Objetivo y métodos del estudio ISAAC (International Study of Asthma

and Allergy in Childhood)

Grupo ISAAC Espana’

RESUMEN

El Estudio Internacional de Asma y Alergias en la
Infancia (ISAAC) es un estudio epidemioldgico transver-
sal multicénirico para investigar la epidemiologia del
asma, utilizando una metodologia estandarizada. En
Fspafa participan en el estudio centros en Almeria,
Barcelona, Bilbao, Cadiz, Cartagena, Castellén,
Pamplona, Valladolid y Valencia. El objetivo del estudio
es conocer la prevalencia y la gravedad del asma en
nifos que viven en ciudades distintas, para comparar
los resultados entre las distintas ciudades espaiioles y
con otros paises, lo que permitird elaborar hipotesis
sobre la etiologia del asma. Se presenta el protocolo del
ISAAC, que estudia dos grupos: niflos de 6 a 7 afos y
adolescentes de 13 a 14 afios. A los padres de nifios de 6
a 7 anos se les distribuy6é un cuestionario sobre asma,
dermatitis atépica, rinitis y conjuntivitis, mientras que a
los nifios de 13 a 14 aiios se le distribuyé el mismo cues-
tionario escrito, junto con un video. cuestionario. Se ha
estudiado un minimo de 3.000 nifios por centro y grupo
de edad. La informacién que se obtenga del estudio
ISAAC, ademas de facilitar el estudio de la etiologia del
asma, proporcionara una medicién basal para conocer
la evolucién mundial de la enfermedad.

Palabras clave: Asma. Rinitis. Conjuntivitis.
Eczema. Nifios. Epidemiologia.

ANALES Sis San Navarra, 20 (1): 57-66, 1997.

ABSTRACT

The International Study of Asthma and Allergies in
Childhood (ISAAC) is a multicentric, transversal, epide-
miological study for investigating the epidemiology of
asthma using a standardised methodology. In the case of
Spain, centres in Almeria, Barcelona, Bilbao, Cadiz,
Cartagena, Castellon, Valladolid and Valencia are collabo-
rating in the study. The aim of the study is to obtain
knowledge of the prevalence and seriousness of asthma
amongst children living in different cities so as to compa-
re the results between different Spanish cities and with
other countries. This will make it possible to elaborate
hypotheses on the aetiology of asthma. The ISAAC proto-
col studies two groups: children of 6 to 7 years of age, and
adolescents of 13 to 14 years. The parents of the children
of 6 to 7 years were sent questionnaires on asthma, ato-
pic dermatitis, rhinitis and conjunctivitis, while the chil-
dren in the 13 to 14 year old age group received the same
written questionnaire together with a video questionnai-
re. A minimum of 3,000 children have been studied in
each centre and age group. The information obtained
from the ISAAC study, besides facilitating the study of the
aetiology of asthma, will provide a baseline measure for
studying the world evolution of the illness.

Key words: Asthma. Rhinitis. Cenjunctivitis.
Eczema. Children. Epidemiology.

Este estudio ha conseguido ayudas de investi-
gacion parciales o totales en los siguientes
casos: Barcelona y Bilbao: Fondo de Inves-
tigaciones Sanitarias (FIS 94-1560); Pamplona,
Departamento de Salud, Gobierno de Navarra;
Cartagena: Comunidad Auténoma de Murcia.
Las reuniones de coordinacién fueron financia-
das por Glaxo Espaia.

1. Ver péagina 67.

Aceptado para su publicaciéon el 28 de febrero
de 1997.

ANALES Sis San Navarra 1997, Vol. 20, N.° |, enero-abril

Correspondencia:

Dr. Francisco Guillén Grima
Departamento de Ciencias de la Salud,
Universidad Piablica de Navarra.
Avda. Baranain, s/n

31008 Pamplona

Tino. (948) 270000

57




Grupo ISAAC Espaiia

INTRODUCCION

En los dltimos anos ha habido en algu-
nos paises aumentos importantes de la
mortalidad y la morbilidad por asma, lo que
ha provocado un gran interés por esta
enfermedad™. Es la enfermedad crénica
mas frecuente en la infancia y una de las
causas mas comunes de admisién en un
hospital, una enfermedad, que cada vez es
mas frecuente en atencion primaria y que
provoca también un importante nimero de
atenciones en urgencias hospitalarias®®.

Figura 1. Centros ISAAC Espaiia. Febrero 1997.

Los objetivos del presente trabajo son:

1. Describir la prevalencia y gravedad
del asma, rinitis y eczema en los nifios que
viven en diferentes poblaciones, y hacer
comparaciones entre paises.

