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1. RESUMEN

La Rinitis y el Asma alérgico son dos enfermedades muy prevalentes en nuestro
medio afectando a un 23% y a un 10% respectivamente, pero hay pocas investigaciones
utilizando los cuestionarios SPRINT-15 y el MiniAQLQ.

El objetivo principal de este trabajo ha sido determinar la calidad de vida en
pacientes diagnosticados de rinoconjuntivitis y/o asma alérgica, aplicando los
cuestionarios mencionados en un grupo con tratamiento farmacolégico de base y en
otro con tratamiento farmacol6gico mas inmunoterapia alérgeno especifica. De esta
manera se ha valorado su relacion con la calidad de vida, con la clinica y con las

caracteristicas inmunologicas.

Se ha realizado un estudio observacional, descriptivo, trasversal y comparativo
encontrandose diferencias estadisticamente significativas en el grupo de Rinitis alérgica
con respecto a la rinoconjuntivitis (p=0,009) y a la inmunoterapia (p=0.002). En el grupo

con Asma alérgico solo se encontré relacién con la rinoconjuntivitis (p=0.004).

En conclusién, se observé una gran mejoria de la calidad de vida en pacientes
tratados con inmunoterapia en el grupo con rinitis. Por el contrario, el grupo con asma
la calidad de vida fue superior al grupo con rinitis independientemente del tratamiento
inmunoterapico. Ambos grupos se vieron influidos negativamente en la calidad de vida

por la rinoconjuntivitis.

PALABRAS CLAVE: “Asmal/rinitis alérgica”, “inmunoterapia”, “rinoconjuntivitis”,

“cuestionarios” “calidad de vida”, “caracteristicas clinico-inmunoloégicas”.
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2. ABSTRACT

Rhinitis and allergic asthma are two very prevalent diseases in our environment,
affecting 23% and 10% respectively, but there are few researches using the SPRINT-15

and MiniAQLQ questionnaires.

The main objective of this work was to determine the quality of life in patients
diagnosed with rhinoconjunctivitis and/or allergic asthma by applying the aforementioned
questionnaires, in a group with basic pharmacological treatment and in another with
pharmacological treatment plus specific allergen immunotherapy. In this way, its
relationship with the quality of life, with the clinic and with the immunological

characteristics has been valued.

An observational, descriptive, cross-sectional and comparative study was
performed, finding statistically significant differences in the group of allergic rhinitis with
respect to rhinoconjunctivitis (p = 0.009) and immunotherapy (p = 0.002). In the group

with allergic asthma, only a relation with rhinoconjunctivitis (p = 0.004) was found.

In conclusion, a great improvement in the quality of life was observed in patients
treated with immunotherapy for the group with rhinitis. On the other hand, in the group
with asthma, the quality of life was superior to the group with rhinitis regardless of the
immunotherapeutic treatment. Both groups were negatively influenced in the quality of

life by rhinoconjunctivitis.

KEYWORDS: "Asthma / allergic rhinitis", "immunotherapy", "rhinoconjunctivitis",

"questionnaires" "quality of life", "clinical-immunological characteristics".
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3. EXTENDED SUMMARY

OBJECTIVES:

The main objective for which this research has been done is to try to determine or
quantify it through the questionnaires of our patients as those who have been diagnosed
with Rhinitis and/or Asthma allergic who have been treated with immunotherapy and
without it. In addition, it was determined through the domains of the questionnaire the

differences and clinical findings as well as immunological aspects of the sample.
Main objective:

The main objectives of this study are to determine the quality of life in diagnostic
patients of rhinoconjunctivitis and / or allergic asthma by applying two questionnaires
(Sprint 15, allergic rhinitis) and the (mini AQLQ, asthma) in a group with only
pharmacological treatment and another with treatment pharmacological plus specific

allergen immunotherapy.
Secondary objectives:

The secondary objectives are to describe the clinical and immunological

characteristics of both groups.

METHODS:

This is an observational, descriptive, cross-sectional and comparative study in
which all patients over 18 years of age and under 65 years of age who meet inclusion

criteria from December 18th to February 23th, 2018 inclusive, have been included. .

The main variable of our study was to analyze the quality of life (QoL) of our
patients by means of the questionnaires SPRINT-15 for allergic rhinitis (AR) and the Mini-
AQLQ for allergic asthma (AA) first between these two groups and then between the

groups that received immunotherapy and without it. Secondary variables were age, sex,
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completed studies, type of population, domiciliary habitat, domestic animals,

rhinoconjunctivitis, asthma, immunotherapy, SPRINT-15 and Mini-AQLQ.

A data collection sheet was created where each one of the variables was stored for the
study that was anonymized and coding each one of the participants by numerical figures
and each one of the data in an excell database in an encrypted way and in accordance
with the LOPD 15/1999 of December 13 of data protection. Previously, he was informed

and explained about the request for informed consent.

The statistical analysis was carried out using the SPSS v.23 program. For the
representation of the variables obtained, the mean and standard deviation for the
quantitative variables and for the qualitative variables were used the frequencies and the

percentages.

RESULTS:

In this study, the sample consists of 33 patients of which 17 are men (51.5%) and
16 are women (48.5%) with an average age of 38 years. Regarding the clinical data
reflected, we can say that we have a sample with 48.5% of participants suffering from
rhinoconjunctivitis and 33.3% of allergic asthma. Of those who received immunotherapy,
we had 20 patients (60.6%) and 13 patients who only received it, the pharmacological

treatment representing 39.4%.

In relation to the quality of life measured by the SPRINT-15 questionnaire with the
other variables, two statistically significant differences were found. In the first place, with
the variable rhinoconjunctivitis with a p= 0,009 and secondly, with the immunotherapy

variable with a p= 0,002.

On the contrary, when comparing the quality of life measured by the questionnaire
Mini-AQLQ can be seen only a significant difference, as is the relationship with the
rhinoconjunctivitis with a p= 0,004. In the other variables, no statistical significance was

found in both groups.

We can affirm that those patients who associated AR with rhinoconjunctivitis had
a worse QoL (36.1%) than the group that used immunotherapy (61.8%). It can be
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emphasized that the patients who took immunotherapy were the best results obtained, it
was in terms of psychological involvement (70.1%) of those that did not lead to
immunotherapy (34.6%). However, those patients with AR who were treated with

immunotherapy significantly increased their QoL (66.1%) of those who did not (38.8%).

In the group of patients with AA in relation to whether or not they had undergone
immunotherapeutic treatment, no statistically significant differences were observed (p =
0.148). Results that despite having had a change in the QoL (12.4%) of our patients,
were not statistically significant expectations. It can be seen in both groups a great

improvement of the QoL in terms of daily activities with a difference of 7%.

