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INFORMACION DEL PROYECTO

1. TITULO DEL PROTOCOLO.

Prevalencia de alergia al latex en trabajadores de la salud de la consulta externa del Centro Médico
Nacional “20 de noviembre” ISSSTE.

2. RESUMEN.

El latex es un producto vegetal procesado, obtenido principalmente de la savia de un arbol originario
de Brasil, la hevea (Hevea brasiliensis), con multiples aplicaciones y usos debido a sus propiedades
elasticas. Miles de productos de uso cotidiano, médico y algunas frutas o alimentos contienen latex.
Los productos elaborados o que contienen latex ocasionan distintos tipos de reacciones o
manifestaciones clinicas, de acuerdo al mecanismo de accién o que las origina.

La alergia al latex es importante por la potencial gravedad de las reacciones alérgicas que induce de
tipo:

1. Alérgicas locales como dermatitis de contacto, rinitis, asma, entre otras y
2. Alérgicas generalizadas como anafilaxia que compromete la vida del paciente.

La presencia de enfermedad en poblaciones de riesgo como los trabajadores de la salud, puede pasar
inadvertida ya que no se diagnostica y trata a tiempo, la sensibilidad o alergia al latex puede estar
presente en forma asintomatica o cursar con sintomas progresivos respiratorios o cutaneos hasta
llegar a ocasionar pérdida irreversible de la salud e incluso llegar hasta la incapacidad laboral
transitoria o permanente.

Considerado un problema de salud publica y laboral es importante conocer la prevalencia actual de
alergia al latex, descripcion clinica de sintomas y la presencia de enfermedad alérgica que repercuta
en sus actividades laborales en la consulta externa de un hospital de tercer nivel de atencion.
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4, ABREVIATURAS.

VIH: virus de inmunodeficiencia humana
IgE: Inmunoglobulina E

Kda: kiloDalton

Hev: Heveina

RAST: Radio Allergo Sorbent Test




5. INTRODUCCION.

La alergia al latex es un problema importante de salud publica y laboral en los trabajadores de la
salud. Las medidas preventivas permiten reducir la incidencia y son la mejor estrategia para
intervenir en este problema de salud publica. Con el objetivo de aumentar el conocimiento
relacionado especificamente con la alergia al latex, su prevalencia, manifestaciones clinicas y
sus consecuencias, se definen los términos de alergia, se describen los aspectos quimicos del
latex y de sus proteinas que tienen reacciones cruzadas con otros alérgenos.

6. ANTECEDENTES.

La utilizacion de diferentes métodos de proteccion en diversas areas hospitalarias incluye aquellos
que contienen latex, siendo los guantes el mas usado. Los primeros guantes de latex fueron
utilizados como se documenta a finales del siglo XIX, por el personal médico y tenian el propésito
de evitar el paso de microorganismos a pacientes en quiénes se realizaban procedimientos
quirurgicos. ("

La alergia al latex se convirtié en un importante problema de salud en la década de 1980 debido al
uso frecuente de guantes de latex por los trabajadores de la salud, como consecuencia de la
pandemia del VIH. Durante décadas, la alergia al latex ha sido un problema clinico importante, que

afecta principalmente a las personas que tienen contacto frecuente con productos hechos de latex.
2

La exposicion al latex natural, ha producido un aumento en el nimero de casos de enfermos con
alergia al latex entre el grupo de trabajadores de la salud, principalmente en aquellos que se
encuentran en contacto directo y continuo, determinandose un riesgo para este grupo entre el 3 y
17% comparado con el 1y 6% de la poblacidon general, estratificandose al grupo de profesionales
de la salud en riesgo: Odontologos 13.7%, Anestesidlogos 12.5%, Cirujanos 7.5%, Enfermeras,
personal auxiliar y otros al 5.6%, en los trabajadores de la industria del latex un riesgo del 11% vy
otros grupos correspondientes aquellos pacientes sometidos a multiples cirugias, con espina bifida
y anomalias genitourinarias del 18 al 73%, procedimientos invasivos y ademds con antecedentes
de atopia en un 6.5%, siendo la presencia de atopia y multiples cirugias importantes para
incrementar el riesgo hasta en un 36%. (39

