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RESUMEN

Introduccion: La hipersensibilidad a farmacos (HF) es una entidad de diagndstico
fundamentalmente clinico; causa significativa morbi-mortalidad y aumento de costos
subestimados. Son comunes las limitaciones en el registro de informacién de HF,
dificultando el estudio posterior y estimacion real. La Academia Europea de Alergia
e Inmunologia Clinica desarrollé un cuestionario estandarizado que facilita la
obtencion de datos para el diagnéstico de HF.

Objetivo: Traducir al esparfiol latino y adaptar culturalmente el Cuestionario de
Hipersensibilidad a Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA) para su utilizacion por
profesionales médicos de Cuenca- Ecuador.

Metodologia: Se realiz6 un estudio descriptivo de traduccion y adaptacion cultural,
iniciando con una revision bibliografica para la metodologia. La investigacion
consistié en dos componentes: 1. traduccion directa, sintesis, traduccion inversa y
consolidacion por panel de expertos; y 2. aplicacion del cuestionario por 20 médicos
de hospitales privados, seguido de una encuesta. Se realizaron analisis estadisticos
descriptivos para cada pregunta de la encuesta.

Resultados: La adaptacion significo modificaciones culturales y semanticas que por
consenso se sustituyeron por términos de mayor claridad. Como ventajas del
cuestionario se reconocio la oportunidad de registro de sospechas de HF y el apoyo
de las imagenes ilustrativas. Como desventajas se reconoci6 el riesgo de perder la
informacion y la subjetividad en el registro de la intensidad del cuadro.
Conclusion: Se dispone de un cuestionario de HF traducido y adaptado
culturalmente, necesario para la correcta descripcion inicial que orientara el estudio

posterior de especialidad.

Palabras clave: hipersensibilidad a farmacos; traduccion, adaptacion cultural y

validacion; reaccion adversa a medicamentos; cuestionario.



UNIVERSIDAD Universidad del Azuay
DEL AZUAY

ABSTRACT

Introduction: Drug hypersensitivity (DH) is a fundamental clinical diagnostic
entity, it causes significant morbidity, mortality, and an increase of
underestimated costs. Limitations in the recording of DH information are
common, which make further study and real estimation difficult. The European
Academy of Allergy and Clinical Immunology developed a standardized
questionnaire that facilitates obtaining diagnostic data for DH.

Objective: To translate and culturally adapt the Drug Hypersensitivity
Questionnaire (EAACIDAIG/ENDA) to Latin American Spanish for its use by
physicians in Cuenca-Ecuador.

Methods: A descriptive study of translation and cultural adaptation was
conducted, starting with a bibliographic review for the methodology. The
investigation consisted of two components: 1. direct translation, synthesis,
reversed translation, and consolidation by an expert panel;, and 2. application of
the questionnaire by 20 doctors from private hospitals, followed by a survey.
Descriptive statistical analyses were performed for each survey guestion.
Results: The adaptation meant cultural and semantic modifications that by
consensus were replaced with clearer terminclogy. Advantages of the
questionnaire included the opportunity to register DH suspicions and the use of
illustrative images as support. Disadvantages included the risk of information
misplacement and subjectivity in registering the intensity of clinical presentation.
Conclusions: A translated, and culturally adapted DH questionnaire is now
available, which is necessary for the proper initial description that will guide the
subsequent specialty study.

Keywords: drug hypersensitivity; translation, cultural adaptation, and validation;

adverse drug reaction; guestionnaire.
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INTRODUCCION

La hipersensibilidad a farmacos (HF) es un tipo de reaccion adversa a
medicamentos (RAM) impredecible o tipo B, esto quiere decir que se encuentra
mediada por mecanismos inmunolégicos humorales o celulares (1). La
Organizacion Mundial de Alergologia (WAO), define la HF como: “grupo de
reacciones impredecibles, dosis independientes, perjudiciales, y que provocan una
respuesta anormal, con manifestacion clinica muy variada en las personas al ser
expuestos a una dosis de medicamento” (2).

La HF constituye un motivo de consulta frecuente en la préctica clinica, esto supone
un reto para el ejercicio de la medicina y una necesidad creciente de determinar y
explicar los mecanismos inmunologicos subyacentes para establecer y validar
métodos diagndsticos que permitan detectar de manera eficaz y segura este

problema de salud (3).

Epidemiologia

Las reacciones de HF afectan mas del 7% de la poblacién general (4); ademas,
causan una significativa morbilidad y mortalidad, asi como aumento de costos
frecuentemente subestimados (5). Se han registrado notables diferencias en la
prevalencia de HF, el acceso a medicamentos, patrones de uso y sistemas de
gestion de farmacos entre los paises de ingresos medios y bajos, y los paises de

ingresos altos (6).

La estimacion de HF ha sido inexacta debido a que suele confundirse con las RAM
predecibles o de tipo A (dosis-dependiente) (7). Las RAM, tanto de tipo A como de
tipo B, constituyen el 15% del total de alergias y a su vez el tercer motivo de consulta
por el cual acuden los pacientes al servicio de alergologia precedido del asmay de
la rinitis (8, 9). Del porcentaje total de RAM, la ocurrencia de las HF (tipo B)
representa el 6-10% (10). Puntualmente, en pacientes hospitalizados la frecuencia

de HF ocurre en el 10 al 20%, siendo menor en pacientes ambulatorios (7%) (11).
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Respecto a las principales reacciones de la HF, un estudio latinoamericano que
incluydé poblacion ecuatoriana, reportd que las mas prevalentes fueron urticaria y
angioedema en el 69.9%, seguido de anafilaxia en el 27,3% y de exantemas
maculo-papulares en el 21,3%. El Eritema Multiforme (EM), Sindrome de Stevens
Johnson (SJS), y Necrdlisis Epidérmica Toéxica (NET) constituyeron juntos el 3,3%
de las reacciones (6). En cuanto a los farmacos inductores, los principales fueron
los antiinflamatorios no esteroideos (AINES), antibioticos betalactamicos y

antibioticos no betalactamicos (11).

Gran parte de los estudios disponibles basan el diagndstico de alergia a
medicamentos en las caracteristicas clinicas de la reaccion y su relacion temporal
entre el consumo y el debut; muy pocos emplean cuestionarios clinicos
estandarizados. Asi mismo, estudios realizados en clinicas de alergia a farmacos,
demostraron que solo del 10 al 20% de las sospechas iniciales de HF se
comprueban luego de la investigacion (6, 12). En el Ecuador, en el periodo 2015-
2018 se observo un aumento del 54% en las notificaciones de RAM al Centro

Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) (13).

Clinica

Las reacciones de la HF pueden ser inmediatas y tardias. Las inmediatas inician en
menos de una hora tras la exposicion y su forma de presentacion puede ir desde
urticaria hasta anafilaxia. Las reacciones tardias inician horas después y tienen

como presentacion clinica diversos exantemas, hepatitis y citopenias (8, 14,15).

Las manifestaciones varian en un amplio espectro en cuanto a su presentacion y
severidad, dependiendo del tipo de farmaco (12). Las reacciones graves a farmacos
son causantes de importante morbimortalidad e incluyen la anafilaxia, toxicodermias
y la necrdlisis epidérmica téxica como las de mayor potencial de letalidad y de ahi
la importancia de su estudio oportuno y correcto (8). Conocer las diferentes
manifestaciones es importante para orientar un estudio y diagnéstico apropiados
(12).
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Diagndstico

El diagndstico de la HF se basa en la historia clinica, pero las limitaciones en el
registro de la informacion pertinente dificultan el estudio posterior (8, 14). En la gran
mayoria (60%) de casos diagnosticadas no se llegd a determinar el tipo de reaccion
dérmica por medio de la historia clinica, debido al intervalo transcurrido entre la
reaccion y la derivacion a la Unidad de Alergia a Farmaco (UAF); ademas, de la
incompleta o escasa informacion recolectada por parte del personal médico acerca

del cuadro clinico inicial (16).

Es indispensable contar con una herramienta que contemple el registro de lo
siguiente: a. Manifestaciones clinicas , duracion de la reaccion y érganos afectados;
b. Tratamiento recibido; c. Descripcion detallada del medicamento/s sospechoso/s;
d. Causa del uso del medicamento/s sospechoso/s; e. Via de administracion, inicio
y duracion del medicamento/s sospechoso/s; f. Tiempo transcurrido entre la Ultima
dosis y el inicio de la reaccidn; g. Exposicion posterior a otros farmacos; h. Evoluciéon
del cuadro al suspender el medicamento sospechoso e i. Antecedentes de alergia
a otros farmacos. Adicionalmente, en el examen fisico se deben detallar las lesiones
cutdneas y mucosas, linfadenopatias, hepato-esplenomegalia y presencia o
ausencia de fiebre. Por dltimo, debe incluirse un estudio basico de laboratorio clinico
(3, 5, 11, 17, 18). Cabe considerar que el uso de cuestionarios estandarizados y la

evidencia fotografica mejoran notoriamente el registro de la HF (14).

Cuestionario de Hipersensibilidad a Farmacos

La Academia Europea de Alergia e Inmunologia Clinica (EAACI) a través de la Red
Europea de Alergia a Farmacos (ENDA), desarroll6 un cuestionario estandarizado
de HF: Drug Hypersensitivity: questionnaire (1999) (6, 19, 20). Este cuestionario se
cred con el objeto de facilitar la obtencion de los datos necesarios para el
diagnéstico de HF (Ver Diagndstico) a través de un formato uniforme (16, 19, 21). A
pesar de ser un instrumento desarrollado hace dos décadas, continla siendo

considerado para investigacion clinica en la actualidad (6, 20, 22). De hecho, existen
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hospitales como el Hospital Clinic de Barcelona, entre los hospitales que
recomiendan la difusién del Cuestionario de Hipersensibilidad a Farmacos (EAACI-
DAIG/ENDA) entre médicos de atencion primaria y de urgencias para evitar el

retraso diagnostico y economizar recursos (16). (Ver Anexo 1).

El idioma original del cuestionario es inglés por lo que su uso en Latinoamérica es
escaso/nulo (6, 19, 20). Para poder aplicar un cuestionario desarrollado
originalmente en otro idioma y cultura, es fundamental realizar primero un proceso
de traduccion, adaptacion cultural y validacibn que asegure su validez y

confiabilidad en un contexto distinto (23, 24).

Traduccion, Adaptacion y Validacion de Instrumentos

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en su articulo “Proceso de traduccion
y adaptacion de instrumentos” (23) y el articulo de revision del autor José Maria
Ramada “Adaptacion cultural y validacion de cuestionarios de salud: revision y
recomendaciones metodolégicas” (24) ofrecen directrices para el proceso de
traduccion, adaptacion cultural y validacion (TACV) en instrumentos de salud. Estas
guias son ampliamente utilizadas y sugieren la ejecucion de los siguientes pasos:
1. Traduccién directa, 2. Sintesis, 3. Traduccién inversa, 4. Consolidacién por un
panel de expertos, 5. Pruebas piloto y/o entrevistas cognitivas y 6. Validacion. Cada
uno de los pasos, incluye pautas especificas y estrictas, asi como un informe paso

a paso del proceso completo (23, 24).

Una vez realizados los primeros pasos que incluyen la traduccién y adaptacion
cultural, se conseguira una version pre-final del cuestionario que garantiza una
equivalencia conceptual, semantica e idiomatica. No obstante, para que el
cuestionario mantenga sus propiedades psicométricas se requiere realizar una

validacién del cuestionario en el idioma y la poblacién objetivo (23, 24, 25).

La validacion, por su parte, pone a prueba la fiabilidad y la validez, propiedades que
a su vez evallan la consistencia interna, la fiabilidad intra-observador, la fiabilidad
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inter-observador y la validez aparente o légica, validez de contenido, validez de
criterio y validez de constructo, respectivamente (23, 24, 25). Dado que el
cuestionario de HF (EAACI-DAIG/ENDA) no cumple con las caracteristicas para
poner a prueba las propiedades mencionadas y por lo tanto no es posible el analisis
de la fiabilidad y validez. (23, 24, 25).

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador no cuenta con guias de estudio y
tratamiento de HF (26). Por tanto, validar culturalmente este cuestionario
representaria un aporte importante para el desarrollo de protocolos estandarizados
para HF. Esto permitira optimizar el diagnéstico de HF, lo que puede traducirse en
ahorro de tiempo, recursos y uso de servicios de emergencia, asi como en una
mejoria de la calidad de vida y productividad laboral de los pacientes, pues éste
fendbmeno afecta mas a personas en edad econémicamente activa (6, 8, 17, 27, 28).
En base a los antecedentes expuestos, el propésito de este estudio es traducir al
espafiol latino y adaptar culturalmente el Cuestionario Hipersensibilidad a Farmacos
(EAACI-DAIG/ENDA) para su utilizacion por profesionales médicos de Cuenca-
Ecuador.
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MATERIALES Y METODOS

La presente investigacion utilizé un disefio descriptivo de traduccion y adaptacion
cultural. Se inici6 con una revision bibliografica de articulos que contengan
informacion y recomendaciones para el proceso de traduccion, adaptacion y
validacién de instrumentos de salud asi como articulos que llevaron a cabo el
proceso; finalmente se siguieron los pasos y recomendaciones metodoldgicas
sugeridas por dos articulos: 1. “Proceso de traduccion y adaptacién de
instrumentos”, publicado por la OMS en el afio 2010, que describe cdmo lograr una
nueva version linguistica o cultural de un instrumento que sea conceptual vy
culturalmente equivalente para el pais objetivo (23). Y 2. “Adaptacion cultural y
validacién de cuestionarios de salud: revision y recomendaciones metodoldgicas”,
elaborado por José Maria Ramada y publicado en el 2013, que presenta una
sintesis literaria acerca del proceso de TACV (24). El estudio estuvo constituido por
dos componentes. El primer componente incluyd la traduccion y adaptacion cultural
mediante un proceso sistematizado que incluyé los pasos: traduccion directa,
sintesis, traduccion inversa y consolidacion por un panel de expertos. El segundo
componente consistid en una encuesta dirigida a los médicos participantes para

obtener su criterio del cuestionario utilizado en la practica clinica.

