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RESUMEN 

Introducción: La hipersensibilidad a fármacos (HF) es una entidad de diagnóstico 

fundamentalmente clínico; causa significativa morbi-mortalidad y aumento de costos 

subestimados. Son comunes las limitaciones en el registro de información de HF, 

dificultando el estudio posterior y estimación real. La Academia Europea de Alergia 

e Inmunología Clínica desarrolló un cuestionario estandarizado que facilita la 

obtención de datos para el diagnóstico de HF.  

Objetivo: Traducir al español latino y adaptar culturalmente el Cuestionario de 

Hipersensibilidad a Fármacos (EAACI-DAIG/ENDA) para su utilización por 

profesionales médicos de Cuenca- Ecuador.                                    

Metodología:  Se realizó un estudio descriptivo de traducción y adaptación cultural, 

iniciando con una revisión bibliográfica para la metodología. La investigación 

consistió en dos componentes: 1. traducción directa, síntesis, traducción inversa y 

consolidación por panel de expertos; y 2. aplicación del cuestionario por 20 médicos 

de hospitales privados, seguido de una encuesta. Se realizaron análisis estadísticos 

descriptivos para cada pregunta de la encuesta.  

Resultados: La adaptación significó modificaciones culturales y semánticas que por 

consenso se sustituyeron por términos de mayor claridad. Como ventajas del 

cuestionario se reconoció la oportunidad de registro de sospechas de HF y el apoyo 

de las imágenes ilustrativas. Como desventajas se reconoció el riesgo de perder la 

información y la subjetividad en el registro de la intensidad del cuadro.  

Conclusión: Se dispone de un cuestionario de HF traducido y adaptado 

culturalmente, necesario para la correcta descripción inicial que orientará el estudio 

posterior de especialidad.  

 

Palabras clave: hipersensibilidad a fármacos; traducción, adaptación cultural y 

validación; reacción adversa a medicamentos; cuestionario.  
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INTRODUCCIÓN 

La hipersensibilidad a fármacos (HF) es un tipo de reacción adversa a 

medicamentos (RAM) impredecible o tipo B, esto quiere decir que se encuentra 

mediada por mecanismos inmunológicos humorales o celulares (1). La 

Organización Mundial de Alergología (WAO), define la HF como: “grupo de 

reacciones impredecibles, dosis independientes, perjudiciales, y que provocan una 

respuesta anormal, con manifestación clínica muy variada en las personas al ser 

expuestos a una dosis de medicamento” (2). 

La HF constituye un motivo de consulta frecuente en la práctica clínica, esto supone 

un reto para el ejercicio de la medicina y una necesidad creciente de determinar y 

explicar los mecanismos inmunológicos subyacentes para establecer y validar 

métodos diagnósticos que permitan detectar de manera eficaz y segura este 

problema de salud (3).  

Epidemiología 

Las reacciones de HF afectan más del 7% de la población general (4); además, 

causan una significativa morbilidad y mortalidad, así 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 

gestión de fármacos entre los países de ingresos medios y bajos, y los países de 

ingresos altos (6).  

La estimación 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 alergología precedido del asma y 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 

incluyó población ecuatoriana, reportó que las más prevalentes fueron urticaria y 

angioedema en el 69.9%, seguido de anafilaxia en el 27,3% y de exantemas 

máculo-papulares en el 21,3%. El Eritema Multiforme (EM), Síndrome de Stevens 

Johnson (SJS), y Necrólisis Epidérmica Tóxica (NET) constituyeron juntos el 3,3% 

de las reacciones (6). En cuanto a los fármacos inductores, los principales fueron 

los antiinflamatorios no esteroideos (AINES), antibióticos betalactámicos y 

antibióticos no betalactámicos (11).  

Gran parte de los estudios disponibles basan el diagnóstico de alergia a 

medicamentos en las características clínicas de la reacción y su relación temporal 

entre el consumo y el debut; muy pocos emplean cuestionarios clínicos 

estandarizados. Así mismo, estudios realizados en clínicas de alergia a fármacos, 

demostraron que solo del 10 al 20% de las sospechas iniciales de HF se 

comprueban luego de la investigación (6, 12). En el Ecuador, en el período 2015-

2018 se observó un aumento del 54% en las notificaciones de RAM al Centro 

Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) (13). 

Clínica 

Las reacciones de la HF pueden ser inmediatas y tardías. Las inmediatas inician en 

menos de una hora tras la exposición y su forma de presentación puede ir desde 

urticaria hasta anafilaxia. Las reacciones tardías inician horas después y tienen 

como presentación clínica diversos exantemas, hepatitis y citopenias (8, 14,15). 

Las manifestaciones varían en un amplio espectro en cuanto a su presentación y 

severidad, dependiendo del tipo de fármaco (12). Las reacciones graves a fármacos 

son causantes de importante morbimortalidad e incluyen la anafilaxia, toxicodermias 

y la necrólisis epidérmica tóxica como las de mayor potencial de letalidad y de ahí 

la importancia de su estudio oportuno y correcto (8). Conocer las diferentes 

manifestaciones es importante para orientar un estudio y diagnóstico apropiados 

(12). 
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Diagnóstico 

El diagnóstico de la HF se basa en la historia clínica, pero las limitaciones en el 

registro de la información pertinente dificultan el estudio posterior (8, 14). En la gran 

mayoría (60%) de casos diagnosticadas no se llegó a determinar el tipo de reacción 

dérmica por medio de la historia clínica, debido al intervalo transcurrido entre la 

reacción y la derivación a la Unidad de Alergia a Fármaco (UAF); además, de la 

incompleta o escasa información recolectada por parte del personal médico acerca 

del cuadro clínico inicial (16). 

Es indispensable contar con una herramienta que contemple el registro de lo 

siguiente: a. Manifestaciones clínicas , duración de la reacción y órganos afectados; 

b. Tratamiento recibido; c. Descripción detallada del medicamento/s sospechoso/s; 

d. Causa del uso del medicamento/s sospechoso/s; e. Vía de administración, inicio 

y duración del medicamento/s sospechoso/s; f. Tiempo transcurrido entre la última 

dosis y el inicio de la reacción; g. Exposición posterior a otros fármacos; h. Evolución 

del cuadro al suspender el medicamento sospechoso e i. Antecedentes de alergia 

a otros fármacos. Adicionalmente, en el examen físico se deben detallar las lesiones 

cutáneas y mucosas, linfadenopatías, hepato-esplenomegalia y presencia o 

ausencia de fiebre. Por último, debe incluirse un estudio básico de laboratorio clínico 

(3, 5, 11, 17, 18). Cabe considerar que el uso de cuestionarios estandarizados y la 

