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“PREVALENCIA DE LA DEFICIENCIA DE VITAMINA D Y FACTORES ASOCIADOS EN PACIENTES CON

RINITIS ALERGICA Y ASMA BRONQUIAL”.

RESUMEN

Introduccidn: El interés por la vitamina D se ha incrementado de forma considerable debido a que
multiples estudios muestran que la poblacion general presenta concentraciones séricas de vitamina
D menores a lo normal. En México, la prevalencia general de deficiencia va desde 6.7 a 24% en
personas de 2 a 39 afios, siendo esta mayor en preescolares. El principal factor de riesgo para la
deficiencia es la exposicién insuficiente a la luz solar, valores deficientes se asocian a enfermedades
alérgicas entre ellas la rinitis alérgica y asma alérgica. Con el presente estudio se pretende conocer
la prevalencia de la deficiencia de vitamina D y los factores asociados en pacientes con rinitis alérgica

y asma alérgica.

Objetivo general: Evaluar la prevalencia de la deficiencia de vitamina D en pacientes con rinitis

alérgica y asma alérgica que acuden al servicio de alergia del Hospital General de México.

Objetivos especificos: Describir las caracteristicas demograficas generales del grupo de estudio.

Asociar los valores de vitamina D con la severidad de rinitis alérgica y asma alérgica. Describir los

factores asociadas con la deficiencia.

Hipdtesis: Si la deficiencia de vitamina D en la poblacién general de la Republica Mexicana de 2 a 39
afios es del 6.7-24% y niveles bajos se asocian a enfermedades alérgicas, entonces en los pacientes
de 3 a 14 afios que acuden al servicio de alergia e inmunologia clinica del Hospital General de México

por rinitis alérgica y asma alérgica se encontrara una deficiencia mayor del 20%.

Material y métodos: Es un estudio observacional, transversal, descriptivo.



En pacientes del género femenino y masculino de 3 a 14 afios que acudieron al servicio de Alergia e
Inmunologia Clinica del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” con diagndstico previo
de rinitis alérgica y asma alérgica por historia clinica y estudios complementarios (biometria
hematica, citologia nasal e inmunoglobulina E total y espirometria respectivamente). Que estaban
sensibilizados a uno o mas aeroalérgeno identificados mediante pruebas cutaneas por técnica de
prick (escarificacion) documentadas en el expediente clinico. Se les explico en qué consistia el
estudio y cuales eran los objetivos, se solicitd firma de consentimiento y asentimiento informado, a
los que aceptaron participar en el estudio de les tomo una muestra de sangre de 5 mililitros, esta se
envio a laboratorio central donde fue centrifugada luego enviada a un laboratorio externo para la
medicion de niveles de vitamina D (25-Hidroxy), se realizé una ficha de recoleccidn de datos, en la
cual se llenaron todos los datos de las distintas variables de interés para el estudio, se realizé una

base de datos en el programa de SPSS versidn 24.0.

Resultados: 63 pacientes cumplieron los criterios de inclusién la edad promedio 7.25 (+ 2.84), 34
(54%) eran femeninos, peso promedio 26.7 Kg (+ 10.89), IMC promedio 16.78 Kg/m2 (+ 2.76),
Vitamina D promedio 23.66 ng/ml (7.28), estos a su vez se dividieron en tres grupos de los cuales
14 (22.2%) en el grupo | con niveles suficientes (230), 30 (47.6%) en el grupo Il con niveles
insuficientes (21-29) y 19 (30.2%) en el grupo Il con niveles deficientes (<20). 100% de los pacientes
tenia rinitis alérgica, el 46% tenia asma bronquial y el 32% tenian alguna enfermedad concomitante.
Se asocid a un mayor riesgo de deficiencia de vitamina D la edad de los pacientes de 12 a 14 afios
(OR7.5,1C95% 1.306-43.066), el fototipo de piel Iy V con (OR 1.333,1C95% 1.227-1.719) y (OR 3.444,
IC 95% 2.334-5.083) respectivamente. Como factor de proteccién se asocié el consumo de

suplementos de higado de bacalao (OR 1.475, IC95% 1.237-1.759).

Conclusiones: los pacientes con rinitis alérgica y asma bronquial muestran una alta prevalencia tanto

de deficiencia como de insuficiencia, mayor a la poblacidn general. Parece ser que el consumo de

2



suplementos de higado de bacalao es un factor protector para la deficiencia. Entre los diferentes
factores de asociacidn que estudiamos Unicamente la edad, el fototipo de piel, algunos tipos de

rinitis y asma mostraron valores significativamente estadisticos.

PALABRAS CLAVE

Deficiencia de vitamina D, rinitis alérgica y asma alérgica.



MARCO TEORICO
v" METABOLISMO DE VITAMINA D

La vitamina D (VD) se sintetiza en cantidades suficientes en la mayoria de vertebrados posterior a la
exposicién cutdnea a la luz solar (1). Se refiere a compuestos de vitamina D3 (colecalciferol) o
vitamina D2 (ergocalciferol) (1). Es una prohormona que requiere dos hidroxilaciones a fin de
alcanzar su forma bioldgicamente activa, la 1,25(0OH)2D. Se activa principalmente pero no
exclusivamente en los rifiones, es liberada a la circulacidn sanguinea, donde se une a proteinasy
alcanza los tejidos diana para ejercer sus funciones autocrinas, paracrinas y endocrinas, a través del
receptor de vitamina D (RVD) (1). El 90% de los requerimientos de vitamina D (VD) se sintetizan a
través de la exposicion adecuada de la piel a la luz solar, el 10% restante se obtiene a partir de
alimentos como salmén, atun, yema de huevo, leche, pan, jugo de naranja, cereales, yogurts, queso,

etc. (1,2)
v" IMPLICACIONES DE LA VITAMINA D EN EL SISTEMA INMUNOLOGICO

Ademas de su papel esencial en la regulacion del metabolismo del calcio y evitar la aparicion de
enfermedades dseas, también puede regular la aparicidn de algunos tipos de cancer, enfermedades
autoinmunes, alérgicas, infecciosas, y cardiovasculares (3 4,5). Tiene efectos inmunorreguladores
sobre el sistema inmune innato y adaptativo (5). Existen receptores para VD en casi todos los tipos
de células inmunes, incluyendo células T, células B, neutroéfilos, macréfagos y células dendriticas (6).
La unién a su receptor puede modular funciones en las células del sistema inmune como las que
describe la figura 1, de esta manera regula la aparicion de enfermedades alérgicas como dermatitis

atdpica, asma, rinitis alérgica, asi como sensibilizacién alérgica en la infancia (7, 8, 9,).

Por otra parte, Barman et al. No encontraron evidencia que las enfermedades alérgicas respiratorias
y dermatitis atépica en adolescentes sean mas prevalentes en pacientes con niveles insuficientes de

VD (10).
v' NIVELES DE VITAMINA D.