Participantes

Componente 1: Panel de expertos
De acuerdo a las recomendaciones de los articulos base de este estudio (23, 24),

el panel de expertos debe estar conformado, como minimo, por cuatro traductores
bilinglies (dos encargados/as de la traduccion directa y dos de la traduccion
inversa), un experto/a en metodologia de investigacion, un/a linglista y dos médicos
especialistas en alergologia. La seleccion de estos perfiles se realiz6 mediante un
muestreo intencional. Los profesionales que tuvieron el rol de traductores

cumplieron con las siguientes caracteristicas:
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Traductores directos: Se seleccionaron dos traductores profesionales
bilinglles e independientes con espafiol como lengua materna y con
experiencia en la traduccion técnica, en base a recomendaciones de usuarios
previos de su servicio. Uno de los traductores fue un profesional sanitario
familiarizado con la terminologia usada en el instrumento y con conocimiento
de los objetivos del estudio y conceptos abordados por el cuestionario. El otro
traductor no disponia de formacion profesional en el area del cuestionario y
no tuvo conocimiento de los objetivos del estudio. El objetivo de la traduccion
por este segundo profesional, fue obtener una versién con lenguaje mas
coloquial en la cual se detecten dificultades de comprension y traduccion por

el uso de términos poco comunes o técnicos.

Traductores inversos: Se seleccionaron dos traductores profesionales
bilinglies con inglés como lengua materna, quienes cumplieron con el rol de
traductores inversos. Ambos estuvieron ciegos a la versién original en inglés
del cuestionario y no conocieron los objetivos ni el tema de estudio. Estos
traductores fueron identificados a través de la academia Abraham Lincoln en

la ciudad de Cuenca-Ecuador.

Los profesionales que cumplieron el rol de experto en metodologia de investigacion,

experta en linglista y uno de los dos especialistas en alergologia, fueron

seleccionados de la base de datos de docentes de la Universidad del Azuay. El otro

especialista en alergologia fue contactado por recomendacion del primer alergélogo

seleccionado para el panel de expertos.

Componente 2: Encuesta
Se trabajé con médicos que cumplieron los siguientes criterios de inclusion: 1.

médicos que laboren en las instituciones privadas Instituto de Cancer Solca-Cuenca

y Hospital Universitario del Rio; 2. médicos cuya lengua materna sea el espafiol; 3.
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médicos que hayan firmado el consentimiento informado y 4. médicos que hayan

completado por lo menos por una ocasion el cuestionario.

La seleccion de los médicos se realiz6 mediante un muestreo intencional. En total
participaron diez médicos generales y diez médicos especialistas con una relacién
de 1,5:1 entre hombres y mujeres, todos residentes en la ciudad de Cuenca. La

tabla 1 muestra la caracterizacion de los participantes.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogréficas de los médicos participantes del
componente dos.

Sexo

Rango de Edad

Masculino Femenino

Nivel de instruccion

n n % n %

25 - 34 afios 9 90

L 35 - 44 aios 1 10
Me?;iisb,;;esr(;:)ales 45 -54 ar:ros 0 0 2 20 8 80

55 - 64 afos 0 0

> 64 afos 0 0

25 - 34 aios 0 0

o o 35 - 44 afios 3 30
Medlco_s es.pecolallstas 45 - 54 afios 3 30 6 60 4 40

(n=10; 50%) 55-64afios 3 30

> 64 afos 1 10

25 - 34 afios 9 45

35 - 44 aios 4 20
Total 45 - 54 afios 3 15 8 40 12 60

55 - 64 afios 3 15

> 64 afos 1 5

Fuente: Elaboracién propia
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Instrumentos

Cuestionario de Hipersensibilidad a Farmacos

El Cuestionario de Hipersensibilidad a Farmacos que fue adaptado culturalmente
por este estudio, se desarrollé en el afio 1999 por los autores: P. Demoly, R. Kropf,
W.J. Pichler y A. Bircher de la ENDA perteneciente a la EAACI.

En cuanto a su contenido, el instrumento estd compuesto por multiples items que
incluyen: 1. interrogantes acerca de la etapa aguda y de la etapa de remision; 2.
preguntas dirigidas a investigar manifestaciones clinicas dérmicas y con
compromiso interno; 3. sintomas acompafantes; 4. cronologia del cuadro; 5.
interrogantes acerca de las sustancias sospechosas y el tratamiento utilizado; 6.
marcadores de laboratorio de interés, los cuales se encuentran disponibles en todo
laboratorio clinico, e incluyen: formula diferencial del recuento sanguineo,
bioquimica general, perfil hepatico y perfil renal; y 7. procedimientos especificos
para el diagndstico que no han sido estandarizados en su mayoria y son realizadas
s6lo en ciertas instituciones especializadas y 8. una escala final para establecer la
relacion causal de la reaccion al medicamento, la cual puede ser determinada como
muy probable, probable, posible, improbable y condicional. No obstante, es un
cuestionario abierto a modificaciones y adaptaciones culturales en cuanto a las
pruebas especificas disponibles y aceptadas en cada pais (5, 12, 21, 23). Por ello,
para la adaptacion en estudio llegé hasta el item 6, debido a que el propdsito que
se pretende dar al uso de esta herramienta, es la de recoleccion de informacion
detallada y no la de confirmacidn diagnéstica. Ademds, los estudios
complementarios posteriores al item 6, son pruebas de diagnéstico especificas que

no se encuentran disponibles en todo hospital en nuestro contexto.

A pesar de su extensién, el cuestionario puede ser llenado en 5 a 6 minutos (21).
La version original del cuestionario fue elaborada en inglés, pero se encuentra
disponible en diferentes idiomas (23); sin embargo, no se ha realizado una

adaptacion cultural y validacion para nuestro medio.
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Encuesta a médicos participantes

Se elabor6 una encuesta virtual auto-aplicada a través de Formularios Google. La
encuesta estuvo constituida por una seccion inicial de datos sociodemograficos que
inluyé sexo, edad, ciudad de residencia y nivel académico; seguido de tres
preguntas correspondientes al cuestionario. Estas fueron interrogantes de seleccion
multiple acerca de las fortalezas y debilidades del cuestionario, respectivamente; la
séptima consistié en una pregunta dicotdmica acerca de si se recomienda o no el
uso del cuestionario y en caso de respuesta afirmativa, se consulté, mediante opcién
multiple, en qué nivel de atencion y servicio se sugiere usar el cuestionario (anexo
5).

Las afirmaciones u opciones de respuesta de la quinta y sexta pregunta se basaron
en la revision bibliografica de articulos cientificos relacionados con hipersensibilidad

a farmacos (29, 30).

Previa aplicacion a los médicos participantes, se realiz6 un pilotaje de la encuesta

a tres médicos generales y dos médicos especialistas.

Procedimientos

Fase 1

La primera fase del proceso de TACV busco obtener el consentimiento de uso de la
herramienta por parte del autor principal del cuestionario. Se contacté por correo
electrénico al investigador y especialista en medicina respiratoria y alergias, Pascal
Demoly, para solicitar su autorizacion de utilizar la herramienta. Una vez que el autor

del cuestionario dio su consentimiento, se procedio a la fase 2.

Fase 2
En esta fase del proceso de TACV se conformd el panel de expertos que incluy6 a
ocho profesionales de distintas areas. Primero, se envié una solicitud escrita

detallando en qué consistia la colaboracion y participacién de cada uno de los ocho
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profesionales seleccionados. Posteriormente, se obtuvieron los consentimientos

informados de cada participante (anexo 2).

Fase 3

La fase 3 del proceso de TACV tuvo como objetivo la traduccion directa e inversa
del cuestionario. Para la traduccion directa se siguieron dos pasos. En el primero se
solicité a los profesionales encargados de esta actividad, traducir el cuestionario de
su idioma original (inglés) al idioma destino (espafiol). Todo el cuestionario,
incluyendo instrucciones, items y opciones de respuesta fueron traducidos. Para el
segundo paso, se realizo la sintesis de traducciones. Para ello, se realizé una
reunion virtual por medio de la plataforma Zoom, ya que por la emergencia sanitaria
no fue posible realizarla de manera presencial. Durante la reunién participaron los
dos traductores directos junto con las autoras que cumplieron Unicamente el rol de
moderadoras. Esta reunion tuvo como objeto identificar las diferencias entre ambas
traducciones y discutirlas para llegar a un acuerdo; la sesién tuvo una duracion de
cincuenta y ocho minutos. Este paso concluy6 con la ejecucion de un informe en el
cual se describe el proceso e incluye la version de sintesis del cuestionario en el

idioma espafiol (anexo 3).

Para la traduccion inversa, se partié de la version de sintesis en espafiol obtenida
del paso anterior. Se solicitd a los profesionales encargados de este paso traducir
la herramienta nuevamente al inglés. Durante esta etapa, se pidi6 a los traductores
gue prestaran especial atencion a la traduccion de términos dificiles, susceptibles a
presentar problemas de traduccion a distintas culturas y/o que generen posible
incertidumbre. Se aseguré que cada palabra o frase capte en su totalidad el
concepto abordado por el cuestionario original. Una vez obtenidas las dos
traducciones inversas, se comparo nuevamente con su version original para obtener

las diferencias entre ambas versiones.
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Fase 4

En esta fase del proceso de TACV se llevé a cabo el panel de expertos para obtener
la version pre-final del cuestionario. Para llevar a cabo esta fase, previamente se
proporcion6 a cada uno de los integrantes del panel de expertos: el cuestionario
original, la version de sintesis de la traduccién directa, las traducciones inversas y
una plantilla, en formato Excel, con todos los términos y frases del cuestionario; esta
plantilla permiti6 que cada término sea evaluado en base a cuatro parametros
previamente empleados en un estudio similar: suficiencia, claridad, coherencia y
relevancia. Ver tabla 2. (31). Adicionalmente una casilla/celda fue incluida con el
propésito de colocar términos opcionales en caso de no cumplir con alguno de los
cuatro parametros, de modo que puedan ofrecer un término alternativo que se ajuste

mejor al cuestionario.

Tabla 2. Parametros de evaluacién para el panel de expertos

Suficiencia (S): Capacidad de satisfacer una serie de requisitos para la resolucion o
ejecucion de un determinado proceso, en este caso, que el término o frase traducido
tenga el mismo alcance que el término o frase original.

Claridad (Cl): consiste en que el texto sea entendible en las ideas contenidas; que
exista organizacion en las oraciones y palabras de forma tal, que el lector pueda
acceder al contenido mediante una lectura fluida y facil de comprender.

Coherencia (Co): Relacion logica entre dos cosas o entre las partes o elementos de
algo de modo que no se produce contradiccién ni oposicion entre ellas.

Relevancia (R): término fundamental, trascendente o substancial, que dispone de
importancia para el tema.

Fuente: Elaboracion propia.

Los integrantes completaron la plantilla de manera individual y la enviaron a las
autoras. Con estos documentos se pudo identificar los términos y frases que los

miembros del panel consideraron que no cumplian con uno o mas de los parametros



UNIVERSIDAD Universidad del Azuay 15
DEL AZUAY

antes descritos y entorno a esto se llevo la discusion en la sesion conjunta del panel

de expertos.

La sesion conjunta del panel de expertos se llevo a cabo de manera virtual y estuvo
moderada por las autoras, cuya funcién fue exponer los términos discordantes
identificados en el paso previo, para llegar a un consenso que dio como producto
una version final adaptada al idioma espafiol latino y un informe en el que se
detallaron las decisiones tomadas por el comité (anexo 4). Esta reunion tuvo una

duracion total de un ahora y cincuenta y un minutos.

Fase 5

Como quinto paso del proceso de TACV se realiz6 una encuesta que proporciono
una retroalimentacion del cuestionario traducido y adaptado culturalmente al
espafiol latino por parte de médicos generales y médicos especialistas. Primero, se
obtuvieron los consentimientos informados. Posteriormente, se entregé una copia
del cuestionario final para que los participantes se familiarizaran con las preguntas
y usaran al menos una vez esta herramienta. Cuando todos los médicos cumplieron
este requisito, se envio via WhatsApp, por peticion de los participantes, el enlace de
la encuesta en Formulario de Google para su llenado. Una vez obtenidas todas las
encuestas se procedio a realizar el andlisis estadistico.

La Figura 1 muestra el procedimiento llevado a cabo para esta investigacion.
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. Sintesis Panel de Expertos cuestionario y
Directa Inversa Encuesta
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24 Cuestionario
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Figura 1. Flujograma del proceso de Traduccion, Adaptacion y Validacion cultural (TACV). Fuente:
elaboracion propia.

Procesamiento y analisis

Los datos obtenidos de las encuestas fueron transcritos al Software Excel v.15.13.3,
donde se realizd y depuré la base de datos. Se elaboraron matrices de reporte
donde se sintetizan las discrepancias, consensos y adiciones del cuestionario.
Posteriormente, se procedio a realizar analisis estadisticos descriptivos para cada

una de las preguntas que constituyeron la encuesta.

Consideraciones éticas

Se tomaron las siguientes consideraciones éticas basandose en los lineamientos de
la Declaracién de Helsinki (32).

1. Se solicité por correo electrénico la autorizacion a uno de los autores originales
para someter el Cuestionario de Hipersensibilidad a Farmacos (EAACI-
DAIG/ENDA) al proceso de traduccion, adaptacion y validacion cultural.

2. Se gestiond mediante una solicitud escrita la colaboracion y participacion de los
profesionales integrantes del panel de expertos, seguido de la obtenciéon de un
consentimiento informado.

3. Se envi6 una solicitud de autorizacion a las instituciones participantes: Instituto

de Cancer SOLCA-Cuenca y Hospital Universitario del Rio.



UNIVERSIDAD Universidad del Azuay 17
DEL AZUAY

4. Se proporcion6 el documento de consentimiento informado a los médicos, en el
cual se incluy6 con detalle los objetivos y el alcance del estudio, para obtener la

respuesta voluntaria a la encuesta (anexo 6).

RESULTADOS

Componente 1:

Traduccién al espafiol y adaptacion cultural

a) Traduccion directa y sintesis

Se realizaron dos traducciones directas e independientes partiendo del cuestionario
original. Luego se compararon y se realiz6 una sintesis en la cual fueron
identificados 42 items con diferencias. En la tabla 3, se ilustran en las dos primeras
columnas, las diferencias encontradas en las traducciones realizadas por cada
traductor directo; la tercera columna, muestra el término/frase/pregunta escogido

por consenso durante el proceso de sintesis.

