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MARCO TEORICO

Dermatitis atopica.

La dermatitis atopica (DA) es una enfermedad cutanea inflamatoria crénica de la piel, de
mecanismo inmunoldgico, en la que, se liberan una serie de factores inflamatorios que
producen en la piel lesiones de eccema, como consecuencia de reacciones de
hipersensibilidad a diferentes antigenos, en nifios genéticamente predispuestos. Las
lesiones se caracterizan por espongiosis, edema y microvesiculas, que dan lugar a prurito,
irritacion cutanea, rascado y lesiones inflamatorias simétricas, la localizacién de las

lesiones varia segun la edad.

La dermatitis atopica infantil es un problema de salud publica, con una prevalencia entre
el 10y el 20%. Dentro de un mismo pais, las cifras son mas altas en las zonas urbanas y
en las poblaciones con mayor nivel de vida. La DA afecta a mas del 10% de los nifios en

algun momento de la edad pediatrica. ()

Se sabe que la dermatitis atdpica es una enfermedad propia de la infancia. En el 60% de
los pacientes, se inicia en el primer afo de vida, fundamentalmente en los primeros seis
meses, en el 85% en los primeros 5 afios y solo un 10% inician la enfermedad después de
los 7 afios (). La intensidad de los sintomas y las exacerbaciones disminuyen con la edad.
En el 70-80% de los nifos, existen antecedentes de atopia familiar o antecedentes

personales de alergia.

La DA tiene una base genética hereditaria en la cual intervienen distintas alteraciones
inmunoldgicas en la piel que provocan una disfuncidn de la barrera cutanea. Lo anterior
condiciona alteraciones en la funcidon de barrera de la piel, con microfisuras, pérdida de
agua transepidérmica y alteracion del pH cutaneo, que facilitaran la penetracién de

irritantes ambientales, alérgenos (acaros, alimentos, pélenes)

La fisiopatologia de la DA esta asociada con defectos de la barrera cutanea y alteraciones
de la funcién inmunoldégica. La falta de integridad estructural de la piel favorece el paso de
alérgenos, patégenos y otros insultos hacia la epidermis, favoreciendo la activacion de



qgueratinocitos. Lo anterior induce una respuesta TH2 a través de las células presentadoras

de antigeno con predominio de citocinas (IL-4, IL-5) que favorece la produccion de IgE. @)

La filagrina (FLG) y desmogleina (DSG1) contribuyen a la estructura y funcion de barrera
de la piel lo que evita la pérdida de agua e impide la penetracion de sustancias nocivas,
inmunogénicas y patdégenos. Las mutaciones en los genes de la funcién de barrera se
asocian fuertemente a formas tempranas de la enfermedad y por lo general son mas

severas. De lo anterior, las mutaciones mas importantes son las del gen de la filagrina. )

La filagrina es una proteina clave que facilita la diferenciacion terminal de la epidermis y la
formacion de la barrera cutanea. Estudios recientes plantean que defectos en la barrera
de la piel causados por mutaciones en la FLG permiten que los alérgenos penetren en la
epidermis e interactuen con las células presentadoras de antigeno lo que lleva al desarrollo
de trastornos atopicos. “) . Ademas de los defectos de la filagrina, existen otras
alteraciones a nivel del sistema nervioso central (SNC) involucrados en la fisiopatologia
de la DA.

El sistema nervioso también tiene un rol importante en la fisiopatologia de la DA. La piel
contiene una extensa red de neuronas que contienen fibras sensoriales no mielinizadas y
receptores para neuropéptidos y neurotransmisores similares a los del sistema
neuroendocrino. Las terminaciones nerviosas tipo C, estan ampliamente distribuidas en
la epidermis, y la mayoria de ellas llegan al estrato granuloso. La activacion de estas
neuronas sensoriales provoca la liberacion de neuropéptidos como la sustancia P y el
péptido relacionado con el gen de calcitonina (CGRP). La activacién del receptor de
sustancia P estimula la liberacion de queratinocitos, fibroblastos y mastocitos. ©)
Las lesiones caracteristicas de la dermatitis atépica son @:

e Eccema

e Prurigo

e Liquenificacion



Las formas de presentacion de dermatitis atopica de acuerdo al tiempo son:

¢ Aguda: exudado seroso y pruriginoso
e Subaguda: Descamacion y excoriaciones

e Crodnica: Engrosamiento de la piel con acentuacion de pliegues

El sintoma cardinal de la DA, es el prurito, que de no estar presente obliga a pensar en

otras posibilidades diagnosticas.

Tabla 1.

Distribucion de las lesiones de acuerdo ala edad
Lactantes Exantema eritematoso exudativo en mejillas, frente,
pliegues auriculares, cuero cabelludo. Respeta el
triangulo nasogeniano.
Se ubican en la parte anterior del tronco y superficie de
extension de las extremidades. Area del pafial se
encuentra intacta.
Nifos (preescolares vy | Afecta principalmente pliegues antecubitales y popliteos.
escolares) Se logra observar liquenificacion secundaria a rascado
cronico y suelen aparecer sobreinfecciones bacterianas
o viricas. Otras localizaciones menos frecuentes son
caderas, mufiecas, pliegue auricular, parpados, region
peribucal, queilitis, manos y dedos
Adolescentes y adultos Se localiza preferentemente en grandes pliegues de
extremidades, tercio superior de brazos y espalda, dorso
de manos y pies y en los dedos.
Tomado de: M. Ridao. Pediatria integral: Dermatitis Atopica. Pediatra Integral 2012; XVI
(3): 213-221

Diagnostico de la dermatitis atdpica.

El diagndstico de la dermatitis atopica es esencialmente clinico, el dato principal sera la
presencia de una dermatosis pruriginosa recurrente. Los criterios de Hannifin y Rajka
establecidos en 1980 siguen en uso hasta la actualidad para el diagnéstico de DA, de
acuerdo a caracteristicas estrictamente clinicas. Estos criterios se dividen en criterios

mayores y menores ©):



Criterios mayores:

e Prurito
e Distribucion y caracteristicas de las lesiones de acuerdo a la edad.

¢ Antecedente de atopia
Criterios menores:

e Xerosis

e Dermografismo

e Pliegue de Dennie-Morgan
e Elevacion de IgE

e Queratocono

e Queilitis

e Queratosis pilar

e Prurito provocado por sudoracién

En el contexto de DA existen diferentes escalas de medicion de gravedad, la mas conocida
es DA- SCORAD. ()

El SCORAD, evalua tres aspectos principales:

Extensién de las lesiones por regla de los 9. (IMAGEN 1)




Tomado de https://www.fondation-dermatite-atopique.org/atopic-dermatitis/espagnol/scoard-

04.html.

Caracteristicas clinicas: Eritema, papulas, exudacion-costras, excoriacion, liquenificacion,

xerosis. Con gravedad de las mismas = 0- Ausente, 1-Leve, 2-Moderada y 3.- Grave .
Sintomas subjetivos. Principalmente prurito y alteraciones del suefio

Existen tres grados de severidad de acuerdo al puntaje obtenido:

-Leve: <15 pts

-Moderado: 15-40pts

-Grave: >40pts.

Tratamiento de la dermatitis atopica.

El tratamiento de la dermatitis atdpica tiene dos objetivos principales, disminuir los brotes
de DAy el tratamiento base en el periodo libre de lesiones. La educacién del paciente y

su familia, es de vital importancia para el éxito del tratamiento.

Para el tratamiento de control libre de brotes es importante establecer los cuidados
generales de la piel cuyo objetivo es mantener la funcién de barrera y conservar la
humedad. Para mantener la humedad de la piel es necesario utilizar cremas humectantes

y emolientes.

