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Resumen

Objetivos: Correlacionar los niveles de FeNo y la adherencia al manejo controlador en

pacientes pediatricos con diagndstico de asma

Materiales y Metodos: Estudio observacional analitico de tipo corte transversal que
incluyd pacientes asmaticos entre 5 a 18 afios en seguimiento en el Hospital Militar
Central entre Mayo-Noviembre 2022. Se realizO6 una encuesta de datos
sociodemograficos, c-ACT o ACT segun correspondia, PIAQ, y PACQLQ para los
cuidadores. Se procedio a la cuantificacion de valores de FeNO con NObreath© para
utilizar el promedio de estos. Se agregaron datos a una base de datos en Excel. Para el
analisis estadistico descriptivo y bivariado se utiliz6 SPSS v.29©. Para el analisis

multivariado se utilizo STATA®O.

Resultados: Se incluyeron 82 pacientes con mediana de edad de 10 afios (RIC 7-12),
siendo el 48.8% (n=40) mujeres. Segun el autorreporte de buena adherencia definida
por el PTAQ, el 68.3% (n=56) reportaron buena adherencia al manejo controlador,
mientras que el 69.5% (n=57) reportaron adecuado control de la enfermedad. La media
de PACQLQ fue 67.5 (DE 16.4) y la mediana de la medicion de FeNO fue 11.5 ppb
(RIC 6-32.75 ppb). Se observo que los porcentajes de mala adherencia eran mayores
en pacientes que tenian valores de FeNO mayores de 20ppb (p=0.012), asociaciéon que
se mantuvo en el analisis multivariado (p=0.02). Adicionalmente, pacientes con menor

control, tenian puntajes de PACQLQ menores (p<0.001).

Conclusion: La FeNO puede ser una herramienta util en el seguimiento de pacientes

pediatricos con asma siendo menos invasiva y mas facil de utilizar que las otras

opciones diagnosticas.

Palabras Clave: Asma, ninos, adherencia, FeNO, calidad de vida del cuidador



Abstract

Objectives: To correlate FeNo levels and adherence to controller management in

asthma pediatric patients

Materials and Methods: Cross-sectional analytical observational study including
asthma patients 5-18 years old attending consultation follow-up at the Hospital Militar
Central between May and November 2022. An initial survey of sociodemographic data
was carried out, followed by: c-ACT or ACT as appropriate, PIAQ, and PACQLQ for
caregivers. FeNO values were recorded in 3 three opportunities with NObreath© and
averaged. All data was added to an Excel database. Statistical analysis for the
descriptive and bivariate analysis was carried out with SPSS v.29. STATA© was used

for multivariate analysis

Results: Eighty-two patients with a median age of 10 years (IQR 7-12) were included,
48.8% (n=40) women. According to the self-report of good adherence defined by the
PIAQ questionnaire, 68.3% (n=56) reported good adherence to management, while
69.5% (n=57) reported adequate control of the disease. The mean of PACQLQ was
67.5 (SD 16.4) and the median ka of the FeNO measurement was 11.5 ppb (IQR 6-
32.75 ppb). It was observed that the percentages of poor adherence were higher in
patients with FeNO values greater than 20 ppb (p= 0.012). Patients with less control
had lower PACQLQ scores (p<0.001). In the multivariate analysis, the FeNO level
below 20ppb is significantly associated with better adherence when controlling for

confounding factors (p=0.02).

Conclusions: FeNO can be a useful tool in the follow-up of pediatric patients with

asthma, being less invasive and easier to use than other available options.

Key words: Asthma, Children, adherence, quality of life of careviger, FeNO



Introduccion

El asma es una enfermedad de alto impacto a nivel mundial y nacional, en promedio afecta a més de 300

millones de personas en el mundo. !?

De esta cifra, un gran porcentaje es poblacion pediatrica, y existen datos estadisticos que revelan que
mas de la mitad de los pacientes tienen una inadecuada adherencia a los tratamientos inhalados, que lleva

a un inadecuado control del asma y una mala calidad de vida para ellos y para los cuidadores.!™

Existen estudios que afirman la utilidad de la medicion de fraccion exhalada de 6xido nitrico (FeNO)
para el desmonte o aumento de terapia controladora en asma; sin embargo, su correlacion con
cuestionarios del control del asma, evaluacion de adherencia o de calidad de vida son pocos y sus reportes

son controversiales.*

Estas correlaciones podrian ser ttiles, como una herramienta que apoye a toma de decisiones sobre el
aumento, mantenimiento o descenso del manejo controlador con inhaladores, dejando de lado la

subjetividad o falta de precision a la hora de medir adherencia o control de la enfermedad.>®



Marco tedrico

El asma es una enfermedad mundial de alto impacto, se estima que afecta a mas de 300 millones de

personas en el mundo, de estos, un gran porcentaje inician sus sintomas en etapas pediatricas.?

En la literatura se ha descrito la baja adherencia de la terapia de mantenimiento para el asma y las
dificultades que son responsables de esta baja adherencia al manejo indicado.!” La adherencia abarca
ampliamente las decisiones que toman los pacientes en cuanto a si siguen las recomendaciones y las

8.9 La adherencia no solo se ve

indicaciones médicas y hasta qué punto siguen estas recomendaciones.
afectada por condiciones relacionadas con la enfermedad, como la duracién y la severidad, sino que
también depende de las caracteristicas relacionadas con el tratamiento, como la frecuencia de la

>89 Seglin la Organizacidon Mundial de la Salud (OMS), otros

dosificacion y los efectos secundarios.
factores que afectan la adherencia incluyen el estrato socioecondmico, la relacion médico-paciente y el
sistema de salud.®? Este Gltimo punto es muy importante en nuestro medio, ya que los pacientes no

siempre reciben los medicamentos ni pueden asistir a controles a tiempo por diferentes problemas

asociados a nuestro sistema de salud.

Es dificil medir la adherencia de forma objetiva. Obtener niveles séricos de diferentes medicamentos
usados para el control del asma es dificil debido a que la absorcion sistémica es limitada, no hay
disponibilidad en nuestro medio, y requeriria medidas repetidas, lo cual es poco practico y costoso.>®’

El auto reporte y datos de retiro de prescripciones pueden no ser confiables, ya que no existe como
confirmar objetivamente si realmente han sido adherentes los pacientes con el manejo indicado o si

existen sesgos en los datos suministrados. >3°



Hay diferentes estudios que hablan de la correlacion entre la adherencia al manejo con corticoides
inhalados y el control del asma que usan diferentes escalas de sintomas como la Prueba de Control del
Asma Infantil (cACT por sus siglas en inglés) y el Cuestionario de adherencia al inhalador pediatrico
(PTAQ por sus siglas en inglés), asi como medidas objetivas como la FeNO para evaluar el control de

asma.é,lO—lZ

cACT

El cACT es un cuestionario de 7 preguntas que ayuda a evaluar si el paciente tiene un adecuado control
de asma y es uno de los instrumentos que mas se usa para medir el control de la enfermedad en nifios de

4 a 11 afos. '>!3 Se encuentra validada en nuestra poblacion desde el 2014 por Rodriguez et al.!?

Evalta sintomas de las ultimas 4 semanas y se divide en 2 partes. %13 La primera parte se le aplica al
nifio y tiene 4 preguntas, cada una con iméagenes de caras desde la cara triste con puntuacion de 0 hasta
la cara sonriente con una puntuacion de 3.!%13 En esta parte se evalua la percepcion del control del asma,
la limitacion de actividades cotidianas, tos y despertares en la noche. La segunda parte la llena el padre
o cuidador y consta de tres items que evaltian quejas diurnas, sibilancias diurnas y despertares nocturnos.

12.13 Puntajes menores a 19 se consideran con pobre control de la enfermedad. '>!* (Figura 1)



Figura 1. cACT para pacientes en edad pedidtrica menores de 12 aiios"

Prueba de control del asma de la infancia para nifios/as de 4 a 11 ainos

Conozca el puntaje

Esta prueba le dara un puntaje que puede ayudar a su médico a evaluar si el tratamiento para el asma de su nifio/a esta funcionando o si puede
ser el momento adecuado para cambiarlo.

Coémo contestar la prueba de control del asma de la infancia

Paso1 Deje que su nifio/a conteste las primeras cuatro preguntas (de la 1 a la 4). Si su nifio/a necesita ayuda para leer o entender alguna pregunta,
usted puede ayudar pero deje que él/ella sea quien elija la respuesta. Conteste usted las tres preguntas restantes (de la 5 a la 7) y no permita
que las respuestas de su nifio/a afecten sus respuestas. No hay respuestas correctas o incorrectas.

Paso 2 Escriba el nimero de cada respuesta en el cuadrito de puntaje que se encuentra

ala derecha de cada pregunta. Siel puntaje de su nifio/a es 19
0 menos, puede ser una sefal de
Paso3 Sume cada uno de los puntajes de los cuadritos para obtener el total. 1 9 que el asma de su nifiofa no esta tan
bien controlada como podria estar.
Paso4 Ensefie la prueba a su médico para hablar sobre el puntaje total de su nifio/a. 0 menos Sin importar el resultado, lleve esta
prueba a su médico para hablar
sobre los resultados de su nifio/a.
Deje que su nifio/a conteste estas preguntas.

1. ¢ Como esta tu asma hoy? PUNTAJE

Muy buena

Muy mala Mala

2. ¢ Qué tan problematica es tu asma cuando corres, haces ejercicio o practicas algin deporte?

(2] ©

Es un problema grande, no puedo hacer |Es un problemay no me siento| Es un problema pequefio pero No es un problema.

3. ¢ Tienes tos debido a tu asma?

lo que quiero hacer. bien. esta bien.

Si, siempre. Si, la mayoria del tiempo. No, nunca.
4. . Te despiertas durante la noche debido a tu asma?
Si, siempre. Si, la mayoria del tiempo. Si, algo del tiempo. No, nunca.

Por favor conteste usted las siguientes preguntas.
5. Durante las Ultimas 4 semanas, ¢ cuéntos dias tuvo su nifio/a sintomas de asma durante el dia?

