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l.- RESUMEN

APEGO EN EL USO DE INHALADOR DE DOSIS MEDIDA EN
NINOS DE 6 A 10 ANOS CON DIAGNOSTICO DE ASMA
ENVIADOS DE PRIMERA VEZ AL SERVICIO DE NEUMOLOGIA
PEDIATRICA DEL HOSPITAL GENERAL “DR GAUDENCIO
GONZALEZ GARZA” DEL CMN LA RAZA

JUAREZ ORTIiZ CARLOS- RODRIGUEZ DUARTE MARIA DE LOURDES

MATERIAL Y METODOS. Pacientes de 6 a 10 afilos con diagndstico de
asma que acudieron a la consulta externa de primera vez de neumologia
pediatrica. Se interrogd a los padres sobre el inicio de la enfermedad, la manera
en que utilizan el dispositivo de inhalacién de dosis medida y si algun médico
adiestro sobre la técnica de inhalacion.

RESULTADOS. Se aplicaron 34 cuestionarios, 62% de los pacientes fueron del
sexo femenino y 38% masculino, el 88% de los pacientes presenta como
comorbilidad rinitis alérgica. El andlisis de la técnica de uso de la aerocAmara se
verific6 mediante 10 pasos encontrando que no tienen apego el 23% de los
pacientes, un 56% un mal apego y solo el 21% un adecuado apego al uso del
inhalador de dosis medida (grafica 8) y se encontr6 que el error mas frecuente fue
el tiempo de agitacion del inhalador de dosis medida, realizandolo de manera
correcta solo el 20.5% de los pacientes, seguido por el tiempo de espera entre un
disparo y otro, de ser necesario, realizandolo solo el 41% de manera correcta
CONCLUSIONES. Existe un gran porcentaje de pacientes que tienen un
deficiente adiestramiento para el uso del inhalador de dosis medida con errores
en pasos fundamentales. Se requiere educacion continua tanto al personal de
salud como a los pacientes y cuidadores. Sera fundamental normar en nuestra
Institucién el uso correcto de los dispositivos, capacitando a los trabajadores de la

salud para gque éstos transmitan a los pacientes y los familiares esta informacion.

PALABRAS CLAVE: aerocamara, asma, escolares.



II.- MARCO TEORICO

Podemos definir el asma de las siguientes maneras: patologicamente por
inflamacion bronquial con infiltracidn eosinofilica prominente; fisiol6gicamente por
hiperrespuesta bronquial con fluctuaciones en la funcién pulmonar; clinicamente
por tos variable, dificultad respiratoria, opresién toréacica y sibilancias®, que suelen
asociarse a una obstruccion difusa y variable de las vias respiratorias, que es
parcialmente reversible, de forma espontanea o con tratamiento.?

La exacerbacion se define como la presencia de sintomas agudos que duran mas
de 24 horas y que requieren un cambio de tratamiento. Actualmente, este término
tiende a sustituir al de crisis de asma, que se definia como un episodio paroxistico
de cualquier duraciéon. Los sintomas de corta duraciéon (menos de 24 h) traducen
en la mayor parte de las veces el control diario de la enfermedad.?

El asma es una de las enfermedades cronicas mas frecuentes en la infancia, de
acuerdo a la ultima publicacion del Instituto Nacional de Enfermedades
Respiratorias (INER) sitia dentro de las primeras 10 causas de asistencia
hospitalaria, con un creciente impacto en la sociedad 12,'34%°,

En la infancia, los varones tienen una incidencia mas alta que las mujeres (16%
vs 12%), una relacidén que se invierte en la adolescencia (6.5% vs 8.9%).
Aproximadamente el 80% de los nifios con asma desarrollan sintomas antes de
los 5 afios de edad, pero la enfermedad es frecuentemente infradiagnosticada o
no sospechada, la evaluacion de los sintomas debe ser el primer paso para
establecer el diagnéstico y asi el tratamiento adecuado.*

Dentro de las manifestaciones, la mayor parte de las veces la crisis comienza de
manera progresiva durante la tarde, precedida en ocasiones de prodromos, los
cuales varian segun los nifios, pero casi siempre son iguales en el mismo
paciente: rinorrea transparente, tos seca en quintos. En esta fase existe una
disminucién del flujo espiratorio maximo (FEM). La disnea, que al inicio es
silenciosa, posteriormente se vuelve con sibilancias y de predominio espiratorio. 2
La tos y las sibilancias son los sintomas mas comunes. Se ha encontrado pobre
rendimiento escolar y fatiga, lo cual es indicativo de una pobre calidad en el
suefio.

La tos puede presentarse de manera nocturna, con exacerbaciones estacionales,

como respuesta a ciertas exposiciones (por ejemplo aire frio, ejercicio, risa 0



llanto) o bien la duracién de ésta, por mas de 3 semanas hace la sospecha de
asma. La tos usualmente es seca y con rudeza, cuando es productiva, el esputo
es claro o blanquecino

Las sibilancias pueden ser percibidas tanto en inspiracibn como espiracion
cuando la obstruccién se vuelve mas severa. Un térax silencioso en el contexto de
una exacerbacion implica tanta limitacién en el flujo de aire que el sonido no se
produce, lo cual es un signo de gravedad representando una urgencia médica.?
En el asma atdpica los sintomas empeoran en ciertas épocas del afio debido a la
polinizacion, en ocasiones se presentan de manera concomitante con rinitis,
conjuntivitis, eczema.®

Para realizar el diagndstico de asma nos podemos basar en las guias de GINA la
cual establece lo siguiente:

TABLA 1. Caracteristicas utilizadas para establecer el diagnéstico de asma

1. Antecedentes de sintomas respiratorios variables

Los sintomas caracteristicos son sibilancias, dificultad respiratoria, opresion
tor4cica, tos

» Las personas con asma presentan generalmente mas de uno de estos
sintomas.

Los sintomas se producen de forma variable a lo largo del tiempo y varian
de intensidad.

Los sintomas aparecen o empeoran con frecuencia por la noche o al
despertar.

Los sintomas son desencadenados con frecuencia por el gjercicio, la risa,
los alérgenos o el aire frio.

Los sintomas aparecen o se agravan con frecuencia con las infecciones
virales.

