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RESUMEN
Titulo: “Prevalencia de obstruccion bronquial y respuesta significativa al
broncodilatador en pacientes pediatricos con rinitis cronica”

Antecedentes: La rinitis y el asma son enfermedades muy comunes y que
frecuentemente coexisten; su alta prevalencia se asocia ademas a una elevada
morbilidad y un alto costo econdmico. Se ha observado que pacientes afectos de rinitis
alérgica que no refieren clinica de asma al realizar una espirometria presentan
hiperreactividad bronquial, esto podria indicar la presencia de inflamacion subclinica de
la via respiratoria inferior. Existen diversas publicaciones que han estudiado la
asociacion de hiperreactividad bronquial y rinitis crénica (alérgica y/o no alérgica) en
adultos, y hasta el momento existe poca informacion referente en nifios. En nuestra
institucion, no se han realizado estudios que documenten la prevalencia de obstruccion
bronquial asi como el porcentaje de respuesta al broncodilatador en pacientes con
rinitis cronica.

Objetivo: Determinar la prevalencia de obstruccion bronquial y respuesta significativa
al broncodilatador en pacientes pediatricos con rinitis cronica atendidos en la consulta
externa de la UMAE Hospital de Pediatria de Centro Médico Nacional de Occidente.

Material y Métodos: Estudio transversal analitico; se realiz0 espirometria basal y
postbroncodilatador a un grupo de pacientes con rinitis cronica vistos en la consulta
externa de los servicios de alergologia y otorrinolaringologia. Se realizd estadistica
descriptiva, medidas de tendencia central, frecuencia y porcentajes. Para busqueda de
asociacion de variables cualitativas se utilizo Chi cuadrada y se estimo la razon de
momios para determinar el peso de ciertas variables consideradas mas importantes
con la informacion obtenida.

Resultados: Se encontro prevalencia de obstruccién bronquial leve en 23 (53%) de los
pacientes; un paciente presentd respuesta significativa al broncodilatador y 16 (37%)
pacientes presentaron respuesta anormal al broncodilatador. Un total de 24 pacientes
refiieron sintomas respiratorios. No hubo diferencia significativa para obstruccion
bronquial o sintomatologia respiratoria en ambos grupos de rinits cronica (alérgica y no
alérgica).

Conclusiones: Se encontré6 asociacion de obstruccion bronquial y rinitis crénica
independientemente del origen (alérgico o no alérgico). Los pacientes con rinitis cronica
deben ser evaluados por neumologia con espirometria basal y postbroncodilatador
para valorar inicio de tratamiento inhalado.
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INTRODUCCION

El sindrome rinobronquial hace referencia a la relacion entre la estimulacion
nasal primaria y la enfermedad broncopulmonar'’). Desde ya hace varios afios, distintas
investigaciones que estudian una correlacion entre sintomatologia nasal y bronquial
han tratado de establecer si las exacerbaciones en el asma o la inflamacion de la via
aérea inferior se pueden presentar y/o mantener por la hiperreactividad (alérgica o no)

de la via sinonasal®.

La rinitis y el asma son enfermedades muy comunes y que frecuentemente
coexisten; su alta prevalencia se asocia ademas a una elevada morbilidad y un alto

coste econémico®.

La hiperreactividad bronquial (HRB) es una caracteristica del asma; se ha
observado que pacientes afectos de rinitis alérgica que no refieren clinica de asma al
realizar una espirometria presentan HRB, esto podria indicar la presencia de
inflamacién subclinica de la via respiratoria inferior™”. Ademas, se ha demostrado en
algunos estudios que la hiperreactividad bronquial disminuye posterior al tratamiento de
la rinitis alérgica®. En un estudio longitudinal, entre pacientes con rinitis alérgica que
no tenian HRB en la valoracion inicial, el 9.7% present6 una incidencia acumulada de
HRB después de 9 afos, mientras que el 5.5% de los pacientes sin rinitis alérgica

desarroll6 hiperreactividad bronquial durante el mismo tiempo®.
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Recientemente, ha surgido el concepto de la “via aérea unica’, la cual se ha
estudiado desde el punto de vista fisiopatologico y sus implicaciones para el
tratamiento, particularmente en padecimientos atépicos como asma y rinitis alérgica®.
Aparentemente, existe una via comun en las patologia mediadas por IgE tanto de la
vias aéreas altas y bajas; sin embargo, si éste concepto se comparte en pacientes no

alérgicos atin no esta del todo claro®.

Ante esta informacion, es importante destacar la necesidad de buscar en los
pacientes con rinitis cronica la hiperreactividad inespecifica bronquial con lo que
pudiera modificarse el costo econdmico que implica tratarlo, al saber la coexistencia de

ambos padecimientos(®.

EPIDEMIOLOGIA

Los estudios epidemiolégicos han demostrado con claridad que la rinitis y el
asma coexisten frecuentemente®. La mayoria de los pacientes con asma tiene rinitis,
estando presente en mas de 75% de los pacientes con asma alérgica y en mas de 80%

de los pacientes con asma no alérgica®.

La prevalencia de asma en pacientes con rinitis varia entre un 15 y un 40%®. En
aguellos con rinitis intermitente o estacional el asma se presenta en el 10-15% de los
casos, mientras en aquellos con rinitis grave persistente se presenta en un 25-40%®.
Ademas la intensidad de la rinitis se relaciona directamente con la gravedad del

asma®.
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En pacientes no asmaticos con rinitis alérgica, la prevalencia de hiperreactividad
bronquial ha sido considerablemente mayor que en pacientes sanos®; incluso, se ha
observado que la hiperreactividad bronquial disminuye al iniciar tratamiento para rinitis
alérgica. En un estudio longitudinal, hecho en pacientes con rinitis alérgica y en
pacientes sin rinitis alérgica que no tenian hiperreactividad bronquial, se documento
una incidencia acumulativa del 9.7% de hiperreactividad bronquial para aquellos
pacientes con rinitis alérgica, mientras que el 5.5% de los sujetos sin rinitis alérgica

presentaron HRB después de 9 afios de estudio®.

La hiperreactividad bronquial no es exclusiva de la patologia alérgica
manifestada en las vias aéreas, sino que puede observarse en distintas enfermedades
de la via respiratoria e incluso en la poblacién sana, entre 5-9.8%“. Incluso, los
familiares sanos de pacientes afectos de rinitis alérgica presentan también un aumento
de HRB en relacién a la poblacion general sugiriendo la influencia de factores genéticos

en la rinitis alérgica con HRB®.