2. Obtener mediciones basales para la
valoracién de la tendencia futura en la pre-
valencia y gravedad de estas enfermeda-
des.

3. Proporcionar un marco para una pos-
terior investigacién etiologica en relacién a
los factores que afectan a estas enfermeda-
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El estudio ISAAC (International Study
of Asthma and Allergy in Childhood) es un
estudio multicéntrico e internacional que
tiene como objetivo estudiar la epidemio-
logia de asma y las enfermedades alérgi-
cas. En Espafa participan grupos en
Barcelona, Cadiz, Castellon, Cartagena
(coordinador nacional), Pamplona, Valen-
cia, Valladolid, Bilbao y Almeria (Fig. 1)
Dado el interés que el estudio ha suscita-
do, hemos creido conveniente reflejar sus
objetivos y métodos.

Barcelona

Almeria

des, de tipo genético, de estilo de vida, de
ambiente y de cuidados médicos.

MATERIAL Y METODOS

Los estudios colaborativos se realizaran
en dos fases. La fase 1, que es el estudio
central descrito aqui con detalle, es un
estudio transversal multicentrico. La fase 2
ann esta desarrollandose y tendra relacién
con estudios sobre factores etioldgicos. La
fase 3 serd una repeticién de la fase 1 des-
pués de 3 afios. Se anticipan otros estudios
colaborativos, que dependeran de la evolu-
cién de estos primeros estudios.
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Se trata de un estudio multicéntrico
que incluird a aquellos centros y paises
que cumplan con los requerimientos del
protocolo de estudio. Se espera que
muchos paises tengan al menos dos cen-
tros de participacién, para hacer posible
una comparacién dentro de cada pais, asi
como comparaciones entre paises. En el
momento actual hay 74 centros ISAAC dis-
tribuidos por todo el mundo (Fig. 2) Un
centro de investigacion del ISAAC es una
poblacién diversa en lo que se refiere a la
geografia, la raza y las caracteristicas étni-

OBIETIVO Y METODOS DEL ESTUDIO ISAAC...

cas, donde uno o mas investigadores
siguen el protocolo de estudio descrito
mas adelante. Cuando los datos existentes
sugieran diferencias regionales en el asma
o en las enfermedades alérgicas, serd de
particular valor la participacién de esos
centros. La muestra de nifios que tomaran
parte en el ISAAC no debe haber sido pre-
viamente reclutada, de forma sistematica,
para la investigacién de asma o alergia
(aunque algunos nifios de forma indivi-
dual si se hayan incluido en otros estu-
dios).

M Participantes

Figura 2. Pafses participantes en el estudio ISAAC.

1. Sujetos

La poblacién de interés la constituyen
los nifios escolares de un &rea geogréafica
dada. Se estudiard una muestra aleatoria
en cluster o racimos de dos grupos de eda-
des: 6 - 7 aflos y 13 - 14 anos. La unidad de
muestreo serd un colegio por cada grupo
de edad®. Cada colegio del centro que con-
tenga al grupo de edad de interés sera
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localizado con un namero, y los colegios
se seleccionaran utilizando una tabla de
nameros aleatorios. El muestreo de cada
grupo de edad sera separado. Una vez que
se ha elegido un colegio, se escogeran los
dos anos escolares que incluyan la mayor
proporcion de nifios de 6 y 7 afios, y la
mayor proporciéon de nifios de 13 y 14
afios. Se sabe que habra algunos nifios
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fuera de los rangos de edad especificados.
Estos ninos pueden incluirse en la recogi-
da de datos, pero se excluiran del analisis
de la comparacidén internacional.

Fl grupo de edad mas joven se ha ele-
gido para proporcionar un reflejo de los
primeros afos de la infancia, cuando el
asma es frecuente y los ingresos hospitala-
rios son particularmente altos. El grupo de
mas edad ha sido elegido para reflejar el
periodo en el que la mortalidad por asma
es mas frecuente. Los niflos escolares son
los méas accesibles de cualquier otro tipo
de poblacion.

Se necesita un minimo de 10 colegios (o
todos los colegios) por centro para obte-
ner una muestra representativa; el objeto
de tener un minimo de 10 colegios es redu-
cir el error estandar asociado al muestreo
en conglomerados o cluster. Si un colegio
elegido rehtsa su participacién, entonces
ese colegio serd reemplazado por otro ele-
gido aleatoriamente En el caso de que un
colegio rehuse participar se sustituird por
otro extraido de forma aleatoria entre los
colegios no seleccionados previamente. No
se excluird a ningan nifio elegible de la
muestra. La minusvalia no serd objeto de
discriminacion; si un colegio de educacion
especial con nifios minusvélidos, o defi-
cientes mentales, es seleccionado aleato-
riamente sera estudiado. Sin embargo, se
reconoce que puede existir un nimero des-
proporcionado de nifios de 13 - 14 afios que
serdn incapaces de participar en ese cole-
gio. Esa seria una razén para la no partici-
pacion. Cuando se planteen diferencias
entre grupos étnicos, la cuestion de la etni-
cidad sera en funcién del censo de pobla-
cion maés reciente de cada centro. Se iden-
tificara el sexo del nifio.