2. Evidencia indicativa de una limitacion del flujo aéreo espiratorio

variable

» Al menos en una ocasion durante el proceso diagnostico, cuando el FEV1 es
bajo, se documenta que el cociente FEV1/FVC esté reducido. En
condiciones normales el cociente FEV1/FVC es superior a 0,75-0,80 en




los adultos y superior a 0,90 en los nifios.

» Se documenta que la variacion de la funcién pulmonar es mayor que la de las
personas sanas. Por ejemplo:

El FEV, aumenta en mas de un 12% y 200 mL (en los nifios, >12% del valor

predicho) después de la inhalacién de un broncodilatador. Esto se denomina

“reversibilidad con broncodilatador”. SS La variabilidad* media diaria del PEF
diurno es >10% (en los nifios, >13%). SS El FEV1 aumenta en méas de un 12%
y 200 mL respecto al valor basal (en los nifios, en >12% del valor predicho)
después de 4 semanas de tratamiento antiinflamatorio (en ausencia de
infecciones respiratorias).

e Cuando mayor sea la variacién, o cuantas mas veces se observa un exceso
de variacion, mayor confianza puede tenerse en el diagndstico.

» Puede ser necesario repetir las pruebas durante los sintomas, a primera hora
de la mafana o tras la suspension de las medicaciones
broncodilatadoras.

» Lareversibilidad con broncodilatador puede no darse durante las
exacerbaciones graves o las infecciones virales. Si no hay una
reversibilidad con broncodilatador cuando se realiza la prueba por
primera vez, el siguiente paso depende de la urgencia clinicay de la
disponibilidad de otras pruebas.

*Calculado a partir de lecturas realizadas dos veces al dia (el mejor de 3 valores
en cada ocasion), como ([el valor de PEF mas alto del dia menos el valor de PEF
mas bajo del dia]) dividido por la media del PEF mas alto y el mas bajo del dia'y
promediado para un periodo de 1-2 semanas. Si se emplea el PEF determinado
en el hogar o en la consulta, debe utilizarse el mismo dispositivo de medicion del
PEF en cada ocasién.?

En cuanto al tratamiento del asma existen varios farmacos inhalados que se
encuentran disponibles en una variedad de dispositivos cuya técnica de
administracion es distinta, pero si se realiza de manera correcta el resultado es

adecuado.

Los factores que influyen en el depdsito del farmaco a nivel bronquial son los

siguientes:



Tamafio de las particulas: El tamafio 6ptimo para que las particulas se depositen

en los alveolos y pequefias vias respiratorias es de 1-5 um de DMMA. Tras la
inhalacion, éstas sedimentan en los bronquios distales por accién de la gravedad.
El efecto se potencia cuando los flujos inspiratorios son bajos (menores de 30
L/min) y si se realiza un tiempo de apnea postinhalacién adecuado. Las particulas
grandes, de 5-8 um, se impactan por inercia en las grandes vias respiratorias y
aqui su depdsito es mayor si el flujo es alto. Las mayores de 8 um se depositan
en la orofaringe y el 90% de ellas se absorbe por via sistémica. Las particulas

menores de 1 um, se expulsan con la espiracion.

Calibre y anatomia de la via aérea: En nifios pequefios, el depdsito pulmonar de

la medicacion es aproximadamente la décima parte del adulto. En asma grave el

calibre basal de la via aérea, mas pequefio, altera el perfil de absorcion temprana.

Velocidad de emisién: cuanto mayor es la velocidad de salida de las particulas,

mayor es el impacto en la via aérea superior.

Volumen de aire inhalado: la penetrabilidad de las particulas es mayor cuanto
mas profunda y homogénea sea la inspiracion.

Flujo inspiratorio: el ideal es entre 30 y 60 L/min.

Apnea post-inhalacion: debe ser de unos 10 segundos. Ello favorece la
sedimentacion de particulas en la via aérea inferior.

Técnica de inhalacion: es uno de los factores mas importantes que determina la
biodisponibilidad del farmaco en la via aérea inferior y la eficacia terapéutica de
los inhaladores. %9101

Los diferentes sistemas de inhalacion se clasifican, segun las caracteristicas
fisicas del farmaco, en dos grandes grupos:

1. Inhaladores: el medicamento se dispersa en forma de aerosol de pequefias
particulas sélidas.

2. Nebulizadores: generan aerosoles de particulas liquidas en un gas. Existen dos
tipos: Tipo “jet” 0 neuméticos (funcionan por efecto Venturi con aire comprimido u
oxigeno). Son los mas utilizados y los Ultrasoénicos.

INHALADORES DE CARTUCHO PRESURIZADO. También denominados

in



inhaladores de dosis medida.® Estos dispositivos se componen de un cartucho
presurizado y una carcasa externa sobre la que descansa la valvula del cartucho.
En su interior el farmaco esta disuelto o en suspension en el propelente. Este, al
ser expuesto a la presion atmosférica, se transforma de liquido en gas
produciendo el aerosol. Hasta hace unos afos, el propelente utilizado era el
clorofluorocarbono (CFC) que ha sido sustituido por el hidrofluoroalcano (HFA):
siguiendo las directrices del tratado de Montreal instauradas en 2010. Existen
diferentes tipos de inhaladores de dosis medida:

Dispositivos inhaladores presurizados de dosis medida convencionales. Constan
del cartucho propiamente dicho, que es una bombona presurizada a 5 atmadsferas,
de unos 10 ml que contiene las particulas de farmaco en suspensiéon junto al
propelente; la valvula dosificadora, que libera la dosis depositada en ella, y el
envolvente o carcasa de plastico externa en el que se introduce el cartucho y

sobre el que des- cansa la valvula de salida del aerosol.

Dispositivos inhaladores presurizados de dosis medida de particulas extrafinas
(Modulite®) Son mas modernos, aunque de apariencia externa similar a los an-
teriores. Se trata de formulaciones en soluciéon y no en suspension, lo cual obvia
la necesidad de agitarlos antes de utilizarlos. El orificio de salida de la valvula es
de un tamafio menor que el de los dispositivos pMDI convencionales. Este hecho
proporciona un aerosol con 2 caracteristicas diferenciales: unas particulas mas
finas, que alcanzan y se depositan en las pequefias via aéreas; y una nube de
aerosol con una velocidad de emision lenta que facilita la coordinaciéon de la
inhalacion, disminuye el impacto orofaringeo, disminuye el posible efecto frio-
fredn (circunstancia por la que el paciente puede detener la inspiracion al notar el

aerosol frio en su boca) y facilita el depdsito pulmonar del aerosol.