Sin embargo en las ultimas décadas, la incidencia de la alergia al latex entre los trabajadores
sanitarios disminuy6 en los paises industrializados debido al uso de guantes con bajo contenido de
proteinas. © En pacientes atopicos la presencia de alergia al latex se encuentra hasta en el 12%
de los casos aun en ausencia de exposicion 6 reacciones adversas previas. La exposicion al latex
se puede manifestar por reacciones de hipersensibilidad inmediata (tipo | dependiente de IgE), que
se caracterizan por cuadros de urticaria, asma, rinitis, angioedema y choque anafilactico y por
hipersensibilidad tardia (tipo IV) que se caracteriza por dermatitis de contacto principalmente en las
manos. (457,




El latex 6 goma natural proviene del citosol lechoso de las células lactiferas de un arbol llamado
Hevea Braziliensis, constituido por una estructura de lipidos, fosfolipidos y proteinas hidrosolubles
(hevanina, heveina y factor de elongacién del caucho) existiendo un acuerdo general relacionadas
a las proteinas contenidas en el latex las cuales son responsables de las reacciones de
hipersensibilidad, siendo el peso molecular de estas entre 10 a 40 kDa.

Encontrandose aproximadamente 200 especies de plantas de las cuales se puede extraer latex, el
99% de la reserva mundial se encuentra principalmente en Africa y el Sudeste de Asia. Luego de
cosechar el latex, se preserva en amoniaco para prevenir su degradacion y procesarlo con
antioxidantes (fenilenediamina) y aceleradores (tiuranos/carbamatos) para finalmente moldearlo en
porcelana para la elaboracion de diferentes productos, existe un latex sintético compuesto por butil
petréleo que no se relaciona con cuadros de hipersensibilidad. 47

Ademas de la alergia a las proteinas del latex se pueden presentar reacciones cruzadas con otros
alérgenos entre los que se encuentran polipéptidos de 46 kDa solubles al agua, considerados
como marcadores especificos que reaccionan en forma cruzada con las proteinas contenidas en
algunas frutas (platano, melén, castafas, aguacate, kiwi, papaya, pifia, durazno y otras), siendo
conocido que el antecedente atépico, reaccién al contacto con latex y pertenecer al sexo femenino
son factores de riesgo para presentar alergia a las frutas. Por otro lado en pacientes con pruebas
cutaneas positivas al latex el 60% de estos tienen la posibilidad de presentar un sindrome de latex
fruta y el 100% de los pacientes con prueba cutanea negativa al latex dificiimente pueden
presentar este sindrome. (7-17)

Cerca del 30-50% de los pacientes alérgicos al latex muestran sintomas de alergia a los alimentos
derivados de las plantas, especialmente frutas. Las frutas mas comunmente involucradas son el
platano, aguacate, kiwi, papaya, maracuya, melon, pifia, melocotén y la castafia. ("2 Esta claro que
la atopia, definida en la mayoria de los informes como la presencia de una prueba cutanea positiva
al menos a un aeroalérgeno comun, es un factor de riesgo importante para la alergia cruzada entre
latex y frutas. Por lo tanto, hasta tres cuartas partes de las personas que son clinicamente
alérgicas al latex se han encontrado estan sensibilizadas a uno o mas alimentos de origen vegetal,
sobre todo el platano, el aguacate, el kiwi y la castafia. (672

El sindrome latex-fruta fue descrito por primera vez en 1994. La incidencia de alergia a frutas en
pacientes alérgicos al latex conocido es de 35%, y la incidencia de alergia al latex en las patentes
alérgicas fruta conocida es 11%. (2 En estudios realizados en México Ramirez Cruz y
colaboradores encontraron una prevalencia de 12.5% en trabajadores de la salud.  Ademas los
pacientes con atopia pueden presentar una reaccién cruzada con cereales tales como el trigo y la
cebada, polenes como el de la ambrosia.

Esta reactividad cruzada generalizada con otros alérgenos de plantas puede explicarse por la
presencia de epitopos comunes. (¥ Varios alérgenos del latex han sido encontrados como
mediadores de reactividad cruzada de latex-fruta, tales como Hev b 2, Hev b 6.01, Hev b 6.02, Hev
b7, Hev b 8 y Hev b 12, siendo el Hev b 6.02 el alérgeno mas estudiando en relacién al sindrome
latex-fruta. Los dominios de clase quininasa |, son encontrados en diversas plantas contienen
dominios N-terminales con altas secuencias similares a las de Hev b 6.02, y han sido nombrados
dominios heveina similares.




