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. RESUMEN

OBJETIVO: EI propésito del estudio es evaluar la eficacia clinica del acetonido de

triamcinolona versus el furoato de mometasona en el tratamiento de la rinopatia no alérgica.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé6 un estudio aleatorizado longitudinal prospectivo con
finalidad analitica de tipo experimental. Se dividieron a 87 (n) pacientes con rinopatia no
alérgica en 2 grupos (45 y 42) los cuales recibieron acetonido de triamcinolona o furoato de
mometasona por 3 meses continuos. Utilizando un cuestionario de calidad de vida para
pacientes con rinitis y una escala visual analoga se estableci6 la percepcion de los pacientes
respecto a los sintomas que su enfermedad les ocasionaba en 3 momentos durante el
estudio. Para el andlisis estadistico se utilizo test de Friedman, U de Mann-Whitney y prueba

del signo de Wilcoxon.

RESULTADOS: Los pacientes de ambos grupos mostraron una mejoria progresiva
estadisticamente significativa (p=0.001) a lo largo de su seguimiento con ambos
tratamientos. Sin embargo no exisitié una diferencia (p>0.05) al comparar un tratamiento con
el otro en ningln momento del estudio, con cualquiera de los dos instrumentos de medicién.
Los efectos adversos fueron de tipo local Unicamente y se presentaron en un porcentaje bajo
y similar de ambos grupos, siendo el mas frecuente la resequedad nasal seguido por la

epistaxis autolimitada.

CONCLUSIONES: En el tratamiento de la rinitis no alérgica el aceténido de triamcinolona y
el furoato de mometasona son Utiles para el control de los sintomas. Existe una franca
mejoria de los sintomas con ambos esteroides tras su uso por 1 mes y hasta 12 semanas
después. Al igual que en la rinitis alérgica no existe diferencia entre los esteroides nasales

evaluados para el control de la rinopatia no alérgica.
4
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Il. INTRODUCCION

La rinopatia no alérgica es una enfermedad comun en la poblacion general, y que hasta el
dia de hoy no se conoce alguna cura. Su tratamiento se basa exclusivamente en el control
de su sintomatologia y el tratamiento son los esteroides topicos nasales, contando hoy dia
con una amplia variedad de principios activos para su uso. Estos derivados esteroideos han
demostrado de forma individual su eficacia en el control de la sintomatologia de la mayoria,
pero no en la totalidad de los pacientes. Sin embargo existen pocos estudios comparativos
entre estos medicamentos que determinen si alguno es mas eficaz que otro en el control de
los sintomas. Esto lleva al médico a en ocasiones indicar el medicamento basado en el costo
o disponibilidad del mismo, y no en base al efecto que este podria tener sobre la

sintomatologia del paciente.

La rinitis crénica se refiere a una enfermedad predominantemente inflamatoria de la mucosa
nasal y se define por la presencia de al menos 1 de los siguientes sintomas: congestion,
rinorrea (anterior o posterior), estornudos y prurito.> Existen sin embargo algunas formas de

rinitis como la vasomotora y atrofica que no son predominantemente inflamatorias.

La clasificacion de la rinitis es internacionalmente aceptada como alérgica y no alérgica,
aunque algunos ademas consideran el término mixta para incluir a aquellos pacientes con

componentes de ambas entidades.*

La severidad de la rinitis puede ser clasificada como proponen las guias de la Rinitis Alérgica
y su impacto en el Asma (ARIA) en: (1) leve intermitente, (2) leve persistente, (3)

moderada/severa intermitente y (4) moderada/severa persistente.?
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La rinitis alérgica esta presente cuando los sintomas son desencadenados por la exposicion
a un alérgeno. Por otro lado la rinitis no alérgica (RNA) no ha podido ser definida ni
clasificada con precision. Actualmente se considera rinitis no alérgica cuando hay presencia
de sintomas perenes o periddicos que no son resultado de eventos IgE dependientes, sino
de la exposicion a factores no infecciosos como el clima, humos o irritantes, cambios de

presion, etc.?

Tras el andlisis de varias revisiones que paneles de expertos han hecho sobre la clasificacion
de la RNA, podemos identificar 8 subtipos de rinitis cronica no asociados a alergia, infeccion

o anormalidades anatémicas.'®*

1. Rinopatia no alérgica

2. Rinitis no alérgica con eosinofilia (NARES)

3. Rinitis atrofica

4. Rinitis senil

5. Rinitis gustatoria

6. Rinitis inducida por farmacos, incluida la rinitis medicamentosa

7. Rinitis inducida por hormonas, incluida la rinitis del embarazo

o

Rinitis ocupacional (irritativa)

La rinopatia no alérgica, anteriormente conocida como rinitis vasomotora, es definida por la
Task Force on Practice Parameters como un conjunto de sintomas nasales crénicos que no
son de origen inmunolégico o infeccioso y que no se asocian a eosinofilia nasal.’
Actualmente se describe que la posible etiologia de esta enfermedad esta relacionada con

anormalidades neuro-sensoriales sin componente inflamatorio.®
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Se sabe gracias a numerosos estudios que la rinitis afecta aproximadamente al 20% de la
poblacién de naciones industrializadas.®’ Sin embargo, la exacta prevalencia de la RNA no
estad bien definida. Algunos estudios muestran que en la poblacion adulta con rinitis, la
prevalencia de la rinitis alérgica es de 43%, de la mixta es de 34% y de la RNA pura es de
23%.8 Estos estudios utilizan en su mayoria las pruebas cutaneas para identificar a la rinitis
alérgica. La rinitis vasomotora es el subtipo mas comun (71%) de la RNA, con un predominio

en el sexo femenino de 2:1, y con una edad de inicio entre los 35-45 afios de edad.’

Hoy en dia no existen criterios bien establecidos para el diagnéstico de la RNA, es mas bien
un diagndstico clinico y de exclusion. Inicialmente la historia clinica nos sugiere el
diagnostico ya que nos permite identificar las caracteristicas de cada entidad. La rinitis
alérgica se acompafa generalmente de antecedentes familiares de atopia, inicio de los
sintomas a una edad temprana (80% antes de los 20 afios de edad) y sintomas cronicos con
variaciones estacionales.’® Se debe indagar por el patrén, cronicidad y estacionalidad de la
sintomatologia asi como por la presencia de factores desencadenantes. EI examen fisico y

de la mucosa nasal apoya pero no hace el diagnéstico.*

La ausencia de enfermedad alérgica subyacente puede demostrarse por la presencia de un
prick-test cutaneo negativo y/o determinaciones de anticuerpos para alérgenos especificos
en suero negativas (RAST).® Sin embargo no existen criterios bien establecidos sobre en que
casos deben ser utilizadas dichas pruebas. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el
2001 no hacia recomendaciones claras al respecto sin embargo comentaba que estas
debian ser usadas por especialistas 0 en investigacion y no como estudio de rutina para
diagnéstico.™* Las recomendaciones de las guias mas recientes establecen que el uso de

determinaciones de IgE especificas, preferentemente mediante pruebas cutaneas esta
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indicado para (1) proveer evidencia sobre un fondo alérgico de la sintomatologia del
paciente, (2) corroborar si los sintomas del paciente son originados por una causa en
particular, o (3) determinar la sensibilidad a un alérgeno especifico para establecer medidas