Dispositivos inhaladores presurizados de dosis medida de autodisparo
(Autohaler® y Easybreath®) Tienen un disefio similar al pMDI convencional, pero
se disparan automaticamente con la inspiraciéon del paciente, obviando la
necesidad de coordinacion entre la inspiracion y la pulsacion. El flujo inspiratorio
necesario para su activacion esta entre 20 y 30 I-min. Proporcionan un mayor

depésito pulmonar de farmaco respecto a los pMDI convencionales.®
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Entre los dispositivos de dosis medida podemos encontrar el seretide evohaler
gue contiene dos principios activos, salmeterol y propionato de fluticasona. Para
SuU uUso es importante comenzar a inspirar tan despacio como sea posible justo
antes de usar su inhalador. Es recomendable que esté de pie o sentado erguido
mientras usa el inhalador. Quitar el protector de la boquilla. Comprobar por dentro
y por fuera que la boquilla esta limpia y que no hay ninguna particula extrafa.
Agitar el inhalador 4 6 5 veces para asegurar la eliminacion de cualquier particula
extraia y que el contenido del inhalador se mezcla adecuadamente. Sujetar el
inhalador en posicion vertical con su dedo pulgar en la base del inhalador, por
debajo de la boquilla. Expulse tanto aire como le sea posible. Colocar la boquilla
en la boca, entre los dientes. Cierre los labios alrededor de la boquilla. No morder.

Tomar aire por la boca. Inmediatamente después de comenzar a tomar aire,
presione firmemente la parte superior del inhalador para liberar el medicamento.
Realizar esto mientras continla tomando aire profunda y constantemente.
Contener la respiracion, retirar el inhalador de la boca quitando el dedo de la
parte superior del inhalador. Continuar conteniendo la respiracion unos segundos,
tanto como se pueda. Esperar aproximadamente medio minuto entre cada
aplicacién del medicamento. Después, enjuagar su boca con agua y escupirla.
Después de utilizarlo, vuelva siempre a colocar el protector de la boquilla
inmediatamente, para preservarlo del polvo. Cuando el protector de la boquilla es
colocado correctamente hara un “clic’. Si no hace “clic", gire el protector de la

boquilla, péngalo al revés y pruebe otra vez.’

El mantenimiento de los pMDI es sencillo, pero se recomienda lo siguiente: no
exponerlos a temperaturas superiores a 50 °C; conservarlos protegidos de la luz
solar directa y a una temperatura inferior a 300C; no se deben congelar; no se
debe perforar el envase o arrojarlo al fuego (aunque esté vacio); no se pueden
poner aceites o lu- brificantes en la vélvula de salida; cuando se utilizan por
primera vez, se deben realizar entre 2 y 4 pulsaciones al aire, para confirmar la
adecuada salida del aerosol, y si el inhalador no se ha usado durante varios dias

es aconsejable efectuar al aire 2 pulsaciones antes de utilizarlo.

La limpieza se debe realizar extrayendo el cartucho y lavando con agua y jabén
neutro la carcasa de plastico. Posteriormente se debe aclarar con abundante
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agua y secar, procurando que no guede agua en la base donde asienta la valvula.

Finalmente, se acopla el cartucho de nuevo a su carcasa. °

En Pediatria se recomienda utilizar el inhalador presurizado siempre con camara

espaciadora, con/sin mascarilla, pero nunca directamente en la boca.

Las camaras espaciadoras son dispositivos que se intercalan entre el MDI y la
boca del paciente para mejorar la técnica de inhalacién y asi su eficiencia. Suelen
tener una o dos vélvulas unidireccionales, que permiten que las particulas del
aerosol queden en suspension en el interior de la camara y puedan ser inhaladas
sin necesidad de coordinar el disparo con la inspiraciéon. Ademas, retienen las
particulas grandes del farmaco que se depositarian en la orofaringe,
disminuyendo la absorcion oral y gastrointestinal, su disponibilidad sistémica y los
efectos secundarios locales y sistémicos.

La longitud de la cdmara entre 14-28 cm es idGnea para generar una distribucion
Optima de particulas (DMMA entre 1-5 pum), cuya vida media depende del material
de la camara. Las camaras metdlicas y algunas de plastico, fabricadas con
material antiestatico, tienen menor carga electrostatica y la prolongan, lo que
favorece que se deposite mayor cantidad de farmaco en los pulmones. Se
recomienda inhalar a través de la camara inmediatamente después de pulsar el
MDI, ya que el retraso disminuye la cantidad de farmaco que llega a los

pulmones.

El volumen de la camara influye en la cantidad de farmaco disponible para la
inhalacion y por tanto en el depdsito pulmonar. Existen cAmaras para adultos y
ninos mayores que tienen un volumen medio de 750 ml y de lactantes y nifios

pequefios que oscilan entre 150 y 350 ml.°
Técnica de 4 a 6 afios. MDI conectado a camara con boquilla

1. Abrir el inhalador, agitarlo y conectarlo a la cadmara. 2. Situar la boquilla
apretada por la boca del nifio 3. Apretar el pulsador con la camara horizontal. 4.
Inspirar y espirar despacio mientras el nifio respira (observando la valvula) cinco
inhalaciones. 5. Repetir el procedimiento para cada dosis con intervalos de 30
segundos a 1 minuto entre dosis. 6. Retirar el inhalador y taparlo.7 Enjuagar la
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boca con agua.
Técnica de inhalacion MDI con camara. Nifios mayores de 6 afios.