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

Cuestionario de Hipersensibilidad a Fármacos 

La Academia Europea de Alergia e Inmunología Clínica (EAACI) a través de la Red 

Europea de Alergia a Fármacos (ENDA), desarrolló un cuestionario estandarizado 

de HF: Drug Hypersensitivity: questionnaire (1999) (6, 19, 20). Este cuestionario se 

creó con el objeto de facilitar la obtención de los datos necesarios para el 

diagnóstico de HF (Ver Diagnóstico) a través de un formato uniforme (16, 19, 21). A 

pesar de ser un instrumento desarrollado hace dos décadas, continúa siendo 

considerado para investigación clínica en la actualidad (6, 20, 22). De hecho, existen 
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hospitales como el Hospital Clínic de Barcelona, entre los hospitales que 

recomiendan la difusión del Cuestionario de Hipersensibilidad a Fármacos (EAACI-

DAIG/ENDA) entre médicos de atención primaria y de urgencias para evitar el 

retraso diagnóstico 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 traducción, adaptación cultural y validación que asegure su validez y 

confiabilidad en un contexto distinto (23, 24).  

Traducción, Adaptación y Validación de Instrumentos 

La Organización Mundial de la Salud (OMS) en su artículo “Proceso de traducción 

y adaptación de instrumentos” (23) y el artículo de revisión del autor José María 

Ramada “Adaptación cultural y validación de cuestionarios de salud: revisión y 

recomendaciones metodológicas” (24) ofrecen directrices para el proceso de 

traducción, adaptación cultural y validación (TACV) en instrumentos de salud. Estas 

guías son ampliamente utilizadas y sugieren la ejecución de los siguientes pasos: 

1. Traducción directa, 2. Síntesis, 3. Traducción inversa, 4. Consolidación por un 

panel de expertos, 5. Pruebas piloto y/o entrevistas cognitivas y 6. Validación. Cada 

uno de los pasos, incluye pautas específicas y estrictas, así como un informe paso 

a paso del proceso completo (23, 24). 

Una vez realizados los primeros pasos que incluyen la traducción y adaptación 

cultural, se conseguirá una versión pre-final del cuestionario que garantiza una 

equivalencia conceptual, semántica e idiomática. No obstante, para que el 

cuestionario mantenga sus propiedades psicométricas se requiere realizar una 

validación del cuestionario en el idioma y la población objetivo (23, 24, 25). 

 

La validación, por su parte, pone a prueba la fiabilidad y la validez, propiedades que 

a su vez evalúan la consistencia interna, la fiabilidad intra-observador, la fiabilidad 
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inter-observador y la validez aparente o lógica, 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 características para 

poner a prueba las propiedades mencionadas y por lo tanto no es posible el análisis 

de la fiabilidad y validez. (23, 24, 25). 

 

El Ministerio de Salud Pública del Ecuador no cuenta con guías de estudio y 

tratamiento de HF (26). Por tanto, validar culturalmente este cuestionario 

representaría un aporte importante para el desarrollo de protocolos estandarizados 

para HF. Esto permitirá optimizar el diagnóstico de HF, lo que puede traducirse en 

ahorro de tiempo, recursos y uso de servicios de emergencia, así como en una 

mejoría de la calidad de vida y productividad laboral de los pacientes, pues éste 

fenómeno afecta más a personas en edad económicamente activa (6, 8, 17, 27, 28). 

En base a los antecedentes expuestos, el propósito de este estudio es traducir al 

español latino y adaptar culturalmente el Cuestionario Hipersensibilidad a Fármacos 

(EAACI-DAIG/ENDA) para su utilización por profesionales médicos de Cuenca- 

Ecuador. 
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MATERIALES Y MÉTODOS 

La presente investigación utilizó un diseño descriptivo de traducción y adaptación 

cultural. Se inició con una revisión bibliográfica de artículos que contengan 

información y recomendaciones para el proceso de traducción, adaptación y 

validación de instrumentos de salud así como artículos que llevaron a cabo el 

proceso; finalmente se siguieron los pasos y recomendaciones metodológicas 

sugeridas por  dos artículos: 1. “Proceso de traducción y adaptación de 

instrumentos”, publicado por la OMS en el año 2010, que describe cómo lograr una 

nueva versión lingüística o cultural de un instrumento que sea conceptual  y 

culturalmente equivalente para el país objetivo (23). Y 2. “Adaptación cultural y 

validación de cuestionarios de salud: revisión y recomendaciones metodológicas”, 

elaborado por José María Ramada y publicado en el 2013, que presenta una 

síntesis literaria acerca del proceso de TACV (24). El estudio estuvo constituído por 

dos componentes. El primer componente incluyó la traducción y adaptación cultural 

mediante un proceso sistematizado que incluyó los pasos: traducción directa, 

síntesis, traducción inversa y consolidación por un panel de expertos. El segundo 

componente consistió en una encuesta dirigida a los médicos participantes para 

obtener su criterio del cuestionario utilizado en la práctica clínica.   

Participantes  

Componente 1: Panel de expertos 

De acuerdo a las recomendaciones de los artículos base de este estudio (23, 24), 

el panel de expertos debe estar conformado, como mínimo, por cuatro traductores 

bilingües (dos encargados/as de la traducción directa y dos de la traducción 

inversa), un experto/a en metodología de investigación, un/a lingüista y dos médicos 

especialistas en alergología. La selección de estos perfiles se realizó mediante un 

muestreo intencional. Los profesionales que tuvieron el rol de traductores 

cumplieron con las siguientes características:  
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Traductores directos: Se seleccionaron dos traductores profesionales 

bilingües e independientes con español como lengua materna y con 

experiencia en la traducción técnica, en base a recomendaciones de usuarios 

previos de su servicio. Uno de los traductores fue un profesional sanitario 

familiarizado con la terminología usada en el instrumento y con conocimiento 

de los objetivos del estudio y conceptos abordados por el cuestionario. El otro 

traductor no disponía de formación profesional en el área del cuestionario y 

no tuvo conocimiento de los objetivos del estudio. El objetivo de la traducción 

por este segundo profesional, fue obtener una versión con lenguaje más 

coloquial en la cual se detecten dificultades de comprensión y traducción por 

el uso de términos poco comunes o técnicos.  

 

Traductores inversos: Se seleccionaron dos traductores profesionales 

bilingües con inglés como lengua materna, quienes cumplieron con el rol de 

traductores inversos. Ambos estuvieron ciegos a la versión 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 metodología de investigación, 

experta en lingüista y uno de los dos especialistas en alergología, fueron 

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

especialista en alergología fue contactado por recomendación del primer alergólogo 

seleccionado para el panel de expertos.   