La guias de endocrinologia para la evaluacién, tratamiento y prevencién de la deficiencia de VD
sugieren al 25(0OH) D como el metabolito que se debe medir para evaluar los niveles en sangre de
VD (12). Se define un valor optimo entre 40-60ng/ml, >30ng/ml como suficiente, insuficiente de 21

a 29 ng/ml y deficiencia <20 ng/ml (13).
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FIGURA 1 (11). Fuente:J Allergy Clin Immunol 2013;131:324-9.
v PREVALENCIA DE LA DEFICIENCIA DE VITAMINA D EN LA POBLACION GENERAL.

Estudios realizados en Canada, 30% -50% de los nifios y adultos son deficientes (niveles <20ng/ml)
(14). La encuesta nacional de salud y nutricién en Estados Unidos de Norteamérica 2001-2006
mostro una prevalencia de la deficiencia de 33% (<20ng/ml) (15). También Africa, Australia, Brasil,
Oriente Medio, Mongolia, y Nueva Zelanda han realizado estudios en busca deficiencia en adultos
y nifios (13). En México una encuesta nacional de salud y nutricion en 2006 (ENSANUT) reporto
prevalencia de deficiencia moderada en 24.1% de los nifios preescolares (2-5 afios), 10% en
escolares (6-12 afios), 8 % en adolescentes (13-19 afios) y 6.7 % en adultos de 20-39 afios; la
prevalencia de insuficiencia de 30% en preescolares, 18% en escolares, 23% en adolescentes y 21.8
% en los adultos de 20-39% respectivamente (16). Basandose en estos hallazgos, se ha estimado

que 1 billén de personas en todo el mundo tiene niveles deficiente o insuficiente (15).



v CAUSAS DE LA DEFICIENCIA DE VITAMINA D

La principal causa de la deficiencia de vitamina D es la exposicidn inadecuada a la luz solar (12). El
uso de un protector solar con un factor de proteccidn de 30 reduce la sintesis de VD en mds del
95% (12). Las personas con un tono de piel oscuro tienen proteccidn solar natural y requieren por
lo menos tres a cinco veces mas exposicion para producir la misma cantidad de VD que una persona
con un tono de piel blanca (12). Existe una asociacién inversa con el indice de masa corporal (IMC),
niveles superiores a 30 kg/m2, se asocia a deficiencia (12). Otras causas son sindromes de mala
absorcién de grasas, sindrome nefrdético que pierden la VD unida a proteinas a través de la orina,

consumo de medicamentos, como anticonvulsivos y antirretrovirales para tratar el SIDA (12).
v" ASOCIACION DE VITAMINA D CON RINITIS ALERGICA Y ASMA ALERGICA.

Se ha investigado la asociacion entre el nivel de VD y enfermedades alérgicas respiratorias como
asma alérgica y rinitis alérgica (RA) los cuales asocian los niveles menores a 30 ng/ml en nifios con
asma severa, deterioro de la funciéon pulmonar, exacerbaciones mas frecuentes, asi como asma de
dificil control, con mayor uso de esteroides inhalados y ciclos de esteroides orales (17). Estudios en
pacientes con asma, reportan niveles insuficientes en 47% y deficientes en 17% (18). Con relacion
a la rinitis alérgica pareciera que el papel seria similar por compartir mecanismos inflamatorios
similares al asma alérgica, que son los responsables de las manifestaciones clinicas, sin embargo la
asociaciéon es menos consistente, algunos estudios informan un asociacidn entre los niveles bajos
de VD y RA, otros no reportan esa asociacion (17,19,20). Un estudio evalud niveles de VD en

pacientes con RA (7.33 £ 3.61 ng/ml) y los comparo con personas sanas (13.37 = 5.42 ng/ml) (21).
PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cudl es la prevalencia de deficiencia de vitamina D y factores asociados en pacientes con rinitis
alérgica y asma alérgica de 3-14 afos, que consultan el servicio de alergia e inmunologia clinica del

Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga?
v" PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El interés por la vitamina D se ha incrementado de forma considerable debido a que multiples
estudios muestran que la poblacién general presenta concentraciones séricas de vitamina D
menores a lo normal. En la Republica Mexicana, la prevalencia general de deficiencia es de 6.7-24%

entre 2 a 39 afios, el principal factor de riesgo para la deficiencia es la exposicion insuficiente a la



luz solar, valores deficientes se asocian a enfermedades alérgicas entre ellas la rinitis alérgica y
asma bronquial. Con el presente estudio se pretende conocer la prevalencia de la deficiencia de

vitamina D y los factores asociados en pacientes con rinitis alérgica y asma bronquial.
v' JUSTIFICACION

Estudios recientes han demostrado que prevalencia de la deficiencia de vitamina D en los nifios es
muy alta en todo el mundo y México no es la excepcion, el déficit se asocia a enfermedades
alérgicas. Conocer la prevalencia de deficiencia de vitamina D y los factores asociados permitiran
valorar si los niveles mas bajos se asocian con manifestaciones severas de rinitis alergia y asma

bronquial, ademas puede servir de base para realizar otros estudios.
v' HIPOTESIS

Si la deficiencia de vitamina D en la poblacién general de la Republica Mexicana de 2 a 39 aios es
del 6.7-24% y niveles bajos se asocian a enfermedades alérgicas, entonces en los pacientes de 3 a
14 anos que acuden al servicio de alergia e inmunologia clinica del Hospital General de México por

rinitis alérgica se encontrara una deficiencia mayor del 20%.
v"  OBIJETIVOS
Objetivo general

1. Evaluar la prevalencia de deficiencia de vitamina D en pacientes con rinitis alérgica y asma

alérgica que acuden al servicio de alergia del Hospital General de México.

Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas demograficas generales del grupo de estudio.
2. Asociar los valores de vitamina D con rinitis alérgica y asma alérgica.

3. Describir los factores asociados con la deficiencia.

MARERIAL Y METODO

Se realizd un estudio observacional, transversal y descriptivo. Fue presentado y aprobado por la
Comisién de Investigacion y Etica del Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga, México

D.F. con clave de registro DI/16/309/04//013.