Algunos enfermos con rinitis alérgica sin asma tienen hiperreactividad bronquial
a los estimulos naturales (ejercicio, frio, reto bronquial con estimulo quimico) en
especial durante la exacerbaciéon del padecimiento®. Estos enfermos tienen una
caracteristica fisioldgica unica que los diferencia de los sujetos asmaticos y los sanos,
desarrollando broncoconstriccion estacional que no se vincula con el broncoespasmo

clinico®.
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En América Latina la prevalencia y asociacion de rinitis y asma es similar que en
la literatura internacional. Como se documenta en la actualizacién de ARIA 2008,
puede recurrirse a la experiencia de Cordoba, en Argentina, donde la prevalencia de
asma en la poblacion general fue de 11.2% y la de asma inducida por ejercicio de
16.7%. En cambio, en los adolescentes con rinitis, la prevalencia de asma y asma
inducida por ejercicio fue de 21.2% y 31.6% respectivamente, lo que indica que en
personas que padecen rinitis la prevalencia de asma es casi del doble en estudios en la

comunidad®”,

CONCEPTOS

La rinitis es una patologia inflamatoria de la mucosa nasal caracterizada por
sintomas como rinorrea, obstruccién nasal, prurito nasal y estornudos®. La etiologia
de la rinitis es heterogénea y generalmente se clasifica como: 1) Infecciosa, 2) Alérgica,
3) Inducida por medicamentos, 4) Hormonal, 5) Otras causas (irritantes, y 6)

Idiopatica®.

La rinitis alérgica es la causa mas comln de rinitis no infecciosa®. Es un
trastorno de hiperreactividad de la nariz donde sujetos sensibilizados producen

anticuerpos IgE especificos en respuesta a alérgenos®?.

La rinitis alérgica se define por la presencia de sintomas nasales y
documentacion de alergia mediada por IgE mediante prueba cutanea de prick y/o

niveles séricos elevados de IgE especifica®®.
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La rinitis no alérgica es una patologia que produce sintomas similares a la rinitis
alérgica, pero sin documentarse un factor causal ni sensibilizacion alérgica™. La rinitis
no alérgica es un diagnostico de exclusion y se define por la ausencia de IgE especifica
y/o ausencia de signos de infeccion por lo que también se puede referir como rinitis no

infecciosa — no alérgica.

Debido a la falta de categorias fenotipicas inequivocas en la infancia y por
cuestiones practicas, a la mayoria de los nifios con rinitis no infecciosa se les clasifica
en el grupo de rinitis por la presencia o no de sensibilizacién alérgica, por lo que se
denomina como rinitis alérgica o rinitis no alérgica™®. En el presente trabajo se utilizara

también esta clasificacion de la rinitis en los nifos.

La hiperreactividad bronquial estéa apuntada en la definicion de asma como una
caracteristica invariablemente asociada a esta enfermedad, se define como la
respuesta exagerada (capacidad de estrechamiento con facilidad y en demasia) de las
vias aéreas ante una amplia variedad de estimulos “provocadores”™®. La espirometria
es el estandar de oro para medir la obstruccion bronquial y, por lo tanto, es de utilidad
en el diagnéstico y seguimiento de diversas enfermedades respiratorias®; permite

también evaluar la respuesta a broncodilatadores o a estimulos que inducen

obstruccién bronquial (ejercicio, metacolina, etc.)™¥.

14



FISIOPATOGENIA

La rinitis alérgica y el asma alérgica se vinculan de varias maneras, comparten la
misma inmunopatogenia, el fenotipo Th2, el reflejo nasobronquial, la sensibilizacion al
alérgeno, asi como la interrelacion de la funcion de las vias aéreas altas y bajas, que

actGan directamente desde los senos hasta los pulmones®.

Se describen 3 condiciones nasales anormales que pueden influir en las
afecciones respiratorias: hiperreactividad nasal, infeccion sinonasal y obstruccion

nasal®.

La hiperreactividad de la mucosa nasal, provocada principalmente por una
enfermedad vasomotora dependiente de mastocitos, actia  mediante reflejos
nasobronquiales anormales o a través de la liberacion de mediadores quimiotacticos en
la nariz que se absorben por la mucosa bronquial desencadenando broncoespasmo®.
En la infeccion sinonasal, el contenido de los senos paranasales drena hacia la
orofaringe e ingresa a las vias aéreas inferiores®®; la inflamacién purulenta puede
causar bloqueo beta-adrenérgico e inhibir la sintesis de mediadores de la inflamacion lo
que, segun algunos investigadores, contribuye a la presencia de sindrome
rinobronquial®. La obstruccién nasal es un factor patogénico importante ya que limita o
disminuye la capacidad de filtracion y acondicionamiento del aire inhalado, llevando a
efectos deletéreos para la via respiratoria inferior®. Algunos estudios han demostrado
que agentes fisicos como el aire frio, la neblina y la contaminacion son

broncoconstrictores que pueden estimular un mecanismo reflejo en individuos

15



genéticamente predispuestos™®. Ademés, se ha observado que agentes fisicos
estimulan la liberacién de células inflamatorias en las vias aéreas, resultado en

broncoconstriccion®.

Inflamacion bronquial subclinica

La inflamacion nasal y bronquial frecuentemente estan relacionadas en el mismo
paciente, incluso cuando la sintomatologia solamente oriente hacia rinitis 0 asma‘*®;
por lo tanto, puede presentarse inflamacion bronquial al realizar prueba de estimulacion
nasal con algun alérgeno en pacientes con rinitis alérgica que Unicamente perciben

sintomatologia nasal®®.

Existe evidencia que apoya la teoria que sujetos con rinitis alérgica sin sintomas
bronquiales presentan alteracion de la funcién pulmonar, incluyendo disminuciéon del
volumen espiratorio forzado al primer segundo (VEF1) y del flujo espiratorio forzado al
25-75% (FEF 25-75) del volumen pulmonar”. También se ha demostrado en
pacientes adultos con rinitis aumento en la prevalencia de hiperreactividad bronquial
con histamina o metacolina®, y pocos estudios sugieren esta misma respuesta en
nifios con rinitis alérgica®®. Ademas un estudio en adultos con sindrome de rinitis no
alérgica con eosinofilia (NARES, por sus siglas en inglés) que no tenian antecedentes
de sintomas respiratorios mostré hiperreactividad a la metacolina en casi la mitad de

los pacientes®?.
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Por lo anterior descrito, existe informacion clinica que sugiere la existencia de
enfermedad bronquial subclinica en adultos con rinitis, y enfatiza que dicha rinitis puede
utilizarse como marcador de patologia generalizada de la via aérea; ésta condicién aun

no se ha estudiado del todo en nifios con rinitis alérgica y no alérgica.

ESPIROMETRIA

La espirometria es la prueba mas accesible y reproducible para evaluar la
mecénica de la respiracion®. Mide la cantidad de aire que un sujeto es capaz de
desplazar de manera forzada en funcion del tiempo, lo que depende del calibre de los
bronquios, de las propiedades elasticas del térax y de los pulmones, asi como de la

integridad de los musculos respiratorios.

Las principales mediciones de la espirometria son la capacidad vital forzada
(CVF), el volumen espiratorio forzado en el primer segundo (VEF;) y el cociente
VEF./CVF™. La CVF es el mayor volumen de aire, medido en litros (L), que se puede
exhalar por la boca con maximo esfuerzo después de una inspiracion maxima. El VEF;
es el volumen de aire exhalado durante el primer segundo de la maniobra de CVF®®. El
cociente VEF;/CVF es la proporcion de la CVF exhalada en el primer segundo de la

maniobra de CVF.

