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Resumen:

Introduccion: La rinitis alérgica es una condicion comuin en gran parte de la
poblacion en general. Afecta aproximadamente al 32% de la poblacioén en general.

Materiales y métodos: Estudio prospectivo en cohorte con un diagnostico clinico

de rinitis alérgica en el Hospital Universitario de La Samaritana; se evalud el
cuestionario ESPRINT-15 validado en espafiol previo y 3 post-tratamiento con
Beclometasona, Furoato de Mometasona y Fluticasona

Resultados: Se incluyeron 160 pacientes en el estudio. Previo al tratamiento, los
pacientes tratados con Beclometasona y Mometasona no presentaban diferencia
entre la puntuacion global del cuestionario. Posterior al tratamiento, se evidencid
que el grupo tratado con Furoato de Mometasona presentaba una reduccion
estadisticamente significativa en la severidad de sintomas (2.0 vs. 3.0, p<0.001),
actividad (1.6 vs. 2.7, p<0.001), suefio (1.7 vs 2.9, p<0.001) y afectacion
psicologica (1.3 vs 2.7, p<0.001) con respecto al grupo tratado con Beclometasona.
En general, el grupo tratado con Beclometasona document6 efectos adversos mas
severos con respecto a la Mometasona.

Conclusiones: La Mometasona demuestra ser mas efectiva y con efectos adversos
menos severos con respecto a la Beclometasona, para el tratamiento de la rinitis

alérgica.

Palabras clave: Rinitis alérgica, corticoide nasal, calidad de vida



Abstract

Introduction: Allergic rhinitis is a common condition in much of the general population. It

affects approximately 32% of the general population.

Materials and Methods:.Prospective cohort study with a clinical diagnosis of allergic

rhinitis at the Hospital Universitario de La Samaritana; The ESPRINT-15 questionnaire
validated in previous Spanish and 3 post-treatment with Beclomethasone, Mometasone

Furoate and Fluticasone

Results: 160 patients were included in the study. Prior to treatment, patients treated with
beclomethasone and Mometasone showed no difference between the total score of the
questionnaire. After treatment, it became clear that the group treated with Mometasone
group had a statistically significant reduction in the severity of symptoms (2.0 vs. 3.0, p
<0.001), activity (1.6 vs. 2.7, p <0.001), sleep (1.7 vs 2.9 , p <0.001) and psychological
effects (1.3 vs 2.7, p <0.001) compared to the group treated with beclomethasone. Overall,
the group treated with beclomethasone document more severe adverse effects with respect

to mometasone.

Conclusions: Mometasone proves to be more effective and less severe side effects

compared to beclomethasone, to treat allergic rhinitis.

Keywords: allergic rhinitis, nasal corticosteroid, quality of life



Introduccion

La Rinitis Alérgica es definida como una inflamacion de la mucosa nasal y es caracterizada
por sintomas nasales incluyendo rinorrea anterior o posterior, estornudos, obstruccion nasal
y prurito nasal, los cuales se presentan por 2 0 mas dias consecutivos por mas de 1 hora. El
diagnéstico de la rinitis alérgica se basa en la concordancia entre una historia clinica tipica
de sintomas alérgicos y pruebas diagnosticas, como los test cutaneos alergeno especificos o
la IgE total especifica, sin embargo, la medicion de la IgE total no es rutinaria para el
diagnostico de rinitis alérgica, por lo tanto, no es necesario practicar pruebas paraclinicas
en la mayoria de los casos (‘). Es una enfermedad comun y prevalente, la cual afecta
aproximadamente al 32% de la poblacién Colombiana (*). Genera una importante carga
socioecondmica y tiene un impacto significativo en la calidad de vida, afectando
principalmente su componente social de acuerdo a la actualizacion en Rinitis Alérgica y su
impacto en el Asma (ARIA) del 2008 (). El grado en el cual la calidad de vida es
comprometida, varia principalmente dependiendo del estdndar que un individuo considere
con respecto a “Buen estado de salud”. Los cuestionarios enfermedad especificos
(Sinonasal Outcome Test, SNOT-22, Rhinitis Quality of Life Questionnaire, the
Rhinosinusitis Disability Index, ESPRINT questionnaire) son instrumentos ampliamente
usados para medir la calidad de vida en diferentes aspectos, porque describen de manera
mas precisa los problemas asociados con la enfermedad y ayudan a determinar la eficacia

de un tratamiento.

Con respecto a su tratamiento, los corticoides topicos nasales son unos de los
medicamentos mas comunmente usados para el control de esta entidad. Estos

medicamentos son altamente efectivos y sus efectos adversos son pocos y escasamente



significativos; por lo tanto son considerados por muchos, como la primera linea de
tratamiento para la rinitis alérgica y no alérgica. En relacion al Plan Obligatorio de Salud
(POS), el unico corticoide nasal incluido para el tratamiento de la rinitis alérgica es la
Beclometasona Dipropionato. Sin embargo, existen otros corticoides nasales usados en
nuestro medio, como la Budesonida, la Mometasona, la Fluticasona, Triamcinolona y la
Ciclesonida, los cuales no estan incluidos en el POS y su adquisicion es asumida por el
paciente. En general, todos tienen el mismo efecto farmacoldgico , sin embargo, hay
diferencias entre ellos. La Fluticasona tiene el doble de potencia que la Beclometasona ().
La Fluticasona y la Mometasona tienen metabolismo de primer paso hepatico, debido a su
absorcion por el sistema gastrointestinal, lo cual evita su absorcion sistémica, donde la
Fluticasona ha mostrado que tiene una alta capacidad para adherirse al tejido nasal, y por
ende, una baja absorcion sistémica. La biodisponibilidad de los corticoides intranasales es
variable para cada molécula; para la Mometasona y la Fluticasona es menor al 1%, para la
Beclometasona es de un 40-50% lo que puede influir en el desarrollo de efectos adversos.
Un unico estudio ha reportado un leve efecto en el crecimiento de nifios recibiendo una
dosis estandar de Beclometasona durante 1 afio de tratamiento (*). La resequedad nasal,
formacién de costras, epistaxis, y la cefalea entre otros, son los efectos adversos mas
comunmente encontrados. De estos, la irritacion nasofaringea se presenta principalmente
con el uso de la Beclometasona hasta en un 24% de los pacientes, lo cual ha llevado a
muchos Otorrinolaring6logos a formular otros corticoides nasales como Furoato de

Mometasona o Fluticasona.

En Colombia se han realizado estudios de costo-efectividad con el uso corticoides nasales
topicos para el tratamiento del asma debido a su alta prevalencia e incidencia, sin embargo,
son muy pocos o nulos los estudios realizados de costo-efectividad con el uso de

corticoides nasales para el tratamiento de la rinitis alérgica en adultos.

El proposito del presente trabajo es comparar la diferencia en la calidad de vida mediante
el cuestionario ESPRINT-15 validado al espafiol en pacientes con rinitis alérgica tratados
independientemente con Beclometasona, Furoato de Mometasona y Fluticasona en el

Hospital Universitario de la Samaritana durante el periodo 2013-2015.

10



En la actualidad se encuentra un estudio realizado en el 2015, donde se desarrolld un
modelo de costo-efectividad, eficacia y efectos adversos con el uso de Furoato de
Mometasona Vs Beclometasona para el tratamiento de pacientes pediatricos con rinitis
alérgica durante 12 meses, este andlisis concluyd que en comparacion con el uso de
Beclometasona, la terapia con Furoato de Mometasona se asocid con costos mas bajos (US
$ 229,78 VS $ 289.74 coste medio por paciente de mas de 12 meses). Dentro de los costos
incluidos en este estudio se incluyen todos lo efectos adversos presentados por los pacientes
con el uso de Beclometasona y su tratamiento respectivo. En comparacion con el uso de
Furoato de Mometasona se evidencia la eficacia del tratamiento y la baja incidencia de

efectos adversos presentados por los pacientes. (9)