higiénicas para evitarlo y/o inmunoterapia alergénica.®

El dilema entonces se presenta en un primer nivel de atencion cuando el médico debe
establecer un diagnostico de sospecha y decidir si el paciente requiere o no estudios
auxiliares diagnosticos para establecer un tratamiento eficaz. En apoyo a esta situacion han
surgido diversos cuestionarios dirigidos al paciente para determinar si las caracteristicas de
su sintomatologia sustentan mas un fondo alérgico o no. En el 2006 Brandt desarrollo un
cuestionario diseflado para auxiliar a los médicos en el diagnostico de la RNA de tipo
vasomotor (RNAV). Dicho cuestionario fue aplicado a 100 pacientes con rinitis de quienes
previamente se identifico mediante pruebas cutaneas o seroldgicas el origen alérgico o no de
su enfermedad. Mediante analisis estadistico de las respuestas se identifico que los factores
presentados por los pacientes y que relacionaban de forma positiva con el diagnéstico de
rinitis vasomotora fueron la edad de inicio de los sintomas, sintomatologia desencadenada
tras la exposicion a perfumes y fragancias, y a incienso. Los factores que correlacionaban de
forma negativa con el diagnostico de RNAV fueron la presencia de historia familiar de atopia,
sintomas que ocurren en exteriores durante la primavera, o tras la exposicion a gatos o su
pelaje. Otros factores como la exposicion a tabaco, productos de limpieza u otros no
presentaron significancia estadistica para realizar el diagnéstico de RNAV. Brandt concluye
gue pacientes cuyos sintomas iniciaron a la edad de 45 afios, sin historia familiar de alergia,
con ocurrencia de los sintomas tras exposicion a perfumes o fragancias, y ausencia de ellos

tras exposicion a pelo de gato o durante la primavera en exteriores tienen una probabilidad
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del 98% de tener RNAV. Su cuestionario ademas presentd una sensibilidad del 75% vy

especificidad del 89%, una tasa de falsos positivos de 33% y falsos negativos del 8%.*?

Aln esta por determinarse la eficacia de este u otros cuestionarios y su utilidad real en el

diagnostico de la RNA.

Las guias actuales también consideran importante determinar el efecto de la rinitis sobre la
calidad de vida de los pacientes, lo cual es importante para identificar el impacto funcional
ante su desempefio personal y social esta enfermedad.! Se han desarrollado mdltiples
cuestionarios genéricos y especificos para rinitis que establecen el nivel de afectacion que
puede tener la enfermedad, permitiendo identificar al médico problemas subyacentes
asociados a la enfermedad que no son interrogados inicialmente. Asi mismo hoy dia se
considera que la principal utilidad de estos cuestionarios podria ser la medicion de la
respuesta de los pacientes a diversas intervenciones terapéuticas.'® Juniper desarrollé el
Cuestionario para Calidad de Vida en Rinoconjuntivitis (RQLQ) en 1991 y en el 2000 una
versién mas corta del mismo, el Mini RQLQ para su uso en ensayos clinicos.™ La validez de
los mismos ha sido comprobada por el autor, por lo que son un instrumento Gtil en la
determinacién objetiva de la calidad de vida y sus variaciones.’ Si estas mediciones
pudieran ser utilizadas como prueba de la efectividad de un tratamiento especifico para la
rinoconjuntivitis alin no esta claramente demostrado, sin embargo existen diversos estudios
gue ya los han utilizado como prueba de la eficacia del uso de esteroide nasal y

antihistaminicos para la rinitis alérgica.® "

El tratamiento de la RNA es variado, las guias actuales recomiendan desde las medidas
higiénicas para evitar los factores desencadenantes hasta el tratamiento farmacologico con

esteroides nasales, descongestivos orales, anticolinérgicos nasales o antihistaminicos

9
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nasales.® Se considera el uso de antihistaminicos orales como inefectivo en este tipo de

pacientes.

Los esteroides nasales son el tratamiento mas efectivo para el control de la rinitis tanto
alérgica como no alérgica, principalmente mediante su efecto antiinflamatorio sobre la
mucosa nasal. El inicio de efecto terapéutico del esteroide intranasal ocurre entre en general
a las 12 hrs después de su aplicacién.'® A dosis recomendadas no se han observado efectos
adversos sistémicos significativos. Efectos locales como la irritacion, sangrado y perforacion
septal son raros y pueden ser evitados con una adecuada técnica de administracion. Los
preparados con propilenglicol y cloruro de benzalconio pueden ocasionar irritacion local o

disfuncion ciliar respectivamente.?*?*

Nasacort es un esteroide nasal de uso comun cuyo principio activo es el acetonido de
triamcinolona, administra 55 mcg por disparo y su dosis recomendada en adultos es de 1-2
disparos en cada fosa nasal cada 24 horas. Su vehiculo no contiene alcohol pero si cloruro

de benzalconio.

Rinelon es otro esteroide nasal, contiene como principio activo furoato de mometasona
monohidratado, por disparo administra 50 mcg y la dosis recomendada del mismo es de 2

disparos por fosa cada 24 hrs. Contiene cloruro de benzalconio como vehiculo.

En cuanto a la respuesta clinica al tratamiento, esta no parece variar de forma significativa
entre los esteroides nasales disponibles hoy dia.?” Existen estudios comparativos entre
diversos esteroides nasales, en los cuales la mayoria de ellos evalla su eficacia mediante el
analisis de una escala diaria arbitrariamente establecida por el investigador, donde a la
sintomatologia de los pacientes se les asigna un puntaje y se observan sus modificaciones a

lo largo del tiempo. 2%’ Otros estudios llegaron a usar también anélisis de la calidad de vida
10
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como el RQLQ para comparar efectividad entre esteroides.” El tiempo de seguimiento ha

2 25, 26, 27

sido muy variado y va desde 6 ** 0 1 semanas hasta 1 afio®®. Los resultados

mostraron nula diferencia entre la eficacia de los esteroides comparados® 2°%’

, 'y en aquellos
donde se utilizaron estudios con placebo como control, una vez mas se demostro la
superioridad del esteroide sobre el placebo®?’. Solo un estudio mostré superioridad de la
budesonida para el control de los sintomas sobre la beclometasona y mejor tolerancia de los
pacientes.”® Analizando la mometasona especificamente esta no mostré ser diferente en

cuanto a eficacia en comparacion con fluticasona y beclometasona.?®?’

Existe una escasez, por no decir ausencia, de estudios comparativos entre las distintas
moléculas. Una revision sobre el tema publicada en 2003 por A. N. Waddell, S. K. Patel, A.
G. Tomay A. R. Mawyg, ofrece una interesante conclusioén: No hay ningun dato que apunte a
gue un esteroide nasal sea mejor que otro para el manejo de la rinitis alérgica. La guia de
practica clinica publicada por la American Academy of Allergy, Asthma & Inmunology en
2008, establece que al comparar los esteroides disponibles hoy en dia la respuesta clinica
no parece variar significativamente entre los medicamentos. No se encontraron estudios
comparativos que incluyeran a la triamcinolona, o estudios realizados en poblacion
mexicana. Los anteriores estudios fueron realizados en su totalidad en pacientes con rinitis

alérgica.

Posterior a analizar multiples bases de datos electrénicas con literatura en inglés y castellano
(Pubmed, Medline, MeSH, CENTRAL, OVID, Science Direct) no se encontraron estudios
comparativos que incluyeran al acetonido de triamcinolona o el furoato de mometasona, en
comparacion con otros esteroides o entre si en el tratamiento de la rinopatia no alérgica, su

impacto en la mejoria clinica en poblacion mexicana o de otros sitios.

11
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Estudios recientes han explorado por separado el efecto de diversos esteroides topicos
nasales sin llegar a conclusiones precisas sobre su impacto clinico y funcional en pacientes
con rinitis no alérgica.” En este estudio evaluaremos las diferencias del efecto clinico del
acetonido de triamcinolona y el furoato de mometasona en pacientes con rinopatia no
alérgica diagnosticados mediante RAST o prick test negativos Yy posteriormente evaluados
mediante la escala analoga visual de mejoria clinica y la encuesta mini-RQLQ (mini

Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire).