(5] (4] © 2] o 0]

Nunca De 1a3dias De 4 a 10 dias De 11 a 18 dias De 19 a 24 dias Todos los dias

6. Durante las Ultimas 4 semanas, ;cuantos dias tuvo su nifio/a respiracién sibilante (un silbido en el pecho) durante el dia debido al asma?

(5] (4] © 2] o o

Nunca ) De 1a3dias ) De 4 a 10 dias ) De 11 a 18 dias De 19 a 24 dias ) Todos los dias
7. Durante las Ultimas 4 semanas, ¢ cuantos dias se despertd su nifio/a durante la noche debido al asma?

(5] (4] e (2] o o

Nunca De 1 a3dias De 4 a 10 dias De 11 a 18 dias De 19 a 24 dias Todos los dias

TOTAL

Por favor dé vuelta a la pagina para saber lo que quiere decir el puntaje total de su nifio/a.




ACT

Es uno de los cuestionarios mas utilizado como herramienta para evaluar el control del asma en mayores
de 12 afos, previamente validado con adecuado validez y confiabilidad. '* Funciona como autorreporte
basado en 5 elementos de evaluacion, que incluyen sintomas de asma tanto diurnos como nocturnos, uso
de medicamentos de rescate y el efecto de la enfermedad en la actividad diaria.'* Cada item incluye 5
opciones de respuesta que corresponde a 5 puntos de escala de calificacion tipo Likert, las respuestas de
cada elemento de evaluacion se suman para obtener puntuacion que va en rangos (5-25), siendo la

respuesta minima mal control del asma y la respuesta maxima control completo de la enfermedad.!*!?

Figura 2. ACT para pacientes en edad pedidatrica mayores de 12 arios'*

1.En las dltimas 4 semanas, ;cuénto tiempo le ha impedido su asma hacer todo lo que queria en el trabajo, en la escuela o en la casa?
; La mayoria Aigo del Un poco
e (D) i 10l dle, O O
2.Durante las dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia le ha faltado aire?
Mas de una De 3 a6 veces Una o dos veces
AN ONTTETION -+ HON e O | &= O |

3. Durante las (ltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia sus sintomas del asma (respiracion sibilante o un silbido en el pecho, tos,
falta de aire, opresion en el pecho o dolor) lo/la despertaron durante la noche o més tempranu de lo usual en la mafiana?

4 0 més noches 26 3 veces Una vez por Una o dos
por semana por semana semana veces
4. Durante las dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha usado su inhalador de rescate o medicamento en nebulizador (como albuterol)?
3 0 mas veces @ 162 veces 203 veces ||lll'll|l0l‘
aldia al dia por semana
5. ;Como evaluaria el control de su asma durante las dltimas 4 semanas?

No controlada, 4 Completamente
- NONEEON "0 | i 0| E52 0

Derechos de autor 2002, por QualityMetric Incorporated
Asthma Control Test es una marca comercial de QualityMetric Incorporated.
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PIAQ

El PIAQ (Figura 2) es un cuestionario disefiado y validado por Rodriguez-Martinez et al. para evaluar
la adherencia al uso de inhaladores de dosis medidas, para ser llenado por los padres y/o cuidadores de
nifios con asma y se encuentra validado en nuestra poblacion.® Incluye 6 preguntas que se recopilaron de
la revision de la literatura, de la realizacion de discusiones de grupos focales, y de la experiencia clinica

de los investigadores.®

Figura 3. Version original del cuestionario PIAQ®

TaBLE 1. PEDIATRIC INHALER ADHERENCE QUESTIONNAIRE (PIAQ)

Parents or guardians often have difficulty giving inhalers to their children with respiratory problems as prescribed
by the physician for one reason or another, and we are interested in finding out any problems that occur so that we
can understand them better. Please answer the following questions honestly and sincerely:

1. During the past 15 days, how many puffs (how many discharges) of the inhaler has your
child missed taking?
O None O1to5 O6t10 010015 O More than 15 inhalations

If you checked “None,” please go on to question #3.

»

Please specify the reason(s) your child has missed puffs of the — inhaler during the past
15 days (MAY BE MORE THAN ONE REASON):
YES
. Because you forgot to give it to your child
. Because you felt your child was better
. Because the inhaler is so expensive
Because you thought your child didn’t need it anymore
Because you were afraid the inhaler could lead to addiction in your child
Because you were afraid the inhaler could damage your child
Because of side effects of the inhaler
Because the inhaler was not helping your child
Because you didn’t understand well the doctor’s instructions on how to apply it
Because you thought the method of application was too complicated
Because your child was not cooperating with the administration
Because the inhaler was empty
. For other reason

I FT TR e a0 o
O0oo0oO0oo0oo0oo0oOoooooo
DDDDDDDDUDDDD%

=

you checked “For other reason,” please specify reason(s)

3. During the past 15 days, how many EXTRA puffs (how many EXTRA discharges) of the
inhaler has your child taken?

O None O1t$ 06010 O10t015 O More than 15 inhalations

If you checked “None,” please go on to question #5.

>

Please specify the reason(s) because you have given the — inhaler to your child during the
past 15 days more than the doctor prescribed (MAY BE MORE THAN ONE REASON):

YES
Because you felt your child was getting worse
Because you wanted your child to get better faster
Because you were not sure about the adequacy of the last dose
Because you had missed some doses, and you were trying to catch up
For other reason

e a0 o
ooooo
ooooo3

If you checked “For other reason,” please specify reason(s)

5. During the past 15 days, how many doses (how many di of the inhaler have you
given to any person other than your child?

O None O1to5 O6t010 010to15 O More than 15 inhalations

6. During the past 15 days, how many puffs (how many discharges) of the inhaler have you
dispensed in the air to check if it was empty or working correctly, or for any other reason?

O None O 1to5 O6t010 010t 15 O More than 15 inhalations




PACQOLQO

Es un cuestionario de calidad de vida de padres o cuidadores de pacientes pediatricos con diagnostico de
asma (PACQLQ). '®!7 Consta de 17 items dirigidos a los padres y/o cuidadores, el cual esta validado al
espafiol, los dominios estan dirigidos a evaluar la limitacion de la actividad y la funcién emocional con
un total de 13 preguntas, cada pregunta con un valor asignado de respuesta de 1 (deterioro grave) hasta
7 (ningn deterioro), con posibilidad de puntaje entre 13 a 91. '®!7 Un puntaje mas alto indica mejor
calidad de vida, cuenta con adecuada validez de constructo, sensibilidad al cambio y consistencia interna,

con una adecuada usabilidad cuando se usa en nifios entre 7-17 afios.!®-17

FeNO

El papel biologico del 6xido nitrico (NO) en las vias respiratorias es complejo, puede actuar como
mediador proinflamatorio y predispone al desarrollo de hiperreactividad de las vias respiratorias.'® En
condiciones fisioldgicas actiia como un mediador débil de la relajacion del musculo liso y protege contra
la hiperreactividad, por lo que se considera como un marcador indirecto de inflamacion de las vias

respiratorias. '8

Desde los afios 1990s, se encontrd que pacientes con asma tenian FeNOs elevadas en su aliento exhalado
y esto se correlacionaba con menor respuesta al tratamiento con corticoides.!® Alguna de las ventajas de
esta medicion es la naturaleza no invasiva de la prueba, la facilidad de repeticion de mediciones y el uso
relativamente fécil en pacientes con obstruccion severa del flujo de aire.!® La medicion del FeNO se ha
usado para evaluar la adherencia a uso de corticoides inhalados, y se ha evidenciado que pacientes con

buena adherencia a corticoides inhalados tienen niveles menores de FeNQ.7:10-19-21



La técnica mas utilizada es la técnica de quimioluminiscencia en la cual se realiza la medicion de la
intensidad de la radiacion fluorescente emitida después de la oxidacion quimica de ON por el ozono y
emite una luz en el rango del infrarrojo que es detectada por un tubo fotomultiplicador con una respuesta

18 El nimero total de

lineal.'® El producto de esta reaccion es el dioxido de nitrogeno y emite un foton.
fotones producidos es proporcional a la concentracion de ON.'®  Valores de FeNO <20 ppb indican
adecuado control de la enfermedad en la edad pediatrica (en los adultos el punto de corte es <25 ppb),

adicionalmente, indica que los pacientes probablemente tolerarian el retiro o descenso progresivo del

corticoide inhalado exitosamente.!8

Figura 4. Dispositivo NObreath© para medicion de FeNO?*?
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Problema

La Guia GINA 2022 y las demads guias internacionales para el manejo del asma, recomiendan previo a
establecer conductas terapéuticas adicionales, confirmar el uso correcto y adherencia al tratamiento

prescrito. !>

La medicion de la adherencia, juega un papel importante para la definicion de asma dificil de tratar
comparado a asma severa, lo que repercute en decisiones médicas para el uso de medicamentos de mayor
costo.!** Esto se debe a que historicamente el tratamiento de asma en un 15- 61% es interrumpido sin
indicacion médica o es administrado de manera equivoca.!?** Dentro de las razones de mala adherencia
intencionales, se encuentra la percepcion de los padres a que no lo necesite, que son dificiles de utilizar,
la duracion del tratamiento, el miedo infundado socialmente a que el uso de la terapia llevara a adiccion,
dependencia o efectos secundarios entre otros.® Ademas, existen motivos de baja adherencia no
intencionales, como ¢l olvido del uso del inhalador, factores relacionados con el sistema sanitario, efectos
secundarios etc. Todos estos factores influyen de manera individual o colectiva en la continuidad del

tratamiento indicado.”%

Existen herramientas validadas en espafiol como el PIAQ, para la medicion de adherencia al tratamiento
de mantenimiento de asma que han sido validadas con el peso del inhalador y es una herramienta
confiable para evaluar la adherencia en un periodo de tiempo corto (15 dias).®* Sin embargo, esta cuenta
con limitantes ya que no proporciona informacion sobre el patron de uso correcto, ademas de ser un

cuestionario de autoinforme susceptible al sesgo de memoria o de aceptabilidad social.®



Existe evidencia sobre el uso de FeNO en pacientes con inflamacion mediada por Th2 para la evaluacion
y el seguimiento de la adherencia de los corticoides inhalados.*!* Sin embargo, la informacién publicada
ha sido controvertida en cuanto a la utilidad de valores solos o combinadas con otras estrategias de

medicién como el control de sintomas ACT, escalas de adherencia o de calidad de vida.!!