POBLACION Y TAMANO DE MUESTRA
UNIVERSO

La poblacidn estudiada se constituyd por pacientes del género femenino y masculino de 3 a 14 afios
qgue acudieron al servicio de Alergia e Inmunologia Clinica del Hospital General de México “Dr.
Eduardo Liceaga” con diagndstico de rinitis alérgica y asma alérgica por clinica y estudios
complementarios. Que estaban sensibilizados a uno o mdas aeroalérgeno identificados mediante

pruebas cutaneas.
CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA

Para estimar el tamafio de la muestra se utiliz la siguiente formula:

Po*q, _Zu X Po*X4o
d= Z“ —_— Despejando se n obtiene n= >
n d
En este caso, q0 = (1 — p0), y
pretende buscar una prevalencia (p0) de 20 % el valor de g0 seria 1- 0.2 = 0.8. Por tanto, para hacer
el calculo del tamafio de muestra para una proporcion debe considero lo siguiente: La precision (d,
igual a la 1/2 de la amplitud del IC), con un valor conferido para el grado de error de 10 % a partir
de la media. La confianza, también llamada Za, corresponde a 1 — a. considerando una precisién de

10 % y un o de 0.05 % con un nivel de confianza de 95 % (o = 0.05; Za = 1.96), Za 2 = 3.8416, que al

despejar se obtiene:
N=62 Pacientes

Por lo tanto, el tamafo de muestra necesario serd de 62 pacientes para una prevalencia esperada

de 20 % con un IC que va de 12 a 28 %. (22)
CRITERIOS DE INCLUSION

1. Pacientes del género femenino y masculino de 3 a 14 afios que cumplian los criterios diagndsticos
de rinitis alérgica segun la guia ARIA (Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma) y asma bronquial

segun la guias GINA (Global Iniciative for Asthma) respectivamente. (23,24)

2. Que los nifios y los padres o responsables legales del paciente firmen asentimiento y

consentimiento informado, respectivamente.



3. Sensibilizados a uno o mas aeroalérgeno.

CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Que no puedan tomarse la muestra de sangre para la determinacidn de Vitamina D.
2. Que no se pueda completar la ficha de recoleccién de datos.

CRITERIOS DE ELIMINACION

1. Que solicite abandonar el estudio.

DEFINICION OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES A EVALUAR Y FORMA DE MEDIRLAS

Variables Definicion Dimension Indicador Escala
Tiempo transcurrido Afos cumplidos
desde el nacimiento hasta Tiempo desde la fecha L.
Edad s . Numérica
la fecha de ultimo transcurrido desu
seguimiento nacimiento
Son las caracteristicas
Género fenotipicas que Caracteristicas Fenotino 1.- Hombre
diferencian al hombre de fenotipicas P 2.-Mujer
la mujer
Lugar en que usualmente
. . ) & g , Lugar de Lugar de
Residencia vive (por mas de 6 meses) . . . . 1.- urbano
. residenciay residenciay
habitual en el momento de la . . 2.-rural
. tiempo tiempo
entrevista.
Cantidad de masa que
Valor expresado -
Peso alberga el cuerpo de una Peso . Numérica
en Kilogramos
persona
Estatura o altura de las Valor expresado L.
Talla Escala Numérica
personas en metros
Inflamacion de la mucosa
nasal caracterizada por . . Entrevista e
. P Entrevista directa . Clasificacion
R rinorrea, estornudos, . directay ,
Rinitis alérgica . . y revision de ., segun ARIA
obstruccién nasal prurito . revision de
. expediente . (23)
nasal con o sin datos de expediente
conjuntivitis
Enfermedad
caracterizada por tos, .
L. . . . . Entrevista e
opresién tordcica, disnea, | Entrevista directa . Clasificacidn
. . . o L, directay ,
Asma Bronquial sibilancias acompafiados y revision de s, segun GINA
S . . revision de
de limitacion del flujo expediente . (24)
. . expediente
aéreo con periodos
asintomaticos




Recuento en sangre

Normal (menos
de 165U1/ml) y

Normal (menos
de 165Ul/ml) y

1.- Normal

IgE sérica total periférica de patoldgica patoldgica .
2.- Patol
Inmunoglobulina E total (mayor de (mayor de atologico
165Ul/ml) 165Ul/ml)
Recuento en sangre Normal: 100-300 Normal: 100- 1.- Normal

Eosinodfilos totales

periférica de eosindfilos

células/ ul 300 células/ ul 2.- Patoldgico
totales /u /1 &
. Cantidad de
. , Recuente de células en la , e Presentes
Citologia nasal mucosa nasal células Eosindfilos
encontradas Ausentes
Cualquier preparado de
aplicacion sobre la piel )
humana con la finalidad Grado de Uso de 1Si
Protector solar . . .
exclusiva o principal de potencia protector 2-No
protegerla de la radiacién
solar.
Horas/dia
Exposicién a luz Accion de exponer a la luz Tiempo de Evaluado a -
L, través d Numeérica
solar del sol exposicidn raves ae
cuestionario
validado
Color natural de la tez Clasificacion
Color de piel Color de piel Fototipo de piel de Fitzpatrick
humana.
(25)
Presencia en la orina de 1-Normal
L , . Valores normales
Proteinuria proteinas en una cantidad de 0.a 20 mg/dL Valor en mg/dI
superior a lo normal g/at 2-Patologico
Farmaco u otra substancia
destinada a combatir, _Sj
. . . . Consumo de e 1-Si
Anticonvulsivantes | prevenir o interrumpir las . . Dosis diaria
. anticonvulsivante 2-N
convulsiones o los -No
ataques epilépticos. ...
Medicamentos antivirales
especificos para el ]
. . tratamiento de la Consumo de . 1-Si
Antirretrovirales . ., . . . Dosis diaria
infeccidon del virusdela | anticonvulsivante 2-No
inmunodeficiencia
humana.
Enfermedad que ocurre
Enfermedades q . . . .
durante el mismo tiempo | Interrogatorio Interrogatorio Nominal

concomitantes

que otra.
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PROCEDIMIENTO

Se seleccionaron pacientes del género femenino y masculino de 3 a 14 anos que acudieron al
servicio de Alergia e Inmunologia Clinica del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” con
diagndstico previo de rinitis alérgica y asma bronquial por historia clinica y estudios
complementarios (biometria hematica, citologia nasal, inmunoglobulina E total y espirometria). Que
estaban sensibilizados a uno o mas aeroalérgeno identificados mediante pruebas cutaneas por
técnica de Prick reportadas en el expediente clinico. Se le explico al paciente y su familiar en qué
consistia el estudio y cuales eran los objetivos, a los que aceptaron participar en el estudio se les
solicito que firmaran consentimiento y asentimiento informado, a los que aceptaron participar en
el estudio de les tomo una muestra de sangre de 5 mililitros, esta se envidé a laboratorio central
donde fue centrifugada luego enviada a un laboratorio externo para la medicién de niveles de
vitamina D (25-Hidroxy), se realizd una ficha de recolecciéon de datos, tomando como base un
cuestionario previamente estandarizado para evaluar la frecuencia de exposicidn a exposicién solar.

(26)

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Elaboracion Revisic’)n.plor pa,r'fe Desarrollo Andlisis de | Publicacién de
del protocolo del Co.mlt(.e,de Etica e del proyecto | resultados | resultados
Investigacion

Noviembre 2015 | x

Diciembre2015 X

Enero 2016 X

Febrero 2016 X

Marzo 2016 X

Abril 2016 X

Mayo 2016 X

Junio 2016 X

Julio 2016 X X

11



EL ANALISIS ESTADISTICO

Se realizd con el paquete SPSS v. 24. En estadistica descriptiva para variables cuantitativas, se utilizd
la media y desviacidn estandar, asi como para variables categdricas se presentaron en frecuencias
y porcentajes. La comparacién de medias se realizdé con la prueba de Kruskal Wallis y para la
comparaciéon de variables categoéricas, la prueba de la ji al cuadrado de Pearson (univariado). Se

estimo la razén de probabilidad (OR) con intervalos de confianza del 95% con una p < 0.05.

ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

Se tratd de un estudio con riesgo bajo para el paciente ya que sélo se obtuvo una muestra de sangre
y se realizé una ficha de recoleccién de datos. Se conservd la confidencialidad del paciente al utilizar
una clave alfanumérica para identificar los cuestionarios paro no utilizar los datos del paciente. La
informacidn obtenida se conservd y sbélo es accesible para los integrantes del equipo de
investigacion. En caso de que el paciente quiera conocer los resultados del estudio, se le

proporcionaran.

RELEVANCIA Y EXPECTATIVAS

1. Tesis de grado alergia e inmunologia clinica

2. Presentar en los congresos nacionales e internacionales de alergia e inmunologia clinica

3. Publicacion de resultados

4. Educacidn a los pacientes para mejorar su calidad de vida

12



RECURSQOS DISPONIBLES

Se utilizaron recursos del hospital para realizar biometria hemadtica, niveles séricos de
inmunoglobulina E, citologia nasal, coproparasitoscépico, alérgenos para pruebas cutaneas vy

espirometria.

RECURSOS SOLICITADOS

Se solicitaron recursos de investigacion para la medicién de vitamina D en laboratorio externo
(Carpermor) ya que en el laboratorio del hospital no se cuenta con reactivos y el equipo necesario

para la determinacidn de vitamina D.

RESULTADOS

Caracteristicas demograficas de la poblacién

Un total de 63 participantes cumplieron los criterios de seleccidn, la edad promedio 7.25 (+ 2.84),
34 (54%) eran femeninos y 29 (46%) masculinos, el peso promedio 26.7 Kg (* 10.89), IMC promedio
16.78 Kg/m2 (* 2.76), Vitamina D promedio 23.66 ng/ml (7.28), estos a su vez se dividieron en tres
grupos, de los cuales 14(22.2%) en el grupo | con niveles suficientes (>30), 30 (47.6%) en el grupo Il

con niveles insuficientes (21-29) y 19 (30.2%) en el grupo Ill con niveles deficientes (<20).

La media de IgE total 378.2 U/L (£547.65), de eosinodfilos 371.1 células/pl (+311.6), el 95.2 % de las
muestras fueron tomadas en invierno y primavera, el tipo de piel que mas se encontré fue el tipo IV
en un 61.9%, 27% de la poblacién utilizaba algun tipo de protector solar, el 100% consumia alguin

alimento rico en vitamina D, de estos los lacteos eran los que mas se consumian.

El 100% de los pacientes tenia rinitis alérgica, el 46% tenia asma bronquial y el 32% tenian
enfermedades concomitantes, de estos el orden de frecuencia fue rinosinusitis crénica, conjuntivitis

alérgica, dermatitis atdpica, alergia alimentaria y urticaria.
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En la tabla 2 se observan las caracteristicas de cada uno de los grupos segun los valores de vitamina
D, observando diferencia significativas Unicamente en la edad y el fototipo de piel, con valores de
P de 0.032 y 0.068 respectivamente, ademas se aprecia que los pacientes del grupo Il tenian IMC
mayor, IgE y eosinéfilos mds elevados, ademas representa el grupo que mas enfermedades

concomitantes tenia.

En la tabla 3 se describen los alimentos ricos en vitamina D, estos se dividieron en diferentes
categorias segun la cantidad que consumian, desde ningln consumo, poco menos de 3 veces por
semana, y mucho mas de 4 veces por semana, el suplemento higado de bacalao que coincidié en
los 5 pacientes que consumian eran suplementos vitaminicos ricos en vitamina D. La tabla 4 describe
la frecuencia de exposicién solar en minutos por dia, no se encontraron diferencias estadisticamente

significativas entre los grupos.

Prevalencia de la deficiencia e insuficiencia de vitamina D.

Se observd que 47.6% de los pacientes tenian niveles insuficientes de Vitamina D, mientras que el

30.15% tuvieron niveles deficientes de acuerdo con la clasificacion mencionada previamente.

Factores de riesgo asociados a deficiencia de vitamina D

En la tabla 5 se puede apreciar que los pacientes con riesgo de deficiencia de vitamina D fueron los
que tenian de 12 a 14 afios (OR7.5, IC 95% 1.306-43.066), el fototipo de piel V con (OR 3.444, IC95%
2.334-5.083, P 0.125), pacientes con rinitis intermitente moderada severa (OR 1.452, IC 95% 1.227-
1.719) y asma controlada (OR 1.487, IC 95% 1.243-1.780), El no consumo de suplemento de higado

de bacalao se asoci6 a deficiencia (OR 1.475, IC 95% 1.237-1.759, P 0.1)

14



TABLA 1. CARACTERISTICAS GENERALES DE LA POBLACION DE ESTUDIO (N=63)

Género femenino n (%) 34(54)

Edad en afios, promedio (DS) 7.25(+ 2.84)
Peso en kg, promedio (DS) 26.7 (+ 10.89)
IMC (Kg/m?), promedio (DS) 16.78 (+ 2.76)
Vitamina D ng/ml promedio (DS) 23.66 (+ 7.28)
Niveles suficientes (230) n (%) 14(22.2)
Insuficientes (21-29) n (%) 30(47.6)
Deficiencia (<20) n (%) 19 (30.2)

IgE Ul/I, promedio (DS) 378.2 (547.65)
Eosindfilos, promedio (DS) 371.1 (311.6)
Tipo de parto n (%)

Cesarea 35 (55.6)
Normal 28 (44.6)
Estacion del afio n (%)

Invierno 30(47.6)
Primavera 30(47.6)
Otoio 3(4.8)
Fototipo de piel (Segun Fitzpatrick) n (%)

I 0

[ 2(3.2)

Il 21(33.3)

\Y 39 (61.9)

Vv 1(1.6)

Uso de protector solar n (%) 17 (27)
Consumo de alimentos ricos en vitamina D n (%) 63 (100)
Suplementos de higado de bacalao 4 (4.8)
Pescado 44 (69)
Champifiones 9 (14.3)
Huevo 55 (87.3)
Lacteos 61 (96.8)
Cereales 55 (87.3)
Rinitis alérgica n (%) 63(100)
Intermitente leve 18 (28.6)
Intermitente moderada/severa 2(3.2)
Persistente leve 6 (9.5)
Persistente moderada/severa 37 (58.7)
Asma n (%) 29 (46)
Controlada 5(8.0)
Parcialmente controlada 12 (19.0)