Los cuestionarios enfermedad especificos (Sinonasal Outcome Test, SNOT-22, Rhinitis
Quality of Life Questionnaire, the Rhinosinusitis Disability Index, ESPRINT-15 valido al
espanol) son instrumentos ampliamente usados para medir la calidad de vida, porque
describen de manera mas precisa los problemas asociados con la enfermedad y ayudan a
determinar la eficacia de un tratamiento ('); cabe aclarar que el cuestionario utilizado por

nuestro estudio fue definido por sociedad espafiola de alergologia e inmunologia clinica.
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Planteamiento del problema
En Colombia, el tratamiento con corticoides nasales para pacientes con rinitis
alérgica, estd limitado al Unico medicamento incluido en el Plan Obligatorio de
Salud (Beclometasona), la experiencia de cada profesional y a su preferencia a
determinada molécula. Los pacientes que no responden al tratamiento o que
presenten reacciones indeseables con el uso de la Beclometasona, le son formulados
corticoides nasales como la Fluticasona, Furoato de Mometasona, Budesonida,
Triamcinolona o la Ciclesonida; los cuales no estan incluidos en el POS, y por lo
tanto los costos de estos medicamentos son asumidos por el paciente. A pesar que es
una enfermedad de alta prevalencia en nuestro pais, se conoce muy poco las
diferencias en la calidad de vida de pacientes con diagnostico clinico de rinitis
alérgica tratados con Beclometasona, Mometasona, Fluticasona y Budesonida. Esta
es la razon por la cudl, el propdsito del presente trabajo es comparar la diferencia en
calidad de vida mediante el cuestionario ESPRINT -15 validado al espafiol, para
pacientes con Rinitis Alérgica, tratados independientemente con estos corticoides
nasales, para de esta forma determinar con cudl de ellos el paciente obtiene mas
beneficio y comprobar asi como mejora su percepcion de su calidad de vida.
Adicionalmente, en nuestro estudio buscamos determinar la proporciéon de los
efectos adversos con el uso de corticoides nasales (Beclometasona, Furoato de
Mometasona y Fluticasona) debido a que en Colombia esto a motivado a realizacién
de diversas publicaciones con respecto a los costos adicionales que genera los
efectos adversos secundarios presentados por el uso de corticoide nasal incluido

dentro del POS. Esto es muy importante para nuestro ejericio profesional como
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Otorrinolaring6logos ya que podremos tener una vision mas objetiva en el momento
de tomar una decision clinica con respecto a la instauracion del tratamiento de la

rinitis alérgica.
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Pregunta de investigacion

En la presente investigacion se tuvieron en cuenta los siguientes aspectos para el desarrollo

de la pregunta:

* Problema que motivd la investigacion: Evaluar la calidad de vida y los efectos
indeseables en pacientes con rinitis alérgica tratados con corticoide nasal.

* Intervencion utilizada: Comparacion de Corticoide nasal incluido en el POS
(Beclometasona) y el no incluido en el POS (Furoato de Mometasona, Fluticasona)

* Desenlace: Se espera que el tratamiento con corticoide nasal Furoato de
mometasona y fluticasona presente mejores resultados con respecto a puntajes de
cuestionario SPRINT-15 y efectos indeseables.

* Tipo de estudios que aportan la mejor informacion para la técnica de andlisis
utilizada: Ensayos clinicos controlados aleatorizados (ECCA), estudios de casos y
controles y de cohorte. La estrategia utilizada (estrategia PICO) para construir la

pregunta de investigacion es la siguiente:

Tabla 1. Estrategia de investigacion

E Poblacion. Adultos mayores de 18 afios

I8 Intervencion Corticoides nasales

(08 Comparacion Beclometasona dipropionato vs Furoato de Mometasona vs

Fluticasona
Resultado Mejoria de la percepcion de la calidad y efectos indeseables con
(Outcomes) corticoides nasales
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Justificacion
En Colombia hay muy pocos estudios acerca de cual es la afectacion en la calidad de vida
de los pacientes con rinitis alérgica tratados con corticoide nasal. Se conoce poco si existen
diferencias en la calidad de vida de pacientes con diagndstico clinico de rinitis alérgica
tratados con Beclometasona, Furoato de Mometasona, Fluticasona. Esta es la razon por la
cudl el proposito del presente trabajo es comparar la diferencia en la calidad de vida de los
pacientes utilizando el cuestionario ESPRINT -15 validado al espafiol, para pacientes con
rinitis alérgica tratados independientemente con estos corticoides nasales. Adicionalmente,
buscamos determinar la proporcion de los efectos adversos con el uso de corticoides
nasales (Beclometasona, Furoato de Mometasona y Fluticasona), para de esta forma
determinar con cudl de ellos el paciente obtiene mas beneficios y comprobar asi como

mejora la percepcion de su calidad de vida.
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Marco Tedrico

La rinitis es caracterizada por 1 o mas episodios de los siguientes sintomas: congestion
nasal, rinorrea (anterior y posterior), estornudos y prurito nasal. Como en el asma, una
respuesta temprana y una respuesta tardia han sido descritas en pacientes con rinitis
alérgica. Ambas fases estdn caracterizadas por sintomas como estornudos, rinorrea y
congestion nasal, sin embargo, la congestion nasal es predominantemente una respuesta de
la fase tardia. Es una causa significativa de morbilidad, costo en tratamiento médico,
disminucién en la productividad laboral llevando a incapacidad médica, afectando la
calidad de vida del paciente, la cual puede estar asociada con condiciones como fatiga,

cefalea, compromiso cognoscitivo y alteraciones del suefio.

Epidemiologia

La rinitis alérgica afecta entre el 10-30% de la poblacion adulta y hasta el 40% de la
poblacion pediatrica (°). La prevalencia de la rinitis alérgica estacional es alta en nifios y
adolescentes, donde la rinitis alérgica perenne tiene una mayor prevalencia en adultos (°).
Se debe clasificar de acuerdo a su etiologia en alérgica y no alérgica, y debe ser
diferenciada de condiciones que simulan los sintomas de la rinitis. La rinitis estacional es
causada por la reaccion mediada por IgE a aero-alergenos estacionales. La rinitis alérgica
perenne es causada por la reaccion mediada por IgE a aero-alergenos del medio ambiente,
como polvo, hongos, alérgenos animales, alérgenos ocupacionales, polen etc. Los factores
de riesgo para rinitis incluyen: 1) Antecedente familiar para atopia, 2) IgE en suero superior
a 100 U/mL antes de los 6 afios, 3) Estrato socioeconémico alto y 4) La presencia de
prueba cutanea positiva para alergia. La sensibilizacion raramente comienza antes de los 6

meses de edad, pero puede iniciar entre los 6 meses y los 2 afios de vida (7).
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Los costos para el tratamiento de rinitis alérgica y los costos indirectos relacionados a las
alteraciones en productividad laboral como resultado de la enfermedad son substanciales.
El costo estimado total directo (7.3 billones de dolares) e indirecto (4.28 billones de
ddlares) para los Estados Unidos de América en el 2002, siendo el total de 11.58 billones
(). Existe varios tipos de clasificacion de la rinitis alégica segin su factor etiologico,

frecuencia y severidad de los sintomas, esta Gltima es seglin las guias ARIA.

Clasificacion basada en etiologia

* Rinitis No alérgica: Es caracterizada por sintomas peridodicos que no son el
resultado de eventos dependientes de IgE.

* Rinitis vasomotora: hace parte de un grupo heterogéneo de pacientes con sintomas
nasales cronicos que no son inmunoldgicos o infecciosos en origen y usualmente no
estan asociados con eosinofilia nasal.

* Rinitis por comida y alcohol: La rinitis se puede presentar posterior a la ingesta de
comida o alcohol. Esto puede estar producido por estimulacion vagal,
vasodilatacion nasal, alergia a la comida y otros mecanismos no identificados.

* Rinitis infecciosa: La Rinitis aguda infecciosa es usualmente el resultado de uno a
un largo nimero de virus, sin embargo, la infeccion bacteriana secundaria con
compromiso sinusal puede ser una complicacion. Las infecciones virales son
responsables de aproximadamente el 98% de las rinitis infecciosas agudas y de la
mayoria de los sintomas riniticos en los nifios jovenes ().

* Rinitis Ocupacional: Esta rinitis es ocasionada por sustancias volatiles en el medio
ambiente laboral, la cual puede estar mediada por factores alérgicos y no alérgicos.
En ocasiones coexiste con asma ocupacional.

* Rinitis Hormonal: Las causas de rinitis hormonal incluyen el embarazo y la rinitis
asociada al ciclo menstrual. La rinitis en el embarazo se presenta después del 2do
mes de embarazo, y usualmente desaparece a las 2 semanas del post-parto.