Justificacion

La literatura mundial avala el uso de FeNO como herramienta para ayudar en la toma de decisiones en
el manejo de pacientes asmaticos. Es una prueba no invasiva, que no requiere muchas indicaciones al
menor para su realizacion y qué con frecuencia nifios que sigan instrucciones la pueden ejecutar.!®-26:27
Estan disponibles herramientas que sirven para evaluar por separado la adherencia al tratamiento, el

control del asma y la calidad de vida, sin embargo, no se emplean de rutina debido a la alta demanda de

tiempo para su ejecucion.

Un estudio realizado en poblacion adulta vietnamita arrojo resultados utiles para predecir el estado de
control del asma en combinacion de FeNO con el test de control del asma (ACT).!! Sin embargo, estos

estudios no se han hecho en poblacion de habla hispana pediatrica.'!

Los estudios de comparacion de
escalas de adherencia o de control de la enfermedad y niveles de FeNO son limitados para evaluacion y

seguimiento del tratamiento de asma en poblacion pediatrica.

Queremos aportar mas evidencia acerca de la utilidad del uso de FeNO junto con herramientas de
evaluacion de calidad de vida y adherencia para dirigir el tratamiento inhalado en pacientes asmaticos.
Este estudio aportara conocimiento nuevo acerca de la relacion de los valores de FeNO y adherencia,

control del asma, calidad de vida de los padres y cuidadores, como herramientas para toma de decisiones.

Esta investigacion podria aportar evidencia, que ayude al uso correcto de los recursos diagndsticos y de
seguimiento, para evitar escalar a tratamientos innecesarios, racionalizar la terapia y disminuir el uso de

medicamentos de mayor costo, y a su vez identificar el grado de afeccion de la calidad de vida de vida



para poder intervenir de manera oportuna e individualizada. También es importante resaltar que el uso
de la FeNO permite validar en forma directa el nivel de adherencia al controlador que tiene el paciente,
apoyando al clinico en toma de decisiones pertinentes a escalonamiento o desescalonamiento del manejo

indicado.



Objetivos

General
- Establecer si existe correlacion entre los niveles de FeNO y nivel de adherencia al manejo

controlador en pacientes pediatricos con diagndstico de asma.

Especificos

- Comparar los niveles de FeNO y niveles de control de la enfermedad acorde a la escala de control
de asma c- ACT/ACT (acorde a la edad).

- Comparar los niveles de FeNO y y calidad de vida los cuidadores acorde a la escala de calidad
de vida para padres o cuidadores de pacientes con asma PACQLQ.

- Estimar la proporcion de asma controlada y no controlada en la poblacion a estudio.

- Caracterizar niveles de FeNO a la poblacion a estudio.

- Determinar niveles de adherencia a manejo controlador en la poblacion a estudio.

- Caracterizar factores modificables en pacientes con inadecuado control de enfermedad.

- Evaluar la afectacion de la calidad de vida en padres y cuidadores de pacientes pediatricos con
diagnostico de asma.

- Determinar el nivel de calidad de vida de los cuidadores de una poblacion infantil con diagnostico

asma.



Propositos
La ejecucion de este proyecto de investigacion tiene como propdsito facilitar evidencia sobre nuevas
herramientas para la vigilancia de la adherencia, el control de la enfermedad y la calidad de vida de los

cuidadores de pacientes peditricos con asma.

Busca ayudar al clinico que atiende esta poblacion a toma de decisiones de una manera mas precisa y asi

evitar el ajuste innecesario de la terapia inhaladora en los pacientes pediatricos con asma.



Aspectos metodologicos

Tipo de estudio

Observacional analitico de tipo corte transversal.

Lugar
Programa “Clinica de Asma” de la seccion de consulta externa de Pediatria, consulta externa de

Neumologia Pediatrica y Alergologia del Hospital Militar Central (HMC).

Poblacion de Referencia y Muestra

-Poblacion Blanco: Niflos con diagndstico de asma persistente segun definicion GINA 2021, que tenian
manejo con corticoide inhalado de forma regular y se les haya indicado su uso, y que asistieron a consulta
de neumologia pediatrica, programas de seguimiento como clinica de asma, alergologia infantil y/o

pediatria del hospital.

-Poblacion Accesible: Nifios con diagnostico de asma persistente segin definicion GINA 2021, que
tenian manejo con corticoide inhalado de forma regular y se les haya indicado su uso, que asistieron a
consulta de neumologia pediatrica, programas de seguimiento como clinica de asma, alergologia infantil
y/o pediatria del hospital, y se les haya indicado manejo controlador minimo 4 semanas antes de la

entrevista.

-Poblacion Elegible: Nifios con diagnostico de asma persistente segiin definicion GINA 2021, que tenian
manejo con corticoide inhalado de forma regular y se les haya indicado su uso, que asistieron a consulta

de neumologia pediatrica, programas de seguimiento como clinica de asma, alergologia infantil y/o



pediatria del hospital, y se les haya indicado manejo controlador minimo 4 semanas antes de la entrevista

y que cumplian criterios de inclusion.

Seleccion de la muestra

No probabilistica por conveniencia.

Calculo de tamario de la muestra

Con base en los datos publicados en la literatura, en los cuales se reporta una diferencia del 23% en el
cambio de los niveles de FeNO en los pacientes con adecuada vs inadecuada adherencia terapéutica, se
calcula un tamafio de muestra minimo de 73 pacientes, con un nivel alfa de 0.05 evaluando dos colas y

un nivel beta de 0.20.28

Criterios de seleccion (inclusion y exclusion)

Criterios de inclusion: Nifos entre 5 y 18 afios con diagnostico de asma segun definicion GINA 2021
que asisten a control de neumologia pediatrica alergologia, clinica de asma o consulta de pediatria del
HMC, a los que se les haya indicado manejo controlador minimo 4 semanas previo al estudio, previa

firma de consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

-Nifios con comorbilidades como hipertension pulmonar, episodio de rinofaringitis los ultimos 21 dias,
reflujo gastroesofagico, bronquiolitis obliterante, fibrosis quistica, enfermedades reumatoldgicas,
bronquiectasias, discinesia ciliar primaria.

-Nifios con discapacidad fisica o mental que no permitia realizacion del examen



-Nifios que acudieron con un cuidador que no tenia conocimiento sobre el uso del tratamiento.
-Nifios que tenian como Unico controlador terapia oral como Montelukast, prednisolona.

-Nifios que cumplian criterios de inclusion, con acudientes que no querian participar en el estudio.
-Nifios que habian tenido crisis de asma en las ultimas 2 semanas.

-Nifios que no eran capaces de realizar la FeNO adecuadamente

Variables

Tabla 1. Tabla de variables

. Definicion L. . . .
Variable .f JQué mide? Medida Nivel operativo
operativa
Datos Sociodemogrdficos
Tiempo
transcurrido desde
el momento del
imiento hastael A ida Cuantitativa . o
Edad hacimiento hasta € os de v d uan v Dato obtenido en afios
momento de la transcurridos Continua
participacion en el
estudio medido en
afios cumplidos.
Condicion organica . Cualitativa Mujer
. Masculino o
Sexo masculino o ) )
) Femenino Nominal Hombre
femenino
Antecedentes
Hiblto‘de Cualitativa Si
t. ..,
. abaquismo en Exposicion al No
Tabaquismo padres o familiares
. tabaco
que convivan con el
paciente
Presencia de Cuantitativa < 2DE
Obesidad  IMCJ/E > 2DE >2DE < 3DE

obesidad o No. Continua “3DE




Peso corporal del
nino medido en
kilos, con balanza
de piso de alta

Peso capacidad marca Nﬁmero de Cuaptitativa # kilogramos de peso
SECA calibraday  kilos. continua
paciente descalzo,
sin chaquetas y sin
nada dentro de los
bolsillos.
Longitud corporal
del nino desde el
Talla vértex hastg la 4 om Cuaptitativa H om
planta del pie, ' continua '
medido en
centimetros
Rinitis Antg:c‘eflente de dx Antecedgqte de Cualﬁtativa Si
de rinitis dx de rinitis nominal No
S40S Antecedente de dx  Antecedente de Cualﬁtativa Si
de SAOS dx de SAOS nominal No
Pélipos Antecedente de dx Antecec}e;pte de cualitativa Si
nasales de polipos nasales dx de pélipos nominal No
nasales
Manejo
] Tiempo
Tiempo de transcﬁrrido desde Semangs de Cuantitativa
uso de tratamiento con . # semanas
controlador l uso de un controlador discreta
controlador actual
1. Beclometasona
Nombre del Tipo de 2. Budesonida
Tipo de medicamento que . halador Cualitativa 3. Fluticasona
controlador usa para el control mn Za © Nominal 4. Salmeterol/fluticasona
del asma usaco. 5. Formoterol/Budesonida
6. Otro
Otros Ingesta continua de Nombre de Cualitativa 1. Montelukast
. controladores orales .
medicamentos indicados para asma controlador oral Nominal 2. Otro
Numero de nunca
Uso de salbutamol ~ 0°38101¢S Ue 1
u otro aliviador por tuvo l.a _r
Rescates 2 do t POT 1 ecesidad de Cuantitativa 2
E}rlzsge;lcéi eT ﬁcl)tsimo usar erlliviador discreta 3
afio ’ por sintomas de
asma, en el Mas de 3