CONCLUSIONS:

Finally, we can conclude that a great improvement in the quality of life was
observed in patients treated with immunotherapy in the group with allergic rhinitis. These
patients, where better results were obtained, were in terms of psychological affectation

compared to those who did not have immunotherapy.

On the contrary, in the group with asthma, the quality of life was superior to the
group with rhinitis, regardless of the immunotherapeutic treatment, where their greatest
increase in the quality of life was in the daily activities. Both groups were greatly affected

by the presence of rhinoconjunctivitis.
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4. INTRODUCCION

La rinitis alérgica (RA) representa una inflamacién de la mucosa nasal en
respuesta inmune a un alérgeno inhalado en personas sensibilizadas. Afecta a casi el
40% de la poblacion mundial y los indices estadisticos van en aumento debido a la
contaminaciéon ambiental y gran variedad de exposicion a alérgenos . Por otro lado, la
RA tiene una gran asociacién epidemioldgica con el asma y existen estudios que pueden
afirmar que mas del 80% de los asméticos llegan a tener rinitis a medida que la

gravedad del asma progresa @,

El asma y la rinitis suelen coexistir en los mismos pacientes debido a que
comparten idénticas etiologias y la estructura histolégica de la mucosa nasal y
bronquial presenta importantes similitudes. Se considera un factor de riesgo para el
asma @, La rinoconjuntivitis alérgica se considera un problema de salud importante, se

estima que afecta aproximadamente al 23% de la poblacién adulta @,

La RA ademas de los sintomas propios como: la rinorrea, los estornudos vy el
picor nasal, provoca trastornos del suefio, afectacion psicoldgica y cambios en las
actividades diarias ®®_En adultos jovenes afecta a la vida social, la concentracién y la
productividad laboral. En los nifios disminuye el rendimiento escolar y la capacidad de

aprendizaje .

En el Global atlas of Asthma se estipula que la inmunoterapia con alérgenos
(AIT) es el Unico tratamiento etioldgico efectivo y capaz de modificar la historia natural
de la alergia respiratoria (asma y/o rinitis), por lo tanto, en aquellos que fueron tratados
con inmunoterapia subcutédnea con aeroalérgenos también se demostro una reduccion
de la hiperreactividad bronquial ® Uno de los estudios analizados ha concluido que la
inmunoterapia es una de las herramientas terapéuticas mas efectivas en este tipo de
pacientes donde se observd que mejoraron notablemente su calidad de vida, mediante

la utilizacion de los cuestionarios AQLQ y el RQLQ ©,

En otro de los estudios se evalud la inmunoterapia sublingual durante tres afios
en pacientes con rinoconjuntivitis en el cual también se usaron los cuestionarios
anteriores y se concluy6 que aumento significativamente la calidad de vida desde el

inicio del estudio y la finalizacion del mismo (9,
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El asma alérgico (AA) es una enfermedad inflamatoria cronica de las vias
respiratorias (hiperreactividad bronquial) que cursa con obstruccion variable al flujo
aéreo ya fuese por una causa medicamentosa o espontanea que clinicamente se

manifiesta por sibilancias, disnea, tos y opresién toracica 12,

El asma abarca rangos desde la infancia hasta la vida adulta y afecta a mas de
300 millones de personas a nivel mundial, generando un gran impacto econémico y
social. @. La incidencia en Espafia podria estar relacionada con el desarrollo industrial
13 Este aumento de la incidencia causa cierta mortalidad aungue no es comparada con
otras enfermedades esta es una mortalidad evitable y que debe suponer un mal

marcador de control y severidad de la patologia.

El asma debe considerarse como una de las causas de discapacidad mas
importantes a nivel mundial, la octava en muchos paises 4. El 90% de los asmaéticos
tanto en nifios como en adultos afirman tener limitaciones importantes e intensas en las
actividades escolares/laborales como en el ocio ®® En un estudio se observo que el
hecho de presentar asma duplicaba el deterioro en la calidad de vida, medido también
por cuestionarios @ La inclusién de cuestionarios de calidad de vida en investigaciones

y en la préactica clinica habitual es actualmente la norma ®",

Diferentes estudios transversales han puesto de manifiesto importantes
diferencias geogréficas en el asma. En la actualidad disponemos de dos grandes
estudios: el European Community Respiratory Health Survey que estudia a la poblacion
adulta joven, y el International Study on Asthma and Allergies in Children (ISAAC DE
1999) @® que estudia a nifios. En nuestro pais, existen tasas muy por encima de la
media para la comunidad autbnoma de Cantabria con un 16,7% y para la ciudad de
Barcelona entre un 9,3% y un 16,6%. En Castelldn, la ciudad que nos compete en este
estudio se ha registrado una prevalencia del 8,2% muy por encima de otras ciudades

espafiolas como Huelva con un 1,5%.

La poblacion infantil en Espafia se registré con el estudio ISAAC en el afio 2001-
2002 con una prevalencia del 10%, siendo mas acentuado en las poblaciones
aledanas a la costa #*19 A nivel mundial, tiene una prevalencia que oscila desde el 2%

de Tartu (Estonia) al 11,9% en Melbourne (Australia) %2V
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La evaluacioén de la calidad de vida (CV) ha de hacerse a través de cuestionarios
gue estén validados para la poblacion en estudio, tomando en cuenta su edad, lenguaje
y cultura entre otros ??_ En la actualidad existen muchos cuestionarios para medir la CV
en el asma con sus respectivos items, con sus diferentes puntos de vista acerca de la
validez del contenido *24, En Espafia se han desarrollado dos en concreto: el Mini-
AQLQ y el SPRINT 15 siendo fiables, reproducibles, comprensibles y sobre todo que
tuviera consenso a nivel nacional 2% Estos dos cuestionarios son los que utilizaremos

para este trabajo de fin de grado.

La finalidad de utilizar estos dos cuestionarios es con la intencion de cuantificar
la CV en el paciente asmatico y/o con rinitis alérgica @¢?. En el SPRINT-15 se ha
considerado una diferencia minima clinicamente importante (MCDI) en un cambio de
0,9 puntos 0 mas, momento en que el paciente comienza a percibir un cambio en su
estado de salud. Su principal ventaja radica con una gran correlacion con la clinicay la

posibilidad de evaluar problemas globales de salud 829,

En el Mini-AQLQ esa diferencia (MCDI) es de 0,5 puntos para cada dominio. Los
cambios superiores a 1 punto se consideran importantes y a partir de 1,5 puntos,
muy importantes ©%. Ademas, han demostrado ser facil de usar por el usuario y

practico en su administracion G,

Ambos cuestionarios estan validados para nuestro pais 6323334 Hay diversos
estudios de prevalencia, de calidad de vida en asma y/o rinitis alérgico a nivel mundial,
en diferentes poblaciones y culturas pero no con respecto a la CV en la poblacion de
Castellén, en pacientes que han sido tratados con inmunoterapia o sin ella a pesar de

llevar su tratamiento farmacoldgico de base.