El determinar si existe diferencia en el control de la enfermedad con el uso de uno u otro
medicamento, ayudaria al médico a realizar una mejor eleccién de tratamiento para estos
pacientes. Haria mas eficiente la distribucidn de recursos de los pacientes y de las
instituciones, que buscan el tratamiento mas eficaz para controlar la enfermedad. Ademas

guiaria nuevas lineas de investigacion en busca de tratamientos mas efectivos y seguros.

12
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lll. DESCRIPCION DE MATERIAL Y METODOS

Con la finalidad de lograr el objetivo del proyecto, el cual era comparar el efecto clinico del
acetonido de triamcinolona contra el furoato de mometasona en pacientes con rinopatia no

alérgica se disefo el siguiente plan de trabajo.

Se evaluaron los efectos de los dos esteroides nasales en la sintomatologia de dos grupos
de pacientes diferentes con rinopatia no alérgica en un periodo total de 3 meses. Se trata de
un estudio con finalidad analitica de tipo experimental; ya que durante el mismo se control6
la aplicacion de un factor externo como lo son los esteroides nasales y su efecto sobre la

rinopatia no alérgica.

En cuanto a la secuencia temporal del estudio, se trata de un estudio de tipo longitudinal ya

gue las variables se recogieron en tiempos diferentes durante tres meses.

Es ademas un estudio prospectivo ya que el estudio inicié antes de comenzar la aplicacion
del esteroide nasal y se fueron recabando los datos conforme ocurrieron, es decir con

captacion prolectiva de la informacion.

Se trata de un estudio comparativo ya que se comparoé el efecto de los dos medicamentos

diferentes sobre 2 grupos homogéneos de la misma poblacion.

No se utilizé grupo de control ya que la finalidad de este estudio no era comparar la eficacia
de los medicamentos contra el placebo, pues esto ya ha sido descrito previamente en otros
estudios. Lo que se buscod fue determinar cual medicamento de ambos es mejor para

controlar los sintomas.

13
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Ademas se traté de un estudio aleatorizado, ya que la designacion del tratamiento a cada
paciente se realizarda de forma aleatorizada para obtener asi dos grupos con diferente

tratamiento pero lo mas homogéneos entre si.

Debido a que no se pudo modificar la presentacion de ambos medicamentos, no es posible
realizar un estudio con enmascaramiento (ciego simple) ya que todos los pacientes supieron
cual es el medicamento que estaban recibiendo. Sin embargo se realizO un
enmascaramiento durante el analisis de resultados pues estos fueron analizados por un
investigador que no tuvo conocimiento de que medicamento pertenecia a que grupo de

pacientes.

La poblacion universo abarcé a todos los pacientes que acudieron al servicio de
otorrinolaringologia del hospital Central Sur de Alta Especialidad de PEMEX (Picacho) con

un cuadro clinico compatible con rinopatia no alérgica.

El tamafio de muestra se calculé tomando en cuenta un tamafio del efecto de 0.6 (d de
Cohen) con una probabilidad de error alfa de 0.05 y un poder estadistico de 80%, dando

como resultado una n de 94 dividida en dos grupos.

Los criterios de inclusion para el estudio fueron los siguientes:
e Pacientes mayores de 18 afos
e Uno o mas sintomas recurrentes de rinitis (congestion, rinorrea anterior o posterior,
estornudos y prurito), con una evolucion de mas de tres meses (rinitis cronica)
e RAST o Prick Test de alergias negativo
e Pacientes que tengan como unidad de adscripcion el Hospital Central Sur de Alta

Especialidad de PEMEX Picacho

14
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Estos criterios se determinaron en base a la necesidad de identificar a los pacientes con
rinopatia no alérgica y dejar fuera a los pacientes que padecieran rinitis alérgica. De acuerdo
a la definicion establecida de rinitis alérgica esta se diagnostica mediante la confirmacion de
una alergia ya sea con un Prick Test o Rast positivo. Si estas pruebas son negativas se
determina entonces el origen no alérgico de la enfermedad.

Los criterios de exclusion fueron:

e Presencia de obstruccidon secundaria a anormalidades anatdémicas como desviacion
septal, colapso valvular u otros.

e Sinusitis concomitante

e Poliposis nasosinusal

e Uso de esteroides 1 mes previo al inicio del estudio

e Uso de antihistaminicos 1 mes previo al inicio del estudio

Y finalmente los criterios para eliminar a un paciente fueron:

e Pérdida durante el seguimiento

e Mal apego al tratamiento

Dado que la poblacion blanco de pacientes con rinopatia no alérgica no esta bien definida y
registrada dentro del total de derechohabientes adscritos al Hospital Central Sur de Alta
Especialidad de PEMEX Picacho, no es posible realizar un muestreo probabilistico. La
seleccion de pacientes se realizé en base a un muestreo no probabilistico incluyendo a todos
los pacientes que acudieron a la consulta del servicio de otorrinolaringologia del hospital en
los turnos matutino y vespertino del periodo del 1° de octubre de 2012 hasta el 31 de marzo

de 2013, que cumplieron los criterios de seleccion y dieron su autorizacion para la

15
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participacion en el estudio. El archivo clinico del hospital fungié como sitio de referencia para

localizar a los pacientes y conocer sus antecedentes.

a) Definicion de las variables

Las variables a estudiar debian ser definidas antes de comenzar el estudio por lo que se
determinaron las variables dependientes y las independientes a seguir en el estudio. A
continuacion se enlistan y describen las variables del estudio.

Variables dependientes:

VARIABLE DEFINICION TIPO DE | ESCALA DE
VARIABLE | MEDICION

Escala visual analoga | Linea de 10cm | Cualitativa 0-10
numerada del 1-10 cada | ordinal
cm con una escala visual
que representa la
molestia  desde sin
molestia hasta la peor

molestia imaginable

Mini RQLQ Cuestionario Cualitativa 14  preguntas con
desarrollado por Juniper | ordinal puntajes de 0-6, donde
para valorar la afeccién a 0 representa sin
la calidad de vida de los molestia y 6 extrema
pacientes con rinitis molestia. El puntaje

total se suma y divide
entre el numero de
reactivos, obteniendo

un puntaje promedio.

16
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Rinorrea Salida de moco a través | Cualitativa Siono
de las narinas o coanas | dicotdbmica
de forma involuntaria
Congestion nasal Sensacién de dificultad | Cualitativa Siono
para el paso del aire por | dicotbmica
uno o ambas fosas
nasales
Estornudos Acto reflejo irreprimible | Cualitativa Siono
constituido  por  una | dicotbmica
inspiracién brusca,
seguida de una
espiracion  violenta 'y
ruidosa.
Prurito Sensacion de ardor o | Cualitativa Siono
comezén en las fosas | dicotomica
nasales u o0jos
RAST test (prueba | Examen sanguineo que | Cualitativa Positiva 0 negativa
radioalergosorbente) valora la presencia de | dicotbmica | para cada uno de los
IgE especificas contra alérgenos incluidos en
diversos alergenos. la prueba
Prick test (prueba | Valora la respuesta local | Cualitativa Positiva 0 negativa
cutanea) en piel mediada por IgE | dicotbmica | para cada uno de los
frente a diversos alérgenos incluidos en
alérgenos inoculados la prueba
Epistaxis Salida de sangre fresca a | Cualitativa Siono
través de las narinas o | dicotbmica
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coanas

Ardor nasal Presencia de dolor tipo | Cualitativa Siono
ardoroso en la mucosa | dicotomica

nasal

Variables independientes:

VARIABLE DEFINICION | TIPO DE VARIABLE ESCALA DE MEDICION
Esteroide 1| Uso del | Cualitativa dicotobmica | Siono

(Acetonido de | esteroide

triamcinolona) nasal 1

Esteroide 2 | Uso de | Cualitativa dicotomica Siono

(Furoato de | esteroide

mometasona) nasal 2

18
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HIPOTESIS

La hipétesis del trabajo podria ser elaborada en base a lo reportado en la literatura con lo
cual uno esperaria que no hubiera diferencia alguna con el uso de los diferentes esteroides
nasales disponibles. Sin embargo como ya se menciond la informacion disponible es
respecto a rinitis alérgica, ya que no hay estudios comparativos en cuanto a la rinopatia no
alérgica. Podria especularse que de igual forma que para la rinitis alérgica no habra

diferencia en la mejoria de los sintomas de los pacientes.