ultimo afo




Necesidad de

# de asistencias a asistencia a 1
Asistencias a urgencias por urgencias por  Cuantitativa
urgencias  motivo del asma en crisis asmaticas discreta )
el altimo afio en el ultimo 3
ano Mas de 3
Uso Requerimiento de SI
.. uso de corticoide Inadecuado o No
corticoide o Cualitativa
. . sistémico en el control ,
sistémico aléimo afio # de ciclos
Escalas
. Inflamacion oL
FeNO Fra’cc.lon e),(c.retada mediada por C.uantltatlva PPM.
de oxido nitrico discreta
Th2
Cuestionario para
evaluar la Adherencia de Cuantitativa
PIAQ puntaje adherencia al uso de manejo . Numero
. . continua
inhaladores de dosis inhalador.
medidas
Cuestionario que
ayuda a evaluar si el Conirol de
cACT Puntaje paciente tiene un asma Cuantitativa Numero entre 0 - 27.
adecuado control de continua
asma
] 11 D, o 0-11: Muy mal controlado
Cla’s lﬁcac101.1 Categorizacion de  Control de Cualitativa 4
segun puntaje untaie de ACT asma ordinal 12-19: Mal controlado
ACT puntaj >20): Controlados
Puztg;; « Puntaje c-ACT Puntaje ACT Continua Numero O NA
Clasificacion 0-15: Muy mal controlado
seotin puntaie Categorizacion de  Control de Cualitativa 15-19: Mal controlado
& . /f CcT 4 puntaje de c-ACT  asma ordinal 20-25: Controlados
NA
Cuestionario de 134, 4 de vida
calidad de vida de )
adres o cuidadores de cu1dadores Cuantitativa
PACQLQ chle pacientes de pacientes continua Numero entre 13-91

pediatricos con
diagndstico de asma

pediatricos con
asma




Hipotesis

Los valores medidos de FeNO en pacientes pedidtricos con asma que reciben manejo con corticoides
inhalados podrian ser menores en aquellos pacientes adherentes con adecuado control de la enfermedad

y con mejor calidad de vida por parte de sus cuidadores.

Técnicas de recoleccion de la informacion (instrumento)

Una vez se contd con poblacion accesible, se aplicaron los criterios de inclusion y exclusion, para decidir
si los nifios eran poblacion elegible. A estos se les informd, tanto a los nifios como a sus padres, sobre
el proyecto a través de una carta y entrevista personal con los investigadores principales, dando a conocer
la naturaleza del estudio, su importancia, objetivos y métodos con el fin de solicitar sus autorizaciones
para realizarlo. Una vez aceptaron a participar en el estudio, se procedié a diligenciar los formatos
previamente descritos, se verifico firma consentimiento informado (padres o cuidadores legales) y
asentimiento informado (solo en pacientes mayores 7 afios) y se inicid la realizacion del cuestionario.
La primera parte era en modalidad de entrevista y los cuestionarios de auto respuesta fueron diligenciados
por los cuidadores y menores de acuerdo a como correspondia. La toma de los niveles de FeNO se
realizé con monitor portatil de Oxido Nitrico, “NObreath©” ya explicado su uso en pérrafos anteriores
por parte de los investigadores principales del estudio con previo entrenamiento en la toma de la

muestra.>?

Toma de Medicion FeNO
Se realizo a través de un dispositivo de medicion electroquimica lineal, de uso portatil, monitor de Oxido

Nitrico (NO) NObreath© mas econdémico que el de uso convencional. El principio de funcionamiento



es la oxidacion electroquimica del ON detectado por electrodos. El dispositivo contiene un sensor
luminico y acustico para asegurar el flujo espiratorio y aporta una medicion no invasiva y fiable de ON,

reportado en partes por billon (ppb).>

La medicion se hizo de acuerdo con las recomendaciones mundiales publicadas en el manual ATS/ERS
de FeNO.!® Por medio de una inhalacién profunda por la boca y una exhalacion lenta. El paciente
generaba una exhalacion lenta y sostenida durante 10 segundos por el sensor del aparato que midio la

FeNO. La pantalla del aparato mostré una animaciéon que incitd al paciente a mantener la exhalacion

durante el tiempo necesario para la medicion.

Se tuvo en cuenta las siguientes recomendaciones del fabricante:*?

e Una posicion sedente, espalda recta, vista al incentivo

e La paciente vaci6 totalmente los pulmones realizando una maniobra espiratoria sostenida hasta
alcanzar el Volumen Residual (VR).

e El paciente sostuvo con sus manos el analizador portatil a la altura de su boca, y se le coloco la
boquilla del filtro.

e Realiz6 maniobra de inspiracion profunda dentro del filtro hasta lograr Capacidad Pulmonar Total
(CPT).

e Luego una exhalacion suave hasta que la alerta luminica del analizador permaneci6 constante, al
igual que la alerta auditiva.

e El incentivo visual indicd que realiz6 una exhalacion con flujo de 50 mL/s y presion de entre 5y

20 cmH20.



e El tiempo de duracion de la exhalacion fue de al menos 6 segundos (ideal 12 seg) en >12 afios y
4 segundos (ideal 10 seg) en <12 afos.

e Posterior se le pidio retirarse de la boquilla.

e Seretird el filtro y se coloca en su lugar el tapon.

e Se procedio a esperar aproximadamente un minuto para que apareciera el resultado.

e Se realiz6 al menos tres mediciones, se informo el promedio de las tres pruebas como resultado,

con una variabilidad entre las dos pruebas <10%.

Adicionalmente, se tuvieron en cuenta las recomendaciones de ATS/ERS para evitar toma de FeNO en
pacientes con ingesta reciente de café, chocolate, lechuga, y en pacientes con infeccion respiratoria aguda

en el momento de la prueba.?

A continuacion, anexamos el formulario de recoleccion de la informacion en cual incluye formato de
consentimiento informado, asentimiento informado para mayores de 7 afios, entrevista inicial datos
sociodemograficos antecedentes personales patologicos, farmacologicos, exposiciones al igual que datos
antropométricos como lo son peso y talla ademas de IMC, posterior mente los c- ACT/ ACT seglin

corresponda, PIAQ y PACQLQ, niveles de FeNO en su tres mediciones y el promedio (resultado final).



Consentimiento informado

Investigador Principal: Ranniery Acuia Cordero— Neumologo Pediatra.
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se le esta invitando a que su hijo/a participe en un estudio de investigacion clinica, para determinar
CORRELACION ENTRE FRACCION EXHALADA DE OXIDO NITRICO Y CONTROL DE
ASMA, ADHERENCIA Y CALIDAD DE VIDA

Introduccion:

Guias internacionales para el manejo del asma, recomiendan previo a establecer conductas terapéuticas
adicionales, vigilar el uso correcto y adherencia al tratamiento prescrito. Historicamente el tratamiento
de asma es interrumpido en un 15- 61% de los casos sin indicaciéon médica o es administrado de manera
equivoca.

Dentro de las razones de mala adherencia se encuentra la percepcion de los padres a que no lo necesite,
la duracion del tratamiento, el miedo infundado socialmente a que el uso de la terapia llevara a adiccion,
dependencia o efectos secundarios.

Existen herramientas validadas en espafiol como el PIAQ, para la medicion de adherencia al tratamiento
de mantenimiento de asma que han sido comparadas con el peso del inhalador y es una herramienta
confiable para evaluar la adherencia en un periodo de tiempo corto (15 dias). Sin embargo, esta cuenta
con limitantes ya que no proporciona informacion sobre el patron de uso correcto, ademas de ser un
cuestionario de autoinforme susceptible al sesgo de memoria o de aceptabilidad social.

Existe evidencia sobre el uso de Fraccion exhalada de 6xido nitrico (FeNO), en pacientes con inflamacion
mediada por Th2 para la evaluacion y el seguimiento de la adherencia de los corticoides inhalados. Estan
disponibles herramientas que sirven para evaluar por separado la adherencia al tratamiento, el control del
asma y la calidad de vida, sin embargo, no se emplean de rutina debido a la alta demanda de tiempo para
su ejecucion.

No existen estudios actuales que hablen del uso de FeNO junto con herramientas de evaluacion de calidad
de vida y adherencia al tratamiento controlador.

POR QUE SE ESTA HACIENDO ESTA INVESTIGACION?
Correlacionar herramientas que son facil de usar en consulta como son diferentes escalas con medidas
objetivas de adherencia al uso de inhaladores

(EN QUE CONSISTE LA INVESTIGACION?

Se estudiaran pacientes pediatricos con diagnostico de asma, de ambos sexos. Se utilizaran tres encuestas
(PTAQ, cACT, y de calidad de vida de los cuidadores) y se comparar con niveles de FeNO, para evaluar
correlacion con adherencia al uso de corticoides inhalados y el impacto del asma en la calidad de vida en
pacientes pediatricos con diagndstico de asma.

Se tomaran pacientes que asistan a control de Neumologia Pediatrica en el Hospital Militar Central. Se
les aplicara la encuesta y la prueba de FeNO previo a la consulta para impactar en la toma de decisiones
del manejo del paciente.



(QUE TENGO QUE HACER SI MI HILO/A PARTICIPA EN ESTA INVESTIGACION?

1. Se aplicard a los padres y al menor, un cuestionario acerca de la percepcion del control del asma, uso
de controlador y escala de calidad de vida

2. El nifio debe soplar fuerte a través de un tubo que se conecta a un computador portatil, en donde se
registrara el valor del FeNO

(CUANTAS PERSONAS PARTICIPAN ENE ESTA INVESTIGACION?
Son 5 médicos pediatras investigadores: Dr. Ranniery Acuia Cordero, Dr. Ricardo Aristizabal Duque,
Dr. Carlos Rodriguez Martinez, Dra. Daniela Cleves Luna, y Dr. Pedro Vargas Duque

Duracion de la Participacion:
Aproximadamente 1 hora.

(PUEDO MI HIJO/A RETIRARSE DE LA INVESTIGACION EN CUALQUIER MOMENTOQ?
Puedo retirarse o rehusarse a participar del estudio, aun habiendo firmado previamente este
consentimiento y no tiene obligacion de dar explicaciones o razones que motivan a mi desercion.

(QUE PASA SI MI HIJO/A SE RETIRA DE LA INVESTIGACION?
Si se retira de la investigacion, no tiene penalizacion ni obligacion alguna a retomar al estudio o a sentirse
obligado a continuar en contra de su voluntad.