La mayor parte de los términos fueron escogidos obedeciendo a aquellos términos
técnicos utilizados en el lenguaje médico (hemograma completo, velocidad de
sedimentacion globular, sibilancias). La traduccion de algunos términos incluy6
sinbnimos; sin embargo, se seleccion6 al mas adecuado para el contexto de la frase
(compromiso visceral, localizacion). En cambio, otros simplemente se definieron con
el objeto de mantener uniformidad en el cuestionario (farmacos), escoger términos
gue pertenezcan al idioma espafiol (personal médico), y otros por la traduccién

literal (fecha de protocolo, higado, rifién, agricultor).



UNIVERSIDAD
DEL AZUAY

Universidad del Azuay

18

Tabla 3. Traducciones directas y sintesis: listado de items con discordancia y su

consenso.

Traductor Directo 1

Traductor Directo 2

Sintesis: Consenso

Dia de protocolo
Staff médico
Granjero
Varias casillas
Subraye el seleccionado
Si es necesario
Los nimeros pueden

indicar cronologia
Eritema maculo papular

Exantema generalizado
agudo pustuloso
Exantema ampolloso
Exantema farmacolégico
fijo

Recuento de plaquetas
Compromiso visceral

Vasculitis urticariforme
Localizacién
Otras/especificaciones
Tipo resfrio
Fluorescencia
Nausea/vomito

Disfonia

Fecha de protocolo
Personal médico
Agricultor
Mudltiples opciones
Subraye la opcién si es
necesario
La cronologia se puede

representar con numeros
Exantema maculopapular

Pustulosis exantematica
generalizada aguda

Exantema bulloso
Exantema fijo de farmacos

Conteo de trombocitos
Implicacion de érganos
viscerales
Vasculitis urticaria
Ubicacién
Otro/especifique
Infeccion gripal
Eflorescencias
Nausea/emésis

Afonia

Fecha de protocolo
Personal médico
Agricultor
Multiples opciones
Subraye la opcion si es
necesario
La cronologia se puede
representar con nameros
Exantema
maculopapular
Exantema generalizado
agudo pustuloso
Exantema ampolloso
Exantema farmacolégico
fijo

Recuento de plaguetas
Compromiso visceral

Vasculitis urticariforme
Localizacion
Otro/especifique
Tipo resfrio
Fluorescencia
Nausea/vémito

Disfonia
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Sibilancias
Malestar general
Dolor/quemazon

Pulso/min

Desenlace clinico
Enumere todas las
drogas utilizadas en el
momento de la reaccion,
incluidas medicinas de
venta libre, remedios
naturales y alimentos que
contengan aditivos.
Drogas sospechosas
Via de administracion
Farmacos recientes
Manejo después de
ocurrida la reaccién
Parar farmaco
sospechoso
Expansor plasmatico
Cambio a farmacos
sustitutos
¢.Se han observado
sintomas similares sin el
uso del farmaco
sospechoso?
Antecedentes médicos
Pdlipos nasales

Linfoproliferativa

Universidad del Azuay

Jadeo
Malestar
Dolor/ardor
Ritmo cardiaco

Resultados clinicos

Lista de farmacos
incluyendo sustancias de
venta libre, remedios
naturales y comida con
aditivos ingeridos al

momento de la reaccion.

Farmacos sospechosos
Ruta de aplicacion
Farmacos actuales

Manejo posterior a la
reaccion aguda al farmaco
Suspension de farmacos
sospechosos

Expansores de plasma
Cambio a sustituto

¢.Se han observado
sintomas similares sin la
ingesta de farmacos
sospechosos?
Historia médica
Poliposis nasal

Linfoprolifica
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Sibilancias
Malestar general
Dolor/ardor
Frecuencia cardiaca
Desenlace clinico
Enumere todos los
farmacos utilizadas en el
momento de la reaccion,
incluidas medicinas de
venta libre, remedios
naturales y alimentos
gue contengan aditivos.
Farmacos sospechosos
Via de administraciéon
Farmacos actuales
Manejo agudo después
de ocurrida la reaccion
Suspension de farmacos
sospechosos
Expansores de plasma
Cambio a farmacos
sustitutos
¢, Se han observado
sintomas similares sin el
uso del farmaco
sospechoso?
Antecedentes médicos
Poliposis nasal

Linfoproliferativa
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Sindrome de R o
o Mastocitosis sist. Mastocitosis
mastocitosis
VIH confirmado VIH positivo VIH positivo
Hepatopatia Higado Higado
Nefropatia Rif6n Rifién
Alergias Enfermedades alérgicas Alergias
Hemograma completo Conteo de glébulos Hemograma completo
Velocidad de Tasa de sedimentacion de Velocidad de
sedimentacion globular eritrocitos sedimentacion globular

Fuente: elaboracion propia.

b) Traduccidn inversay panel de expertos

Se realizaron dos traducciones inversas de manera independiente partiendo de la
version de sintesis en espafiol obtenida en el paso previo. Posteriormente se hizo
una comparacion de las dos traducciones inversas con la version original para

detectar discrepancias. En la tabla 4 se exponen los términos con divergencia.

Tabla 4. Traducciones inversas y cuestionario original: listado de items con

discordancia frente a la version original.

Traductor Inverso 1 Traductor Inverso 2 Version original
Protocol Record Protocol N°
Race Race Origin
Medical personal Medical staff Medical staff
Agriculture Agriculture Farmers
Options Options Boxes
Check Check Ticked

Option Option The choice
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Dates may be

represented numerically

Cutaneous symptoms
Exanthema
Urticarial exanthema

Bullous pemphigoid
Platelet count
Palpable
Simple pruritus
Urticaria

Cold type
Possible photophobia

Evolution
Efflorescences

Nausea/emesis
Intestinal colic

Tussis
Dyspnea
Rhinorrhea
Psychical symptoms
Vertigo
Syncope
Paraesthesia

Diaphoresis

Universidad del Azuay

Chronology can be

represented by numbers

Symptoms presented on
skin
Rash

Hives

Blistering rash
Platelet count
Discernable
Only itching
Skin eruptions

Type of cold
Suspected photosensitivity

Development
Eruptions

Nausea/vomiting
Gastrointestinal cramps

Cough
Breathing difficulty
Runny nose
Psychological symptoms
Dizziness
Fainting
Tingling

Sweating

21

Chronology can be
characterized with
numbers
Cutaneous
symptoms
Exanthema
Urticarious
exanthema
Bullous exanthema
Thrombocyte count
Palpable
Only pruritus
Urticaria
Flu-like infection
Suspicion of
photosensitivity
Evolution
Efflorescences
Nausea/emesis
Gastrointestinal
cramps
Cough
Dyspnea
Rhinorrhea
Psychic symptoms
Vertigo
Fainting
Paraesthesia

Sweating
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General malaise General discomfort Malaise
Edema Swelling Edema
Arthralgia/myalgia Joint/muscle pain Arthralgia/myalgia
Enlargement of the lymph
Lymphadenopathy Lymphadenopathy

nodes

Clinical outcome Clinical development Clinical outcome

Medicines Medicines Substances
Dosage Dose Dose
Route of administration

Type of administration Route of application

Use Use Intake

Observations Observations Remarks

Previously made Previously made Already performed

Value Amount Value

Fuente: elaboracién propia.

En la tabla 4 se exponen las 42 palabras o frases que no fueron exactas a la version
original, no obstante se tratan de términos que conservan el mismo concepto y
significado que la version original. Las diferencias en los términos se pueden
englobar en 2 motivos principales, 1. por cuestiones de adaptacién cultural,
modificados tras el analisis realizado en el paso de sintesis y 2. por utilizaciéon de

términos coloquiales en lugar de términos medicos.

Finalmente, se llevé a cabo la evaluacion por el comité de expertos, en la cual se
resolviéo modificar un total de 14 items adicionales a los cambios ya realizados en el
paso de sintesis. En la tabla 5, se presentan los términos y/o frases, que tras el
analisis individual por cada miembro del panel, se consideré que no cumplieron con
uno o mas de los pardmetros: claridad (Cl), suficiencia (S), coherencia (Co) y
relevancia (R), mientras que en la uUltima columna se expone el consenso para la

version final del cuestionario, obtenido de la reunion del panel de expertos.
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Tabla 5. Panel de expertos: items que no cumplieron con uno o mas de los
parametros claridad (Cl), suficiencia (S), coherencia (Co), relevancia (R) y su

modificacion cultural.

item Cl S Co R Consenso
No Numero de
Protocolo N° cumple cumple cumple _
cumple formulario
Fecha de No Fecha de aplicacion
Cumple cumple cumple _
protocolo cumple del formulario
5 No y
Profesion cumple cumple cumple Ocupacion
cumple
: No ] :
Tel/Fax/E-mail =~ cumple cumple cumple Teléfono/e-mail
cumple
No No No )
Centro cumple Unidad de Salud

cumple cumple cumple

- Autoidentificacion

) No No No o
Origen Cumple etnica
cumple cumple cumple _ )
- Residencia
Quejas No No No No )
Motivo de consulta
actuales cumple cumple cumple cumple
Exantema No No L
cumple cumple Se eliminod
macular cumple cumple
Horas/dias
z No NO - - -
H/dias cumple cumple adicionar otro eje
cumple cumple ;
para dias
- duracion de - duracion de la
la terapia No No terapia (en dias)

cumple cumple
cumple cumple

-...mg/d...;...d - dosis: ... mg/dl
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Via: ...........
Duracion:...dias
Citometria de No No No No _ ; _
_ Citometria de flujo
flujo cumple cumple cumple cumple
Rel..... No Relativo
cumple cumple cumple
Abs.... cumple Absoluto
No
Colapso cumple Cumple cumple Shock
cumple

Fuente: elaboracion propia.

El término “Protocolo N°” fue modificado por no cumplir con el parametro de claridad
ya que, de acuerdo con los expertos, en nuestro medio éste se usa preferentemente
para referirse a un conjunto de reglas o normas, por lo tanto, fue sustituido por el

término “formulario” y “fecha de aplicacién del formulario”.

En cuanto a la seccién de datos de informacion del médico que completa el
formulario, el comité decidié omitir el “Fax” por no ser un medio de comunicacion
utilizado con frecuencia en la actualidad. En la misma seccion, por carencia de
claridad, el comité decidi6 cambiar el término “Centro” por “Unidad de Salud”,
haciendo referencia a la institucién en la que labora el médico participante.

En cuanto a datos de filiacion del paciente, fueron llevados a discusion por el panel,
dos términos: “profesion” por no cumplir con la caracteristica de suficiencia, pues
fue considerado un término poco inclusivo, por la probabilidad de existir pacientes
con una ocupacion sin ser su profesion, por lo que se sustituy6 con “ocupaciéon” al
ser relevante para el diagnéstico de hipersensibilidad a farmacos; y el término
“origen”, el cual fue sustituido para mayor claridad con dos términos, “residencia” y
“autoidentificacion étnica” pues sera informacion de utilidad al ser objeto de
seguimiento para verificar la informacién del paciente y por influencia del medio para

desarrollar hipersensibilidad.
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“Quejas actuales” se puso a discusion por no ser comun en el lenguaje médico, por

lo que el comité de expertos decidié sustituirlo por “motivo de consulta”.

Otro de los términos que no cumplié con los criterios de calidad y relevancia fue
“‘exantema macular” que, por consideracién de los médicos especialistas, no debe
incluirse en la lista de sintomas cutaneos por dos razones: 1) es un tipo de exantema
gue rara vez se manifiesta de manera aislada sin el componente papular y 2) esta
incluido en el exantema maculo-papular; por estas razones los integrantes

decidieron excluirlo de la lista.

La prueba de laboratorio “citometria de flujo” se mantuvo en el cuestionario por
consenso a pesar de no estar disponible en nuestro medio, con la intencién de crear
un instrumento estandarizado que sea de utilidad en paises de habla hispana que

si dispongan de la prueba asi como en un futuro en nuestro medio.

Por otra parte, en la tabla de farmacos sospechosos se decidio separar los items de
dosis, via de aplicacion y duracion de la terapia para que el médico participante
distinga cada uno de los items. Ademas, se completé los prefijos “rel....” y “abs....”
para mayor claridad de los mismos.

Por ultimo, la palabra “colapso” fue reemplazada por “shock” porque este primer
término tendia a crear confusion al no representar un término medico comprensible

de definir.

Por otro lado, en la tabla 6, se exponen las cuatro adiciones que se decidio realizar
al cuestionario para su adaptacion cultural, todas estas son sugerencias por parte

de los expertos en el area de alergologia.
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Tabla 6. Elementos afiadidos al cuestionario original para su adaptacion cultural.
. _ Frecuencia respiratoria
Signos vitales y )
Saturacion de oxigeno
) _ _ Anosmia o Hiposmia
Sintomas respiratorios _ _
Epistaxis
Antecedentes médicos Desvio septal
_ ’ ; Adicionar imagenes ilustrativas de
Listado de sintomas cutaneos
apoyo

Fuente: elaboracion propia.

El cuestionario no contenia algunas de las constantes vitales, por lo que los
panelistas recomendaron agregar las faltantes, tales como: frecuencia respiratoria
y saturacion de oxigeno, las cuales fueron incluidos dentro del grupo de sintomas
respiratorios, para de esta manera poseer una herramienta mas completa y evaluar
de mejor manera el estado del paciente ya que reflejan funciones esenciales del ser
humano. Ademés, en el mismo grupo de sintomas respiratorios se afadio
“anosmia”, “hiposmia” y “epistaxis” porque los alergbélogos consideran que son
signos clinicos muy frecuentes asociados a procesos alérgicos o0 en otras ocasiones

aparecen asociados a cuadros anafilacticos.

En el apartado de antecedentes médicos, se indico la importancia de incluir desvio
septal por todos los sintomas respiratorios que trae consigo y por tratarse de un
antecedente clinico frecuente, de acuerdo a la experiencia de los expertos.

Por dltimo, otra adicion que se realizdé fue complementar el cuestionario con un
banner de apoyo que contenga ilustraciones de cada una de las reacciones
dérmicas, de modo que facilité al médico diferenciar una reaccién de otra. Estos
banners fueron colocados en cada area o servicio de los hospitales participantes.