Se persigue una participaciéon del 90 %.
Una de las preocupaciones es que los
nifos ausentes puedan no haber asistido a
clase debido a asma o a algin tipo de
enfermedad alérgica. Por lo tanto, se haran
los maximos esfuerzos para contactar con
estos ninos y ofrecerles la oportunidad de
participacion en el estudio. En el caso de
ninos que rehisen, se obtendran datos
demogréaficos (sexo, edad, etc.) de los
archivos del colegio. En el caso del grupo
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de menos edad, si el cuestionario inicial no
ha sido devuelto en una semana, la carta
informativa y el cuestionario se enviaran
de nuevo. No existe reemplazo de nifos
para cumplimentar un cuestionario nuevo.

2. Tamano de la muestra

La meta es detectar diferencias, caso
de existir, que sean significativas desde el
punto de vista clinico, epidemiolégico, asi
como que tengan importancia en cuanto a
los servicios de salud. El tamafo de la
muestra requerida para detectar diferen-
cias en la gravedad del asma es mayor que
la requerida para detectar la misma mag-
nitud en las diferencias de prevalencia del
asma, ya que el asma grave es menos fre-
cuente. Las estimaciones de los tamanos
de muestra son rigurosas debido al nime-
ro de hipoétesis que se van a evaluar y a la
necesidad de certeza de los resultados en
un estudio tan potente. Se ha elegido un
tamano de 3.000 individuos por centro,
que proporciona la siguiente potencia:

a. Prevalencia de las sibilancias.

Si la prevalencia real en un afio de las
sibilancias es del 30 % en un centro y del
25 % en otro, con un tamafio de muestra de
3.000 la potencia del estudio para detectar
esta diferencia sera del 99 % para un nivel
de significacién del 1 %.

b. Gravedad de las sibilancias.

Si la prevalencia real en un afo del
asma grave es del 5% en un centro y del 3
% en otro, con un tamano de muestra de
3.000 la potencia del estudio para detectar
esta diferencia sera del 99 % para un nivel
de significacion del 1 %.

Se reconoce que algunos centros pue-
den tener recursos o poblaciones limita-
dos pero, en cualquier caso, es deseable
que se incluyan en las comparaciones de
prevalencia. Los centros con tamaios de
muestra 1000-2999 sélo seran incluidos en
las comparaciones de prevalencia, pero no
en las comparaciones de gravedad. La
tabla 1 muestra el efecto del cambio del
tamafo de la muestra en la potencia para
detectar diferencias en la prevalencia del
asma
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Tabla 1. Tamaifo de la muestra y consideraciones de la potencia (%) en la prevalencia del asma pro-
blematico para un nivel de significacion del 1%

Diferencia a evaluar

“Tamano de la muestra | 5%v3% | 55%v3% | 6%v3% | 6%v4%
I 3000 90 ] 98 99 82

2500 83 95 99 72

2000 71 89 97 60

1500 55 70 90 44

1000 34 53 71 26
3. Diseino del estudio FI cuestionario completo no debe alte-

rarse bajo ninguna circunstancia. Los datos
deben introducirse en el ordenador exacta-
mente como se registran en el cuestionario
completo. Si la pregunta 1 no estd comple-
ta en el cuestionario de sibilancias, tal
cuestionario quedara excluido del analisis

Los colaboradores actuales han desa-
rrollado tres cuestionarios de una pagina.
Estos fueron consensuados para su uso en
el “International Study of Asthma and
Allergy in Childhood” en un “workshop” en
Bochum, Alemania, el 8-10 de diciembre de