Hevein es uno de un grupo de proteinas vegetales conocido como quitinasas que son proteinas de
defensa de las plantas que degradan la quitina, un componente principal de las paredes celulares
de los hongos. Hev b 6 es un alérgeno importante del latex con una prevalencia del 70-90% entre
los pacientes alérgicos al latex. Es el principal alérgeno de sensibilizacion dentro de trabajadores
de la salud. Hev b 6 comparte homologia de secuencia con Hev b 11, una quitinasa, que puede
reaccionar de forma cruzada con quitinasas en algunas frutas exéticas. (674

El Hev b 6,01 de latex, también denominado prohevein contiene un dominio de unién a quitina de
la familia 18 mejor conocido como el dominio Hevein, que sirve como epitopo de union a IgE
principal de la proteina. ("9 El Hev b 2 es una B-1,3-glucanasa, la cual se asocia con el sindrome de
latex-fruta basado en el reconocimiento de la proteina por IgE de pacientes atépicos. El Hev b 8, se
asocio con reactividades cruzadas con pdlenes y frutas. ("® El Per s 1 de aguacate, Cas s 5 de
castafio y Tri a 18 de trigo son ejemplos de la reactividad cruzada por medio de dominios heveina
similares con Hev b 6.02. El Cas s 8 de castafio es un alérgeno constituido por proteinas de
transferencia de lipidos, y ha presentado reactividad significativa sin asociarse a actividad a
quitinasas que se encuentran tipicamente con el sindrome de fruta latex. (6.77)

El 52% de los pacientes alérgicos al latex presenta el sindrome latex-fruta, estos presentan
clinicamente sintomatologia de conjuntivitis, urticaria de contacto, urticaria generalizada,
angioedema, y anafilaxia en un 36%. ('® Los alérgenos alimentarios de clase 2 son proteinas de
origen vegetal, altamente labiles al calor y dificiles de aislar. No hay buenos extractos comerciales
estandarizados disponibles para fines de diagndstico. A menudo, los médicos tienen que recurrir a
las materias primas y realizar las pruebas de punciéon cutdanea que han demostrado una
sensibilidad y especificidad del 82 al 85%. (79

Las pruebas Prick to prick con varias frutas y verduras crudas pueden dar informacién adicional en
el diagnostico del sindrome latex-fruta, % los estudios RAST en un 70% aproximadamente
demuestran anticuerpos IgE especificos de frutas. (¥ Dentro de los lineamientos de prevencion y
tratamiento se recomienda a los individuos alérgicos al latex llevar una pulsera de alerta médica,
llevar consigo tratamiento ante situaciones de anafilaxia. Algunos son obligados a cambiar de
ocupacion. Las recomendaciones actuales es la evitacion del alérgeno y medicacion sintomética.
La inmunoterapia especifica se asocia con un alto riesgo de eventos adversos y no esta disponible
en la practica clinica habitual. 27

7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La alergia al latex constituye un problema socioeconémico y sanitario importante. Entre las
poblaciones con riesgo de alergia en el lugar de trabajo, los trabajadores de la salud son los mas
afectados, aun en ausencia de sintomas. Por lo que consideramos es importante conocer la
prevalencia actual de alergia al latex, descripcion clinica de sintomas y la presencia de enfermedad
alérgica que repercuta en sus actividades laborales en la consulta externa de un hospital de tercer
nivel de atencion.




8. JUSTIFICACION.

El latex o goma natural es un producto vegetal procesado, cuya féormula quimica es cis-1,4-poli-
isopreno y por sus propiedades elasticas, se utiliza para elaborar numerosos productos médicos y
de uso cotidiano. El uso de articulos que contienen latex, tanto en la vida cotidiana como en la
practica médica y odontolégica se ha hecho cada vez comun, observandose un incremento de la
frecuencia en la presencia de reacciones alérgicas. El antecedente personal o familiar de atopia y
tiempo de exposicién al latex como condiciones o factores de riesgo para la presencia de
enfermedad. La hipersensibilidad mediada por IgE al latex ha sido reconocida durante los ultimos
afios como un problema sanitario de primer orden. Implicando una potencial gravedad de las
reacciones que induce y su presentacidon como enfermedad profesional entre los trabajadores
expuestos al latex. Por lo que es importante conocer la prevalencia de los trabajadores que
presentan sintomas clinicos alérgicos y que tienen factores de riesgo para enfermedad aun en
estados asintomaticos y que se encuentran laborando en la consulta externa.

9. HIPOTESIS.

Hipotesis de investigacion: La prevalencia de alergia al latex en los trabajadores de la salud del
Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” es igual que la media nacional reportada en la literatura
médica.