Por otro lado tenemos un estudio piloto realizado por Giron et al.3p donde a pesar de tener un
reducido tamafio total de muestra (n=40) se obtuvieron los primeros resultados comparativos
entre dos esteroides nasales para rinopatia no alérgica. En base a este estudio podriamos
inferir que el acetonido de triamcinolona serd superior en el control de los sintomas en

comparacion al furoato de mometasona.

En base a lo anterior se establecieron las hipotesis del trabajo de la siguiente forma:

e Los pacientes con rinopatia no alérgica que utilizan acetdénido de triamcinolona
refieren un mejor control de su sintomatologia que los que utilizan algun otro esteroide

nasal.

e Hipotesis nula (Ho): No existe diferencia entre el acetonido de triamcinolona y el
furoato de mometasona en el control de los sintomas de los pacientes con rinopatia

no alérgica.
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DESARROLLO DE LA INVESTIGACION

1.- Captacion de los pacientes

Se valoré a los pacientes de la consulta externa de otorrinolaringologia de los turnos
matutinos y vespertinos. Tras un interrogatorio y exploracion fisica completos se identificd a

los pacientes que cumplian con los criterios de seleccidén antes mencionados

2.- Reclutamiento de los pacientes y firma del consentimiento informado

Posteriormente se invitd a los pacientes seleccionados a formar parte del estudio, y en caso
de aceptar se les pidid su autorizacidon mediante la firma de un consentimiento informado
(anexo 1). Este consentimiento se realiz6 en concordancia con la Declaracion de Helsinki y
en concordancia con el formato utilizado dentro de la institucion (Hospital Central Sur de Alta

Especialidad PEMEX Picacho).

3.- Aplicacién de cuestionario inicial

Se realizé un cuestionario para obtener los datos de los pacientes y posteriormente se les
pidié que evaluaran la intensidad de sus sintomas durante la semana previa a dicha consulta
con la escala visual analoga (anexo 2) y el mini RQLQ (anexo 3). Dichos cuestionarios fueron
entregados por un investigador al paciente, y posterior a una explicacion clara y detenida del

llenado de los mismos, fue este quién los contestaba.
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4 .- Aleatorizacion e instauracion del tratamiento

Se asignd de forma aleatoria simple 1:1 a los pacientes a cada grupo de tratamiento. El
grupo A recibié 220 pgrs de Acetonido de Triamcinolona (nombre comercial Nasacort) por
via nasal, 2 disparos en cada fosa, cada 24 horas por 30 dias. El grupo B recibié 200 ugrs de
Furoato de Mometasona (nombre comercial Rinelon) por via nasal, 2 disparos en cada fosa,
cada 24 horas por 30 dias. Mediante una explicacion verbal y entrega de un triptico (anexo 4)
se instruy6 al paciente en la correcta aplicacion del medicamento. Ademas se hizo entrega
de un diario de control (anexo 5), en el cual el paciente debia registrar dia a dia la hora y

fecha de aplicacién del medicamento.

5.- Seguimiento y reevaluacion de los pacientes

Se dio cita a los pacientes tras 1 mes de tratamiento en la consulta de otorrinolaringologia.
En dicha cita se realizé6 nuevamente el mini RQLQ y la escala visual analoga en relacién a
los sintomas del paciente durante la semana previa a esta segunda consulta. Nuevamente
se indicé el mismo esteroide nasal que se asigndé al paciente para que continuara el
tratamiento en la misma forma que lo habia realizado. Se cito nuevamente y se repitié esta

misma valoracion a los 3 meses de iniciado el tratamiento.

Se dio por terminado el estudio cuando se obtuvieron suficientes pacientes en cada grupo

con un seguimiento completo a 3 meses.
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PROCESAMIENTO Y PRESENTACION DE LA INFORMACION

Previo al andlisis estadistico se buscara si existe una distribucion normal en nuestra
poblacidon estudiada mediante Kolmogorov Smirnov, posterior a esto se realizara un analisis
descriptivo. Para el analisis multivariado se utilizard el test de Friedman y para la
comparacion de medias se usara U de Mann-Whitney y prueba del signo de Wilcoxon

dependiendo el caso.

22



OTORRINOLARINGOLOGIA Y CIRUGIA DE CABEZA Y CUELLO HCSAE
2010-2014

IV. RESULTADOS

Durante el periodo comprendido entre diciembre de 2012 y junio de 2013 fueron valorados
en la consulta externa del servicio de otorrinolaringologia 346 pacientes subsecuentes con
diagnostico de rinitis de los cuales 290 tenian diagnoéstico de rinitis no alérgica. Durante este
periodo también se valor6 a 65 pacientes de primera vez a los cuales se les realizo el
diagndstico de rinitis, y de estos se determind gracias a estudios alergoldgicos previos que

41 padecian rinopatia no alérgica.

Tras la captacién y seguimiento de los pacientes como se describi6é antes, se logro reclutar y
dar seguimiento completo a tres meses a 87 (n) pacientes en el estudio. De estos, 27 fueron
hombres (31%) y 56 mujeres (69%). Dichos pacientes se encontraban divididos en dos
grupos en base al tratamiento recibido. De esta forma se conform6 un grupo (Grupo 1) que
recibié como tratamiento acetonido de triamcinolona con un total de 42 pacientes (48%), 13
hombres y 29 mujeres, con un promedio de edad de 59 afios (rango de 22-83). El otro grupo
(Grupo 2) recibié como tratamiento furoato de mometasona e incluyé a 45 pacientes (52%),

14 hombres y 31 mujeres, con un promedio de edad de 57 afios (rango de 29-83).

El andlisis de los resultados de los cuestionarios (miniRQLQ) y de lo reportado en las escalas

analogas visuales por los pacientes se realizé utilizando el programa SPSS Statistics 17.0.

El resultado del mini RQLQ se determinaba sumando los puntajes de cada pregunta y
dividiéndolo entre el numero total de preguntas. Se obtenia asi un puntaje entre 0 y 6 para
cada paciente, donde un mayor puntaje reflejaba una mayor afeccién de la calidad de vida de

los pacientes en relacion a los sintomas que su rinitis producia.
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Teniendo que demostrar el estado inicial de los pacientes de cada grupo previo al uso de
cualquier tipo de tratamiento se aplico el cuestionario en la primera consulta con los
siguientes resultados. El grupo 1 tuvo un puntaje promedio en la consulta inicial de 3.64

(1.28-6), mientras el grupo 2 tuvo un puntaje promedio de 3.26 (1.25-5.67).