1991 de asma, pero todos los datos disponibles
) deben introducirse en el ordenador, para el
La estacion del afio puede influir en la andlisis de la dermatitis atopica, conjunti-
prevalencia de los sintomas de rinitis o vitis y rinitis. Se codificaran las preguntas
eczema. Sin embargo, hay pocas pruebas de una forma estandarizada. Fl sistema de
de que la prevalencia descrita en un afo de introduccion de datos en el ordenador es el
los sintomas de asma varie a los largo de denominado doble entrada de datos, ya
las estaciones en los estudios que han que en cada centro los datos se han intro-
incluido otofio, invierno y primavera. Los ducido dos veces por dos personas inde-
analisis de los datos de adultos pendientes, utilizando el paquete estadisti-
(Wellington, Nueva Zelanda), adultos jove- co Epiinfo (v. 5). Posteriormente los dos
nes (Londres, Reino Unido) y nifios ficheros se han comparado para detectar
(Munich, Alemania) no muestran variacién errores en la introduccion de datos utili-
significativa. inter-mensual en la prevalen- zando el programa Validate del paquete
cia descrita en un afio®. La fecha de recogi- anteriormente citado.
da de datos debe documentarse y al Se desarrollard un sistema de manejo
menos la mitad de la poblaci()n de estudio de las preguntas en blanco o inconsisten-
debe ser investigada antes de la estacion tes de forma que se utilice un sélo deno-
polinica mas importante del afio, con el fin minador para la prevalencia. Esto asumira
de poder controlar en el analisis este posi- que los padres de nifios sintomaticos rara-
ble factor de confusion. mente dejaran preguntas en blanco y que
la categoria “en los tltimos 12 meses” en
Anélisis y manejo de los datos una pregunta entroncada prevalece sobre
Cada grupo de sujetos se tratard de una pregunta en blanco o negativa. Se
forma separada: los de 6 - 7 anos por un usara un rango de confirmacioén para iden-
lado, y los de 13 - 14 afios por otro. Cada tificar cualquier inconsistencia.
parametro de prevalencia y gravedad se En un Libro de Datos del ISAAC se reco-
compararé entre cada lugar. No se espera pilaran y presentaran los restimenes des-
que el efecto del muestreo en conglomera- criptivos basicos de los datos. Este libro
dos o “cluster” aumentando el error estan- de datos sera la referencia béasica para
dar sea muy alto, pero se ajustara el anali- todo el estudio y describira la prevalencia
sis teniéndolo en cuenta. y gravedad del asma, de la rinitis y el ecze-

ANALES Sis San Navarra 1997, Vol. 20, N.° 1, enero-abril 61




Grupo ISAAC Espafia

ma en ambos grupos de edad, para varo-
nes y hembras, en todos los paises partici-
pantes.

Los datos de todos los centros espafio-
les son enviados en formato ASCII para su
analisis y depuracién a Auckland (Nueva
Zelanda), y en formato EPIINFO a
Pamplona (Navarra), en donde radican los
centros de andlisis de datos mundial y
nacional, respectivamente. Con el fin de
preservar la confidencialidad de los datos,
no se incluye en los ficheros variables que
permitan la identificacion del individuo
tales como nombre, apellidos o domicilio.

Las comparaciones entre los diferentes
centros respecto a las tasas de problemas
se realizardn utilizando métodos apropia-
dos a la situacién. Las tasas brutas para
las que se utilizara como denominador el
nmero total de nifios encuestados, se
compararan utilizando tablas de contin-
gencia y regresion logistica. La compara-
cion de tasas estandarizadas o de datos
que necesiten ser controlados para varia-
bles que produzcan confusion requerird
un andlisis por métodos multivariantes
adecuados (regresion logistica). Los datos
seran analizados dentro de cada pais (y de
cada centro si fuera lo suficientemente
grande) y se hardn comparaciones inter-
nacionales. Esto permitira la introduccién
de variables adicionales que el pais pueda
haber incorporado. Se consideraran la
estacionalidad, los métodos de muestreo,
la estandarizacién de la edad asi como
otros temas.

4. Instrumentos de Estudio

En las tablas 2-5 se especifican las pre-
guntas de cada una de las encuestas. A
continuacién se hacen algunos comenta-
rios sobre la justificacién y validacion de
las preguntas de cada una de dichas
encuestas.

Otros comentarios sobre la validacién de
los instrumentos

Hemos disenado para su uso cuestio-
narios con preguntas tanto sensibles como
especificas. La validez de las mediciones
de los cuestionarios del asma o sibilancias
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para utilizar en el estudio central han sido
considerados como sigue:

1. Fiabilidad

Varios estudios indican que los cues-
tionarios de este tipo sobre el asma tienen
un buen nivel de fiabilidad incluso aunque
sean traducidos a idiomas distintos del
inglés*!. Las primeras versiones del cues-
tionario escrito y del video-cuestionario
sobre sibilancias y asma han demostrado
ser repetibles!*’,

2. Validez del contenido

Las preguntas tienen una validez con-
frontada; para algunas preguntas sobre
gravedad es muy dificil obtener datos para
validar las preguntas -por ejemplo, para
preguntas sobre despertar nocturno una
verdadera validacién requeriria una reco-
gida de datos en casa durante un afio; para
las preguntas acerca del peor ataque se
requeririan observaciones prospectivas
para todos los ataques de asma-.