(CUALES SON LOS RIESGOS O INCOMODIDADES ASOCIADOS A ESTA
INVESTIGACION?

No existe riesgo alguno para la integridad personal de su hijo/a al hacer parte de este estudio. La prueba
tardard aproximadamente 1 hora.

(OBTENDRE ALGUN BENEFICIO POR LA PARTICIPACION EN ESTA INVESTIGACION?
No recibiré pago alguno ni en dinero ni en especies por la participacion en el estudio.

Tendré derecho a recibir una copia del estudio practicado con su respectiva interpretacion y por ende se
beneficiara al saber el estado de salud respiratorio e impactara para mejorar la toma de decisiones en
cuanto al manejo.

(QUE BENEFICIOS OBTENDRA LA COMUNIDAD DE ESTE ESTUDIO?
La comunidad recibira la retroalimentacion del estudio por la aplicabilidad que este tendra para la futura
aplicacion de las encuestas en la toma de decisiones de los pacientes.

.COMO SE VA A MANEJAR LA PRIVACIDAD Y LA INFORMACION SOBRE LOS DATOS
PERSONALES DE MI HIJO/A?

El estudio no va a utilizar datos personales para las publicaciones, solamente los analisis que se puedan
obtener de los datos obtenidos y esto no afecta de ninguna manera la integridad personal. Todos los datos
personales seran mantenidos en reserva y se limitara solo a ser motivo de analisis médico.

(MIPARTICIPACION EN ESTA INVESTIGACION IMPLICA QUE RECIBIRE ALGUN TIPO
DE TERAPIA?

No se tiene contemplado la ingesta de medicina alguna. Si por el analisis de este estudio se pudiera inferir
alguna alteracion en mi estado de salud, seré notificado para asistir a cita médica para poder recibir el
manejo necesario para la patologia o alteracion encontrada.



JTIENE ALGUN COSTO LA PARTICIPACION EN ESTA INVESTIGACION?

No se tiene estipulado cobro alguno por la realizacion de las pruebas de funcion pulmonar que contempla
este estudio. Los gastos derivados del estudio serdn cubiertos en su totalidad por el grupo de
investigacion.

CONSENTIMIENTO INFORMADO
ESTUDIO: CORRELACION ENTRE FRACCION EXHALADA DE OXIDO NIiTRICO Y
CONTROL DE ASMA, ADHERENCIA Y CALIDAD DE VIDA

Yo he leido y comprendido toda la informacion precedente que describe este estudio de investigacion.
El Doctor(a) , me ha explicado este estudio de investigacion y todas mis preguntas han sido
respondidas a mi entera satisfaccion. Yo, voluntariamente, doy mi consentimiento para que mi hijo/a
participe en este estudio. Yo autorizo publicar los datos de los resultados del FeNO y las diferentes
encuestas a los investigadores, al comité de ética independiente y a las autoridades sanitarias. Yo
comprendo que recibiré una copia de este formato de consentimiento informado. Al firmar este formato,
yo no he renunciado a ninguno de los derechos legales que de otra forma tendria como participante de
un estudio de participacion. Certifico que he leido y comprendo perfectamente lo anterior y que todos
los espacios en blanco han sido completados antes de mi firma y que me encuentro en capacidad de
expresar mi libre albedrio.

Ante cualquier inquietud o necesidad de informacion favor comunicarse al teléfono: (1)3486868
ext. 5130- Dr. Ranniery Acufia Cordero-Neumologo Pediatra

Nombre de la persona responsable Firma de persona la responsable
C.C.
Nombre del Menor Fecha
Identificacion:
Nombre del Investigador Firma del Investigador
C.C.
Nombre del Testigo (I) Firma y fecha del testigo (I) Investigador C.C.
Nombre del Testigo (I) Firma y fecha del testigo (I) Investigador

C.C.



ASENTIMIENTO INFORMADO PARA PACIENTES MAYORES DE 7 ANOS

CORRELACION ENTRE FRACCION EXHALADA DE OXIDO NITRICO Y ADHERENCIA,
CONTROL DE ASMA EN PACIENTES PEDIATRICOS Y LA CALIDAD DE VIDA EN PADRES
O CUIDADORES

Guias internacionales para el manejo del asma, recomiendan previo adicionar medicamentos y cambiar el
manejo establecido, vigilar el uso correcto y adherencia al tratamiento indicado. Historicamente el tratamiento
de asma es interrumpido en un 15-61% de los casos sin indicacion médica o es administrado de manera
equivoca.

Existen herramientas validadas en espafiol como diferentes cuestionarios para la medicion de adherencia al
tratamiento de mantenimiento de asma. Sin embargo, esta cuenta con limitantes ya que no proporciona
informacion si se usa de forma correcta, ademas de ser un cuestionario de autoinforme susceptible a que a
uno se le olviden los datos precisos. Existe evidencia sobre el uso de fraccion exhalada de 6xido nitrico
(FeNO) para hacer seguimiento de la adherencia de los corticoides inhalados.

Para esto, te haremos unas preguntas a ti y a tus cuidadores acerca de tu asma y de como usan el manejo con
inhalador. Adicionalmente, te pediremos que realices una prueba de FeNO, la cual consiste en soplar a través
de una boquilla y mantenerlo durante 10 segundos. Te pediremos que repitas este proceso 3 veces. Esto no
te causara ningun dafio o molestia. AlUn asi, si en algin momento del proceso decides que no quieres seguir
en el mismo, puedes retirarte en cualquier momento sin que esto traiga consecuencias. Nadie puede enojarse
si decides no continuar. Puedes hacer preguntas las veces que quieras, en cualquier momento del estudio.

Si firmas este documento, quieres decir que lo leiste o alguien te lo leyo y quieres estar en el estudio. Si no
quieres participar no lo firmes. Recuerda que eres libre de decidir si quieres o no estar en el estudio y por ello
no recibiras regalos o dinero.

La informacion que recolectemos sera identificada con un niimero o cédigo y ni tu nombre ni tus datos
personales seran revelados. Toda la informacion sera confidencial y andonima, para uso exclusivo de los
investigadores en el Hospital.

Acepto participar libremente en este estudio.
Nombre y apellidos completos del paciente

Firma Fecha

Formato recoleccion datos

Nombre:
Documento de identidad:
Nombre de la mama:
Celular:

Nombre del papa




Celular:
Teléfono fijo de casa
Teléfono oficina/trabajo
Fecha en que se realiza:
1. Fecha de nacimiento: / / (Ano/ Mes/ Dia)
2. Lugar de Nacimiento:
Localidad de vivienda:
3. Sexo: Masculino  Femenino
4. Raza: Blanco  Negro  Mestizo  Oriental  Otros Especifique

A continuacién, se le formularin unas preguntas con el fin de establecer el estado de salud del
niio. La informacion aqui registrada se mantendra en completa reserva.

Agradecemos su colaboracion al diligenciar este formulario.

En las siguientes preguntas marque con una X la respuesta correcta

5. ¢(Convive padres o familiares que consuman cigarrillo?: SI/ NO
6. Peso:
7. Talla:
8. IMC:
9. (Tiene antecedente de diagnostico de rinitis? SI/ NO
10.¢ Tiene antecedente de diagnostico de Sindrome de Apnea Obstructiva del suefio (SAOS)? SI/ NO
11.;Tiene antecedente de diagnostico de pélipos nasales? SI/ NO
12.Tiempo transcurrido desde el inicio del uso de controlador actual:
13.Nombre del controlador que usa:
14.;Usa algun otros medicamento?: SI/ NO Si si, Nombre:
15.;Ha requerido uso de salbutamol u otro aliviador por presencia de tos ahogo, en el tltimo afio? SI/ NO
16.Numero de asistencias a urgencias por motivo del asma en el ultimo afio:
17.;Ha requerido uso de corticoide sistémico en el Gltimo afio?: SI/ NO
18.;Cuantas veces? :

19.Valor medido de FeNO:
20.Puntaje cACT:
21.Puntaje PIAQ:
22.Puntaje PACOLQ:

¢-ACT para menores de 12 afios



1. ;Como esta tu asma hoy?
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Muy mala Mala Buena Muy buena

2. ;Qué tan problematica es tu asma cuando corres, haces ejercicio o practicas algan deporte?
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Es un problema o 0 o o

grande, no puedo hacer lo que quiero hacer. Es un problema y no me siento bien. Es un problema pequefio pero esté bien. No es un problema.
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3. ;Tienes tos debido a tu asma?

0

4G
: @0
[ ]

=
o
=
=
=1
o
19

Si, siempre. Si, la mayoria del tiempo. Si, algo del tiempo.

4. ;Te despiertas durante la noche debido a tu asma?
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Si, siempre. Si, la mayoria del tiempo. Si, algo del tiempo.
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Por favor conteste usted las siguientes preguntas.
5. Durante las (iltimas 4 semanas, ;cuéntos dias tuvo su nifio/a sintomas de asma durante el dia?

Nunca De 1 a3 dias De 4 a 10 dias De 11 a 18 dias De19a24 dias  Todos los dias

6. Durante las (ltimas 4 semanas, ;cuantos dias tuvo su nifio/a respiracion sibilante (un silbido en el pecho) durante el dia debido al asma?

Nunca De 1 a 3 dias De 4 a 10 dias De 11 a 18 dias De19a24dias  Todos los dias

7. Durante las Gltimas 4 semanas, ;cuantos dias se despertd su nifio/a durante la noche debido al asma?

Nunca De 1 a 3 dias De 4 a 10 dias De 11 a 18 dias De19a24dias  Todos los dias

(O] OO O

Cuestionario ACT para mayores de 12 afios

1. En las tltimas 4 semanas, ;cuanto tiempo le ha impedido su asma hacer todo lo que queria en el trabajo,
en la escuela/universidad o en la casa?