* Rinitis inducida por medicamentos: Puede ser ocasionada por una variedad de
medicamentos, incluyendo los Inhibidores de la encima convertidora de

angiotensina (IECA), inhibidores selectivos de la 5-fosfodiesterasa, la fentolamina,
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antagonistas de receptores alfa, asa y otros anti-inflamatorios no esteroideos
(AINES). La rinitis medicamentosa es un sindrome de rebote al sobreuso de los
descongestionantes alfa adrenérgicos intranasales o la cocaina.

* Rinitis atrofica: Puede ser primaria o secundaria resultando en la formacion de

costras y cacosmia.

Clasificacion basada en frecuencia y severidad de sintomas segun consenso ARIA

Segun la frecuencia, se clasifica en :

* Rinitis alérgica intermitente: cuando los sintomas se presentan menos de cuatro dias
a la semana o por menos de cuatro semanas consecutivas.

* Rinitis alérgica persistente: cuando los sintomas se presentan por mas de cuatro dias

a la semana o mas de cuatro semanas consecutivas

De acuerdo con la severidad de los sintomas y su impacto en la calidad de vida de los
pacientes (alteraciones en el suefio, cambios emocionales, interferencia con el trabajo o

estudio, etc.) se clasifica en:

* Leve: los sintomas no interfieren en la vida del paciente.

* Moderada/severa: los sintomas alteran la calidad de vida del paciente.

La poliposis nasal, las obstrucciones mecanicas como la desviacion septal, la hipertrofia de
los cornetes nasales, la rinoliquia y la disfuncion ciliar hacen parte de los diagndsticos

diferenciales.

Valoracion y Pruebas diagnosticas.

La valoracion adecuada de pacientes con rinitis incluye: una determinacion del patron,
cronicidad y estacionalidad de los sintomas nasales; la respuesta a medicamentos, la
presencia de condiciones coexistentes, exposicion ocupacional; y determinar el medio
ambiente en el que se desenvuelve el paciente e identificar factores precipitantes. La
evaluacion de pacientes riniticos debe incluir la valoracion de la calidad de vida

(Recomendacion C) (7).
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El exdmen fisico se debe realizar basandose en los 6érganos que afecta la rinitis. El exdmen

fisico ayuda, sin embargo, no establece el diagndstico de rinitis.

Determinar IgE especifico, preferiblemente mediante pruebas cutineas, es indicado para
proporcionar evidencia de una base alérgica para los sintomas del paciente, para confirmar
o excluir causas de los sintomas de paciente o establecer que alérgenos el paciente debe

evitar.

Los frotis nasales de rutina no son necesarios para el diagnostico de rinitis alérgica cuando
el diagndstico es claro mediante historia clinica, el examen fisico e IgE especifica, sin

embargo, son utiles cuando el diagnéstico es dudoso (/).

Tratamiento

El manejo apropiado de la rinitis puede ser un componente importante en el manejo

efectivo de condiciones respiratorias coexistentes, como asma, sinusitis y apnea del suefio.

Manejo del medio ambiente, control de la humedad, especialmente para el control de
acaros. El mejor tratamiento para la rinitis exacerbada por irritantes, como el tabaco y el

formaldehido, es evitar su exposicion.

Los antihistiaminicos de segunda generacion son preferidos a los de primera generacion, ya
que estos, producen sedacion, compromiso del desempefio funcional y tienen efectos
anticolinérgicos. Entre los nuevos, antihistaminicos no sedativos, ninguno ha obtenido de

manera concluyente una tasa superior de respuesta global.

Los antihistaminicos intranasales pueden considerarse como primera linea de tratamiento
para rinitis alérgica y no alérgica, ya que se consideran igual o superiormente efectivos a
los antihistaminicos orales de segunda generacion. Se ha considerado que tienen un efecto
clinicamente significativo sobre la congestion nasal, sin embargo, se consideran menos

efectivos que los corticoesteroides intranasales.

Los descongestionantes orales, como la pseudoefedrina (retirada en Colombia) y
fenilefrina, son agonistas alfa adrenérgicos que pueden reducir la congestion nasal, no

obstante, produce efectos adversos como insomnio, irritabilidad y palpitaciones. Se deben
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usar por corto tiempo y posiblemente de manera intermitente, debido al riesgo de
desarrollar rinitis medicamentosa. Los medicamentos antigripales de venta libre, deben ser

evitados en pacientes menores de 6 afios debido a su potencial efecto toxico.

Los corticoesteroides intranasales son los medicamentos mas efectivos para el control de
los sintomas en rinitis alérgica (Recomendacién A). Se ha visto que son mas efectivos que
la combinacion de antihistaminicos y antileucotrienos en el tratamiento de rinitis estacional.
Aunque son efectivos cuando se usan segin necesidad, se ha demostrado, que no tienen el
mismo efecto que cuando se usan de forma regular. Cuando se usan a dosis adecuadas,
generalmente no produce efectos adversos. Los efectos adversos locales son minimos, la

irritacion nasal o epistaxis se pueden presentar (’).

Un ciclo corto de corticoides orales (5-7 dias) puede ser apropiado para el control de

sintomatologia severa e intratable o para el manejo de la poliposis nasal.

El cromoglicato de sodio es efectivo en algunos pacientes para la prevencion y el
tratamiento de rinitis alérgica y estd asociado a efectos secundarios minimos. Sin embargo,
es menos efectivo que los corticoides nasales y no se ha estudiado en comparacion a
antagonistas de leucotrienos y antihistaminicos. Los anticolinérgicos intranasales son ttiles
para la rinorrea, sin embargo, no tienen efecto sobre otros sintomas nasales. Se han usado
en conjunto con los corticoides nasales demostrando mayor efectividad que cuando se

administran por separado.

Los antihistaminicos orales y nasales, lo antileucotrienos, los corticoides intranasales y la
inmunoterapia son tratamientos para rinitis alérgica que han reportado mejoria asociada a

los sintomas alérgicos oculares en estudios controlados.

El omalizumab, un inhibidor de de receptores de IgE, ha demostrado efectividad en rinitis

alérgica, sin embargo, la FDA lo ha autorizado inicamente para la asma alérgica.

Es fundamental manejar la rinitis alérgica, debido a que mejoran el control del asma y

reducen el riesgo para desarrollar asma.
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Objetivos

Objetivo general:

¢ Comparar la diferencia en la calidad de vida mediante el cuestionario ESPRINT-15
validado al espafiol en pacientes con rinitis alérgica tratados independientemente
con Beclometasona, Furoato de Mometasona y Fluticasona en el Hospital

Universitario de la Samaritana durante el periodo 2013-2015.

Objetivos especificos:

1. Caracterizar la muestra de estudio en cuanto a variables epidemiologicas.

2. Calcular la diferencia del promedio y puntuaciéon global antes y después del
tratamiento con (Beclometasona, Furoato de Mometasona y Fluticasona) de cada
uno de los items: Sintomas, actividad, suefio y afectacion psicolodgica contenidos en
el cuestionario ESPRINT-15.

3. Evaluar la percepcion en estado de salud de los pacientes con Rinitis Alérgica
previo y posterior al tratamiento con corticoides nasales a través del cuestionario
ESPRINT-15.

4. Determinar la proporcion de los efectos adversos con el uso de corticoides nasales

(Beclometasona, Furoato de Mometasona y Fluticasona)
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Metodologia

Tipo de estudio:

Estudio antes y después en una cohorte prospectivo de pacientes con rinitis alérgica.
Poblacion y Muestra:

Poblacion o universo: Pacientes con rinitis alérgica que acudieron a la consulta externa en

el Hospital Universitario de la Samaritana en el afio 2013-2015.

Marco Muestral: Paciente con rinitis alérgica que acudieron a la consulta externa en el
Hospital Universitario de la Samaritana en el periodo comprendido entre 2013- 2015 y que

cumplieran con los criterios de seleccion definidos en el estudio.

Disefio de la Muestra
En el Hospital Universitario de la Samaritana, el promedio semanal de pacientes con rinitis

alérgica atendidos en la consulta es de 25 pacientes, es decir que al mes serian
aproximadamente 100 y al afio un total de 1300 pacientes. De esa poblacion total, teniendo
en cuenta un [.C de 95%, un error del 5% y una prevalencia estimada de rinitis alérgica
para Colombia del 32% (%), la muestra seria de 160. Estos pacientes fueron dividos
aleatoriamente en tres grupos tratados con Beclometasona 2 puff en cada fosa nasal cada 12
horas, Furoato de Mometasona 2 puff en cada fosa nasal cada dia y Fluticasona 2 puff en

cada fosa nasal cada dia y clasificados segun el consenso ARIA

Criterios de seleccion
Criterios de inclusion:
* Pacientes mayores de 18 afios de edad.
* Pacientes que refieran 1 o mas episodios de congestion nasal, rinorrea (anterior y
posterior), estornudos y prurito nasal.
* Pacientes que cumplan los criterios clinicos y paraclinicos de Rinitis Alérgica
definidos por el consenso de la ARIA.

