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ANTECEDENTES

El concepto de calidad de vida resulta dificil de definir, ya que involucra el estado de salud y las
situaciones personales del paciente [1]. Sin duda, la calidad de vida esta definida también por la
forma en que el individuo experimenta de manera subjetiva su condicion [2]

El cuestionario genérico mas usado para evaluar calidad de vida es la encuesta de salud de 36
reactivos mejor conocida como SF-36 por sus siglas en inglés, la cual ha sido validado en idioma
inglés desde 1992 [3] y al espafiol desde 1995 con excelentes resultados, siendo considerado un
instrumento muy adecuado para el uso en investigacién y practica clinica [4] por lo que se considera
el estandar de referencia para comparar y desarrollar nuevos cuestionarios genéricos y especificos
de ciertas patologias. En México también se ha utilizado dicho cuestionario en rinitis alérgica y asma
[5]. Aunque el tiempo de aplicacién del SF-36 oscila entre 5-10 minutos, se ha buscado la reduccion
de la complejidad y tamaio del mismo, con lo que nace el SF-12 formado por un subconjunto de 12
preguntas del SF-36 seleccionadas mediante regresion multiple [6]. Posteriormente la versién corta
del SF-36 fue traducida a diversos idiomas entre ellos el espafol, con resultados muy similares al
estudio norteamericano original por lo que se considera un cuestionario fiable, valido y equivalente
al SF-36 en el idioma espafiol [7]. De la misma manera en poblacion latinoamericana el SF-12
demostrd ser un instrumento adecuado [8]. EI SF-12 también ha demostrado equivalencia entre
grupos étnicos [9]. En México se ha utilizado con éxito para medir la calidad de vida en pacientes
con diversas patologias entre las que se incluyen mujeres en climaterio [10], diabetes Mellitus tipo 2
[11] y neurocisticescosis [12] con adecuados resultados.

Existen formas de evaluar la severidad de una enfermedad nasosinusal con medidas objetivas como
imagen o endoscopia [13], sin embargo en el campo de la rinologia existe una pobre correlacién
entre la imagen radioldgica o la endoscopia con los sintomas el paciente [14] por lo que el alivio de
los sintomas percibidos por el paciente se ha propuesto como indicador de la eficacia del tratamiento
y del impacto que tiene sobre el paciente mismo [15]. En este contexto, los cuestionarios de calidad
de vida son la mejor aproximacion para medir la severidad de la enfermedad en el paciente.

Se han elaborado diversos cuestionarios para evaluar la calidad de vida en pacientes con
enfermedad nasosinusal entre los que se encuentra de calidad de vida en rinosinusitis (RhinoQoL
por sus siglas en inglés) la cual fue validada en un grupo pequefio de pacientes y no evalua olfato
[16]. Tratando de solventar los problemas descritos, se elabora la escala de medicion de resultados
en rinosinusitis (RSOM-31) que incluye 31 items lo que la hace una escala poderosa pero de lenta y
dificil aplicacion, motivo por el cual se elabora la una version condensada llamada SNOT-20 y
posteriormente el SNOT-22 para corregir el problema del SNOT-20 que no evalla obstruccion nasal
ni hiposmia [1]. El SNOT-22 ha sido utilizado de forma empirica desde el 2000 y desde 2009 se
encuentra validado en idioma inglés [17]. Desde entonces se ha convertido en uno de los
cuestionarios mas utilizados a nivel mundial por su corto tiempo de aplicacion, adecuada aceptacion
por el paciente, capacidad para distinguir pacientes sanos de enfermos, alta consistencia interna y
adecuada validacion. Esto ha motivado transculturizacién y validacion en diversos paises entre los
que se incluye Francia [18], Lituania [19] demostrando que es posible su aplicacién en poblaciones
heterogéneas obteniendo una adecuada confiabilidad, reproducibilidad y validez necesarias para
generalizar su uso. En México no existen estudios que demuestren la validez del SNOT-22.

El uso del SNOT-22 se ha generalizado con excelentes resultados y se ha utilizado en varias
patologias nasosinusales entre las que se incluyen estudios para evaluar eficacia de septoplastia
[20], para evaluar la sintomatologia nasosinusal de pacientes con fibrosis quistica [21], incluso se ha
usado para medir calidad de vida en pacientes con tumores como el craniofaringioma con resultados
igualmente prometedores [22]. Por lo tanto el uso del SNOT-22 se ha diversificado tanto que se
puede considerar un cuestionario aplicable para medir la calidad de vida nasosinusal en general,
independientemente de la patologia de base.



Sin embargo el SNOT-22 no esta libre de fuentes de fallos potenciales ya que contiene preguntas
que no son especificas de sinusitis, solo evalia la intensidad de los sintomas pero no puede
cuantificar la frecuencia de los mismos por lo que al igual que cualquier cosa en medicina, este
cuestionario es susceptible de mejoras

La creacidon de un nuevo cuestionario es una tarea compleja que involucra varios pasos, cada uno
de los cuales puede afectar la calidad final del cuestionario. En general se debe evaluar la fiabilidad,
validez y sensibilidad al cambio

La fiabilidad consiste en medir hasta qué punto el cuestionario se encuentra libre de errores
sistematicos. Se mide mediante la alfa de Cronbach que mide la consistencia interna; un valor arriba
de 0.7 se considera suficiente para comparar grupos y un valor arriba de 0.9 para comparar
individuos [23]. Asi mismo la fiabilidad se mide con la reproducibilidad del instrumento al ser aplicado
en dos momentos diferentes, es decir se mide la estabilidad de la respuesta del paciente en el tiempo,
estadisticamente se puede evaluar con el coeficiente de correlacién intra-clase

Un instrumento se considera valido cuando mide lo que se supone que debe medir. La validez de
constructo significa que el cuestionario se comporta de acuerdo a las expectativas tedricas o
clinicas. La validez convergente refleja el grado de correlacion con otros instrumentos que evallan
los mismos conceptos. La validez de discriminacion mide la habilidad de un cuestionario para
distinguir pacientes sanos de enfermos. Por Ultimo la validez de contenido que mide que tan
apropiados o redundantes son los items o escalas del instrumento. [24]

Otro parametro a medir en un cuestionario es la sensibilidad que tiene al cambio cuando éste se
produce ya sea por tratamiento médico, quirirgico o curacion. Se considera apropiado un valor
mayor a 0.8 medido por el promedio de respuesta estandarizado. [24]



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢EI SNOT-22 y el cuestionario de salud nasosinusal son validos en nuestra poblacion?

JUSTIFICACION

La forma mas eficiente de recolectar informacion subjetiva es mediante cuestionarios que nos
permiten estandarizar la entrevista asi como los datos recabados a fin de hacerlos comparables y
mesurables.

Los pacientes que padecen enfermedades nasosinusales crénicas (ENC) frecuentemente presentan
sintomas que alteran de forma importante su calidad de vida, sin embargo hasta este momento en
nuestro pais no existe un instrumento confiable y validado que pueda acercarnos a comprender y
medir la salud nasosinusal y su impacto en la calidad de vida. El SNOT 22 es el cuestionario mas
utilizado a nivel mundial para evaluar los sintomas nasosinusales pero no se encuentra validado en
México. La validacion del cuestionario de salud nasosinusal utiliza una escala visual analoga lo que
ha demostrado una correlacion mas exacta con los sintomas del paciente asi como un mejor
entendimiento por parte del mismo por lo que podria resultar mas agil y sencilla su aplicacién motivo
por el cual sera evaluado de forma simultanea con el SNOT 22

La capacidad de medir calidad de vida en nuestros pacientes nos permitira dimensionar la magnitud
que las ENC producen, asi mismo sienta las bases para comparar intervenciones y desarrollar
nuevos estudios que finalmente nos llevarian a mejorar la atencion a los pacientes con este tipo de
patologias.

El Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias es un centro de referencia que nos permite
concentrar una gran cantidad de pacientes con ENC, por lo que la realizacion de este estudio no solo
resulta factible, sino obligada



HIPOTESIS

El cuestionario de salud nasosinusal y el SNOT-22 resultaran con una consistencia interna mayor a
0.7, reproducibilidad mayor a 0.7 y con una sensibilidad al cambio estadisticamente significativa por
lo que seran validos y aplicables a nuestra poblacion.
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OBJETIVOS

Objetivo general
Validar el cuestionario de salud nasosinusal y el SNOT-22

Objetivos Especificos
Evaluar las propiedades del SNOT-22 y el cuestionario de salud nasosinusal
Correlacionar el cuestionario de salud nasosinusal con SNOT-22 en pacientes con
Enfermedad Nasosinusal crénica
Correlacionar el cuestionario de salud nasosinusal con SF-12 en pacientes con Enfermedad
Nasosinusal crénica
Correlacionar el SNOT 22 con SF-12 en pacientes con Enfermedad Nasosinusal crénica



METODOLOGIA

Tamafio de la muestra
Acorde con otras traducciones de escalas de calidad de vida nasosinusal hemos decidido incluir 90
pacientes en el grupo de pacientes con ENC y 180 pacientes en el grupo control constituido por
pacientes sin enfermedad nasosinusal para demostrar que los instrumentos son capaces de
distinguir entre sujetos sanos y enfermos. Consideramos 20 pacientes sanos para la verificacion de
la consistencia interna del instrumento y 20 pacientes enfermos para evaluar si los instrumentos son
sensibles al cambio con tratamiento

Definicién de grupos
Enfermedad Nasosinusal Crénica (ENC): Se define de acuerdo a los criterios de la Academia
americana de Otorrinolaringologia y cirugia de cabeza y cuello [25], es decir cuando por mas de 12
semanas presenta dos criterios mayores o un criterio mayor y dos menores de los siguientes:

Criterios mayores Criterios menores

Dolor o presion facial Cefalea

Congestion o plenitud facial Fiebre (rinosinusitis no aguda)
Obstruccion nasal Halitosis

Rinorrea purulenta o descarga posterior hialina | Dolor dental

Hiposmia o anosmia Tos

Rinorrea purulenta en exploracién nasal Dolor, presion o plenitud oética
Fiebre (s6lo en rinosinusitis aguda)

De la misma manera puede o no padecer otras enfermedades nasosinusales como: desviacion
septal sintomatica, hipertrofia de cornetes, rinitis alérgica, rinosinusitis cronica polipoidea, pdlipo
antrocoanal, papiloma nasal invertido,

Pacientes sin enfermedad nasosinusal crénica (control): Sujetos que no presenten sintomas
respiratorios, anormalidades a la exploracion fisica como hipertrofia de cornetes severa u obstructiva,
desviacion septal, poliposis nasal, tumoraciones nasales, rinorrea purulenta. Ademas deben
responder “no” a todas las preguntas del apartado “enfermedades nasosinusales”:

¢ Presenta usted alguna enfermedad en su nariz?

¢ Padece rinitis alérgica?

¢ Padece usted sinusitis?

¢ Presenta efectos adversos o “alérgia” al ingerir analgésicos de venta libre tales como ibuprofeno,
aspirina, acido acetil salicilico, naproxeno, diclofenaco?

¢ Tiene o ha tenido pdlipos nasales?

¢ Tiene o ha tenido alguna tumoraciéon nasal?

¢Fuma actualmente?

¢ Cuantos afos ha fumado en total en su vida?

¢, Cuantos cigarrillos ha fumado por dia?

¢ Padece hipertension arterial? (presion alta)

¢ Padece enfermedades del corazén?

¢ Padece enfermedades de los pulmones?

¢ Padece diabetes? (azucar alta)

¢ Padece enfermedades de la tiroides?

¢ Ha padecido o padece gastritis, Ulcera, reflujo gastroesofagico o agruras?

¢ Padece o ha padecido algun tipo de cancer o tumor?

¢ Ha notado que su voz ha cambiado los ultimos meses?

¢, Con frecuencia ha despertado con ronquera o dificultad para hablar en los ultimos 3 meses?

¢, Con frecuencia tiene tos por la noche?

¢, Con frecuencia silba el pecho por la noche?

¢, Con frecuencia tiene sensacion de algo extrafio en su garganta, como una flema?

¢ Estornuda muy frecuentemente en el dia?



Criterios de inclusion
1. Pacientes mayores de 18 afios con Enfermedad Nasosinusal Crénica que acudan a consulta
a este Instituto y que accedan voluntariamente a contestar los cuestionarios
2. Personas mayores de 18 afos sin enfermedad nasosinusal que acudan como
acompanfantes de pacientes del INER y que accedan voluntariamente a contestar los
cuestionarios

Criterios de exclusion
Pacientes con cuadros infecciosos agudos de la via respiratoria
Personas analfabetas, con discapacidades fisicas o cognitivas que impidan el llenado y/o la
interpretacion del cuestionario

N —~

Criterios de eliminacion
1. Se eliminaran de los grupos de retest aquellos pacientes que no respondan cuestionario de
seguimiento
2. Pacientes que deseen abandonar el estudio
3. Cuestionarios que no se llenen por completo

Sensibilidad al cambio

Los investigadores no realizaron ninguna intervencién. En los pacientes con ENC el tratamiento fue
indicado por su médico otorrinolaringélogo sin intervencion del investigador. La cita de seguimiento
se realizé a criterio del médico tratante. A aquellos que fueron citados entre 3 y 6 semanas
posteriores al inicio del tratamiento se les propuso volver a contestar el cuestionario en dicha cita
para evaluar la sensibilidad al cambio de los cuestionarios con tratamiento.

Test-retest

Se realiz6 en 20 pacientes sanos que accedieron a contestar el cuestionario una semana después
del primero

Transculturizaciéon del SNOT-22

e Traduccion del cuestionario al idioma espariol por traductor experto (SNOT 22)

e Analisis y discusion entre expertos de la traduccion del SNOT-22 para la trans-culturalizacion
y aplicacion a nuestro entorno

e Retro-traduccion al inglés por otorrinolaringélogo experto en nariz y senos paranasales

e Cotejo de la retro-traduccién y el cuestionario original para instrumento final

e Posteriormente se realizé la aplicacién del cuestionario



Anélisis estadistico y Proceso de validez

Se colectd la informacion en una base de datos en el programa Excel, una vez concluida la
colecta de informacion se transfirié a un paquete estadistico STATA 12 para el analisis de
los datos.

Los puntajes de los cuestionarios y escalas se obtuvieron de acuerdo a las recomendaciones
estandarizadas para cada uno.

Las variables se describieron de acuerdo a su distribucién y se utilizé la prueba de
Kolmogorov-Smirnov.

La fiabilidad se obtuvo calculando la consistencia interna y la reproducibilidad con los
coeficientes a de Cronbach y de correlacion intraclase. Ademas se calculd la estabilidad con
la medicion de la fuerza de asociacion del cuestionario inicial y una semana después.

La validez de contenido se realizé6 mediante un analisis factorial de los dominios del SNOT-
22 y correlaciones para la correspondencia el cuestionario de salud nasosinusal. Asimismo
se realizaron correlaciones por factores con los dominios principales de SF-12

Las propiedades discriminantes de los instrumentos se realizaron con la validez de
constructo que se obtuvo al correlacionarlos con las variables de la exploraciéon nasal y con
modelos de regresion que nos permitieron observar diferencias entre los sujetos sanos y los
pacientes con enfermedad nasosinusal crénica

Se realizaron analisis de regresion multiple para identificar las variables que podrian predecir
mejor las puntuaciones del SNOT-22, SF-12 y cuestionario de salud nasosinusal

El tamafio del efecto se calculé como la diferencia entre las medianas (antes y después de
la intervencion) dividida por la desviacion estandar antes y después del tratamiento médico
0 quirargico que programo el médico tratante.