Abrir el inhalador, agitarlo y conectarlo a la camara. 2. Vaciar suavemente los
pulmones. 3. Situar la boquilla apretada por la boca del nifio. 4. Apretar el
pulsador con la camara horizontal. 5. Inspiracion lenta y profunda cinco segundos.
6. Mantener el aire en los pulmones de 5 a 10 segundos. Expulsarlo por la nariz.
7. Repetir el procedimiento para cada dosis con intervalos de 30 segundos entre
dosis. 8. Retirar el inhalador y taparlo. 9. Enjuagar la boca con agua.®

INHALADORES DE POLVO SECO. Contienen el farmaco en forma de polvo que
se libera tras inspiracién activa del paciente. Existen dos sistemas: unidosis y
multidosis. En Pediatria los dispositivos mas utilizados son los de dosis multiples
(turbuhaler, accuhaler, novolizer y el méas reciente, sistema twisthaler). Precisan
un flujo inspiratorio minimo de 30 L/min para ser activados y son una buena

opcién en nifios habitualmente a partir de los 5 afios.®

El sistema turbohaler se basa en un dispositivo con el medicamento micronizado
en un deposito con capacidad de 100 a 200 dosis, constando ademas de unos
conductos dispuestos en forma helicoidal lo cual permite que, al inhalar el
farmaco, se cree una turbulencia aumentado asi la velocidad de administracion.
El sistema accuhaler abarca un dispositivo circular con capacidad de 60 dosis, el
cual contiene el farmaco en un blister de aluminio enroscado, al activar el gatillo el
farmaco dispuesto en 6vulos es llevado a la zona de inhalacion al mismo tiempo

que es perforado liberando la dosis necesaria solo al momento de inhalar.*®

NEBULIZADORES. En la actualidad su indicacion se restringe a casos muy
concretos, sobre todo en las exacerbaciones graves o en aquellos pacientes en
los que no se pueden utilizar otros dispositivos. Se recomiendan los neumaticos
tipo jet® con oxigeno (flujo minimo de 6-8 L/min) y no con aire comprimido. El

volumen total de la solucién a nebulizar es de 3-5 mlI®

Los nebulizadores tipo jet 0 neumaticos consisten en una camara en la que se
genera un aerosol mediante un flujo de aire producido por una fuente de gas

comprimido, ya sea aire u oxigeno. Los nebulizadores ultrasonicos generan el



aerosol a partir de la vibracion del liquido colocado en su interior, utilizando para
esto electricidad, tienen la ventaja de poder nebulizar grandes cantidades de
liquido®*’

En el manejo del asma los objetivos a largo plazo son el control de los sintomas y
la reduccién del riesgo.

Se recomiendan dosis bajas regulares de Corticoides inhalados en los pacientes
con cualquiera de las siguientes manifestaciones: Sintomas asmaticos mas de
dos veces al mes. Despertares debidos al asma mas de una vez al mes.
Cualquier sintoma asmatico junto con algun factor o factores de riesgo para las
exacerbaciones (por ejemplo, FEV1 bajo; haber estado ingresado en una unidad
de cuidados intensivos por asma). Se considerara la posible conveniencia de
empezar el tratamiento en un paso superior (por ejemplo, dosis media/alta de
Corticoides inhalados, o en combinacion con beta agonistas de accion larga) si el
paciente presenta sintomas asmaticos molestos la mayor parte de los dias; o se
despierta una 0 mas veces en una semana, sobre todo si hay algun factor de

riesgo para las exacerbaciones.®

Actualmente se disponen de varios agentes farmacologicos que se administran en
aerosol, y son eficaces en el manejo del asma y otras enfermedades pulmonares
cronicas; dentro de los cuales se incluyen agonistas 2 inhalados de accién corta
y B2 inhalados de accion larga, corticoesteroides inhalados, modificadores de
leucotrienos y anticolinérgicos inhalados.
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TABLA 2. FARMACOS DISPONIBLES EN AEROSOLES

PRINCIPIO ACTIVO FARMACO DISPOSITIVO

Agonistas adrenérgicos B2 de  Salbutamol 100 pg/dosis; 5 mg/iml IDMP; SPN
accion corta

Terbutalina 500 pg/dosis IDMP, IPS
Agonistas adrenérgicos B2 de Formoterol 12 pg/dosis IPS (monodosis)
accion larga
Salmeterol 25 pg/dosis IDMP, IPS
Indacaterol 150 pg/dosis IPS (monodosis)
Glucocorticoides Budesonida 100, 200 y 400 pg/dosis; 0.25, 0.5 y 1 IDMP, IPS (monodosis Yy
mg/2ml turbohaler); SPN
Fluticasona 50 y 250 pg/dosis; 0.5y 2mg/ 2ml IDMP, SPN
Beclometasona 50, 100 y 250 pg/dosis IDMP, IPS
Mometasona 100, 200 y 400 pg/dosis IPS (multidosis)
Ciclesonida 100 y 200 pg/dosis IDMP
Anticolinérgicos Bromuro de ipratropio 40 pg/dosis; 0.5 mg/mal IDMP; SPN
Tiatropio 18 pg/dosis IDMP
2.5 pg/dosis IPS (respimat)
Cromonas Nedocromil sédico 2 mg/dosis IDMP
Combinados Formoterol/ budesonida 4.5/80 y 4.5/160 pg/dosis; IDMP; IPS (turbohaler)

4.5/80, 4.5/160 y 9/320 pg/dosis

Salmeterol/ fluticasona 25/50, 25/125 y 25/250 pg/dosis;  IDMP; IPS (accuhaler)
50/100, 50/250 y 50/500 ug/dosis

Formoterol/ beclometasona 100/6 pg/dosis IDMP

Mometasona/ formoterol 200/50, 100/5 y 50/5 pg/dosis IPS

Salbutamol/ ipratropio 100/20 pg/dosis; 2.5/0.5mg/ 2.5ml  IPS (respimat); SPN
Fenoterol/ ipratropio 50/20 pg/dosis IDMP

IDMP: Inhalador de dosis medida con propelente, IPS: Inhalador de polvo seco, SPN: solucién para nebulizar >*"*

En conclusién los estudios de los ultimos 20 afios demuestran que los dispositivos
y técnica de inhalacién en nifios pequefios es fundamental para el tratamiento de
exacerbacion y control de asma, por lo que incidir en el adiestramiento tanto de

ninos como de tutores deriva en un mejor tratamiento de la enfermedad.
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[ll.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La via de eleccién para el tratamiento de las enfermedades de la via respiratoria
es la inhalatoria, ya que presenta ventajas respecto a otras vias: accion directa
sobre el 6rgano diana, mayor rapidez de accion, dosis menores y menor
incidencia de efectos adversos sistémicos.* Su principal inconveniente es la
dificultad de los pacientes para utilizar correctamente los dispositivos que los
administran. Circunstancia de especial relevancia, dado que su empleo incorrecto
puede ocasionar un control suboptimo de la enfermedad. Ello obliga a los
profesionales de la salud a adiestrar a sus pacientes en el uso adecuado de los
inhaladores. Desde hace afos, diversos organismos (sociedades, grupos e
industria farmacéutica), han promovido la formaciéon de dichos profesionales en
los diferentes aspectos relacionados con la terapia inhalada. Sin embargo,
estudios recientes han mostrado que el nivel de conocimiento en la materia

continda siendo deficiente.®

La solucion al problema es compleja, por lo que es muy importante dar el
adiestramiento adecuado a nuestros pacientes acerca del correcto uso de los
dispositivos de inhalacion disponibles en la Institucion, evaluando periddicamente
la manera de autoadministracién de los farmacos y corregir si fuera necesario,

para conseguir un mejor control de la enfermedad y evitar progresion de la misma.