Entonces nos hemos preguntado y planteado una serie de hipétesis, ¢Habra
una mejora en la calidad de vida en nuestros pacientes con asma y/o rinitis alérgica en
el servicio de Alergologia del Hospital General de Castellén entre los que han sido
tratados con inmunoterapia o sin ella? y ¢Qué diferencias clinicas e inmunoldgicas

relevantes habrd entre los grupos con rinoconjuntivitis y/o asma alérgico?
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El interés de este trabajo clinico/epidemioldgico estd basado en el impacto que
tiene el asma y/o rinitis alérgica en relacion con la CV de los pacientes. Este estudio
es importante para poder medir o cuantificar el grado de CV que refieren los pacientes
del servicio de Alergologia del Hospital General de Castellon que han sido tratados
con inmunoterapia o sin ella, cumplimentando correctamente los cuestionarios Mini-
AQLQ vy SPRINT-15 previamente administrados. Ademds, describiremos las

caracteristicas tanto clinicas como inmunolégicas de ambos grupos.

Este estudio pretende mejorar la perspectiva que tenemos acerca de la CV
referida en nuestros pacientes junto con la necesidad de mejorar, modificar o ampliar
nuevos recursos de los cuales tengamos a nuestra disposicion. Los objetivos
principales de este estudio son determinar la CV en pacientes diagnosticados de
rinoconjuntivitis y/o asma alérgico aplicando dos cuestionarios: el Esprint-15,
(rinoconjuntivitis) y el Mini-AQLQ, (asma) en un grupo con solo tratamiento
farmacolégico de base de la enfermedad y en otro grupo con tratamiento
farmacol6gico mas inmunoterapia alérgeno especifica. Los objetivos secundarios son

describir las caracteristicas clinicas e inmunoldgicas de ambos grupos.

5. MATERIAL Y METODOS

Este trabajo forma parte de un estudio observacional, descriptivo, transversal y
comparativo entre dos grupos de pacientes diagnosticados de rinoconjuntivitis y/o
asma alérgico con o sin inmunoterapia. Donde se recogen una serie de variables
sociodemograéficas, clinicas y analiticas para contestar a nuestra pregunta de

investigacion y probar nuestra hipotesis previamente establecida.

Esta muestra comprende adultos mayores de entre 18 y 65 afios pertenecientes
al servicio de Alergologia del Hospital General de Castellon que presentan asma y/o
rinitis alérgica y que han sido tratados con inmunoterapia especifica con respecto al
grupo que solo estan con tratamiento farmacologico de su enfermedad de base. Estos,
han sido incluidos de forma consecutiva en la consulta en el periodo desde el 18

Diciembre al 23 de Febrero de 2018 inclusive. 9
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En este estudio se contd con la participacion de 33 pacientes (n=33), de ellos, 16 son
mujeres y 17 son hombres. Inicialmente se procedié a solicitar el consentimiento
informado al paciente, anonimizando y codificando cada uno de los datos de los
participantes por cifras numéricas en una base de datos excel de manera encriptada y
de acuerdo con la LOPD 15/1999 del 13 de diciembre de proteccion de datos.

Con respecto a los criterios de seleccién se ha obtenido a los siguientes pacientes:

¢ Que tengan entre 18 y 65 afios
e Con prueba cutanea positiva (@ de papula >3mm)
e Tener historia clinica de asma y/o rinitis alérgica con inmunoterapia o sin ella

e Ser capaces de cumplimentar los cuestionarios de CV

Los criterios de exclusion han sido los siguientes:

e Menores de 18 y mayores de 65 afios
¢ No cumple los criterios de inclusion
e Que tuvieran otra enfermedad influyente en la CV

¢ Que se negaran a firmar el consentimiento informado

A continuacion se seleccionaron todos aquellos candidatos posibles a estudio.

Para que este proyecto se llevara a cabo se tuvo que disefiar una hoja de recogida de
datos totalmente anonimizada y creada por el equipo de investigacion de la que
consta de datos sociodemograficos, clinicos y analiticos (Anexo 1). Durante este
tiempo, dos veces a la semana se ha ido trasladando la informacion a la base de
datos confeccionada con el programa Microsoft Excel 2013. Ademas, se han utilizado

dos cuestionarios para valorar la calidad de vida:

e Mini-AQLQ (para el asma alérgica) que consta de 4 dominios y 15 items validados.
Para los dominios de “Sintomas” (5 items), “Ambiente” (3 items), “Emociones” (3

items) responde a la pregunta ¢ Con qué frecuencia durante las 2 ultimas

10
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semanas?, y para el dominio de “Actividades” (4 items) responde a la pregunta
de ¢ Hasta qué punto el asma le ha limitado para hacer estas actividades durante
las 2 dltimas semanas? Teniendo una puntuacién de 0 (con afectacion maxima

en la CV) a 7 (sin afectacién en la CV) (Anexo 2).

e SPRINT 15 (para la rinitis alérgica) que consta de 15 elementos distribuidos y
validados dentro de los siguientes apartados: “Sintomas” (5 items),
“Actividades diarias” (3 items), “Suefio” (3 items), “Afectacion psicolégica” (4
items). (Anexo 3). Un puntaje global y otro para cada apartado son los

tenidos en cuenta. El puntaje general y los puntajes dimensionales van
desde 0 (sin afectaciénenla CV) a 6 (con afectacibon maxima en la CV).