El tratamiento de las exacerbaciones agudas es el control de la inflamacion, lo cual, es la
medida mas eficaz para reducir el prurito. Clasicamente, se utilizan corticoides topicos. La
elecciéon del preparado varia en funcion de la edad, la extension y la gravedad de las
lesiones. En lesiones cronificadas en extremidades, se pueden utilizar los corticoides de

potencia alta en pomada o unguento. @)

El tratamiento cronico de DA requiere una amplia educaciéon del paciente sobre las
caracteristicas clinicas y asociaciones del trastorno, su historia natural, revisién de los

posibles desencadenantes de brotes, conocer sus medicamentos y efectos secundarios.


https://www.fondation-dermatite-atopique.org/atopic-dermatitis/espagnol/scoard-04.html
https://www.fondation-dermatite-atopique.org/atopic-dermatitis/espagnol/scoard-04.html

El tratamiento individualizado se basa en la fisiopatologia de la enfermedad. Los planes
de tratamiento deben estar enfocados en hidratacion de la piel y emolientes topicos para
reducir la inflamacién. Los antibidticos topicos pueden usarse en pacientes con
infecciones de la piel sin olvidar que la exposicion cronica puede causar resistencia

bacteriana. ®

Alergia a la proteina de la leche de vaca.

La alergia a proteinas de leche de vaca es la alergia alimentaria mas frecuente en los
lactantes y afecta a un 1% de la poblacion en general. El prondstico es bueno, con una
resolucion en torno al 80%, que llega al 100% cuando no esta involucrado un mecanismo

mediado por IgE. ©

Se desconocen datos concluyentes acerca de prevalencia y de incidencia en alergia
alimentaria. Hay pocos estudios que realicen la prueba diagnostica ideal, que es la
provocacion oral controlada con placebo; la mayoria se basan en historia clinica
principalmente el antecedente de sintomatologia relacionada con la ingesta de alimentos
y la presencia de sensibilizacién a un alérgeno especifico evaluada a través de pruebas
cutaneas o prueba sanguinea (IgE especifica en suero), lo que por lo general sobreestima

la frecuencia de alergia alimentaria. (19

La EAACI publicé en 2014 un metaanalisis, basado en articulos originales publicados en
Europa entre enero-2000 y septiembre-2012 sobre alergia alimentaria, con muchas
diferencias metodoldgicas entre ellos, o que hace dificil establecer conclusiones claras.
Asi mismo, la prevalencia de sintomas relacionados con alimentos en menores de 18 afios
era de 6,9% (IC95%: 6,6-7,1), mayor que en adultos, 5,0% (IC95%: 4,8-5,3), y mayor en
los paises del norte de Europa, 14,5% (IC95%: 13,9-15,1). (")

En el afio 2001, la Academia Europea de Alergia e Inmunologia Clinica (EAACI) propuso

2 definiciones basadas en los mecanismos reguladores de la respuesta inmune (1)

¢ Hipersensibilidad: La presencia de cualquier signo o sintoma que aparece tras la

exposicion a un estimulo (alimento) a una dosis tolerada por sujetos normales.



e Alergia: Reaccion de hipersensibilidad con mecanismo inmunologico demostrado o

muy probable y que, puede ser mediado o no por IgE.

La leche de vaca contiene las siguientes proteinas responsables de la alergia:

1. Caseina: Se puede dividir en Alpha S1 y Alpha S2, cada una con un porcentaje de

sensibilizacion del 98 y 94%, respectivamente.

B- Lactoalbumina: Porcentaje de sensibilizacion 51%

3. A-Lactoalbumina: Porcentaje de sensibilizacién 61%

La APLV suele ser la primera alergia en el paciente pediatrico, coincide con la introduccion

de la férmula en la alimentacién después de la lactancia materna. En el 60% de las veces

los sintomas aparecen después de la primera toma y en algunas ocasiones tras el contacto

de alguien que ha manipulado leche de vaca. ©

El espectro de manifestaciones clinicas de la APLV es muy variado, se puede dividir en

manifestaciones tempranas y tardias.

Tabla 2.

Tempranas
(Mediadas por IgE)

Tardias /Mixtas
(No mediadas por IgE)

-Aparecen desde minutos a horas después de
la ingesta.

-Anafilaxia.

-Gastrointestinales: Prurito oral, edema de
labios, dificultad para deglucién, nausea,
vomito, diarrea, dolor abdominal tipo colico y
evacuaciones sanguinolentas.

-Respiratorio: prurito nasal,
rinorrea y estornudos.
-Cutaneas: eritema con o sin urticaria aguda
0 angioedema.

congestion,

-Aparecen desde 2 horas hasta dias después
de la ingesta.

-Cutaneos: Dermatitis atopica
-Gastrointestinales: RGE, proctocolitis,
enteropatia sensible a proteinas de la leche

de vaca.

-Respiratorios: Sindrome de Heiner, asma.

Tomado de: Hierro Delgado, 2018 ©
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Tabla3.

Escolares

Gastrointestinal

Lactantes y preescolares

Disfagia, dolor abdominal,
diarrea, evacuaciones con
sangre, constipacion, eritema
perianal, falla de medro.

Disfagia, dolor abdominal,
diarrea, evacuaciones con
sangre, constipacion, eritema
perianal, anemia ferropénica.

Respiratorio

Rinorrea, Tos cronica,
estornudos, congestion nasal,
sibilancias, estridor, dificultad

Rinorrea, Tos cronica,
estornudos, congestion nasal.
Sibilancias, estridor, dificultad

respiratoria. respiratoria.

Cutaneo Prurito, eritema, placas, Urticaria y angioedema.
descamacion, resequedad,
urticaria y angioedema,
dermatitis atopica.

General Anafilaxia Anafilaxia

Tomado de Koletzko, 2012 (2

Diagnostico de alergia de la proteina de leche de vaca.

El diagndstico de APLV se realiza con base a una historia clinica compatible, mejoria tras
la supresion de la leche y presencia de sensibilizaciéon (cutanea y/o analitica). Se confirma

con la prueba de provocacion oral ©).

e Historia clinica: antecedentes familiares y/o personales de atopia, tipo de
alimentacion (materna, artificial, presencia de biberones esporadicos), tipo y edad
de inicio de los sintomas, frecuencia, tiempo desde la ingesta hasta aparicion de
sintomas, cantidad de leche necesaria para producirlos.

e Prueba de supresion: Consiste en eliminar la leche y los derivados de la
alimentacion y comprobar la desaparicion de sintomas.

e Pruebas de sensibilizacion.

-Prick Test: Consiste en colocar una gota de alérgeno en la cara anterior del
antebrazo y picar con una lanceta para permitir la entrada del alérgeno. Se
recomienda emplear extractos estandarizados de leche de vaca completa, alfa-
lactoalbumina, beta-lactoglobulina, caseina, histamina (control positivo) y suero

salino (control negativo).
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Se considera positivo la aparicion de una papula >3mm. El valor predictivo positivo
(VPP) de la prueba es de 90-95%.
-Medicion de IgE especifica: se realiza mediante immunoCAP, con un punto de
corte un valor de IgE especifica. Esta prueba tiene un valor de corte mayor o igual
a 0.35kU/L, con alta sensibilidad, pero poca especificidad.

e Prueba de provocacion oral: Consiste en dar dosis crecientes de leche, cada 30
minutos: 0,1-0,3-1-3-10-30-100 ml (total: 144 ml) y mantenerle en observacion
durante 2 horas, para constatar la presencia de reacciones inmediatas (2 horas

después de la ingesta) y/o tardias (de 2 horas a incluso 14 dias).