 

Componente 2: Encuesta  

Se trabajó con médicos que cumplieron los siguientes criterios de inclusión: 1. 

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

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

completado por lo menos por una ocasión el cuestionario.  

 

La selección de los médicos se realizó mediante un muestreo intencional. En total 

participaron diez médicos generales y diez médicos especialistas con una relación 

de 1,5:1 entre hombres y mujeres, todos residentes en la ciudad de Cuenca. La 

tabla 1 muestra la caracterización de los participantes.  

 

Tabla 1. Características sociodemográficas de los médicos participantes del 

componente dos.  
 

Nivel de instrucción 
Rango de Edad 

Sexo 

Masculino Femenino 

  n % n % n % 

Médicos generales 
(n=10; 50%) 

25 - 34 años 9 90 

2 20 8 80 

35 - 44 años 1 10 

45 - 54 años 0 0 

55 - 64 años 0 0 

> 64 años 0 0 

Médicos especialistas 
(n=10; 50%) 

25 - 34 años 0 0 

6 60 4 40 

35 - 44 años 3 30 

45 - 54 años 3 30 

55 - 64 años 3 30 

> 64 años 1 10 

Total 

25 - 34 años 9 45 

8 40 12 60 

35 - 44 años 4 20 

45 - 54 años 3 15 

55 - 64 años 3 15 

> 64 años 1 5 

Fuente: Elaboración propia 
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Instrumentos 

Cuestionario de Hipersensibilidad a Fármacos 

El Cuestionario de Hipersensibilidad a Fármacos que fue adaptado culturalmente 

por este estudio, se desarrolló en el año 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 está compuesto por múltiples ítems que 

incluyen: 1. interrogantes acerca de la etapa aguda y de la etapa de remisión; 2. 

preguntas dirigidas a investigar manifestaciones clínicas dérmicas y con 

compromiso interno; 3. síntomas acompañantes; 4. cronología 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 clínico, e incluyen: fórmula diferencial del recuento sanguíneo, 

bioquímica general, perfil hepático y perfil renal; y 7. procedimientos específicos 

para el diagnóstico que no han sido estandarizados en su mayoría y son realizadas 

sólo en ciertas instituciones especializadas y 8. una escala final para establecer la 

relación causal de la reacción 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 específicas disponibles y aceptadas en cada país (5, 12, 21, 23). Por ello, 

para la adaptación en estudio llegó hasta el ítem 6, debido a que el propósito que 

se pretende dar al uso de esta herramienta, es la de recolección de información 

detallada y no la de confirmación diagnóstica. Además, los estudios 

complementarios posteriores al ítem 6, son pruebas de diagnóstico específicas que 

no se encuentran disponibles en todo hospital en nuestro contexto.  

 

A pesar de su extensión, el cuestionario puede ser llenado en 5 a 6 minutos (21). 

La versión original del cuestionario fue elaborada en inglés, pero se encuentra 

disponible en diferentes idiomas (23); sin embargo, no se ha realizado una 

adaptación cultural y validación para nuestro medio. 
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Encuesta a médicos participantes 

Se elaboró una encuesta virtual auto-aplicada a través de Formularios Google. La 

encuesta estuvo constituida por una sección inicial de datos sociodemográficos que 

inluyó sexo, edad, ciudad de residencia y nivel académico; seguido de tres 

preguntas correspondientes al cuestionario. Estas fueron interrogantes de selección 

múltiple acerca de las fortalezas y debilidades del cuestionario, respectivamente; la 

séptima consistió en una pregunta dicotómica acerca de si se recomienda o no el 

uso del cuestionario y en caso de respuesta afirmativa, se consultó, mediante opción 

múltiple, en qué nivel de atención 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 revisión bibliográfica de artículos científicos relacionados con hipersensibilidad 

a fármacos (29, 30). 

 
Previa aplicación a los médicos participantes, se realizó un pilotaje de la encuesta 

a tres médicos generales y dos médicos especialistas.  

Procedimientos  

Fase 1 

La primera fase del proceso de TACV buscó obtener el consentimiento de uso de la 

herramienta por parte del autor principal del cuestionario. Se contactó por correo 

electrónico al investigador y especialista en medicina respiratoria y alergias, Pascal 

Demoly, para solicitar su autorización de utilizar la herramienta. Una vez que el autor 

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

Fase 2   

En esta fase del proceso de TACV se conformó el panel de expertos que incluyó a 

ocho profesionales de distintas áreas.  Primero, se envió una solicitud escrita 

detallando en qué consistía la colaboración y participación 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 traducción directa e inversa 

del cuestionario. Para la traducción directa se siguieron dos pasos. En el primero se 

solicitó a los profesionales encargados de esta actividad, traducir el cuestionario de 

su idioma original (inglés) al idioma destino (español). Todo el cuestionario, 

incluyendo instrucciones, ítems y opciones de respuesta fueron traducidos. Para el 

segundo paso, se realizó la síntesis de traducciones. Para ello, se realizó una 

reunión virtual por medio de la plataforma Zoom, ya que por la emergencia sanitaria 

no fue posible realizarla de manera presencial. Durante la reunión participaron los 

dos traductores directos junto con las autoras que cumplieron únicamente el rol de 

moderadoras. Esta reunión tuvo como objeto identificar las diferencias entre ambas 

traducciones y discutirlas para llegar a un acuerdo; la sesión tuvo una duración de 

cincuenta y ocho minutos. Este paso concluyó con la ejecución de un informe en el 

cual se describe el proceso e incluye la versión de síntesis del cuestionario en el 

idioma español (anexo 3).  

 

Para la traducción inversa, se partió de la versión de síntesis en español obtenida 

del paso anterior. Se solicitó a los profesionales encargados de este paso traducir 

la herramienta nuevamente al inglés. Durante esta etapa, se pidió a los traductores 

que prestaran especial atención a la traducción de términos difíciles, susceptibles a 

presentar problemas de traducción a distintas culturas y/o que generen posible 

incertidumbre. Se aseguró que cada palabra o frase capte en su totalidad el 

concepto abordado por el cuestionario original. Una vez obtenidas las dos 

traducciones inversas, se comparó nuevamente con su versión original para obtener 

las diferencias entre ambas versiones.  
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Fase 4 

En esta fase del proceso de TACV se llevó a cabo el panel de expertos para obtener 

la versión pre-final del cuestionario. Para llevar a cabo esta fase, previamente se 

proporcionó a cada uno de los integrantes del panel de expertos: el cuestionario 

original, la versión de síntesis de la traducción directa, las traducciones inversas y 

una plantilla, en formato Excel, con todos los términos y frases del cuestionario; esta 

plantilla permitió que cada término sea evaluado en base a cuatro parámetros 

previamente empleados en un estudio similar: suficiencia, claridad, coherencia y 

relevancia. Ver tabla 2. (31). Adicionalmente una casilla/celda fue incluida con el 

propósito de colocar términos opcionales en caso de no cumplir con alguno de los 

cuatro parámetros, de modo que puedan ofrecer un término alternativo que se ajuste 

mejor al cuestionario.  