La factibilidad se obtuvo por la comparaciéon del tiempo invertido en el llenado de los
instrumentos.

Se construyeron curvas ROC para evaluar la rentabilidad diagndstica del cuestionario
utilizando el estandar de referencia dicotomico el diagnéstico de enfermedad nasosinusal
cronica en el cual se incluiran las variables independientes que se desprendieron de la
antropometria, evolucién de la enfermedad, etc. EI método que se utilizd fue el no
paramétrico. Se construyd un modelo de comparacion de curvas ROC con las otras escalas
comparativas.

Con la intencién de buscar el o los reactivos que expliquen la mayor parte de la varianza
comun realizamos un analisis factorial con el método de factores principales de donde se
obtuvieron los valores Eigen los cuales se interpretaron de acuerdo con el criterio de Kaiser
(26]
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CONSIDERACIONES ETICAS

Se realiz6 un estudio de validez de un cuestionario, que no requirid exponer a los pacientes a ningun
tipo de intervencion, solamente se dispuso de su tiempo siempre y cuando ellos aceptaran. De
acuerdo a la declaracion de Helsinki se respetara a la persona, no se le expondra a ningun riesgo
innecesario.

El procedimiento que se utilizd en este estudio consiste en la aplicacion de cuestionarios, por lo que
no compromete la salud o a la vida de los pacientes, la informacion de las personas esta
resguardada por médicos éticos que conservan la confidencialidad de la informaciéon que nos
proporciona el paciente.

Los pacientes tuvieron la opcion de participar contestando el cuestionario si asi lo deseaban, no se
obligé a nadie a participar en el estudio, ni se le dio alguna compensacion o beneficio adicional por
participar en el estudio. [27]

Se dio a conocer lo antes mencionado a cada paciente al que se le realiz6 el cuestionario, de manera
verbal y en el cuestionario aplicado. Se cuenta con la aprobacién del comité de ciencia, bioética e
investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias.
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RESULTADOS

En total se aplicaron 270 encuestas, de las cuales 90 fueron a pacientes con enfermedad nasosinusal
cronica (ENC) y 180 fueron a pacientes control. En las variables somatométricas no se encontré
diferencia estadisticamente significativa entre pacientes con ENC y controles. En la exploracion fisica
se encontraron diferencias significativas en todos los parametros evaluados incluido el grado de
Mallampati y de amigdalas que tienden a ser mas elevados en los enfermos (p=0.002 y 0.13
respetivamente), cabe destacar que hay pacientes control con hipertrofia de cornetes inferiores
moderada pero no sintomatica y que no cumplen con criterios para ENC. No hubo diferencia entre
el numero de hombres y mujeres con ENC, sin embargo en los controles las mujeres representaron
cerca del doble de pacientes encuestados respecto a los hombres. Los pacientes con ENC mas
poliposis nasosinusal tuvieron una distribucidn homogénea en cuanto a la severidad de la poliposis.
En el cuadro numero uno se describen las caracteristicas generales de la muestra.

Cuadro 1. Caracteristicas generales de los encuestados.

ENC Controles p=

Edad 40.5 (+/-16.1) 35.3 (+/-13.6) 0.425
Masculino 47 69

Femenino 42 112 0.022
IMC 27.1 (+/-4.5) 27.1 (+/- 19.0) 0.30
FC 76.4 (+/- 8.5) 75.7 (+/- 6.5) 0.40
SAT02 93.1 (#/-2.7) 93.5 (+/-2.0) 0.62
D. SEPTAL 31 0 0.00
H. Cornetes 67 31 0.00
Polipos Gl 7 0 0.00
Polipos GlI 7 0 0.00
Polipos GllI 7 0 0.00
Polipos GIV 6 0 0.00
Tabaquismo 11 0 0.00

IMC= indice de masa corporal en Kg/im2, FC= frecuencia cardiaca en latidos por minuto,
SAT02= porcentaje de saturacién de oxigeno medida por pulsioximetro, D. Septal= presencia
de desviacion septal, H. Cornetes= presencia de hipertrofia de cornetes inferiores.

SE-12

Los grupos se comportaron diferentes tanto en la sub-escala mental como en la fisica con un
detrimento de la calidad de vida en los pacientes con ENC que fue estadisticamente significativo
como se muestra en el cuadro 2

Cuadro 2. Calidad de
vida genérica medida
por SF-12.

SF-M SF-F P=
Control 5160 +/-8.78 | 54.26 +/-4.03 | 0.00

ENC 46.55 +/- 9.83 44.86 +/- 9.83 0.00

SF-M= subescala mental, SF-F= subescala fisica, ENC= Enfermedad nasosinusal cronica
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Cuestionario de salud nasosinusal
El cuestionario de salud nasosinusal (CSN) demostré ser capaz de distinguir sujetos sanos de
enfermos de acuerdo al puntaje total (cuadro 3) y al puntaje por preguntas individuales (cuadro 4),
de la misma forma cada pregunta demostré una fuerte correlacion con el resto de las preguntas del
mismo cuestionario (cuadro 5) con un promedio de correlacién de 0.59 y un alfa de Cronbach de
0.95 lo que le da una alta consistencia interna. En el analisis factorial encontramos un valor Eigen
de 9.66 (>1) el cual correspondi6 al reactivo “Que tan frecuente tiene dolor en la frente o entre los
ojos” varianza del 60% con una carga de 0.83; por tanto explica mas de la mitad de la variabilidad
total del cuestionario. Una vez rotados las demas variables observamos que el reactivo “Le escurre
moco de la nariz a la garganta” con una carga de 0.82. El segundo factor tuvo un valor Eigen de 1.57
(>1) fue “Le escurre moco por la nariz” con una carga de 0.38 para un 9% de la varianza. La mediana
del tiempo de aplicacion oscilé entre 5 y 15 minutos (cuadro 6). El area bajo la curva fue de 0.84 con
intervalo de confianza del 95% de entre 0.79-0.89 que se muestra en rojo en el figura 1.
Se buscaron razones de verosimilitud para mayor rendimiento diagnoéstico, los resultados se
muestran en el cuadro 7.
En el retest aplicado a pacientes control se mostré6 un buen desempefio con una correlacion
interclase de 0.95 (cuadro 8), de la misma manera se demostrd sensibilidad al cambio con
tratamiento como se muestra en el figura 2, aunque cabe destacar que en el CSN hubo un rango de
puntaje basal (10.9-155.4) y postratamiento (0-161.3) muy amplios.
Se compardé el CSN con el SNOT-20 con una adecuada correlacion (figura 3)

Cuadro 3. Puntajes de CSN y SNOT-22

ENC n=90 Control n=180 P=
p50 (min/max.) p50 (min/max.)
SNOT-22 43.5 (5-96) 7 (0-52) 0.00
CSN 64.1 (0.6-158.3) 16.55 (0-99.4) 0.00

Se muestran las medianas (p50) del puntaje de cada cuestionario por grupo. Entre paréntesis se muestra el
puntaje minimo y maximo. Las diferencias de las medianas resultaron estadisticamente significativas.
CSN=Cuestionario de salud nasosinusal.

Cuadro 4 Puntaje individual del CSN.

Cuestionario de salud | ENC n=90 Control n=180 P=
nasosinusal p50 (min/max.) p50 (min/max.)

