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Tabla de abreviaturas

ARIA: Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma
TNSS: Total Nasal Symptoms Score
1,25-OH-D: 1,25-dihidroxivitamina D

25-OH-D: 25-hidroxivitamina D

CD: cluster of differentiation

nmol/l: Nanomoles por litro

UVB: Rayos ultravioleta B

Ul: Unidades internacionales

Th: Linfocito T cooperador

IL: interleucina
Mcg: microgramos

D3: Colecalciferol



Resumen

Introduccion. La gravedad de la rinitis alérgica (RA) se ha relacionado con niveles bajos
de vitamina D, la deficiencia de este micronutriente se considera una epidemia global y
no se cuenta con un consenso para su suplementacion en esta patologia.

Objetivos. Evaluar la eficacia y seguridad de la suplementacion con 5000 Ul diarias de
colecalciferol (D3) en pacientes con RA e insuficiencia o deficiencia de Vitamina D, y su
impacto en los sintomas y niveles sericos de 25 (OH)D.

Material y métodos. Estudio experimental, aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo. Se incluyeron pacientes con diagnostico de RA entre 10 y 40 afios con
deficiencia o insuficiencia de Vitamina D. El grupo experimental recibié tratamiento
farmacoldgico, inmunoldégico y colecalciferol (D3) 5,000 unidades diarias por 60 dias. El
grupo control recibié placebo en sustitucion de colecalciferol. Se realiz6 seguimiento
mediante cuestionario de sintomas nasales totales (TNSS), interrogatorio de signos y
sintomas asociados a hipervitaminosis y niveles de vitamina D. El andlisis estadistico se
llevd a cabo mediante comparacion de medias utilizando t de Student para grupos
relacionados considerando un valor de significancia <0,05.

Resultados. Se incluyeron 36 pacientes, 18 hombres y 18 mujeres, 17 en grupo placebo
y 19 en grupo activo, la media de edad fué de 26 afios. El nivel medio sérico de Vitamina
D en el grupo activo inicial fue 18,10 ng/ml y final 44,94 ng/ml, en el grupo placebo 20,32
ng/ml y 21,38 ng/ml respectivamente. Las puntuaciones medias de TNSS en el grupo
placebo iniciales fueron 6,47 y final 3,94 y en grupo activo 7,16 inicial y 2,58 final
(p<0,029). No se generaron niveles de toxicidad ni eventos adversos.

Conclusiones. La suplementacion con 5,000 unidades diarias de colecalciferol durante
2 meses, se considera una terapéutica eficaz y segura para mejorar la sintomatologia y
alcanzar valores suficientes de 25(OH)D, por lo que puede considerarse un adyuvante
en el manejo integral de los pacientes con RA y deficiencia e insuficiencia de vitamina D

mejorando su calidad de vida.

Palabras clave: Rinitis alérgica; vitamina D; insuficiencia; deficiencia; suplementacion.
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"Safety and efficacy of vitamin D supplementation in patients with allergic rhinitis:
A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Trial”

Abstract

Background: The severity of allergic rhinitis (AR) has been related to low levels of vitamin
D, the deficiency of this micronutrient is considered a global epidemic and there is no
consensus for its supplementation in this pathology.

Objectives: To evaluate the efficacy and safety of supplementation with 5000 IU daily of
cholecalciferol (D3) in patients with vitamin D insufficiency or deficiency AR and, and its
impact on symptoms of the disease and serum 25 (OH) D levels.

Methods: Experimental, double-blind randomized placebo-controlled trial. Patients with
diagnosis of AR, from 10 to 40 years with vitamin D deficiency or insufficiency were
included. The experimental group received pharmacological, immunological and 5,000
units of D3 daily for 60 days. The control group received placebo instead of cholecalciferol.
Follow-up was carried out by total nasal symptoms questionnaire (TNSS), a questionnaire
of signs and symptoms associated with hypervitaminosis and vitamin D levels. Statistical
analysis was carried out by comparison of means using Student's t test for related groups
considering a significance value <0.05.

Results. 36 patients were included, 18 men and 18 women, 17 in the placebo group and
19 in the active group, the mean age was 26 years. The mean serum level of Vitamin D
in the initial active group was 18.10 ng / ml and final 44.94 ng / ml, in the placebo group
20.32 ng/ mland 21.38 ng / ml respectively. The mean TNSS scores in the initial placebo
group were 6.47 and final 3.94 and in active group 7.16 initial and 2.58 final (p <0.029).
There were not toxicity levels or adverse events.

Conclusions. Supplementation with 5,000 daily units of cholecalciferol for 2 months is
considered an effective and safe therapy to improve symptoms and achieve sufficient
values of 25 (OH) D, so it can be considered an adjunct in the comprehensive
management of patients with AR and deficiency and insufficiency of vitamin D improving

their quality of life.