No controlada 12 (19.0)
Comorbidos n (%) 20(32)

15



TABLA 2. CARACTERISTICAS DE CADA UNO DE LAS VARIABLES SEGUN VALORES DE VD

VARIABLES

Edad n (%)
3-5afos
6-11 afios
12-14 ahos

Sexo n (%)

Masculino

Femenino

IMC (Kg/m?) mediana
(minimo-maximo)
Parto n (%)

Cesarea

Normal

Estacion del afio n (%)
Invierno

Primavera

Otoio

Fototipo de piel n (%)
Il

I

\

V

Uso de protector solar n (%)
Potencia media 15-29
Potencia alta 30-50
Potencia muy alta mayor a 50

IgE Ul/ml Promedio (DS)
Eosindfilos promedio (DS)

Rinitis alérgica n (%)
Intermitente leve
Intermitente
moderada/severa
Persistente leve

Persistente moderada/severa
Asma n (%)

Controlada

Parcialmente controlada

No controlada

Comorbidos n (%)

Grupo |
Niveles suficientes
(230) N= 14

5(35.7)
8 (57.1)
1(7.2)

5(35.7)

9 (64.3)
15.80 (13.52-21.66)

3(21.4)
304 (297.02)

392.85(350.85)
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Grupo Il
Insuficientes (21-
29)

N=30

11 (40)
17 (56.7)
1(3.3)

14 (46.7)
16 (53.3)
16.05(13.2220.98)

17 (56.7)
13 (43.3)

14 (46.7)
15 (50)
1(3.3)

1(3.3)
10 (33.3)
19 (63.4)

0

9 (52.9)

3(10)
4(13.3)

2(6.7)

360.64 (570.45)

307.67(282.57)

8(26.7)
1(3.3)
0
21 (70)

3(10)
6 (20)
8(26.7)

10 (33.3)

Grupo Il
Deficiencia
(<20)
N=19

2 (10.5)
12 (63.2)
5(26.3)

10 (52.6)
9 (47.4)
17.39
(12.77-26.19)

10 (52.6)
9 (47.4)

10 (52.6)
8 (42.1)
1 5.3)

0
4(21)
14 (73.7)
1(5.3)
5(26.3)
1(5.3)
2 (10.5)
2 (10.5)
460.57
(658.15)
455.26
(320.12)

6 (31.6)
0
4(21.1)
9 (47.4)

4(21.1)
2 (10.5)

8 (42.1)

P*

0.032

0.630

0.296

0.954

0.851

0.068

0.837

0.579

0.230

1.0

0.226

0.235



TABLA 3. ALIMENTOS RICOS EN VITAMINA D CONSUMIDOS N (%)

VARIABLES Grupo | Grupo Il Grupo lll P*
Niveles suficientes Insuficientes Deficiencia
(230) N= 14 (21-29) N=30 (<20) N=19

Suplementos de 0.028
higado de bacalao
Ninguno 11 (78.6) 29 (96.7) 29 (96.7)
Poco 1(7.1) 1(3.3) 1(3.3)
Mucho 2(14.3) 0 0
Pescado 0.233
Ninguno 2(14.3) 9 (30) 8 (42.1)
Poco 12 (85.7) 21 (70) 11 (57.9)
Mucho 0 0 0
Champiiiones 0.565
Ninguno 12 (85.7) 27 (90) 15 (78.9)
Poco 2(14.3) 3(10) 4(21.1)
Mucho 0 0 0
Huevo 0.941
Ninguno 2(14.3) 4 (13.3) 2 (10.5)
Poco 12 (85.7) 26 (86.7) 17 (89.5)
Mucho 0 0 0
Lacteos 0.698
Ninguno 0 1(3.3) 1(5.3)
Poco 1(7.1) 2(6.7) 0
Mucho 13 (92.9) 27 (90) 18 (94.7)
Cereales 0.275
Ninguno 0 5(16.7) 3(15.8)
Poco 14 (100) 25 (83.3) 16 (84.2)
Mucho 0 0 0

TABLA 4. TIEMPO DE EXPOSICION AL SOL (MINUTOS/DfA)

VARIABLES Grupo | Grupo Il Grupo Il P*
Niveles suficientes Insuficientes Deficiencia
(230) N= 14 (%) (21-29)N=30 (<20) N=19

De 0-15min 2 (14.3) 4 (13.3) 0 0.243
De 16-30 min 2(14.3) 1(3.3) 2 (10.5) 0.602
De 31-45 min 1(7.1) 0 1 (5.3) 0.120
De 46 a 60 min 1(7.1) 6 (20) 2 (10.5) 0.559
De 61 a 75 min 0 1(3.3) 1(5.3) 0.698
De 76 a 90 min 1(7.1) 0 0 0.174
De 91 a 105 min 1(7.1) 0 0 0.174
De 106 a 120 min 1(7.1) 5(16.3) 7 (36.8) 0.194
Mads de 120 min 5(35.7) 13 (43.3) 6(31.6) 0.700

*P se calculd en base Kruskal Wallis
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TABLA 5. RAZON DE RIESGO PARA CADA VARIABLE

VARIABLE

Edad

3-5afos

6-11 afios

12-14 afos

Sexo

Masculino
Femenino
Percentil de IMC
Bajo peso
Normal
Sobrepeso
Obesidad

Parto n (%)
Cesarea

Normal

Estacion del afio
Invierno
Primavera
Otoio

Fotoipo de piel
I

11

IV

\Y

Uso de protector solar
IgE UI/I

0-165

>166

Eosinofilos
0-300

>300

Rinitis alérgica
Intermitente leve

Intermitente moderada/severa

Persistente leve

Persistente moderada/severa

Asma

Controlada
Parcialmente controlada
No controlada
Comorbidos

Suplementos de higado de bacalao

No Consumir
Consumir
Exposicion solar
Menos de 60 min
61 a 120 min
Mds de 120 min
¥ Ji Cuadrada