1 4.55 (0-10) 0.9 (0-16) 0.00
2 4.75 (0-10) 0.8 (0-8.6) 0.00
3 5.6 (0-10) 1.5 (0-9.8) 0.00
4 2.65 (0-10) 0.6 (0-9.2) 0.00
5 2.5 (0-10) 0.6 (0-7.1) 0.00
6 3.25 (0-10) 0.9 (0-10) 0.00
7 2.9 (0-9.8) 0.5 (0-8.7) 0.00
8 2.7 (0-10) 0.6 (0-9.2) 0.00
9 3.1 (0-10) 0.5 (0-10) 0.00
10 3.35 (0-10) 0.2 (0-9.3) 0.00
11 4 (0-10) 0.2 (0-9.2) 0.00
12 3.4 (0-10) 0.4 (0-8.3) 0.00
13 3.15 (0-10) 0.4 (0-8.2) 0.00
14 3.6 (0-10) 0.4 (0-10) 0.00
15 2.4 (0-10) 0 (0-8.7) 0.00
16 2.6 (0-9.5) 0.1 (0-8) 0.00
17 3.6 (0-9.7) 0.1 (0-8.8) 0.00

Se muestran las medianas (p50) del puntaje por pregunta del cuestionario de salud nasosinusal (CSN) en el
grupo de enfermedad nasosinusal crénica (ENC) y el grupo control. Entre paréntesis se muestra el puntaje
minimo y maximo. Las diferencias de las medianas resultaron estadisticamente significativas

13



Cuadro 5. Correlacion entre las preguntas del cuestionario de salud nasosinusal (CSN) y SNOT-22

CSN [1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17
1 1.0000

2 0.8929 | 1.0000

3 0.7527 | 0.7705 | 1.0000

4 0.6871 | 0.6986 | 0.7062 | 1.0000

5 0.6738 | 0.6974 | 0.6867 | 0.8779 | 1.0000

6 0.5955 | 0.6250 | 0.7069 | 0.7501 | 0.8284 | 1.0000

7 0.6544 | 0.6243 | 0.6023 | 0.6439 | 0.6439 | 0.5747 | 1.0000

8 0.6225 | 0.5977 | 0.5548 | 0.6273 | 0.6398 | 0.5560 | 0.8885 | 1.0000

9 0.6275 | 0.5951 | 0.6753 | 0.6347 | 0.6271 | 0.6427 | 0.8022 | 0.7979 | 1.0000

10 0.5771 | 0.5531 | 0.4608 | 0.4407 | 0.4589 | 0.4291 | 0.5314 | 0.5247 | 0.5340 | 1.0000

11 0.5718 | 0.5459 | 0.4808 | 0.4842 | 0.4942 | 0.5190 | 0.5643 | 0.5421 | 0.5695 | 0.8478 | 1.0000

12 05718 | 0.5133 | 0.5094 | 0.4702 | 0.5148 | 0.4406 | 0.5284 | 0.5108 | 0.4942 | 0.6143 | 0.5814 | 1.0000

13 0.5426 | 0.5242 | 0.5070 | 0.4726 | 0.5233 | 0.4414 | 0.5194 | 0.5354 | 0.4876 | 0.6064 | 0.5875 | 0.9379 | 1.0000

14 0.5531 | 0.5105 | 0.5803 | 0.4847 | 0.5109 | 0.5168 | 0.5425 | 0.5422 | 0.5760 | 0.6047 | 0.5793 | 0.8620 | 0.8829 | 1.0000

15 0.5893 | 0.5934 | 0.5456 | 0.5160 | 0.5419 | 0.4052 | 0.6093 | 0.6147 | 0.6153 | 0.5982 | 0.5897 | 0.6738 | 0.6865 | 0.6562 | 1.0000

16 0.5813 | 0.5852 | 0.5425 | 0.5183 | 0.5420 | 0.4298 | 0.6209 | 0.6270 | 0.6317 | 0.6056 | 0.6126 | 0.6827 | 0.6953 | 0.6734 | 0.9582 | 1.0000

17 0.5577 | 0.5565 | 0.5467 | 0.4949 | 0.5130 | 0.4068 | 0.5998 | 0.5887 | 0.5800 | 0.5740 | 0.5756 | 0.6838 | 0.6882 | 0.6665 | 0.9204 | 0.9474 | 1.0000
SNOT-22 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
1 1.0000

2 0.6807 1.0000

3 0.6877 0.6812 1.0000

4 0.5341 0.6512 0.5798 1.0000

5 0.6139 0.5644 0.6682 0.5949 1.0000

6 0.5911 0.5549 0.6074 0.5108 0.6795 1.0000

7 0.5166 0.4796 0.5128 0.5309 0.4911 0.5518 1.0000

8 0.4469 0.4373 0.3898 0.5426 0.3946 0.4586 0.5685 1.0000

9 0.4733 0.4742 0.4169 0.5191 0.4922 0.4825 0.6294 0.6053 1.0000

10 0.5391 0.4160 0.4478 0.4168 0.4846 0.4629 0.5589 0.5588 0.6495 1.0000

11 0.4166 0.3719 0.2916 0.4101 0.3602 0.4014 0.3944 0.4486 0.4211 0.3709 1.0000

12 0.4744 0.3994 0.3543 0.4086 0.3773 0.4306 0.4824 0.4838 0.4770 0.4171 0.6618 1.0000

13 0.5148 0.4426 0.4206 0.4325 0.4221 0.4581 0.4472 0.4168 0.4747 0.4128 0.6596 0.7000 1.0000

14 0.5250 0.4593 0.4487 0.4080 0.3901 0.4163 0.4242 0.4668 0.4507 0.3835 0.4925 0.6371 0.7286 1.0000

15 0.5194 0.4861 0.4702 0.4778 0.4054 0.4338 0.4345 0.4860 0.4247 0.4034 0.5328 0.6156 0.6547 0.8090 1.0000

16 0.6241 0.4862 0.5351 0.4906 0.5098 0.4860 0.4576 0.4902 0.4805 0.5113 0.4826 0.5694 0.6216 0.6508 0.7441 1.0000

17 0.5403 0.4512 0.4849 0.4553 0.4779 0.4521 0.4356 0.5062 0.4552 0.4832 0.5015 0.5752 0.5937 0.6768 0.7616 0.7980 1.0000

18 0.497 0.4866 0.4699 0.4522 0.4100 0.4022 0.3884 0.4402 0.4226 0.4387 0.4330 0.4767 0.5440 0.6475 0.6737 0.6231 0.6559 1.0000

19 0.3588 0.3792 0.3730 0.4109 0.3935 0.3370 0.3465 0.4915 0.4402 0.4266 0.3368 0.4416 0.4328 0.4806 0.5139 0.5163 0.5529 0.7207 1.0000

20 0.4464 0.4235 0.4241 0.4263 0.4227 0.4311 0.3990 0.4105 0.4641 0.4754 0.4306 0.4386 0.4798 0.4252 0.4236 0.5196 0.5136 0.5482 0.6482 1.0000
21 0.5106 0.4083 0.5228 0.4715 0.4799 0.4576 0.4688 0.3943 0.4527 0.4551 0.3670 0.3313 0.5013 0.4149 0.4576 0.5443 0.5004 0.4480 0.3779 0.5025 1.0000
22 0.6831 0.6019 0.6438 0.5440 0.6630 0.6150 0.5419 0.4194 0.4440 0.4857 0.3921 0.3736 0.5490 0.5097 0.5280 0.5844 0.5716 0.4986 0.4175 0.4527 0.6556 1.0000
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Cuadro 6. Tiempos de aplicacién del CSN y SNOT-22

Tiempo de Tiempo de p=
aplicaciéon CSN | aplicacion SNOT-22
Control | 8.28 +/- 1.39 6.17 +/- 1.24 0.00
(5-13) (3-9)
ENC 9.63 +/-1.73 6.67 +/- 1.22 0.00
(6-15) (4-10)

CSN= Cuestionario de salud nasosinusal. Entre parénesis se muestra el minimo y maximo tiempo
registrado para cada grupo. Las diferencias fueron estadisticamente significativas

Figura 1. Area bajo la curva (ROC) del cuestionario de salud nasosinusal (CSN) SNOT-22
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En rojo area bajo la curva (ROC) de cuestionario de salud nasosinusal: 0.84 CI95%
(079-0.89). En azul: ROC del SNOT-22: 0.94 CI95% (0.91-0.97). Las curvas son
estadisticamente diferentes con un chi2:0.00
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Cuadro 7. Rendimiento diagnéstico del cuestionario de salud nasosinusal.