6,00

5,00

4,00

3,00

Mini RQLQ inicial

2,00

1,00

T T
Masacort Rinelon

Tratamiento

FIGURA 1. Puntaje inicial de mini RQLQ (pre tratamiento)

El puntaje promedio al mes de tratamiento fue para el grupo 1 de 2.62 (0.57-5.0) y para el

grupo 2 de 2.15 (0.26-4.80).
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FIGURA 2. Puntaje de mini RQLQ al mes de tratamiento

Al finalizar los tres meses de tratamiento se obtuvieron los siguientes resultados: un puntaje

promedio para el grupo 1 de 2.05 (0.51-4.42) y de 1.87 (0.19-4.35).
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FIGURA 3. Puntaje de mini RQLQ a los 3 meses (post tratamiento)
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En relacién a la escala visual analoga (EVA), esta refleja la percepcién del paciente en

cuanto a su estado actual en relacion a su enfermedad, siendo una escala de 10cm que va
del 0 al 10 donde 10 es lo peor molestia 0 sensacion de malestar que puede manifestar el
paciente y 0 ser la ausencia de los sintomas. Después de contestar el miniRQLQ los
pacientes contestaron en cada consulta la escala visual analoga. Los puntajes promedio
iniciales antes del comienzo del tratamiento fueron para el grupo 1 de 6.91 (3-10) y para el

grupo 2 de 7.38 (3-10).

10,00

8,00

EVA inicial

6,00

4,00

T T
Masacort Rinelon

Tratamiento

FIGURA 4. Puntaje inicial de EVA (pre tratamiento)

Tras el primer mes de tratamiento los pacientes del grupo 1 tuvieron un puntaje promedio en

su EVA de 4.94 (2-9.5) y los del grupo 2 de 4.30 (1-8.2).
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FIGURA 5. Puntaje de EVA al mes de tratamiento

Al finalizar el tratamiento, el puntaje promedio en la EVA disminuyé en ambos grupos en

relacion a las valoraciones previas, siendo para el grupo 1 de 4.20 (1-9) y de 3.55 (0-8.5)

para el grupo 2.

EVA 3 meses
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FIGURA 6. Puntaje de EVA a los 3 meses (post tratamiento)
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La diferencia entre los puntajes iniciales y finales parece demostrar que existi6 mejoria en
ambos grupos. Primero se utilizé la prueba del signo de Wilcoxon para demostrar que existio

una diferencia significativa en el estado de los pacientes antes de comenzar el tratamiento y

al finalizar el mismo. Esto se realiz6 de forma independiente para cada grupo.

En el grupo 1 se obtuvo en relacion al mini RQLQ una p=0.001 demostrando una diferencia
significativa antes de recibir el tratamiento y al finalizar 3 meses del mismo. Dichos

resultados se pueden observar en la siguiente grafica:

mean = mean =
3.64 206

median = median =
367 1.96

s=1.26 s=1.15

FIGURA 7. Puntaje de mini RQLQ pre tratamiento (rojo) y post tratamiento (azul) para grupo 1

Para el mismo grupo 1 pero en relacién a la EVA se obtuvo una p=0.001 con la siguiente

comparacion de medias:
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mean = mean =
69| 421

median = median =
6.95 350

s= .74 5= | B3

FIGURA 8. Puntaje de mini EVA pre tratamiento (rojo) y post tratamiento (azul) para grupo 1

Para el grupo 2 también se realiz6 la prueba de Wilcoxon obteniendo en relacion al puntaje
inicial y final del mini RQLQ una p=0.001 y la distribucién de los resultados como se muestra

a continuacion:

e
mean = mean =
3.26 | 87
median = median =
317 1.50
s= .18 s= 130

FIGURA 9. Puntaje de mini RQLQ pre tratamiento (rojo) y post tratamiento (azul) para grupo 2
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Los puntajes de la EVA del grupo 2 también fueron estadisticamente significativos (p=0.001)

y fueron los siguientes:

mean = mean =
7.38 356

median = median =
7.70 320

5= |91 5 =20l

FIGURA 10. Puntaje de mini EVA pre tratamiento (rojo) y post tratamiento (azul) para grupo 2

Ahora bien, para poder determinar si esta diferencia estadisticamente significativa se logro al
mes de tratamiento o si también existia una mayor mejoria de los pacientes con el uso
prolongado del mismo se realiz6 un analisis multivariado utilizando test de Friedman para

determinar diferencias de los tratamientos mediante medidas repetidas.

En el grupo 1 tras analizar las diferencias entre los puntajes antes del tratamiento, al mes de
tratamiento y al finalizar los tres meses de tratamiento, se obtuvo una X*r=58.47; p=0.001
con lo cual podemos decir que existe una diferencia significativa con el uso del tratamiento.
Ademas se demostr6 con una misma p significativa que existia una diferencia entre el
puntaje al mes de tratamiento y al final del tratamiento con lo cual se evidencia que el

tratamiento continta ofreciendo beneficios tras su uso por mas de un mes de tratamiento.
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La grafica siguiente muestra lo antes mencionado para el grupo 1 tratado con acetonido de

triamcinolona.

_
mean = mean =
364 262
median = median =
3167 253
5= .26 s= .24

mean =
206

median =
196

s=1.15

FIGURA 11. Puntaje de mini RQLQ pre tratamiento (rojo), al mes (verde) y 3 meses (azul) detratamiento para el grupo 1

En cuanto al grupo 2 tratado con furoato de mometasona, el mismo analisis con test de

Friedman fue realizado obteniendo de igual forma diferencias significativas X%r=59.51;

p=0.001 tanto para la comparacion entre los tres momentos del tratamiento como para la

comparacion entre los puntajes al mes y tres meses del tratamiento. La siguiente grafica

muestra dichos resultados.
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mean = mean = mean =
3.26 2.16 |.87

median = median = median =
3.7 1.81 1.50

s=1.18 s=1.32 s=1.30

FIGURA 12. Puntaje de mini RQLQ pre tratamiento (rojo), al mes (verde) y 3 meses (azul) detratamiento para el grupo 2

Para los puntajes de la escala visual analoga se realizé nuevamente la misma prueba y para
ambos grupos el resultado fue una p=0.001 con lo que también se obtuvo una diferencia

significativa con el uso del tratamiento reflejado en esta escala.

Ahora bien en relacién a la comparacion entre ambos tratamientos y si uno ofrecia una
mayor mejoria con respecto al otro se realiz6 un analisis estadistico distinto. Utilizando la
prueba de U de Mann-Whitney se comparé el puntaje inicial de ambos grupos primero para
poder determinar si existia una diferencia estadisticamente significativa en la percepcion de
las molestias referidas tanto en el mini RQLQ como en la EVA entre un grupo y el otro. En
caso de existir una diferencia podria llevar a suponer que uno de los grupos se encontraba
con una sintomatologia mas severa lo cual podria arrojar resultados distintos que un grupo

con una sintomatologia no tan grave.

Al realizar una comparacion de el puntaje inicial del mini RQLQ de ambos grupos se obtuvo
una p=0.16 la cual no es estadisticamente significativa. Esto se ve reflejado en la siguiente
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grafica donde ademas podemos observar que las medias y medianas son muy similares
entre si y entre ambos grupos, esto Unicamente para volver a enfatizar los similares que

fueron ambos grupos.

mean = mean =
362 313

median = median =
364 314

5= 126 s=1.26

FIGURA 13. Puntaje de mini RQLQ pre tratamiento para el grupo 1 (rojo) y el grupo 2 (azul)

De igual forma para la EVA no se encontrg diferencia entre los puntajes iniciales previo al

tratamiento del grupo 1 con los del grupo 2 (p=0.18).

-
mean = mean =
691 738
median = median =
6.95 7.70
s=1.74 s= 1.9l

FIGURA 14. Puntaje de la EVA pre tratamiento para el grupo 1 (rojo) y el grupo 2 (azul)
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Ahora bien para poder determinar si existidé una diferencia entre un tratamiento u otro para el
manejo de la rinopatia no alérgica se compararon los resultados de los mini RQLQ y las EVA

de ambos grupos tras 3 meses de tratamiento con la misma prueba estadistica antes

mencionada.