OR

0.187
1.303
7.500

1.462
0.683

0.918
0.719
0.918
0.918

1.118
0.844

1.333
0.727
1.167

1.452
0.424
2.128
3.444
1.050

0.554
1.806

0.466
2.148

1.231
1.452
5.600
0.514

1.487
1.200
0.400
1.939

1.475
0.678

0.567
2.828
0.667

95% IC

0.038-0.912
0.431-3.940
1.306-43.066

0.496-4.306
0.232-2.015

0.162-5.207
0.231-2.237
0.162-5.207
0.162-5.207

0.402-3.488
0.287-2.487

0.453-3.920
0.246-2.154
0.099-13.699

1.227-1.719
0.120-1.491
0.652-6.943
2.334-5.083
0.311-3.548

0.178-1.723
0.580-5.617

0.156-1.392
0.718-6.423

0.381-3.977
1.227-1.719
0.929-33.771
0.173-1.530

1.243-1.780
0.313-4.596
0.079-2.033
0.629-5.984

1.237-1.759
0.569-0.808

0.173-1.860
0.879-9.101
0.213-2.082

P

0.026
0.639
0.037

0.490
0.490

0.923
0.568
0.923
0.923

0.759
0.759

0.601
0.565
0.902

0.354
0.174
0.206
0.125
0.937

0.455
0.305

0.167
0.167

0.728
0.345
0.041
0.229

0.126
0.790
0.258
0.246

0.174
0.174

0.346
0.076
0.482



DISCUSION

En este estudio se demuestra una prevalencia de deficiencia de vitamina D de 30.15%, la prevalencia
de insuficiencia fue de 47.1%, lo que indica que solo el 22.75% de la poblacién estudiada tiene
niveles de vitamina D suficientes, estos datos son superiores a los encontrados por en la encuesta
nacional de salud y nutricion (ENSANUT) realizada en poblacion Mexicana 2006 que reporta en
preescolares una deficiencia de 24.1% e insuficiencia de 30%, en escolares deficiencia de 10% e
insuficiencia de 18%. Esta encuesta fue realizada en poblacién general, a diferencia de nuestro
estudio en el cual se incluyeron Unicamente pacientes alérgicos. Se encontré que, los pacientes de
12 a 14 ainos mostraron un riesgo mayor de deficiencia, a diferencia de la encuesta de ENSANUT,
gue reporta una mayor prevalencia de deficiencia en el grupo de preescolares (16). Con respecto al
IMC, no se observan diferencias en los tres grupos ni se asocia con un mayor riesgo de presentar
deficiencia de Vitamina D, a diferencia de lo que se reporta en la literatura, donde se menciona que
los pacientes con un mayor IMC tienen menores niveles de vitamina D, existen diferentes hipdtesis
que explican el déficit en estos sujetos: baja exposicién solar, ingesta deficiente, acumulacién a nivel
del tejido adiposo o necesidad de mayor masa 6sea que soporte el peso elevado que presentan (27).
En cuanto a la estacion del afio no se encontraron diferencias significativas entre los grupos, ni
riesgo de asociacidn significativa, a diferencia de lo encontrado por Webb y colaboradores que
reportan niveles de vitamina D menores en los meses de invierno ocasionados por cambios en la
radiacion solar en esos meses (28). Los pacientes con un fototipo de piel V mostraron mayor
asociacién con deficiencia de vitamina D, encontrando valores significativamente estadisticos, esto
se correlaciona con lo descrito por Clemens y colaboradores quienes describen que el incremento
en la pigmentacioén reduce los niveles de vitamina D (29). Con respecto a los pacientes que usaban
protector solar, no se observé una mayor asociacién a deficiencia aunque, Matsuoka y su equipo

describen que el uso de protector solar con factor de proteccidn mayor a 15 disminuye la absorcidon
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de vitamina D por la piel hasta en un 99% (30). Los pacientes con niveles de IgE y eosindfilos mayores
a lo normal tienen una mayor asociacidn con deficiencia de vitamina D, pero sin alcanzar la
significancia estadistica, algunos autores describen que niveles por superiores a lo normal se asocian
a menores niveles de vitamina D y otros a niveles superiores a lo normal (5) . Con respecto a la
asociacién con rinitis alérgica los que presentaban rinitis intermitente moderada severa se encontrd
gue se asociaron a deficiencia, al igual que los pacientes con rinitis persistente leve sin embargo el
valor no fue significativamente estadistico en este ultimo grupo de pacientes, por lo que no se puede
establecer una asociacién adecuada entre la severidad de la rinitis y la deficiencia, algunos estudios
describen asociaciéon entre deficiencia de vitamina D vy rinitis cuando se comparan con la poblaciéon
general, otros no han encontrado asociaciéon (17). Con respecto a asma bronquial se encontré mayor
asociacién de deficiencia en pacientes con asma controlada contrario a lo encontrado por Gupta y
colaboradores que describen que niveles bajos de vitamina D se asocian a asma severa, de dificil

control y mayor remodelacion de la via aérea (31).

La presencia de enfermedades concomitantes alérgicas parece asociarse a deficiencia sin embargo
este hallazgo no representa un valor significativamente estadistico. En cuanto a los alimentos ricos
en vitamina D se encontrd que los suplementos de higado de bacalao son un factor de proteccidn
para deficiencia y por el contario el no consumirlo como un factor de riesgo, esto probablemente
se deba al alto contenido de vitamina D de estos productos (12). Con respecto a la duracidn de la
exposicidn solar no se encontrd una asociacion consistente contario a lo que Holick y colaboradores
quienes describen que la exposicidn a la luz solar es un factor de proteccidn para la deficiencia de

vitamina D (12).

20



CONCLUSIONES

La deficiencia de vitamina D en un problema mundial de salud publica, los pacientes con rinitis
alérgica y asma bronquial muestran una alta prevalencia tanto de deficiencia como de insuficiencia,
mayor a la poblacién general. Diferentes estudios asocian los valores deficientes a manifestaciones
mas severas de rinitis y asma, sin embargo nosotros no encontramos una asociacién directa. Parece

ser que el consumo de suplementos de higado de bacalao es un factor protector para la deficiencia.

Entre los diferentes factores de asociacidon que se estudiaron Unicamente la edad, el fototipo de

piel, algunos tipos de rinitis y asma mostraron valores significativamente estadisticos.
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FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

1- N° de expediente: 2- CLAVE NUMERICA: 3- Fecha:
4- Estacion del afio: 5- Edad: 6- Sexo:
7- Peso: 8- Talla: 9- Percentil:
10- Area: Urbana Rural
- Direccidn:
11- Diagnéstico:
a) Rinitis alérgica:___ Clasificacidén segin ARIA:
b) Asma:___ Clasificacion segin GINA:
12-Enfermedades concomitantes:
13- Consumo de anticonvulsivantes: Si No:
En caso de si, cual y que dosis:
14- Consumo de antirretrovirales: Si No:
En caso de si, cual y que dosis:
15- Nivel de IgE total: 16- Eosindfilos#:__ 17- Nivel de Vitamina D:

18- Eosindfilos en citologia nasal:

20- Espirometria: VEF1 basal

19- Proteinuria en cruces:

Reversibilidad:

21- Fototipo de piel: (Marque en el cuadro el que corresponde)

FOTOTIPO | COLOR DE PIEL RESPUESTA A LA EXPOSICION SOLAR

| Blanco palido Nunca se broncea, se quema facilmente

Il Blanco Se broncea con dificultad, se quema facilmente

i Blanco Se broncea facilmente pero puede quemarse al
inicio de la exposicion

IV Moreno claro Se broncea facilmente, raramente se quema

v Moreno Se broncea facilmente, casi nunca se quema

Vi Negro Se oscurece mas su piel, no se quema
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22- Exposicion solar

HORAS DEL DIA ACTIVIDADES TOTAL DE HORAS ROPA
USUALES A LA QUE PERMANECE A LLEVADA
INTEMPERIE LA INTEMPERIE A LA INTEMPERIE

7-9 AM

9-10 AM

10-11 AM

11 AM-2 PM

2-3PM

3-4PM

4-5PM

Ejemplo de actividades: Ir a la escuela o al trabajo, recreo, jugar en la casa, trabajar a la intemperie

etc.