Punto  de | Sensibilidad Especificidad Clasificado RV + RV-

corte correctamente

>230.2 81.11% 70.56% 74.07% 2.7547 0.2677
231.1 80.00% 70.56% 73.70% 2.7170 0.2835
231.3 78.89% 71.11% 73.70% 2.7308 0.2969
232 78.89% 71.67% 74.07% 2.7843 0.2946
232.4 78.89% 72.22% 74.44% 2.8400 0.2923
232.9 78.89% 72.78% 74.81% 2.8980 0.2901
>33.3 77.78% 72.78% 74.44% 2.8571 0.3053
233.5 77.78% 73.33% 74.81% 2.9167 0.3030
=233.9 76.67% 73.33% 74.44% 2.8750 0.3182
234 76.67% 73.89% 74.81% 2.9362 0.3158
>34.6 76.67% 74.44% 75.19% 3.0000 0.3134
>35.3 76.67% 75.00% 75.56% 3.0667 0.3111
>35.7 76.67% 75.56% 75.93% 3.1364 0.3088
>36.1 75.56% 75.56% 75.56% 3.0909 0.3235
>36.4 75.56% 76.11% 75.93% 3.1628 0.3212
237 74.44% 76.11% 75.56% 3.1163 0.3358
>37.3 72.22% 76.11% 74.81% 3.0233 0.3650
>37.5 72.22% 77.22% 75.56% 3.1707 0.3597
>38.1 71.11% 77.22% 75.19% 3.1220 0.3741
>38.4 70.00% 77.22% 74.81% 3.0732 0.3885
>38.6 68.89% 77.22% 74.44% 3.0244 0.4029
>39.2 68.89% 77.78% 74.81% 3.1000 0.4000
>39.5 68.89% 78.33% 75.19% 3.1795 0.3972
>39.6 68.89% 78.89% 75.56% 3.2632 0.3944
240.1 68.89% 79.44% 75.93% 3.3514 0.3916

RV+=Razén de verosimilitud positiva, RV- = Razén de verosimilitud negativa

Cuadro 8. Desempeiio del cuestionario de salud nasosinusal (CSN) y SNOT-22 en test-retest

Coeficiente de | Diferencia promedio Limite de acuerdo
correlacion interclase
IC 95%
SNOT-22 0.978 (0.958 0.997) 0.25 +/-1.77 -3.226 - 3.726
CNS 0.959 (0.924-0.995) 2.375 +/-3.80 -5.07 - 9.826
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Figura 2. Sensibilidad al cambio de cuestionario de salud nasosinusal con tratamiento.
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Del lado izquierdo y en azul se muestran los puntajes basales con una p75 de 112.7, mediana de
58.35 y p25 de 33.4. Del lado derecho en rojo los puntajes posterior a tratamiento con una p75=

58.45, p25= 18.6 y mediana de 37.6

Figura 3. Correlacion del CSN con SNOT-22
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SNOT-22

El SNOT-22 demostré ser capaz de distinguir sujetos sanos de enfermos de acuerdo al puntaje total
(cuadro 3) y al puntaje por preguntas individuales (cuadro 9), cada pregunta individual demostré una
fuerte correlacion con el resto de las preguntas del mismo cuestionario (cuadro 5) con un promedio
de correlacién de 0.58 y un alfa de Cronbach de 0.97 lo que le da una alta consistencia interna. En
el andlisis factorial encontramos un valor Eigen de 12.86 (>1) el cual correspondié al reactivo
“Productividad reducida” varianza del 58% con una carga de 0.83; por tanto explica un poco mas de
la mitad de la variabilidad total del cuestionario. Una vez rotados las demas variables observamos
que el reactivo “Congestion Nasal” con una carga de 0.81. El segundo factor tuvo un valor Eigen de
1.39 (>1) fue “Descarga postnasal’ con una carga de 0.38 para un 6% de la varianza. La mediana
del tiempo de aplicacion fue de 6.17 — 6.67 minutos en pacientes control y enfermos respectivamente
(cuadro 6). El area bajo la curva fue de 0.94 con intervalo de confianza del 95% de entre 0.91-0.97
que se muestra en azul en el figura 1. Se buscaron razones de verosimilitud para mayor rendimiento
diagnéstico, los resultados se muestran en el cuadro 10.

En el retest aplicado a pacientes control se mostré un buen desempefio con una correlaciéon
interclase de 0.95 (cuadro 8), de la misma manera se demostrd sensibilidad al cambio con
tratamiento como se muestra en el figura 4

Cuadro 9 puntajes individuales del SNOT-22

SNOT 22 ENC n=90 Control n=180 P=
p50 (min/max.) p50 (min/max.)

1 2 (0-5) 0 (0-3) 0.00
2 2 (0-5) 0 (0-3) 0.00
3 2 (0-5) 0 (0-3) 0.00
4 2 (0-5) 0 (0-3) 0.00
5 2 (0-5) 0 (0-4) 0.00
6 1 (0-5) 0(0-3) 0.00
7 2 (0-5) 0(0-3) 0.00
8 1 (0-5) 0(0-3) 0.00
9 1 (0-5) 0(0-2) 0.00
10 1 (0-5) 0 (0-1) 0.00
11 2 (0-5) 0 (0-4) 0.00
12 2 (0-5) 0 (0-4) 0.00
13 2 (0-5) 0 (0-5) 0.00
14 2 (0-5) 0 (0-5) 0.00
15 2 (0-5) 0 (0-5) 0.00
16 2 (0-5) 0 (0-5) 0.00
17 2 (0-5) 0 (0-5) 0.00
18 2 (0-5) 0 (0-5) 0.00
19 1 (0-5) 0 (0-5) 0.00
20 1 (0-5) 0 (0-2) 0.00
21 2 (0-5) 0 (0-3) 0.00
22 3 (0-5) 0 (0-3) 0.00

Se muestran las medianas (p50) del puntaje por pregunta del SNOT-22 en el grupo de enfermedad
nasosinusal crénica (ENC) y el grupo control. Entre paréntesis se muestra el puntaje minimo y
maximo. Las diferencias de las medianas resultaron estadisticamente significativas
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Cuadro 10. Rendimiento diagnéstico del SNOT-22.