Antes de interpretar la prueba hay que verificar que exista la informacion
suficiente para evaluar la calidad de la misma. Esta informacion incluye: nombre del

paciente, datos generales (edad, género, peso y estatura), origen de los valores de

17



referencia, los valores (CVF, VEF;, VEF;/CVF) de tres maniobras aceptables y las tres
gréficas de volumen-tiempo y flujo-volumen®®. Existen dos criterios basicos para

analizar la calidad de una espirometria: la aceptabilidad y la repetibilidad®).

Los criterios de aceptabilidad hacen referencia a que la maniobra tenga un inicio
subito, se inscriba el flujo-pico y exista un descenso gradual hasta la linea de base. La
duracion de la espiracion forzada debe ser al menos de 6 segundos, pero en nifios se
permite al menos de 3 segundos; debera alcanzar una meseta (variaciones de < 25 ml
en el volumen espirado) al menos de un segundo y no debe de haber artefactos tales

como esfuerzo variable, tos, cierre glético, entre otros*?%

. La aceptabilidad de la
maniobra se documenta en la curva flujo-volumen (permite evaluar principalmente el
inicio de la maniobra) y la curva volumen-tiempo (evalla especialmente el final de la

maniobra)®V).

Una vez obtenidos los tres esfuerzos aceptables se procede a evaluar la
repetibilidad. Mediante el andlisis de la repetibilidad podemos saber qué tanto se
parece un esfuerzo al otro*®. La repetibilidad (la diferencia entre los valores de las dos
mayores CVF y entre los dos valores mayores de VEF;, aunque provengan de
maniobras diferentes) no debe de ser en condiciones ideales, mayor a 150ml o a 100ml|
cuando la CVF sea menor de 1 L®Y. Se acepta que la repetibilidad pueda ser hasta un

maximo de 200mI®¥,

18



Los tres patrones funcionales que pueden identificarse en una espirometria son

normal, obstructivo y sugerente de restriccion®*?

. Para la interpretacion primero se
analizara el cociente VEF;/CVF para identificar si existe un patron obstructivo; éste se
corrobora en la mayoria de los casos cuando es menor de 70% o menor de limite
inferior de la normalidad con respecto a los porcentajes de los predichos con respecto a
la edad, peso y talla del paciente®™*??). Posteriormente se debe graduar la gravedad de

la obstruccion mediante el VEF; expresado como porcentaje de lo esperado®’. Se

resume esta informacion en la Figura 1.

Dt
A gravechyd

La respuesta al broncodilatador debe evaluarse de 20 a 30 minutos después de
su administracion (salbutamol 200mcg nifios, 400mcg adultos). Se llama respuesta
significativa al broncodilatador cuando observamos un cambio al menos de 200ml y

12% en cualquiera de los pardmetros espirométricos (VEF; y/o CVF)®V.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las enfermedades alérgicas tienen una base inmunologica comdn. La mayoria
de pacientes con asma bronquial y/o rinitis tienen atopia cutanea y sensibilizacion a
aeroalergenos™. Todos estos sintomas son manifestaciones de la misma patologia en
distintos 6rganos diana, coexistiendo con frecuencia distintas afecciones®”. La
hiperreactividad bronquial es una caracteristica fisiopatoldégica del asma, pero no
exclusiva de esta enfermedad. La presencia de una predisposicion genética junto a la
exposicion a determinados estimulos ambientales dard lugar a mecanismos

inflamatorios que seran la causa de la hiperreactividad bronquial.

Recientemente, como se comento previamente en este trabajo, se ha propuesto
el concepto de “una via aérea unica”, lo cual ha derivado que se estudie desde este
punto de vista tanto la fisiopatologia como el tratamiento, particularmente en
enfermedades atdpicas incluyendo asma y rinitis alérgica®. Aparentemente existe una
via comun en la afeccion de las vias aéreas superiores e inferiores dentro de las
enfermedades mediadas por IgE; sin embargo si esta afirmacion es aplicable en

pacientes no alérgicos aln no esté del todo claro®.

Existen diversas publicaciones que han estudiado la asociacion de

hiperreactividad bronquial v rinitis crénica (alérgica y/o no alérgica) en adultos®**%22%,

y
hasta el momento existe poca informacion referente en nifios. Pero cada vez es mas
claro que los pacientes con rinitis cronica tienen mayor prevalencia de hiperreactividad

bronquial a pesar de que nieguen sintomatologia de vias respiratorias bajas.
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En nuestra institucion, no se han realizado estudios que documenten la
prevalencia de obstruccion bronquial asi como la respuesta significativa al
broncodilatador en pacientes pediatricos con rinitis cronica, por lo que se planted la
siguiente pregunta de investigacion:
¢Cual es la prevalencia de obstruccion bronquial y respuesta significativa al
broncodilatador en pacientes pediatricos con rinitis cronica atendidos en la UMAE

Hospital de Pediatria de Centro Médico Nacional de Occidente?
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JUSTIFICACION

Magnitud

Los estudios epidemioldgicos en nifios, adolescentes y adultos a nivel mundial
han demostrado que el asma y la rinitis coexisten en el mismo paciente®”. La mayoria
de los pacientes con asma alérgica y no alérgica presentan sintomas de rinitis
(80%)®, mientras que la prevalencia de asma en pacientes con rinitis varia del 10% al
50%®. Los sintomas generalmente predominan en un 6rgano y se mantienen
“escondidos” 0 no se reconocen en otro érgano (aunque si los tenga). Por lo tanto, es
comun la subestimacion del diagnostico de asma en pacientes con rinitis; como
ejemplo de esto, se tiene informacion de una encuesta realizada a aproximadamente
12,000 personas con rinitis alérgica donde el 30% de los pacientes sin diagndéstico de

asma podrian considerarse como asmaticos®”.

En la institucion evaluada se tiene la informacion del departamento de archivo
clinico y productividad durante el afio 2013, con una casuistica de 154 pacientes con
diagnéstico de rinitis cronica de primera vez y 294 subsecuentes en el servicio de
otorrinolaringologia; mientras que en el servicio de alergologia se estima una
prevalencia de 344 consultas de primera vez por rinitis cronica. Por lo que se considera
un numero importante de pacientes que se puede beneficiar del presente trabajo de

tesis.
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Trascendencia y proposito del estudio

Existe informacion limitada sobre la prevalencia de asma en pacientes
pediatricos con rinitis, pero se documenta un estudio en nifilos de 5 afios que reporta
26% de casos donde coexiste asma Y rinitis alérgica vs 34% de asma en nifios con

(28)

rinitis no alérgica*”. El presente trabajo aporta informacién sobre la prevalencia de

obstruccién bronquial en rinitis cronica en la poblacién estudiada.

Se considera de gran importancia conocer y documentar la prevalencia de
obstruccién bronquial y/o respuesta significativa al broncodilatador en los pacientes con
diagnéstico de rinitis crénica vistos en la institucion, con el proposito de detectar a los
pacientes con afeccion bronquial subclinica y establecer directrices y acciones para
mejorar el abordaje diagnostico y por lo tanto el tratamiento integral de ésta patologia

frecuente.