Ver figura2y 3.
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REACCIONES CUTANEAS REACCIONES CUTANEAS

NECROLISIS EPIDERMICA TOXICA EXANTEMA FARMACOLOGICO FUO

EXANTEMA URTICARIFORME

©2021 UpToDate,
Inc. and/or its
affiliates. All Rights
Reserved.

«/E»

Figura 2 y 3. Banners de las reacciones dérmicas, elaboracién propia. Fuente: UpToDate, 2021.

Componente 2:

Aplicacion del Cuestionario y Encuesta de percepcion general

Luego de obtener la autorizacién por parte del Instituto de Cancer SOLCA-Cuenca
y del Hospital Universitario del Rio, asi como la previa autorizacion del
consentimiento informado, se prosiguid a entregar los cuestionarios a médicos
residentes y tratantes que laboraban en las areas de hospitalizacion de cirugia,
clinica, pediatria, emergencia, servicios de consulta externa y quimioterapia
ambulatoria para la aplicacion del cuestionario en su version pre-final en caso de

existir pacientes con sospecha de HF.

A la muestra final de médicos participantes, n=20, se aplicé una encuesta de
percepcion general del cuestionario, con lo cual se obtuvieron los datos para el

analisis estadistico.

En la pregunta relacionada con las ventajas que brinda el cuestionario, el item
‘permite recolectar informacion detallada y precisa de la sospecha de
hipersensibilidad a farmacos” fue el mas seleccionado por parte de los participantes,
n=15 (75%); siguiendo en orden de frecuencia, las siguientes afirmaciones mas

” “

seleccionadas fueron: “registro de manera estandarizada y uniforme”, “oportunidad
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para futuras investigaciones” y “las imagenes ilustrativas constituyen material de
apoyo”, n=10 (50%). En la figura 4 se expone la opinion de los médicos

participantes, expresada en pocertanje, acerca de las ventajas que ofrece el

cuestionario.
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Las imagenes ilustrativas constituyen material de apoyo util
para identificar los diferentes sintomas cuténeos.

Representa una oportunidad para futuras investigaciones

Permite un estudio apropiado de la reacciéon de
hipersensibilidad a farmacos.

Optimiza el diagnéstico de hipersensibilidad a farmacos.

Permite el registro de manera estandarizada y uniforme de la
sospecha de hipersensibilidad a farmacos.

Permite recolectar informacién detallada y precisa de la
sospecha de hipersensibilidad a farmacos.

Registra con precision los medicamentos sospechosos.

Otra 0 (0%)

| 10 (50%)
I 10 (50%)

6 (30%)

8 (40%)

6 (30%)

I 10 (50%)
15 (75%)
2 6 8 10 12 14 16

Figura 4. Ventajas/fortalezas que ofrece el cuestionario de acuerdo a la opinién de los médicos

participantes. Fuente: elaboracién propia.

Respecto a las desventajas del cuestionario, nueve de los veinte participantes,
(45%), consideran que la mayor debilidad del cuestionario es que, al ser un
documento fisico existe el riesgo que se extravie. Otras desventajas seleccionadas
frecuentemente, n=7 (35%), fueron: “falta de entrenamiento para llenar el
cuestionario” y “registro subjetivo de la intensidad del cuadro”. Por ultimo, un
participante (5%), afiade que la extensidn es una debilidad presente en el

cuestionario. En la figura 5 se expone la opinion de los médicos participantes,

expresada en porcentaje, acerca de las desventajas que ofrece el cuestionario.
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Extension 1 (5%)
Ninguna 1 (5%)
Falta de claridad en la evolucién temporal del cuadro. | 6 (30%)
Registro subjetivo de la intensidad del cuadro. | 7 (35%)
Dificultad para identificar los diferentes sintomas cutaneos. | 3 (15%)
Falta de entrenamiento para llenar el Cuestionario. | 7 (35%)
Al ser un documento fisico existe el riesgo de que la | 9 (45%)
informacidn recolectada se pierda. ?
Dificulta la difusién de la informacién recolectada para el uso
. . 2 (10%)
posterior de otros profesionales
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Figura 5. Desventajas/debilidades del cuestionario de acuerdo a la opinidon de los médicos
participantes. Fuente: elaboracion propia.

La tabla 7 corresponde a los resultados de la tercera pregunta de la encuesta, la
cual refleja que casi la totalidad de los participantes, n=19 (95%), recomendaria el

uso de esta herramienta, mientras que solo un participante (5%) considerd que no.

Tabla 7. Opinibn de los participantes acerca de si recomiendan el uso del

cuestionario.

No 1 5
Fuente: elaboracion propia.
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Finalmente, la figura 6 demuestra la frecuencia y porcentaje relacionado con el
criterio de los médicos sobre los servicios en que se deben aplicar el cuestionario,
en orden decreciente tenemos: hospitalizacion (80%), emergencia (70%), atencion

primaria (65%) y consulta externa (60%).

Consulta externa 12 (60%)
Hospitalizacion 16 (80%)
Emergencia 14 (70%)
Atencion primaria 13 (65%)
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Figura 6. Servicios sugeridos para la aplicacion del cuestionario segun consideracién de los médicos
participantes. Fuente: elaboracién propia.

DISCUSION

Iniciando con el primer componente, este estudio obtuvo el cuestionario de
hipersensibilidad a farmacos traducido al espafiol latino y adaptado culturalmente;
esto representa una herramienta valiosa, ya que sistematiza la informacién
necesaria para el diagnéstico de hipersensibilidad a farmacos, asi mismo orienta la
evaluacion y manejo de los pacientes con HF y por lo tanto, facilita la intervencién

posterior por parte de alerg6logos e inmunodlogos (33, 34, 35).

El cuestionario se tradujo al espafiol, idioma oficial del Ecuador. Este es considerado
el segundo idioma més hablado alrededor del mundo y ocupa el segundo lugar
como idioma de comunicacion internacional seguido del inglés. Traducir y adaptar

el cuestionario al idioma espafol es valioso debido a que la mayor parte de los
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instrumentos del area de salud son originalmente creados en idioma inglés, por lo
gue es necesario realizar un proceso de adaptacion cultural para su utilizacion en
otros paises de distinto habla. Por lo tanto, la adaptacion de esta herramienta al
idioma espafiol constituye un aporte significativo en el &mbito médico e investigativo
(36).

La metodologia utilizada en la presente investigacion se basé en los pasos
establecidos por la OMS vy la sintesis literaria de José Maria Ramada, et al. (23, 24);
esta metodologia ha sido utilizada previamente en estudios de adaptacion cultural,
en los que se evidencia la rigurosidad de cada uno de sus procedimientos,
detallando a través de tablas los resultados de traduccion y traduccion inversa (37),

del mismo modo que en esta investigacion.

Si bien en la presente investigacion no se realizé el proceso de validacion, la version
final que se obtuvo siguid ya un proceso riguroso de traduccion, panel de expertos
y retroalimentacion que representan un recorrido importante de todo el proceso de
TACV. No ocurre lo mismo con otras investigaciones en donde se resta importancia
al proceso de adaptacion y se da mas relevancia al proceso de validacion o
viceversa (38, 39, 40, 41). La adaptacion cultural y la validacion son considerados
procedimientos relevantes por lo que deben ser detallados de manera explicita e
independiente (42). Por lo tanto, la ejecucion del proceso de adaptacion cultural, tal
como recomiendan los expertos, permitié preservar la validez de contenido de la
herramienta, a diferencia de lo que ocurre con estudios previos donde una Unica
traduccion literal del instrumento omite conceptos importantes de la herramienta
(36).

En cuanto a la duraciéon de los procesos llevados a cabo en este estudio, la
busqueda y seleccidon de la metodologia de TACV fue el proceso que tuvo mas
duracion, esto se explica por la revision de multiples estudios de expertos acerca de

las recomendaciones para el proceso, y posteriormente, la comprension y
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organizacion de la metodologia, como ocurri6 también en estudios previos de
adaptacion cultural (43, 44, 45).

El proceso de TACV se acompafé de informes y de la documentacion respectiva
luego de cada paso, esto obedeciendo a las recomendaciones de expertos, quienes
insisten en la importancia de la documentacion completa y detallada de cada paso,
pues representa una evidencia de calidad y rigurosidad del proceso; sin embargo,
este ha sido un aspecto al que no se le ha conferido la importancia debida en

estudios previos (36).

El paso que se consideré de mayor complejidad en la presente investigacion fue la
ejecucion del panel de expertos. Este no es el caso de todos los estudios de
traduccién, adaptacion y validacion cultural, pues tras revisiones sistematicas del
afo 2015, solo un 39% de los estudios en distintas areas de la salud incorporo este
elemento en su proceso (36). Por lo tanto, la consolidacién por el panel de expertos
es un paso enriguecedor de este trabajo, porque permitié obtener varios puntos de

vista al estar conformado por un equipo multidisciplinar.

La adaptacion cultural del cuestionario a través del panel de expertos, significo
multiples modificaciones, en su mayoria, por motivos culturales, estos problemas
fueron identificados por los cuatro traductores y la linguista, por lo que por consenso
se opté por términos de mayor claridad para nuestro contexto (por ejemplo, el
término “protocolo” por “formulario”), evitando asi términos ambiguos y confusos.
De la misma manera ha sucedido en otros estudios de adaptacion transcultural (46),
en donde denominan a problemas de la misma naturaleza como problemas
semanticos e idiomaticos (47). Mientras existen otros estudios, donde gran parte de

las modificaciones se debieron a motivos sintacticos (44).

Respecto al segundo componente, una de las fortalezas que identificaron los

médicos participantes en el cuestionario es que “permite el registro de manera
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estandarizada y uniforme de la sospecha de HF”, siendo una caracteristica
sustancial del cuestionario, porque permite confirmar o descartar el diagnostico de
HF mediante toda la informacion recolectada por esta herramienta, teniendo en
cuenta que su diagndéstico es clinico (48). Por lo tanto, este cuestionario constituye
un tipo de registro médico de facil acceso que incluye informacién clinica precisa,
gue sirve de alerta para reducir errores en la prescripcion y una guia para continuar
con la terapia necesaria para el padecimiento subyacente del paciente; este registro
médico es primordial e incluye un historial completo que incluye informacién exacta
y detallada de la reaccion, el patron, la ubicacion, sintomas o hallazgos
acompafantes, todos los medicamentos que fueron tomados de manera
concomitante, su relacion temporal y el desenlace clinico. Dicho esto, una
anamnesis con informacion real y detallada ademas de un examen fisico minucioso,

logran el diagnéstico de HF en la gran parte de los casos (33, 35, 49).

Otra de las fortalezas que los meédicos consideraron importante es que el
cuestionario “representa una oportunidad para futuras investigaciones”; debido a
gue existen escasos datos epidemiolégicos de HF reportados, esta representa una
valiosa oportunidad para la recoleccion de informacién de HF para obtener datos
estadisticos. Respecto a la poblacion pediatrica, no existen resultados publicados
acerca de HF lo que dificulta su manejo terapéutico posterior, por lo que el desarrollo
de guias de practica clinica propondria solventar esta necesidad respecto a la
terapéutica (8, 50).

Por recomendacion de los especialistas en alergologia, se complemento el acapite
de sintomas cutaneos con ejemplos gréficos de cada uno de ellos para facilitar la
identificacién de cada uno de los sintomas cutaneos, pues segun la experiencia de
los especialistas, en el contexto local han existido errores al momento de identificar
las distintas reacciones dérmicas. Esto se comprobd con que la mayoria de los
médicos consideraron a la afirmacion: “las imagenes ilustrativas constituyen

material de apoyo util para identificar los diferentes sintomas cutaneos” como una
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fortaleza del cuestionario. Ademas, las imagenes ilustrativas constituyen material
favorable para reforzar contenidos, asimilar conceptos y complementar significados,
permitiendo de esta manera a los médicos que aplican el cuestionario, comprender

los diversos sintomas cuténeos al ser visualizados en material didactico (51).

En orden de frecuencia, la primera desventaja del cuestionario identificada por los
médicos participantes fue que “al ser un documento fisico existe el riesgo de que la
informacion recolectada se pierda”. La herramienta traducida y adaptada
culturalmente al espafiol latino, se trata de un cuestionario fisico que podria
adjuntarse a la historia clinica de la institucion sanitaria en la que ocurrio el evento;
sin embargo, estuviera fuera del alcance de médicos de otras instituciones o podria
perderse en el traslado hacia el médico especialista. En el caso de Ecuador, La
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, a través de su ficha
amarilla para la notificacion de eventos adversos a medicamentos, dirigida a
establecimientos de la red publica integral de salud, red privada, profesionales de
salud y pacientes (52), proporciona la oportunidad de un reporte electronico de
RAM; no obstante, esta informacion no consta dentro de la historia clinica del
paciente, por lo que los médicos no tienen acceso a informacién que sirva de alarma
en el momento de la prescripcion o para la confirmacién diagndstica, lo cual podria
seguir generando problemas de infra o sobre diagnostico y por lo tanto efectos
perjudiciales al paciente (35). Adicionalmente, la ficha amarilla no cuenta con
algunos datos recomendados a registrarse en el momento de realizar la anamnesis
y examen fisico, datos que, por lo contrario, si constan en el Cuestionario de
Hipersensibilidad a farmacos (EAACI-DAIG/ENDA), como son: edad y ocupacion
del paciente, identificar si pertenece a un grupo de riesgo, presencia de signos y
sintomas asociados a la reaccion, signos vitales, ubicacién de la reaccion,
antecedentes meédicos personales y familiares, antecedentes de reaccién a
medicacién durante una cirugia previa o con vacunas y examenes de laboratorio
(53).
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La segunda desventaja seleccionada por los participantes fue “falta de
entrenamiento para llenar el cuestionario”. Es importante tener en cuenta que la
mayoria de los participantes aplicaron el cuestionario por una ocasion, por lo que
es probable que se familiaricen al aplicarla reiteradamente. Conjuntamente, el
comité de expertos tiene como objeto dar como resultado una version consolidada
del cuestionario que asegure equivalencia con respecto a su version original, por lo
gue el siguiente paso en el proceso, y la intencion de aplicar el cuestionario en su
version pre final en la practica clinica, fue la de poner a prueba la comprensién de
los items en el momento de la aplicacion, asi como poner a prueba aspectos
practicos del uso, de modo que se identifique y corrija aquellos items con dificultad

de comprensién (36).