Punto  de | Sensibilidad Especificidad Clasificado RV+ RV-

corte correctamente

20 100.00% 0.00% 33.33% 1.0000

21 100.00% 9.44% 39.63% 1.1043 0.0000
22 100.00% 12.78% 41.85% 1.1465 0.0000
23 100.00% 22.78% 48.52% 1.2950 0.0000
24 100.00% 29.44% 52.96% 1.4173 0.0000
25 100.00% 34.44% 56.30% 1.5254 0.0000
26 98.89% 41.67% 60.74% 1.6952 0.0267
>7 98.89% 47.22% 64.44% 1.8737 0.0235
=8 98.89% 51.11% 67.04% 2.0227 0.0217
29 96.67% 60.00% 72.22% 2.4167 0.0556
210 96.67% 65.00% 75.56% 2.7619 0.0513
211 95.56% 68.89% 77.78% 3.0714 0.0645
212 94.44% 73.89% 80.74% 3.6170 0.0752
213 91.11% 78.89% 82.96% 4.3158 0.1127
214 90.00% 81.67% 84.44% 4.9091 0.1224

RV+=Razén de verosimilitud positiva, RV- = Razén de verosimilitud negativa

Figura 4. Sensibilidad al cambio del SNOT-22 con tratamiento.
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Del lado izquierdo y en azul se muestran los puntajes basales con una p75 de 54.5, mediana
de 37 y p25 de 24. Del lado derecho en rojo los puntajes posterior a tratamiento con una p75=
28, p25=12.5 y mediana de 19.5
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DISCUSION

La rinosinusitis crénica es una de las enfermedades crénicas mas comunes afectando
aproximadamente al 16% de la poblacién [28] y es fuente importante de deterioro en la calidad de
vida, sin embargo suele ser subestimada por ser un grupo de enfermedades que por lo general no
comprometen la vida. En esta investigacion encontramos que los pacientes con ENC presentan un
deterioro en la calidad de vida con una puntuacién mediana del SF-12 en la subescala mental de
46.5 y de 44.86 en la fisica, estas puntuaciones son equiparables a lo percibido por pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva cronica estadio GOLD 2 o superior (40.1-48.7) [29], o con
pacientes con neurocisticerosis 45.8 y 45.9 respectivamente [30]. Inclusive las puntuaciones de
nuestra muestra resultan menores que las percibidas por hombres con diabetes mellitus en Espana
quienes obtuvieron puntajes medios de 44.9 en la subescala fisica y 53.6 en la mental [31]. Por lo
tanto, las enfermedades nasosinusales representan un problema de salud importante para el
paciente por lo que merecen mayor atencién y cuidado.

Resulta dificil medir la respuesta a tratamiento de los pacientes con ENC ya que usualmente los
hallazgos radiolégicos y fisicos no correlacionan con la intensidad de los sintomas del enfermo por
lo que no pueden ser considerados como medidas de desenlace en sinusitis [14] de ahi nace la
importancia de dimensionar la resolucion de los sintomas percibidos por el paciente como el objetivo
a alcanzar [15]. La forma mas objetiva de recabar la intensidad de los sintomas es mediante
cuestionarios estandarizados. De forma empirica desde hace 15 afios el cuestionario especifico para
ENC mas utilizado es el SNOT-22 que se ha generalizado a diversas partes del mundo e idiomas
desde su validacion original en el idioma inglés en 2009 [17]

Para el SNOT-22 la consistencia interna obtenida medida por el alfa de Cronbach en este estudio
fue de 0.97, similar a lo obtenido en la validacién en Estados Unidos de América (0.91), Francia
(0.93) [18] y Lituania 0.89 [19]. Mostré capacidad para distinguir sujetos enfermos de sanos con una
p=0.00, la mediana de puntaje obtenido por los sanos fue de 7 y por los enfermos de 43.5 lo que
representa una amplia diferencia y se acerca a lo documentado en la validacion original por Hopkins
que encontré una mediana de 9.3 en pacientes sanos, de 39.6 en pacientes que serian sometidos a
cirugia sinonsal primaria y de 50.8 en pacientes con enfermedad respiratoria exacerbada por aspirina
[17]. En una validacion del cuestionario al portugués se encontraron resultados en el mismo sentido
con una mediana para pacientes sanos de 11.42 aunque el rango de puntaje para pacientes
enfermos fue mas amplio (23.09 a 62.39) [32]. De manera adicional y a diferencia de las
publicaciones y validaciones anteriores, nuestro grupo calcul6 el desempefio del cuestionario como
herramienta para clasificar apropiadamente pacientes con ENC a partir de un punto de corte, el cual
fue elegido como mayor o igual a 14 obteniendo una sensibilidad del 90%, especificidad del 81.67 %,
clasifica correctamente al 84.4 de los pacientes y tiene una razon de verosimilitud positiva de 4.9 que
resultan altas considerando que estamos evaluando un cuestionario auto aplicado. Asi mismo se
realizd un analisis factorial en el que se determind que el reactivo de “productividad reducida” explica
cerca de la mitad de la variabilidad del cuestionario y en segundo lugar el reactivo de “descarga
posnasal”’ con un 6%. Esto corresponde con el gran detrimento en la percepcién de calidad de vida
observado en SF-12. Otra fortaleza es la gran area bajo la curva que mostré el cuestionario 0.94
IC95% (0.91-0.97), lo que reafirma su capacidad para discriminar sanos de enfermos. SNOT-22
también se mostré estable en el tiempo con una correlacion interclase de 0.95 en el re-test aplicado
una semana después, esto también corresponde a lo encontrado en la validacién original (0.93) y es
superior a lo encontrado en otras validaciones alrededor del mundo (0.72-0.78). De la misma manera
encontramos que el SNOT-22 es sensible al cambio con tratamiento ya que la diferencia de
medianas de puntaje pre y postratamiento (37 y 19.5) fue estadisticamente significativa (p=0.00)
dicha diferencia es muy similar a la encontrada por Hopkins con mediana de 41.7 pre-tratamiento y
25.5 posterior al mismo [17]. En Brasil se encontré6 una cambio de un puntaje de 68 a uno de 17
posterior al tratamiento [32]. Independientemente de la magnitud del cambio, queda plenamente
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demostrada la sensibilidad al mismo. Las diferencias en otras validaciones pudieran deberse a una
seleccion diferente de pacientes.

Aunque en esta publicacion y en otras alrededor del mundo queda plenamente demostrada la utilidad
del SNOT-22, este cuestionario no esta exento de problemas ya que contiene preguntas que no son
especificas de sinusitis como lo son las alteraciones del suefio, la ansiedad y el vértigo. Estas
preguntas facilmente podrian confundir al usuario poco experimentado del SNOT-22 ya que por si
solas pueden dar un puntaje suficiente para “diagnosticar” sinusitis de forma errénea. Por otro lado,
solamente se evalla la intensidad de los sintomas pero no se puede cuantificar la frecuencia de los
mismos. Por estos motivos es que decidimos elaborar el cuestionario de salud nasosinusal (CSN) y
comparar su desempefio con el SNOT-22

El CSN tuvo un alfa de Cronbach de 0.95, muy similar a la reportada para SNOT-22 tanto en este
estudio como en otros (0.89-.97) también fue capaz de distinguir pacientes sanos de enfermos, con
adecuada estabilidad en el tiempo y sensibilidad al cambio con tratamiento, asi mismo mostré una
correlacion del 0.73 con el SNOT-22 por lo que el uso del CSN en la practica queda enteramente
sustentado y validado. En el analisis factorial la variabilidad del cuestionario fue explicada en un 60%
por el item “Que tan frecuente tiene dolor en la frente o entre los ojos” a diferencia del SNOT22 que
fue la productividad reducida. El factor secundario que mas colaboré fue la descarga posterior al
igual que el SNOT-22. Este comportamiento pudiera ser indicativo de que los pacientes tuvieron
problemas interpretando el item “dolor/presion nasal” del SNOT-22

En el CSN hubo un mayor rango de puntajes en comparacion con el SNOT-22 y por consiguiente
tuvo una reduccion discreta en su rendimiento diagndstico el cual fue maximo con un punto de corte
de 40.1 para una sensibilidad del 68.89%, especificidad del 79.44% clasificando correctamente al
75.93% de los pacientes con una verosimilitud positiva de 3.35 y un area bajo la curva de 0.84 que
también fue menor que SNOT-22. De la misma manera requiri6 un mayor tiempo de aplicacion
comparado con el cuestionario de referencia con un tiempo de 8.28 minutos vs 6.17 en pacientes
control y de 9.63 vs 6.67 en enfermos.