Tratamiento de alergia de la proteina de leche de vaca.

El pilar de tratamiento en la APLV, es la eliminacién de la proteina de la leche de vaca en
la dieta. En pacientes que reciben lactancia materna, se debe fomentar continuar este
metodo de alimentacidn mientras la madre sigue la dieta de eliminacion. En pacientes que

son alimentados con formula es necesario el reemplazo con una formula sustitutiva.
Pilares de tratamiento (3):

1.- Dieta de eliminacion: Evitar todos los alimentos que contengan leche de vaca, las
instrucciones acerca de como evitar consumir derivados de la leche deben ser claras, de
preferencia de forma verbal y escrita. Se debe ensefiar a los cuidadores la lectura correcta
de las etiquetas de los alimentos para evitar el consumo accidental de leche, la inhalaciéon
y el contacto por la piel deben prevenirse. Todas estas precauciones deben ser tomadas

en cuenta por todas las personas que tengan contacto con el paciente.

2.-Eleccion de formulas sustitutivas: Cuando se inicia una férmula en nifios con APLV, las
de primera linea son las formulas extensamente hidrolizadas (eHF). Los nifios, no son
alérgicos a todos los componentes de la leche, sino a ciertas proteinas (principalmente
caseina y suero). En realidad, tampoco son alérgicos a toda la proteina propiamente sino
a cierta area especifica llamada epitope que es capaz de unirse con IgE. Las epitopes se

dividen en secuenciales y conformacionales; las primeras hacen referencia a la disposicion
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en orden lineal de los aminoacidos lo que permite unirse mas facil a IgE. En las
conformacionales, las proteinas se encuentran plegadas entre si por interaccién de
puentes disulfuro y cambios fisico-quimicos. Por lo general las proteinas del suero tienen
epitopes de predominio conformacional y son termolabiles, por eso se utilizan procesos
de hidrolisis térmica para evitar la unién de IgE especifica. En el caso las caseinas, son
termoestables, por lo que se utiliza un proceso de hidrolisis enzimatica para dividir la
proteina a fragmentos pequefos y evitar la union a IgE. El resultado final de todos estos

procesos son las eHF. (14)

Al momento de elegir una eHF, se debe tener en cuenta el tamafo de los péptidos

(idealmente <5000kDA), la fuente de proteina (suero o caseina) y el sabor agradable.

Férmulas Aminoacidicas: Utilizar unicamente en casos especiales, por su elevado costo,
se deben utilizar principalmente en pacientes con las siguientes caracteristicas: multiples
alergias alimentarias, APLV severa, DA con manifestaciones severas, esofagitis
eosinofilica, enterocolitis inducida por proteinas, enteropatias, falla de crecimiento,

rechazo a eHF. (19

Férmulas de soya: Unicamente se deben utilizar en pacientes >6 meses. Las propiedades
nutricionales de esta formula no son adecuadas para cubrir las necesidades en menores
de esa edad, ademas su contenido de fitoestrégenos tiene menor actividad osteogénica y

tiene efectos adversos sobre la fertilidad y funcion reproductiva a largo plazo. (16

Son opciones adecuadas en mayores de 6 meses, por su menor costo respecto a las

hidrolizadas y aminoacidicas, mayor tolerancia al sabor por parte de los pacientes.

3.-Suplemento de Calcio: Todos pacientes en tratamiento con formulas sustitutivas, deben
asegurar adecuado aporte de calcio, ya que la cantidad de calcio en las férmulas es menor

que el de la leche materna. (18

4..-Reintroduccion: El momento en el cual la leche debe ser reiniciada en los pacientes
con dieta de eliminacion, se debe valorar de manera individual. Todos los pacientes y sus
familias deben ser reevaluados constantemente verificando el seguimiento del plan nutricio

establecido, las medidas higiénico dietéticas, realizar pruebas cutaneas o niveles seéricos
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de IgE para tomar la decision acerca de la reintroduccion de leche. Se puede utilizar

también un reto oral estrictamente supervisado por un médico experto. (16)

ANTECEDENTES

Las enfermedades alérgicas son mas comunes en la edad pediatrica, principalmente en
menores de 2 afos de edad. Su prevalencia ha ido en aumento en los ultimos afnos sobre
todo en paises desarrollados. Hasta la fecha es dificil estimar la prevalencia de alergia

alimentaria debido a la variabilidad del método diagndstico utilizado. (')

La dermatitis atdpica (DA) es la enfermedad cronica de la piel mas comun en la edad
pediatrica y comienza en el primer afio de vida. Su diagndéstico es principalmente clinico
ya que no existen pruebas de laboratorio o imagen que ayuden a su deteccidon. La
inmunopatogenia de esta enfermedad se caracteriza por una disfuncién en la barrera de
la piel que hace mas propensos a quienes la padecen de presentar un mayor riesgo de
sensibilizacidon a alérgenos y presentar algun tipo de alergia alimentaria referencia. Una
de las alergias a alimentos mas frecuentes en la edad pediatrica es a la proteina de la
leche de vaca (APLV). (17)

La APLV es la mas frecuente en nifios menores de 1 afio de edad, por lo general, su
evolucion natural es favorable ya que se resuelve en la mayoria de los casos después del
primer afio de vida cuando se alcanza tolerancia. ('"). Se clasifica de acuerdo a la patogenia
y formas de presentaciéon mediadas por IgE, no mediada por IgE y patron mixto, este ultimo
se manifiesta clinicamente como DA o gastropatia eosinofilica ('2). El “gold standard” para
el diagndstico es la prueba de provocacion oral en estudios controlados doble-ciego
aleatorizados pero debido a su alto costo, necesidad de recursos, personal con
experiencia en este estudio y los riesgos que conlleva (como anafilaxia) es de dificil
reproductibilidad en el contexto de la practica clinica referencia. Por lo general, para el
diagnostico se utiliza la historia clinica compatible con signos y sintomas de alergia
posterior a la exposicién al alérgeno, sPT (Skin prick test) y niveles séricos de IgE.
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La relacién entre DA y APLV ha sido estudiada desde hace décadas, se describié por
primera vez que los pacientes con dermatitis atdpica tenian mas predisposicion a
presentar hipersensibilidad a alérgenos alimentarios y que la restriccion de ciertos de ellos
en la dieta mejoraba la sintomatologia. Desde entonces se han realizado varios estudios
encaminados a investigar la relacion entre DA y APLV. En un estudio de cohortes dieron
seguimiento a nifios de 3 meses a 6 afos de edad y se realizaron test de provocacion oral
en nifos con antecedente de sintomas alérgicos relacionados con alimentos. Del total de
404 pacientes, 122 tenian dermatitis atopica y de estos el 15% tuvo una prueba de

provocacion oral a alimentos positiva. (18)

En una cohorte de 100 niflos con diagnostico de APLV entre 1-2 afios de edad, estudio si
la presencia de alergia podia perpetuar el estado atdpico de los pacientes después de un
seguimiento de 5 afios. Del total de pacientes, 71 tenian DA, en estos pacientes se observo
que tenian mayor riesgo de polisensibilizacion a alérgenos alimentarios que los pacientes
sin DA a través de la determinacion de igE en suero para proteinas de la leche de vaca,

especialmente caseina, asi como también a nueces, huevo, soya, trigo y mani. (19

En un estudio doble ciego aleatorizado se realizaron pruebas de provocacion oral en 24
nifios con diagnodstico de dermatitis atopica, de los cuales, el 60% tuvo una prueba positiva
manifestada por sintomas cutaneos y gastrointestinales principalmente. Este estudio

demostrd la relacion que existe entre dermatitis atopica y alergia alimentaria. (20