La tercera debilidad més frecuente fue la dificultad en el registro de la evolucion. El
cuestionario original cuenta con una escala que mide la intensidad del cuadro en el
eje vertical y la evolucion temporal en el eje horizontal, una para cuantificar en horas
y otra en dias cuando la duracion de la reaccion ha sido mayor; sin embargo, la
escala no cuenta con indices numéricos que permitan ubicar la duracién con
claridad, motivo por el cual los médicos participantes han referido dificultad para el
registro. En el mismo item, se ha identificado el riesgo de un “registro subjetivo de
la intensidad del cuadro” pues depende del criterio del médico cuantificar la
intensidad de la reaccién; esto podria solucionarse adoptando las definiciones de
La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria en su instructivo
de notificacion de RAM, en el cual se define como RAM leve a manifestaciones
clinicas poco significativas que no requieren intervencion o suspension del
medicamento, RAM moderadas a aquellas reacciones importantes que requieren
de tratamiento o suspension del medicamento y finalmente, RAM graves como

aquellas que amenazan la vida del paciente (52).

Si bien, uno de los médicos participantes considerd la extension como una

desventaja del cuestionario, este cuenta con todos los detalles clinicos
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recomendados a registrarse al momento de realizar la anamnesis y examen fisico
(Ver Diagnéstico), pues son detalles importantes que estan en riesgo de perderse u
olvidarse (53, 35). Asi mismo, es comun que la consulta con el alergologo se realice
en las ultimas etapas o cuando ya se resolvié el cuadro, momento en el cual se
dificulta poder llegar a un diagnostico certero, incluso disponer de evidencia
fotografica mucho tiempo después de la reaccion, es insuficiente para una
evaluacion (33). Por lo tanto, al analizar el costo beneficio, se entiende que es una
herramienta extensa, sin embargo, permite recabar informacién completa y valiosa

acerca de HF.

Por otro lado, la gran mayoria de los médicos participantes encuentran util el uso
del cuestionario, por lo que recomiendan su aplicacion en los servicios de
hospitalizacion y emergencia de las unidades de salud. A pesar de esto, se ha
descrito que las reacciones de HF ocurren con mayor frecuencia en contexto de
polifarmacia, una condicién observada de manera caracteristica en pacientes en
unidad de cuidados intensivos, quiréfano y en pacientes ambulatorios con

enfermedades cronicas subyacentes (35).

LIMITACIONES Y RECOMENDACIONES

En esta investigacion se obtuvo la versién traducida y adaptada culturalmente al
espafiol latino del Cuestionario de hipersensibilidad a farmacos (EAACI-
DAIG/ENDA); sin embargo, no se realizaron las pruebas piloto correspondientes al

siguiente paso del proceso de validacion cultural.

Debido a la naturaleza del cuestionario, se sugiere completar el proceso de TACV
con entrevistas cognitivas que evalten el grado de entendimiento de los items y
preguntas, proporcionandole el enfoque adecuado a este Ultimo proceso de
validacion cultural.

Otra limitacién de este estudio fue que la muestra de médicos participantes no fue
representativa, debido a que la aplicacion del cuestionario en la practica clinica
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significé una primera retroalimentacion del cuestionario, por lo que su aplicacién fue
un primer acercamiento a la poblacion objetivo para la cual estad disefiada la

herramienta (médicos).

El cuestionario de hipersensibilidad a farmacos traducido al espafiol latino y
adaptado culturalmente, fue aplicado a médicos residentes y especialistas del
sector privado, razon por la que se sugiere para investigaciones posteriores
extender la aplicacion del mismo a médicos del sector pablico, asi como a médicos

gue laboren en el &rea rural.

Para evitar el riesgo de que la informacion recolectada en el cuestionario se pierda,
una recomendacioén seria convertirlo en un formato electrénico anexado a la historia
clinica, que de la misma manera, sea electronica y Unica para cada paciente, de
modo que el acceso sea posible tanto para médicos de la red de salud publica como

privada.

CONCLUSIONES

Se dispone de un cuestionario traducido y adaptado que permitira la correcta
descripcion inicial de los pacientes con sospecha de HF, a través de un formato
uniforme; ademas identificara la etiologia precisa orientando el estudio posterior de
especialidad, evitara retrasos diagndésticos y reacciones graves futuras. Todas estas
contribuciones tendran impacto en la calidad de vida de los pacientes.

Representa un aporte significativo para el desarrollo posterior de protocolos

estandarizados de alergia a farmacos.
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ANEXOS
Anexo 1. Cuestionario de Hipersensibilidad a Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA):

Version original.

DRUG HYPERSENSITIVITY Protocol No: ...
INVESTIGATOR: Date of protoco!
NAME:....ooeeiririirneee e SRR 1= 1 1= ORI
ADAIESS.c i e Tel/Fax/E-mail: ...... S
PATIENT:

evernrneeee DAt OF BIrthi. e ABEL L YEATS
. rernerneeeenenneesennnneee e s QTN e SEXC OM OF
O Pharmaceutical industries O Farmers 0 Others/Specify ....cocovviiiiiiiiiiiiiiee e

CURRENT COMPLAINTS:

DRUG REACTION:

(Multiple boxes can be ticked; underline the choice if necessary; chronology can be characterized with numbers)

m CUTANEQOUS SYMPTOMS: ®m DIFFERENTIAL DIAGNOSIS:

O Maculopapular exanthema

0 Macular exanthema S
0 Urticarious exanthema

O AGEP (Acute generalized exanthemous pustulosis) OO PUI

O Eczematoid exanthema

O Erythema exudativum multiforme

0 Bullous exanthema

0 Stevens- Johnson syndrome / TEN (M. Lyell)
O Fixed drug exanthema m CONTRIBUTING FACTORS:

0O Purpura -> Thrombocyte count : O Viral infections: O Flu-like infection O Other:
-necrotizing O Fever

0O palpable 00 haemorrhagic
O Visceral organ involvement: ... O Suspicion of photosensitivity ? 0No O Yes O Unknown
0 Contact dermatitis [ Topic cause O Haematogenous cause [J ... O Stress
O Urticaria Vasculitis 0 Exercise
O ONLY pruritus 0 Other/Specification:
0 Urticaria
O Angioedema/Location/s: .. . .
O Conjunctivitis m EVOLUTION:

O Other/SPecifiCAION:.....ccoieieiieeeeireee e s e e e e e s e s eees s e s s s smmmnnananaee Intensity

O Morphology/Location/s:

m EFFLORESCENCES h / days

< 2
L) .
e

= r’ﬁ»—"'—;—’
m GASTROINTESTINAL AND RESPIRATORY SYMPTOMS: m ASSOCIATED SYMPTOMS:
0 Nausea/Emesis O Involvement of: O Liver O Kidney O Other/Specification: ..........c.ccccccoeee.
O Diarrhea OFever ... °C
[ Gastrointestinal cramps 0 Malaise

O Pain/Burning O Location/s:
0O Cough O Edema O Location/s: .
0O Dysphonia O Arthralgia/Myalgia 0 Location/s:.......cccccureerieiiinecnneeecannnnns
O Dyspnea PEFR or FEV] i O Lymphadenopathy
0O Wheezing/Bronchospasm O Other/Specification:..... ...
O Rhinitis m CARDIOVASCULAR SYMPTOMS:
O Rhinorrhea O Tachycardia Pulse rate: ...
O Sneezing O Hypotension Blood pressure eeeeeen..mmHg
[0 Nasal obstruction O Collapse
0 Other/Specification: e, O Afrhythmia
[ Other/SpecifICALION: ...ouveeeeeeeieeieeeer e ee e e e e e eeeeee e e eeaeaen

W PSYCHIC SYMPTOMS:
0O Fear/Panic reaction O Vertigo m INVOLVEMENT OF OTHER ORGANS :
O Fainting (e.g. peripheral neuropathy, lung involvement, cytopenia, etc.)
O Paraesthesia/Hyperventilation 0.

[ Sweating
O Other/SPecifiCatiON: . ....ccoii e eeeeeeeeeer e e e e e eaeaeaeeeneees
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m List all drugs including Over The Counter substances, natural remedies and additive-containing food taken at the time of the reaction:

m SUSPICIOUS DRUGS:
Drug’s generic name + additives / | Daily dose / Route of application | Interval between | Previous therapy with this drug:
Indication: / Duration of therapy: dose and reaction
1. 0No 0 Unknown
............... ME/d; rvcrnnny cerriennnd O Yes ->
Symptoms:
2. ONo 0 Unknown
mg/d; ; d OYes->
Symptoms:
3. 0 No 0 Unknown
............... ME/d; oo cereennnnd O Yes->
Symptoms:
4. 0No O Unknown
..... mg/d; ; d 0OYes->
Symptoms:
5. ONo 0 Unknown
mg/d; . d O Yes ->
Symptoms:
6. ONo 0 Unknown
mg/d; . d OYes ->
Symptoms:
O CURRENT DRUGS: 0 Antihistamines
0 B-Blockers
® MANAGEMENT FOLLOWING ACUTE DRUG REACTION: O No therapy
0O Stopping suspicious drugs No.#
O Antihistamines O local 0 systemic
0 Corticosteroids 0 local O systemic
O Bronchodilatators O local 0 systemic
() Shock treatment O Epinephrine () Plasma expanders [ Other: ........ccocovvmmiinirinrinnes
J Change to substitute/s:
O Type/Name:
O Tolerance:
0 Other/Specification:
1 Dosis reduction (Drug. )
0 Other/specify.

PERSONAL HISTORY:

1) HAVE SIMILIAR SYMPTOMS BEEN OBSERVED WITHOUT THE INTAKE OF THE SUSPICIOUS DRUGS ? 0 Yes O No

2) MEDICAL HISTORY:
0 Asthma
[ Nasal polyposis
0 Cystic fibrosis
0 Diabetes

) Autoimmune (Sjogren, Lupus, etc.)

O Lymphoprolific (ALL, CLL, Hodgkin, etc.)

O Intervertebral disk surgery
O Liver:

0 Unknown

0 Urticaria pigmentosa / syst. mastocytosis

0 Chronic urticaria
O HIV positivity

OKidney:

0 Other/Specification:

3) ALLERGIC DISEASES:

(e.g. pollinosis, atopic dermatitis, food allergy, Hymenoptera venom allergy, latex allergy, etc.)

4) DRUG REACTIONS DURING PREVIOUS SURGERY:

(] Dentist

5) REACTIONS DURING PREVIOUS VACCINATIONS:

O Polio

FAMILY HISTORY: Allergies / Drug allergies:

0 Unknown

REMARKS:

0 Tetanus O Rubella [ Measles (I Hepatitis B



CONCLUDING INTERPRETATION:

O Type I reaction (IgE mediated)
0 Type Il reaction (antibody mediated)
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DIAGNOSTIC PROCEDURES: RESULTS
m ACUTE DIAGNOSTICS: (already performed) .............cc.... DATE  NORMAL ABNORMAL QUESTIONABLE
O Blood: O Full blood count: O Eosinophils: . 0 OValue:........rel; ... abs. n]
D Oher:.....eeeeeereeeeeerieenseensaens u] O Value: B | FE— abs. n]
O ECP (Eosinophil cationic protein) o 0 Value: (w]
O C-reactive protein / Erythrocyte sedimentation rate O 8]
O Flowcytometry (Specify: yo u]
O Tryptase o a
O Liver parameters: 0 GOT n] a
OGPT o ]
0yGT fu} u}
O alk. Phosphatase o [w]
0 Kidney: O Creatinine o o
[0 Methylhistamine ] o
01 Other: o 8]
] Special: [ Mediators and metabolites (IL-4, IL-5, IL-10, IFNy) O u]
O Immune complex analysis a] o
O Complement analysis o [u]
[0 SKAN DIOPSY: ..veverereumuemsmmmsssseesmsmsmsesasescssassasases s sassasasees8 2228 252 T s oo e s8££ £
m DIAGNOSTICS: NEGATIVE POSITIVE QUESTIONABLE
Skin tests: OPHCK : coeiicrcsisssssssssssssss s s anss s sases n] [ Immediate-R. . O Late-R. o
] O Immediate-R. O Late-R. 0
a O Immediate-R. O Late-R. u]
O Intradermal: n] [ Immediate-R. O Late-R. ]
u] [J Immediate-R. [ Late-R. ]
O Scratch-Patch: [u] [ Immediate-R. O Late-R. ]
o [ Immediate-R. O Late-R. o
a O Immediate-R. O Late-R. o
0O Other: o O Immediate-R. O Late-R. n}
Blood analysis: 0 Total IgE 0 Value:..........
O Specific IgE for drugs: 0 CAP ORAST 0 Value:..........
O Value:..........
O Value:
0 Value:..........
O Specific IgG/Coombs Test dir:
0 Coombs test indir.
0 Other....
Cellular_tests: O Lymphocyte transformation test (LTT):...........cccce.. o a
n] 0
n] 0
O Basophil activation test (Specify: .......ccccccvniiiaiinnaen) u]
00 CAST assay 8] o
00 Other: a
Provocation _tests: [0 Local anaesthetics: a n]
[1 NSAID:.. 0 n}
a o
0O Aspirin u] 8]
(J Paracetamol o O
O Nimesulid o 0O
O p-lactam antibiotics: a a
a O
0 Other: u] u]

0 Type III reaction (immune complexe mediated)
0 Type IV reaction (cell-mediated, late-type reaction)
0 Cytotoxic reaction, cell-mediated

0 Pseudoallergic reaction
O Pharmacological reaction

0 Psychophysiological reaction

m PROBABILITY SCALE CONCERNING THE CAUSAL RELATIONSHIP BETWEEN DRUG & REACTION:
(Please mark the drug’s letter on the scale)

Certain Probable Possible Doubtful Unrelated / Not assessible

| | 1 | |

| U I I I |

Please specify:

O DECLARATION TO REGULATORY AGENCY ?: ONo O Yes O Towhom ?: Date:

REMARKS....
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Anexo 2. Consentimiento informado para formar parte del panel de expertos.