3. Validez del método

Ya ha existido un gran estudio piloto de
los cuestionarios escritos y del video-cues-
tionario sobre asma, que son muy simila-
res a los cuestionarios centrales de la Fase
1%, Fue la primera vez que un video-cues-
tionario se utiliz6 en una comparacién
internacional. Las diferencias y similitudes
entre paises fueron generalmente consis-
tentes con trabajos previamente publica-
dos, y los cuestionarios escritos y en video
mostraron unos rasgos similares en cuan-
to a resultados. Los cuestionarios se con-
testaron generalmente de manera con-
gruente.

4. Validez concurrente

En el estudio piloto las prevalencias
sobre sibilancias fueron relativamente
altas en esta muestra de auto-cumplimen-
tacién de niflos de 12-15 aiios, en compa-
racion con las estimaciones de revisiones
previas, cuando los padres contestaban
las preguntas. Por lo tanto, se investigara
més a fondo esta observacion en al menos
dos centros: se compararan simultanea-
mente cuestionarios auto-cumplimenta-
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Tabla 2. Cuestionario central para sibilancias y asma.

1 ;Alguna vez has tenido silbidos o pitos Si []
en el pecho en el pasado? No []

SI HAS CONTESTADO “NO" POR FAVOR, SAITA A 1A PREGUNTA 6

2 ;Has tenido silbidos o pitos en el pecho Si [1
en los iltimos doce meses? No []

SI HAS CONTESTADO “NO” POR FAVOR, SALTA A LA PREGUNTA 6

3 ;Cuantos ataques de silbidos o pitos Ninguno [1]
en el pecho has tenido en los dltimos doce meses? lad[}]
4al2[]
Masde 12 []

4 ;Cuantas veces te has despertado por la noche
a causa de los silbidos o pitos en los tltimos
doce meses? ;

Nunca me he levantado con pitos ‘
Menos de una noche por semana
Una o méas noches por semana

———

5 Los silbidos o pitos en el pecho, ;Han sido Si []
tan importantes como para que cada dos palabras seguidas No [
haya tenido que parar para respirar, en los tltimos doce meses?

6 ;Alguna vez has tenido asma? Si [1]
No []

7 ;Has notado pitos al respirar, durante o después Si []
de hacer ejercicio, en los Gltimos doce meses? No []

8 ;Has tenido tos seca por la noche, que no haya sido la Si []
tos de un resfriado o infeccién de pecho, No [1]

en los dltimos doce meses?

Estas preguntas han sido disefiadas como un grupo minimo para su inclusién en los cuestionatios auto-cumpli-
mentados o rellenados en entrevista en estudios de poblacién sobre enfermedades respiratorias en ninos. Notese que
las preguntas sobre sintomas van de relativamente leves a relativamente graves, y que preceden a preguntas respec-
to al diagnéstico.

Las preguntas de este cuestionario fueron incluidas en un estudio piloto realizado en 8.000 nifios de 13 - 14 anos
en cuatro de los centros del ISAAC durante el afio 1991 (1)

La justificacion de cada pregunta es la siguiente:

P1. Se basa en el cuestionario IUATLD. No menciona “ataques” de pitos para identificar a los nifios con sintomas
persistentes que no se caracterizan obviamente como episodios de ataques.

P2. La limitacién a un periodo de doce meses reduce los errores de recuerdo ( al menos en teoria) y deberian ser
independientes del mes en que se completa el cuestionario. Se considera que esta es la pregunta mas atil para
valorar la prevalencia del asma.

P3,4 Estas preguntas ofrecen dos mediciones alternativas cuantitativas de la frecuencias de las sibilancias. Los pro-
blemas con el concepto de ataque y la dificultad de cuantificar la frecuencia del asma recurrente han conduci-
do a la inclusién de la pregunta 4 para identificar y cuantificar las sibilancias persistentes

P5. Hay una escasez de informaci6n epidemioldgica relacionada con el asma aguda grave, que tiene una importan-
cia directa para las comparaciones sobre ingresos hospitalarios y estadisticas de mortalidad. Esta pregunta
intenta rellenar este vacio.

P.6. Se pregunta sobre el asma diagnosticado, ya que ocasionalmente el asma puede diagnosticarse en ausencia de
sibilancias (en base a tos nocturna recurrente, etc.)