 
Tabla 2. Parámetros de evaluación para el panel de expertos 
 

Suficiencia (S): Capacidad de satisfacer una serie de requisitos para la resolución o 
ejecución 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 organización en las oraciones y palabras de forma tal, que el lector pueda 
acceder al contenido mediante una lectura fluida y fácil de comprender. 

Coherencia (Co): Relación lógica entre dos cosas o entre las partes o elementos de 
algo de modo que no se produce contradicción ni oposición entre ellas. 

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

Fuente: Elaboración 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 cumplían con uno o más de los parámetros 
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antes descritos y entorno a esto se llevó la discusión en la sesión conjunta del panel 

de expertos. 

 
La sesión conjunta del panel de expertos se llevó a cabo de manera virtual y estuvo 

moderada por las autoras, cuya función fue exponer los términos discordantes 

identificados en el paso previo, para llegar a un consenso que dio como producto 

una versión final adaptada al idioma español latino y un informe en el que se 

detallaron las decisiones tomadas por el comité (anexo 4). Esta reunión tuvo una 

duración total de un ahora y cincuenta y un minutos.  

Fase 5 

Como quinto paso del proceso de TACV se realizó una encuesta que proporcionó 

una retroalimentación del cuestionario traducido y adaptado culturalmente al 

español latino por parte de médicos generales y médicos especialistas. Primero, se 

obtuvieron los consentimientos informados. Posteriormente, se entregó una copia 

del cuestionario final para que los participantes se familiarizaran con las preguntas 

y usarán al menos una vez esta herramienta. Cuando todos los médicos cumplieron 

este requisito, se envió vía WhatsApp, por petición de los participantes, el enlace de 

la encuesta en Formulario de Google para su llenado.  Una vez obtenidas todas las 

encuestas se procedió a realizar el análisis estadístico.  

La Figura 1 muestra el procedimiento llevado a cabo para esta investigación.  
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Figura 1. Flujograma del proceso de Traducción, Adaptación y Validación cultural (TACV). Fuente: 
elaboración propia.  

Procesamiento y análisis 

Los datos obtenidos de las encuestas fueron transcritos al Software Excel v.15.13.3, 

donde se realizó y depuró la base de datos. Se elaboraron matrices de reporte 

donde se sintetizan las discrepancias, consensos y adiciones del cuestionario. 

Posteriormente, se procedió a realizar análisis estadísticos descriptivos para cada 

una de las preguntas que constituyeron la encuesta.  

Consideraciones éticas 

Se tomaron las siguientes consideraciones éticas basándose en los lineamientos de 

la Declaración de Helsinki (32). 

1. Se solicitó por correo electrónico la autorización a uno de los autores originales 

para someter el Cuestionario de Hipersensibilidad a Fármacos (EAACI-

DAIG/ENDA) al proceso de traducción, adaptación y validación cultural. 

2. Se gestionó mediante una solicitud escrita la colaboración y participación de los 

profesionales integrantes del panel de expertos, seguido de la obtención de un 

consentimiento informado. 

3. Se envió una solicitud de autorización a las instituciones participantes: Instituto 

de Cáncer SOLCA-Cuenca y Hospital Universitario del Río.  
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4. Se proporcionó el documento de consentimiento informado a los médicos, en el 

cual se incluyó con detalle los objetivos y el alcance del estudio, para obtener la 

respuesta voluntaria a la encuesta (anexo 6).  

RESULTADOS 

Componente 1: 

Traducción al español y adaptación cultural 

a) Traducción directa y síntesis 

Se realizaron dos traducciones directas e independientes partiendo del cuestionario 

original. Luego se compararon y se realizó una síntesis en la cual fueron 

identificados 42 ítems 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 síntesis.  

 

La mayor parte de los términos fueron escogidos obedeciendo a aquellos términos 

técnicos utilizados en el lenguaje médico (hemograma completo, velocidad de 

sedimentación globular, sibilancias). La traducción de algunos términos incluyó 

sinónimos; sin embargo, se seleccionó al más adecuado para el contexto de la frase 

(compromiso visceral, localización). En cambio, otros simplemente se definieron con 

el objeto de mantener uniformidad en el cuestionario (fármacos), escoger términos 

que pertenezcan al idioma español (personal médico), y otros por la traducción 

literal (fecha de protocolo, hígado, riñón, agricultor).  
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Tabla 3. Traducciones directas y síntesis: listado de ítems con discordancia y su 

consenso.  

Traductor Directo 1 Traductor Directo 2 Síntesis: Consenso 

Día de protocolo Fecha de protocolo Fecha de protocolo 

Staff médico Personal médico Personal médico 

Granjero Agricultor Agricultor 

Varias casillas Múltiples opciones Múltiples opciones 

Subraye el seleccionado 

si es necesario 

Subraye la opción si es 

necesario 

Subraye la opción si es 

necesario 

Los números pueden 

indicar cronología 

La cronología se puede 

representar con números 

La cronología se puede 

representar con números 

Eritema maculo papular Exantema maculopapular 
Exantema 

maculopapular 

Exantema generalizado 

agudo pustuloso 

Pustulosis exantemática 

generalizada aguda 

Exantema generalizado 

agudo pustuloso 

Exantema ampolloso Exantema bulloso Exantema ampolloso 

Exantema farmacológico 

fijo 
Exantema fijo de fármacos 

Exantema farmacológico 

fijo 

Recuento de plaquetas Conteo de trombocitos Recuento de plaquetas 

Compromiso visceral 
Implicación de órganos 

viscerales 
Compromiso visceral 

Vasculitis urticariforme Vasculitis urticaria Vasculitis urticariforme 

Localización Ubicación Localización 

Otras/especificaciones Otro/especifique Otro/especifique 

Tipo resfrío Infección gripal Tipo resfrío 

Fluorescencia Eflorescencias Fluorescencia 

Nausea/vómito Nausea/emésis Nausea/vómito 

Disfonía Afonía Disfonía 
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Sibilancias Jadeo Sibilancias 

Malestar general Malestar Malestar general 

Dolor/quemazón Dolor/ardor Dolor/ardor 

Pulso/min Ritmo cardíaco Frecuencia cardíaca 

Desenlace clínico Resultados clínicos Desenlace clínico 

Enumere todas las 

drogas utilizadas en el 

momento de la reacción, 

incluidas medicinas de 

venta libre, remedios 

naturales y alimentos que 

contengan aditivos. 