* Voluntarios que acepten y firmen el consentimiento informado.
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Voluntarios que diligencien el cuestionario de calidad de vida ESPRINT-15
validado al espafiol.
Pacientes con ASMA y/o Dermatitis Atopica con diagnostico de Rinitis Alérgica

definidos por el consenso de la ARIA.

Criterios de Exclusion

Pacientes que estén recibiendo antihistaminicos orales o nasales, descongestionantes
nasales, cromoglicato de sodio intranasal, anticolinérgicos intranasales,
omalizumab, corticoides sistémicos, antileucotrienos o terapia inmunologica.
Pacientes que estén recibiendo medicamentos homeopaticos.

Pacientes embarazadas.

Pacientes que abandonen el estudio.
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Formulacion de la hipotesis

Hipétesis Nula: No existen diferencias en la calidad de vida de pacientes con rinitis
alérgica y no alérgica tratados con los corticoides nasales Beclometasona, Furoato de

Mometasona, Fluticasona.

Hipétesis Alternativa: Existen diferencias en la calidad de vida de pacientes con rinitis
alérgica y no alérgica tratados con los corticoides nasales Beclometasona, Furoato de

Mometasona, Fluticasona.
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Definicion y operacionalizacion de variables

1: No me
ha
molestado
nada

2: No me
ha
molestado
casi nada

3: Me ha
molestado
un poco

4: Me ha
molestado
moderada-

mente

5: Me ha
molestado
bastante

6: Me ha
molestado
mucho

7: Me ha
molestado
muchisimo

SINTOMAS

La sensacion de tener la nariz tapada o la
sensacion de obstruccion

La mucosidad nasal liquida o como agua

El picor en la nariz o estornudos repetidos

El picor de ojos o tener que rascarse los ojos

La dificultad para respirar, la sensacion de
asfixia o ahogo

ACTIVIDADES DE LA VIDA DIARIA

La incomodidad o dificultad para trabajar, a
causa de la rinitis.

Los sintomas de la rinitis cenando o tomando
algo fuera de casa.

Interrumpir constantemente lo que esta
haciendo, a causa de la Rinitis

SUENO

Los problemas para dormir o las dificultades
para conciliar el suefio, a causa de la rinitis

Levantarse con sequedad de boca o
despertarse por esto, a causa de la rinitis

Dormir mal, a causa de la rinitis

AFECTACION PSICOLOGICA

Tener que estar pendiente de la rinitis

Estar mas irritable o de mal humor, a causa de
la rinitis

Pasarlo o sentlrse mal, a causa de la rinitis

Percepcion de la enfermedad — estado de
salud por parte del paciente

Excelente: 0

Muy
buena:1

Buena: 2

Regular: 3

Mala: 4
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Control de sesgos

Sesgos de seleccion: Se incluyeron en el estudio estrictamente a los pacientes que cumplan

con los criterios de inclusién/exclusion los cuales fueron definidos anteriormente.

Sesgo de interpretacion de la escala de calidad de vida: El cuestionario utilizado para
valorar la calidad de vida se encuentra validado y su interpretacion se realizd con la

metodologia definida por dicho cuetionario.

Sesgo de informacion: La informacion se tomo de la fuente primaria y el mismo paciente.

Técnicas, procedimientos e instrumentos a utilizar en la recoleccion de datos

Para la recoleccion de los datos se aplico el cuestionario ESPRINT-15 validado al espafiol
(®), el cual fue diligenciado por el paciente al momento de ser incluido en el estudio. Se
diligenci6 otro cuestionario a los 3 meses cuando el paciente fue valorado en el control

médico.

Se construira una base de datos en Excel version 2007 en donde se incluiran los items del
cuestionario ESPRINT 15; la depuracién y procesamiento se realizd con el paquete

estadistico SPSS 20.
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Plan de procesamiento y analisis de datos

Plan de Analisis

El andlisis de los items o dominios se realizé de acuerdo a la metodologia definida por el
mismo cuestionario en donde se promediaran los items (0-6). Adicionalmente se obtuvo
una suma global de las puntuaciones de los 14 items, mas la puntuaciéon dada en el

cuestionario general. Esto se dividié por el numero total de items.

Se realizé una comparacion de medias para datos relacionados entre la puntuacion por
dimensiones y la puntuacion global, comparando los resultados obtenidos en el cuestionario
de antes del tratamiento y posterior al tratamiento para determinar las diferencias existentes
en la calidad de vida de pacientes con rinitis alérgica y no alérgica tratados con los
corticoides nasales Beclometasona, Furoato de Mometasona, Fluticasona. Se utilizé la
prueba especifica segun el caso, t de Student o wilconxon segliin el comportamiento de
normalidad de los datos para muestras relacionadas, se consideré como estadisticamente

significativo una p < 0.05, con un intervalo de confianza del 95%.
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Aspectos éticos de la investigacion

El presente trabajo realiz6 de acuerdo a las normas establecidas por la Resolucion No.
008430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia que regula este tipo de
investigaciones. De acuerdo a la resolucion se clasifica este trabajo como Investigacion de
riesgo minimo, debido a que se emplean procedimientos terapéuticos rutinarios con
medicamentos de uso comun de acuerdo a las indicaciones, dosis y via de administracion
establecidas. Se anexa carta de aprobacion del Centro de Investigaciones del Hospital

Universitario la Samaritana. (Anexo 4)
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Presupuesto

PRESUPUESTO

CATEGORIA

PERSONAL

% DE
TIEMPO
DEDICADO

Dias /
Persona

Cantidad

COSTO
UNITARIO

PRESUPUESTO
REQUERIDO

PRESUPUESTO
POR
FINANCIAR
POREL
HOSPITAL

JUSTIFICACION
DEL
PRESUPUESTO

1. Investigadores principales
2. Digitador

3. Encuestadores

30%

Camilo
Reyes

768.000

768.000

Camilo Andres
Reyes Gelves

30%

Camilo
Reyes

768.000

768.000

Camilo Andres
Reyes Gelves

30%

Camilo
Reyes

768.000

768.000

Camilo Andres
Reyes Gelves

2. Papeleria

100.000

100.000

Papeleria

EQUIPO:

1. Computador

100%

NA

600.000

600.000

1. Estadisticos

100%

Lina Moron

800.000

800.000

Analisis estadistico
de los resultados

CORTICOIDE NASAL:

Beclometasona

NA

90 dias

NA

Asumido por el
Plan Obligatorio
de Salud

Corticoide nasal
incluido en el Plan
Obligatorio de
Salud, indicado
para el manejo de
la sintomatologia
nasal de la rinitis
alérgica.

Furoato de Mometasona

NA

90 dias

Asumido por el
paciente

Corticoide anti-
inflamatorio nasal
indicado para el
manejo de la
sintomatologia
nasal de la rinitis
alérgica

Furoato de Fluticasona

NA

90 dias

Asumido por el
paciente

Corticoide anti-
inflamatorio nasal
indicado para el
manejo de la
sintomatologia
nasal de la rinitis
alérgica

Budesonida

NA

90 dias

Asumido por el
paciente

Corticoide anti-
inflamatorio nasal
indicado para el
manejo de la
sintomatologia
nasal de la rinitis
alérgica

Co-Autor

30%

Liliana
Ballesteros
Rodriguez

3.860.000

1.158.000

Asesoria
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Omar

Co-Autor 30% Gutiérrez 2.500.000 750.000 0 Asesoria
GASTOS DE
DIVULGACION $0.00 $0.00 $0.00
1. IMPRESIONES 500.000 500.000 0
APOYO DE
TRASNPORTE 500.000 500.000 0
Imprevistos (0%) $0.00 $0.00 $0.00
GRANTOTAL 11.164.000 6.712.000 -
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Cronograma