P.7. Aunque logicamente esta pregunta entronca con la pregunta n® 2, en algunos estudios australianos se ha encon-
trado que es capaz de identificar a algunos nifios que responde negativamente sobre pitos y sibilancias en las
preguntas 1y 2.

P8. Se acepta ampliamente que la tos nocturna es una presentacién alternativa del asma, y esta pregunta se ha
incluido para aumentar la sensibilidad general del cuestionario, aunque su especificidad en los estudios de
poblaci6én no esta clara.
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Tabla 3. Video-cuestionario.

17+ s Alguna vez has respirado asi?

En algiin momento de tu vida SI[] NO[]
Si la respuesta es si: en el Gltimo afno SI] NO [ ]
Si la respuesta es si: una o méas veces al mes Si[] NO[]

2 ; Has respirado como la joven del video, después de hacer ejercicio?

En algin momento de tu vida SI[ ] NO [}
Si la respuesta es si: en el tiltimo aio S ] NO[]
Si la respuesta es si: una o mas veces al mes SIT] NO[]

3 ;Te has despertado asi durante la noche?

En algfin momento de tu vida SIi] NO[]

Si la respuesta es si: en el Gltimo afio SIT ] NO ]

Si la respuesta es si: una o mas veces al mes SIT ] NO [ ]
4 ;Te has despertado asi durante la noche?

En algiin momento de tu vida St[ ] NO[]

Si la respuesta es si: en el altimo ano SI[] NO [ ]

Si la respuesta es si: una 0 mas veces al mes SIT] NO[]
5 ¢Has respirado asi?

En algiin momento de tu vida SI[] NO[]

Si la respuesta es si: en el Gltimo aifio SIT ] NO [ ]

Como respuesta a los problemas de traduccién de los cuestionarios escritos se ha desarrollado y validado un
video-cuestionario en Wellington, Nueva Zelanda. Este intenta minimizar las dificultades de comparabilidad de la infor-
macion en estudios grandes entre diversas poblaciones. Fn particular, el video-cuestionario se ha desarrollado parta
evitar problemas de traduccién y comprensién de términos tales como “Wheeze” o “Whistling from the chest” y su
uso en poblaciones culturalmente heterogéneas.

El video incluye secuencias de sintomas asméticos en personas jovenes: tres secuencias incluyen diversas esce-
nas de sibilancias, mientras que las dos secuencias finales, incluyen sintomas asmaticos: las cinco secuencias son:

1. Una joven con sibilancias (en reposo).

2. Sibilancias tras el ejercicio.

3. Despertar nocturno con sibilancias

4. Despertar nocturno con tos.

5. Ataque grave de asma con dificultad para respirar en reposo.

Después de cada secuencia se pide a los alumnos que respondan por escrito a las preguntas presentadas en el
video. Se les pide:que-especifiquen que si su respiracion ha sido alguna vez comola persona-del video, sies asi, si les
haocurrido en el Gltimo afio, y'si sigue siendo asi, siles ocurre con mayor frecuencia que una vez por semana. El video
tiene una duracién méxima de diez minutos. El video tiene la ventaja.de obtener datos de un gran nimero-de nifios de
forma rapida y eficaz.

Se recomienda vivamente a los centros que presenten el video-cuestionario. Sin embargo, se reconoce que el
algunos centros, determinados factores técnicos o logisticos pueden hacer esto imposible. El video tiene la ventaja de
obtener datos-de up gran namero de nifios, de forma rapida y eficiente.
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Tabla 4. Cuestionario central para rinitis.

Todas estas preguntas estan referidas a problemas que te ocurren
cuando NO ESTAS resfriado o con gripe
1 ;Has tenido alguna vez estornudos, Si[]
te ha goteado o se te ha taponado No [ ]
la nariz, sin haber estado resfriado o con gripe?

SIHAS CONTESTADO “NO”. POR FAVOR PASA A LA PREGUNTA 6

2 ;Has tenido problemas de estornudos, te ha goteado Si[]
o se te ha taponado la nariz, sin haber No[]
estado resfriado o con gripe?

SLHAS CONTESTADO “NO” POR FAVOR PASA A LA PREGUNTA 6

3 ¢(Has tenido estos problemas de nariz Si{]
acompailados de picor y lagrimeo en los ojos, No [ ]
en los Gltimos doce meses?

4 ;En cuales de los Gltimos doce meses
has tenido en tu nariz estos problemas?
(Por favor marca con una “X” los meses que correspondan.)