CONCLUSION

El cuestionario de salud nasosinusal y el SNOT-22 son herramientas diagndsticas y de seguimiento
validas y aplicables en nuestra poblacion. El CSN tuvo desempefio diagnéstico ligeramente menor
que SNOT-22 y un tiempo de aplicacion ligeramente mayor.
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Anexo 1 consentimiento informado

No. secuencial Version: 1.

Acepto participar en el estudio “Validez del cuestionario de salud nasosinusal y snot-22 en
pacientes con enfermedad nasosinusal crénica”. Dicho estudio se esta llevando a cabo en el
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER) con el objetivo de demostrar que el
Cuestionario de Salud nasosinusal (CSN) y el SNOT-22 es util en los pacientes con enfermedad
nasosinusal cronica (ENC). Para ello se requiere la participacion de voluntarios sanos y voluntarios
con ENC

Estoy enterado que un grupo de 180 sujetos sanos seran invitados a participar voluntariamente en
el estudio.
Estoy enterado que un grupo de 90 sujetos con ENC seran invitados a participar voluntariamente en
el estudio
Estoy enterado de que mi participacion en el estudio no tiene costo para mi y consiste en lo siguiente:

Procedimientos:

Acudiré a la consulta externa de otorrinolaringologia del INER, siguiendo las indicaciones de los
investigadores.

Me entregaran por escrito los cuestionarios a estudiar y algunos otros con los que se compararan.
Me sera realizada una exploracion fisica que consiste en endoscopia nasal, somatometria, revisiéon
de mi boca (cavidad oral).

Me entrevistara un médico para recabar informacion acerca de mi salud y mis sintomas
nasosinusales, se me tomaran signos vitales y medidas de talla (en un estadimetro), peso (en
bascula convencional), circunferencia de cuello con una cinta métrica, asi mismo se me realizara
una endoscopia nasal que consiste en introducir en mis fosas nasales un instrumento metalico que
permite observar el interior de mi nariz, de la misma manera se revisara mi cavidad oral con un
abatelenguas

También se me informd que no habra riesgo de contaminacién por ninguna enfermedad a través del
equipo utilizado. Estoy enterado (a) de que la exploracion fisica la realizara personal calificado y con
amplia experiencia.

Via telefonica volveré a contestar los cuestionarios mencionados una semana después de la primera
revision

Como beneficio se me informara el resultado de la exploracion fisica por lo que se me indicara si se
encuentra dentro de normalidad.

Entiendo que mi participacion en el estudio no cubre los gastos del diagndéstico, tratamiento y
seguimiento en caso que me sea diagnosticado alguna enfermedad nasosinusal o en el caso de que
ya padezca alguna enfermedad.

Duracién: Tendra una duracion de una semana. Acudiré al INER a la primera entrevista la cual tendra

una duracion entre 45-60 min. Y dentro de una semana recibiré una llamada telefénica para el
seguimiento

25



Consentimiento Informado Estudio: “Validez del cuestionario de salud nasosinusal y snot-22
en pacientes con enfermedad nasosinusal crénica”.

No. Secuencial Version: 1.
AUTORIZACION PARA PARTICIPAR

Entiendo que mi participacion es voluntaria y que soy libre para retirarme en cualquier momento sin

que sean afectados mi cuidado médico y derechos legales.

Estoy de acuerdo en participar en este estudio y cooperar completamente. Estoy de acuerdo en

proporcionar al investigador cualquier informacién que pueda ser importante para el estudio.

Entiendo que la informacion colectada durante mi participacion en este estudio es clasificada como

datos personales sensibles y que no se hara referencia a mi persona por mi nombre en la base de

datos del estudio o en algun reporte o publicacion relacionada a este estudio. Yo entiendo que la

informacion sera usada en cumplimiento de las leyes y regulaciones aplicables.

Estoy de acuerdo en recibir una llamada telefonica dentro de 1 semana para contestar este

cuestionario nuevamente. Cualquier dia de lunes a viernes entre las hrs y las
hrs al teléfono:

Estoy de acuerdo en que mis datos médicos estén disponibles para los miembros del Comité

de Ciencia y Bioética en Investigacion y autoridades sanitarias.

Estoy de acuerdo en que si me retiro del estudio, los datos del estudio colectados antes de mi retiro

pueden aun ser procesados con otros datos colectados como parte del estudio clinico. Y entiendo

que recibiré una copia de esta forma de consentimiento

Nombre del Paciente

Firma del Paciente Fecha

Testigo 1 Nombre, firma y relacion con el paciente Fecha

Testigo 1 Domicilio completo

Testigo 1 Nombre, firma y relacion con el paciente Fecha

Testigo 1 Domicilio completo

DECLARACION DEL (SUB) INVESTIGADOR (MEDICO DEL ESTUDIO)

Yo, el abajo firmante, certifico que de acuerdo a mi mejor conocimiento, el sujeto que firma esta forma de
consentimiento recibié una explicacion completa y cuidadosa por mi parte y que entiende claramente la
naturaleza, riesgos y beneficios de su participacion en este estudio.

Asi mismo en caso de tener problemas, dudas sobre sus derechos o cualquier pregunta relacionada al
estudio usted puede llamarme al teléfono 54871700 extension 5159

Firma del (sub) investigador (médico del estudio) Fecha
Dr. Rafael Estrada Guzman
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Anexo 2 cuestionario

q Instituto Nacional de
SO Enfermedades Respiratorias

of m Ismael Cosio Villegas

Numero secuencial:

OTORRINOLARINGOLOGIA Y CIRUGIA DE CABEZA Y CUELLO

Validez del cuestionario de salud nasosinusal y snot-22 en pacientes con enfermedad
nasosinusal crénica

Ocupacion: Grado maximo de estudios:

El presente cuestionario tiene como objetivo evaluar su calidad de vida en diversos aspectos. No
existen respuestas correctas o incorrectas. Le pedimos conteste con la mayor sinceridad, su
informacion sera tratada con total confidencialidad. Lea las siguientes preguntas. En caso de duda

o de responder “si” a alguna de ellas por favor informe al encuestador antes de continuar

¢ Presenta usted alguna enfermedad en su
nariz?

¢ Padece rinitis alérgica?

¢ Padece usted sinusitis?

¢ Presenta efectos adversos o “alérgia” al
ingerir analgésicos de venta libre tales como
ibuprofeno, aspirina, acido acetil salicilico,
naproxeno, diclofenaco?

¢ Tiene o ha tenido pdlipos nasales?

¢ Tiene o ha tenido alguna tumoracion nasal?
¢Fuma actualmente?

¢ Cuantos afios ha fumado en total en su vida?
¢, Cuantos cigarrillos ha fumado por dia?

¢ Padece hipertension arterial? (presion alta)
¢ Padece enfermedades del corazén?

¢ Padece enfermedades de los pulmones?

¢ Padece diabetes? (azucar alta)

¢ Padece enfermedades de la tiroides?

¢Ha padecido o padece gastritis, ulcera,
reflujo gastroesofagico o agruras?

¢, Padece o ha padecido algun tipo de cancer
o tumor?

¢Ha notado que su voz ha cambiado los
ultimos meses?

¢,Con frecuencia ha despertado con ronquera
o dificultad para hablar en los ultimos 3
meses?

¢,Con frecuencia tiene tos por la noche?
¢,Con frecuencia silba el pecho por la noche?
¢Con frecuencia tiene sensacién de algo
extrafo en su garganta, como una flema?

¢ Estornuda muy frecuentemente en el dia?

CONTINUE EN LA SIGUIENTE PAGINA el siguiente campo sera llenado por el médico.