Es importante resaltar, que en dichos cuestionarios no existe un criterio para
establecer si la CV estd muy afectada, poco afectada o sin afectacién; sino que en
estos, la CV global se considera con respecto a la MCDI en 0,5 puntos para el Mini-
AQLQ y en 0,9 puntos para el SPRINT-15 segun pruebas psicométricas, de calidad,
fiabilidad y de validez que se han descrito segun la bibliografia citada anteriormente.
Se consideraran importantes los cambios superiores a 1y a partir de 1.5 puntos, muy
importantes. Estos instrumentos se han elegido con el fin de evaluar cuél es la CV de
nuestros pacientes en un momento determinado en relacion al tratamiento

inmunoterapico o sin él.
Andlisis estadistico

La variable principal de este estudio serd analizar la CV medida por los
cuestionarios SPRINT-15 y el Mini-AQLQ en relacion a la RA y AA primeramente y
luego con respecto al tratamiento con inmunoterapia especifica o sin ella como asi
también la comparacion con las demas variables. Como variables secundarias se han
seleccionado para este estudio el sexo (masculino/femenino), edad, estudios
finalizados (primarios/secundarios/universitarios), tipo de poblacién
(rural/semiurbano/urbano), habitat domiciliario (seco/humedo), animales domésticos
(si/no), rinoconjuntivitis (si/no), asma (si/no), inmunoterapia (si/no), SPRINT-15
(sintomas/actividades/suefio/afectacién psicolégica y global SPRINT-15), AQLQ

(sintomas/ambiente/actividades/emociones y global AQLQ). Para el analisis descriptivo
11



9
H [::. Hospital General

UNIVERSITAT Universitari de Castello
JAUME-I

se utilizaron frecuencias y porcentajes para las variables cualitativas y media y

desviacion tipica para las variables cuantitativas.

Las asociaciones de las variables categoricas se realizaran mediante el test Chi-
Cuadrado o exacto de Fisher en el analisis bivariante. El andlisis de normalidad se
estudiara con la prueba de Kolmogorov-Smirnov o Shapiro-Wilk segun el tamafio de la
muestra. En la comparacion de medias se utilizaron la t de Student para muestras
independientes para realizar el contraste de hipotesis. También se us6 el ANOVA de un
factor con pruebas post hoc (Tukey) para variables con mas de dos grupos entre
variables cuantitativas y categéricas. La correlacion de Pearson se utiliz6 para la
relacion entre edad y puntuaciones globales de los cuestionarios. El nivel de
significacion estadistica se establecié en p<0.05.Todos los andlisis se realizaron con el
programa SPSS v.23.0.

6. RESULTADOS

En la tabla 1 se representa la muestra estudiada (n=33) y que describiremos a
continuacion las variables mas caracteristicas. En este estudio la muestra se compone
de 33 pacientes, de ellos, 17 son hombres (51,5%) y 16 son mujeres (48,5%) con una
edad media de 38 afios. En cuanto a los datos clinicos, se puede afirmar que consta
una muestra con un 48,5% de participantes que padecen de rinoconjuntivitis y un
33,3% de asma alérgica. Cabe destacar, que de los 33 pacientes que habia en la

muestra todos ellos tenian rinitis alérgica y 11 de ellos asociaban asma.

De aquellos, que han recibido inmunoterapia contamos con 20 pacientes
(60,6%) a diferencia de los que han sido tratados solo con tratamiento farmacolégico
de base, contamos con 13 pacientes que representan el 39,4%. En referencia a la CV
medida por el cuestionario SPRINT-15 (para la rinitis alérgica), obtuvimos un promedio
con una media de 2,67 (DE 1,56) y para el cuestionario Mini-AQLQ (para el asma
alérgico), se alcanzé un promedio con un media de 4,54 (DE 0,97). Estos promedios
hacen referencia a la muestra en su totalidad sin discriminar entre grupos que han

sido tratados con inmunoterapia o sin ella.

12
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Tabla 1. Caracteristicas generales de la muestra a estudio (n=33)

Edad (media, DE)

Sexo N, %
Masculino
Femenino

Estudios finalizados N, %
Primarios
Secundarios
Universitarios

Tipo de poblacion N, %
Rural (<10000hab)
Semiurbano (10000-25000hab)
Urbano (>25000hab)

Habitat domiciliario N, %
Seco
Humedo

Animales domésticos N, %
No
Si

Rinoconjuntivitis N, %
No
Si

AsmaN, %
No
Si

Inmunoterapia N, %
No
Si

Sensibilizacion N, %
Monosensibilizados
Polisensibilizados

SPRINT-15 (media, DE)
Sintomas
Actividades diarias
Suefio
Afectacién psicoldgica
GLOBAL SPRINT-15

Mini-AQLQ (media, DE)
Sintomas
Ambiente
Actividades diarias
Emociones
GLOBAL AQLQ

38,12+ 13,08

17 (51,5)
16 (48,5)

11 (33,3)
17 (51,5)
5(15,2)

5(15,2)
9(27,3)
19 (57,6)

23 (69,7)
10 (30,3)

13 (39,4)
20 (60,6)

12 (36,4)
21 (63,6)

2,90+1,40
2,43+1,52
2,76 £ 2,05
2,63+1,82
2,67 +1,56

4,33+1,67
4,04 +1,17
5,79+0,92
3,99+1,85
4,54 £ 0,97
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Tabla 2. Resultados de la comparacién de la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con rinitis

alérgica medida por el cuestionario SPRINT-15.

DIFERENCIA
VARIABLES TIPO N MEDIA DE MEDIAS IC 95% P
Sexo Masculino 17 | 2728 8,806 | -1,893-0,280 | 0,140
Femenino 16 3,09
Estudios Primarios 11 | 2,55 0,047 | -2,165-2,239 | 0,999
Secundarios 17 2,78 0,229 -1,453-1,751 | 0,971
finalizados - .
Universitarios 5 2,59 -0,186 | -2,231-1,859 | 0,973
Edad 33 38,1 0,253
Rural 5 3,48 0,944 | -1,005-2,892 | 0,465
Tipo de poblacion Semiurbano 9 2,52 -9,569 -3,117-1,205 | 0,527
Urbana 19 | 2,53 0,011 | -1,556-1,580 | 1,000
Habitat Seco 23 2,60
domiciliario Hamedo 10 | 284 -0,239 | -1,461-0,982 | 0,693
Ri ‘untiviti No 17 2,01
inoconjuntivitis - . -
J Si 16 3,39 1,380 2,387 --0,373 | 0,009
Asma No 22 | 2,45
Si 11 327 -0,819 -2,047-0,408 | 0,183
Inmunoterapia No 13 3,67
p Si 20 203 1,634 0,649 -2,619| 0,002
sensibilizacién Monosensibilizado | 12 2,71
Z - -
Polisensibilizado 21 2,65 0,538 1,110-1,230| 0,918

En la tabla 2 describiremos las relaciones encontradas. Al relacionar la CV
medida por el cuestionario SPRINT-15 con el resto de las variables independientes se
encontraron dos diferencias estadisticamente significativas. En primer lugar, con la
variable rinoconjuntivitis con un p=0,009 y en segundo lugar, con la variable
inmunoterapia con un p=0,002. En el resto de variables comparadas no se
encontraron significancias estadisticas. Por el contrario en la tabla 3, se puede
observar como s6lo 11 de los pacientes tenian asma alérgica asociado a rinitis y como
al comparar la CV medida por el cuestionario Mini-AQLQ se observa sélo una
diferencia estadisticamente significativa en relacién con la rinoconjuntivitis con un
p=0,004.
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Con el resto de variables no se encontraron datos estadisticamente significativos.
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Tabla 3. Resultados de la comparacién de la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con asma

alérgica medida por el cuestionario AQLQ.