23- ¢ Utiliza protector solar? si no:

24- éSi la respuesta es si cuantas veces en el dia lo aplica?

25- ¢En qué partes de cuerpo se aplica el bloqueador?
Cara: Brazos: Espalda y hombros:
Manos: Piernas: Toda la piel:

26- éCual es la potencia del protector que utiliza?

27- Consumo de los siguientes alimentos:

- Aceite de higado de bacalao Si: NO: Cuanto por semana
- Pescado Si: NO: Cuanto por semana
- Cereales fortificados con vitaminaD  Si: NO: Cuanto por semana
- Huevos Si: NO: Cuanto por semana
- Hongo (Champifiones) Si: NO: Cuanto por semana
- Ostiones: Si: NO: Cuanto por semana
- Productos de soya Si: NO: Cuanto por semana
- Salami, jamon u otros embutidos Si: NO: Cuanto por semana
- Productos lacteos Si: NO: Cuanto por semana
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRE Y MADRE Y/O
REPRESENTANTE LEGAL DE PARTICIPANTES MENORES DE EDAD.

Titulo del protocolo: “Prevalencia de la deficiencia de Vitamina D y factores asociados en pacientes
con rinitis alérgica y asma alérgica del Hospital General de México, Dr. Eduardo Liceaga.”

Investigador principal: Maestra en Ciencias Andrea Aida Velasco Medina

Sede donde se realizara el estudio: Servicio de Alergia e Inmunologia clinica del Hospital General de
Meéxico.

e El proyecto de investigacidn corresponde a: Investigacidn con riesgo minimo.

Iniciales del Paciente:

Se les estd invitando a que su hijo/hija y/o representado legal participe en este estudio de
investigacion médica. Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de
los siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con
absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al
respecto. Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea que su hijo/hija o representado
participe, entonces se le pedird que firme esta forma de consentimiento informado, de la cual se le
entregard una copia firmada y fechada.

I. Justificacidn y objetivos del estudio

La vitamina D ayuda al cuerpo en la absorcién de calcio. El calcio y el fésforo son dos minerales
esenciales para la formacién normal de los huesos, ademdas regula funciones del sistema
inmunolégico (encargado del defender el organismo de invasores externos). Los niveles bajos de
vitamina D se asocian con manifestaciones mas graves de enfermedades alérgicas como la rinitis
alérgica y el asma.

El objetivo de la investigacion es conocer la frecuencia de niveles bajos de vitamina D en
sangre en pacientes con enfermedades alérgicas, y los factores que lo causan.

Il. Procedimiento

En caso de que acepte que su hijo/hija o representado participe en el estudio se le realizaran algunas
preguntas sobre sus antecedentes médicos, se realizara exploracion fisica, se medirdn los niveles
de vitamina D en sangre para lo cual se le tomara una muestra de 5 mililitros (cuchara cafetera) en
el laboratorio. En una ficha de recoleccién de datos se escribird informacidn sobre su historia clinica
y los resultados de laboratorio que se le han practicado, asi como otros datos que estdn en su
expediente clinico. Se registraran su informacién en una base de datos y posteriormente sera
analizada e interpretada.

Ill. Molestias y riesgos esperados:

A su hijo/hija o representado se le tomara una muestra de sangre para la determinacién de Vitamina

D, en el laboratorio Central del Hospital, por parte de personal calificado. La punciéon en el brazo

para tomar la muestra de sangre le puede generar dolor local leve y la aparicion de un moretdn.
1/4
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Titulo del protocolo: “Prevalencia de la deficiencia de Vitamina D y factores asociados en
pacientes con rinitis alérgica y asma alérgica del Hospital General de México, Dr. Eduardo
Liceaga.”

IV. Beneficios que puedan obtenerse.

Su hijo/hija o representado no recibird ningtin beneficio con este estudio. Pero los resultados de sus
niveles de vitamina D serdn analizados junto con los de los demds pacientes y concluiremos si los
niveles bajos de esta vitamina se asocian o no con la presencia de enfermedades alérgicas. Se le
notificara del resultado de la medicidn de Vitamina D y en caso de estar deficiente, se le indicaran
las medidas para corregirlo.

V. Procedimientos alternativos.
No existe alternativa que no sea tomar una muestra de sangre para determinar los niveles
circulantes de Vitamina D.

VI. Garantia de recibir respuestas y aclaraciones
En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el mismo al
investigador responsable. Todas sus preguntas e inquietudes seran contestadas en el momento en
que usted las solicite.

VII. Libertad de retirar su consentimiento
La decision de que su hijo/hija o representado participe en el estudio es completamente voluntaria
y ustedes pueden retirarse del mismo en el momento que lo deseen, respetando su decisién y sin
que esto afecte su atencién subsecuente en este servicio.

VIII. Privacidad
La identificacion de cada paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo
de investigadores. Se utilizara un cédigo alfanumérico para identificar a cada paciente, esta
informacién ser& accesible Unicamente por el equipo de investigacion.

IX. Informacion actualizada
El equipo de investigadores se compromete a que en caso de obtener informacion
actualizada con respecto al estudio, ésta se le proporcionara, aunque esta pudiera afectar
su voluntad para continuar participando en el mismo.

X. Gastos adicionales
En caso de existir gastos adicionales, estos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion se le solicita, firmar
la carta de consentimiento informado anexa a este documento.

2/4
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Titulo del protocolo: “Prevalencia de la deficiencia de Vitamina D y factores asociados en pacientes
con rinitis alérgica y asma alérgica del Hospital General de México, Dr. Eduardo Liceaga.”

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRES

Yo,

PADRE DE he leido y comprendido
la informacién anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He
sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o
difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion.
Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Yo,

MADRE DE he leido vy
comprendido la informacién anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden
ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de
investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Yo,

REPRESENTANTE LEGAL DE he
leido y comprendido la informacién anterior y mis preguntas han sido respondidas de
manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio
pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este
estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de
consentimiento.

Nombre y firma o huella digital del padre del participante

Nombre y firma o huella digital de la madre del participante

Nombre y firma o huella digital del representante legal del participante

Direccién del participante Fecha

Nombre y Firma del testigo Relacion con el participante
Direccion del testigo Fecha

Nombre y Firma del test Relacion con el participante
Direccion del testigo Fecha

3/4
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Titulo del protocolo: “Prevalencia de la deficiencia de Vitamina D y factores asociados en pacientes
con rinitis alérgica y asma alérgica del Hospital General de México, Dr. Eduardo Liceaga.”