En nuestra regién no se cuenta con antecedentes que evaluen la frecuencia con la que la
DA se presenta en pacientes con APLV. Contar con datos estadisticos acerca de la
frecuencia con que estas dos entidades se presentan juntas beneficiara la evolucion,
mejorara pronostico y disminuira la gravedad de la DA al establecer un tratamiento mas
especifico y dirigido, ya que la sensibilizacion a las proteinas de la leche provoca

manifestaciones cutaneas mas graves.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La prevalencia de DA en México es de 1-20% y ha mostrado incremento en los ultimos
anos. La mayor parte de los casos de DA se presentan en el primer afio de vida en un
60%. 21

En cuanto determinar la prevalencia de APLV en la poblacion pediatrica es dificil, ya que
para el diagndstico preciso se requiere de estudios doble ciego aleatorizados realizados
en centros especializados. Actualmente existe mucha heterogeneidad en los estudios
publicados acerca de la prevalencia de APLV por la metodologia empleada, patrones
demograficos, region, el tiempo y tipo de poblacion. (22). En México no hay cifras exactas
respecto a la prevalencia de APLV, pero se estima que es del 5 al 7% en la poblacién

pediatrica. (3

En la APLV existen diferentes formas de manifestaciones clinicas, una de ellas, es la que
se conoce como “APLV de patrén mixto” que hace referencia al mecanismo por el cual se
produce la sintomatologia (mediado por IgE y no mediado por IgE). Dentro de los pacientes
con este tipo de patron mixto se encuentran los pacientes con DA que tienen
manifestaciones como: eritema, placas, resequedad, descamacion y prurito. Es importante
mencionar que no todos los nifos con dermatitis atopica tienen alergia a la proteina de la
leche de vaca, ya que existe una variante de DA denominada “intrinseca” cuyo mecanismo

fisiopatoldgico no se relaciona con ningun tipo de alergia. %)

Por lo tanto, los pacientes con APLV que si tienen DA, por lo general se encuentran
sensibilizados a una proteina especifica de la leche. Las proteinas de la leche de vaca
involucradas en alergia son la caseina (S1 y S2), la alfa-lactoalbumina y la Beta-
lactoglobulina. Cuando existe esta sensibilizacion a una proteina especifica, las

manifestaciones cutaneas de APLV son mas severas. (25

La calidad de vida de estos pacientes que tienen APLV con DA sobre agregada, se ve
afectada en diferentes esferas de la vida diaria. Los pacientes sufren mas episodios de
irritabilidad asociada al prurito, restricciones en el tipo de vestimenta, interferencia con las
actividades diarias como el baio, actividades recreativas al aire libre y la necesidad de los

padres de sujetar frecuentemente las manos de los nifios para evitar rascado, repercute
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en la perdida de horas efectivas de suefio, gasto en las consultas médicas y la compra de

multiples tratamientos para tratar las lesiones cutaneas. (?)

La APLV y la DA son dos patologias relacionadas entre si, ambas frecuentes en la edad
pediatrica. En el contexto de APLV debemos investigar la proteina especifica a la que se
encuentran sensibilizados ya que la alergia a estas proteinas esta involucrada en la
presentacion de DA. Lo anterior nos permitira ofrecer tratamiento mas individualizado y
dirigido, con la finalidad de mejorar la calidad de vida y evitar intervenciones innecesarias

en los pacientes con esta enfermedad.

JUSTIFICACION

La DA y APLV son dos patologias propias de la edad pediatrica y estan estrechamente
relacionadas entre si. La sensibilizacion a alguna proteina de la leche de vaca se

encuentra en al menos 20% de los nifios con DA. (19

Es necesario determinar cuantos de los pacientes que padecen APLV tienen sintomas
exacerbados de DA pues se ha visto que cuando se encuentran al mismo tiempo estas
entidades en un solo paciente, la calidad de vida disminuye debido a la sintomatologia

mas severa con un dificil control de la misma.

Contar con los datos sobre la frecuencia de estas patologias en la edad pediatrica en Baja
California Sur, podra beneficiar a los pacientes en cuanto a la evolucién y prondstico de la
enfermedad ya que, al hacer el diagndstico a tiempo, se podra iniciar tratamiento
especifico y oportuno con lo que se podrian disminuir las exacerbaciones de DA, la
gravedad de los sintomas y permitira tener un impacto significativo en la calidad de vida

del paciente y su familia.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢ Cual es la frecuencia de dermatitis atopica en nifios con alergia a la proteina de la leche

de vaca en menores de un afio que acuden a la consulta pediatrica?

HIPOTESIS

El 50% de los pacientes pediatricos menores de un afio que acuden a la consulta de
Inmunologia Clinica y Alergia que tienen APLV cursan con algun grado de manifestaciones
DA.

OBJETIVO GENERAL

Describir la frecuencia de dermatitis atdpica en nifios con alergia a la proteina de la leche
de vacas menores de un afio que acuden a la consulta pediatrica de Alergia e inmunologia

Clinica Pediatrica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

-Describir las variables sociodemograficas de los pacientes con APLV que acuden a la
consulta de Inmunologia Clinica y Alergia.

-Determinar la proteina de la leche de vaca a la que con mayor frecuencia estan
sensibilizados los pacientes que tienen APLV que acuden a la consulta de Inmunologia
Clinica y Alergia.

-Determinar proteina de la leche de vaca que se presenta mas frecuentemente en
pacientes con APLV que tienen DA que acuden a la consulta de Inmunologia Clinica y
Alergia.

-Describir los sintomas clinicos no cutaneos asociados en pacientes con APLV que acuden

a la consulta de Inmunologia Clinica y Alergia.
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-Describir los sintomas clinicos cutaneos mas frecuentes en pacientes con APLV que
acuden a la consulta de Inmunologia Clinica y Alergia.
- Describir el tratamiento que se le administré en la primera consulta a los pacientes que

tienen APLV con DA que acuden a la consulta de Inmunologia Clinica y Alergia.

MATERIAL y METODOS

e Nivel, tipo y método.

Se realizara estudio de tipo descriptivo, transversal, observacional y retrospectivo en
pacientes de 1 afilo o menores con diagnodstico de alergia a la proteina de leche de vaca y

dermatitis atépica que acuden a la consulta de Alergia e Inmunologia Clinica Pediatrica.

e Areade estudio.

Pacientes menores de 1 aio que viven en el estado de Baja California Sur con diagnostico

de APLV y DA que acuden a la consulta privada de pediatria en La Paz, BCS, México.

e Universo, poblacion y muestra.

Universo: Pacientes con diagndstico de APLV menores de 1 afio de edad que viven en
Baja California Sur.

Poblacion: Pacientes menores de 1 afo con diagndstico de APLV, que acuden a la
consulta externa de Alergia e inmunologia clinica pediatrica en BCS.

Muestra: Se tomaran 45 pacientes menores de 1 afo con diagnéstico de APLV por Alergia
e Inmunologia clinica pediatrica (Baja Allergy), que acuden a la consulta de alergia e

inmunologia clinica pediatrica.

Se realizé muestreo no probabilistico por criterio.

e Criterios de inclusion, exclusion y eliminacion.
Inclusion:

-Pacientes con diagndstico de APLV.
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-Pacientes que cursan el primer afio de vida.

-Pacientes con antecedentes de atopia familiar.

Exclusion:

-Pacientes con lesiones cutaneas que no son caracteristicas de DA o APLV.
-Pacientes con sospecha de inmunodeficiencia primaria.