Lista de fármacos 

incluyendo sustancias de 

venta libre, remedios 

naturales y comida con 

aditivos ingeridos al 

momento de la reacción. 

Enumere todos los 

fármacos utilizadas en el 

momento de la reacción, 

incluidas medicinas de 

venta libre, remedios 

naturales y alimentos 

que contengan aditivos. 

Drogas sospechosas Fármacos sospechosos Fármacos sospechosos 

Vía de administración Ruta de aplicación Vía de administración 

Fármacos recientes Fármacos actuales Fármacos actuales 

Manejo después de 

ocurrida la reacción 

Manejo posterior a la 

reacción aguda al fármaco 

Manejo agudo  después 

de ocurrida la reacción 

Parar fármaco 

sospechoso 

Suspensión de fármacos 

sospechosos 

Suspensión de fármacos 

sospechosos 

Expansor plasmático Expansores de plasma Expansores de plasma 

Cambio a fármacos 

sustitutos 
Cambio a sustituto 

Cambio a fármacos 

sustitutos 

¿Se han observado 

síntomas similares sin el 

uso del fármaco 

sospechoso? 

¿Se han observado 

síntomas similares sin la 

ingesta de fármacos 

sospechosos? 

¿Se han observado 

síntomas similares sin el 

uso del fármaco 

sospechoso? 

Antecedentes médicos Historia médica Antecedentes médicos 

Pólipos nasales Poliposis nasal Poliposis nasal 

Linfoproliferativa Linfoprolífica Linfoproliferativa 
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Síndrome de 

mastocitosis 
Mastocitosis sist. Mastocitosis 

VIH confirmado VIH positivo VIH positivo 

Hepatopatía Hígado Hígado 

Nefropatía Riñón Riñón 

Alergias Enfermedades alérgicas Alergias 

Hemograma completo Conteo de glóbulos Hemograma completo 

Velocidad de 

sedimentación globular 

Tasa de sedimentación de 

eritrocitos 

Velocidad de 

sedimentación globular 

Fuente: elaboración propia.  

b) Traducción inversa y panel de expertos 

Se realizaron dos traducciones inversas de manera independiente partiendo de la 

versión de síntesis en español obtenida en el paso previo. Posteriormente se hizo 

una comparación de las dos traducciones inversas con la versión original para 

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

 

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

discordancia frente a la versión original. 

Traductor Inverso 1 Traductor Inverso 2 Versión 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 

Chronology can be 

represented by numbers 

Chronology can be 

characterized with 

numbers 

Cutaneous symptoms 
Symptoms presented on 

skin 

Cutaneous 

symptoms 

Exanthema Rash Exanthema 

Urticarial exanthema Hives 
Urticarious 

exanthema 

Bullous pemphigoid Blistering rash Bullous exanthema 

Platelet count Platelet count Thrombocyte count 

Palpable Discernable Palpable 

Simple pruritus Only itching Only pruritus 

Urticaria Skin eruptions Urticaria 

Cold type Type of cold Flu-like infection 

Possible photophobia Suspected photosensitivity 
Suspicion of 

photosensitivity 

Evolution Development Evolution 

Efflorescences Eruptions Efflorescences 

Nausea/emesis Nausea/vomiting Nausea/emesis 

Intestinal colic Gastrointestinal cramps 
Gastrointestinal 

cramps 

Tussis Cough Cough 

Dyspnea Breathing difficulty Dyspnea 

Rhinorrhea Runny nose Rhinorrhea 

Psychical symptoms Psychological symptoms Psychic symptoms 

Vertigo Dizziness Vertigo 

Syncope Fainting Fainting 

Paraesthesia Tingling Paraesthesia 

Diaphoresis Sweating Sweating 
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General malaise General discomfort Malaise 

Edema Swelling Edema 

Arthralgia/myalgia Joint/muscle pain Arthralgia/myalgia 

Lymphadenopathy 
Enlargement of the lymph 

nodes 
Lymphadenopathy 

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: elaboración propia.   

 

En la tabla 4 se exponen las 42 palabras o frases que no fueron exactas a la versión 

original, no obstante se tratan de términos que conservan el mismo concepto y 

significado que la versión original. Las diferencias en los términos se pueden 

englobar en 2 motivos principales, 1. por cuestiones de adaptación cultural, 

modificados tras el análisis realizado en el paso de síntesis y 2. por utilización de 

términos coloquiales en lugar de términos médicos.   

 

Finalmente, se llevó a cabo la evaluación por el comité de expertos, en la cual se 

resolvió modificar un total de 14 ítems adicionales a los cambios ya realizados en el 

paso de síntesis. En la tabla 5, se presentan los términos y/o frases, que tras el 

análisis individual por cada miembro del panel, se consideró que no cumplieron con 

uno o más de los parámetros: claridad (Cl), suficiencia (S), coherencia (Co) y 

relevancia (R), mientras que en la última columna se expone el consenso para la 

versión final del cuestionario, obtenido de la reunión del panel de expertos.  
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Tabla 5. Panel de expertos: ítems que no cumplieron con uno o más de los 

parámetros claridad (Cl), suficiencia (S), coherencia (Co), relevancia (R) y su 

modificación cultural. 

 

Ítem Cl S Co R Consenso 

Protocolo N° 
No 

cumple 
cumple cumple cumple 

Número de 

formulario 

Fecha de 

protocolo 

No 

cumple 
Cumple cumple cumple 

Fecha de aplicación 

del formulario 

Profesión cumple 
No 

cumple 
cumple cumple Ocupación 

Tel/Fax/E-mail cumple cumple cumple 
No 

cumple 
Teléfono/e-mail 

Centro 
No 

cumple 

No 

cumple 

No 

cumple 
cumple Unidad de Salud 

Origen 
No 

cumple 

No 

cumple 

No 

cumple 
Cumple 

- Autoidentificación 

étnica 

- Residencia 

Quejas 

actuales 

No 

cumple 

No 

cumple 

No 

cumple 

No 

cumple 
Motivo de consulta 

Exantema 

macular 

No 

cumple 
cumple cumple 

No 

cumple 
Se eliminó 

H/días 
No 

cumple 

No 

cumple 
cumple cumple 

Horas/días 

adicionar otro eje 

para días 

- duración de 

la terapia 

 

-…mg/d…;…d 

No 

cumple 

No 

cumple 
cumple cumple 

- duración de la 

terapia (en días) 

 

- dosis: … mg/dl 
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Vía: ……….. 

Duración:…días 

Citometría de 

flujo 

No 

cumple 

No 

cumple 

No 

cumple 

No 

cumple 
Citometría de flujo 

Rel….. 

Abs…. 