IV.- PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cuadl es la técnica de uso del inhalador de dosis medida y aerocamara de los
pacientes de 6 a 10 afios de primera vez con diagndstico de asma atendidos en el
servicio de neumologia pediatrica de CMN La Raza?
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V.- JUSTIFICACION

El asma es una de las patologias mas frecuentes en nuestro medio, considerada
la enfermedad crénica con mayor prevalencia en la infancia y se calcula que
alrededor de 300 millones de personas en el mundo la padecen, es decir, una
prevalencia total cerca del 5%. La OMS ha estimado que cada afio se pierden 15
millones de afos de vida ajustados por discapacidad por asma, es decir, 1% de la
carga global total de la enfermedad. A pesar de los farmacos modernos vy el
aparente mayor entendimiento de como tratar el asma, la mortalidad continua
siendo significativa, con alrededor de 250,000 muertes anuales en el mundo.*

El uso correcto de los dispositivos de inhalacion es trascendental en el control de
la enfermedad, por lo que el adecuado adiestramiento de los pacientes de este
grupo etario debe estar supervisado y constantemente corregido para obtener los
resultados deseados.

En el servicio de Neumologia pediatrica de CMN La Raza el principal diagnéstico
de envio de primera vez procedente de segundo nivel (pediatria) corresponde al
de nifios con diagndéstico de asma, hemos notado que los pacientes en un gran
porcentaje ya tienen tratamiento inhalado y sin embargo la enfermedad no se
controla, por lo que uno de los aspectos a verificar es el adiestramiento que tiene
el menor como su tutor para el uso de medicamento inhalado, en especial el
inhalador de dosis medida del cual es el principal dispositivo con el que se estan

tratando.
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VI.- HIPOTESIS

HIPOTESIS VERDADERA

Los nifios de 6 a 10 afios con diagndstico de asma enviados de primera vez al
servicio de neumologia pediatrica del Hospital General CMN La Raza que utilizan
inhalador de dosis medida no realizan los pasos de manera uniforme para el
control de su enfermedad

HIPOTESIS NULA

Los nifios de 6 a 10 afios con diagndstico de asma enviados de primera vez al
servicio de neumologia pediatrica del Hospital General CMN La Raza que utilizan
inhalador de dosis medida realizan los pasos de manera uniforme para el control
de su enfermedad

VIl.- OBJETIVOS

Objetivo general

» Describir las técnicas de uso del inhalador de dosis medida para el manejo
de asma en niflos de 6 a 10 afios tratados en el Hospital General del
Centro Médico Nacional La Raza

Objetivos especificos

» Describir los errores mas comunes encontrados en la técnica de uso del
inhalador de dosis medida en nifios de 6 a 10 afios en la consulta de
primera vez de neumologia pediatrica con diagndstico de asma

» Conocer que personal adiestré a los pacientes sobre la técnica de
inhalacion

e Determinar si en cada visita con su médico de primer o segundo nivel se
verifica la técnica de inhalacion

* Registrar cuanto tiempo lleva usando el inhalador de dosis medida

» Saber que persona o familiar habitualmente supervisa al menor en la

técnica de inhalacién
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VIIl.- MATERIAL Y METODOS

A. Universo de trabajo y muestra

Pacientes de 6 a 10 afios con diagnostico de asma que acudieron a la consulta
externa de primera vez de neumologia pediétrica.

En base a la férmula para prevalencia en una poblacion abierta , y tomando en
cuenta la prevalencia de asma en pacientes pediatricos atendidos de primera vez

en la consulta externa de neumologia pediatrica de CMN La Raza (10%) con un
intervalo de confianza de 0.05

N=Z (a)’ PQ

Se explica lo siguiente:
Z a= nivel de confianza (0.05)

P=Prevalencia del Asma en niflos atendidos de primera vez en el servicio de
neumologia pediatrica de CMN La Raza (0.1)

Q=1-P

D= nivel de precision (10%)
Pacientes necesarios = 34
Criterios de inclusion

~ Género masculino o femenino.

~Edad 6 a 10 afios.

~ Consulta de primera vez

~ Enviado con diagnéstico de asma

~ Tener indicado por algun médico el inhalador de dosis medida

Criterios de exclusion

~ Pacientes que tengan crisis asmatica en el momento de la
consulta

~ Paciente que no cooperen al momento de realizar la prueba

~ Pacientes de consulta subsecuente

~No cumplir con el rango etario
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B. Desarrollo del proyecto

De acuerdo a lineamientos internacionales se elaboré una lista de
cotejo para el uso de inhalador de dosis medida consistente en 10
pasos sistematizados que los menores y sus tutores deben realizar,
se generd una puntuacion dicotdmica para determinar si la técnica
fue correcta con una calificacion de O si la técnica es incorrecta 'y 10
si es correcta, con una calificacion méaxima de 100. De acuerdo a la
sumatoria de cada paciente, determinamos que con una puntuacion
menor a 60 paciente el paciente no tiene apego, de 60 a 80 tiene
mal apego y mayor a 80 tiene adecuado apego.

Se interrogé a los padres sobre el inicio de la enfermedad, la
manera en que utilizan el dispositivo de inhalacién de dosis medida
y si algun médico adiestro sobre la técnica de inhalacion.

Se solicité autorizacion mediante consentimiento informado para
realizar el ejercicio de aplicacién del medicamento indicado para el
tratamiento del asma y se solicitdé al menor y al tutor explicar los
pasos con los cuales se aplica el inhalador de dosis medida,
registrandose todos y cada uno de los pasos.

C. Disefo estadistico

Se utiliz6 estadistica descritiva, utilizando un estudio prospectivo y observacional
para las variables cuantitativa con medidas de dispersion, se utiliz6 media, moda,
mediana; para las cualitativas se utilizaron graficas y tablas.

Operacionalizacion de variables.

Variables

= Edad

Definicién conceptual: tiempo de existencia desde el nacimiento.