Fecha del seguimiento

Actividad No dias Fecha Inicio Fecha Finalizacion Responsable
PLANTEAMIENTO
Planteamiento de la Idea preliminar 10 01/01/2013 11/01/2013 Investigadores Principales
Planteamiento de la pregunta de investigacion 5 12/01/2013 17/01/2013 Investigadores Principales
Revisidn sistematica de la Literatura y Marco Tedrico 30 18/01/2013 30/06/2013 Investigadores Principales
PLANEACION
Definicion de la Hipotesis 3 17/02/2013 20/01/2013 Investigadores Principales
Establecer las condiciones éticas del Estudio 5 21/02/2013 26/01/2013 Investigadores Principales
Definicion del Cronograma del proyecto 5 27/02/2013 01/02/2013 Investigadores Principales
Establecer el presupuesto 10 02/03/2014 12/02/2014 Investigadores Principales
Seleccién del disefio, Muestra, Control de sesgos 5 13/03/2014 18/02/2014 Investigadores Principales
Disefio de Instrumentos de recoleccién de datos 7 19/03/2014 26/02/2013 Investigadores Principales
Disefio de Protocolo de Investigacion 30 17/03/2015 16/02/2013 Investigadores Principales
APROBACION Y VERIFICACION
Aprobacién docente de la universidad 22 01/01/2015 23/01/2013 Investigadores Principales
Verificacién por el Comité Técnico Cientifico 30 02/04/2015 22/02/2013 Integrantes de Comité
Aprobacidn por comité de Investigaciones 30 10/04/2013 22/02/2013 Integrantes de Comité
Elaboracién del Acta Inicio 10 10/04/2015 04/03/2013 Hospitales Base
Ajuste a la planeacion 5 15/04/2015 10/03/2013 Investigadores Principales
IMPLEMENTACION
Inicio del proyecto - 20/04/2015 11/03/2013 Investigadores Principales
Identificacion de los AB mas prescritos
Recoleccidn de datos 60 20/04/2015 10/05/2013 Investigadores Principales
REUNIONES DE TRABAJO DE SEGUIMIENTO
Reuniones de trabajo 1 15 30/05/2015 26/03/2013 Investigadores Principales
Reuniones de trabajo 2 15 30/07/2015 11/04/2013 Investigadores Principales
Reuniones de trabajo 3 15 30/09/2015 27/04/2013 Investigadores Principales
ANALISIS Y EVALUACION
Interpretacion de resultados 30 01/10/2015 12/01/2016 Investigadores Principales
Anélisis de datos 30 01/10/2015 12/12/2015 Investigadores Principales
Anélisis de resultados Final 30 01/12/2015 12/12/2015 Investigadores Principales
Evaluacién del proyecto 10 05/02/2015 23/02/2015 Investigadores Principales
INFORME
Elaboracién del informe Final 15 01/02/2016 04/05/2016 Investigadores Principales
Presentacién del informe Final 15 20/01/2016 05/02/2016 Investigadores Principales
COMUNICACION
Validacién resultados por los integrantes Comité 15 05/02/2016 01/03/2015 Investigadores Principales
Envio para publicacion 30 01/06/2016 29/07/2016 Investigadores Principales
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Resultados

Un total de 160 pacientes fueron incluidos en el estudio, 116 mujeres y 44 hombres, con
una edad promedio de 38.6 afios, los pacientes fueron clasificados segun el consenso ARIA.

(Tabla 1)

Caracteristicas generales de la muestra
Numero de pacientes 160
Furoato de Mometasona 80
Beclometasona 73
Fluticasona 7
Edad promedio 38.3
Masculino 44
Femenino 116
Estrato socioeconomico promedio 2

CLASIFICACION CONSENSO ARIA
NUMERO DE PACIENTES LEVE MODERADA - SEVERA
160 82 76

Tabla 1. Caracteristicas generales de la muestra.

El grupo de pacientes tratados con Beclometasona presentaba una puntuacion global en el
cuestionario ESPRINT-15 previo al tratamiento con beclometasona de 3.41 y posterior al
tratamiento de 2.86 p<0.000. El grupo tratado con Mometasona presentaba una puntacion
global en el cuestionario ESPRINT-15 previo al tratamiento de 3.43 y posterior al
tratamiento de 1.77 (p<0.000). (Tabla 2)
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No se encontr6 ninguna diferencia entre el puntaje del cuestionario ESPRINT-15 previo al
tratamiento entre los dos grupos de tratamiento. Al comparar los puntajes entre ambos
grupos posterior al tratamiento; los pacientes tratados con Mometasona mostraron mayor
reduccion en el cuestionario ESPRINT-15 con respecto a Beclometasona, esta reduccion

fue estadisticamente siginificativa (Beclometasona 3.01 vs Mometasona 2.08 p<0.001.

Puntuacién Global SPRINT 15 Media Desv. P

Estandar
Beclometasona pre-tratamiento 3,419178082 1,326346483 0.951
Furoato de mometasona — pre-tratamiento | 3,433333333 | 1,495835757 ,
Beclometasona — post-tratamiento 2,865753425 |1,354894791 | 0,000
Furoato de mometasona — post- 1,770464135 | 1,034270148
tratamiento

Tabla 2. Comparacion de puntuacion global ESPRINT-15.

Se evaluaron diferentes efectos adversos los cuales pueden ser observados en la tabla 2.
Dentro de los principales efectos adversos presentados en la poblacion con el uso de
Beclometasona fue la irritacion de la nariz 43,80%, dolor de cabeza 37,00% 'y
empeoramiento de los sintomas 35,60% comparados con el tratamiento con Furoato de
Mometasona el cual fue irritacion de la nariz 10,0%, dolor de cabeza 6,3% vy
empeoramiento de los sintomas 8.8%. Dentro de los pacientes sometidos bajo el
tratamiento con fluticasona se ha podido observar que ninguno presenta como efecto
adverso dolor de cabeza, el efecto adverso presentado generando sintomas leves fue mareos

y estornudos posterior a la aplicacion correspondiento al 57,10%. (Tabla 3).

Sint Beclometasona Furoato de mometasona Fluticasona
mtoma

0 Leve Moderado | Severo Leve Moderado | Severo Leve Moderado | Severo
fﬁi‘“"“oard"ren 8191 .00% | 21.90% |43.80% | 43.80% | 23.80% | 10,00% | 14.30% | 14.30% | 14.30%
Dolor de cabeza 23.30% | 23.30% | 37,00% | 41,30% | 20,00% | 6,30% | 0,00% | 42,90% |14,30%
Szgjade agua por la 30,10% | 28,80% | 28,80% | 40,00% | 23,80% | 8,80% |28,60% | 14,30% | 14,30%
gétf;i‘;l;’“es eneltono | o4 2006 | 24.70% [30.10% | 35.00% | 23.80% | 6.30% |42.90% | 14.30%| 0.00%
ngi’;?s"pmducc“’“ de 1 1.90%| 24.70% |30,10% | 35.00% | 18.80% | 11.30% | 14.30% | 14.30% | 14.30%
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gfgf;f;oard"rde 8191 .00% | 28.80% |31.50% | 38.80% | 12.50% | 11.30% | 42.90% | 14.30% | 14.30%
f;f;r;”i‘;ﬁeaﬁgiiode 24,70% | 30,10% | 30,10% | 36,30% | 22,50% | 10,00% | 57,10% | 0,00% | 14,30%
gﬁgz’;:mle“m delos 115 00| 21.90% |35.60% | 33.80% | 16.30% | 8.80% |28.60% | 14.30%| 0.00%
Tos 26,00% | 21,90% | 34,20% | 31,30% | 25,00% | 6,30% |28,60% | 0,00% | 0,00%
Mareo 24.70% | 23.30% | 27.40% | 41,30% | 8,80% | 7,50% |57,10% | 14,30% | 0,00%

Tabla 3. Efectos indeseables.

En general en la tabla que se muestra a continuacion, podemos evidenciar las variables

medidas con respecto a sintomas, actividades de la vida diaria, suefio y afectacion

psicologica con el uso de corticoides nasales para el tratamiento de la rinitis alérgica, esto

es importante debido a que en Colombia existen multiples tendencias de tratamiento para

dicha patologia, pero el tratamiento con corticoide nasal nos permite tener reduccion en

pardmetros medidos que son relevantes en la calidad de vida de los pacientes, esto es muy

importante en el momento de tomar decisiones antes de continuar con algin tipo de

tratamiento. Se observa que en todas las variables evaluadas se encuentra una diferencia

estadisticamente significativa P<0,000.