Hipodtesis Nula: La prevalencia de alergia al latex en los trabajadores de la salud del Centro Médico
Nacional “20 de Noviembre” no es igual que la media nacional reportada en la literatura médica.

10. OBJETIVO GENERAL.

Conocer la prevalencia de alergia al latex en trabajadores de la salud del centro médico nacional
“20 de noviembre” ISSSTE de la consulta externa de 1 de junio del 2016 a 31 de agosto del 2016.

11. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1. Identificar si hay sintomas clinicos relacionados a las diferentes manifestaciones en vias
respiratorias y cutaneas.

2. Determinar si existe alguna asociacion entre la ingestion de frutas y sintomas clinicos con
alergia al latex.




12. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

12.1 Disefio y tipo de estudio.

Descriptivo, observacional y transversal.

12.2 Poblacion de estudio.

Trabajadores de la salud que se encuentren laborando en la consulta externa, turno matutino y
vespertino del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” ISSSTE (médicos, enfermeras,
quimicos, administrativos e intendencia). Hombres y mujeres mayores de 18 afnos. Expuestos y no
expuestos al latex. Alérgicos y no alérgicos.

12.3 Universo de trabajo

Trabajadores de la salud que se encuentren laborando en el Centro Médico nacional “20 de
noviembre” ISSSTE (médicos, enfermeras, quimicos, administrativos e intendencia).

12.4 Tiempo de ejecucién.

1 de junio de 2016 al 31 agosto de 2016.

12.5 Esquema de seleccion.
12.5.1 Definicién del grupo control.

Este estudio no requiere grupo control.

12.5.2 Definicion del grupo a intervenir.

Este estudio no requiere grupo a intervenir.

12.5.3 Criterios de inclusioén.

1. Trabajadores de la salud que se encuentren laborando en diferentes aéreas de la consulta
externa del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” ISSSTE (médicos, enfermeras, quimicos
administrativos e intendencia).

2. Hombres y mujeres mayores de 18 afos.

3. Expuestos y no expuestos al latex.

4. Alérgicos y no alérgicos.

5. Que sepan leer y escribir.

6. Que completen los cuestionarios correctamente.




12.5.4 Criterios de exclusién.

1. Pacientes alérgicos que no sean trabajadores de la salud.
2. Hombres y mujeres menores de 18 afos.
3. Trabajadores que no se encuentren asignados a la consulta externa del hospital.

12.5.5 Criterios de eliminacion.

1. Trabajadores de la salud que no completen el cuestionario.
2. Trabajadores de la salud que no acepten ingresar al estudio.

12.6 Tipo de muestreo.
12.6.1 Muestreo probabilistico.

Aleatorio simple.

12.6.2 Muestreo no probabilistico.

No aplica.

12.7 Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra y tamafio de la muestra.

Se calculé en base a la poblacion total de los trabajadores de la salud del hospital que se
encuentran asignados en la consulta externa, integrando una muestra aleatoria cuyo tamarfio
alcance el 10% de la poblacion universo, con un intervalo de confianza del 95%:

_ Za’Npq
n= i2(N-1)+ Za2pq
n: tamafo de la muestra.
N: tamafo de la poblacién.
z: valor correspondiente a la distribucion normal, za= 0.05 = 1.96 y za= 0.01 = 2.58
p: prevalencia esperada del parametro a evaluar, 12.5% (p =0.125).
q:1-p (0.875)
i: error que se prevé cometer.

(1.96)2(694) (0.125) (0.875) = (3.8416)(694) (0.125) (0.875)
(0.05)2(694—1)+ (1.96)2(0.125)(0.875) T (0.0025)(693)+ (3.8416) (0.125)(0.875)

291.60145 __291.60145

—_——— n= ———— = 134.231636
1.7325+0.420175 2.172675




12.8 Descripcidn operacional de las variables.

1. Edad

Definicién conceptual: Estado de desarrollo corporal semejante, desde el punto de vista de los
examenes fisicos y de laboratorio, a lo que es normal para un hombre o una mujer con el mismo
tiempo de vida cronolégica.

Definicién Operativa: Numero de afos vividos, consignada en el expediente.

Tipo de variable: ordinal.

Unidad de variable: numeros arabigos (afios).

2. Género

Definicién conceptual: Clasificacion del sexo de una persona en masculino, femenino o intersexual.
Sexo particular de una persona.

Definicion Operativa: sexo consignado en el expediente.

Tipo de variable: nominal dicotémica.

Unidad de variable: 1: Hombre, 2: Mujer.