Enero [] Mayo [] Septiembre [ ]
Febrero ] Junio [] Octubre [
Marzo [] Julio [] Noviembre [ ]
Abril [] Agosto [ Diciembre [ ]

5. (Cuantas veces los problemas de nariz te han
impedido hacer tus actividades diarias,
en los iltimos doce meses? Nunca
Pocas veces
Bastantes veces
Muchas veces

—_ e —
[ —Y

6 ;Has tenido alguna vez alergia nasal, incluyendo Si [1]
fiebre del heno o rinitis? No []

Las metas principales se dirigen a: (1) Distinguir entre individuos riniticos y no riniticos de la poblacién general;

(2) predecir que sujetos con rinitis son at6picos; (3) proporcionar alguna indicacién sobre la gravedad de la rinitis
entre los individuos afectados.

La justificacion de cada pregunta es la siguiente:

P.1,2 Se sabe que esta pregunta tiene un valor predictivo positivo. del 80% en la deteccion de la rinitis en una mues-

P3.
P4,

P5.

P.6.

tra de poblacién general de adultos (16 - 65 afios) del Suroeste de Londres.

Este sintoma tiene el mayor valor predictivo positivo (68 %) para detectar la atopia en sujetos con rinitis.

Esta pregunta permite separar a los sujetos con rinitis que tienen sintomas estacionales de en los que tienen un
problema perenne. El nimero de meses en los que un sujeto esti afectado puede utilizarse como un indicador
cuantitativo de “gravedad”. Las exacerbaciones estacionales tienen un valor predictivo: positiva del 71 % para
detectar atopia en los individuos con. rinitis.

Mientras que esta es una medida puramente cualitativa de gravedad, se correlaciona bien con otros indicado-
res de morbilidad incluyendeo la gravedad de los sintomas Informadas, la interferencia con actividades especi-
ficas. de la vida diaria, y la utilizacion de servicios médicos.

Esta pregunta permite la investigacion del diagnéstico diferencial de la rinitis en relacién a la prevalencia de los
sintomas. de rinitis. El calificativo. “fiebre del heno” tuvo un valor predictivo positivo del 71 % para detectar la
propia entre los individuos con rinitis
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Tabla 5. Cuestionario central para eczema.

1 ;Has tenido alguna vez manchas rojas en la piel Si[]
que pican, y que aparecen y desaparecen,
por lo menos durante seis meses? No[]

S HAS CONTESTADO “NO”, POR FAVOR PASA A LA PREGUNTA 6

2 ;Has tenido alguna vez estas manchas rojas Si[]
que pican, en los dltimos doce meses? No[]

S HAS CONTESTADO “NO”, POR FAVOR PASA LA PREGUNTA 6

3 Estas manchas rojas que pican, jte han salido Si[]
alguna vez en alguno de estos lugares? No [ ]

Pliegues de los codos

Detras de las rodillas,

Empeine del pié

Bajo las nalgas

Alrededor del cuello, ojos u orejas?

4 ;Alguna vez estas manchas han desaparecido Si[]
completamente, en los Gltimos doce meses? No[]

5 ;Cuantas veces has tenido que levantarte por la noche
porque esas manchas rojas te picaban, en los dltimos doce meses?

Nunca en los 12 altimos meses [1]
Menos de una noche por semana [1]
Una o méas veces por semana []
6 ;Has tenido alguna vez eczema o dermatitis atopica? Si [1]
No ]

Estas preguntas estan disefiadas como grupo minimo para su inclusién en cuestionarios de auto-cumplimentacion

_o rellenados en entrevistas- utilizados en estudios de poblacién sobre enfermedades alérgicas o cutaneas en ninos.

P.1

P.2

P.3,4

P5

P.6
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La justificacion de cada pregunta es la siguiente:

Esta pregunta de despistaje fue evaluada en un estudio piloto en el Reino Unido para averiguar qué factores dis-
criminaban a la dermatitis atopica leve - moderada tipica del eczema no atopico y otras dermatosis inflamato-
rias que se presentaban por vez primera en una consulta externa de un hospital britanico. Se obtuvo una res-
puesta positiva a esta pregunta en la totalidad de los 36 casos de dermatitis atopica de presentacion en edades
de 5 - 19 afios, en el 91 % de 120 casos de todas las edades. Por ella sola, sin embargo, tuvo una especificidad
de solo el 44 % en las edades 5 -19 aios y del 48 % en todas las edades.

Siguiendo la forma de los cuestionarios anteriores, esta pregunta se centra solo en los nifios con exantema
reciente para minimizar problemas de una deteccién incompleta y selectiva.