. Media . . Intervalo de
Variables Media .Pre- Post- D1fere1.1c1a Dfesv. Ty p
tratamiento . Media | Estandar X N
tratamiento Inferior | Superior
Sintomas 3,58 2,506 1,0737 1,5603 | 0,8301 1,31741 0,000
Activ. Vida
diaria 3,119 2,100 1,0187 2,0457| 0,6993 1,33821 0,000
Suefio 3,731 2,273 1,4583 2,0838 1,133 1,78371 0,000
Afectacion
psicologica 3,258 2,006 2,2613 0,1788 0,899 1,6052 1 0,000

Tabla 4. Comportamiento de las variables evaluadas por el cuestrionario ESPRINT- 15
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SINTOMAS

q Desv.

Spray Nasal Muestra Media Estandar P
Beclometasona 73,000 3,016 1,3403 0.00002
Furoato de mometasona 78,000 2,086 1,24007

SUENO
Spray Nasal Muestra Media e P
pray Estandar
Beclometasona 73,000 2,918 1,57212 0.00000
Furoato de mometasona 79,000 1,713 1,1944
ACTIVIDAD VIDA DIARIA
Spray Nasal Muestra Media e P
pray Estandar
Beclometasona 73,000 2,772 1,7239 0.00001
Furoato de mometasona 79,000 1,608 1,36476
AFECTACION PSICOLOGICA
Spray Nasal Muestra Media e P
pray Estandar
Beclometasona 73,000 2,772 1,69319 0.00000
Furoato de mometasona 79,000 1,367 1,07629

Tabla 5. Medicién de
calidad de vida evaluados en
el cuestrionario ESPRINT-
15

Posterior al tratamiento, se evidenci6 que el grupo tratado con Mometasona presentaba una

reduccion estadisticamente significativa en la severidad de sintomas (2.0 vs. 3.0, p<0.001),

actividad diaria (1.6 vs. 2.7, p<0.001), suefio (1.7 vs 2.9, p<0.001) y afectacion psicologica

(1.3 vs 2.7, p<0.001) con respecto al grupo tratado con Beclometasona. (Tabla 4). Se

observa una diferencia estadisticamente significativa respecto a la percepcion calificada por

el paciente antes y después del tratamiento con spray nasal al igual que en la puntuacion

Global ESPRINT 15. (Tabla 5)
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Discusion

La rinitis alérgica es una enfermedad comlin y prevalente que genera una importante carga
socioecondémica y tiene un impacto significativo en la calidad de vida; afecta
aproximadamente al 32% de la poblacion Colombiana (*). Con respecto a su tratamiento,
los corticoides topicos nasales son los medicamentos mas efectivos y comunmente usados
para el control de los sintomas en rinitis alérgica (Recomendacion A) (7). En Colombia hay
muy pocos estudios acerca de cudl es la afectacion en la calidad de vida de los pacientes
con rinitis alérgica tratados con corticoide nasal. Se conoce poco si existen diferencias en la
calidad de vida de pacientes con diagnostico clinico de rinitis alérgica tratados con

Beclometasona, Furoato de Mometasona, Fluticasona.

En nuestro estudio encontramos que el grupo de pacientes tratados con Beclometasona
presentaba una puntuacion global en el cuestionario ESPRINT-15 previo al tratamiento
con Beclometasona de 3.41 y posterior al tratamiento de 2.86 p<0.000. El grupo tratado con
Furoato de Mometasona presentaba una puntacion global en el cuestionario ESPRINT-15
previo al tratamiento de 3.43 y posterior al tratamiento de 1.77 (p<0.000). (Tabla 2) Al
comparar los puntajes entre ambos grupos posterior al tratamiento; los pacientes tratados
con Mometasona mostraron mayor reduccion en el cuestionario ESPRINT-15 con respecto
a Beclometasona, esta reduccion fue estadisticamente siginificativa (Beclometasona 3.01 vs
Mometasona 2.08 p<0.001. Se observa que en todas las variables evaluadas como:
sintomas, actividades de la vida diaria, suefio y afectacion psicoldgica se encuentra una

diferencia estadisticamente significativa P<0,000.

Dentro de los principales efectos adversos presentados en la poblacion con el uso de
Beclometasona fue la irritacion de la nariz 43,80%, dolor de cabeza 37,00% y

empeoramiento de los sintomas 35,60% comparados con el tratamiento con Furoato de
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Mometasona el cual fue irritacion de la nariz 10,0%, dolor de cabeza 6,3% y

empeoramiento de los sintomas 8.8%.

Numerosos estudios se han realizado para comprobar por qué la beclometasona en spray
nasal es eficaz para el tratamiento de la rinitis alérgica. Meltzer et. al realizaron un estudio
para evaluar los efectos adversos la eficacia y seguridad del tratamiento de rinitis alérgica
con rinitis perenne, comparando el tratamiento con beclometasona Vs placebo,
demostrando la superioridad en mejoria de sintomas y reporte de efectos adversos; se
observa que el efecto adverso de disconfort nasal comparado con el placebo tiene un indice
de porcentaje mayor en presentacion. Este estudio no se podria extrapolar a nuestra
poblacion debido a que en Colombia no existen las estaciones, si se puede afirmar como ya
se conoce en los estudios realizados que el uso de corticoides nasales para el manejo de la

rinitis alérgica mejora parametros de calidad de vida como se muestra en la (Tabla 4).

El Furoato de Mometasona es un corticosteroide intranasal que tiene una serie de
cualidades que son importantes en la consecucion de la selectividad nasal con efectos
adversos sistémicos minimos; se ha comprobado que los perfiles de eficacia y seguridad en
el uso clinico son consistentes con su propiedades farmacocinéticas y farmacodindmicas
(11). En el mercado, el precio del Furoato de Mometasona es mayor comparado con el de la
beclometasona; pero cuando se suman todos los efectos adversos presentados con el uso de
la beclometasona como por ejemplo: nimero de reconsultas, pago por tratamientos
adicionales, inconformidad del paciente con el tratamiento instaurado, estos costos

adicionales compensan el valor de ahorro con el uso de la Beclometasona (9)

Dentro de los efectos adversos locales observados por el uso de los mismos se ha
encontrado, la irritacion nasal o epistaxis. (). Con respecto a los efectos indeseables
evaluados en comparacion con los dos tratamientos podemos observar que los items
calificados por el cuestionario en el grupo tratado con Beclometasona comparado con el
grupo tratado con Furoato de Mometasona, mostré un comportamiento superior, con una
diferencia estadisticamente significativa (Tabla 2). Dentro de este modelo se demostré que
los efectos adversos presentados por los pacientes con el uso de la beclometasona son
mayores y requieren costos adicionales de tratamiento con respecto al uso de Furoato de

Mometasona. El andlisis anteriormente mencionado muestra que en Colombia, el uso de
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Furoato de Mometasona para el tratamiento de rinitis alérgica mostrdé una mayor mejoria en
la sintomatologia de los pacientes, esto refleja tanto la eficacia como la seguridad a

menores costos totales de tratamiento. (9)

En Colombia, el tratamiento con corticoides nasales para pacientes con rinitis alérgica, esta
limitado al unico medicamento incluido en el Plan Obligatorio de Salud (Beclometasona),
la experiencia de cada profesional y a su preferencia a determinada molécula. Los pacientes
que no responden al tratamiento o que presentan reacciones indeseables con el uso de la
Beclometasona, le son formulados corticoides nasales como la Fluticasona, Mometasona,
Budesonida, Triamcinolona o la Ciclesonida, los cuales no estan incluidos en el POS, y por
lo tanto los costos de estos medicamentos son asumidos por el paciente. Los costos para el
tratamiento de rinitis alérgica y los costos indirectos relacionados a las alteraciones en
productividad laboral como resultado de la enfermedad son sustanciales. El costo estimado
total directo (7.3 billones de dolares) e indirecto (4.28 billones de dolares) para los Estados
Unidos de América en el 2002, siendo el total de 11.58 billones (’). En un estudio realizado
en Colombia referente a un modelo de toma de analisis para estimar la costo-efectividad del
furoato de mometasona en comparacion con el dipropionato de beclometasona para el
tratamiento de pacientes pediatricos con rinitis alérgica durante un periodo de 12 meses. Se
demostr6 que el tratamiento con Furoato de mometasona comparado con el tratamiento de
beclometasona se asocié con menores costos (US $ 229.78 vs. 289,74 costo medio por

paciente de mas de 12 meses).

En la actualidad, a pesar de las multiples opciones de medicamentos disponibles en el
mercado para el tratamiento de la rinitis alérgica, se ha logrado demostrar que sigue
afectando sustancialmente la calidad de vida del paciente (10). Esta es una de las
motivaciones para realizacion de nuestro estudio, ya que a pesar de someter a los pacientes
a cualquier tipo de medicacion, lo que hay que tener en cuenta como especialistas es la
percepcion que tenga el paciente con respecto a su tratamiento y como éste ha influido en

su calidad de vida.