3. Alergia al latex

Definicién conceptual: respuesta adversa al contacto del latex.

Definiciéon operativa: caracteristicas clinicas presentes con el contacto con el latex.
Tipo de variable: nominal dicotdmica

Unidad de variable: 1 presente, 2 ausente.

4. Atopia

Definicion conceptual: Caracter hereditario de una persona que presenta reacciones alérgicas.
Definicion operativa: antecedente de enfermedad alérgica reportada en hoja de recoleccién de
datos personales.

Tipo de variable: nominal dicotomica.

Unidad de variable: 1 presente, 2 ausente.

5. Sindrome latex frutas

Definicién conceptual: conjunto de signos y sintomas secundarios a una reaccién cruzada entre
alérgenos del latex y frutas.

Definicién Operativa: Conocer a los pacientes que presentes criterios clinicos y paraclinicos para
integrar el diagnostico de sindrome latex frutas.

Tipo de variable: cualitativa dicotomica.

Unidad de variable: 1: Presente, 2: Ausente.

6. Antigliedad de trabajo

Tiempo que alguien ha permanecido en un cargo o empleo.
Definicion operativa: Numero de afios de antigiiedad del trabajo.
Tipo de variable: ordinal.

Unidad de medicion: nimero arabigos.

7. Numero de pares de guantes de latex utilizados por dia

Definicién conceptual: Expresion numérica de la cantidad de guantes de latex utilizados en un dia.
Definicidon operativa: Numero de guantes de latex usados por dia.

Tipo de variable: ordinal.

Unidad de medicion: numero arabigos.




8. Horas de utilizacién de guantes de latex

Definicién conceptual: Expresion numérica de la cantidad de tiempo de uso de guantes de latex.
Definicion operativa: Numero de horas de uso de guantes de latex.

Tipo de variable: ordinal.

Unidad de medicion: numero arabigos.

9. Ocupacioén del trabajador

Definicion conceptual: Trabajo o cuidado que impide emplear el tiempo en otra cosa.
Definicidon operativa: medico, enfermera, odontélogo, quimico, intendente, administrativo.
Tipo de variable: cualitativa nominal.

Unidad de medicion: modalidades.

10. Estado civil

Definicion conceptual: Condicidon de una persona segun el registro civil en funcién de si tiene o no
pareja y su situacion legal respecto a esto.

Definicion operativa: soltero, casado, viudo, divorciado.

Tipo de variable: cualitativa nominal.

Unidad de medicién: modalidades.

12.9 Técnicas y procedimientos a emplear.

Se sometera el protocolo a La Comision de Investigacion, a La Comisioén de Etica y a La Comision
de bioseguridad del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” ISSSTE para su aprobacion, una
vez aprobado se aplicara un Cuestionario de Prevalencia de alergia al latex (ya validado) a los
trabajadores de la salud de la consulta externa del Centro Médico Nacional “20 de noviembre”
ISSSTE en un periodo de 6 meses.

Validacion: Ramirez NE. y col. Prevalencia del sindrome de latex-fruta en trabajadores de la salud
con alergia al latex. Rev Alerg Mex 2002; XLIX (2):46-51.

12.10 Procesamiento y andlisis estadistico.

Los datos se obtendran mediante la revision de la hoja de recoleccion de datos personales y del
cuestionario de prevalencia de alergia al latex en trabajadores de salud, en un periodo
comprendido de 6 meses; las variables a estudiar incluiran variables demograficas y datos clinicos;
seran recolectadas mediante una tabla de datos en el programa Microsoft Excel y posteriormente
se realizara el analisis estadistico y produccion de tablas y graficas.

Se utilizara estadistica descriptiva de las variables, lo que permitira conocer las caracteristicas
generales de la poblaciéon bajo estudio, frecuencia, distribuciéon, proporciones, medidas de
tendencia central (media, mediana y moda) y de dispersion (rangos, desviacion estandar, varianza
y percentiles). Apoyandose en Software SPSS 21, STATA 12 y Microsoft Excel.




13. PRUEBA PILOTO (SI ES EL CASO).

No requiere prueba piloto.

14. ASPECTOS ETICOS.

Principios éticos internacionales para la investigacion en ciencias de la salud y de acuerdo a la
declaracion de Helsinki, codigo de Nuremberg y declaraciéon de Ginebra.