- Paciente con sospecha de enfermedad neoplasica.

- Paciente con alguna malformacion congénita.

-Paciente menores de 1 afio de edad con diagnostico de APLV y DA, que se
encuentren ya en tratamiento médico.

Eliminacion:

-Pacientes que dejaron de acudir a la consulta de seguimiento por diferentes
motivos.

-Pacientes en quienes no se pudo realizar diagnéstico de DA por criterios
clinicos.

Definicién de variables.

Variable dependiente:

-Alergia a la proteina de leche de vaca
Variables independientes:

-Dermatitis atopica

-Sexo

-Edad
-Prueba cutanea positiva (alfa -lactoalbumina, beta-lactoalbumina, caseina)

-Origen (municipio)
-Manifestaciones Gastrointestinales de APLV
-Manifestaciones Cutaneas de APLV

-Manifestaciones Respiratorias de APLV
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Variable Definicion Categoria | Escala Unidad
Sexo Caracteristicas sexuales primarias y Nominal No 1.-Hombre
secundarias Dicotémica 2.-Mujer
Edad Tiempo entre el nacimiento y el Cuantitativa | Calendario | Afios
momento actual
Dermatitis Enfermedad inflamatoria crénica de la Cualitativa | No Presente o
Atdpica piel, pruriginosa multifactorial y nominal ausente
heterogénea, caracterizada por dicotéomica
recaidas y desencadenada por la
interaccion de factores ambientales e
inmunolégicos en individuos
genéticamente predispuestos
Alergiaala Reaccion de hipersensibilidad Cualitativa | No Presente o
proteina de leche | desencadenada por mecanismos nominal ausente.
de vaca inmunolégicos demostrados o muy dicotéomica
probables a la proteina de la leche de
vaca
Proteina Es la proteina especifica de la leche a Cualitativa | No Presente o
especifica de la cual los pacientes desarrollan alergia | nominal Ausente
leche de vaca y desarrollan los sintomas dicotdmica
Alfa- Proteina del suero de leche de vaca Cualitativa | No Presente o
lactoalbumina nominal Ausente
Beta- Proteina del suero de leche de vaca Cualitativa | No Presente o
lactoglobulina nominal Ausente
Caseina Proteina de la leche de vaca. La cual Cualitativa | No Presente o
se encuentra en mayor proporcion nominal Ausente
respecto a las del suero.
Manifestaciones Signos y sintomas del tracto digestivo Cualitativa | No Presente o
Gastrointestinales | asociados a la presencia de APLV Nominal Ausente
Manifestaciones Signos y sintomas cutaneos asociados | Cualitativa | No Presente o
Dermatolégicas a la presencia de APLV Nominal Ausente
Manifestaciones Signos y sintomas de la via respiratoria | Cualitativa | No Presente o
respiratorias asociados a la presencia de APLV Nominal Ausente
Tratamiento El tratamiento otorgado a los pacientes | Cualitativa | No Presente o
establecido en la | con APLV que cursan con DA. ausente.

primera consulta

e Técnica, instrumento y definicién de lainformacién.
Recoleccién de datos: Notas de consulta de inmunologia y alergia.

Formato: Hoja de recoleccion de datos. (ANEXO )

Técnica de diagnostico: Recoleccion retrospectiva de datos.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se realizara estudio de tipo descriptivo, transversal, observacional y retrospectivo en
pacientes de 1 aio o menores con diagnostico de alergia a la proteina de la leche de vaca
y tengan dermatitis atdpica que acuden a la consulta privada de pediatria. Se realizara el
seguimiento de pacientes con diagndstico de alergia a la proteina de la leche de vaca
durante el periodo de enero 2021-2022 en una muestra de 45 pacientes que acuden a un
centro de consulta privada: Baja Allergy, la cual se determiné a través de muestreo no

probabilistico por criterio.

La APLV se diagnosticara a través de diagndstico clinico, pruebas cutaneas, dieta de
eliminacion y con derivado de proteinas especificas de la leche para determinar la proteina
de la leche especifica a la que se encuentran sensibilizados utilizando el punto de corte
de 3mm arriba del control negativo (de acuerdo a los lineamientos de la guia DRACMA) y
a partir de ahi, se analizara el tratamiento establecido y la frecuencia con la que se

presentan manifestaciones de DA.

ANALISIS ESTADISTICO DE DATOS

Se realizara estadistica descriptiva con frecuencias y porcentajes para las variables
cualitativas y medidas de tendencia central (media, mediana) y dispersion (limites
intercuartilicos, desviacién estandar) para las variables cuantitativas. Los datos se
visualizaran en Excel y se analizaran el software Statistical Package for Social Sciences
(SPSS) versién 21 y Excel para Mac V. 16.17.
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CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con los principios establecidos en Declaracion de Helsinki; y en apego a la
Ley General de Salud del territorio mexicano al titulo Quinto en relacion con la
investigacion para la Salud, capitulo unico del articulo del 96 al 103 se comprende el
desarrollo de acciones que contribuyen al conocimiento de los vinculos entre las causas
de la enfermedad, la practica médica y la estructura social.
Se considerd una investigacion sin riesgo por lo que el estudio considerara siempre lo
siguiente:

« Confidencialidad de la informacion obtenida.

e Uso de la informacion con fines cientificos y procurando mejorar las condiciones de

salud en el futuro.

o Ser objetivo y honesto con los resultados obtenidos.

RESULTADOS

Durante el periodo de enero 2021 a enero 2022 se evaluaron 45 pacientes menores de 1
afno con diagndstico de APLV que acudieron a la consulta privada de Alergia e Inmunologia
Clinica Pediatrica. De estos 21 son hombres y 24 son mujeres, que corresponde al 46% y

53%, respectivamente. (Grafico 1).

Grafico 1. Diagndstico de APLV segun sexo
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Los pacientes se dividieron por grupo de edad para facilitar el analisis de datos, en los

siguientes grupos: Un mes, 2-3 meses, 4-6 meses y >7 meses.
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La frecuencia por edades se presenta de la siguiente manera: 6 pacientes de 1 mes (13%),
13 pacientes de 2-3 meses (30%),11 pacientes 4-6 meses (24%),15 pacientes >7 meses
(33%).(Grafico2).

Grafico 2.Diagnostico de APLV por grupo de edad
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En cuanto al lugar de procedencia de los pacientes, el total de ellos viven en Baja California
Sur, la distribucion por municipios es la siguiente: 43 pacientes de La Paz (95%), 1

paciente de San José del Cabo (2%), 1 paciente de Loreto (2%).
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Respecto a los antecedentes heredofamiliares (AHF) alérgicos, 35 pacientes no tenian
ningun antecedente heredofamiliar de alergia (35.5%) y 29 pacientes tenian antecedentes
heredofamiliares alérgicos (64.4%). (Grafico 3).

Grafico 3. Pacientes con AHF Alérgicos
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Del total de los pacientes con AHF alérgicos, los antecedentes especificos se presentaron

de la siguiente manera: 12 pacientes tenian antecedente de dermatitis atdpica (27.5%), 3
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pacientes tenian antecedente de rinitis alérgica (10.3%), 7 tenian antecedente de Asma
(24%), 8 pacientes tenian antecedente de alergia alimentaria (27.5%).