Traductor Directo

Universidad del Azuay
Facultad de Medicina
Escuela de Medicina

Titulo de la investigacion:

Traduccidn al espanol latino, adaptacidn y walidacidn cultural del Cuestionario Hipersensibilidad
& Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA).

Organizacion del investigador: Universidad del Azuay.

Director de la investigacion:

« Claudia Rosana Rodas Espinoza (MD, Esp. Alg)™
Nombre de los investigadores:

= Mdnica Palricia Pefiaherrera Zea (Est. Md. )

= Maria José Sisalima Roman (Est. Md.)©

Datos de localizacidn de los investigadores:

A gelular: 098 720 9366, correo electronico: crodas@uazuay.edu.ec

5 gelular: 099 324 1212, correo electrdnico: monic18p@Ees.uazuay.edu.ec
S eelular: 098 979 BTET, correo electrdnico: majo@es.uazuay.edu.ee

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Introduccion

Usted esta invitado a participar en una investigacién que busca traducir al espanol latino, adaptar y
validar culturalmente el Cuestionario Hipersensibilidad a Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA).

La institucidn participante es la Universidad del Azuay. Ud. podra hacer todas las preguntas
necesarias para entender claramente su participacion.

Proposito del estudio

Las reacciones de hipersensibilidad a farmacos afectan al 7% de la poblacidn general causando
significativa morbilidad v mortalidad, asi como aumento de costos frecuentemente subestimados. El
diagndstico de hipersensibilidad a farmacos se basa en la historia clinica, pero las limitaciones en el
registro de la informacidn pertinente limitan el estudio posterior. Se ha comprobado gue el uso de
cuestionarios estandarizados mejora el registro de las reacciones de hipersensibilidad. La Red
Europea de Alergia a Farmacos, ha desarrollado un cuestionario estandarizado de hipersensibilidad
a medicamentos Drug Hypersensitivity: questionnaire con el objeto de facilitar la obtencidon de datos a
través de un formato uniforme.

Es por ello que se propone obtener el Cuestionario de Hipersensibilidad & Farmacos (EAACH-
DAIG/ENDA) en espafol latino, adaptado vy wvalidade culturalmente, va que constituira una
herramienta de apoyo diagndstico de la reaccion de hipersensibilidad, orientando el estudio posterior
de especialidad para establecer la etiologia precisa v prevenir reacciones graves futuras.

Para lograr una versién traducida v adaptada al espanal latino del Cuestionario Hipersensibilidad a
Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA) en inglés, el presente estudio seguird los pasos y recomendaciones
metodaoldgicas sugeridas por la Organizacion Mundial de la Salud en su documento *Proceso de
traduccidn v adaptacidn de instrumentos” v en &l articulo de revision “Adaptacidn cultural v validacion
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de cuestionarios de salud: revision vy recomendaciones metodoldgicas®, los cuales sugieren la
gjecucidn de los siguientes pasos: 1. Traduceidn directa, 2. Sintesis, 3. Traduccidn inversa, 4.
Consolidacitn por un panel de expertos y 5. Prugbas piloto.

Objetivos

Objetivo General:

»  Traducir al espariol latino, adaptar y validar culturalmente la herramienta Cuestionario de
Hipersensibilidad & Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA) desarrollada en inglés.

Objetivos Especificos:

* Traducir al espafol latino la versién original desarrollada en inglés de la herramienta
Cuestionario de Hipersensibilirad a8 Farmacos (EAACI-DAIGENDA).

» Adaptar culturalmente la version en espafiol latino de la herramienta Cueslionario de
Hipersensibilidad & Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA) mediante un panel de expertos.

« Ejecutar el pilotaje en el personal médico de la versidn pre-final del cuestionario en espariol
latino.

Descripcidon de los procedimientos

Su participaciaon consistird en cumplir con las siguientes actividades:

1. Traducir al espafol todo el Cuesfionario de Hipersensibiidad a Farmacos [(EAACI-
DAIG/ENDA) incluyendo instrucciones, items y opciones de respuesta. Para lo cual se le
proporcionara la version original en inglés del cuestionaric. La traduccion tendra que
realizarse en un lapso aproximado de diez dias.

El abjetivo de este paso serd oblener una traduccidn conceptual de la herramienta que se
mantenga simple, clara y concisa y que evada cualquier jerga.

2. Realizar la sintesis de traducciones. Se acordara previamente el dia de reunidn en la que
participara usted v otro traductor de similares caracteristicas. Los dos traductores realizaran
una comparacion de sus traducciones realizadas previamente de manera individual, con el
objeto de identificar las diferencias y discutirlas para llegar a un acuerdao, obteniéndose asi la
sintesis de traducciones.

3. Elaborar la wversidon consolidada pre-final del cuestionario. Para estd se realizard una
consolidacion con todos los integrantes del panel de expertos, en una fecha acordada
previameante. El panel de expertos serd un equipo multidisciplinario que estara constituido por
dos especialistas en Alergologia, un experto en metodologia, una linglista v los cuatro
traductores que pariciparon en las etapas anteriores de este proceso. La funcidn del comité
serd identificar vy discutir las discordancias encontradas para llegar 2 un consenso gque de
como producto un cuestionario pre final gue estara consolidado v adaptado al idioma esparaol
latino, para esto el comité tendrd acceso a las traducciones directas, la sintesis y las
traducciones inversas realizadas previamente, Se garantizard que la version final sea
comprensible y equivalente a la versidn original del instrumento. En caso de encontrar
dificultad, se podra contactar a los autores del cuestionario para solicitar su participacidn.




UNIVERSIDAD Universidad del Azuay 52
DEL AZUAY

Derechos y opciones del participante

Agradecemos de antemano su participacion en ésta investigacidn. Por su colaboracidn, trabajo v
aporte de conocimietnos, usted recibird la remuneracion econdmica que usted considere
conveniente. Usted no tiene obligacion de aceptar la participacidn en este estudio, esta debe ser
voluntaria.

Consentimiento de participacion

Yo (escriba su nombre completo) .
comprendo mi participacidn en este estudio. Me han explicado en un lenguaje claro v sencillo mi
funcidn y tareas con las gue debo de cumplicr para la realizacion de esta investigacion. Me
permitieron contar con tiempo suficiente para tomar la decision de participar asi como para realizar
las tareas asignadas. Acepto voluntanamente mi participacidn como profesional sanitario y traductor
bilingle cedificado con lengua matema en espanol, asi como mi participacion como miembro del
panel de expertos en esta investigacidn.

Firma del participante Fecha

Mombre del investigador gue obtiene el consentimiento

Firma del investigador Fecha
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Traductor Directo 2

Universidad del Azuay
Facultad de Medicina
Escuela de Medicina

Organizacion del investigador: Universidad del Azuay.

Director de la investigacidn:

« Claudia Rosana Rodas Espinoza (MD, Esp. Alg)*
Mombre de los investigadores:

«  Madnica Patricia Pefaherrera Zea (Est. Md.®

*  Maria José Sisalima Romén (Est. Md.)c

Datos de localizacidon de los investigadores:

A celular: 098 720 9368, correo electrinico; crodas@uazuay.edu.ec

B celular: 099 324 1212, correo electrdnico: monic18p@es. uazuay.edu.ec
C eelular: 096 979 BYET, correo electrdnico: majoi@es. uazuay. edu.ec

&

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Introduccion

Usted esta invitado a participar en un trabajo de titulacién de tesis. Esta investigacion amerita que
para su participacion usted desconozca los objetivos v propositos del estudio.

La institucion participante es la Universidad del Azuay. Ud. podra hacer todas las preguntas
necesarias para entender claramente su participacion.

Descripcion de los procedimientos

Su participacion consistira en cumplir con las siguientes actividades:

1. Traducir al espafiol todo el Cuestionarin de Hipersensibilidad a Férmacos [(EAACI-
DAIG/ENDA) incluyendo instrucciones, items y opciones de respuesta. Para lo cual se |e
proporcionara la wversion original en inglés del cuestionario. La traduccidn tendra que
realizarse en un lapso aproximado de diez dias.

El objetivo de este paso sera obtener una traduccion conceptual de la herramienta que se
mantenga simple, clara y concisa v que evada cualguier jerga.

2. Realizar la sintesis de traducciones. Se acordard previamente el dia de reunidn en la que
participara usted v otro traductor de similares caracteristicas. Los dos traductores realizaran
una comparacidén de sus traducciones realizadas previamente de manera individual, con el
objeto de identificar las diferencias y discutiflas para llegar a un acuerdo, obteniéndose asi la
sintesis de traducciones.

3. Elaborar la wversién consolidada pre-final del cuestionario. Para estd se realizara una
consolidacidon con todos los integrantes del panel de expertos, en una fecha acordada
previamente. El panel de experios serd un equipo multidisciplinario que estara constituido por
dos especialistas en Alergologia, un experto en metodologia, una linglista v los cuatro
traductores que participaron en las etapas anteriores de este proceso. La funcidn del comité
sera identificar y disculir las discordancias encontradas para llegar a un consenso que de
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como producto un cuestionario pre final que estara consolidado vy adaptado al idioma espanol
latino, para esto el comité tendré acceso a las traducciones directas, la sintesis v las
traducciones inversas realizadas previamente. Se garantizara que la version final sea
comprensible v equivalente a la versidn original del instrumento. En caso de encontrar
dificultad, se podra contactar a los autores del cuestionario para solicitar su participacian.

Derechos y opciones del participante

Agradecemos de antemano su participacidn en ésta investigacion. Por su colaboracidn, trabajo v
aporte de conocimietnos, usted recibird la remuneracidén econdmica aque usted considere
convenients. Usted no tiene obligacidon de aceptar la participacion en este estudio, esta debe ser
veluntaria,

Consentimiento de participacion

Yo (escriba su nombre completo) :
comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado en un lenguaje claro v sencille mi
funcidn vy tareas con las que debo de cumplicr para la realizacidon de esta investigacidon. Me
permitieran contar con tiempo suficiente para tomar la decision de participar asi como para realizar
las tareas asignadas. Acepto voluntariamente mi participacidon como traductor bilingle certificado
con lengua materna en espanol, asi coma mi participacion como miembro del panel de expertos en
esta investigacidn.

Firma del participante Fecha

Mombre del investigador gue obtiene el consentimiento

Firma del investigador Fecha
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Traductores Inversos 3y 4

Universidad del Azuay
Facultad de Medicina
Escuela de Medicina

Organizacian del investigador: Universidad del Azuay.

Director de la investigacidn:

* (Claudia Rosana Rodas Espinoza (MD, Esp. Alg)®
Mombre de les investigadores:

*  Monica Patricia Pefiaherrera Zea (Est. Md.)}*

* Maria José Sisalima Roman (Est. Md_)~

Datos de localizacidn de los investigadores:

A celular: 098 720 83646, correo electronico: crodas@uazuay.edu.ec

® celular: 099 324 1212, correo electrénico: monicl 8p@es.uazuay.edu.ec
= celular: 096 979 8YET. correo electrdnico: majof@es.vazuay.edu.ec

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Intreduccion

Usted esta invitado a participar en un frabajo de tilulacion de fesis. Esfa investigacidn amerita que
para su paricipacion usted desconozca los objetives y propodsitos del estudic asi como el
cuestionaric en su version original.

La institucidn paricipante es la Universidad del Azuay. Ud. podra hacer todas las preguntas
necesarias para entender claramente su participacidn.

Descripcion de los procedimientos

Su participacidn consistira en cumplir con las siguientes aclividades:

1. Traducir al inglés todo el Cuestionaric de Hipersensibilidad a Farmacos [EAACI-DAIG/ENDA).

La traduccién debera incluir instrucciones, items y opciones de respuesta. Para esio se le
proporcionara la version de sintesis, la cual s obfuvo a pariir del consensc de las dos
iraducciones de inglés a espaifiol latino. La traduccion tendra que realizarse en un lapso
aproximado de diez dias.
La traduccidn se enfocara en los términos o conceptos que son claves del cuestionario, asi
como los érminos dificiles, los gque se consideren susceplibles a presentar problemas de
traduccidn a distintas culturas y los que generen incertidumbres; fodos esios elementos seran
previamente seleccionados.

2. Elaborar la versidn consclidada pre-final del cuestionario. Para estd se realizara una
consolidacidn con fodos log infegrantes del pamel de experios, en una fecha acordada
previamente. E| panel de experios sera un equipo multidisciplinario que estara constifuido por
dos especialisias en Alergologia, un experio en metodologia, una lingldista vy los cuatro
iraductores que pariciparon en las etapas anteriores de este proceso. La funcion del comita
zera identificar y discutir las discordancias encontradas para llegar a un consenso que de
como producie un cuestionario pre final gue estara consolidado v adaptado al idioma espaficl
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latino, para esic el comité tendra acceso a las traducciones directas, la sintesis y las
traducciones inversas realizadas previamenie. Se garantizara que la wversion final sea
comprensible y equivalente a la version original del instrumento. En casc de encontrar
dificuliad, se podra contactar a los autores del cuesiionario para solicitar su participacion.

Derechos y opciones del participante

Agradecemos de antemanoc su paricipacidn en ésta investigacion. Por su colaboracion, trabajo v
aporie de conocimieinos, wusted recibira la remuneracidn econdmica que usied considere
conveniente. Usted no tiene cbligacidn de acepiar la paricipacién en esie estudio, esta debe ser
voluntaria.

Consentimiento de participacién

Yo (escriba su nombre completo) .
comprendo mi parficipacion en este estudio. Me han explicado en un lenguaje claro y sencilloc mi
funcién v tareas con las que debo de cumplir para la realizacidn de esta invesfigacién. Me
permitieron contar con fiempo suficiente para tomar la decisidén de pariicipar asi como para realizar
las tareas asignadas. Acepio voluntariamente mi parlicipacién como traductor bilingie certificado
con lengua materna en inglés, asi como mi participacién como miembro del panel de experios en
esta investigacion.

Firma del participante Fecha

Mombre del investigador que obtiene el consentimiento

Firma del investigador Fecha
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Experto en Metodologia

Cuenca, 12 de febrer de 2020

Docior

Fray Marlinez Royes

DOCENTE E INVESTIGADOR DE LA FACULTAD DE MEDICINA
UNIVERSIDAD DEL AZUAY

Ciudad.-

D nuastras consideracionas.