La diferencia en los puntajes del mini RQLQ del grupo 1 y del grupo 2 no fue

estadisticamente significativa, p=0.30.

mean = mean =
6.91 7.38

median = median =
6.95 770

s= |74 s= 19|

FIGURA 15. Puntaje de mini RQLQ post tratamiento para el grupo 1 (rojo) y el grupo 2 (azul)

De igual forma el resultado de la comparacién de los puntajes de la EVA del grupo de
traimcinolona con el de mometasona no arrojo diferencias con una p=0.08 al finalizar los 3

meses de uso.
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mean = mean =
421 356

median = median =
390 3.20

s= |83 5s=20I

FIGURA 16. Puntaje de la EVA post tratamiento para el grupo 1 (rojo) y el grupo 2 (azul)

De esta forma no fue posible demostrar una diferencia significativa (p=0.05) entre ambos

grupos al finalizar el tratamiento.

Ademas del andlisis de los datos obtenidos por los cuestionarios, hubo el reporte de ciertos
efectos adversos presentados por los pacientes. En su totalidad fueron efectos menores y no
hubo necesidad de suspender el tratamiento. En el grupo 1 los efectos adversos reportados
fueron: sensacién de resequedad por 15 pacientes (38%), epistaxis autolimitada por 9
pacientes (21%) y ardor nasal en 3 pacientes (7%). Otros fueron reportados de forma

esporadica, tales como cefalea, dolor en dorso nasal y ardor ocular.

En el grupo 2 la sensaciéon de resequedad se presenté e 13 pacientes (28%), la epistaxis
autolimitada en 11 pacientes (24%) y el ardor nasal en 5 pacientes (11%). Los otros efectos
adversos reportados por pacientes aislados fueron ardor faringeo, dolor nasal, algia en senos

maxilares y prurito ocular.
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Lo anterior no represent6 tampoco una diferencia estadisticamente significativa en cuanto a
la frecuencia de dichos efectos adversos en cada uno de los grupos. Se pidié a los pacientes
gue continuaran el tratamiento, siempre y cuando estos efectos adversos fueran tolerables y
no se administré ningan otro medicamento para evitar efectos agregados. En el caso de las

epistaxis, ninguna fue profusa y en general se trataba Unicamente de restos hematicos tras

limpiar la nariz.
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V. DISCUSION

Como se menciond previamente la prevalencia descrita para rinitis alérgica es de 43% y de
rinopatia no alérgica del 23%, dejando al resto en una clasificacion denominada como mixta.
En nuestro estudio, la prevalencia de la rinitis alérgica en los 421 pacientes con rinitis
valorados durante 6 meses en la consulta externa fue de 21% dejando al resto como
pacientes con rinitis no alérgica. No fue posible determinar cudntos de estos podrian ser

clasificados en realidad como una rinitis mixta.

La rinopatia no alérgica es mas frecuente en mujeres en una relacion 2:1, lo cual va en
concordancia a nuestro estudio donde un 69% de la poblacion fueron mujeres y el resto

varones.

La edad promedio de nuestros pacientes fue de 58 afios, siendo légico ya que esta
enfermedad comienza mas frecuentemente entre los 35 y 45 afios de edad. Sélo 7 pacientes

tenian una edad menor a los 35 afios, representando un 8%.

La literatura actual establece como uno de los principales tratamientos para la rinitis tanto
alérgica como no alérgica a los esteroides nasales. La eficacia de dichos medicamentos no
estd a discusion ya que ha sido demostrada previamente. Sabemos que tanto el acetdnido
de triamcinolona y el furoato de mometasona son capaces de controlar los sintomas de
rinitis. Sin embargo lo anterior ha sido demostrado en su mayoria para pacientes con rinitis
alérgica y en muy pocas ocasiones para pacientes con rinopatia no alérgica. En este estudio
se demostrd que tanto el acetdénido de triamcinolona como el furoato de mometasona ofrecen

mejoria en los sintomas y en la calidad de vida de los pacientes con rinopatia no alérgica.
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También se demostrd que la mejoria en los sintomas aparecio tras 1 mes de tratamiento y
gue estad mejoria puede no s6lo mantenerse sino también incrementarse con el paso de las
semanas hasta los 3 meses de tratamiento. Sin embargo, esta mejoria parece no ser tan
importante como tras el primer mes de tratamiento. En el grupo de triamcinolona por ejemplo
la diferencia entre el puntaje promedio del mini RQLQ antes del inicio del tratamiento y al
primer mes fue de 1.02; y la diferencia entre el del primer mes y a los tres meses fue de 0.56.
Para el grupo de mometasona la diferencia en el puntaje al mes de tratamiento fue de 1.1y
los tres meses de 0.29. No es posible decir con los resultados de este estudio si con el uso

continuo de esteroide mas alla de 12 semanas la mejoria podria ser todavia mayor.

Se demostré que ambos grupos tenian una percepcion similar de malestar en relacion a sus
sintomas, con lo que no habia diferencia entre ambos al inicio del estudio. Ademas como ya
se mencion6 hubo mejoria significativa con ambos tratamientos. El objetivo del estudio era
demostrar si existia diferencia en la mejoria clinica de los pacientes con rinopatia no alérgica
entre los dos farmacos ya mencionados. De acuerdo a los resultados de una comparativa
previamente echa en un estudio piloto con menor nimero de pacientes y en concordancia
con la hipétesis del trabajo, esperabamos una mayor mejoria en el grupo 1 tratado con
acetonido de triamcinolona que en el grupo 2. Lo anterior no fue asi ya que no pudo
demostrarse una diferencia estadisticamente significativa (p=0.05) en la mejoria presentada

con ambos esteroides nasales en ningin momento del estudio.

Es asi como por primera vez de acuerdo a lo revisado en la literatura podemos decir que en
entre el acetonido de triamcinolona y el furoato de mometasona no existe diferencia en la
mejoria clinica de los pacientes con rinopatia no alérgica. Comprobando asi la hipotesis nula

establecida previamente.
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Finalmente en relacion a otros parametros que podrian distinguir a un tratamiento del otro
podemos comparar los efectos adversos que los farmacos ocasionaron en los pacientes.
Dichos efectos ya han sido reportados tanto por los farmacos como en la literatura en
general. La resequedad y de forma subsecuente la epistaxis parecen ser el principal
inconveniente del uso de estos farmacos, tal y como se presenté en ambos grupos del
estudio. Durante mucho tiempo se le ha atribuido al vehiculo mas que los esteroides como tal
el ser el causante de dichos efectos. Como se mencioné en la introduccion hay reportes de
gue el propilenglicol y el cloruro de benzalconio pueden ocasionar efectos adversos sobre la
mucosa nasalsg.o1. En este caso ambos medicamentos contienen cloruro de benzalconio
dentro de su vehiculo por lo que determinar si este es un factor dentro del desarrollo de
alguno de los efectos adversos reportados es imposible. La comparacién con esteroides
nasales que no ocupen dicho compuesto dentro de su vehiculo como la ciclesonida
(Omnaris) podria arrojar mayor informacién al respecto. Se busco identificar que otro variable
podria tener alguna relacion con el desarrollo de dichos efectos que no dependiera del tipo
de tratamiento. Se revisoO si en los pacientes que reportaron reacciones predominaba algun
sexo, grupo de edad o antecedente en particular. Sin embargo ningun factor estuvo presente
de forma predominante en el grupo de pacientes que desarrollaron las reacciones en ambos
grupos. Parece entonces que la aparicibn de dichos efectos es dependiente de una
susceptibilidad individual que podria hacer a la mucosa mas sensible al uso de estos
medicamentos. Por el momento Unicamente podemos decir que la similitud en el desarrollo
de reacciones adversas en este estudio entre ambos grupos esta dada mas probablemente
por un factor distinto al principio activo de los farmacos aqui aplicados. Sin embargo mayor

investigacion al respecto es requerida.
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VI. CONCLUSIONES

Uno de los puntos mas importantes actualmente para que como médicos podamos ofrecerles
la mejor atencidén a nuestros pacientes es poder contar con la informacién mas actualizada
posible y que esta provenga de una fuente confiable. Diferentes tratamientos surgen todos
los dias, muchas veces con el fin de ofrecer una mejor atencién a los pacientes y otras tantas
s6lo con fines de enriquecimiento personal. Un médico responsable tiene como obligacion
determinar si estos tratamientos son seguros y eficaces para nuestros pacientes. Solo existe
una manera de probar si realmente los nuevos avances tecnoldgicos tanto en el ambito de la
medicina y del resto de las ciencias que nos rodean logran el objetivo para el que fueron

disefiados. Lo anterior se logra a través del método cientifico.