Grafico 4. Antecedentes Alérgicos de pacientes con APLV
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Se registraron 19 pacientes con APLV que ademas tenian diagnostico de DA que
corresponden al 64.4% del total. La frecuencia de APLV mas DA por edad y sexo fue la
siguiente: 3 pacientes de 1 mes (15.7%) de los cuales 2 eran hombres (66.6%) y 1 mujer
(33.3%), 6 pacientes de 2-3 meses (31.5%) de los cuales 2 eran hombres (33.3%) y 4
mujeres (66.6%), 3 pacientes de 4-6 meses (15.7%) de los cuales 1 era hombre (33.3%)
y 2 mujeres (66.6%) y 7 pacientes mayores a 7 meses (36.8%) de los cuales 3 (42.8%)
eran hombres y 4 mujeres (57%). (Grafico 5 y 6).

Grafico 5.Frecuencia de DA en pacientes con APLV
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Grafico 6. Frecuencia de DA en pacientes con APLV por sexo y
grupo de edad
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Se realizaron pruebas de leche a todos los pacientes para hacer el diagnostico de APLYV,
las cuales mostraron los siguientes resultados: 42 pacientes (93.3%) tuvieron resultado
positivo y 3 pacientes tuvieron resultado negativo (6.6%), a estos ultimos se les realizo el
diagndstico de APLV por reto de leche. Las proteinas especificas de leche de vaca que
mas frecuentemente se presentaron en los pacientes con APLV fueron las siguientes:
Caseina 5 pacientes (11%), Beta lactoglobulina 4 pacientes (9%), Caseina con Beta

Lactoglobulina 33 pacientes (73%). (Grafico 7 y 8).

Grafico 7. Sensibilizacion a proteinas de leche de vaca
100 93.3%

80
60
40

20 6.6%

M Positivos M Negativos

27



Grafico 8. Sensibilizacién a proteinas especificas de leche de
vaca

y
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De los 19 pacientes con APLV mas DA, se registraron cuales eran las proteinas de leche

de vaca que mas frecuentemente se presentaron en este grupo de pacientes: Beta

lactoglobulina 1 paciente (5.2%), Caseina 4 pacientes (21%), Beta lactoglobulina con
Caseina 13 pacientes (68%). (Gréfico 9).
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Se registraron los sistemas mas frecuentemente afectados en pacientes con APLV, del
total de pacientes, 19 (42%) tuvieron manifestaciones a nivel de un solo sistema expresado
de la siguiente manera: 5 presentaron uUnicamente sintomas respiratorios (11%), 5
pacientes presentaron uUnicamente sintomas dermatoldgicos (11%), 9 pacientes
presentaron unicamente sintomas gastrointestinales (20%) y 26 pacientes tenian

manifestaciones clinicas a nivel de >2 sistemas. (57.7%). (Grafico 10).

Grafico 10. Sistemas mas afectados en pacientes con APLV
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En cuanto a los pacientes con manifestaciones respiratorias se registro cuales fueron los
sintomas respiratorios mas frecuentes, con los siguientes hallazgos: Un total de 20
pacientes con diferentes sintomas respiratorios (100%), de estos 15 pacientes
presentaron congestion nasal (560%), 10 pacientes presentaron prurito nasal (50%), 10
pacientes presentaron tos (50%), 12 pacientes presentaron rinorrea (60%)y 15

pacientes presentaron estornudos (75%). (Grafico 11).

Grafico 11. Manifestaciones Respiratorias
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Respecto a los pacientes con manifestaciones dermatologicas, se registré cuales fueron
los sintomas mas frecuentes, con los siguientes resultados: Un total de 20 pacientes con
diferentes manifestaciones dermatologicas (100%), de los cuales 2 pacientes (10%)
presentaron xerosis, 19 pacientes (95%) presentaron ronchas y 20 prurito (100%). (Grafico
12).

Grafico 12. Manifestaciones Dermatologicas
100%

10%

Sintomas
95%

100%

0 10 20 Tgo(%al Xelé‘c())sis I:lRo5nOchas I:lFe’;rOurito 70 80 90 100

Se registraron los pacientes con manifestaciones gastrointestinales y de estos, se registro
cuales fueron los sintomas mas frecuentes, con los siguientes resultados: Un total de 23
pacientes (100%) con diferentes manifestaciones gastrointestinales, de los cuales, 6
pacientes (26%) presentaron nauseas, 9 pacientes (39%) presentaron vomitos, 14
pacientes (60.8%) presentaron diarrea, 21 pacientes (91.3%) presentaron distensién

abdominal y 23 pacientes (100%) presentaron reflujo. (Gréfico 13).

Grafico 13. Manifestaciones Gastrointestinales
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Del total de 42 pacientes sensibilizados a proteinas de leche de vaca, 33 de ellos
estuvieron sensibilizados a 2 proteinas (Beta lactoglobulina y Caseina), de estos se
determind cuales fueron las manifestaciones clinicas mas frecuentes, con los siguientes
resultados: 4 pacientes (12%) tuvieron manifestaciones respiratorias, 4 pacientes (12%)
tuvieron manifestaciones cutaneas, 9 pacientes (27.2%) tuvieron manifestaciones
gastrointestinales y 16 (48.5%) pacientes presentaron manifestaciones clinicas a nivel de

2 0 mas sistemas. (Grafico 14).

Grafico 14. Sintomas mas frecuentes en
sensibilizados a 2 Proteinas
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Se estudid el tratamiento establecido en todos los pacientes, incluyendo a los pacientes
con pruebas negativas, se obtuvieron los siguientes resultados: 6 pacientes (13.3%)
recibieron férmula extensamente hidrolizada, 39 pacientes (86.6%) recibieron seno

materno mas dieta de exclusion y 36 pacientes (80%) recibieron férmula aminoacidica.

(Gréfico 15).

Grafico 15.Tratamiento establecido.
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DISCUSION

El objetivo de esta tesis fue describir la frecuencia de dermatitis atdpica en nifios con
alergia a la proteina de la leche de vacas menores de un afo que acuden a un centro de
consulta privada de Alergia e Inmunologia Clinica Pediatrica. La APLV es la alergia
alimentaria mas frecuente en el primer afo de vida, desde hace anos se ha estudiado que
esta entidad puede provocar diferentes grados de severidad de DA. Ambas son entidades
frecuentes en la edad pediatrica y pueden encontrarse ambas en un mismo paciente.

Aunque no existen datos epidemioldgicos internacionales comparables sobre la
prevalencia de la APLV, dado que hay diferentes métodos en la evaluacién clinica, los
resultados de los estudios de cohortes y los metaanalisis evidencian un pico de prevalencia
(2-3 %) en el primer aiio de vida. ?7-28)_ En este estudio a 15 pacientes (33%) se les realizo
el diagnostico de APLV entre los 7 y 12 meses de edad, lo que coincide con la edad

habitual de aparicion de esta entidad.