DIFERENCIA

VARIABLES TIPO N | MEDIA | bE MEDIAS IC 95% P
Masculino 3 4,12
Sexo £ - _ -
Femenino 3 4.69 0,578 2,082-0,925 | 0,407
Estudios P”mar'és 6 5,06 0,951 | -1,018-2,921 | 0,395
o Secundarios 3 3,78 -1,275 -2,981-0,431 | 0,144
finalizados - N
Universitarios 2 4,11 0,323 -1,879-2,526 | 0,909
Edad 11| 3591 0,240
Rural 2 5,03 0,985 -1,450-3,420 | 0,510
Tipo de poblaciéon Semiurbano 5 4,74 -0,288 -2,640-2,064 | 0,935
Urbana 4 4,04 -0,697 -2,583-1,189 | 0,565
Habitat Seco 8 4,58
Rinoconjuntivitis No 4 >0
i untiviti -
J Si 7 3,08 1,518 0,630-2,407 | 0,004
Asma No 2 4,70
Si 9 450 0,194 -1,607-1,996 | 0,813
Inmunoterapia No 6 4,14
p Si 5 5,01 -0,867 -2,105-0,371 | 0,148
Sensibilizacion Monosensibilizado | 4 4,93
Polisensibilizado | 7 4,31 0,615 -0,758-1,988 | 0,337

En cuanto a la CV del paciente (Figura 1), relacionado con el cuestionario

SPRINT-15, esta escala de puntuacién se transformé de ser de 6 puntos a un orden de

100 para una mayor comprension y se invirtieron los datos con el proposito de que

tuvieran una relacion ascendente, 6sea, a mayor puntuacion mayor CV.

Con respecto a la CV concerniente con el cuestionario Mini-AQLQ (Figura 2), la

puntuacion de por si tienen un orden ascendente. Como dato caracteristico se puede

apreciar como los pacientes diagnosticados de asma alérgica con respecto a los

pacientes diagnosticados de rinitis alérgica tienen una mayor calidad de vida.
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SPRINT-15

SINTOMAS
ACTIVIDADES DIARIAS
SUENO

AFECTACION PSICOLOGICA

GLOBAL SPRINT-15 ‘ ‘
I

0 20 40 60 80 100

% Calidad de vida

Mini-AQLQ

SINTOMAS
AMBIENTE
ACTIVIDADES DIARIAS
EMOCIONES

GLOBAL AQLQ

0 20 40 60 80 100

% Calidad de vida

Mediante

Figura 1. Puntuaciones
promediadas del cuestionario de
calidad de vida relacionada con la
salud seglin por dominio y
puntuaciéon global incluyendo a
todos los pacientes con rinitis
alérgica en la muestra.
Independientemente de si llevan o
no el tratamiento inmunoterapico.

Expresada en porcentajes (%).

Figura 2. Puntuaciones
promediadas del cuestionario de
calidad de vida relacionada con la
salud segun los items vy
puntuacion global incluyendo a
todos los pacientes con asma
alérgica en la muestra.
Independientemente de si llevan o
no el tratamiento inmunoterapico.

Expresada en porcentajes (%).

la prueba de Chi-cuadrado no se observd ninguna asociacion

estadisticamente significativa entre las variables cualitativas con respecto a la

inmunoterapia. Pero se prestd una especial atenciébn en los pacientes que eran

diagnosticados de asma también tenian rinoconjuntivitis en un 63,6% (n=7). Datos

interesantes y coincidentes a nivel de la prevalencia real que existe pero que no fueron

estadisticamente significativos en la prueba de Chi-cuadrado con un p=0,218 para la

asociacion entre asma y rinoconjuntivitis.
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Diferencias clinicas entre RA-Asma y la CV
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Con Inmunoterapia en Sin Inmunoterapia en Con Inmunoterapia en Sin Inmunoterapia en
Rinitis alérgica n=20 Rinitis alérgica n=13 Asma alérgico n=5 Asma alérgico n=6

SPRINT-15 Mini-AQLQ

NIINES Actividades diarias Suefio B Afectacion psicologica

Ambiente Emociones H P.Global Mini-AQLQ M P.Global SPRINT-15

Figura 3. Comparativa de grupos entre Rinitis alérgica y Asma con tratamiento inmunoterapico y sin él.

Para saber si hay una minima diferencia clinicamente importante (MDCI) para el
paciente en cuanto a la clinica, se debe superar en 0.5 puntos para el cuestionario Mini-

AQLQ entre grupos, como ya antes habiamos comentado.

Esta equivalencia transformada y convertida a porcentajes es de mayor o igual
a un 8%. Los cambios superiores a 1 punto se consideran importantes y, a partir de 1.5
puntos, muy importantes. Para el SPRINT-15 se considera una MDCI a partir de 0.9

puntos o lo que es lo mismo mayor o igual a un 13%.

Podemos confirmar con esta gréfica, que existen diferencias mas que suficientes
para comprobar que entre la Rinitis Alérgica (RA) y el Asma alérgico (AA) se ven grandes
cambios en comparacion entre si e incluso entre los subgrupos, de pacientes tratados

con inmunoterapia y sin ella.
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7. DISCUSION

El propdsito de este estudio ha sido dar a conocer la calidad de vida que tienen
los pacientes diagnosticados de RA y AA en la consulta de alergologia del Hospital
General de Castellén en tratamiento con inmunoterapia o sin ella y ver las diferencias
clinicas e inmunoldgicas asociadas. Los pacientes de nuestro estudio con AA
presentaron una mayor puntuacién en la CV (64,8%) con respecto a los que padecian
de RA (55,5%), mencionando que aungue las diferentes puntuaciones de los dominios
entre siy entre ambos grupos son muy similares, en los pacientes con AA tuvieron pocas
limitaciones para la vida diaria (CV=82,7%) viéndose mas afectados para las emociones
y el tipo de ambiente (57%). Al contrario, la mayor afectacién que se encontré en el

grupo de RA en cuanto a los sintomas fue de una CV (51,6%).