El presente estudio se considera como una investigacion sin riesgo de acuerdo a lo mencionado en
el articulo 17 (Fraccién Ill) de la LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION
PARA LA SALUD

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de
investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de
este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las siguientes categorias;

I.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion
intencionada en las variables fisiolégicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan
en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes
clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

14.1 Consentimiento informado.

Si aplica, se agrega al apartado de anexos.

14.2 Conflicto de intereses.

No Aplica.

15. CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD.

El trabajo de investigacion sera aprobado por el Comité Local Investigacion de la institucion. Este
estudio no representa ningun riesgo a los pacientes. Los pacientes no seran sometidos a ninguna
intervencion.




16. RECURSOS.

HUMANOS:
- Dr. Pablo Ledn Gémez Médico residente de la especialidad de Inmunologia Clinica y Alergia del
Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” ISSSTE.

- Dra. Maria Eugenia Vargas Camafo. Jefa de servicio y profesora titular del curso de
Inmunologia Clinica y Alergia del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” ISSSTE.

- Dra. Maria Isabel Castrejon Vazquez. Médica adscrita y profesora adjunta del curso de servicio de
Inmunologia Clinica y Alergia del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” ISSSTE.

MATERIALES:

- Computadora con paqueteria Office y base de datos SPSS.
- Hojas blancas.

- Fotocopias.

- Impresora.

- Lapices.

- Boligrafos.

16.1 RECURSOS HUMANOS.

- Dr. Pablo Ledn Gémez Médico residente de la especialidad de Inmunologia Clinica y Alergia del
Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” ISSSTE.

- Dra. Maria Eugenia Vargas Camafo. Jefa de servicio y profesora titular del curso de
Inmunologia Clinica y Alergia del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” ISSSTE.

- Dra. Maria Isabel Castrejon Vazquez. Médica adscrita y profesora adjunta del curso de servicio de
Inmunologia Clinica y Alergia del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” ISSSTE.

16.2 RECURSOS MATERIALES.

- Computadora con paqueteria Office y base de datos SPSS.
- Hojas blancas.

- Fotocopias.

- Impresora.

- Lapices.

- Boligrafos.

16.3 RECURSOS FINANCIEROS.

El estudio implica inversién econdmica minima como son el uso de materiales necesarios
expuestos con anterioridad para la realizacion del mismo.




17. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep
Revisién
bibliogréafica X X

Elaboracion
del protocolo

Revisién por
comité de
investigacion
y ética

Obtencioén de
la informacion X X X

Procesamiento
y analisis de
los datos

Elaboracion
del informe
técnico final

1. Revision bibliografica: enero-febrero

2.- Elaboracién del protocolo: febrero-marzo-abril
3.-Revision por comité de investigacion y ética: mayo-junio.
3.- Obtencidn de la informacion: julio-agosto

4.- Procesamiento y analisis de los datos: agosto

5.- Elaboracion del informe técnico final. agosto

6.- Divulgacion de los resultados: agosto-septiembre.




18. RESULTADOS ESPERADOS Y PRODUCTOS ENTREGABLES.

Se espera obtener datos especificos que permitan conocer la prevalencia al latex y determinar si
existe alguna asociacioén entre la ingestion de frutas y sintomas clinicos con alergia al latex en
trabajadores de la salud de la consulta externa del Centro Médico Nacional “20 de noviembre”
ISSSTE.

19. APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO.

Este estudio aportara a la instituciéon los datos precisos de la prevalencia de alergia al latex en
trabajadores de la salud de la consulta externa del Centro Médico Nacional “20 de noviembre”
ISSSTE.

20. PRESPECTIVAS.

Conocer los resultados esperados de alergia al latex en los trabajadores de la salud de la consulta
externa del Centro Médico Nacional “20 de noviembre” ISSSTE.

21. DIFUSION.

Publicacién en revista nacional o extranjera anexada en Index Medicus.

22. PATROCINADORES.

Nombre del Fondo No Aplica.

Nombre del Laboratorio | No Aplica.