Factibilidad
La UMAE Hospital de Pediatria de CMNO, cuenta con el servicio de consulta
externa de otorrinolaringologia y alergologia, ademas del servicio de neumologia donde

se da atencion a pacientes con rinitis cronica (alérgica o no alérgica).

En los servicios antes mencionados, se cuenta con personal que tiene
constantemente contacto directo con dichos pacientes, los cuales pueden establecer el
diagnéstico de rinitis cronica, realizar el abordaje diagndstico para corroborar o

descartar la presencia de obstruccion bronquial y por lo tanto establecer la prevalencia
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de la asociacion entre estas dos condiciones. Se cuenta ademas con los recursos

humanos y materiales en la institucion para la elaboracion de este trabajo.

Vulnerabilidad

El estudio aqui propuesto permitio documentar la prevalencia de obstruccion
bronquial, asi como el porcentaje de respuesta significativa al broncodilatador en los
pacientes pediatricos con rinitis cronica para posteriormente planear y abordar una

estrategia integral en el diagnostico y tratamiento de estos pacientes.
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OBJETIVOS

Objetivo general
Determinar la prevalencia de obstruccion bronquial y respuesta significativa al
broncodilatador en pacientes pediatricos con rinitis cronica atendidos en la consulta

externa de la UMAE Hospital de Pediatria de Centro Médico Nacional de Occidente.

Objetivos especificos
Identificar el grado de obstruccion bronquial entre los pacientes pediatricos de

rinitis cronica atendidos en la consulta externa de otorrinolaringologia y alergologia.

Estimar el porcentaje de respuesta al broncodilatador entre los pacientes

pediatricos de rinitis cronica atendidos en la consulta externa de otorrinolaringologia y

alergologia.
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MATERIAL Y METODOS
Disefio

Transversal analitico

Universo
Pacientes atendidos en la consulta externa de otorrinolaringologia y alergologia

de la UMAE Hospital de Pediatria en CMNO.

Criterios de seleccion
Inclusion
- Pacientes con edad de 6 a 16 afios.
- Pacientes en los que se haya hecho el diagnéstico de rinitis cronica por el
especialista de la institucion y se documente en el expediente clinico.
- Que cuente con al menos dos de los siguientes examenes de laboratorio
recientes (menos de 3 meses): Inmunoglobulina E sérica, citometria hematica,

Prueba cutanea de prick.

No Inclusién

Diagnostico previo de asma u otras patologias respiratorias

Presencia de enfermedades cardiovasculares

Infeccion de vias respiratorias 2 semanas previas a la realizacion de la prueba

Falta de cooperacion para realizar la espirometria
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Variables

VARIABLE DEFINICION TIPO DE VARIABLE ESCALA
Edad Tiempo transcurrido a partir del Cuantitativa Afos
nacimiento de un individuo a la continua
fecha actual
Género Caracteristicas  biol6gicas  que Cualitativa Femenino/ masculino
definen a un individuo como Nominal
hombre o mujer
Indice predictivo de | Cuestionario basado en parametros Cualitativa (Ver anexo 1)
asma clinicos y de laboratorio aplicado a Nominal Positivo
nifios para identificar aquellos con Negativo
riesgo de presentar asma
Tiempo de evolucién de | Tiempo transcurrido a partir de la Cuantitativa Afos / meses
sintomatologia nasal aparicion de los primeros sintomas Continua
nasales a la fecha actual
Clasificacion de rinitis Tipo de rinitis por la presencia o no Cualitativa Alérgica
de sensibilizacion alérgica Nominal No alérgica
Tratamiento Farmaco utilizado para control de Cualitativa Si (Ver anexo 2)
sintomatologia respiratoria Nominal No
Prueba cutanea de | Prueba que consiste en Cualitativa Positiva
prick introduccion de un extracto de Nominal Negativa
alérgeno a estudiar en la dermis y
evaluar la respuesta mediada por
IgE local.
Cantidad de alergenos | NUmero de extractos que dieron Cuantitativa Alergenos positivos
positivos en prueba de | reaccion local en el sitio de Continua
prick aplicacion del alergeno
Eosinofilia Cantidad de eosinotfilos absolutos Cualitativa Si
mayor al 4% de leucocitos totales Nominal No
Inmunoglobulina E para | Niveles séricos de Inmunoglobulina Cualitativa (Ver anexo 3)
la edad E mayores de los esperados para la Nominal Normal
edad Elevada
Presencia de | Declaracion por el familiar o el Cualitativa Disnea en reposo
sintomatologia paciente de los signos y sintomas nominal Disnea en ejercicio
respiratoria compatibles con afeccion de vias Opresion toracica
respiratorias Somnolencia diurna
Sibilancias
Dificultad respiratoria
Ninguno
Obstruccion bronquial En espirometria, cuando la relacion Cualitativa Si
VEF:/CVF se encuentra por debajo Nominal No
del limite inferior de la normalidad
Grado de obstruccion | En espirometria, nivel de Cualitativa (Ver figura 1)
bronquial obstruccién bronquial basado en el Ordinal Leve: 70-100%
porcentaje del valor predicho del Moderada: 60-69%
VEF; Moderadamente grave: 50-59%
Grave: 35-49%
Muy grave: < 35%
Respuesta significativa | En espirometria Cualitativa Si
al broncodilatador postbroncodilatador (200mcg de nominal No

salbutamol) aumento del VEF; y/o
la CVF de 200ml y del 12%
(ATS/ERS)
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Procedimientos

Se captaron pacientes vistos en la consulta externa de Alergologia vy
Otorrinolaringologia. A los pacientes que cumplian con los criterios de inclusion se les
explico el objetivo del protocolo de investigacion, la dinamica del estudio y los

beneficios y riesgos de realizar la espirometria basal y postbroncodilatador.

Previo a la realizacion de la prueba de funcion pulmonar, se solicitd firma de
consentimiento informado (anexo 4) y posteriormente se llené la hoja de recoleccion de
datos (anexo 5). Dicho cuestionario, incluydé 16 preguntas en las que se obtuvo
informacion demografica, antecedentes familiares de atopia, tiempo de evolucion de
sintomatologia nasal asi como tipo de rinitis diagnosticada, ademas de estudios
paraclinicos compatibles con atopia; se solicitdé informacion para detectar
sintomatologia de via respiratoria inferior y posteriormente se documentaron los valores

obtenidos en la espirometria.

La espirometria se realizo por personal calificado y previamente capacitado para
la realizacion de dicha prueba y del protocolo de investigacion. Se utilizO un
espirbmetro de tipo neumotacografo con el que cuenta la institucion. Se documentaron
las 3 mejores pruebas de un maximo de 10 intentos. Se anotaron los valores de VEF;,
CVF vy la relacion VEF1/CVF de los que se obtuvieron resultados predichos para la
poblacion estudiada. Al documentarse obstruccidén en la espirometria, se gradud6 dicha
obstruccion mediante el valor predicho de VEF;. Posterior a la prueba basal, se

administraron 200mcg de salbutamol en aerosol con aerocamara segun lo establecido
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por la ATS/ERS®); de 20 a 30 minutos posteriores a la administracién del
medicamento se realiz0 nueva espirometria con la misma dinamica referida
previamente. Se evalud el porcentaje de cambio asi como diferencia de volumen tanto
en el VEF; y la CVF; si en cualquiera de estos valores se establecidé un porcentaje de
cambio del 12% y un cambio de volumen de 200ml se interpreto la espirometria como
respuesta significativa al broncodilatador. Posterior a la realizacion del estudio y de
llenar la hoja de recoleccion de datos, se comentaron con la madre los resultados, la
interpretacion asi como las recomendaciones de tratamiento a seguir basado en los

resultados obtenidos.