De acuerdo a la literatura internacional la alergia alimentaria es mas comun en hombres
que en mujeres en la infancia 39, en un estudio realizado en 2020 en un centro privado
de la Ciudad de México se diagnosticaron 62 pacientes con APLV, el 61.3% de los
pacientes fueron hombres y 38.3% fueron mujeres, a diferencia de nuestro estudio en

donde el 53% de los pacientes son mujeres y el 46% son hombres. 0),

Los sintomas que se pueden presentar en la APLV se dividen en manifestaciones
mediadas por igE, no mediadas por igE y de patron mixto, de las cuales podemos
encontrar involucro del sistema respiratorio, cutaneo y gastrointestinal. En una revision
sistematica realizada en 2002, se encontré que el 50% de los pacientes presentaban
sintomas cutaneos, el 60% sintomas gastrointestinales y 30% sintomas respiratorios. ).
En nuestro estudio, las manifestaciones clinicas a nivel de diferentes sistemas se
presentaron de la siguiente manera: 5 presentaron unicamente sintomas respiratorios
(11%), 5 pacientes presentaron unicamente sintomas dermatolégicos (11%), 9 pacientes
presentaron Unicamente sintomas gastrointestinales (20%) y 26 pacientes tenian

manifestaciones clinicas a nivel de >2 sistemas. (57.7%).
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En México no existen estudios reportados que hayan analizado la sensibilizacion a
proteinas especificas de leche de vaca. En la literatura internacional, un estudio realizado
en un hospital de Taiwan publicado en 2012, analizé las proteinas especificas mas
frecuentes en 190 nifos con APLV con los siguientes hallazgos: 60% sensibilizados a alfa

lactoalbumina, 46.84% sensibilizados a beta lactoglobulina y 40.53% a caseina. (2,

En nuestro estudio, la sensibilizacion a proteinas se presentd de la siguiente manera:
Caseina 5 pacientes (11%), Beta lactoglobulina 4 pacientes (9%), Caseina con Beta
Lactoglobulina 33 pacientes (73%). A diferencia de lo reportado en el estudio antes
mencionado, en donde la alfa-lactoalbumina fue la proteina mas frecuente, en este trabajo
no se registré ningun paciente positivo a alfa lactoalbumina y la proteina mas comun en

pacientes sensibilizados fue la caseina.

En cuanto a la DA, el 60% de los casos inician con manifestaciones antes del afio de edad,
es mas frecuente en el sexo femenino. En un estudio realizado en el Hospital Juarez de
Meéxico en un periodo de 5 afos entre enero 2015 a enero 2020, se diagnosticaron 208
pacientes con DA de los cuales el 58% eran hombres y 42% eran mujeres, de estos 30
tuvieron APLV como diagndstico concomitante (14.4%). 3334, En nuestro estudio, del total

de 19 pacientes con DA el 57.8% fueron mujeres y 42.2% fueron hombres.

La APLV, esta involucrada en un 20% de nifios europeos con DA. 5. Se realiz6 una
busqueda dirigida a la literatura en México sobre el diagndstico de sensibilizacién a
proteinas especificas de la leche de vaca y la frecuencia de DA en pacientes con APLYV,
en donde se encontrd unicamente un estudio realizado en el noreste del pais el cual utilizé
una poblacion de nifios entre 0-5 afos, a diferencia de nuestro estudio en el que la edad
tope de la poblacion fue 12 meses de edad, por lo que el actual estudio seria el primero

de este tipo. (36),

En el estudio previamente mencionado, la sensibilizacion a proteinas especificas de leche

de vaca mas frecuentes en 24 pacientes con APLV mas DA, fueron las siguientes: alfa
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lactoalbumina en 7 pacientes (29.1%), beta lactoglobulina con 6 pacientes (25%), caseina
con 5 pacientes (20.8%) 39,

En nuestro estudio, un total de 19 pacientes tenian APLV mas DA con la siguiente
frecuencia de sensibilizacion a proteinas: beta lactoglobulina 1 paciente (5.2%), caseina 4
pacientes (21%), beta lactoglobulina con caseina 13 pacientes (68%). La diferencia con el
estudio anterior radica en que, en nuestro trabajo, ningun paciente estaba sensibilizado a
alfa-lactoalbumina, ademas otra diferencia es que en nuestro estudio la mayoria de los

pacientes con APLV mas DA estaban sensibilizados a 2 proteinas y no solo a una.

En el 2017 se publico un estudio realizado en nifios tailandeses con diagndstico de APLV,
se analizaron cuales fueron las proteinas mas frecuentes a las que se encontraban
sensibilizados, asi como las manifestaciones clinicas que presentaron, se observaron los
siguientes resultados: 13 pacientes en total con diagnéstico de APLV, con sensibilizacién
a beta lactoglobulina + caseina en 91.7%, alfa lactoalbumina (66.7%). De los 13 pacientes,
10 tenian DA (77%). De estos ultimos, todos tuvieron manifestaciones cutdneas sin
especificar si tenian otras manifestaciones a otro nivel, los otros 3 pacientes (23%)
presentaron sintomas cutaneos de tipo urticaria acompafado de sintomas

gastrointestinales. 7).

En nuestro estudio, de los 33 pacientes sensibilizados a 2 proteinas (Beta lactoglobulina
+caseina): 4 pacientes (12%) tuvieron manifestaciones respiratorias, 4 pacientes (12%)
tuvieron manifestaciones cutaneas, 9 pacientes (27.2%) tuvieron manifestaciones
gastrointestinales y 16 (48.5%) pacientes presentaron manifestaciones clinicas a nivel de
2 0 mas sistemas. Ademas de los 33 pacientes, 13 de ellos (39.3%) tenian dermatitis

atopica.
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CONCLUSIONES

En la poblacién pediatrica estudiada en una region de Baja California Sur, se observaron
45 pacientes con APLV de los cuales 19 (42%) tenian dermatitis atdpica. Este es el primer
estudio realizado en el estado, en el que se evalud el perfil de sensibilizacion a proteinas
especificas de leche de vaca y las manifestaciones clinicas mas frecuentemente

asociadas.

Nuestro estudio muestra el panorama de sensibilizacién molecular a APLV y su asociacion
con sintomas clinicos, segun la sensibilizacion. Podriamos decir que aquellos pacientes
que estan sensibilizados a 2 o mas proteinas de la leche de vaca, se ven afectados

clinicamente a nivel de mas de 2 sistemas.

La piel es uno de los 6érganos que mas frecuentemente se ve involucrado en los pacientes
con APLV, en ellos, las manifestaciones de DA suelen ser mas severas, especialmente en

aquellos con evidencia de sensibilizacion a proteinas especificas de leche de vaca.

En el presente trabajo, casi la mitad de los pacientes con APLV tuvieron DA, por lo que se
podria decir que la APLV tiene un rol significativo en la presentacion clinica de dermatitis
atépica. La caracterizacion adecuada de estos pacientes a través del perfil de

sensibilizacion sirve para mejorar no solo el tratamiento sino también la calidad de vida.
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ANEXOS

Hoja de recoleccién de datos.

Iniciales del paciente:

FN: DD/MM/AA

Sexo: Hombre Mujer

Origen:

Edad: Peso Talla:
Diagnéstico de DA: SI NO

APLV: Presente Ausente

e Alfalacto-globulina: Si___ No
e Betalacto-globulina: Si No
e Caseina: Si__ No____

AHF Alérgicos: Si__ No___

Sintomas de APLV asociados a DA:

1.-Gastrointestinales

-Nauseas o vomitos: Si_ No__ -Evacuaciones disminuidas de consistencia: Si__ No___
-Distencion abdominal: SI___ No__ Dolor abdominal Si__ No____

2.-Respiratorios

-Rinorrea: Si__ No__ -Congestiébn nasal: SI__No__ -Tos: Si__No___

-Sibilancias: Si __ No___

3.-Dermatoldgicos

-Prurito: Si__No__ -Ronchas: Si__ No__ Xerosis: Si___ No____

Dieta de eliminacion: Si___ No____

Férmula sustitutiva: Si__ No
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Registro de Protocolo: HGEJMS/096 /096.
Titulo del Protocolo:

FRECUENCIA DE DERMATITIS ATOPICA EN PACIENTES CON ALERGIA A LA PROTEINA
DE LA LECHE DE VACA QUE ACUDEN A LA CONSULTA DE ALERGIA E INMUNOLOGIA
CLINICA PEDIATRICA.

Investigador Principal: Kevin Lopez Suarez

Fecha de sometimiento del proyecto: Mayo de 2021

Fecha de aprobacion por las comisiones: 02 de Junio de 2022

Fecha aproximada de término: Junio de 2022

Instrucciones: Favor de anotar en los encabezados de las columnas los meses y afio del bimestre
a planificar. En el renglén que corresponda marcar con una X para la actividad correspondiente si
aplica en el protocolo.