La medicina basada en evidencias es la manera en la que mediante el método cientifico
sometemos a prueba a los diferentes tratamientos, pruebas diagnésticas o teorias sobre
cualquier aspecto de la medicina. Gracias a ella la medicina basada en la experiencia poco a
poco demuestra ser poco exacta y en muchas ocasiones erronea. Sin embargo es en base a
esta ultima que la gran mayoria de nosotros guiamos nuestro actuar médico. Esto debido a
gué los avances médicos son desarrollados mucho mas rapidamente de lo que podemos
someterlos al escrutinio de un método cientifico. Ademas la medicina basada en evidencias
requiere de investigacion seria, estructurada y a gran escala lo cual necesita de recursos y

adiestramiento para el cual muchos médicos y centros hospitalarios no estan capacitados.

La capacidad de realizar investigacién cientifica que promueva la medicina basada en
evidencias es obligacion de todos los médicos. En caso de no poder llevarla a cabo es aun

mas importante poder reconocerla. Saber cuando una investigacion fue realizada sin la
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rigurosidad necesaria para poder respaldar con pruebas solidas lo que trata de demostrar es
algo que cualquier médico debiera poder hacer. Reconocer articulos que cuenten con
buenos tamafios de muestra, un analisis estadistico adecuado, que sean aleatorizados; entre

muchos otros factores nos ofrece la ventaja de identificar los mejores tratamientos.

Con todo lo anterior en mente y el deseo de saber si lo que siempre se ha dado por hecho es
cierto, es como todos los dias nuevas investigaciones se llevan a cabo. Fue justo asi que
esta investigacion fue concebida. La rinitis al igual que cualquier otra enfermedad ofrece gran
cantidad de aspectos que aun no son entendidos o comprobados en su totalidad. Su manejo
actual dista mucho de ser lo que uno esperaria de un tratamiento. Debiera ofrecer o la
erradicacion total de la enfermedad o control completo de los sintomas en la mayoria de los
pacientes. Por ahora aun continuamos esperando dicho tratamiento pero aun podemos
someter al escrutinio cientifico los que tenemos a la mano. Fue asi que en busca de
determinar que esteroide controlaba mejor los sintomas de los pacientes con rinopatia no

alérgica se desarroll6 este trabajo.

Como se comenté previamente en la discusion, dados los resultados obtenidos no parece
haber diferencia entre la mejoria obtenida por los pacientes con el uso de mometasona o
triamcinolona. Esta informacion es relevante dado que corrobora lo que Unicamente se
asumia respecto al uso de esteroides nasales para el manejo de la rinopatia no alérgica,

respaldandola con una metodologia precisa e informacion sélida.

Otras cosas interesantes pueden concluirse del estudio. El uso durante 3 meses de los
esteroides y la valoracion al mes de tratamiento, de forma inicial indica que la mejoria de los
sintomas aunque presente desde los primeros dias de tratamiento parece ir en aumento y

gue con el uso prolongado se obtiene una mejoria discretamente mayor pero significativa.
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Sin embargo hay que considerar que la medicién de los sintomas y la mejoria son referidos
de forma subjetiva por el paciente y no contamos con un instrumento de medicion objetivo y
preciso que no dependa de la percepcion del enfermo. Esta mejoria aln mayor a los tres
meses podria estar dada por que el paciente ha pasado un tiempo considerable sin los
sintomas y dado que la sensacién de malestar es mas distante podrian llevar al paciente a
considerarse en un estado de mayor bienestar y minimizar sus sintomas residuales. Lo
anterior es solo una hipotesis y debe ser corroborado con otros estudios. Por el momento
esto no debe ser un factor en el uso de esteroides nasales para el tratamiento de la rinopatia
no alérgica, ya que la duracion del tratamiento no debe depender de la indicacion del médico
sino de la tolerancia del paciente al mismo. Debemos recordar que el tratamiento con
esteroides nasales Unicamente logra el control de los sintomas y no la cura de esta

enfermedad.

Entonces si el éxito de los esteroides nasales depende de la tolerancia a ellos, debemos
poner énfasis en lograr que el paciente tenga las menores molestias posibles durante su uso.
Es evidente que una reaccion adversa mayor es razén para la suspension inmediata del
tratamiento y precaucion cuando se utilice otro esteroide nasal. Los efectos menores deben
ser tratados conforme se presenten y en general se logra su control con medidas agregadas
al uso del esteroide. En el caso de la resequedad y epistaxis, basta con utilizar de forma
agregada un humectante nasal para controlarlos, ofreciendo un mayor bienestar al paciente.
El resto pueden ser transitorios, asi como lo fueron durante el transcurso de esta
investigacion y no ameritan mayor manejo. En otras ocasiones es necesario cambiar de
esteroide, para lo cual existen una amplia variedad de compuestos disponibles. Seria

deseable que el nuevo medicamento ofrezca la misma mejoria clinica que el anterior. Es
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gracias a este estudio que sabemos que entre el acetonido de triamcinolona y el furoato de

mometasona dicho cambio puede lograrse logrando un efecto similar.

Aun queda mucho terreno por cubrir en la investigacion de esta enfermedad cuya
fisiopatologia aun no es clara y cuyo tratamiento aun no es el 6ptimo. Es con pequefios
pasos e investigacion seria como la ciencia va respondiendo las incognitas que aun quedan
sin contestar. Esperamos poder haber aportado algo de claridad a lo sombrio que en
ocasiones parece ser el entendimiento del cuerpo humano dada la inmensa cantidad de
cosas que nos faltan por descubrir. Una vez mas nos confrontamos a una bien conocida e

irrefutable verdad, que entre mas aprendemos menos parecemos saber.
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VIIl. ANEXOS.

Anexo 1. Consentimiento informado.

5 S ERMEoc Forma CI-001

PETROLEOS MEXICANOS
HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del paciente: de__ afios de edad.
Con domicilio en

y N° de Ficha:
Nombre del representante legal, familiar o allegado: de__ afios de
edad.
Con domicilio en: y N° de Ficha:
En calidad de:
DECLARO

QUE EL(A) DOCTOR(A): _Roberto Velasco Flores
Me ha Invitado a participar en el Protocolo de Estudio denominado “Comparacioén del efecto clinico del
acetonido de triamcinolona y el furoato de mometasona en pacientes con rinopatia no alérgica del Hospital
Central Sur de Alta Especialidad de PEMEX”

Todo acto médico diagnéstico o terapéutico, sea quirdrgico o no quirdrgico, lleva implicito una serie de
complicaciones mayores 0 menores, a veces potencialmente serias, que incluyen cierto riesgo de
mortalidad y que pueden requerir tratamientos complementarios, médicos o quirlrgicos, que aumenten su
estancia hospitalaria. Dichas complicaciones unas veces son derivadas directamente de la propia técnica,
pero otras dependeran del procedimiento, del estado previo del paciente y de los tratamientos que esté
recibiendo o de las posibles anomalias anatémicas y/o de la utilizacién de los equipos médicos.