No 

cumple 
cumple cumple cumple 

Relativo 

Absoluto 

Colapso 
No 

cumple 
cumple Cumple cumple Shock 

Fuente: elaboración propia.  

 

El término “Protocolo Nº” fue modificado por no cumplir con el parámetro 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 aplicación del formulario”.  

 

En cuanto a la sección de datos de información del médico que completa el 

formulario, el comité decidió omitir el “Fax” por no ser un medio de comunicación 

utilizado con frecuencia en la actualidad. En la misma sección, por carencia de 

claridad, el comité decidió cambiar el término “Centro” por “Unidad de Salud”, 

haciendo referencia a la institución en la que labora el médico participante.   

 

En cuanto a datos de filiación del paciente, fueron llevados a discusión por el panel, 

dos términos: “profesión” por no cumplir con la característica de suficiencia, pues 

fue considerado un término poco inclusivo, por la probabilidad de existir pacientes 

con una ocupación sin ser su profesión, por lo que se sustituyó con “ocupación” al 

ser relevante para el diagnóstico de hipersensibilidad a fármacos; y el término 

“origen”, el cual fue sustituido para mayor claridad con dos términos, “residencia” y 

“autoidentificación étnica” pues será información de utilidad al ser objeto de 

seguimiento para verificar la información del paciente y por influencia del medio para 

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

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

 
Otro de los términos que no cumplió con los criterios de calidad y relevancia fue 

“exantema macular” que, por consideración de los médicos especialistas, no debe 

incluirse en la lista de síntomas cutáneos por dos razones: 1) es un tipo de exantema 

que rara vez se manifiesta de manera aislada sin el componente papular y 2) está 

incluido en el exantema maculo-papular; por estas razones los integrantes 

decidieron excluirlo de la lista. 

 

La prueba de laboratorio “citometría de flujo” se mantuvo en el cuestionario por 

consenso a pesar de no estar disponible en nuestro medio, con la intención de crear 

un instrumento estandarizado que sea de utilidad en países de habla hispana que 

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

 

Por otra parte, en la tabla de fármacos sospechosos se decidió separar los ítems de 

dosis, vía de aplicación y duración de la terapia para que el médico participante 

distinga cada uno de los ítems. Además, se completó los prefijos “rel….” y  “abs….” 

para mayor claridad de los mismos. 

Por último, la palabra “colapso” fue reemplazada por “shock” porque este primer 

término tendía a crear confusión al no representar un término médico comprensible 

de definir. 

 
Por otro lado, en la tabla 6, se exponen las cuatro adiciones que se decidió realizar 

al cuestionario para su adaptación cultural, todas estas son sugerencias por parte 

de los expertos en el área de alergología. 
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Tabla 6. Elementos añadidos al cuestionario original para su adaptación cultural.  

Signos vitales 
Frecuencia respiratoria 

Saturación de oxígeno 

Síntomas respiratorios 
Anosmia o Hiposmia 

Epistaxis 

Antecedentes médicos Desvío septal 

Listado de síntomas cutáneos 
Adicionar imágenes ilustrativas de 

apoyo 

Fuente: elaboración propia.  

 

El cuestionario no contenía algunas de las constantes vitales, por lo que los 

panelistas recomendaron agregar las faltantes, tales como: frecuencia respiratoria 

y saturación de oxígeno, las cuales fueron incluidos dentro del grupo de síntomas 

respiratorios, para de esta manera poseer una herramienta más completa y evaluar 

de mejor manera el estado del paciente ya que reflejan funciones esenciales del ser 

humano. Además, en el mismo grupo de síntomas respiratorios se añadió 

“anosmia”, “hiposmia” y “epistaxis” porque los alergólogos consideran que son 

signos clínicos muy frecuentes asociados a procesos alérgicos o en otras ocasiones 

aparecen asociados a cuadros anafilácticos. 

 

En el apartado de antecedentes médicos, se indicó la importancia de incluir desvío 

septal por todos los síntomas respiratorios que trae consigo y por tratarse de un 

antecedente clínico frecuente, de acuerdo a la experiencia de los expertos.  

Por último, otra adición que se realizó 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 reacción de otra. Estos 

banners fueron colocados en cada área o servicio de los hospitales participantes. 

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

Componente 2:  

Aplicación del Cuestionario y Encuesta de percepción general  

 

Luego de obtener la autorización por parte del Instituto de Cáncer SOLCA-Cuenca 

y del Hospital Universitario del Río, así como la previa autorización del 

consentimiento informado, se prosiguió a entregar los cuestionarios a médicos 

residentes y tratantes que laboraban en las áreas de hospitalización de cirugía, 

clínica, pediatría, emergencia, servicios de consulta externa y quimioterapia 

ambulatoria para la aplicación del cuestionario en su versión pre-final en caso de 

existir pacientes con sospecha de HF. 

 
A la muestra final de médicos participantes, n=20, se aplicó una encuesta de 

percepción general del cuestionario, con lo cual se obtuvieron los datos para el 

análisis estadístico.  

 
En la pregunta relacionada con las ventajas que brinda el cuestionario, el ítem 

“permite recolectar información detallada y precisa de la sospecha de 

hipersensibilidad a fármacos” fue el más seleccionado por parte de los participantes, 

n=15 (75%); siguiendo en orden de frecuencia, las siguientes afirmaciones más 

seleccionadas fueron: “registro de manera estandarizada y uniforme”, “oportunidad 
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para futuras investigaciones” y “las imágenes ilustrativas constituyen material de 

apoyo”, n=10 (50%). En la figura 4 se expone la opinión de los médicos 

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

cuestionario.  

 
 

 

Figura 4. Ventajas/fortalezas que ofrece el cuestionario de acuerdo a la opinión de los médicos 
participantes. Fuente: elaboración 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 físico existe el riesgo que se extravíe. Otras desventajas seleccionadas 

frecuentemente, n=7 (35%), fueron: “falta de entrenamiento para llenar el 

cuestionario” y “registro subjetivo de la intensidad del cuadro”. Por último, un 

participante (5%), añade que la extensión es una debilidad presente en el 

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

expresada en porcentaje, acerca de las desventajas que ofrece el cuestionario.  
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Figura 5. Desventajas/debilidades del cuestionario de acuerdo a la opinión de los médicos 
participantes. Fuente: elaboración 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%), recomendaría el 

uso de esta herramienta, mientras que sólo un participante (5%) consideró que no. 

 

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

cuestionario.  

  Fuente: elaboración 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: hospitalización (80%), emergencia (70%), atención 

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

 

 

Figura 6. Servicios sugeridos para la aplicación del cuestionario según consideración de los médicos 
participantes. Fuente: elaboración propia.  
 