Luego de saludarlo muy atentamente, por medio de la presente, nosolras Monica
Patricia Pefaherrera fea vy Marina José Sisalima Roman, estudianies de la Facultad da
Medicina de la Universidad del Azuay, con ndmeres de obdula 0107405805 y
0T05TE9172, nos dirigimos a usted, en la opertunidad de solicitar su colaboracidn para
cumnplir el rol de experio en metodologia dentro del panel de experios, dado su
conocimiento y experiencia en el drea de la salud @ investigacién para la realizacidn de
la investigacidn: Traduccién al espafcl lating, adaptacidn v validacidn cullural del
Cuaslionarioc Mipersensibilidad a Farmacos (EAACIDAIGENDA), el cual serd|
preseniado como trabajo de tilulacién para optar el Titulo de Meédico en Adencion
Primaria.

Su participacidn consistira en farmar parte del panel de expertos, el cual deberd cumplir
con las siguientes actividades:

*  Elaborar la versidn congsolidada pre-final del cuestionario. Para esld se realizara
una consolidacion con lodos los integrantes del panel de expertos, en una fecha
acordada previamente. El panel de experlos serd un eguipe mullidisciplinario
A aeiard canchiinidas nor doe aecpociEabelae on Aemalenia on svnerdks a6

Adjunfames a esta salicitud el protocolo de invastigacidn. Por la favorable acogida gue
de a esla solicitud, le anticiparmos nuastros agradecimientos.

Dra. Clavdia Rodas Espinoza
DIRECTORA DEL TRABAJD DE INVESTIGACICHNMN

Maria José Sisalima Romdan Manica BEefiabwcrara Jaa
Cl: OFOSTE9172 Cl: 0107405805
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Expertos en Alergologia

Cueneca, 12 de febrero da 2020

Doctar
Rolendioc Palacios Palacios|

MEDICO ESPECIALISTA EN INMUNOLOGIA ¥ ALERGOLOGIA

Ciudad .-

D nuestras consideracionas.

Luego de saludaro muy atenlamente, por medio de la presente, nosclras Manica
Patricia Pefiaherrera Zea y Marina José Sisalima Roman, estudiantes de la Facullad de
Medicina da la Universidad del Azuay, con nomeros de cedula 0107405805 y
OFOSTESM172, nos dirigimaos a usled, en la cporlunidad de solicilar su colaboracidn para
cumplic @l ral de especialista en alergelogia denlre del panel de experlos, dade su
conocimiento y experiencia en la especialidad de Inmunologia y Alergologia Clinica para
la realizacion de la investigacion: Traduccidn al espafiol lating, adaptacion v validacidn
cullural del Cuestionano Hipersensibiidad a Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA), el cual
serd presentado como trabajo de tilulacién para optar el Tilwle de Médico en Alencidn
Primarna.

Su participacion consislird en formar parle del panel de experles, el cual deberd cumplir
con las siguientes actividades:

« Elaboarar la version consolidada pre-final del cuestionario. Para esilo se realizara
una consclidacion con ledos [os integrantes del panel de expertos, en una fecha
acordada previamenta. El panel de expertos Sera un equipo multdisciplinaro
gue aslara constlituido oar daos es FI'E'Ei-E"S las en Ala I'gl:lh:lg ia, un EI.K[.'I-EI"‘.EI an
rretod ﬂh:lgia, una |i|"“|gl:IIElE'I ¥ les cuatre traductloras que pi:'ll"tif:ipﬂ.l"l:rl‘l an las ela pas

Adjuntamos a esta solicitud el protocolo de investigacion. Por la favorable acogida gque §

de a esta solicitud, le anticipamos nuestros agradecimientos. "

i

Dra. Claudia Rodas Espinoza
DIRECTORA DEL TRABAJO DE INVESTIGACION a

Maria Joseée Sisalima Roman Manica Penaherrera fea
Cl: OFO0S7E9172 Cl: 0107405805
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Linguista

Cuenca, 12 de febrero de 2020

Licenciada en Linglistica, Literatura v Lenguajes Audiovisuales, Psicdloga Clinica vy
Magister en Estudios de la Culiura

Julia Avecillas Almeida

DOCENTE DE LA UNIVERSIDAD DEL AZUAY

Ciudad.-

De nuestras consideraciones.

Luego de saludara muy atentamente, por medio de la presente, nosotras Monica
Pafricia Pefiaherrera Zea y Marina Joseé Sisalima Roman, estudiantes de la Facultad de
Medicina de la Universidad del Azuay, con nimeros de cédula 0107405805 y|
OF0STE2172, nos dirigimos a usted, en la oportunidad de solicitar su colaboracidn para
cumplir el rol de linglista dentro del panel de expertos, dado su conocimienio y
experiencia en el area de Lenguaje para la realizacién de la investigacion: Traduccion
al espaficl latino, adaptacidn v validacion cultural del Cuestionanc Hipersensibilidad a
Farmacos (EAACI-DAIGENDA), el cual sera presentado como trabajo de titulacidon para
optar el Titulo de Médico en Atencién Primaria. Adjuntamos a esta solicitud el protocolo
de invesiigacion.

Su participacidn consistira en formar parte del panel de experios, el cual debera cumplir
con las siguientes aclividades:

* Elaborar la versidn consolidada pre-final del cuestionario. Para estt se realizara
una consolidacién con todos los integranies del panel de experios, en una fecha
acordada previamenie. El panel de expertos sera un eguipo mullidisciplinario
que estard constituido por dos especialistas en Alergologia, un experto en
metodologia, una linglista v los cuatro traductores que participaron en las etapas
anieriores de este proceso. La funcién del comité sera identificar v discutir las
discordancias encontradas para llegar a un consenso que de como producio un

Por la favorable acogida gue de a esta solicitud, e anticipamos nuestros E'I
agradecimientos. iS
la
a.

DCra. Claudia Rodas Espinoza i.:.
DIRECTORA DEL TRABAJD DE INVESTIGACION

Maria Josa& Sisalima FRoman Monica Pehahemers Zea
Cl: 0705769172 Cl: 0107405805
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Anexo 3. Cuestionario de Hipersensibilidad a Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA):
Version de sintesis.
Cuestionario de Hipersensibilidad a Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA)
HIPERSENSIBILIDAD A FARMACOS Protocolo Not.. .,
INVESTIGADOR: Fecha del protocolos..............
Wombre: ..o ..Centro:.. .
DHPECCIOM. ettt Tel."Fax.-"E mall
PACIENTE:
Nombre: ......ooooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciceiaeceeeeno Fecha de nacimiento:. ..o Edad: L afios
Peso:. kg Alturaz...................cm
meesmn . LOrigen:.. . . LSexer OMOF
Grupos de rlesgo Persranal 1n-.=:d1c:o Industnas fa.rmaceutlc:as hgnc:ulmr [ Dtms."esp-emﬂﬂque
REACCION A FARMACOS: FECHA DE LA REACCION:........ooooooocmiiininnn
(5S¢ pueden marcar multiples opciones; subraye la opeion si es necesario; la cronologia se puede representar con nimeros)
SINTOMAS CUTANEOS: DIAGNOSTICOS DIFERENCIALES:
O Exantema maculopapular
O Exantema macular
O Exantema urticariforme
O EGAP (exantema generalizado agudo pustuloso)
O Exantema eccematoide
O Eritema exudativo multiforme
O Exantema ampolloso
O Sindrome Stevens-Johnson /WET (M. Lyell)
O Exantema farmacoldgico fijo FACTORES CONTRIBUYENTES:
O Pirpura -> Conteo de plaquetas:. . { ) Infecciones virales: [ Tipo resfrio ZOtroz.........
{ ) palpable ( }hemonaglcu ne:cmtlzante { ) Fiebre
{ ) compromiso visceral:.. { ) ;Sospecha de fotosensibilidad?
CNe O8i DDesconocido
O Dermatitis de contacto { ) Estrés
{ ) Causa topica { ) Causa hematogena ( J......
O Wasculitis Urticariforme { ) Ejercicio
0O SOLO prurito { 3 Otro/Especifiquer.....ooooooiiiiiiiiiiiie,
O Urticaria
O AngicedemaLocalizacidnies:..........o.oooooiiiiiii..
O Conjuntivitis EVOLUCION
O Otro/Especifique:. Intensidad
O MDrf'uloglaancahmcmn.-"es
AN
h/dias

FLORESCENCIAS: Distribucién/Dindmica

— s —
T\ e=——— 7\
— =<, }Eﬂ

e &

* generalizada
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Cuestionario de Hipersensibilidad a Firmacos (EAACI-DAIG/ENDA)

SINTOMAS GASTROINTESTINALES Y RESPIRATORIOS: SINTOMAS ASOCIADOS:

MNauseaVaomito

Diarrea
Colicos pastrointestinales

Tos
Disfonia

Sibilancias/Broncoespasmeo
Rinitis
Rinorrea

Estornudo
Obstruccion nasal

SINTOMAS PSIQUICOS:

O
O
O
O
O
O Disnea PERF o FEWV e
O
O
O
O
O
O

{ ) Compromiso de:

OHigade CRifion COtro/Especifique:.......
{ YFiebre .......... *C
{ ) Malestar general
{ ) Dolor/Ardor [ Localizacionies:..............
{ ) Edema COLocalizacion/es:.....coovueue
( ) Artralgia/™Mialgia DL ocalizacionfes:.........
{ ) Linfadenopatia

SINTOMAS CARDIOVASCULARES:

( ) Taguicardia Frecuencia cardiaca:......./min
( ) Hipotensién Presion Sanpuinea:.....mmHg
([ ) Colapso
(¥ Armtma

a
)
)
)
)

Miedo/Reaccion de panico
Desmayos
Parestesia/Hiperventilacion
Sudoracion
Otro/Especifique:

COMPROMISO DE OTROS ORGANOS:

[e.g. neuropatia periférica, compromiso pulmonar, citopenia, etc.)

DESENLACE CLINICO:. .o ee et ee e e es e ee et eee e

B Enumere todos los farmacos utilizados en el momento de la reaccidn, incluidas medicinas de venta libre,
remedios naturales y alimentos que contengan aditivos:

B FARMACOS SOSPECHOSO0S:

Mombre genérico del Diosis diaria /Via de .
AP T _ Intervalo entre la dosis . .
farmaco +/- aditivos / aplicacion / Duracion de la L . Terapia previa con este fArmaco:
_— - administrada v la reaccion
Indicacion: terapia:
L. TNo T Desconocido
........... mg/d; _&l-=
_ Sintomas:
Z _ No _Desconocido
........... mg/d; g
_ Sintomas:
3. _MNo _ Desconocido
........... mg/d; G
_ Sintomas:
4. _ Mo — Desconocido
........... mg/d; TS
_ Sintomas:
5. TNo T Desconocido
............ mg/d; | 8j=
_Sintomas:
R mg/d; No _ Desconocido
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Cuestionario de Hipersensibilidad a Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA)

_&j-=
_ Sintomas:
O FARMACOS ACTUALES: ..o, D ARt hiStaminicos «.....oooeeeeeeee oo
“Betablogueantes ...
B MANEJO AGUDO DESPUES DE OCURRIDA LA REACCION: [ Sin terapia
ZSuspension de fairmacos sospechosos No# ..o
CAntihistaminicos Clocal _s1stémico
" Corticoesteroides “local _s1stémico
_ Broncodilatadores Zlocal _sistémico

O Tratamiento de chogue
ZEpinefrina " Expansores de Plasma COtro: ...

JCambio a farmaco/s sustituto/s:

OTipoMombre: .o e

ZTolerancia: ........

OOtro/Especifi que
..Reduccmn de dosis {Fannax:ﬂ R
Dtro/Especifigue: ..o e

ANTECEDENTES PERSONALES:

17 SE HAN OBSERVADO SINTOMAS SIMILARES SIN EL USO DE LOS FARMACOS SOSPECHOSOS?
&80 Mo [CDesconocido

2) ANTECEDENTES MEDICOS:
JAsma DAutoinmune (Sjogren, Lupus, etc.) OUrticaria pigmentosamastocitosis
JPoliposis nasal OLinfoproliferativa (LLA, LLC, Hodgkin, etc). [Urticaria cronica
ZFibrosis quistica "Cirugia de disco intervertebral OWIH positivo
ODiabetes OHigade:. oo, QRIBONI i
B T ST PR

3) ALERGIAS:

[e.g. polinosis, u:l|:m1 atitis atopica, alcrg'a a alimentos, a]ergm 2 Veneno |:I»:: hlmenapu:rus a]erg]a nl Iau:x efc. 1

4) REACCIONES A FARMACOS DURANTE UNA CIRUGIA PREVIA:. ..o,

\Dentista | Anestesia local | Anestesia General ('\'ra o)
5] REACCID\ES CON “.-’J-"LCL"JRACID\ES PREVIAS:. .
JPolio OTétanos ORubeola Sarmnpmn " Hepatitis B C Difteria
OO e O Desconocido

HISTORIA FAMILIAR: J-"Llerglas / Merglas a farmacos:

I’JB E-E R‘k’AC IG‘\ ES
PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS: RESULTADOS
DIAGNOSTICOS AGUDOS: NOREMAL ANORMAL CUESTIONABLE

{previamente realizados).........................FECHA
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Cuestionario de Hipersensibilidad a Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA)

O Sangre: [Hemograma: [Eosindfilos:................ O Cwalor:......eelge.. ..
OO0tros:...c.ocoveivnieeea. O Ovaler:... ..rel;.. ...
CPCE {Proteina eosindfila cationica) O Owalor:.........

_ Proteina C-reactiva /Velocidad de

sedimentacion globular 0 Dwaler:

CCitometria de flujo (Especificar:............) [ s e

CTriptasa a Hvalor:

O Parimetros hepéticos: TGO O Ovalor:
0TGP a Hvalor:

OGGT O Cwalor:

UFosfatasa alc. O Hwalor:

0O Rifdn:  [Creatinina O Cvalor:
O Metilhistamina O Owaler:
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Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA):

Cuestionario de Hipersensibilidad a Fdrmacos traducido y adapiado culturalmente al espafiol latino

{EAACI-DAIG/ENDA)
HIPERSENSIBILIDAD A FARMACOS
Niamero de Formulario:. ......oooovinnn
Fecha de Aplicacion del Formulario:. ...,
INVESTIGADOR:
Bt ] Unidad de Salud:.
I = SRR - -4 - 1 T OO
Eamail. e
PACIENTE:
D ) o P Fecha de nacimientor......oooiiiii i Edad ..afios
Feso: kg Almra:.................cm
Ccupacion:. . .- ooexo: OM OF
.-'mtmdenufcacmn ér.mu::a . R . Residencia:. .
Grupos de riesgo: Persnnal medlm Indusmas fa.rmac:éuncas Ag,ncu!tnr Dtms;espemfﬁqu& .................