Posterior a la recoleccion de datos, se llend una base de datos con la

informacion obtenida para después realizar el andlisis de la misma.
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Recursos

Humanos

Tesista: Dr. Jaime Alberto Irissont Duran. Residente de segundo afio de la
Subespecialidad en Neumologia Pediatrica en la UMAE Pediatria de Centro
Médico Nacional de Occidente.

- Director de tesis: Dr. Ambrocio Aguilar Aranda. Médico adscrito y profesor
adjunto del servicio de Neumologia Pediatrica de la UMAE Hospital de Pediatria
del Centro Médico Nacional de Occidente.

- Investigador asociado: Dr. Juan Carlos Barrera De Leon. Jefatura de Ensefianza
de la UMAE Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente.

- Operador de espirometro: TTR Ramoén Delgado Aguilar. Adscrito al servicio de

Inhaloterpia de la UMAE Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de

Occidente.

Materiales

Espirometro de tipo neumotacografo modelo Masterscreen-PFT, Carefusion de
Jaeger

- Hojas, boligrafos, computadora, impresora

- Software: Microsoft Office de Windows 8 / Mac (Word, Excel, Power Point)

- Software: Epi 6, SPSS/PC version 17
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Aspectos éticos
El protocolo fue evaluado y aprobado por el Comité de Investigacion de la UMAE
Hospital de Pediatria de Centro Médico Nacional de Occidente conforme a los

lineamientos de la Ley General de Salud.

Se pidio firma de consentimiento informado previa informacién sobre el objetivo

del cuestionario, la espirometria a realizar y del proyecto de investigacion.

En correspondencia con el articulo 17, inciso 1, del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion, el presente estudio se clasificO como
una investigacion con riesgo mayor al minimo. El desarrollo del estudio se llevé a cabo
en cumplimiento de los principios de la Declaraciéon de Helsinki de 1975, enmendada
en 1989; las leyes y reglamentos del Codigo de la Ley General de Salud de
investigacion en seres humanos en México, en sus articulos XVI y XVII; los
lineamientos internacionales para las buenas practicas de la investigacion clinica y la
normatividad vigente en el Instituto Mexicano del Seguro Social. De igual manera se
declara que se respetaron cabalmente los principios contenidos en el Codigo de
Nuremberg, la enmienda de Tokio, el Informe Belmont, el Cédigo de Reglamentos

Federales de Estados Unidos (Regla Comun).

Analisis estadistico
Para el tamafio de la muestra se utilizo el software Epi 6 y se calculé con una

prevalencia esperada del 40%, con el peor resultado de 30% y un nivel de confianza de
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95% basandose en resultados de publicaciones previas y en la casuistica de la

consulta externa de otorrinolaringologia del 2013. Se obtuvo como muestra minima

para significancia estadistica un tamafio de muestra de 58 pacientes.

Se utilizo estadistica descriptiva, medidas de tendencia central, frecuencia y
porcentajes. Para busqueda de asociacion de variables cualitativas se utilizo Chi

cuadrada y se calcul6 razén de momios para determinar el peso de ciertas variables

consideradas mas importantes al analizar la informacion.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Procedimiento

Abril
2014

Mayo
2014

Junio
2014

Julio
2014

Agosto
2014

Septiembre
2014

Octubre
2014

Noviembre
2014

Diciembre
2014

Enero
2015

Febero
2015

Investigacion
bibliografica

Redaccién del
protocolo

Envidé a CLIS
correspondiente

Recoleccién de
datos

Andlisis de las
bases de datos

Conclusiones

Redaccidn del
manuscrito final
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RESULTADOS

Durante el periodo de estudio de Noviembre de 2014 a Enero de 2015, se
captaron un total de 52 pacientes de los cuales se excluyeron nueve; ocho pacientes
no realizaron una espirometria que cumpliera los criterios de aceptabilidad y
repetibilidad segun ATS/ERS, y un paciente ya tenia diagndstico previo de asma. Se

logro una muestra de 43 pacientes para el analisis estadistico.

De los pacientes incluidos en el estudio, 27 (63%) pacientes fueron del sexo
femenino y 16 (37%) masculino. La mediana de edad fue de 11 afios (rango 6-16). Tan
s6lo 12 (28%) pacientes refirieron antecedentes familiares y/o personales de
atopia/asma. Del total de la poblacién estudiada, 19 (44%) fueron clasificados como
rinitis alérgica y 24 (56%) como rinitis no alérgica siendo la rinitis vasomotora la

subclasificacion mas frecuente. Se muestra la distribucion de la poblacién en el cuadro

1.
Cuadro 1. Caracteristicas de la poblacion de acuerdo a la clasificacion de la rinitis crénica
Rinitis alérgica Rinitis no alérgica Valor p
n=19 n=24
Sexo 0.542
Masculino, n(%) 6 (32) 10 (42)
Femenino, n(%) 13 (68) 14 (58)
Edad, med (rango) 10 (6-15) 11 (8-16) 0.213
6-9 afios, n(%) 9 (47) 8 (33)
10-13 afios, n(%) 9 (47) 11 (46)
14-16 afos, n(%) 1(6) 5(21)
IPA 0.314
Positivo, n(%) 7 (37) 5 (21)
Negativo, n(%) 12 (63) 19 (79)

Comparacion de proporciones con chi cuadrada 'y U de Mann Whitney para medianas. n= namero, %= porcentaje,
med= mediana, IPA= Indice Predictivo de Asma
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La clasificacion de los grupos de rinitis cronica se hizo mediante hallazgos
clinicos, y se documentd con paraclinicos (prueba de prick cutanea, eosinoéfilos séricos
>4% e inmunoglobulina E elevada para la edad); se documento prueba de prick positiva
en 7 (37%) pacientes dentro del grupo de rinitis alérgica, mientras que solo 1 paciente
dentro del grupo de rinitis no alérgica present6 prueba de prick positiva. La eosinofilina
fue mas frecuente en el grupo de los pacientes de rinitis alérgica con 16 (84%)
pacientes en contraste con el grupo de rinitis no alérgica, donde sélo 7 (29%) presento
eosinofilia. Los valores de inmunoglobulina E fueron mas altos para la edad en los
pacientes con rinitis alérgica, ya que 16 (84%) pacientes presentaron dicha variable

positiva, y solo 1 (4%) paciente lo presentd en el grupo de rinitis no alérgica.