Las debilidades encontradas en nuestro estudio consistieron en que no fue un estudio doble
ciego pero aleaorizado; por deficiencias administrativas con respecto a la entrega de

medicamentos NO POS no se logro obtener una muestra representativa de pacientes
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tratados con Fluticasona lo que no permitio su comparacion con los otros corticoides
nasales. Una de nuestras fortalezas consistid en que ninguno de los pacientes incluidos en
nuestro estudio recibieron otro tipo de medicacion para el tratamiento lo cual permite
evaluar la efectividad del corticoide nasal. Teniendo en cuenta que toda nuestra poblacion
evaluada asistia a consulta externa del Hospital Universitario La Samaritana, realizamos a

aleatorizacion de los mismos para evitar el sesgo de seleccion.

Encontramos que los pacientes con rinitis alérgica tratados con Furoato de Mometasona
presentaban una mejoria estadisticamente significativa en la calidad de vida analizada
mediante el cuestionario ESPRINT-15 en comparacion a los pacientes tratados con

Beclometasona.

La Mometasona comparado con la Beclometasona, muestra ser mas potente en mejorar los
puntajes de calidad de vida medidos mediante el cuestionario SPRINT-15 en pacientes con
Rinitis Alérgica. Adicionalmente, la Mometasona mostr6 menos efectos adversos
comparado a la Beclometasona mejorando atin mas la calidad de vida en pacientes con

Rinitis alérgica, sin embargo, se requiere mas estudios con mayor seguimiento.
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Conclusiones
La rinitis alérgica es una enfermedad altamente prevalente en Colombia la cual usualmente
se trata con corticoides topicos nasales. La Beclometasona y Furoato de Mometasona
demostraron ser medicamentos efectivos para el tratamiento de la rinitis alérgica; de estos
dos, el Furoato de mometasona demostré ser mas efectiva que la beclometasona en el
control de los sintomas relacionados a sintomas, actividades de la vida diaria, suefio y

afectacion psicoldgica.

De otra manera, la Beclometasona demostré mayor frecuencia de efectos adversos con
respecto al uso de el Furoato de mometasona, sin embargo, consideramos que se necesitan
mas estudios, especialmente multi-instuticionales doble ciegos y aleatorizados que incluyan

diferentes corticoides nasales.
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Recomendaciones

En la actualidad existen una gran variedad de tratamientos para la rinitis alérgica, debido a
la alta prevalencia de esta patologia en nuestro pais. Recomendamos que dentro de las
decisiones clinicas para el uso de cualquier tratamiento con corticoide nasal se tenga en
cuenta la percepcion y la respuesta con respecto a su calidad de vida evaluada por el
paciente. Estos resultados pueden ayudar a apoyar la toma de decisiones clinicas hasta que

la evidencia mas robusta esté disponible.
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Anexos

Anexo 1.

Datos de Ingreso y Cuestionario SPRINT-15 Validado al espaiiol.

Nombre: Fecha:
Edad: Sexo: Teléfono de contacto:

Direccion de Residencia: Estrato:
Inhalador Nasal: Dosis: Frecuencia:
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Seguidamente, encontrara algunas preguntas sobre las molestias ocasionadas por la rinitis. Por favor, rodee con un circulo el nimero
correspondiente a la respuesta que Usted elija. Es importante que conteste a todas las preguntas.

Durante las ultimas 2 semanas, ¢ cuanto le ha molestado cada uno de los siguientes sintomas?

, No me ha No me ha Me ha Me h lestad Me ha Me ha Me ha
Sintomas molestado molestado casi : molestado eda m; EoE] to molestado molestado molestado
nada nada poco IOCEICaAMEIE bastante mucho muchisimo
1. La sensacion de tener la nariz tapada
e ! P 0 1 2 3 4 5 6
o la sensacion de obstruccion
2. La mucosidad nasal liquida o como
4 0 1 2 3 4 5 6
agua
3. El picor en la nariz o estornudos
P 0 1 2 3 4 5 6
repetidos
4. El picor de ojos o tener que rascarse
p ) q 0 1 2 3 4 5 6
los ojos
5. La dificultad para respirar, la
" para respirar, 0 1 2 3 4 5 6
sensacion de asfixia o ahogo
Durante las ultimas 2 semanas, ¢ cuanto le ha molestado cada una de |as siguientes situaciones?
No me ha No me ha Me ha Y Me ha Me ha Me ha
Actividades de la vida diaria molestado  : molestado casi : malestado molestado molestado molestado
moderadamente o
nada nada poco bastante mucho muchisimo
6. La‘lncomod|dad [} dlf\_ct,_ll_tad para 0 1 2 3 4 5 8
trabajar, a causa de la rinitis
7. Los sintomas de la rinitis cenando o 0 1 2 3 4 5 8
tomando algo fuera de casa
8. Interrumpir constantemente lo que
P A 0 1 2 3 4 5 6
estaba haciendo, a causa de la rinitis
. No me ha No me ha Me ha Me h lestad Me ha Me ha Me ha
Sueno molestado molestado casi { molestado < da m‘;) esta 10 molestado molestado molestado
nada nada poco moderadamente bastante mucho muchisimo
9. Los problemas para dormir o las
dificultades para conciliar el suefio, a 0 1 2 3 4 5 6
causa de la rinitis
10. Levantarse con sequedad en la boca
o despertarse por esto, a causa de la 0 1 2 3 4 5 8
rinitis
11. Dormir mal, a causa de la rinitis 0 1 2 3 4 5 6
. . No me ha No me ha Me ha e Me ha Me ha Me ha
Afectacion psicologica molestado | molestado casi § molestado | - 0o ee molestado molestado molestado
nada nada poco bastante mucho muchisimo
1_2: Tener que estar pendiente de la 0 1 2 3 4 5 6
rinitis
13. Estar mas |_r_r|tab|e o de mal humor, a 0 1 2 3 4 5 6
causa de la rinitis
14. Pasarlo mal o sentirse mal, a causa
- ! 0 1 2 3 4 5 6
de la rinitis
15. En general, teniendo en cuenta su rinitis y ningtin otro trastorne, ;cémo diria que es su salud?
0 Excelente O Muy Buena O Buena O Regular O Mala
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Anexo 2.

Datos de Seguimiento, Efectos Adversos y Cuestionario ESPRINT-15 Validado al
espaiiol.

Nombre: Fecha:

Edad: _ Sexo: Teléfono de contacto:

Direccion de Residencia: Estrato:
Inhalador Nasal: Dosis: Frecuencia:

Efectos Adversos — Marque de acuerdo a la severidad de los sintomas como:
0. Nada, 1. Leve, 2. Moderado, 3. Severo

Irritacion o Ardor de la Nariz:

Irritacion o Ardor de la Garganta:

Tos:

Dolor de Cabeza:

Sangrado por la Nariz:

Mareo:

Salida de agua por la nariz:
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Estornudos después de aplicar el medicamento:
Alteraciones en el tono de la voz:
Empeoramiento de los sintomas:

Aumento en la produccion de lagrimas:

Diligencie de nuevo el cuestionario de acuerdo a su sintomatologia actual, después de

haber usado el inhalador nasal por lo menos por 3 meses.

Seguidamente, encontrara algunas preguntas sobre las molestias ocasionadas por la rinitis. Por favor, rodee con un circulo el nimero
correspondiente a la respuesta que Usted elija. Es importante que conteste a todas las preguntas.