REACCION A FARMACOS:

FECHA DE LA REACCION:..

{qr_-_. FlLLI'.‘{I.I:-'I'.I marcar E'I'.l1.l'[]!'|-|.l!5- DFC]DI'.II'."E Ellh]'ﬂ.'l.l? la -.'EIFIC]-DI'.I 81 &8 necesario; la I:ZI'IZI-T'IZI|-DEI-E 5 pucdc MCRTCSCTar con |'.I|.|.T"'|.|:'|.'I:lq::|

SINTOMAS CUTANEOS:

DIAGNOSTICOS DIFERENCIALES:

O Exantema maculopapular
O Exantema urticariforme
O EGAT (exantema generalizado agudo pustuloso)
O Exantema eccematoide
O Eritema exudative multiforme FACTORES CONTRIBUYENTES:
O Exantema ampolloso { ) Infecciones virales: I Tipo resfrio DOmwa:. ...
O Sindrome Stevens-Johnson "NET (M. Lyell) { ) Ficbre
O Exantema farmacoldgico fijo [ ) Estrés
O Parpura -> Conteo de plaguetas:.. i ) Ejercicio

() palpable [ }he:mﬂ-:rag!cn -necrotizante () Owmo'Especifigue:. ...

{ ) compromiso visceral:.......o.
O Dermatitis de contacto

{ ) Causa topica ( ) Causa hematdgena [ )......

O WVasculitis Urticariforme EVOLUCION
O SOLO prurito Intensidad
O Umicaria
O AngioedemaLocalizaciénies ... ... | | I I | | | | | | | | horas
O Conjuntivitis
O Owo/Especifique:.. TP
O Mnrfnlﬂ-g!a.-anal!zacm-n.-es I | I I | | | | | | | | dias
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Cuestionario de Hipersensibilidad a Firmacos traducido y adaptado culturalmente al espariol latino

{EAACI-DAIG/ENDA)

B FARMACOS SOSPECHOSO0S:

Mombre genérico del Dosis diaria Via de ; B i .
farmaco +/- aditivos / aplicacidon / Duracion de la me{v?]ﬁ entre la dDS!S. . Terapia previa con este
o . administrada v la reaccion | firmaco:
Indicacion: terapia (en dias):
L. Daosis: ....................mg/d No ' Desconocido
Wia: e Sl
Duraciém: ................dias TISintomas:
2. Dosis: ..........cc........mg/d O Ne | Desconccido
Wia:r 181>
Duraciém: ................dias TISintomas:
3. Dasis: ....................mg/d No ‘Desconecido
Wia: e L 8i==
Duraciém: . ..............dias T sintomas:
4. Dosis: ..........cce......mg/d O No | Desconccido
Wia: e Sl
Duraciém: ................dias TISintomas:
3. Dosis: ....................mg/d ONo | Desconecido
Wia: e _I8==
Duraciém: _.__............dias T Sintomas:
6. Daosis: ....................mg/d No ' Desconecido
Wia: e Sl
Duraciém: ................dias T sintomas:
O FARMACOS ACTUALES: ..iovuiiiiiiieieiieieeeinneeeennnees CANthistaminicos ...o.oovvvveeeiecvnneeeeennn.
Betabloqueantes ...
B MANEJQO AGUDO DESPUES DE OCURRIDA LA REACCION: ! Sin terapia
ZSuspension de firmacos sospechosos No# .o
" Antihistaminicos “local Csistémico
" Corticoesteroides “local CIsistémico
" Broncodilatadores “local CIsistémico

CTratamiento de chogue
!Epinefrina [ Expansores de Plasma [ Otro: ...
ZCambic a farmaco/s sustituto/s:
ITipoMNombre: ..o e
IToleranciar ... e
JOtro/Especifigue: ..o
T Reduccion de dosis (FAMME0D. ..o e
DOt Especifigue: ..o

ANTECEDENTES PERSONALES:

1} SE HAN OBSERVADO SINTOMAS SIMILARES SIN EL USO DE LOS FARMACOS SOSPECHOS0S?
[08f No [Desconocido
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Cuestionario de Hipersensibilidad a Firmacos traducido y adaptado culturalmente al esparol latino
{EAACI-DAIG/ENDA)

2) ANTECEDENTES MEDICOS:

DAsma D Autoinmune (Sjdgren, Lupus, etc.) C'Urticaria pigmentosa/mastocitosis
[ Poliposis nasal OLinfoproliferativa (LLA, LLC, Hodgkin, etc). [Urticaria cronica

UFibrosis guistica OCirgia de disco intervertebral CWIH positivo

ODiabetes OHigado:. oo CIRIAGI oo

ODesvio septal
L T T OO

N SR

{(e.g. polinosis, dermatitis atopica, alergia a alimentos, alergia a veneno de himendpteros, alergia al latex, etc.)

4) REACCIONES A FARMACOS DURANTE UNA CIRUGIA PREVIA:..................ooiiiii

O Dentista " Anestesia local " Anestesia General (No:.....)

5)REACCIONES CON VACUNACIONES PREW LA S e
OPolio O Tétanos JRubeola CSarampion [ Hepatitis B [ Difteria
O0troc..coo s, Desconocido

HISTORIA FAMILIAR: Alergias / Alergias a firmacos:

OBSERVACIONES:
PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS: RESULTADOS
DIAGNOSTICOS AGUDOS: NORMAL ANORMAL CUESTIONABLE
(previamente realizados).......oooooiiiiinin FECHA
O Sangre: [ Hemograma: [CEosindfilos:................ O OWaler:.......relative;.........absoluto.
- R _ Walors...._.relativo;. ... absoluto.
T PCE (Proteina eosindfila catidnica) a OWalor:...........
" Proteina C-reactiva /Velocidad de
sedimentacién globular 0 TWalor:..ooooe
T Citometria de flujo (Especificar:...........) 0 Do
" Triptasa a Ovalor........oo..
O Pardmetros hepdticos: OTGOD a OWalor:....oooeees
CTGP | _Walor.. ...
OGGET a Ovalor........oo..
Fosfatasa ale. a OWalor:....oooeees
O Rifdn: O Creatinina a OWalor:....oooeees
" Metilhistamina a Ovalor........oo..
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Anexo 5. Encuesta de Perspectiva general del Cuestionario traducido y adaptado

culturalmente al espariol latino.

Perspectiva general del Cuestionario de
Hipersensibilidad a farmacos (EAACI/DAIG-
ENDA) traducido y adaptado culturalmente al

espafiol latino

*Obligatorio

Sexo *

(O Femenino

O Masculino

Edad *

Tu respuesta

Ciudad de residencia *

O Cuenca
O Otro:

Nivel académico *

O Médico general

O Médico de cuarto nivel

O Otro:
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;Cudl de las siguientes afirmaciones usted considera que son fortalezas/ventajas del

Cuestionario? Puede sefialar mds de una opeidn. *

I:I Permite recolectar informacién detallada y precisa de la sospecha de
hipersensibilidad a farmacos.

Permite el registro de manera estandarizada y uniforme de la sospecha de
hipersensibilidad a farmacos.

|:| Optimiza el diagndstico de hipersensibilidad a farmacos.

Registra con precision los medicamentos sospechoseos.

;Cudl de las siguientes afirmaciones usted considera que son debilidades/desventajas del

Cuestionario? Puede sefialar mis de una opeidn. *

D Dificulta la difusién de la informacién recolectada para el uso posterior de otros
profesionales

I:I Al ser un documento fisico existe el riesgo de que la informacion recolectada se
pierda.

[[J Falta de entrenamiento para llenar el Cuestionario.
[J noificultad para identificar los diferentes sintomas cutdneos.
D Registro subjetivo de la intensidad del cuadro.

D Falta de claridad en la evolucién temporal del cuadro.

D Otro:

;Usted recomendaria a otros profesionales de la salud utilizar el Cuestionario? *

O si
O No

En caso de que la pregunta anterior sea afirmativa, jen qué servicios recomendaria que
zlpliquen el Cuestionario? Puede sefialar mas de una Dpcién,

[J Atencién primaria

D Emergencia

D Consulta externa

D Hospitalizacion

Enviar

68
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Anexo 6. Consentimiento informado para médicos participantes
Formulario Consentimiento Informado

Titulo de la investigacion: Traduccidn al esparfiol |atino, adaptacidn v validacidn cultural del
Cuestionario Hipersensibilidad & Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA).

Organizacion del investigador Universidad del Azuay.

NMombre de los investigadores:

Claudia Rosana Rodas Espinoza (MD, Esp. Alg), Mdnica Patricia Penaherrera Zea (Est. Md.),
Maria José Sisalima Roman (Est. Md.)

Datos de localizacion del investigador principal: celular: 098 720 9366, correo electrdnico:
crodas@uazuay.edu.ec

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Introduccion

Usted estd invitado a participar en una investigacion que busca traducir al espaniol latino, adaptar y
validar culturalmente del Cuestionario Hipersensibiidad a Farmacos (EAACIDAIG/ENDA),

La institucidon participante es la Universidad del Azuay. Ud. podra hacer todas las preguntas
necesarias para entender claramente su participacian.

Proposito del estudio

Las reacciones de hipersensibilidad a farmacos afectan al 7% de la poblacidn general causando
significativa morbilidad v mortalidad, asi como aumento de costos frecuentemente subestimados.
El diagndstico de hipersensibilidad a farmacos se basa en la historia clinica, pero las limitaciones
en el registro de la informacion perinente limitan el estudio posterior. Se ha comprobado que el
uso de cuestionarios estandarizados mejora el registro de las reaccicnes de hipersensibilidad. La
Red Europea de Alergia a8 Farmacos, ha desarrollado un cuestionario estandarizado de
hipersensibilidad a medicamentos Dvug Hypersensitivity: guestionnaire con el objeto de facilitar la
obtencion de informacidn a través de un formato uniforme.

Es por ello que se propone obtener el Cuestionario de Hipersensibiidad a Farmacos (EAACI-
DAIG/ENDA) en espanol latino, adaptado y wvalidado culturalmente, ya que constituird una
herramienta de apoyo diagndstico de la reaccidon de hipersensibilidad, orientando el estudio
posterior de especialidad para establecer la etiologia precisa y prevenir reacciones graves futuras.

Descripcion de los procedimientos

Su participacion consistird en cumplir con las siguientes actividades que se llevaran a cabo
exclusivamente dentro de su area de trabajo:

- Aplicar el cuestionario completo a los pacientes gue acudan a su drea de trabajo con

sospecha de hipersensibilidad a farmacos.

- El cuestionario debera ser resuelto con esfero de tinta azul v no de otro tipo.

- Laletra asi como la redaccidn, debe ser legible, claro vy conciso.

- Todas las respuestas proporcionadas deberan ser veridicas.,
Se le facilitara la version final del cuestionario consolidado. La resclucidn del cugstionario no le
tomara mas de doce minutos.

Riesgos y beneficios

Riesgos

- Responder cuestionarios acerca del Cuestionario de Hipersensibilidad & Farmacos (EAACI-
DAIG/ENDA), no producird riesgos para la salud e integridad del participante. Sin embargo, si el
tiempo establecido para la resolucidn del cuestionario se prolonga, esto podria retrasar el inicio de
un tratamiento emergente.
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Beneficios

- Validar culturalmente el Cuestionario de Hipersensibilidad a Farmacos (EAACI-DAIG/ENDA) un
aporte importante para el desarrollo de protocolos estandarizados para hipersensibilidad a farmacos.
- Optimizar el diagndstico de hipersensibilidad a farmacos significara ahorro en tiempo, recurscs y
uso de servicios de emergencia.

- Tendrad impacto en la calidad de vida v en la productividad laboral del paciente, pues ests
fendmeno afecta mas a personas en edad econdmicamente activa.

Confidencialidad de los datos

Para nosolros es muy importante mantener su privacidad v la del paciente, por lo cual aplicaremos
las siguientes medidas para que nadie conoczca ninguna identidad o tengan acceso a datos
personales:

- Los datos del paciente seran identificados en todos los documentos recolectados por un cddigo

de nomeros.

- 5i alguno de los resultados en este estudio es publicado, no se incluiran los nombres de los
participantes ni de los pacientes.

- Sdlo aguelles investigadores que trabajan en este proyecto, quienes estaran sujetos a un
acuerdo de confidencialidad, lendran acceso a esta informacion.

- El Comité de Etica de Investigacidn en Seres Humanos (CEISH) podré tener acceso a sus datos
en caso de problemas en cuanto a la seguridad vy confidencialidad de la infermacidn o de la ética
en el estudio.

Derechos y opciones del participante

Usted v su paciente no recibirdn ningdn pago ni tendran que pagar absclutamente nada por
participar en este estudio.

Usted no tiene obligacion de aceptar la participacidn en este estudio, esta debe ser voluntaria.
Ademas, podrd retirarse del estudio en cualquier momento, sin que ello afecte los beneficios
mencionados, para lo cual debera notificarlo al investigador principal o a la persona que le explica el
documento.

Informacién de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio o formulario por favor llame al siguiente ndmero de
celular: 098 720 9366 gue perenece a Claudia Rosana Rodas Espinoza (MD, Esp. Alg), o envie un
correo electrénico a crodas@uazuay.edu.ec

Consentimiento informado

Yo (escriba sU nombre completo)
, comprendo mi padicipacion v la
de mi paciente en este estudio. Me han explicado los riesgos v beneficios de participar en un
lenguaje claro y sencillo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me permitieron contar con
tiempo suficiente para tomar la decisidn de participar v me entregaron una copia de este formulario
de consentimiento informado. Acepto voluntariamente mi participacion v la de mi representado en
esta investigacidn.

Firma del participante Fecha

Firma del investigadar Fecha