Nombre de la Institucion

N ica.
u Organismo 0 Aplica
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ANEXO 1
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS PERSONALES
Fecha de elaboracién

No. de identificacion

Nombre del paciente

No. De Afiliacion Edad Sexo
EstadoCivil Religion
Ocupacién

Lugar de Origen

Lugar de Residencia

Direccion

Teléfono

Fecha y lugar del diagndstico (en caso de ser alérgico diagndstico)

Tiempo en afios de evolucién de la enfermedad
ALERGICO SI NO

Tratamiento actual y observaciones




ANEXO 2
Cuestionario de prevalencia de alergia al latex en trabajadores de la salud

Nombre

Adscripcion Teléfono

Edad Sexo: F() M ()

1-OCUPACION: Médico ( ) Especialidad , Enfermera ( ) Especialidad , Intendencia ( ),

Camillero ( ), Roperia ( ), Quimico ( ), Administrativo ( ) especifique actividad
2- AREA DE TRABAJO: Quiréfano ( ), UCI (), Hospitalizacién ( ), Consulta Externa ( ), Laboratorio ( ), Area de oficinas (
), Otro sitio
3- ANTIGUEDAD APROXIMADA EN SU TRABAJO:

Menosde 1afio( ), 1afio( ),2a3afos( ),4a5afios( ), +de5afios( )

4- EN FORMA APROXIMADA CUANTAS HORAS A LA SEMANA UTILIZA GUANTES DE LATEX:

Menosde 1 hora( ),1a2horas( ),3a4horas( ),56 mashoras|( )

5- NUMERO DE PARES DE GUANTES UTILIZADOS PORDIA: 1 ( ),2( ),3( ), 4(),5(),6(),7( ),86mas( )

6- LOS GUANTES DE LATEX UTILIZADOS SON: Nuevos ( ), Reesterilizados ( ), Los dos tipos ( )

7- ¢POSTERIOR A LA UTILIZACION DE LOS GUANTES DE LATEX HA PRESENTADO ALGUNO DE LOS SIGUIENTES
SINTOMAS?:

Resequedad de manos ( ), prurito 6 comezén en las manos ( ), eritema 6 enrojecimiento en manos ( ), urticaria 6
ronchas en la piel ( ), rinorrea ( ), falta de aire ( ), sibilancias ( ), tos ( ), estornudos frecuentes ( ), ninguno ( )

8- TIENE O HA TENIDO SINTOMAS RELACIONADOS AL CONTACTO CON OTROS PRODUCTOS QUE CONTENGAN LATEX:
SI()NO ()

EN CASO DE SER AFIRMATIVA SU RESPUESTA, LO HA PRESENTADO CON ALGUNO DE LOS SIGUIENTES:

Globos ( ), Goggles ( ), Catéteres é punzocats ( ), Preservativos ( ), Diafragmas ( ), Sondas (cualquier tipo) ( ), Pelotas 6
juguetes de plastico ( ), Tela Adhesiva ( ), Otros ( ) especifique
9- TIENE O TUVO FAMILIARES (PADRES, HERMANOS, TIOS, ABUELOS), CON LOS SIGUENTES SINTOMAS:

Tos ( ), Falta de aire é disnea ( ), Sibilancias ¢ silbido de pecho ( ), Obstruccidn nasal ( ), Rinorrea 6 catarro persistente
() Estornudos frecuentes ( ), Prurito 6 comezdn en la nariz, garganta 6 piel ( ), Descamacion en la piel de las manos (),
Enrojecimiento en manos ( ), Ronchas en el cuerpo é manos ( ).

10- ANTECEDENTES PERSONALES: PADECE O PADECIO ALGUNO DE LOS SIGUIENTES SINTOMAS:

Tos ( ), Falta de aire ¢ disnea ( ), Sibilancias ¢ silbido de pecho ( ), Prurito 6 comezdn en manos 6 nariz ( ),

Ronchas ( ) Descamacion en la piel de las manos ( ), Estornudos frecuentes ( ), Obstrucciéon nasal ( ), Catarro 6 rinorrea
persistente ( ), Enrojecimiento de manos ( )

11- HA PRESENTADO ALGUNA VEZ UNO O MAS DE LOS SIGUIENTES SINTOMAS, POSTERIOR A LA INGESTION DE
ALIMENTOS: Tos, Disnea ¢ falta de aire, Sibilancias ¢ silbido de pecho, Obstruccién nasal, Prurito 6 comezdn en la nariz,
garganta 0 piel, VOmito, Diarrea, Nauseas, Dolor de cabeza 6 articular, ronchas en la piel, Inflamacién 6 edema en alguna
parte del cuerpo.

SI() No( )

12- EN CASO DE SER AFIRMATIVA LA RESPUESTA ANTERIOR, ESTAS MOLESTIAS HAN SIDO CON ALGUNO DE LOS
SIGUIENTES ALIMENTOS:

Mariscos ( ), Platano ( ), Nuez ( ), Aguacate ( ), Kiwi ( ), Meldn ( ), Durazno ( ), Ciruelas ( ), Castafias ( ), Otros
(especifique)

13- HA PRESENTADO REACCIONES O SINTOMAS CLINICOS A LA INGESTION DE LOS SIGUIENTES MEDICAMENTOS:
Penicilina, Dicloxacilina, Ampicilina, Amoxacilina, Acido Acetilsalicilico. SI( ), NO( )



ANEXO 3

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION EN SALUD.