Siempre Casi Siempre____ Algunas veces__ Casi Nunca___ Nunca

2. Durante las ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia le ha faltado aire?

Mas de una vez al dia
Una vez al dia
De 3-6 veces por semana

1-2 veces por semana



Nunca

3. Durante las tltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia sus sintomas de asma (respiracion sibilante o un silbido
en el pecho, tos, falta de aire, opresion en el pecho o dolor) lo/la han despertado durante la noche o mas
temprano de lo usual en la mafiana?

4 0 mas noches por semana ____
De 2-3 noches por semana___
Una vez por semana____
Una o dos veces

Nunca

4. Durante las ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha usado su inhalador de rescate o medicamento en
nebulizador (como Salbutamol, Ventolin, Combivent, Seretide o Ventide)?

3 o mas veces por dia
1-2 veces por dia
2-3 veces por semana

Una vez por semana o menos
Nunca

5. (Coémo evaluaria el control de su asma durante las ultimas 4 semanas?

No controlado en lo absoluto
Mal controlado
Algo controlado
Bien controlado

Completamente controlado



Cuestionario PIAQ

S mFRT T ER MO A TR

. Por otro motivo SI _ NO___, Favor explique el motivo

1. Durante los ultimos 15 dias, ;cuantas inhalaciones (cuantos puff) del inhalador ha
dejado de aplicarle a su hijo(a)?

_ Ninguna _ la5 _ 6al0 10al5 ___mas de 15 inhalaciones

S1I su respuesta fue ninguna, pase a la pregunta #3

Por favor marque si cada una de las siguientes razones fueron la causa o causas de porque ha dejado de
aplicarle a su hijo(a) el inhalador durante los ultimos 15 dias (puede ser mas de una causa):

Porque se le olvido aplicarselo. SI ~ NO__

Porque le parecid que su hijo(a) estaba mejor SI ~ NO_

Porque el inhalador es muy costoso. SI ~ NO

Porque le parecio que no era necesario aplicarseloSI ~~ NO__

Porque le dio miedo que su hijo se volviera dependiente del inhalador SI_ NO
Porque le dio miedo que el inhalador le hiciera dafio asuhijoSI _ NO__

Por los efectos secundarios que el inhalador le causoasuhijoSI _~ NO

Porque le parecio que el inhalador no le estaba sirviendo asuhijoSI _~ NO__
Porque no le entendi6 bien al médico como tocaba aplicarlo SI _~ NO__

Porque le pareciéo muy complicada la forma de aplicacion SI _~ NO__

Porque su hijo(a) no se lo deja aplicar facilmente SI_~ NO__

Porque el inhalador se acab6 SI _ NO

. Durante los ultimos 15 dias ;cuantas inhalaciones adicionales (cuantos puff adicionales) del inhalador

le ha aplicado a su hijo(a)?

_ Ninguna _ la5 _ 6al0 10al5 ___mas de 15 inhalaciones

S1I su respuesta fue ninguna, pase a la pregunta #5

Por favor especifique la razon por la que ha aplicado el inhalador mas que lo indicado
por su médico:

Porque sinti6 que su hijo estaba empeorando SI ~ NO__

Porque queria que su hijo se mejorara mas rapidoSI _~ NO__

Porque no estaba segura de la dosis adecuada SI _~ NO

Porque habia faltado algunas dosis y queria ponerse aldiaSI _ NO__
Porotrarazon SI _ NO__ , cudl razén

oo o

Durante los tltimos 15 dias ;cuantas inhalaciones (cuantos puff) del inhalador le ha
aplicado a alguien diferente su hijo(a)?

_ Ninguna _ la5 _ 6al0 10al5 ___mas de 15 inhalaciones



6. Durante los ultimos 15 dias ¢cudntas inhalaciones (cuantos puff) del inhalador ha
disparado al aire para verificar si tenia medicamento o por otra razén?

_ Ninguna _ la5 _ 6al0 10a15 ___mas de 15 inhalaciones
Cuestionario PACQLQ
CUESTIONARIO DE LA CALIDAD DE VIDA DE LA PERSONA ENCARGADA DEL CUIDADO DEL
NINO CON ASMA (PACQLQ)

INSTRUCCIONES GENERALES

Este cuestionario tiene el proposito de averiguar como ha estado usted durante los ultimos 7 dias. Quiero saber
de qué manera el asma de su hijo ha afectado las actividades normales diarias de usted y como esto lo ha hecho
sentirse a usted. Por favor responda a cada pregunta encerrando en un circulo el nimero apropiado. Encierre un
solo niimero por pregunta.

Por favor responda con total sinceridad, ademas mencionarle que sus datos seran tratados de forma andénima y
confidencial. Si Ud. tuviera alguna duda, preguntele a la persona a cargo.

Durante los ultimos 7 dias, ;con qué frecuencia...

Siempre Casi Con Con cierta | Con poca Casi Nunca
siempre | mucha frecuencia | frecuencia | nunca
frecuencia

Se ha
sentido impotente
o se ha asustado 1 2 3 4 5 6 7
cuando su hijo tenia
tos, silbidos en el
pecho o ahogo?

Su familia ha tenido que

cambiar de planes a 1 2 3 4 5 6 7
causa del asma de su
hijo?

. Se ha sentido usted
frustrado 0 1 2 3 4 5 6 7
impaciente
porque su hijo
estaba irritable
por el asma

. El asma de su hijo ha
afectado el trabajo o
las 1 2 3 4 5 6 7

labores domésticas
de usted?




. Se ha sentido usted
angustiado a causa de
la tos, los silbidos en 3 5 6 7
el pecho
o el ahogo de su
hijo?
. Ha pasado usted noches
sin dormir a causa del 3 5 6 7
asma de
su hijo?
. Le ha molestado que el
asma de su hijo
afectara las 3 5 6 7
relaciones
familiares?
. Se ha despertado usted
durante la noche a 3 5 6 7
causa del
asma de
su hijo?
.Ha estado triste
porque su hijo tiene 3 5 6 7
asma?
Durante los ultimos 7 dias, ;cuanto se ha preocupado usted...
Me  he Me he Me  he Me he Me  he No me No me
preocupa preocupa preocupa preocupa preocupado he he
do do do do un preocu preocu
muchisi mucho bastante regular poco pado pa do
mo nada
casi
nada
acerca de la
habilidad de
su hijo para 1 2 3 4 5 6 7
hacer
actividades
normales
diarias?
acerca de los
medicamento
s para el asma 1 2 3 4 5 6 7
de su hijo y
los
efectos
secundar




108 de
estos?

preocupado
usted acerca
de ser
sobreprotecto
r con su
hijo?

acerca de que su
hijo pueda
llevar una vida
normal?

Toma 1:

Toma 2:

Toma 3:

Promedio:

Valores de FENO




Materiales y métodos

Previa autorizacién y aprobacién del Comité de Etica del HMC.

Se identificaron la poblacion accesible (pacientes asistentes a consulta externa de pediatria o
neumologia pediatrica o aquellos que acudian a tomas de pruebas de funcién pulmonar).

Se aplicaron criterios de inclusion y exclusion (Determinacion de poblacion elegible).

Se explicaron los objetivos del estudio, riesgos, beneficios, expectativas del estudio, resolvimos
dudas y esperamos aceptacion o rechazo a la participacion del estudio.

A los que aceptaron se procedié a firmar de consentimiento y asentimiento informados segiin
aplicaba (menores de 7 afios solo consentimiento informado para cuidadores), por lo demas
ambos documentos.

Se realizd entrevista segiin formatos ya ilustrados. Los datos recolectados por parte de los
investigadores principales, previamente entrenados en realizacion de la entrevista utilizando
lenguaje neutro y comprensible.

El formato de recoleccion de datos iniciales fue diligenciado por el entrevistador segiin respuestas
dadas por paciente y acudiente.

Los cuestionarios de autogestion fueron realizados por el acudiente (idealmente padre o madre)
segun correspondia y por el menor en estudio la parte que le pertenecia.

Se procedi6 a tomar niveles de medicion de FeNO teniendo en cuenta las recomendaciones y las
precauciones, previamente ilustradas, como la ingesta previa de ciertos alimentos, actividad
fisica, y tiempo de uso de inhaladores.

Se recolectd los valores de FeNO medidos en cada una de las tomas y se obtuvo un promedio de

los mismos. Si la variabilidad era mayor del 10% entre los valores se repetia la toma.



Al completar todo lo anterior, se considerd que el paciente cumplia con criterios de inclusion ya
que poseiamos todas las variables a medicion.

Si existian nifios que ya habian participado en el estudio y cumplian en distinto momento los
criterios de inclusion nuevamente se podian volver a reclutar siempre y cuando llevara mas de 1
mes de la toma anterior.

Si alguno de los pacientes no podia realizar las maniobras de medicion de FeNO se excluian del
estudio, se daban recomendaciones de entrenamiento para posible futuras tomas.

Los datos obtenidos de la medicion del FeNO y de los cuestionarios fueron aportados a los
acudientes de los pacientes para aportarlos en su proxima consulta al médico tratante.

Todo lo anterior se consigno6 en una base de datos en Excel para la recoleccion de la informacion,
la cual estaba previamente codificada de acuerdo con las variables medidas para la facilidad de
la interpretacion posteriormente. Adicionalmente, aseguraba la anonimizacion de los datos,

protegiendo la identidad de los participantes.



Aspectos estadisticos o plan de analisis

Se recolectaron los datos provenientes del cuestionario y medicion del FeNO de la poblacién a estudio
en una base de datos en Excel. La informacion se digité de forma anénima con un cdédigo previamente
establecido seglin el nimero de entrada a la base de datos, con el fin de que no se pudieran identificar de
alguna forma los participantes. Posterior a ello, la base de datos fue exportada al software estadistico
SPSS v.293% y se realizo la verificacion mediante filtros, se recodificaron las variables para el analisis y

se realizd un estudio de la informacidn asi:

Se ejecutd inicialmente la caracterizacion de la poblacion. Para las variables cuantitativas, se realizo una
primera prueba de normalidad por medio de la prueba de Kolmogoérov-Smirnov por tener mas de 50
registros. Las variables PACQLAQ, talla y desviacion estandar del indice de masa corporal (IMC) tuvieron
distribucion normal, las otras variables tuvieron distribucioén no normal. Las variables cualitativas fueron

representadas como frecuencias absolutas y relativas.