Entre las complicaciones que pueden surgir en _el mencionado Protocolo de Estudio se encuentran: Se
evaluaran a los pacientes que acudan al servicio de otorrinolaringologia gue acepten participar en el
estudio, aplicando el cuestionario de calidad de vida.

Finalmente se indicara un esteroide nasal de dos posibles (aceténido de triamcinolona o furoato de
mometasona) durante tres meses a dosis estandares, dichos medicamentos pueden raramente
desencadenar como efecto adverso en algunos pacientes: cefalea, ardor nasal, resequedad nasal y

sangrado.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el médico
gue me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas
gue le he planteado.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, puedo
revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacion recibida y que comprendo el alcance y los
riesgos del tratamiento.

Del mismo modo designo a para que
exclusivamente reciba informacién sobre mi estado de salud, diagnéstico, tratamiento y/o pronéstico

Y en tales condiciones
CONSIENTO
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Me reservo expresamente el derecho a revocar mi consentimiento en cualquier momento antes de que el
procedimiento objeto de este documento sea una realidad.

En México, D.F., a los del mes de del 201
NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE
NOMBRE Y FIRMA TESTIGO NOMBRE Y FIRMA TESTIGO

Este apartado deber4 llenarse en caso de que el paciente revoque el Consentimiento
Nombre del paciente: de afos de edad. N° de
Ficha:
Revoco el consentimiento prestado en fecha y no deseo

proseguir con mi participacion en el protocolo de estudio “Comparacién del efecto clinico y
funcional del acetonido de triamcinolona y el furoato de mometasona en pacientes con
rinopatia no alérgica del Hospital Central Sur de Alta Especialidad de PEMEX” que doy con
ésta fecha por terminado, eximiendo de toda responsabilidad médico-legal al médico
responsable y a la Institucion.

En México, D.F., a los del mes de de
NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE
NOMBRE Y FIRMA TESTIGO NOMBRE Y FIRMA TESTIGO
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Anexo 2.

¢ TOMANDOQ EN CUENTA SUS SINTOMAS NASALES EN PROMEDIO DE LA ULTIMA SEMANA, QUE TANTAS
MOLESTIAS LE OCASIONAN ESTOS?

6 6 @ [ D -
i . : R .
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Anexo 3.

7

MINI CUESTIONARIO DE CALIDAD DE
VIDA PARA PACIENTES CON
RINOCONJUNTIVITIS (MiniRQLQ)

AUTOADMINISTRADO
(SELF-ADMINISTERED)
SPANISH VERSION

O o002
Q0L TECHNDLOGIES Liz

Informacidn achciomal:

Elabuly Aniger, MCSP 14Se
Protesscr
20 Marcne Faits

:o"mm Trse tracsathoe hive bean fade posilie

walfons 44 124472124 e @ grard bom ALLERGAN
o +4d 1247 5TIBKD Tramsled by MAR| RESEARCH INSTITUTE
E-mad |urspen@ooites te.un Sanicr Transisfor; Marteti Cartibnel
Vveb: g www ociech ok

@ El RQLQ(S) es propiedad intelectual rogistrada. No puede allerarse,
venderse (en papel o #n lorma computerizada), traducirse o

adaptarse por otro medic sin 1a autorizacion de Elizabeth Juniper.
JUNIO 2002
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NI CUESTIONARID DE CALIDAD DE VIDA DENTIFICACION
PARA PACIENTES CON RINGCONJUNTVITIS
(SPANISH VERSION)

AUTOADMNISTRADO

DEL PACENTE

Phgra 1 5e 5

Por tevor, conteste 8 todas lse preguntas Marcando con un circulo el NUMeno que mejor describa
CUANLo te han molestado durante la (itima semana sus sintomas de narz/ojos.

TENER QUE FROTARSE
LANARIZLOS QJOS

TENER GUE SONARSE
LA NARIZ MUCHAS
VECES

Wommie Cmicns Phe ia Lk he M e Mg - Ve "2
moRetnn  NemTiven  molesiidn o eolaiel)  MolesBon OSSO mowetad)

nak ade oooc modoace  beslre ruhd  muthior
et

0 1 r 2 < 5 &

U 1 2 3 4 5 £

0 | 2 3 4 5 &

Q 1 2 s a 5 6

0 1 2 3 4 5 [
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NI CUESTICHARIO DE CALIDAD DE viOA IDENTFICACION
ASTOADMINGTRADD FECHA

H‘h-au:

L Cuanto e han molestado durania 1a (itima semane csda uno de aslos sinkomas?

Morwis Dadorw et Me ' e hs e ra Metg
roesiadc  he nolariafs  moissiadh  mclesiate  MoERIE  ToRMaE el

nacsa e P rotemis  Daewes  mude e
i

SINTOMAS DE LA NARIZ
B ESTORNUDOS a 1 : 3 p 5 8
7. NARIZ TAPADA! 0 1 2 3 4 5 B

CONGESTIONADA
5. MUCOSIDAD 0 y 2 3 a 5 8
SINTOMAS DE LOS 0JOS
%  PICORENLOS 008 0 1 2 3 4 5 i
10 QUOS DOLORIDOS 0 1 2 3 4 5 8
11 LAGRIMEQ 0 1 2 3 4 8 8
OTROS SINTOMAS
12 CANBANCIOYIOFATIGA D 1 2 3 4 5 )
15. SED D 1 2 3 s 5 5
14 IRRSTARILIDAD D 1 2 3 4 8 &
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Anexo 4.  Instrucciones para la correcta administracion del medicamento:

ANTES DE USAR

' 1. Lavarse las manos. Agitar suavemente el frasco; quitar el capuchin
‘ tirando con los dedos indice v pulgar.

2. Bwetar el spray como se mndica en la Figura, colocando los

dedos indice ¥ corazdn a cada lado de la boguilla v el pulgar
l dehajo del frasca.
3. 5ieslaprimera vez que se utiliza el spray o no se hautilizado
l desde hace una semana o mas, comprobar st funciona el spray.
Fara ello, manteniendo la boquilla alejada del cuerpo, apretar
¢sta haria abajo varias veces tal como se indica en la Figura,
hasta que salga por la boguilla un liguido finamente pulverizado.

AL USAR EL SPRAY

4. Sonarse suavemnente la nariz.

5. Taparseun orificio nasal, segin se indica en la Figura
ysituar la boguilla en e otro onficio nasal Inclinar
ligeramente la cabeza hacia delante y mantener el
frasco derecho

fi. Comenzar a tomar aire a traves de sunariz ¥ mientras
1o hace, apriete una vez con sus dedos hasta que salga
una pulverizacion,

7. Echarel aire por la boca

Stha de repetir la aplicacion, vuelva a hacer lo indicado
enlos puntas 6y 7

Repetrr lo indicado en los puntos 5, 6 y 7, para la otra
fosa nasal.
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Anexo 5.

REGISTRO DE ADMINISTRACION DEL
MEDICAMENTO

SEMANA LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO

1

Olo|N(O|OIB[wWN

[HR
o

[

(B
N

IR
w

|_\
o

Llenar cada casilla con el simbolo correspondiente diariamente tras la aplicacién del medicamento.
Traer consigo para las consultas subsecuentes. No suspender el medicamento bajo ninguna
circunstancia. En caso de tener duda sobre los efectos adversos o interacciones del medicamento antes
de suspender favor de comunicarse al teléfono 56451684, extension 51235 6 51572 con el Dr. Roberto
Velasco Flores.

L

4

SI APLIQUE EL MEDICAMENTO

NO APLIQUE EL MEDICAMENTO
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