En el estudio britanico, la especificidad mejord sustancialmente cuando se tenfa en cuenta la afectacion de las
flexuras y la edad de comienzo. En el grupo de edad de 5 - 19 afios la sensibilidad fue del 94 % y la especificidad
del 81 % si habia afectacion de la flexura exclusivamente, y una sensibilidad del 92 % con una especificidad del
92 % si la definicion de casos se basaba a la vez en afectacion de la flexura y comienzo antes de los 5 afios

Esta pregunta se ha incluido como medida de la gravedad de la dermatitis, valorando una la cronicidad y la otra
la morbilidad. La pregunta sobre la cantidad de piel afectada se ha rechazado por poco fiable en este tipo de
estudios.

Esta pregunta puede necesitar modificarse ligeramente en los paises donde un ntmero de etiquetas diagnosti-
cas son de uso comin (p. €j. ;Ha tenido su hijo cualquiera de los siguientes problemas:...?). Se considerd opcio-
nal una siguiente pregunta entroncada (Si ha sido asi, ;fue diagnosticado por un médico?)
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dos y cumplimentados por los padres en
este grupo de edad.

5. Validez predictiva

Los episodios frecuentes y persisten-
tes de sibilancias se asocian con deformi-
dad toracica, obstruccién residual de la
via aérea, pruebas radiolégicas de hiperin-
suflacién, y presencia de roncus en las
fases de intervalo'®, La existencia de sibi-
lancias a la edad de 7 afios predice la pre-
sencia de sibilancias posteriores, y esto
aumenta si se utiliza la frecuencia de los
episodios a los 7 afos',

Aunque la hiperreactividad bronquial
(HRB) se ha hecho equivalente al asma en
el pasado, los estudios de poblacién han
demostrado que esa relacién entre sinto-
mas asmaticos y diagnostico de asma no
es tan estrecha. En cualquier caso, la HRB
es un factor importante en el asma, y su
relacion a las herramientas utilizadas es
de interés particular. La prevalencia de
sibilancias encontrada por el cuestionario
se relaciona con la respuesta a un prueba
de provocacion por ejercicio’ y con otras
mediciones de HRB" Los trabajos previos
con el video-cuestionario han demostrado
que tiene una sensibilidad y especificidad
razonables para la HRB en la poblacién de
habla inglesa'®"". También se ha demostra-
do que el cuestionario ISAAC tiene una ele-
vada sensibilidad 0,85 y especifi¢idad 0,85
para el asma. B

Presentacion y traduccién

Es importante que los cuestionarios
se presente de forma congruente. Se ha
definido el orden de las respuestas Si/No.
El disefio e impresiéon de los cuestiona-
rios debe estar estandarizado para que
cada moédulo sea impreso en una sola
pagina. Los 4 cuestionarios para los
ninos de 13-14 afos se presentaran sepa-
radamente, mientras que los cuestiona-
rios para los nifios de 6-7 afos se presen-
taradn en una pieza de papel doblado. La
traduccién de los cuestionarios desde el
inglés a otros idiomas se hara de forma
estandarizada. Se traducird la versién
inglesa y, posteriormente, la versién tra-
ducida, de nuevo al inglés. Este procedi-
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miento lo realizaran varios traductores,
en un intento de definir la mejor versién
no-inglesa para cada regién. En el caso de
Espafia el cuestionario fue retrotraduci-
do del inglés al castellano en la unidad de
Investigacion clinico-epidemioldgica del
drea 2 en Cartagena (Murcia).

Etica y conducta

Cada centro necesita obtener la nece-
saria aprobacién del Comité FEtico de
Investigacion Clinica antes de comenzar el
estudio. Ademas, debera pedirse consenti-
miento informado, en el caso del grupo de
edad de 13-14 aiios, para que realicen la
encuesta en el colegio. En el grupode 6a 7
anos, al distribuirse a los padres el cues-
tionario explicando que su cumplimenta-
cién es voluntaria, para que aquellos que
lo deseen lo rellenen en casa y lo entre-
guen en el colegio, no es necesaria la peti-
cién de consentimiento.

Trabajo de campo

En el caso de los nifios de 13 a 14 afios
el cuestionario autoadministrado se cum-
plimenta en clase estando presente un
investigador, que se encarga de la proyec-
cién del videocuestionario. Los investiga-
dores fueron entrenados siguiendo el pro-
tocolo de trabajo de campo desarrollado
por el grupo ISAAC. En el grupo de 6 a 7
anos el cuestionario se distribuyé a los
padres para que lo cumplimentaran en su
domicilio y posteriormente en sobre cerra-
do lo remitiesen al colegio, en donde fue
recogido por el equipo investigador. EI tra-
bajo de campo en Espafa se ha realizado
durante un curso académico, desde 1994
en centros como Pamplona, Cartagena y
Barcelona, a 1996 en Almeria.
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