DISCUSIÓN 

Iniciando con el primer componente, este estudio obtuvo el cuestionario de 

hipersensibilidad a fármacos traducido al español latino y adaptado culturalmente; 

esto representa una herramienta valiosa, ya que sistematiza la información 

necesaria para el diagnóstico de hipersensibilidad a fármacos, así mismo orienta la 

evaluación y manejo de los pacientes con HF y por lo tanto, facilita la intervención 

posterior por parte de alergólogos e inmunólogos (33, 34, 35). 

El cuestionario se tradujo al español, idioma oficial del Ecuador. Este es considerado 

el segundo idioma más hablado alrededor del mundo y ocupa el segundo lugar 

como idioma de comunicación internacional seguido del inglés. Traducir y adaptar 

el cuestionario al idioma español es valioso debido a que la mayor parte de los 
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instrumentos del área de salud son originalmente creados en idioma inglés, por lo 

que es necesario realizar un proceso de adaptación cultural para su utilización en 

otros países de distinto habla. Por lo tanto, la adaptación de esta herramienta al 

idioma español constituye un aporte significativo en el ámbito médico e investigativo 

(36). 

La metodología utilizada en la presente investigación se basó en los pasos 

establecidos por la OMS y la síntesis literaria de José María Ramada, et al. (23, 24); 

esta metodología ha sido utilizada previamente en estudios de adaptación cultural, 

en los que se evidencia la rigurosidad de cada uno de sus procedimientos, 

detallando a través de tablas los resultados de traducción y traducción inversa (37), 

del mismo modo que en esta investigación.  

 

Si bien en la presente investigación no se realizó el proceso de validación, la versión 

final que se obtuvo siguió ya un proceso riguroso de traducción, panel de expertos 

y retroalimentación 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 adaptación y se da más relevancia al proceso de validación o 

viceversa (38, 39, 40, 41). La adaptación cultural y la validación son considerados 

procedimientos relevantes por lo que deben ser detallados de manera explícita e 

independiente (42). Por lo tanto, la ejecución del proceso de adaptación cultural, tal 

como recomiendan los expertos, permitió preservar la validez de contenido de la 

herramienta, a diferencia de lo que ocurre con estudios previos donde una única 

traducción literal del instrumento omite conceptos importantes de la herramienta 

(36). 

 

En cuanto a la duración de los procesos llevados a cabo en este estudio, la 

búsqueda y selección de la metodología de TACV fue el proceso que tuvo más 

duración, esto se explica por la revisión de múltiples estudios de expertos acerca de 

las recomendaciones para el proceso, y posteriormente, la comprensión y 
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organización de la metodología, como ocurrió también en estudios previos de 

adaptación cultural (43, 44, 45). 

 

El proceso de TACV se acompañó de informes y de la documentación respectiva 

luego de cada paso, esto obedeciendo a las recomendaciones de expertos, quienes 

insisten en la importancia de la documentación 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 consideró de mayor complejidad en la presente investigación fue la 

ejecución del panel de expertos. Este no es el caso de todos los estudios de 

traducción, adaptación y validación cultural, pues tras revisiones sistemáticas del 

año 2015, solo un 39% de los estudios en distintas áreas de la salud incorporó este 

elemento en su proceso (36). Por lo tanto, la consolidación por el panel de expertos 

es un paso enriquecedor de este trabajo, porque permitió obtener varios puntos de 

vista al estar conformado por un equipo multidisciplinar.  

 

La adaptación cultural del cuestionario a través del panel de expertos, significó 

múltiples modificaciones, en su mayoría, por motivos culturales, estos problemas 

fueron identificados por los cuatro traductores y la lingüista, por lo que por consenso 

se optó por términos de mayor claridad para nuestro contexto (por ejemplo, el 

término “protocolo” por “formulario”), evitando así términos ambiguos y confusos. 

De la misma manera ha sucedido en otros estudios de adaptación transcultural (46), 

en donde denominan a problemas de la misma naturaleza como problemas 

semánticos e idiomáticos (47). Mientras existen otros estudios, donde gran parte de 

las modificaciones se debieron a motivos sintácticos (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 característica 

sustancial del cuestionario, porque permite confirmar o descartar el diagnóstico de 

HF mediante toda la información recolectada por esta herramienta, teniendo en 

cuenta que su diagnóstico es clínico (48). Por lo tanto, este cuestionario constituye 

un tipo de registro médico de fácil acceso que incluye información clínica precisa, 

que sirve de alerta para reducir errores en la prescripción y una guía para continuar 

con la terapia necesaria para el padecimiento subyacente del paciente; este registro 

médico es primordial e incluye un historial completo que incluye información exacta 

y detallada de la reacción, el patrón, la ubicación, síntomas o hallazgos  

acompañantes, todos los medicamentos que fueron tomados de manera 

concomitante, su relación temporal y el desenlace clínico. Dicho esto, una 

anamnesis con información real y detallada además de un examen físico minucioso, 

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

Otra de las fortalezas que los médicos consideraron importante es que el 

cuestionario “representa una oportunidad para futuras investigaciones”; debido a 

que existen escasos datos epidemiológicos de HF reportados, esta representa una 

valiosa oportunidad para la recolección de información de HF para obtener datos 

estadísticos. Respecto a la población pediátrica, no existen resultados publicados 

acerca de HF lo que dificulta su manejo terapéutico posterior, por lo que el desarrollo 

de guías de práctica clínica propondría solventar esta necesidad respecto a la 

terapéutica (8, 50). 

 

Por recomendación de los especialistas en alergología, se complementó el acápite 

de síntomas cutáneos con ejemplos gráficos de cada uno de ellos para facilitar la 

identificación de cada uno de los síntomas cutáneos, pues según la experiencia de 

los especialistas, en el contexto local han existido errores al momento de identificar 

las distintas reacciones dérmicas. Esto se comprobó con que la mayoría de los 

médicos consideraron a la afirmación: “las imágenes ilustrativas constituyen 

material de apoyo útil para identificar los diferentes síntomas cutáneos” como una 
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fortaleza del cuestionario. Además, las imágenes 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 síntomas cutáneos al ser visualizados en material didáctico (51).  