Durante las ultimas 2 semanas, ¢,cuanto le ha molestado cada uno de os siguientes sintomas?
S' t No me ha No me ha Me ha o e ek Me ha Me ha Me ha
intomas molestado molestado casi | molestado molestad: molestad me
nada nada poco el bastante mucho muchisimo
1.La sensacion de tener Ia_ nariz tapada 0 1 2 3 4 5 6
o la sensacién de obstruccién
2. La mucosidad nasal liquida o como
2oua q 0 1 2 3 4 5 6
3. El picor en la nariz o estornudos
P 0 1 2 3 4 5 6
repetidos
4_ El picor de ojos o tener que rascarse
p ! g 0 1 2 3 4 5 6
los ojos
5. La dificultad para respirar, la
iy para respirar, 0 1 2 3 4 5 6
sensacion de asfixia o ahogo
Durante las ultimas 2 semanas, ¢ cuanto le ha molestado cada una de las siguientes situaciones?
. i . No me ha No me ha Me ha e e et Me ha Me ha Me ha
ctividades de |la vida diaria molestado molestado casi ¢ molestado molestado molestado malestado
Act dad de | dad moderadamente
nada nada poco bastante mucho muchisimo
6. La‘mcomod\dad o dlﬂ_cL_JI_tad para 0 1 2 3 4 5 8
trabajar, a causa de la rinitis
7. Los sintomas de la rinitis cenando o 0 1 2 3 4 5 8
tomando algo fuera de casa
8. \nterrumplr constantemente Iolq.u_e 0 1 2 3 4 5 8
estaba haciendo, a causa de la rinitis
- No me ha No me ha Me ha eiE s Me ha Me ha Me ha
Sueno molestado molestado casi { molestado e ey molestada molestado molestado
nada nada poco bastante mucho muchisimo
9. Los problemas para dormir o las
dificultades para conciliar el suefio, a 0 1 2 3 4 5 6
causa de la rinitis
10. Levantarse con sequedad en la boca
o despertarse por esto, a causa de la 0 1 2 3 4 5 6
rinitis
11. Dormir mal, a causa de la rinitis 0 1 2 3 4 5 6
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. . No me ha No me ha Me ha e b =it Me ha Me ha Me ha
Afectacion psicclogica molestado molestado casi : molestado moderadamente molestado molestado molegtzladn
nada nada poco bastante mucho muchisimo
12. Tener que estar pendiente de la
< q P 0 1 2 3 4 5 6
rinitis
13. Estar mas |_r_r|tab|e o de mal humor, a 0 1 5 3 4 5 6
causa de la rinitis
14. Pa_se_nrlo mal o sentirse mal, a causa 0 1 2 3 4 5 6
de la rinitis
15. En general, teniendo en cuenta su rinitis y ningun otro trastorno, ;cémo diria que es su salud?
O Excelente 0 Muy Buena 0O Buena O Regular O Mala
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Anexo 3. Metodologia para el calculo de los resultados del cuestionario ESPRINT-15

seaic

sociedad espanola de alergologia

e inmunologia clinica

METODOLOGIA PARA EL CALCULO DE RESULTADOS DEL LOS CUESTIONARIOS

ESPRINT-15 y ESPRINT-28

Puntuacién de cada una de las dimensiones:

Tanto para ESPRINT-15 como ESPRINT-28 se realiza un promedio de la puntuacion
dada a cada uno de los itemes (0 a 7) de ese dominio concreto.

P.ej.: Puntuacion del dominio de sintomas

= I de puntuacién de cada item /5

Puntuacion global:

Tanto para ESPRINT-15 como ESPRINT-28, se realiza la suma global de las puntuaciones
(que oscilan de 0 a 6) de los 14 items (ESPRINT-15) o de los 27 items (ESPRINT-28) mas
la puntuacién dada en el cuestionario general (que oscila de 0 a 4: Excelente = 0, Muy
buena = 1, Buena = 2, Regular = 3, Mala = 4.) Se divide dicha suma por el nimero total
de items (15 en ESPRINT-15 y 28 en ESPRINT-28).

Interpretacion de los resultados:

- La puntuacién por dimensiones oscila entre 0 (bajo impacto en la CVRS) y 6 (alto
impacto en la CVRS)

- La puntuacion global oscila entre 0 (bajo impacto en la CVRS) y 5,8 (alto impacto en la
CVRS).
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DEPARTAMENTO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

Grupo de Investigacion

PROYECTO:

Calidad de Vida en pacientes con Rinitis Alérgica bajo tratamiento con Corticoide

Topico Nasal.

INVESTIGADORES: Dr. Camilo Andrés Reyes Gelves - Dra. Lilian Andrea

Ballesteros Rodriguez
TUTOR TEMATICO: Dr. Omar Gutiérrez - Dr. Luis Jorge Mejia

TUTOR METODOLOGICO: Dra. Lina Sofia Morén

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Dia/mes/ano: / / Codigo del Sujeto:

Este documento explica en qué consiste este estudio de investigacion. Es importante que
usted lea cuidadosamente esta informacién y que luego decida si desea participar o no

como voluntario.
PROPOSITO:

El propdsito de esta investigacion es determinar la calidad de vida mediante el cuestionario
ESPRINT-15 validado al espafiol en pacientes con diagnostico de Rinitis Alérgica sin

tratamiento y tratados con corticoide nasal topico por un periodo minimo de 3 meses.
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DURACION:

El tiempo que cada sujeto de estudio otorgard para esta investigacion serd tan so6lo 10
minutos mientras diligencia el cuestionario junto a otra informacion general. El tiempo
disponible para la recoleccion y andlisis de los datos es de 6 meses. Los resultados del

estudio se reportaran en Enero de 2014.

PROCEDIMIENTOS:

Los procedimientos que le conciernen a usted como sujeto en este estudio incluyen:

* Responder unas preguntas con el fin de realizar una historia clinica.
* Responder el cuestionario ESPRINT-15 junto a datos generales.

* Responder la presencia o ausencia de efectos indeseables secundario al uso del

corticoide nasal.

POSIBLES RIESGOS O INCOMODIDADES:

No se prevé ningun riesgo serio para los sujetos en este proyecto de investigacion. Los

posibles riesgos o incomodidades asociadas con su participacion en este estudio incluyen:

* Efectos adversos secundarios al uso de alguno de los corticoides nasales
Beclometasona, Furoato de Mometasona, Fluticasona o Budesonida como Irritacion o
Ardor de la Nariz, Irritacion o Ardor de la Garganta, Tos, Dolor de Cabeza,
Sangrado de la Nariz, Mareo, Salida de agua por la nariz, Estornudos después de
aplicar el medicamento, Alteraciones en el tono de la voz, Empeoramiento de los

sintomas y Aumento en la produccion de lagrimas.

BENEFICIOS:

* Determinar esta afectada su calidad de vida por la Rinitis.

e Determinar como se altera su calidad de vida mediante el tratamiento con corticoide

nasal topico.
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CONFIDENCIALIDAD:

Se realizard todo esfuerzo para asegurar que los hallazgos de este estudio sean
confidenciales. Copias de los documentos de este estudio serdn conservados en el archivo
del Comité de Investigaciones del Hospital Universitario de La Samaritana por un periodo
minimo de tres afios. Los cuestionarios diligenciados serdn desechados al finalizar el
estudio y no podrén ser utilizados para ningiin andlisis diferente al propuesto. Los hallazgos
de este estudio podran ser publicados o presentados en reuniones sin revelar su nombre o
identidad. Se protegeran sus derechos y privacidad; no obstante los investigadores
asociados con esta investigacion tendran acceso a los documentos e informacion
relacionados con este estudio. Su expediente serd completamente confidencial segun lo
indica la Ley. Este no serd compartido con otras personas a menos que sea exigido por la

Ley o de acuerdo con las especificaciones mencionadas anteriormente.

PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Su participacion en este estudio de investigacion es absolutamente voluntaria, por lo
tanto, no habrd ningun tipo de remuneraciéon econdmica O compensacion por su
participacion, excepto poder determinar su calidad de vida. Usted puede rehusarse a
participar o puede retirarse del estudio en cualquier momento que lo desee después de haber
ingresado (llamando al Doctora Lilian Andrea Ballesteros Rodriguez al teléfono 318-
8482117 o al Dr. Omar Gutiérrez al teléfono 310-4851514). Se le informara

inmediatamente si cualquier hallazgo de este estudio podria tener impacto en su salud.

Su firma confirma que ha leido y comprendido este documento. En caso de participar,
recibird una copia firmada de este consentimiento informado. A usted se le ha dado y se le
continuard dando la oportunidad de hacer preguntas y discutir con los investigadores su

participacion.

* Usted ha elegido PARTICIPAR en este proyecto de investigacion libre y

voluntariamente y en constancia firma el presente documento:
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Dia/mes/ano: / /

FIRMA DEL SUJETO VOLUNTARIO

Dia/mes/ano: / /
FIRMA DE TESTIGO

Dia/mes/ano: / /
FIRMA DE TESTIGO

Dia/mes/ano: / /
FIRMA DEL INVESTIGADOR

Usted ha decidido NO participar en este proyecto de investigacion y en constancia firma:

Dia/mes/ano: / /

FIRMA DEL SUJETO VOLUNTARIO
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