Tabla 2. Pruebas de normalidad para variables continuas del andlisis estadistico en SPSS

Pruebas de
normalidad
Kolmogorov- | shapiro-
Smirnov?® Wilk
Estadistico gl Sig. | Estadistico gl Sig.
Edad en afios .109 81 .019 .948 81 .002
Peso en Kg 113 81 .012 922 81 <,001
DE IMC .072 81 200" 977 81 152
Talla en cm .085 81 200" 971 81  .060
SEMANASMOFDIFICAS 312 81 <,001 .614 81 <,001
Episodios de crisis en el .285 81 <,001 721 81 <,001
ultimo afo
Valor FeNO .209 81 <,001 .801 81 <,001
Puntaje cACT 446 81 <,001 571 81 <,001
Puntaje ACT 450 81 <,001 567 81 <,001

Puntaje PACQLQ .096 81 .063 .958 81 .009




Posteriormente se ejecutd un analisis bivariado en el cual adherencia y nivel de control del asma actuaron
como variables desenlace, Estas variables definidas como Buena adherencia= 1 Mala adherencia = 0,
Controlado= 1 Mal control= 0. Adicionalmente, diferencias entre variables categoricas fueron analizadas
con la prueba de Chi Cuadrado. Para explorar diferencias en variables continuas se ejecutaron T Student

o U Mann-Whitney, acorde a como fuera apropiado seglin las pruebas de normalidad.

Finalmente se corri6 un modelo de regresion logistica, utilizando la adherencia y control del asma como
variables desenlaces, el nivel de FeNO como variable predictora y otras variables como edad, exposicion
a tabaquismo, atopia. Se calcularon los valores de Odds ratios (OR), de p y los intervalos de confianza

al 95%.



Aspectos éticos

El desarrollo del presente estudio se ajustd a los principios sefialados en la ultima actualizacion de la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (Fortaleza, Brasil 2013), Informe Belmont,
Pautas CIOMS y la normativa Colombiana establecida por la Resolucién 8430 de 1993 por la que se
establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud y para este
caso en particular, la proteccion de datos clinicos derivados del manejo de la historia clinica reglamentada
por la Resolucion 1995 de 1999 y la Ley Estatutaria de habeas data 1581 de 2012 por la cual se dictan
las disposiciones generales para la proteccion de datos personales sancionada mediante la Ley 1581 de
2012 y reglamentada por el Decreto Nacional 1377 del 2013 que regula el manejo adecuado de datos

sensibles.

De acuerdo con la resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, el presente estudio se
ajusto a la definicion de investigacion con riesgo minimo. De acuerdo con su perfil de riesgo y el tipo
de variables que se pretendian medir, se consider6 que el estudio requeria consentimiento informado para
todos los pacientes y asentimiento para pacientes mayores de 7 afios, tal como lo contempla el articulo
16 de la resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia. Se realizo la recoleccion de los

consentimientos informados y asentimientos cuando aplicaban, previo a recoleccion de los datos.

El presente trabajo correspondié a una investigacion con riesgo minimo, segun lo establece el articulo
11 de la Resolucion 8430 de 1993. Los investigadores se comprometieron a guardar reserva, privacidad
y confidencialidad de la informacion obtenida en los cuestionarios. El protocolo del estudio fue aprobado

por el Comité de Etica del HMC.



Organigrama

Figura 5. Organigrama
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Cronograma

RESPONSABLE
ACTIVIDAD Ene- May Jun-Nov | Nov- Ene
Abr 2022 2022 Dic 2022
2022 2022

Radicacion del | Todos los co-autores | X
Protocolo con
cartas de
presentacion y
autoria
Aprobacion de Rainnery Acuiia, X

rotocolo por Pedro Vargas,
p p Daniela Cleves
comité UNIC
y comité¢ de
Etica
Recoleccion Rainnery Acuiia, X

Pedro Vargas,
de la Daniela Cleves
informacion y
reclutamiento
pacientes
Analisis de la Pedro Vargas, X
informacion Daniela Cleves,
Carlos Rodriguez

Presentacion Pedro Vargas, X
de resultados Daniela Cleves
Socializacion | Todos los co-autores X

y Publicacion




Presupuesto

Tiempo dedicado a investigacién cientifica (2 horas - Circular 055
Tipo c Codi larial 2020 de 21 de diciembre de 2010} / Salario +B
TR argo odigo salaria
Mensual Trimestral Anual
Planta Medico General 2220 S 314.355 $ 943,064 $3.772.256
Planta Medico Especialista 2225 $ 361.117 S 1.083.351 $4.333.403
Apellidosy | Funcién Dedicacion Tiempo De Total Salario Mes X No.
Nombres Dentro Del (Horas/Semana) | Dedicacion De Horas X Meses
Proyecto (Meses)
Ranniery Asesor 4 16 12.000.000
Acufia tematico
Pedro Vargas |Investigador |6 24 19.920.000
principal
Daniela Investigador |6 24 19.920.000
Cleves principal
Subtotal personal




Resultados

Se incluyeron 82 pacientes con una mediana de edad de 10 afios (RIC 7-12 afios). El 48.8% (n=40) de
los pacientes fueron de sexo femenino y el 75.6% (n=62) vivian en Bogotd. La comorbilidad mas
frecuente de las interrogadas fue rinitis en 63 pacientes (76.8%), mientras que la dermatitis atopica fue
la segunda mas frecuente en 36 pacientes (43.9%). Diecisiete pacientes (20.7%) reportaron alergia
alimentaria, siendo mas frecuente la alergia a los mariscos en 5 pacientes (6.0%), seguido por fresas y
huevos, ambos en 4 pacientes (4.9%). Solo 5 pacientes (6.1%) reportaron exposicion a tabaco en el

domicilio.

Segun el autorreporte de buena adherencia definida por el cuestionario de PIAQ, el 68.3% (n=56)
reportaron buena adherencia al manejo controlador inhalado, mientras que el 69.5% (n=57) reportaron
adecuado control de la enfermedad segun el cuestionario que les correspondia para la edad. La media de
PACQLQ fue 67.5 (DE 16.4). La mediana de la medicion de FeNO para los pacientes fue 11.5 ppb

(RIC 6-32.75 ppb).

La mediana de edad para el grupo de pacientes adherentes fue 9.0 afios (RIC 6.0-12.0), siendo la mitad
de sexo femenino (Tabla 3). En el grupo sin adherencia, la mediana de edad fue 10.0 afios (RIC 8.0-12.0)
con predominancia del sexo masculino (53.8% vs 46.2% mujeres). La mediana de semanas de uso del
manejo controlador el grupo sin adherencia fue de 26.0 semanas (RIC 12.0-104.8), mientras que en el
grupos con adherencia fue del18.0 semanas (RIC 8.0-52.0) (p=0.37). El controlador mas frecuente en
ambos grupos fue el manejo combinado con formoterol/budesonida (41.1% en adherentes vs 50% en no
adherentes). Adicionalmente, en el grupo con adecuada adherencia se evidencid que una menor

proporcion de pacientes refirieron episodios de crisis y consultas por urgencias por crisis asmaticas en el



ultimo afios comparado al grupo sin adherencia al manejo controlador, aunque no se alcanzo

significancia estadistica (p=0.45 y p=0.30 respectivamente).

Tabla 3. Caracteristicas de pacientes pediatricos con asma en seguimiento
entre Junio- Noviembre 2022 segun adherencia al manejo controlador

%(n)
Adherente No Adherente
(n=56) (n=26) P

Edad en afios* 9.0 (6.0-12.0) 10.0 (8.0-12.0) 0.33
Sexo (Femenino) 50.0 (28) 46.2 (12) 0.45
Tabaquismo 5.3(3) 7.7 (2) 0.51
Obesidad 3.6 (2) 0.0 (0) 0.46
Rinitis alérgica 75.0 (42) 45.7 (21) 0.39
Dermatitis atopica 42.9 (24) 46.2 (12) 0.48
SAOS 14.3 (8) 7.7 (2) 0.33
Alergia alimentaria 19.6 (11) 23.1 (6) 0.47
Polipos nasales 54@3) 0 0.31
Tiempo con uso de manejo 18.0 (8.0-52.0) 26.0 (12.0-104.8)  0.37
controlador en semanas*
Controladores

Beclometasona 8.9 (5) 3.8(1) 0.38

Budesénida 35.7 (20) 42.3 (11) 0.37

Fluticasona 3.6 (2) 0 0.46

Salmeterol/fluticasona 10.7 (6) 3.8(1) 0.28

Formoterol/Budesonida 41.1 (23) 50.0 (13) 0.30
Requerimiento de rescates en el 73.2 (41) 69.2 (18) 0.45
ultimo ano
:ﬁs(i)stencia a urgencias en el ultimo 44.6 (25) 53.8 (14) 0.30
Requerimiento de corticoide
sistémico en el ultimo afio para crisis 41.1 (23) 50.0 (13) 0.30
de asma
Mediana FeNO* 8.5(23) 26.5(43) <0.001

*Expresado en mediana y rango intercuartilico



El porcentaje de pacientes con FeNO menor de 20 ppb fue 58.5%, la evaluacion de control de la
enfermedad se realiz6 con la encuesta de ACT en mayores de 12 afios y ¢c-ACT a menores de 12 afios y
de acuerdo con los resultados se asumi6 asma controlada con valor igual o mayor de 20 y mal control 19

o menos en las escalas de control. (Tabla 4).