Fecha de inicio: | BIMESTRE

(mes/afo) 1 2 3 [4 |5 |6 7 [8 [9 [10 [11 12

MAYO/2021

ACTIVIDAD

Elaboracion del
protocolo

Recoleccion de
datos

Captura de

datos

Analisis de
datos

Inclusién de
pacientes
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Realizaciéon de
estudios

Analisis de los
estudios

Presentacion de
resultados

Elaboracion de
manuscritos

Publicacion

OTRAS ACTIVIDADES (ESPECIFICAR)

Nombre y firma del investigador principal
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Benemérito
Hospital General con Especialidades
“Juan Maria de Salvatierra”

GUIA PARA LA EVALUACION DE LAS CONSIDERACIONES ETICAS

1. El protocolo corresponde a:

a) Investigacion sin riesgo '

Sl x | NO D

Técnicas y métodos de investigacion documental, no se realiza intervencion o modificacion
relacionada con variables fisioldgicas, psicolédgicas o sociales, es decir, s6lo entrevistas, revision
de expedientes clinicos, cuestionarios en los que no se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Sl NO

2 Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de procedimientos comunes en
exadmenes fisicos o psicolégicos para diagnéstico o tratamiento rutinarios, entre los que se
consideran: somatometria, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, coleccién de
excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amniético al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes
permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por
procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion
de sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de salud con frecuencia maxima de dos
veces a la semana y volumen maximo de 40 ml en dos meses, excepto durante el embarazo,
ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a individuos o grupos en los que
no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun, amplio
margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracion establecidas y que no sean medicamentos de investigacion no registrados por la
Secretaria de Salud (SS).

b) Investigacion con riesgo minimo 2

c) Investigacion con riesgo mayor que el minimo 3

Sl NO

3. Aquel estudio en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas entre las que se
consideran: estudios con exposicion a radiaciones, ensayos clinicos para estudios farmacolégicos
en fases Il a IV para medicamentos que no son considerados de uso comun o con modalidades
en sus indicaciones o vias de administracion diferentes a los establecidos; ensayos clinicos con
nuevos dispositivos o procedimientos quirdrgicos extraccion de sangre mayor del 2 % de volumen
circulantes en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los
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gue empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control
con placebos, entre otros.

2.

¢ Se incluye formato de consentimiento informado? *

Sl

NO

4. Debera incluirse en todos los protocolos que corresponden a riesgo mayor al minimo y con
riesgo minimo. Tratandose de investigaciones sin riesgo, podra dispensarse al investigador la
obtencién del consentimiento informado por escrito.

3. En el caso de incluir el Formato de Consentimiento Informado, sefalar si estan integrados los
siguientes aspectos: No aplica

a)

b)

c)

d)

g)

h)

Justificacion y objetivos de la investigacion

Descripcion de procedimientos a realizar y su propdsito

Molestias y riesgos esperados

Beneficios que pudieran obtenerse

Posibles contribuciones y beneficios para participantes y sociedad

Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto

Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros
asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto

Menciona la libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento
y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen perjuicios
para continuar su cuidado y tratamiento

La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO
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j)  El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida Sl
durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto
para continuar participando

k) La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que Sl
legalmente tendra derecho, por parte de la institucion de atencion a la
salud, en el caso de dafos que la ameriten, directamente causadas por
la investigacion y, que, si existen gastos adicionales, éstos seran
absorbidos por el presupuesto de la investigacion

m) Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion Sl
0 su representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no
supiere firmar, imprimira su huella digital y en su nombre firmara otra
persona que él designe

n) La seguridad de que el paciente se referiria para atenciéon médica

apropiada en caso necesario S|

4. Si el proyecto comprende investigacion en menores de edad o incapaces

NO

NO

NO

NO

a) El investigador debe asegurarse previamente de que se han hecho estudios semejantes
en personas de mayor edad y en animales inmaduros, excepto cuando se trate de estudiar
condiciones que son propias de la etapa neonatal o padecimientos especificos de ciertas

edades

Sl X | NO

i

b) Se obtiene el escrito de consentimiento informado de quienes ejercen la patria potestad o

la representacion legal del menor o incapaz de que se trate.

Sl DNO

X

c) Cuando la incapacidad mental y estado psicolégico del menor o incapaz lo permitan, el
investigador obtiene ademas la aceptacion del sujeto de investigacion, después de explicar

lo que se pretende hacer.

Sl DNO

X

5. Si el proyecto comprende investigaciéon en mujeres de edad fértil, embarazadas, durante el

trabajo de parto, puerperio, lactancia y en recién nacidos. NO PROCEDE

a) ¢Se aseguré el investigador que existen investigaciones realizadas en mujeres no
embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios especificos que

requieran de dicha condicion? S| D NO
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f)

Si es investigacion de riesgo mayor al minimo, se asegura que existe beneficio terapéutico (las
investigaciones sin beneficio terapéutico sobre el embarazo en mujeres embarazadas, no

deberan representar un riesgo mayor al minimo para la muijer, el
embrién o el feto) Sl NO D

Que las mujeres no estan embarazadas, previamente a su aceptacién como sujetos de
investigacion
o[ *e[]

Que se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de la

investigacion
s D NO

Se planea obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su cényuge o
concubinario, previa informacion de los riesgos posibles para el embrién, feto o recién nacido
en su caso (el consentimiento del cdnyuge o concubinario sélo podra dispensarse en caso de
incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, porque el
concubinario no se haga cargo de la mujer, o bien cuando exista riesgo inminente para la salud
o la vida de la mujer, embrién, feto o recién nacido)

s D NO

La descripcion del Proceso para obtener el consentimiento de participacion en el estudio
Sl NO

Se entrega de una copia del consentimiento a los responsables del cuidado del paciente
sl D NO

La descripcion de las medidas que se piensan seguir para mantener la confidencialidad de la
informacién

Sl NO

La experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de investigacion

Sl NO

Las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes y para la

sociedad
S NO D
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Hospital General Juan Maria de Salvatierra

DIA MES ANO

FECHA o2 06 2022

NUMERO ASIGNADO POR LA DIRECCION DE INVESTIGACION A SU PROYECTO:

096-096-2022

TITULO COMPLETO DE SU PROYECTO:

FRECUENCIA DE DERMATITIS ATOPICA EN PACIENTES CON ALERGIA A LA PRQTEINA DE
LA LECHE DE VACA QUE ACUDEN A LA CONSULTA DE ALERGIA E INMUNOLOGIA CLINICA
PEDIATRICA

Evaluacion
A. Indique el nivel de Bioseguridad de este estudio.

BSL1, BSL2, BSL3 o BSL4
No aplica X

B. En el desarrollo de este protocolo trabajaran con muestras biolégicas de pacientes, modelos
animales, microorganismos, plasmidos, organismos genéticamente modificados y/o utilizara
material radioactivo, fuentes radiactivas no encapsuladas o agente(s) corrosivos, reactivos,
explosivos, téxicos o inflamables?

| Sl | NO aplica |

Si la respuesta es “NO aplica” a las preguntas anteriores lea el siguiente parrafo, fime y entregue Unicamente
estahoja.

Como investigador responsable del protocolo de investigacion sometido a revisiéon por el Comité
de Bioseguridad CERTIFICO, bajo protesta de decir verdad, que la informacién proporcionada es
verdad.

Nombre y firma del(los) investigador(es) responsable(s)
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