Respecto a los antecedentes sobre la patologia nasal, se documenté una
mediana de 3 afios (rango de 1 mes a 15 afios) en el tiempo de evolucidon de la
sintomatologia nasal. De la poblacion total, treinta y ocho (88%) pacientes refirieron
tener tratamiento actual para la rinitis cronica, siendo el esteroide nasal el tratamiento
mas frecuente con 35 (81%) pacientes, seguido de la administracion de
antihistaminicos con 17 (40%) pacientes y finalmente la ingesta de Montelukast por 9
(21%) pacientes; unicamente se refirio aplicacion de inmunoterapia en 2 (5%) pacientes
y 3 (7%) pacientes con esteroide inhalado. En el periodo evaluado, no se refirio
utilizacion de esteroide sistémico ni beta adrenérgico inhalado. Veintidos pacientes
(51%) refirieron terapia combinada con algunos de los medicamentos antes
mencionados, siendo mas frecuente la combinacion de esteroide nasal con

antihistaminico. Al comparar los grupos de rinitis cronica (alérgica vs no alérgica) no se
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observé diferencia significativa respecto del tiempo de evolucidén de la sintomatologia
nasal ni en la administracion de medicamento. En el cuadro 2 se muestra el tiempo de
evolucion de la sintomatologia nasal de acuerdo a la clasificacion de la rinitis cronica y

en el cuadro 3 se describen los medicamentos mas utilizados por tipo de rinitis.

Cuadro 2. Tiempo de evolucion de la sintomatologia nasal por tipo de rinitis crénica

Rinitis alérgica Rinitis no alérgica Valor p
n=19 n=24
Meses, med (rango) 36 (4-179) 36 (1-168) 0.453
1-11 meses, n(%) 3 (16) 3(12)
12-59 meses, n(%) 8 (42) 15 (63)
60-119 meses, n(%) 4 (21) 5(21)
120-179 meses, n(%) 4 (21) 14

Comparacion con U de Mann Whitney para medianas. n= namero, %= porcentaje, med= mediana

Cuadro 3. Tratamiento actual y medicamentos mas frecuentemente utilizados por tipo de rinitis crénica

Rinitis alérgica Rinitis no alérgica Valor p
n=19 n=24

Tratamiento actual 0.363
Si, n(%) 18 (95) 20 (83)
No, n(%) 1(5) 4 (17)

Esteroide nasal 1

Si, n(%) 16 (84) 19 (79)
No, n(%) 3 (16) 5 (21)

Antihistaminicos 0.531
Si, n(%) 9 (47) 8 (33)
No, n(%) 10 (53) 16 (67)

Montelukast 0.477
Si, n(%) 5 (26) 4 (17)
No, n(%) 14 (74) 20 (83)

Comparacion de proporciones con chi cuadrada. n= nimero, %= porcentaje

35



En el presente trabajo, se incluyeron preguntas sobre sintomatologia
respiratoria, con el objetivo de identificar a los pacientes que pudieran estar cursando
con afeccion de vias respiratorias bajas y su asociacion con los hallazgos en la
espirometria. Del total de la poblacién, se documentaron 24 (56%) pacientes con
sintomas respiratorios. El sintoma mas frecuente referido fue tos con 20 (83%)
pacientes, seguido de disnea con el ejercicio en 14 (58%) nifios y, en menor grado por
orden decreciente de frecuencia, sibilancias con 9 (37%) pacientes, opresion toracica
en 5 (21%) pacientes, disnea en reposo referida por 4 (17%) pacientes, y finalmente
somnolencia y la dificultad respiratoria con 3 (12%) pacientes por cada sintoma
referido. De los 24 pacientes que refirieron sintomatologia respiratoria, 19 (79%)
pacientes documentaron presencia de mas de un sintoma. No se documenté diferencia
significativa entre los grupos de rinitis alérgica y rinitis no alérgica con respecto a la
presencia de tos o disnea con el ejercicio, sin embargo si se encontrd diferencia
significativa con la presencia de sibilancias. En el cuadro 4 se resume la distribucion de
la poblacion con sintomatologia respiratoria, asi como la distribucion de dichos

sintomas por tipo de rinitis cronica.
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Cuadro 4. Distribucién de la poblacion con sintomatologia respiratoria

Rinitis alérgica Rinitis no alérgica Valor p
n=19 n=24

Sintomas respiratorios 0.538
Si, n(%) 12 (63) 12 (50)
No, n(%) 7 (37) 12 (50)

Tos 0.547
Si, n(%) 10 (53) 10 (42)
No, n(%) 9 (47) 14 (58)

Disnea ejercicio 1
Si, n(%) 6 (32) 8 (33)
No, n(%) 13 (68) 16 (67)

Sibilancias 0.030*
Si, n(%) 7 (37) 2 (8)
No, n(%) 12 (63) 22 (92)

Comparacion de proporciones con chi cuadrada. n= nimero, %= porcentaje, *= significativo

En la muestra total estudiada, se documentd obstruccion bronquial en 23
pacientes, lo que equivale al 53% de la poblacidn; los mismos 23 pacientes (100%)
presentaron grado de obstruccion leve. Solo 1 (2%) paciente presentd respuesta
significativa al broncodilatador; al comparar ambos grupos, no se documenta diferencia
significativa sobre la distribucién de la obstruccion entre los grupos de rinitis crénica
(alérgica vs no alérgica). En el cuadro 5 se muestra la distribucion de los pacientes con

obstruccién bronquial divididos por tipo de rinitis cronica.

Cuadro 5. Distribucién de pacientes con obstruccién bronquial divididos por tipo de rinitis cronica

Rinitis alérgica Rinitis no alérgica Valor p
n=19 n=24
Obstruccion bronquial 1
Si, n(%)
10 (53) 13 (54)
No, n(%) 9 (47) 11 (46)

Comparacion de proporciones con chi cuadrada. n= nimero, %= porcentaje,
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Al analizar los valores de las espirometrias se documentdé que, aunque no se
encontré respuesta significativa al broncodilatador en VEF1, en un numero de
pacientes se presentaba respuesta anormal al broncodilatador (mas del 6% respecto
de la espirometria basal del VEF1); se clasificaron en total 26 pacientes con respuesta
normal (0-5.9%), 16 pacientes con respuesta anormal (6-11.9%) y 1 paciente con
respuesta significativa al broncodilatador (> del 12%) ya previamente comentado. En la

tabla 6 se muestra el porcentaje de respuesta por tipo de rinitis cronica.

Cuadro 6. Porcentaje de respuesta por tipo de rinitis cronica

Rinitis alérgica Rinitis no alérgica Valor p
n=19 n=24
Porcentaje de respuesta, 0.205
n(%)
Normal, n(%) 9 (47) 17 (71)
Anormal, n(%) 9 (47) 7 (29)
Significativa, n(%) 1(6) 0(0)

Comparacion de proporciones con chi cuadrada. n= ndmero, %= porcentaje,

Se hicieron comparaciones con los resultados obtenidos entre los pacientes con
rinitis alérgica y rinitis no alérgica, con ligera tendencia a presentar respuesta normal al
broncodilatador el grupo de pacientes con rinitis no alérgica pero sin encontrar
significancia estadistica (razén de momios= 2.69, 1C=0.766-9.506, p= 0.118). Al
comparar el tiempo de evolucion de los sintomas nasales con la presencia de
obstruccién bronquial se encontré discreta asociacion entre las mismas (entre mas
tiempo de evolucién, mayor frecuencia de obstruccion), sin embargo ésta asociacion no
fue significativa. De igual manera, se compar0 el tiempo de evolucion de la

sintomatologia nasal con la variable del porcentaje de respuesta al broncodilatador con
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el objetivo de asociar mayor porcentaje de respuesta con mayor tiempo de evolucion,
sin embargo ésta asociacion no fue significativa (p= 0.866). El cuadro 7 muestra la
distribucion de la obstruccion bronquial de acuerdo a los rangos de tiempo de

sintomatologia nasal.