Investigador: Esta parte debe ser completada por el investigador (o representante):

He explicado al sefior padre del participante; a la
sefora
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madre del participante, al Sr.(a) representante
legal del participante, la naturaleza y los propdsitos de la investigacion; le he explicado
acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las
preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he
leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar estudios con seres humanos
y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuesta, se procede a firmar el presente
documento.

Firma del Investigador Fecha

En caso de dudas o de requerir informacion adicional en relacion con el proyecto de
investigacion, usted puede contactar Andrea Aida Velasco Medina, (Investigador principal)
del Servicio de Alergia e Inmunologia Clinica en el nimero de teléfono 0445536513913; o
bien a la Dra. Estela Garcia Elvira Presidenta de la Comision de Etica del Hospital General
de México al teléfono 2789-2000 extension 1330.
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4/4
HOJA DE ASENTIMIENTO PARA NINOS DE 8 A 17 ANOS

Titulo del protocolo: “Prevalencia de la deficiencia de Vitamina D y factores asociados en pacientes
con rinitis alérgica y asma alérgica del Hospital General de México, Dr. Eduardo Liceaga.”

Investigador principal: Maestra en Ciencias Andrea Aida Velasco Medina.

Sede donde se realizara el estudio: Servicio de Alergia e Inmunologia clinica del Hospital General de
México.

e El proyecto de investigacion corresponde a: Investigacién con riesgo minimo.

Iniciales del Paciente:

Se te estd invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si
participas o no, debes conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se
conoce como asentimiento informado. Siéntete con absoluta libertad para preguntar sobre
cualquier duda al respecto. Una vez que hayas comprendido el estudio y si deseas participar,
entonces se te pedird que firmes, pongas tu nombre o tus huellas digitales en esta forma de
asentimiento, de la cual se te entregara una copia firmada y fechada a tus padres y/o responsable.

I. Justificacidn y objetivos del estudio

La vitamina D ayuda al cuerpo en la absorcién de calcio. El calcio y el fésforo son dos minerales
esenciales para la formacién normal de los huesos, ademds regula funciones del sistema
inmunolégico (encargado del defender el organismo de microorganismos). Los niveles bajos de
vitamina D se asocian con manifestaciones mas graves de enfermedades alérgicas como la rinitis
alérgica y el asma.

El objetivo de la investigacidn es conocer la frecuencia de niveles bajos de vitamina D en sangre en
pacientes con enfermedades alérgicas, y los factores que lo causan.

Il. Procedimiento
En caso de que aceptes participar en el estudio se te realizaran algunas preguntas sobre tus
antecedentes médicos, se te realizara exploracidn fisica, te solicitaremos niveles de vitamina D en
sangre para lo cual se te tomara una muestra de sangre de 5 mililitros (cuchara cafetera) en el
laboratorio. En una hoja se escribird informacién sobre tu historia clinica y los resultados de
laboratorio que se te han practicado asi como otros datos que estan en tu expediente clinico. Se
creara una base de datos con tu informaciéon y después sera analizada e interpretada.

lll. Molestias y riesgos esperados:

Se te tomard una muestra de sangre para la determinacién de Vitamina D, en el laboratorio Central
del Hospital, por parte de personal calificado. El piquete en el brazo para tomar la muestra de sangre
te puede generar dolor leve en ese sitio y la aparicion de un moretdn.

1/3
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Titulo del protocolo: “Prevalencia de la deficiencia de Vitamina D y factores asociados en
pacientes con rinitis alérgica y asma alérgica del Hospital General de México, Dr. Eduardo
Liceaga.”

IV. Beneficios que puedan obtenerse.

Tu no recibird ningln beneficio con este estudio. Pero los resultados de tus niveles de vitamina D
seran analizados junto con los de los demas pacientes y concluiremos si los niveles bajos se asocian
o no con la presencia de enfermedades alérgicas. Se te notificara a tus padres o representantes del
resultado de la medicién de Vitamina D y en caso de estar deficiente, se les indicardn las medidas
para corregirlo.

V. Procedimientos alternativos.
No existe alternativa que no sea tomar una muestra de sangre para determinar los niveles
circulantes de Vitamina D.

VI. Garantia de recibir respuestas y aclaraciones
En el transcurso del estudio tu y tus padres o representante podran solicitar informacion
actualizada sobre el mismo al investigador responsable. Todas tus preguntas e inquietudes seran
contestadas en el momento en que ustedes las soliciten.

VII. Libertad de retirar su consentimiento
La decision de que participes en el estudio es completamente voluntaria y tu, tus padres o
representantes, puedes retirarse del mismo en el momento que lo deseen, respetando su decision
y sin que esto afecte tu atencidén subsecuente en este servicio.

VIII. Privacidad
La identificacion de cada paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo
de investigadores. Se utilizara un cédigo alfanumérico para identificar a cada paciente, esta
informacién ser& accesible Unicamente por el equipo de investigacion.

IX. Informacién actualizada
El equipo de investigadores se compromete a que en caso de obtener informacion
actualizada con respecto al estudio, ésta se te proporcionara, aunque esta pudiera afectar
tu voluntad para continuar participando en el mismo.

X. Gastos adicionales
En caso de existir gastos adicionales, estos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

Si consideras que no hay dudas ni preguntas acerca de tu participacion se te solicita, firmar
la carta de consentimiento informado anexa a este documento.
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Titulo del protocolo: “Prevalencia de la deficiencia de Vitamina D y factores asociados en
pacientes con rinitis alérgica y asma alérgica del Hospital General de México, Dr. Eduardo
Liceaga.”

CARTA DE ASENTIMIENTO PARA NINOS Y NINAS DE 8 A 17 ANOS DE EDAD

A mi, me han
leido, me han explicado y he comprendido la informacién anterior, mis preguntas han sido
respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el
estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este
estudio de investigacién. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de asentimiento.

Firma o huella digital del participante

Direccién del participante Fecha
Nombre y firma del testigo Relacidn con el participante
Direccién del testigo Fecha
Nombre y firma del testigo Relacién con el participante
Direccién del testigo Fecha

Investigador: Esta parte debe ser completada por el investigador (o representante):

He explicado al participante

la naturaleza y los propdsitos de la
investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacién. He
contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado su tiene alguna duda. Acepto
que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar estudios con seres humanos
y me apego a ella. Una vez concluida la sesidn de preguntas y respuesta, se procedié a firmar el
presente documento.

Firma del Investigador Fecha

En caso de dudas o de requerir informacidn adicional en relacién con el proyecto de investigacion,
usted puede contactar al Dr. Guillermo Veldazquez Sdmano Jefe de Servicio de Alergia e Inmunologia
Clinica en el nUmero de teléfono 0445536513913; o bien a la Dra. Estela Garcia Elvira Presidenta de
la Comisién de Etica del Hospital General de México al teléfono 2789-2000 extensién 1330.
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