Practicamente podemos decir que nuestros pacientes gozan de una mediana
CV. En virtud de lo dicho, reportamos un alto porcentaje de asmaticos con buena CV
(70%), en comparacion con otros estudios que oscilan desde el 10% al 45% ©353637)
Creemos que puede ser debido a un buen control y seguimiento del paciente por parte
de la consulta médica y la adherencia al tratamiento. Hay que tener en cuenta, que el
tratamiento con inmunoterapia puede verse alterado ya sea porque no ha sido
aplicado durante el tiempo necesario ©®® o porque su eficacia pueda verse

enmascarada por las altas dosis del tratamiento de base de la propia enfermedad ©9.

En este caso, al ser enfermedades de caracter inflamatorio y crénico es muy
importante tener en cuenta cualquier minima diferencia clinicamente importante
(MDCI) ante cualquier cambio en su estado de salud y avance de la enfermedad 632,
La asociacion de asma con rinitis alérgica de nuestra muestra fue de un 63,3%

resultando estar por debajo de la esperada “9.

A la hora de evaluar la coexistencia de asma con rinitis es muy importante ya
gue estos pacientes experimentan una mayor limitacion fisica que si padecen rinitis o
asma por separado. Por eso debe tenerse en cuenta esta situacién “V. A la hora de
explorar el grupo con RA y AA en respuesta a si llevaban tratamiento inmunoterapico o
sin él, hemos encontrado diferencias estadisticamente significativas en el grupo de la

RA comparando la CV en relacion a la rinoconjuntivitis (p=0,009).
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Podemos afirmar que aquellos pacientes que asociaban RA con rinoconjuntivitis tenian
una peor CV (36,1%), muy lejos del 13% (0,9 puntos en el cuestionario) para que
existan cambios clinicos de los que si llevaban tratamiento con inmunoterapia
(61,8%). Sin embargo, aquellos pacientes con RA que fueron tratados con
inmunoterapia (p=0.002) aumentaron notablemente su CV (66,1%) de los que no
(38,8%). Se puede acentuar, que los pacientes que llevaban inmunoterapia donde
mejores resultados obtuvieron, fue en cuanto a la afectacion psicoldgica (70,1%) de los
gue no llevaban inmunoterapia (34,6%) pero para este Ultimo grupo, se vio cierta
mejoria en las actividades diarias (46,6%). El resto de dominios fueron similares.

Por otro lado, en el grupo de pacientes con AA en concordancia a si se habian
sometido o ndé a tratamiento inmunoterdpico, se observaron diferencias
estadisticamente significativas en relacion con la rinoconjuntivitis (0,004), pero no con
respecto a la inmunoterapia (p=0,148) con una diferencia de la CV entre subgrupos
del 12,4% para aquellos que habian recibido inmunoterapia. Hay que objetivizar que
clinicamente estos cambios observados superan al 8% (0,5 puntos en el
cuestionario) establecido como la minima diferencia para que hayan cambios en la CV

de los pacientes.

Los resultados obtenidos a pesar de que presentan un cambio en la CV de
nuestros pacientes asmaticos no fueron estadisticamente significativos. Se puede
apreciar en ambos grupos una cierta mejoria de la CV en cuanto a las actividades
diarias, o lo que es lo mismo, decir que es donde menos afectacién tuvieron con una

diferencia del 7%.

Existen pocos estudios en donde se relaciona la inmunoterapia con la RA y el
AA utilizando ademas los cuestionarios SPRINT-15 y Mini-AQLQ como verificadores de
la CV. En comparacion, con otros estudios similares que se han hecho en Espafia en
cuanto a la RA obtenemos resultados con un 10% de pérdida en la CV, pero en

relacion a las actividades diarias no ha habido cambios con un 67,5% “2.

En analogia a un estudio de asma sobre nuestro estudio, los resultados que
arrojaron fueron de una disminucion del 5% en la CV a excepcion de las limitaciones
en la vida diaria que habia un aumento del 5% “®. En otros estudios, se aprecia una

cierta mejoria en los pacientes que eligen ser tratados con inmunoterapia 4445,
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Al igual que también se vio una mayor CV en pacientes con RA en relacion con

pacientes con AA tratados ambos con inmunoterapia “9.

Con este trabajo, de ahora en adelante, conociendo el estado de la CV de
nuestros pacientes, se puede enfocar de una manera mas exigente tanto en el
seguimiento como en el control, e inclusive el tratamiento del paciente ya que estos
cuestionarios aqui aplicados no soélo sirven para evaluar la CV sino también para

valorar la eficacia de tratamientos en la rinitis alérgica 7.

Finalmente podemos concluir, que se observé una gran mejoria de la CV en los
pacientes tratados con inmunoterapia en el grupo con RA. Estos pacientes donde
mejores resultados obtuvieron, fue en cuanto a la afectacion psicolégica en
comparacion de los no llevaban inmunoterapia. Por el contrario, en el grupo con asma
la calidad de vida fue superior al grupo con rinitis independientemente del tratamiento
inmunoterapico, donde su mayor aumento en la calidad de vida fue en las actividades
diarias. Ambos grupos se vieron influidos negativamente en la CV por la

rinoconjuntivitis.

Dificultades y limitaciones del estudio

Una de las mayores dificultades fue la propia recogida de datos para el estudio,
ya fuese por tiempo que fue un factor muy importante, por organizacioén o por falta de
pacientes que se pudieran incluir en este estudio, e inclusive por las caracteristicas
propias del mismo sistema sanitario. Por otro lado, la muestra que obtuvimos fue de
sb6lo una n=33 descartando a dos pacientes por falta de cumplimiento de los
cuestionarios. En vista de lo sucedido, se incluyé para estudiar a toda la muestra que
cumplié con los criterios de inclusion. Nos hubiera gustado que hubiera sido de un
tamafio muestral m4s grande y mucho més representativo pero por cuestiones de

logistica fueron imposibles de cumplir.

De haber sido posible se podian haber analizado otras variables como el tiempo

de evolucién, diagnostico de AA, RA segun la clasificacion ARIA, tipos de IgE tanto total
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como especifica y la composicion de la inmunoterapia entre otras. Se podia haber
participado con otros centros hospitalarios o de atencién primaria ya que hay pocos
estudios a nivel de consulta externa y de atencion primaria, pero fue imposible, falta de
tiempo ante todo. Se podria valorar para los afios siguientes.

En algunos de los andlisis esperdbamos tener alguna relacién entre la CV y los
estudios finalizados, el tipo de héabitat, de poblacién, la convivencia con animales
domésticos, el asma y la inmunoterapia, pero no hubo diferencias estadisticamente

significativas seguramente debido al bajo tamafio muestral.

Debido a los pocos estudios realizados a nivel de consultas externas
hospitalarias (o a lo mas similar) y al uso de los cuestionarios Mini-AQLQ y SPRINT-15
ha sido dificiimente su comparacion con estudios similares. Habria que hacer una

investigacion mas profunda acerca de este campo.