Definicién operacional: Sera dividida en rangos etarios, segun los afios cumplidos

del paciente.

Tipo de variable: cuantitativa, numérica

Cateqgorizacion: 6 a 10 anos

= Género

Definicién Conceptual: condicion bioldgica que distingue a las personas en

masculino y femenino.

Definicién operacional: Se identificara segun se refiera en la nota médica como

hombre o mujer.



Tipo de variable: cualitativa, nominal

Categorizacion: Femenino, Masculino

e Escolaridad

Definicién conceptual: Periodo de tiempo que un nifio o un joven asiste a la
escuela para estudiar y aprender, especialmente el tiempo que dura la ensefianza
obligatoria.

Definicién operacional : Grado maximo de estudios.

Tipo de variable : Cualitativa, nominal

Categorizacion : analfabeta, primaria, secundaria, preparatoria, licenciatura,
maestria, doctorado.

» Tiempo de evolucién de la enfermedad

Definicién conceptual: Periodo de tiempo desde que iniciaron manifestaciones
clinicas.

Definicién operacional : El tiempo referido en meses, cumplidos a partir del inicio
de la enfermedad

Tipo de variable : Cualitativa, numérica

Cateqgorizacion : Nimero de meses

= QOcupacion del padre o tutor

Definicién Conceptual: Es la accién y efecto de ocupar u ocuparse. Se utiliza
como sindénimo de trabajo, oficio, empleo o actividad.

Definicién operacional: Posicion que la persona adquiere en el ejercicio de su
trabajo.

Tipo de variable: cualitativa, nominal

Categorizacién: Obrero o empleado (empresa particular o del gobierno),
empleado doméstico, trabajador por cuenta propia o independiente, o trabajador
familiar sin remuneracion.

= Lugar de residencia
Definicion conceptual: zona donde habita.

Definicién operacional: Se considerara el lugar donde regularmente vive el
paciente.
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Tipo de Variable: Cualitativa, nominal

Categorizacion: colonia, delegacion o municipio.

= Médico que realiza el envio

Definicién conceptual: Persona capaz de ejercer o que se preparan para ejercer
una profesion sanitaria

Definicion operacional: Categoria en la que se encuentran adscritos al IMSS

Tipo de variable: cualitativa, nominal

Categorizacion: Médico pediatra, Médico familiar u otro Médico

= Capacitacion en el uso de inhalador de dosis medida y espaciador

Definicién conceptual: Hacer a alguien apto o habilitarlo para algo

Definicién operacional: Registro en la hoja de recoleccion de datos si han recibido
algun tipo de capacitacion sobre técnica en el uso de inhalador de dosis medida y
espaciador

Tipo de variable: cualitativa, nominal

Categorizacion: si, no
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IX.- CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo ha sido disefiado en base a los principios éticos para las

investigaciones médicas en seres humanos, adoptada:

- Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964. Y
enmendada por la:

292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japén, octubre 1975

352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983
412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989
482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, October 1996
522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000

O O O O O o

Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Washington 2002

o Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea

General de la AMM, Tokio 2004

0 592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud: En base a
lo descrito en los articulos nimero 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21y 22 de
este reglamento.
Ley General de salud vigente en México en materia de investigacion y de
los procedimientos que rigen dentro del IMSS.

X.- FACTIBILIDAD

El presente estudio cuenta con los recursos humanos, materiales,
financieros, asi como la infraestructura clinica necesaria. Ademas de que
los pacientes para este estudio se encuentran ocupando un alto porcentaje

de ingresos a nuestro hospital por lo que es factible realizar este estudio.



Xl.- RESULTADOS

Se aplicaron 34 cuestionarios a padres y nifios de 6 a 10 afios que acudieron a
consulta externa de primera vez con diagnostico de asma de las consultas de
neumologia pediatrica e inmunologia, 62% fueron del sexo femenino y 38%
masculino (gréfica 1)

Grafica 1. Distribucién por Sexo

<1 Masculino -1 Femenino

siendo originarios 73.5% del Estado de México, 23.5% del Distrito Federal y 3%
de Hidalgo (grafica 2)

Grafica 2. Lugar de Origen
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el 88% de los pacientes presenta como comorbilidad rinitis alérgica (grafica 3);

Grafica 3. Rinitis concomitante

12%

y

Si < No

6% refiri®6 no haber recibido adiestramiento, el 53% lo recibi®é en una ocasion,

26% en 2 ocasiones, 15% en 3 0 mas ocasiones(grafica 4)

Grafica 4. Numero de Adiestramiento

< Ninguno < Uno <Dos <Treso mas

el 100% de los pacientes recibe tratamiento inhalado y el 23.5% combinado (via
oral e inhalado), solo el 61.7% utiliza algun tipo de espaciador y de éstos el 81%
es aerocamara y 19% utiliza vaso de unicel (graficas 5y 6).
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Grafica 5. Uso de espaciador

4Si 4 No

Grafica 6. Tipo de espaciador utilizado

-/ Aerocdmara - Vaso de unicel
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La mayor parte de los pacientes (un 68%) son supervisados o bien, aplicado el
medicamento por la madre, un 24% por ambos, un 6% por otro cuidador y solo en

1% por el padre (gréfica 7)

Grafica 7. Supervisor de Técnica

< Madre < Padre Ambos < Otro

El andlisis de la técnica de uso de la aerocadmara se verificO mediante 10 pasos,
cada paso con un valor de 10 puntos si se realiza correctamente y se clasifico de
la siguiente manera: puntuaciones menor a 60 sin apego, entre 60 y 80 mal apego
y mayor a 80 buen apego, encontrando que no tienen apego el 23% de los
pacientes, un 56% un mal apego y solo el 21% un adecuado apego al uso del
inhalador de dosis medida (gréfica 8) y se encontré que el error mas frecuente fue
el tiempo de agitacion del inhalador de dosis medida, realizandolo de manera
correcta solo el 20.5% de los pacientes, seguido por el tiempo de espera entre un
disparo y otro, de ser necesario, realizandolo solo el 41% de manera correcta
(tabla 1)
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Grafica 8. Apego

21% 23%

56%

Sin apego Mal apego Buen apego

TABLA 1. NUMERO DE PACIENTES Y PORCENTAJE QUE

REALIZA LOS PASOS DE MANERA ADECUADA Sl %
Indica que la posicidn del paciente debe ser sentado o parado. 31 91%
Quita la tapa del dispositivo. 33 97%
Agita el medicamento 30 segundos. 7 21%
Coloca el inhalador de dosis medida en el espaciador con 19 56%
mascarilla en forma de “L".

