién o enfermedad solo le seran pagados si el médico del estudio ha decidido
que la lesién/enfermedad esta directamente relacionada con los procedimientos del estudio, y no es el

resultado de una condicién preexistente, de la progresién normal de su enfermedad, o porque no se han
seguido las indicaciones que el médico de estudio ha recomendado.
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15. ; CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide que su hijo/a participe en este estudio, ustedes tienen derecho a ser tratados con respeto, esto
incluye el respeto a la decision de participar o no en el mismo. Ustedes son libres de terminar la participacion
en este estudio en cualquier momento si asi lo desean.

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

La participacion en este estudio es estrictamente voluntaria. Si desean suspender su participacion, pueden
hacerlo con libertad en cualquier momento. Si eligen no patrticipar o retirarse del estudio, su atenciéon médica
presente y/o futura no se vera afectada y no incurrira en sanciones ni perdera los beneficios a los que ustedes
tendrian derecho de algtin otro modo.

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

Que el estudio haya sido cancelado.

Que el médico considere que es lo mejor para su hijo/a

Que necesita algun procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.

Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias problemas
en la salud de su hijo/a

Si ustedes deciden retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:

¢ Notificar a su médico tratante del estudio
o Deberan de regresar todo el material que su médico les solicite.

Si la participaciéon 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 podria
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 informaciéon
personal confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacién 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 no sera conocido fuera de la Institucién al menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de los datos personales de acuerdo a la Ley Federal de Proteccion
de datos Personales en Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso, correccién y oposicion de
su informacién personal. La solicitud sera procesada de acuerdo a las regulaciones de proteccion 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.

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

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.
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La informaciéon personal acerca de la salud de su hijo/a 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), asi como al Comité de Etica en Investigacion y al
Comité de Investigacién de 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 Investigacién de nuestra Institucion, podran inspeccionar el expediente
clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su participacién, los cuales pueden incluir
nombre, domicilio u otra informacion personal.

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 investigacion podran presentarse en reuniones o en publicaciones.

La informacién recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos del investigador, los cuales
podran ser usados en ofros estudios en el futuro. Estos datos no incluiran informacién médica personal
confidencial. Se mantendra el anonimato en todo momento.

Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacién acerca del estado de salud
y tratamiento de su hijo/a 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 informacion, su médico 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
Medicina y Hospital Universitario podra contactar 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 |. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Leén México.

CP 64460

Teléfonos: 8183294050 ext. 2870 a 2874

Correo electrénico: investigacionclinica@meduanl.com
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RESUMEN CONSENTIMIENTO
PARA LLENAR POR LOS PADRES O TUTORES DEL SUJETO DE INVESTIGACION

L La participacion es completamente voluntaria.
Confirmo que he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del estudio.

L 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 si tengo mas preguntas.

LI Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea pertinente por
el Comité de Etica en Investigacion o cualquier otra autoridad regulatoria para proteger la participacion
de mi hijo/a en el estudio.

Acepto que los datos personales se archiven bajo coédigos que permitan la identificacion.

Acepto que el médico tratante de mi hijo/a sea informado de la participacion en este estudio.

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

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

Nombre del tutor 1 Firma

Fecha

Nombre del tutor 2 Firma

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Fima

Direccion

Fecha Relacion con el Sujeto de Investigacion

Formato de Consentimiento Informado V1.1 septiembre 2021
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SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo Fima
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 Fima

Fecha
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10. RESUMEN AUTOBIOGRAFICO

Marcela Aguilera Barragan

Candidata para el Grado de la Especialidad en Psiquiatria Infantil y Adolescente

Titulo: CALIDAD DE VIDA Y SENSIBILIZACION ALERGICA EN UNA MUESTRA
MEXICANA DE NINOS Y ADOLESCENTES CON TRASTORNO DE DEFICIT DE
ATENCION E HIPERACTIVIDAD

Campo de estudio: Ciencias de la Salud, Salud Mental

Biografia:

Datos personales: originaria de Sahuayo de Morelos, Michoacan. Hija de Alfonso

Aguilera Garibay y Guillermina Barragan Sanchez.

Educacion: Egresada de la Universidad Autobnoma de San Luis Potosi, grado obtenido
Médica Cirujana en 2015. Posteriormente egresada de la Universidad Autonoma
de Nuevo Leon, grado obtenido Especialista en Psiquiatria en marzo 2021.
Actualmente cursando la Especialidad en Psiquiatria Infantil y Adolescente en el
Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez y la Facultad de Medicina de

la Universidad Autonoma de Nuevo Ledn.
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