Tabla 4. Analisis bivariado comparando nivel de adherencia, control de la
enfermedad y calidad de vida de los cuidadores acorde a valores de FeNO

%(n)
FeNO <20 (n=48) FeNO>20 (n=34) p

Adherencia 0.012
Buena adherencia (n=56) 79.2 (38) 52.9 (18)

Mala adherencia (n=26) 20.8 (10) 47.1 (16)

Control de la enfermedad 0.426
Mal control (n=25) 27.1 (13) 35.3(12)
Controlado (n=57) 72.9 (35) 64.7 (22)

PACQL* 69.8 (17.1) 64.3 (15.0) 0.073

*Media (DE)

Se realizo el andlisis bivariado, tomdndose como variable control niveles de FeNO mayor o menor de
20 ppb para comparar con variables desenlace: adherencia segin auto reporte en PIAQ, control
(ACT/c-ACT) seglin correspondiera y calidad de vida de los cuidadores con PACQLQ. Se observo que
en pacientes con valores de FeNO mayores de 20 ppb habia menor adherencia al manejo comparado

con pacientes con valores de FeNO menores a 20 ppb (p= 0.012). (Figura 6).



Figura 6. Relacion FeNO y adherencia al tratamiento farmacologico
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Con relacion al nivel de control de la enfermedad, un porcentaje mayor de pacientes con valores de
FeNO menor a 20 ppb alcanzaron el control de la enfermedad, sin embargo, la diferencia entre grupos
no fue significativa (p=0.426). La media de PACQLQ fue mayor en los pacientes con FeNO menor de

20 ppb, sin embargo, no tenia significancia estadistica (p=0.073) (Figura 7).

Figura 7. Diagrama de cajas comparando puntaje PACQLQ con corte de FeNO
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Pacientes con menor control, tenian puntajes de PACQLQ menores con significancia estadistica

(p<0.001). (Figura 8)

Figura 8. Diagrama de cajas comparando de puntaje PACQLQ segun control del asma
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Asociacion entre FeNO y Adherencia

Al ejecutar el anélisis multivariado, después de controlar por edad, valores de FeNO, asma atopico, y
exposicion a tabaco en el hogar, se encontrd que en pacientes por niveles de FeNO por debajo de
20ppb, existe mejor adherencia (p=0.03, IC 0.10-0.87) (Tabla 4). Al restringir el andlisis solo a los
pacientes a asma atopico el FeNO también fue un predictor independiente del nivel de adherencia

(p=0.58, IC 0.34-7.01).



Tabla 5. Factores modificadores de la adherencia al manejo
controlador en pacientes pediatricos con asma

Edad en anos

Sexo

Valores de FeNO <20 ppb
Asma Atopico

Semanas de controlador

Exposicion a tabaco en el hogar

OR  IC95% p
1.02  0.85-123  0.78
101 0.36-2.80  0.99
346 1.15-1047  0.03
.54 0.34-7.01  0.58
1.00 1.00-1.01  0.63
0.88  0.12-638  0.90




Discusion

El asma en pediatria es una enfermedad muy prevalente y las guias internacionales recomiendan el
seguimiento de pruebas de funcidon pulmonar y demés biomarcadores con el propdsito de optimizar el
manejo disminuyendo asi su carga de morbimortalidad. 23133 Seglin nuestro conocimiento, este es el
primer estudio en paises de medianos ingresos que encontrd asociacion entre valores de FeNO y
adherencia al manejo controlador inhalado en pacientes pediatricos con diagndstico de asma y que
adicionalmente buscaba describir control de la enfermedad en estos pacientes y calidad de vida de los

cuidadores.

Distintas revisiones en los tltimos afos informan la utilidad de la medicién del FeNO en el diagnodstico
de la enfermedad, en la prediccion de la necesidad de corticoides y se ha planteado ademdas como
herramienta para seguimiento del control de la enfermedad y en menor proporciéon la adherencia al

tratamiento controlador.’*

El asma que predomina en pediatria es relacionada a inflamacioén debida a TH2 que se puede asociar a
otras patologias atopicas. Las comorbilidades alérgicas estuvieron presentes en el 86% siendo mas
frecuente la rinitis alérgica con coexistencia mayor a lo publicado en la literatura, la cual se reporta en el

25%-30%.33-3

Para evaluar adherencia al manejo inhalado, existen diversos instrumentos validados que pueden

objetivar la adherencia, sin embargo, tienden a tener componentes subjetivos que pueden tender a sesgos.

37 En la poblacion estudiada la buena adherencia al manejo controlador inhalado se definio con el



cuestionario PIAQ al responder que no habian suspendido la administracion del tratamiento en los
ultimos 15 dias.® Niveles de adherencia caracterizada como “buena” fue reportada por el 68,3% de los
pacientes del estudio, la cual esta por encima de lo reportado en la literatura donde muestran hasta 56%
de buena adherencia. Estos valores siguen estando por debajo del 80% definido por la OMS y otras

entidades internacionales para definir buena adherencia.”-*

Esta investigacion corrobora lo publicado en estudios previos en cuanto a la utilidad del FeNO en
adherencia, ya que podria ser util para el seguimiento en los pacientes pediatricos que usan corticoides
inhalados para el control del asma y motiva a continuar ampliando las investigaciones para dar mayor
rendimiento a esta prueba.’” Evidenciamos que el niveles bajos de FeNO se asocian de forma significativa
con mayores niveles de adherencia. Estos hallazgos concuerdan con los encontrados por otros autores

quienes también evaluaron la eficacia del uso de FeNO para el control del asma pediatrica.’-1%:19-21

La disminuciéon del valor de FeNO durante el seguimiento, se denomina “supresion de FeNO” y mostro
resultados Optimos como marcador de buena adherencia.’® En nuestro medio no existen estudios
publicados que nos informen sobre el comportamiento de los niveles de FeNO y los pacientes asmaticos
que reciben manejo controlador con corticoide inhalado. EIl presente estudio muestra asociacion
significativa entre los niveles altos de FeNO y una inadecuada adherencia a este manejo. Esto va acorde
a lo reportado por Marckmann et al. donde se sugiere que aquellos pacientes con niveles altos de FeNO
deberian recibir incentivo para el uso correcto del manejo controlador inhalado y monitorizacion
permanente con FeNO para evaluar la adherencia.”?® Consideramos que este seguimiento para evaluar
la supresion de FeNO puede abrir la puerta para estudios de seguimiento en esta muestra de pacientes y

evaluar la tendencia del FeNO comparado a la adherencia a lo largo del tiempo.



No encontramos diferencias estadisticamente significativas en la asociacion entre el control de la
enfermedad segun las escalas de c-ACT/ACT con los niveles de FeNO. El 69.5% de nuestros pacientes
reportaron adecuado control, siendo esto variable en los datos publicados en la literatura.”*4 Cabe
resaltar que la mayor frecuencia estuvo en pacientes con FeNO menor 20 ppb, pero dos terceras partes
de los pacientes controlados tenian FeNO mayor de 20 ppb. Esto es acorde a lo publicado por
Devonshire y Kumar en el 2019, que mostraron que pacientes con asma leve a moderada catalogados
como controlados por cACT/ACT y FeNO altos podrian tener riesgo de pérdida de control o
exacerbacion de la enfermedad.*® Esto puede sugerir que seria de utilidad el uso de los niveles de FeNO

como herramienta para toma de decisiones de ajuste o duracion de corticoides inhalados.

El nivel de control tampoco se correlaciond estadisticamente con la adherencia del tratamiento,
probablemente secundario al tamafio de muestra. Estos hallazgos también han sido reportados
previamente en la literatura.?! Pero si evidenciamos una diferencia estadisticamente significativa al
asociar control de la enfermedad con la media de PACQLQ, siendo este un dato relevante debido a que
el mal control de la enfermedad impacta negativamente la calidad de vida de los pacientes y cuidadores.
No encontramos publicaciones en nuestro medio que midieran calidad de vida de cuidadores de pacientes

con asma.

Consideramos que la principal fortaleza del estudio, es que es el primer estudio en pais de medianos
ingresos que busca asociaciones entre valores de FeNO y adherencia, asi como describir control y calidad

de vida los cuidadores de pacientes asmaticos con asma.

Algunas de las limitaciones del presente estudio, fue la medicion tnica de valores de FeNO por paciente,

por lo que no contamos con el seguimiento de los valores de acuerdo con el tiempo de uso de corticoides



inhalados por lo que no se puede evaluar la tendencia en el tiempo. Esta medicion tnica consideramos
que es muy cercana a la practica clinica, y abre el espacio para realizar estudios de seguimiento
posteriormente. Adicionalmente, al ser una encuesta de auto reporte por parte de los cuidadores y los
pacientes, se puede sumar el sesgo del recuerdo y de aceptacion social a los datos, se traté de minimizar
durante la entrevista al hacer énfasis en que no era un interrogatorio punitivo y se usaron escalas validadas
previamente. Otra limitacion del estudio fue los antecedentes atopicos, ya que en la entrevista inicial no
se interrogaron completamente, se hizo un andlisis teniendo en cuenta antecedente de rinitis como asma
probablemente de origen atopico lo cual podria no incluir todos los pacientes con antecedentes atdpicos.
En el analisis multivariado no se encontrd significancia estadistica por lo que no consideramos que
tuviera mayor efecto en el estudio. Llama la atencidon que la mayoria de los pacientes en nuestro estudio
tenian manejo controlador combinado con beta 2 de larga accion. Esto nos puede indicar que la muestra
del estudio tenia mayor severidad de la enfermedad, teniendo en cuenta que en la GINA 2021 esto ya

hace parte de un manejo escalonado.



Conclusiones

La FeNO puede ser una herramienta util en el seguimiento de pacientes pediatricos con asma siendo
menos invasiva y mas facil de utilizar que las otras opciones terapéuticas. Se podria recomendar el uso
de FeNO para la evaluacion de la adherencia a manejo controlador con corticoides inhalados en pacientes
pediatricos con diagndstico de asma. El uso combinado de escalas que evaltian control en combinacion
con la FeNO podria evitar ajustes del manejo controlador inhalado inadecuados que llevan a mayor

morbilidad y costos para el sistema de salud.

Adicionalmente, el asma, especialmente cuando no se tiene un adecuado control de la enfermedad, tiene

un impacto importante no solo en el paciente, si no en los cuidadores.

Este estudio abre las puertas a futuros estudios para aplicacion de la supresion de FeNO en diversos

escenarios clinicos.
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