 

En orden de frecuencia, la primera desventaja del cuestionario identificada por los 

médicos participantes fue que “al ser un documento físico existe el riesgo de que la 

información recolectada se pierda”. La herramienta traducida y adaptada 

culturalmente al español latino, se trata de un cuestionario físico que podría 

adjuntarse a la historia clínica de la institución sanitaria en la que ocurrió el evento; 

sin embargo, estuviera fuera del alcance de médicos de otras instituciones o podría 

perderse en el traslado hacia el médico especialista. En el caso de Ecuador, La 

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria, a través de su ficha 

amarilla para la notificación de eventos adversos a medicamentos, dirigida a 

establecimientos de la red pública integral de salud, red privada, profesionales de 

salud y pacientes (52), proporciona la oportunidad de un reporte electrónico de 

RAM; no obstante, esta información no consta dentro de la historia clínica del 

paciente, por lo que los médicos no tienen acceso a información que sirva de alarma 

en el momento de la prescripción o para la confirmación diagnóstica, lo cual podría 

seguir generando problemas de infra o sobre diagnóstico 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 físico, datos que, por lo contrario,  si constan en el Cuestionario de 

Hipersensibilidad a fármacos (EAACI-DAIG/ENDA), como son: edad y ocupación 

del paciente, identificar si pertenece a un grupo de riesgo, presencia de signos y 

síntomas asociados a la reacción, signos vitales, ubicación de la reacción, 

antecedentes médicos personales y familiares, antecedentes de reacción a 

medicación durante una cirugía previa o con vacunas y exámenes 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 

mayoría de los participantes aplicaron el cuestionario por una ocasión, por lo que 

es probable que se familiaricen al aplicarla reiteradamente. Conjuntamente, el 

comité de expertos tiene como objeto dar como resultado una versión consolidada 

del cuestionario que asegure equivalencia con respecto a su versión original, por lo 

que el siguiente paso en el proceso, y la intención de aplicar el cuestionario en su 

versión pre final en la práctica clínica, fue la de poner a prueba la comprensión de 

los ítems en el momento de la aplicación, así como poner a prueba aspectos 

prácticos del uso, de modo que se identifique y corrija aquellos ítems con dificultad 

de comprensión (36).  

 

La tercera debilidad más frecuente fue la dificultad en el registro de la evolución. El 

cuestionario original cuenta con una escala que mide la intensidad del cuadro en el 

eje vertical y la evolución temporal en el eje horizontal, una para cuantificar en horas 

y otra en días cuando la duración de la reacción ha sido mayor; sin embargo, la 

escala no cuenta con índices numéricos que permitan ubicar la duración con 

claridad, motivo por el cual los médicos participantes han referido dificultad para el 

registro. En el mismo ítem, 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 reacción; esto podría solucionarse adoptando las definiciones de 

La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria en su instructivo 

de notificación de RAM, en el cual se define como RAM leve a manifestaciones 

clínicas poco significativas que no requieren intervención o suspensión del 

medicamento, RAM moderadas a aquellas reacciones importantes que requieren 

de tratamiento o suspensión del medicamento y finalmente, RAM graves como 

aquellas que amenazan la vida del paciente (52). 

 

Si bien, uno de los médicos participantes consideró la extensión como una 

desventaja del cuestionario, este cuenta con todos los detalles clínicos 
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recomendados a registrarse al momento de realizar la anamnesis y examen físico 

(Ver Diagnóstico), pues son detalles importantes que están en riesgo de perderse u 

olvidarse (53, 35). Así mismo, es común que la consulta con el alergólogo se realice 

en las últimas etapas o cuando ya se resolvió el cuadro, momento en el cual se 

dificulta poder llegar a un diagnóstico certero, incluso disponer de evidencia 

fotográfica mucho tiempo después de la reacción, es insuficiente para una 

evaluación (33). Por lo tanto, al analizar el costo beneficio, se entiende que es una 

herramienta extensa, sin embargo, permite recabar información completa y valiosa 

acerca de HF.  

 

Por otro lado, la gran mayoría de los médicos participantes encuentran útil el uso 

del cuestionario, por lo que recomiendan su aplicación en los servicios de 

hospitalización 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 condición observada de manera característica en pacientes en 

unidad de cuidados intensivos, quirófano y en pacientes ambulatorios con 

enfermedades crónicas subyacentes (35). 

LIMITACIONES Y RECOMENDACIONES 

En esta investigación se obtuvo la versión traducida y adaptada culturalmente al 

español latino del Cuestionario de hipersensibilidad a fármacos (EAACI-

DAIG/ENDA); sin embargo, no se realizaron las pruebas piloto correspondientes al 

siguiente paso del proceso de validación cultural.  

 

Debido a la naturaleza del cuestionario, se sugiere completar el proceso de TACV 

con entrevistas cognitivas que evalúen el grado de entendimiento de los ítems y 

preguntas, proporcionándole el enfoque adecuado a este último proceso de 

validación cultural. 

Otra limitación de este estudio fue que la muestra de médicos participantes no fue 

representativa, debido a que la aplicación del cuestionario en la práctica clínica 
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significó una primera retroalimentación del cuestionario, por lo que su aplicación fue 

un primer acercamiento a la población objetivo para la cual está diseñada la 

herramienta (médicos).  

 

El cuestionario de hipersensibilidad a fármacos traducido al español latino y 

adaptado culturalmente, fue aplicado a médicos residentes y especialistas del 

sector privado, razón por la que se sugiere para investigaciones posteriores 

extender la aplicación del mismo a médicos del sector público, así como a médicos 

que laboren en el área rural.  

 

Para evitar el riesgo de que la información recolectada en el cuestionario se pierda, 

una recomendación sería convertirlo en un formato electrónico anexado a la historia 

clínica, que de la misma manera, sea electrónica y única para cada paciente, de 

modo que el acceso sea posible tanto para médicos de la red de salud pública como 

privada.  

CONCLUSIONES 

Se dispone de un cuestionario traducido y adaptado que permitirá la correcta 

descripción inicial de los pacientes con sospecha de HF, a través de un formato 

uniforme; además identificará la etiología precisa orientando el estudio posterior de 

especialidad, evitará retrasos diagnósticos y reacciones graves futuras. Todas estas 

contribuciones tendrán impacto en la calidad de vida de los pacientes.   

Representa un aporte significativo para el desarrollo posterior de protocolos 

estandarizados de alergia a fármacos. 
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ANEXOS 

Anexo 1. Cuestionario de Hipersensibilidad a Fármacos (EAACI-DAIG/ENDA): 

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

Traductor Directo 
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Traductor Directo 2 
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Traductores Inversos 3 y 4 
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Experto en Metodología 
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Expertos en Alergología 
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Lingüista 
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Anexo 3. Cuestionario de Hipersensibilidad a Fármacos (EAACI-DAIG/ENDA): 

Versión de síntesis. 
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Anexo 4. Cuestionario de Hipersensibilidad a Fármacos (EAACI-DAIG/ENDA): 

Versión Pre-final 
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Anexo 5. Encuesta de Perspectiva general del Cuestionario traducido y adaptado 

culturalmente al español latino. 
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Anexo 6. Consentimiento informado para médicos participantes 
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