Cuadro 7. Distribucién de obstruccion bronquial de acuerdo al tiempo de sintomatologia nasal

Obstruccion Sin obstruccion Valor p
bronquial bronquial
n=23 n=20
Meses, med (rango) 48 (5-179) 30 (1-96) 0.084
1-11 meses, n(%) 4 (17) 2 (10)
12-59 meses, n(%) 8 (35) 15 (75)
60-119 meses, n(%) 6 (26) 3 (15)
120-179 meses, 5 (22) 0 (0)

n(%)
Comparacion con U de Mann Whitney para medianas. n= ndmero, %= porcentaje, med= mediana
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DISCUSION
En el presente estudio, la distribucion de la poblacion no mostro diferencia
significativa por grupos de acuerdo al tipo de rinitis cronica en el sexo, la edad y los

antecedentes familiares de asma y/o atopia.

En cuanto a la clasificacion de la rinitis, los valores de los estudios paraclinicos
concuerdan con las determinaciones esperadas segun las caracteristicas de cada
grupo®®Y_ Es importante destacar, que la distribucién de los resultados entre los
grupos comparados fue estadisticamente homogénea al compararse otras variables,
como tiempo de evolucion de la sintomatologia nasal, tratamiento actual para la rinitis
cronica, e incluso en la sintomatologia respiratoria, o que contrasta con informaciéon de

publicaciones previas®%%°)

gue refieren mayor tiempo de evolucion y/o mayor
sintomatologia nasal en pacientes con rinitis de tipo alérgica. A pesar de que los
sintomas respiratorios tuvieron la misma distribucion en los grupos de estudio, cabe

mencionar que solo la presencia de sibilancias fue estadisticamente significativa en el

grupo de rinitis alérgica.

La prevalencia de asma e hiperreactividad bronquial en pacientes con rinitis
cronica varia entre las distintas poblaciones estudiadas por distintos autores, depende
del tipo y la gravedad de la rinitis cronica, de la evolucion, asi como de otros factores
ambientales®*®. Se espera una prevalencia de hiperreactividad bronquial en pacientes
con rinitis cronica de un 15 al 40%, situacion que difiere discretamente en la presente

investigacion, ya que se documentd una prevalencia de obstruccion bronquial del 53%
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en la muestra estudiada y practicamente la misma prevalencia del 53% al compararlas
por los tipos de rinitis. Esta informacion refleja en la poblacion estudiada mayor
prevalencia que lo publicado anteriormente y apoya el concepto teorico de “una via
aérea unica”, que sostiene que la inflamacion cronica de la via aérea superior

predispone a inflamacion en la via aérea inferior.

Sin embargo, llama la atencion que solo 1 paciente presentara respuesta
significativa al broncodilatador; la razon de este resultado puede deberse a diversos
factores: 1) que en el presente estudio Unicamente se realizo una busqueda indirecta
de hiperreactividad bronquial midiendo la respuesta al broncodilatador y no se realizd
prueba de reto con ejercicio o metacolina, 2) que el proceso inflamatorio en la
poblacion estudiada no esta exclusivamente mediada por proceso alérgico (eosinofilia),
sino también por una inflamacion cronica predominantemente neutrofilica y 3) que el
namero de la poblacién estudiada no representa una muestra significativa para hacer

concluyente en este punto.

Al momento de la presente investigacion, no se encuentra informacion especifica
sobre el grado de obstruccion y/o el porcentaje de respuesta al broncodilatador en los
pacientes con rinitis cronica en la edad pediatrica; por lo que al demostrar que el 53%
de la poblacion present6 obstruccion bronquial leve y de éstos, hasta un 70% presenta
una respuesta anormal al broncodilatador asociada a mayor evolucidon de la
sintomatologia nasal se puede establecer que este grupo de pacientes debe de ser

evaluado desde el momento de su diagndstico de rinitis cronica para determinar si
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existe obstruccion bronquial y por lo tanto ser meritorio de manejo inhalado en tiempo

oportuno.

Si bien el presente estudio aporta informacion importante en relacion al manejo
de los pacientes pediatricos con rinitis crénica, tiene la limitacion de que la muestra
obtenida no logra ser estadisticamente representativa de la poblacién general y, si bien
estos resultados no son estadisticamente significativos, en la practica clinica éstos
hallazgos justifican la evaluacion neumoldgica integral de los pacientes con rinitis

cronica vistos en la consulta externa de otorrinolaringologia y alergologia.
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CONCLUSIONES

* Se demostré obstruccion bronquial leve en el 53% de los pacientes de rinitis

cronica.

* En los pacientes con obstruccién bronquial, solo 1 paciente presento respuesta
significativa al broncodilatador; pero 16 (70%) pacientes presentaron respuesta

anormal al broncodilatador.

 Los pacientes con rinitis cronica presentaron afectacion bronquial, lo que

fortalece el concepto de “una via aérea unica”.
* En el abordaje del paciente con rinitis cronica, se debe demostrar la afeccion

bronquial con el objetivo de establecer el grado de obstruccién e inicio de

manejo oportuno para evitar afectacion en la calidad de vida.
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ANEXOS

ANEXO 1

Tabla 1. indice Predictivo de Asma (IPA) (modificado de Castro-Rodriguez y
colaboradores)

Criterios mayores

Diagnostico médico de asma en los padres

Diagnostico médico de dermatitis atdpica

Criterios menores

Rinitis alérgica

Sibilancias no relacionadas con resfriados

Eosinofilia periférica mayor a 4%

La presencia de 1 criterio mayor o 2 criterios menores establece un IPA positivo.

ANEXO 2

Tabla 2. Respuestas probables en la variable de tratamiento

Esteroide nasal

Esteroide inhalado

Esteroide oral

Antihistaminicos

Betaadrenérgico de accion corta

Otro

Combinaciones

Ninguno
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ANEXO 3

Tabla 3. Valores normales de IgE por la edad

Edad IgE (Ul/ml)
6-8 anos 12.89 (1.03-161.3)
9-10 anos 23.6 (0.98-570.6)
14 anos 20.07 (2.06-195.2)
Adulto 13.2 (1.53-114)

De Kjellman NM, Johansson SG, Roth A: Clin Allergy 1976;6:51-59; Jolliff CR, et al: Clin Chem 1982; 28:126-128, y Zetterstrom O, Johansson SG; Allergy 1981; 36(8):537-547
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ANEXO 4
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Guadalajara, Jalisco a de 2014

Por medio de la presente acepto que mi hijo(a) participe en el proyecto de investigacion:
"PREVALENCIA DE OBSTRUCCION BRONQUIAL Y RESPUESTA SIGNIFICATIVA AL
BRONCODILATADOR EN PACIENTES PEDIATRICOS CON RINITIS CRONICA”

Proyecto registrado ante el Comité Local de Investigacion con el niUmero:

Su hijo ha sido seleccionado para participar en el proyecto previamente mencionado debido que
se encuentra dentro de los pacientes diagnosticados con rinitis crénica; este estudio se realizara con la
finalidad de evaluar su funcién pulmonar mediante una prueba que posteriormente se detalla en este
documento.