Futuro

Como linea de investigacion a futuro se podria pensar en disefiar este mismo
estudio pero a niveles mas amplios, como por ejemplo, con una muestra mas
representativa, con mas participacion de centros de atencién primaria, hospitales,

centros de otras provincias y de aquellas instituciones que quieran apoyar el proyecto.

De esta manera podremos tener un estudio mucho mas caracteristico de nuestra
poblacién en cuestion y asi poder determinar la CV de nuestros pacientes por lo menos
en el ambito espafiol realizdndolo con la misma metodologia. Se podria pensar en
presentar este estudio ampliado a algin congreso, con la realizacion de un poster,

incluso a diversas sesiones clinicas de alergologia y otras especialidades.
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ANEXO 1.

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS (TFG)
SECCION DE ALERGOLOGIA

N2 PACIENTE: EDAD: , SEXO: H| | M| |.ESTUDIOS FINALIZADOS: Sin estudios:
Estudios primarios (ESO, EGB): , Estudios secundarios (Bachiller, FP o similar): , Estudios
Universitarios o superiores:

TIPO DE POBLACION: RURAL (<10000 Hab.):-', SEMIURBANA (10000-25000 Hab.): .|, URBANA (>25000
Hab.):

HABITAT (DOMICILIO): SECO: !, HUMEDO:

ANIMALES DOMESTICOS: NO | PERRO | GATO:/ROEDORES:-/PAJAROS: OTROS:

DIAGNOSTICO ACTUAL: DIAGNOSTICO PREVIO AL INICIO VACUNA

Rinitis intermitente (< 4 dias por semana o < 4 semanas seguidas)
Rinitis persistente (> dias por semana y > 4 semanas seguidas)

GRAVEDAD: (todos los items negativos) Leve:

) Interfiere con el suefio.

) Interfiere con las actividades diarias, (1 a 3items afirmativos) MOderadai
deportivas, recreativas.

) Interfiere con las actividades laborales o
estudios.

) Causa sintomas y signos molestos.

(Todos afirmativos) Severa:
Asma: Sl NO: Conjuntivitis SI NO Asma SI:L_I NO: Conjuntivitis SIL_/NO

Asma intermitente:
Asma Persistente leve:

Asma Persistente moderado:
Asma Persistente grave:

TIEMPO DE EVOLUCION (Meses): RINITIS: INMUNOTERAPIA: S| NO
ASMA: MESES O INDICAR FECHA DE INICIO (mes/afio):
IgE (Total):
SENSIBILIZACION: IgE (especifica)KU/L COMPOSICION DE LA VACUNA:
ACAROS: ACAROS:
GRAMINEAS: GRAMINEAS:
OLIVO: OLIVO:
PARIETARIA: PARIETARIA:
ALTERNARIA: ALTERNARIA:
PERROS: GRAMINEAS+OLIVO:
GATOS: PARIETARIA+GRAMINEAS:
OTROS: PARIETARIA+OLIVO:

PARIETARIA+OLIVO+GRAMINEAS
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ANEXO 2.

CUESTIONARIO ESPRINT: VERSION DE 15 ITEMES

(Cuestionario para la Medicion de la Calidad de Vida
Relacionada con la Salud en Pacientes con Rinitis)

> A continuacién, encontrara una lista de situaciones asociadas
con la rinitis. Por favor, indique cuanto le ha molestado cada
una de estas situaciones durante las Gltimas 2 semanas,
rodeando con un circulo el nimero correspondiente a la
respuesta que se parezca mas a lo que a Usted le pasa.

> No hay respuestas correctas o incorrectas, lo que nos interesa
€s conocer su opinion.



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, ¢cuénto le ha molestado cada uno de los siguientes sintomas?

. No me ha No me ha Me ha Me ha molestado Me ha Me ha Me ha
S]ntomas molestado molestado casi | molestado moderadamente molestado molestado molestado
nada nada poco bastante mucho muchisimo
1. La sensacion de tener Iq nariz tapada 0 1 > 3 4 5 6
0 la sensacién de obstruccion
2. L i liqui m
agu: mucosidad nasal liquida o como 0 ] > 3 4 5 6
.Elpi ni iz 0 est
3 picor en la nariz o es ornudos 0 1 > 3 4 5 6
repetidos
4. El picor de 0j r r
pico de ojos o tener que rascarse 0 1 > 3 4 5 6
los ojos
5. La dific i
a dl.f! ultad para respirar, la 0 1 > 3 4 5 6
sensacion de asfixia o ahogo
Durante las gitimas 2 semanas, ¢,cuéanto le ha molestado cada una de las siguientes situaciones?
.. N L. No me ha No me ha Me ha Me ha molestado Me ha Me ha Me ha
Actividades de la vida diaria molestado | molestado casi | molestado | oderadamente | Molestado molestado molestado
nada nada poco bastante mucho muchisimo
6. La incomodida ificult
iincomo ddodl-c“adpara 0 1 > 3 4 5 6
trabajar, a causa de la rinitis
7. Los sintomas de la rinitis cenando o
4 5 6
tomando algo fuera de casa 0 1 2 3
8. Int irc ment
errump onstantemente [o_q_ug 0 1 2 3 4 5 6
estaba haciendo, a causa de la rinitis
No me ha No me ha Me ha Me ha Me ha Me ha
Sueﬁo molestado molestado casi | molestado r'\r{:ﬁ ;‘: r:dcgi;s:t;(iz molestado molestado molestado
nada nada poco bastante mucho muchisimo
9. Los problemas para dormir o las
dificultades para conciliar el suefio, a 4] 1 2 3 4 5 6
causa de la rinitis
10. Levantarse con sequedad en la boca
0 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
Af .. . I .. No me ha No me ha Me ha Me ha molestado Me ha Me ha Me ha
ectacion SIC0I0qgIca molestado molestado casi | molestado molestado molestado molestado
P 9 nada nada poco moderadamente bastante mucho muchisimo
12. Tener que estar ient
2. Tener que estar pendiente de la 0 1 5 3 4 5 6
rinitis
13. Estar mas irritable humor
sta .s_'ab o de mal or, a 0 1 5 3 4 5 6
causa de la rinitis
14. Pasarlo mal o sentirse mal, a causa
o ’ 2 4 6
de la rinitis 0 1 3 5

15. En general, teniendo en cuenta su rinitis y ningdn otro trastorno, ¢como dirfa que es su salud?

O Excelente 0 Muy Buena 0 Buena L O Regular 0 Mala




ANEXO 3.