Peso: Talla: IMC:

Sp 02:

Mallampati __Amigdalas grado
Poliposis Grado

Rinorrea purulenta: Si/No Perforacion septal Si/No Diagndstico:

Tiempo de aplicacion:
Cuestionario salud nasosinusal:

R BOOIOIORRR

Septum Funcional
Tumoracion descripcion:

Desviado Cornetes:

SNOT-22:

SF-12:

Nomlal Moderada
Gﬁ ‘ﬁg
Severa Obstructiva
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SECCION 2 CUESTIONARIO DE SALUD NASOSINUSAL

Instrucciones: Después de cada pregunta encontrara una linea. Dibuje una raya vertical sobre el
dibujo segun la intensidad de su molestia

Linea de ej I
EJEMPLO: Me escMa e ejemplo
0 l 10
Nada L Mucho

1. ¢ SE LE TAPA LA NARIZ?

0 10
Nada Completamente

2. ¢ QUE TAN FRECUENTE SE LE TAPA LA NARIZ?

0 10
Nunca Todo el tiempo

3. ¢QUE TANTO LE MOLESTA QUE SE LE TAPE LA NARIZ?

0 10
Nada Mucho

4. ¢ LE ESCURRE MOCO POR LA NARIZ?

0 10
Nada Mucho

5. ¢ QUE TAN FRECUENTEMENTE LE ESCURRE MOCO POR LA NARIZ?

0 10
Nunca Todo el tiempo

6. ¢ QUE TANTO LE MOLESTA EL ESCURRIMIENTO?

0 10
Nada Mucho

7. ¢ LE ESCURRE MOCO DE LA NARIZ HACIA LA GARGANTA? (POR DETRAS DE LA NARIZ)

0 10
Nada Mucho

8. ¢ QUE TAN FRECUENTE?

0 10
Nunca Todo el tiempo

9. ¢ QUE TANTO LE MOLESTA?

0 10
Nada Mucho

28



10. ¢, PERCIBE USTED LOS OLORES?

0

Perfectamente
11. : QUE TANTO LE MOLESTA?

0

Nada
12. ¢ SE LE TAPAN LOS 0OIDOS?

0

Nada
13. ¢ QUE TAN FRECUENTE?

0

Nunca
14. { QUE TANTO LE MOLESTA?

0

Nada

15. ¢ TIENE USTED DOLOR EN LA FRENTE O ENTRE LOS 0OJOS?

0

Nada
16. ¢, QUE TAN FRECUENTE?

0

Nunca

17. ¢ QUE TAN MOLESTO?

0
Nada
18. (USTED FUMA? (SUBRAYE SU RESPUESTA):
. Nunca
e Yo no pero me rodean fumadores
e De 1-5 cugarros al dia
e De 6-10 cigarros al dia
e De 11-20 cigarros al dia
e Mas de 20 cigarros al dia
e Pipa o puro

10
No huelo nada

10
Mucho

10
Mucho

10
Todo el tiempo

10
Mucho

10
Mucho

10
Todo el tiempo

10
Mucho
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SECCION 3
CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD SF12

INSTRUCCIONES: Queremos saber su opinion sobre su salud. Esta informacién nos ayudara a saber cdmo se siente
usted y si es capaz de hacer sus actividades diarias. Responda cada pregunta indicando la opcién que corresponda a
coémo se siente. Si no esta seguro de como responder a una pregunta, por favor conteste lo que le parezca mas cierto.

MARQUE UNA SOLA RESPUESTA

1 En general usted diria que su salud es:
Excelente

Muy buena

Buena

Regular

Mala

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A
ACTIVIDADES O COSAS QUE USTED PODRIA
HACER EN UN DiA NORMAL

2 Su salud actual ¢ le limita para hacer esfuerzos
moderados, como mover una mesa, una silla de
ruedas, hacer compras, limpiar la casa o cambiarse
de ropa?

Si, me limita mucho

Si, me limita un poco

No, no me limita nada

3 Su salud actual, ¢ le limita para hacer cosas como
subir tres o mas escalones?

Si, me limita mucho

Si, me limita un poco

No, no me limita nada

DURANTE LAS ULTIMAS 4 SEMANAS ;TUVO USTED
ALGUNO DE LOS SIGUIENTES PROBLEMAS EN SU
TRABAJO O ACTIVIDADES DIARIAS?

4 ;Hizo menos de lo que le gustaria hacer a causa
de su salud actual?

Si

No

5 ¢ Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
su salud fisica?

Si

No

6 ¢ Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a
causa de algun problema emocional (como estar
triste, deprimido o nervioso)?

Si

No

7 ¢No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas
tan cuidadosamente como de costumbre a causa de
algun problema emocional (como estar triste,
deprimido o nervioso)?

Si

No

8 ¢Hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa 'y
las tareas domésticas)?

Nada

Un poco

Regular

Bastante

Mucho

9 ¢ Cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
Siempre

Casi siempre

Muchas veces

Algunas veces

Sdlo alguna vez

Nunca

10 ¢ Cuanto tiempo tuvo mucha energia?
Siempre

Casi siempre

Muchas veces

Algunas veces

Sdlo alguna vez

Nunca

11 ¢ Cuanto tiempo se sintié desanimado o triste?
Siempre

Casi siempre

Muchas veces

Algunas veces

Sdlo alguna vez

Nunca

12 ;Con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus
actividades sociales (como visitar a los amigos o
familiares)?

Siempre

Casi siempre

Algunas veces

Sdlo alguna vez

Nunca
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Seccion 4 Cuestionario sobre Problemas Sino-Nasales SNOT-22

Abajo encontraras una lista de sintomas y consecuencias sociales/emocionales de tu trastorno nasal. Queremos
saber mas sobre tu problema, asi que agradeceriamos que respondieras las siguientes preguntas con sinceridad,
tomando en cuenta que no hay respuestas correctas o incorrectas.

Favor de indicar la gravedad de tu problema durante las ultimas dos semanas.

Solo tu puedes proporcionar la informacién. Muchas gracias por participar.

A: Considerando la gravedad del El
problema cuando se presenta, y la Problema roblema
frecuencia con que ocurre, indica qué No es Soélo una entre Problema Problema Ea llegado
tant(_) te afectan estos sintomas. problema molestia menor y | moderado severo o al maximo
Encierra el numero que corresponde a menor ligero grave de

como te sientes usando esta escala 2 gravedad
Eaerci:&dad de sonar con frecuencia la | 0 1 2 3 4 5
Estornudos 0 1 2 3 4 5
Moco/escurrimiento nasal 0 1 2 3 4 5

Tos 0 1 2 3 4 5
Escurrimiento pos-nasal (moco que 1 9 3 4 5

cae a la garganta)

Escurrimiento nasal espeso 0 1 2 3 4 5
Sensacion de oidos tapados 0 1 2 3 4 5

Mareo 0 1 2 3 4 5

Dolor de oido 0 1 2 3 4 5
Dolor/presién facial 0 1 2 3 4 5
Dificultad para conciliar el suefio 0 1 2 3 4 5

Me despierto en la noche 0 1 2 3 4 5

Dormir mal por la noche 0 1 2 3 4 5

Me despierto cansado 0 1 2 3 4 5

Siento fatiga 0 1 2 3 4 5
Productividad reducida 0 1 2 3 4 5
Concentracion reducida 0 1 2 3 4 5

Me siento frustrado, inquieto o irritado 0 1 2 3 4 5

Tristeza 0 1 2 3 4 5

Pena o verglienza 0 1 2 3 4 5

Pérdida del sentido de sabor y olfato 0 1 2 3 4 5
Congestionamiento nasal 0 1 2 3 4 5

TOTAL:

TOTAL GLOBAL:
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