NOMBRE DEL ESTUDIO: Prevalencia de alergia al latex en trabajadores de la salud de la consulta externa
del Centro Médico Nacional “20 de noviembre” ISSSTE.

Lugar y fecha.
Por favor tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al investigador sobre
cualquier duda que tenga, para decidir si participa o no, debera tener el conocimiento suficiente acerca de los
beneficios y riesgos del presente estudio de investigacion.

Estimado Sefior (a): , se le
invita a participar en el estudio arriba mencionado, que se desarrollara en el CMN “20 de Noviembre”, cuyo
objetivo sera el de determinar la prevalencia de alergia al latex en trabajadores de la salud de la consulta
externa del CMN “20 de noviembre” ISSSTE. Lo anterior con la finalidad de identificar la prevalencia actual
de alergia al latex, la descripcion clinica y el efecto del fendmeno en las actividades laborales de la poblacion
de trabajadores de la salud de la consulta externa del CMN “20 de noviembre” ISSSTE.

Su participacion en el estudio consiste en el llenado del cuestionario de prevalencia de alergia al latex en
trabajadores de la salud y el llenado de la hoja de recoleccion de datos personales

BENEFICIOS: El presente estudio no tendra un beneficio directo a usted, sin embargo podra permitir el
conocimiento de la prevalencia de la alergia al latex en los trabajadores de la salud de la consulta externa del
CMN “20 de noviembre” ISSSTE.

RIESGOS: Su participacion no conlleva riesgo alguno para su salud.

PARTICIPACION

Su participacion es VOLUNTARIA, usted puede decidir libremente participar o no, esto no afectara sus
derechos laborales en el CMN “20 de Noviembre”, si participa, puede retirarse del estudio en el momento
en que lo desee sin que esto influya en sus actividades laborales.

MANEJO DE LA INFORMACION.

En la recoleccion de datos personales se siguen todos los principios que marca la ley (art. 6): Licitud, calidad,
consentimiento, informacion, finalidad, lealtad, proporcionalidad y responsabilidad. Se han implementado las
medidas de seguridad, técnicas, administrativas y fisicas necesarias para proteger sus datos personales. Su
nombre no serd usado en el protocolo de estudio, se codificaran con un ntimero de serie para evitar cualquier
posibilidad de identificacion. Los codigos que identifican su informacion estaran solo disponibles a los
investigadores titulares quienes estan obligados por ley a no divulgar su identidad”.

Usted podra tener acceso a la informacion sobre este estudio en caso de solicitarlo.



PARTICIPANTE.

Confirmo haber recibido informacion suficiente y clara sobre el estudio propuesto, doy mi autorizacion para
ser incluido en este proyecto de investigacion, reservandome el derecho de abandonarlo en cualquier
momento si asi lo decido.

Nombre y firma del Participante o Representante legal.

Parentesco:

Domicilio.

TESTIGOS:

(1) Nombre y firma (2) Nombre y firma
Parentesco: Parentesco:

Domicilio. Domicilio.

INVESTIGADOR O MEDICO QUE INFORMA:
Le he explicado al Sr (a) , la naturaleza y los
propositos de la investigacion, asi como los riesgos y beneficios que implica su participacion. He dado
respuesta a todas sus dudas, y le he preguntado si ha comprendido la informacién proporcionada, con la
finalidad de que pueda decidir libremente participar o no en este estudio. Acepto que he leido, conozco y me
apego a la normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres humanos, que pondré el
bienestar y la seguridad de los pacientes sujetos de investigacion, por encima de cualquier otro objetivo.

INVESTIGADOR RESPONSABLE.

Nombre y firma
Teléfono de contacto:

Este documento se expide por duplicado, entregando una copia al participante.



ANEXO 4. RECOLECCION DE DATOS EN HOJA DE MICROSOFT EXCEL

Base de datos

Numero de pares de guantes  Tipos de Cuadro Sintomas con otros Antecedentes Sintomas con  Tipos de  Reacciones adversas a
Paciente Edad Sexo  Ocupacion Area detrabajo Antigliedad en sutrabajo usados al dia guantes clinico productos de latex familiares alimentos  alimentos farmacos
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