Mini-AQLQ: Cuestionario de Calidad de Vida en pacientes con asma

Le rogamos responda a todas las preguntas sefialando con un circulo la respuesta que mejor

describa cdmo se ha encontrado durante las dos tiltimas semanas, debido al asma.

EN GENERAL, ;CON QUE FRECUENCIA DURANTE LAS 2 ULTIMAS

SEMANAS:
Siempre Casi Gran | Parte del Poco Casi Nunca
siempre | parte del | tiempo | tiempo nunca
Dominio tiempo
] 1 2 3 4 5 6 7
1.NOTO QUE LE FALBA EL
Sint. AIRE debido al asma? 1 2 3 4 5 6 7
2. Sinti6 que le molestaba el
Amb. POLVO, o tuvo que evitar un lugar 1 2 3 4 5 6 7
debido al POLVQ?
3. Se sintié FRUSTRADO O
Emo. IRRITADO debido al asma? 1 2 3 4 5 6 7
T - . Py
Sint. 4. Sinti6 molestias debido a la TOS? 1 ) 3 4 5 6 7
5. TUVO MIEDO DE NO TENER
Emo. A MANO SU MEDICACION 1 2 3 4 5 6 7
PARA EL ASMA?
) 6. Notd una sensacion de AHOGO
Sint. U OPRESION EN EL PECHO? ! 2 3 4 3 6 7
7. Sinti6 que le molestaba el HUMO
DEL TABACO, o tuvo que evitar un
) 7
Amb. lugar debido al HUMO DEL ! 2 3 4 5 6
TABACO?
8. Tuvo DIFICULTADES PARA
Sint. DORMIR BIEN POR LA NOCHE 1 2 3 4 5 6 7

debido al asma?

O



Siempre Casi Gran Parte del Poco Casi Nunca
siempre | parte del | tiempo | tiempo nunca
1 2 tiempo 4 5 7
3 6
9. Se sinti6 PREOCUPADO POR
Emo. TENER ASMA? 1 2 3 4 5 6 7
10. Sintié SILBIDOS O PITOS en el
Sint. pecho? 1 2 3 4 5 6 7
11. Sintié que le molestaba o tuvo
que evitar salir de casa DEBIDO AL
Amb. TIEMPO O A LA ) 1 2 3 4 5 6 7
CONTAMINACION
ATMOSFERICA?
(HASTA QUE PUNTO EL ASMA LE HA LIMITADO PARA HACER
ESTAS ACTIVIDADES DURANTE LAS 2 ULTIMAS SEMANAS?
Totalmente | Extremada | Muy | Modera- | Algo Poco Nada
limitado -mente | limitado | damente | limitado | limitado | limitado
limitado limitado
1 2 3 4 5 6 7
12. ESFUERZOS INTENSOS (como
Activ | darse prisa, hacer ejercicio, subir 1 2 3 4 5 6 7
escaleras corriendo, hacer deporte)
13. ESFUERZOS MODERADOS
(como caminar, hacer las tareas del
Activ | hogar, trabajar en el jardin o en el 1 2 3 4 5 6 7
huerto, hacer la compra, subir escaleras
i sin correr)
14. ACTIVIDADES SOCIALES
Activ | (como hablar, jugar con nifios/animales 1 2 3 4 5 6 7
domésticos, visitar a amigos/familiares)
15. ACTIVIDADES
REALCIONADAS CON SU
Activ. | TRABAJO (tareas que tiene que hacer 1 2 3 4 5 6 7
en su trabajo®)
* Si no estd trabajando, responda a esta pregunta pensando en las tareas que tiene que hacer la mayoria de los dias

Dominio Global

Sintomas

Ambiente

Actividades

Emociones

Puntuacion

Promedio




ANEXO 4.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
Version: 1.0 (07/01/2018)

TITULO DEL ESTUDIO: “Estudio de la calidad de vida referida por pacientes
diagnosticados de rinoconjuntivitis y/o asma alérgico en tratamiento con y
sin inmunoterapia”

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. José Vicente Castell6 Carrascosa.
Facultativo Especialista de Alergologia. Seccion de Alergologia.

CENTRO: Hospital General i Universitario de Castell6.
Estimado(a) paciente:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el
que se le invita a participar.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente
para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este estudio. Para
ello lea esta hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas
que le puedan surgir después de la explicacién. Ademas, puede consultar con
las personas que considere oportuno.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede
decidir no participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier
momento, sin que por ello se altere la relaciébn con su médico ni se produzca
perjuicio alguno en su tratamiento.

El estudio es de tipo observacional y consistird en recoger datos de su historia
clinica como: la edad, sexo, caracteristicas de la poblacion donde vive (rural,
urbana o semiurbana), los alérgenos a los que se encuentra sensibilizado,
caracteristicas clinicas de su rinoconjuntivitis y/o asma y si se encuentra en
tratamiento con vacunas para la alergia o no y el tiempo que las lleva.

Por otra parte, a usted se le invitara a rellenar uno o dos cuestionarios de calidad
de vida segun presente rinoconjuntivitis o rinoconjuntivitis y asma bronquial. Uno
estara referido a la calidad de vida en pacientes con rinoconjuntivitis y el otro a
la calidad de vida en pacientes con asma.

Los dos cuestionarios le haran preguntas sobre la intensidad de sus sintomas,
como afectan a las actividades de la vida diaria, al suefio y a nivel psicoldgico.
Debe de contestarlos de la forma mas sincera posible.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo y
solo su médico del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con
usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a
persona alguna.

El tratamiento de los datos de caracter personal de todos los sujetos
participantes se encontraran protegidos por lo dispuesto en la Ley Orgéanica
15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de datos de caracter personal.



ANEXO 5.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

”Estudio de la calidad de vida referida por pacientes diagnosticados de
rinoconjuntivitis y/o asma alérgico en tratamiento con y sin iinmunoterapia”

Yo (nombre y apellidos del paciente):

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con: Dr José Vicente Castell6 Carrascosa.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1° Cuando quiera
2° Sin tener que dar explicaciones.
3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones
detalladas en la hoja de informacion.

Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:

Version: 1.0 (07/01/2018)
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ANEXO 6.

ESTUDIO RINITIS

Sintomas

Actividades diarias
Suefio

Afectacion psicologica
GLOBAL SIMILAR

%

ESTUDIO ASMA

Sintomas

Ambiente

Actividades diarias

Emociones

GLOBAL AQLQ

%

NOTA: Estos graficos se han creado de manera concisa para que fueran lo mas

representativo posible de los estudios originales con el fin de ser mas gréfico y didactico.
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