Es indispensable que previo a decidir si acepta o no que su hijo(a) participe en este proyecto de
investigacion, lea la siguiente informacién y haga las preguntas que considere necesario.

Se me ha explicado de forma amplia y comprensible que la participaciéon de mi hijo(a) consistira
en: contestar un cuestionario con informacién personal, antecedentes de alergias, sintomas nasales y
respiratorios; acudir a la evaluacion de la funciébn pulmonar que consistird en exploracion fisica y la
prueba de funcién pulmonar que sera la espirometria, la cual se realizara en el laboratorio de fisiologia
pulmonar del servicio de neumologia de la UMAE Hospital de Pediatria.

La espirometria se realizara de la siguiente manera:

El paciente se sentara en una silla, se conectara al paciente a través de una boquilla nueva por
la cual se puede respirar, y realizara el ejercicio de meter y sacar aire haciendo un esfuerzo maximo,
segun las indicaciones del personal médico y/o técnico que realizara el estudio. El procedimiento se
realiza en 2 eventos, de maximo 10 intentos cada uno. El primer evento se realiza sin medicamento,
posteriormente se aplicara salbutamol (2 disparos), se esperara un tiempo aproximado de 20 minutos y
se realizara el segundo evento. Esta prueba no causa dolor ni lesion alguna al paciente, es un estudio
gue se encuentra aceptado y validado para evaluar la funcién pulmonar y que no pone en riesgo la vida
del paciente.

Entre los posibles riesgos a los que se expondria su hijo(a) al momento de realizar la prueba ya
sefalada se encuentra: Presencia de agitacion y/o fatiga al realizar el esfuerso respiratorio que requiere
la prueba, mareo, dolor de cabeza que en caso de presentarse son de forma transitoria y reversible.

Los beneficios obtenidos para el paciente, para los padres y para el personal médico que se
encuentra involucrado en el presente proyecto son: recibir valoracién sobre la funcién pulmonar del
paciente y se ampliar4 el marco de informacién y conocimiento acerca de la afecciéon pulmonar que
presentan los pacientes con rinitis crénica con el fin de que, una vez obtenidos los resultados, se
establezcan medidas para prevenir y/o tratar de forma oportuna las alteraciones encontradas.

El investigador se hace responsable de que no se publique la informacion personal del paciente
en las presentaciones o publicaciones que se realicen de este proyecto; los resultados personales y
relacionados con el paciente seran manejados de forma confidencial. Los resultados del estudio
(incluyendo fotografias) pueden ser publicados con propdsitos cientificos sin que su identidad sea
revelada. Asi mismo, el investigador se compromete a dar la informacién oportuna sobre cualquier
procedimiento alternativo que pudiera ser de apoyo para el tratamiento del paciente; de igual manera se
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compromete a responder cualquier duda durante el proceso de la prueba y a dar la orientaciéon necesaria
en caso de que los resultados sean anormales.

Estoy enterado(a) de que del actual proyecto se encuentra a cargo como investigador
responsable el Dr. Ambrocio Aguilar Aranda, con domicilio en Belisario Dominguez 735, colonia
Independencia en Guadalajara, Jalisco; con numero de teléfono (33)36170060 y correo electronico
draguilaraneumo@hotmail.com. Asi también, es de mi conocimiento que en apoyo al investigador se
encuentra el residente de la especialidad de Neumologia Pediatrica Jaime Alberto Irissont Duran, con
domicilio en Belisario Dominguez 735, colonia Independencia en Guadalajara, Jalisco; nimero de
teléfono (33)16015187 y correo electronico j_irissont@hotmail.com.

Se me ha dejado claro que conservo el derecho de decidir se retire a mi hijo(a) del estudio en
cualquier momento que lo considere conveniente sin que ello afecte la atencion médica que recibe por
parte del instituto, ya que seguira gozando de los derechos legales y beneficios a los que es acreedor.

Declaro que he sido informado(a) ampliamente sobre los posibles riesgos, complicaciones,
inconvenientes y molestias derivados de la participacién de mi hijo(a) en el estudio. He leido o me han
dado lectura del presente consentimiento informado, el cual describe la naturaleza y el propdsito de este
proyecto. He tenido tiempo para revisar esta informaciéon y se me ha dado la oportunidad de realizar
preguntas y aclarar dudas. He decidido de forma completamente voluntaria y acepto la participacién de
mi hijo en el proyecto.

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL DOMICILIO / TELEFONO

Dr. Ambrocio Aguilar Aranda

NOMBRE Y FIRMA DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE

NOMBRE Y FIRMA DEL TESTIGO DOMICILIO / TELEFONO

NOMBRE Y FIRMA DEL TESTIGO DOMICILIO / TELEFONO
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ANEXO 5
CENTRO MEDICO NACIONAL DE OCCIDENTE

UMAE HOSPITAL DE PEDIATRIA

OBSTRUCCION BRONQUIAL Y RESPUESTA SIGNIFICATIVA AL BRONCODILATADOR
EN PACIENTES PEDIATRICOS CON RINITIS CRONICA

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha:
Sefiale la informacidn que se solicita a continuacion.
1. Nombre:
2. NSS:
3. Sexo: Femenino__ Masculino:
4. Edad: afos.
5. Indice predictivo de Asma (ver tabla):
1) Positivo 2) Negativo
6. Tiempo de evolucién de sintomatologia nasal: afios meses

7. Clasificacién de rinitis:
1) Alérgica  2) No alérgica
8. Tratamiento actual:
1) Esteroide nasal 2) Esteroide inhalado  3) Esteroide oral  4) Antihistaminicos

5) Beta adrenérgico accién corta 6) Otro (anotar):

7) Combinaciones (anotar): 8) Ninguno

9. Prueba cutanea de prick:
1) Positiva 2) Negativa 3) No disponible

10. Numero de alérgenos positivos en prueba de prick: alergenos
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Eosinofilia en citometria heméatica (mas del 4% del valor absoluto de leucocitos):

1) Si 2) No 3) No disponible

Niveles séricos de Inmunoglobulina E (para la edad):

1) Normal 2) Elevada 3) No disponible

Sintomatologia respiratoria:

1) Disnea enreposo  2) Disnea en ejercicio / esfuerzo  3) Opresion toracica

4) Somnolencia diurna 5) Sibilancias  6) Dificultad respiratoria  7) Asintomatico

Obstruccién bronquial:

1)Si 2)No

Grado de obstruccion bronquial:

1) Leve 2) Moderado 3) Moderadamente grave 4) Grave 5) Muy grave
Respuesta significativa al broncodilatador:

1)Si  2)No
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