Coloca la boquilla del espaciador cubriendo nariz y boca 19 56%
Dispara 1 vez el medicamento en el espaciador tipo boquilla 16 47%
Realiza una espiracion larga y profunda. 18 53%
Inspirar lentamente hasta que los pulmones estén llenos. 20 59%
En caso de una siguiente dosis, espera de 30 -60 segundos y 14 41%
repite desde el paso c.

Tapa el MDI y guardar. 33 97%
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XIl.- DISCUSION

El éxito en el tratamiento del asma esta en que el paciente como sus padres 0
cuidadores se hagan conscientes de que ésta es una enfermedad cronica,
variable en el tiempo y que para su control se requiere tratamiento con
medicamentos inhalados implicando un largo proceso de aprendizaje. En este
estudio coincidimos con la literatura nacional e internacional en los que se
reportan que muchos pacientes no reciben informacion sobre los aspectos
basicos de la enfermedad como son: tratamiento, uso correcto de los dispositivos
para la administracion de los medicamentos inhalados, control y prevencion,
siendo necesaria la constancia en la educacion al paciente y a su tutor asi como
la evaluacion continua del uso de sus dispositivos, la falta de atencidén por parte
de los médicos y educadores en estos aspectos basicos deriva en
complicaciones, mayor morbilidad y quiza muerte.

Por lo tanto, cualquier plan educativo dirigido a controlar la enfermedad debe
cubrir estos aspectos para que el paciente con asma consiga una calidad de vida
similar a la de una persona sana, disminuyendo las complicaciones y el costo de
la enfermedad. En el caso de nifios y adolescentes, también es conveniente
incluir a sus padres, cuidadores frecuentes y a maestros, ya que pueden llegar a
presentar sintomas o una agudizacion mientras esta en la escuela o al realizar
actividades fisicas como deportes y juegos. Para transmitir la informacion, es
necesario utilizar un lenguaje claro y sencillo. El médico o educador siempre
tienen que adaptarse al nivel social y cultural de cada paciente.? El control del
asma implica la educacion de varios actores inmersos en la atencion a la salud
cuando el paciente es visto por primera vez en una unidad de tercer nivel como es
la nuestra, es muy probable que hayan tenido sintomas muchos meses atras o
incluso afios, por lo que la visita a médicos, enfermeras y personal de salud debio
incidir directamente en el aspecto educativo del paciente y su tutor, situacion no
corroborada en este estudio y que incluso nos genera duda de que tal personal
este capacitado para poder ofrecer dicho adiestramiento.

Es necesario tener patrones homogéneos de educaciéon al personal de salud para
el uso de los diferentes dispositivos de control en el asma para poder transmitir de
manera adecuada el conocimiento a los pacientes y tutores.

De acuerdo a los resultados que se obtuvieron, y encontrando los errores mas
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frecuentes en la técnica de uso del inhalador de dosis medida es necesario
explicar de manera detallada paso por paso al paciente y sobretodo al tutor que
supervisa 0 realiza la técnica, y verificar en las consultas subsecuentes el
entendimiento y la correcta utilizacion del o los dispositivos.

Las aerocamaras y/o espaciadores son piezas indispensables para un uso
correcto de los inhaladores de dosis medida. Su utilizaciébn permite mayor
depdsito de aerosol en las vias aéreas bajas lo cual mejora el efecto terapéutico
al mismo tiempo que disminuye significativamente los eventos adversos. En
pacientes con bajos recursos econdomicos las aerocamaras resultan costosas para
muchos de ellos, llevando a que utilicen dispositivos espaciadores intentando
imitar una aerocamara, practica que es soportada por algunos autores que no han
encontrado diferencias importantes, sin embargo los ultimos estudios evidencian
aumento del ndamero de recaidas cuando se usan estos elementos
espaciadores.?

Todas las aerocamaras y espaciadores, incluyendo los caseros, reducen el
tamafio de las particulas del IDM, sin embargo la relacibn deposito
pulmonar/deposito orofaringeo fue mucho mayor en las inhalocamaras
valvuladas, principalmente cuando existe incoordinacién entre el disparo y la
inspiracion, por lo que es indispensable transmitir a los pacientes y a sus
familiares la necesidad de utilizar un espaciador valvulado, mostrandoles la
correcta utilizacion del mismo para asi tener un control adecuado de la
enfermedad, disminuyendo la presencia de crisis.

Cabe mencionar que en nuestra institucibn no contamos con medicamentos
combinado para control de asma en evohaler (Esteroide/B-2 agonista de larga
accion) el cual ha demostrado ser fundamental en el tratamiento de control de
asma desde la etapa preescolar, sin embargo, no se modifica la técnica para su

aplicacion.



XIll.- CONCLUSIONES

Nuestra observacion demuestra que los pacientes enviados de primera vez con el
diagnostico de asma en el rango de edad de 6 a 10 afios a la consulta externa de
neumologia e inmunologia pediatrica tienen hasta en un 79% deficiencia en la
técnica de inhalaciéon de dispositivo de dosis medida, ya que no todos los
pacientes en edad escolar utilizan algun tipo de espaciador para la aplicacion del
IDM, y de los que lo utilizan no todos son valvulados, lo cual recae en un
inadecuado depdsito del medicamento, y el error mas comin que encontramos
fue el tiempo de agitaciéon del inhalador de dosis medida.

El adiestramiento a los pacientes enviados fue en la mayoria de los casos en una
sola ocasién, no siendo verificada la técnica en visitas subsecuentes.

En la mayor parte de los casos la madre es la que verifica la técnica o bien, ella
es la que aplica el medicamento al menor.

Ser4d fundamental normar en nuestra Institucion el uso correcto de los
dispositivos, capacitando a los trabajadores de la salud para que éstos transmitan
a los pacientes y los familiares esta informacion.

Al demostrar deficiencias educativas en los pacientes e indirectamente en el
personal de salud, surge la necesidad de crear mecanismos que fortalezcan el
adiestramiento en el uso de dispositivos de dosis medida para todos los que
participamos en el tratamiento del asma, desde el primer nivel de atencion hasta
nuestra instancia, asi como asegurarse que el aprendizaje realmente permee en
los pacientes y sus cuidadores.

Es necesario realizar mas estudios acerca de este tema con un mayor niumero de
muestra y sobretodo incidir en la necesidad de la capacitacion a profesionales de
la salud, pacientes y familiares de éstos acerca del uso de los dispositivos de

inhalacion.
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XVI.- ANEXOS

ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre:

NSS Sexo Edad
Fecha de nacimiento Lugar de residencia

Escolaridad Tiempo de diagnéstico de asma

Ocupacion de los padres: Madre Padre

Teléfono

Quien supervisa la técnica

Ambiente nocivo: a)tabaquismo b)humo c)humedad d)frio e)aire acondicionado
en casa g@)fauna nociva

Rinitis asociada a)si b) no

Tipo de tratamiento previamente administrado: Via Oral Inhalado
Tiempo de tratamiento previo:

Utiliza alguno de estos espaciadores: Aerocamara, Vaso, Mascarilla, No

Nuamero de veces que recibié adiestramiento por parte de su pediatra 6 médico
familiar?

f)mascotas

Lista de cotejo del apego de Inhalador dosis medida (IDM) con espaciador tipo boquilla.

PUNTO A EVALUAR No Si Cometari
0 |(10) |o
Técnica a) Indica que la posicién del paciente debe ser sentado o parado.
Técnica b) Quita la tapa del dispositivo.
Técnica c) Agita el medicamento 30 segundos.
Técnica d) Coloca el inhalador de dosis medida en el espaciador con
mascarilla en forma de “L".
Técnica e) Coloca la boquilla del espaciador cubriendo nariz y boca
Técnica f) Dispara 1 vez el medicamento en el espaciador tipo boquilla
Técnica g) Realiza una espiracion larga y profunda.
Técnica h) Inspirar lentamente hasta que los pulmones estén llenos.
Técnica i) En caso de una siguiente dosis, espera de 30 -60 segundos y
repite desde el paso c.
Técnica i) Tapa el MDI y guardar.

TOTAL

80-100: Buen apego 60-80:Mal apego menor 60::sin apego.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ,PARTICIPACIC’)N EN PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

Nombre del estudio: “ APEGO EN EL USO DE DISPOSITIVOS DE INHALACION EN
NINOS DE 6 A 10 ANOS CON DIAGNOSTICO DE ASMA ENVIADOS
DE PRIMERA VEZ AL SERVICIO DE NEUMOLOGIA PEDIATRICA
DEL HOSPITAL GENERAL “DR GAUDENCIO GONZALEZ GARZA”
DEL CMN LA RAZA "

Patrocinador externo (si aplica): NO

Lugar y fecha: México DF a

Numero de registro: R-2015-3502-69

Justificacion y objetivo del estudio: El uso correcto de los dispositivos de inhalacion es trascendental en el

control de la enfermedad, por lo que el adecuado adiestramiento de los
pacientes de este grupo etario debe estar supervisado y
constantemente corregido para obtener los resultados deseados y
mediante este estudio se pretende describir el uso del inhalador de
dosis medida en nifios de 6 a 10 afios tratados en el Hospital General
de Centro Médico Nacional La Raza

Procedimientos: Se preguntara y se observara la manera en la cual su hijo utiliza su
dispositivo de inhalacién de dosis medida, registrdndolo en una hoja de
recoleccion de datos. Esto beneficiara a mi hijo, ya que al identificar si
existen errores en la técnica de cémo utiliza su dispositivo, se realizara
el adiestramiento para un uso correcto del mismo, mejorando asi el
control de su enfermedad.

Posibles riesgos y molestias: Ninguno.

Posibles beneficios que recibira al Al detectar si existen errores en la técnica de inhalacién se podra

participar en el estudio: adiestrar para mejorar el manejo de su dispositivo y asi el control de su
enfermedad.

Participacion o retiro: Estoy informado de que puedo cancelar la participacion de mi hijo en

cualquier momento.

Privacidad y confidencialidad: El investigador principal me ha dado seguridad de que los datos
proporcionados serdn manejados en forma confidencial.

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica): NO APLICA
a

No autoriza que se tome la muestra.

a Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en NO APLICA
derechohabientes (si aplica):
Beneficios al término del estudio: Mejorar la técnica de uso de dispositivo de

inhalacién de dosis medida.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Carlos Juérez Ortiz mat 99163050 cel. 5514518682




Colaboradores: Dra. Maria de Lourdes Rodriguez Duarte mat.98158776 cel. 5554577067

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica
de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de
Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo
electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

NOMBRE Y FIRMA DEL PADRE O TUTOR i Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccidn, relacién y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada
protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 3. HOJA DE ASENTIMIENTO

FECHA: México DF, a de del 2015

Registrado ante el Comité Local de Investigacién con el nimero R-2015-3502-69

Hola mi nombre es Maria de Lourdes Rodriguez Duarte y soy residente de pediatria en el
Instituto Mexicano del Seguro Social. Actualmente el Instituto esta realizando un estudio
llamado APEGO EN EL USO DE INHALADOR DE DOSIS MEDIDA EN NINOS DE 6 A
10 ANOS CON DIAGNOSTICO DE ASMA ENVIADOS DE PRIMERA VEZ AL
SERVICIO DE NEUMOLOGIA PEDIATRICA DEL HOSPITAL GENERAL “DR
GAUDENCIO GONZALEZ GARZA” DEL CMN LA RAZA que nos sirve para conocer
como utilizas el dispositivo de inhalacién de dosis medida para el control de tu
enfermedad y por eso queremos pedirte que nos apoyes.

Tu participacion en el estudio consistiria en ensefiarnos la manera en la que usas tu
dispositivo de inhalacion de dosis medida para poder verificar si lo estas realizando de la
manera adecuada.

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

Toda la informaciéon que nos proporciones/ las mediciones que realicemos nos ayudaran
a completar este estudio.

Esta informacién sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus
respuestas (O RESULTADOS DE MEDICIONES), solo lo sabran las personas que
forman parte del equipo de este estudio y a tus papas,

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una ( ¥v') en el cuadrito de abajo que
dice “Si quiero participar”’ y escribe tu nombre.

Si no quieres participar, no pongas ninguna ( ¥v'), ni escribas tu nombre.

SI QUIERO PARTICIPAR NOMBRE Y FIRMA DE QUIEN OBTIENE EL
ASENTIMIENTO

NOMBRE Y FIRMA DEL INVESTIGADOR NOMBRE Y FIRMA DEL TESTIGO
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