Keywords: Allergic rhinitis; vitamin D; insufficiency; deficiency; supplementation.
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Introduccién

Antecedentes generales

La rinitis alérgica es una de las patologias alérgicas con mayor prevalencia en el
mundo, tiene un gran impacto tanto en el deterioro de la salud y la calidad de vida como
en la productividad; implicando altos costos en medicamentos, ausentismo escolar o
laboral y el tratamiento de sus complicaciones. Se define como una enfermedad
inflamatoria de la mucosa nasal mediada por inmunoglobulina E causada por la
exposicidon a alérgenos, caracterizada por la presencia de uno o mas de los siguientes
sintomas: prurito nasal, rinorrea y obstruccién nasal, asociadas a estornudos en salval.
La rinitis alérgica ha ido en aumento en los ultimos 30 afios, con una prevalencia mundial
reportada del 15 al 25%, en México de 15% en mayores de 13 afios y de 13% en nifios
de 12 afios 0 menos.? Su clasificacion ha sido propuesta por las guias ARIA, tomando
en cuenta la duracion de los sintomas y signos en: intermitente (menor a 4 dias de cada
semana) o persistente (mayor a 4 dias de cada semana) y de acuerdo a la severidad de
los sintomas en: leve (los sintomas no interfieren con la realizacion de actividades diarias
o el suefio) o moderada/grave (interfieren con las actividades cotidianas y/o el suefio).3
Existen varios métodos disponibles para medir los sintomas nasales, la puntuacion total
de sintomas nasales (TNSS) es la suma de las puntuaciones de congestién nasal,
estornudos, prurito nasal y rinorrea, utilizando una escala de cuatro puntos (0-3), donde
cero indica que no hay sintomas, un punto para los sintomas leves que se toleran, dos
para los sintomas que son molestos pero tolerables y tres se reserva para los sintomas
graves que son dificiles de tolerar e interfieren con la actividad diaria, se calcula sumando
la puntuacion de cada uno de los sintomas con un maximo total de 12 puntos.*

Dentro de los elementos relacionados con la severidad de las enfermedades alérgicas se
ha descrito la deficiencia de vitamina D como un factor de riesgo para las exacerbaciones,
la duracion y la gravedad de las mismas. La vitamina D (calciferol), es una prohormona,
se produce de forma no enzimatica cuando el precursor de colesterol, 7-dehidrocolesterol
se expone a rayos ultravioleta B (UVB), en el higado, la enzima CYP2R1 convierte la
vitamina D3 en 25-OH-D metabolito mas estable y abundante en suero. Los rifiones,

células inmunitarias y queratinocitos, expresan la enzima CYP27B1, que media la
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hidroxilacion adicional en la posicién C1. La molécula resultante 1,25-OH-D (calcitriol) se
une con alta afinidad al receptor nuclear VDR, mostrando un perfil funcional pleiotropico,
importante en la homeostasis del calcio y fosforo, regula los genes implicados en el
metabolismo energético ademas de su funcion inmunoreguladora, con expresion en
células de las glandulas pituitaria, paratiroidea, renales, dérmicas, tracto gastrointestinal
y sistema inmune.®

En el sistema inmune innato, 1,25-OH-D aumenta la quimiotaxis, la autofagia, la fusion
de fagolisosomas, la produccién de defensinas y catelicidinas por macr6fagos, monocitos
y queratinocitos, aumentando su capacidad antimicrobiana. En el sistema inmune
adaptativo, ha demostrado in vitro, inhibicibn de la produccion de citocinas
proinflamatorias.® En monocitos y macréfagos disminuye la expresion de moléculas del
complejo mayor de histocompatibilidad clase Il (MHC II) y moléculas coestimuladoras
como CD80/86 disminuyendo la presentacion de antigenos. En las células dendriticas,
inhibe la produccion de IL-12 e IL-23 y estimula la produccién de IL-10. Modula la
respuesta de los linfocitos T, disminuyendo su proliferacion, con la induccion de apoptosis
de linfocitos autorreactivos y el aumento de los linfocitos T reguladores, expresion
aumentada del factor FoxP3 y el antigeno citotdxico de linfocitos T (CTLA 4) sugieren un
caracter tolerogénico.” 8 (Imagen 1)

La prevalencia de la insuficiencia de vitamina D en nifios y adultos, ha tenido un aumento
exponencial en los Ultimos afos, haciendo de esta una epidemia global, relacionada con
el sobrepeso, sedentarismo, disminucion de su ingesta, enfermedades gastrointestinales,
absorcion deficiente, patologias renales y hepaticas. En Europa, se calcula que mas del
40% de la poblacion tiene deficiencia, siendo el 13% severa. En poblacion
estadounidense de 1 a 21 afios, el 61% tenia insuficiencia y el 9% deficiencia.® Los paises
en vias de desarrollo como Pakistan, Afganistan e India han reportado una alta
incidencia.® En México, la prevalencia de deficiencia e insuficiencia en nifios es de 16%
y 23% respectivamente, en adultos la deficiencia fue de 9.8% e insuficiencia de 20%.!

En las guias publicadas por la Sociedad Endocrinologica sobre la vitamina D se definio
la deficiencia de vitamina D como 1,25-OH-D <20 ng/mL, insuficiencia como 21-29 ng/mL
y suficiencia como al menos 30 ng/mL para una maxima salud musculo esquelética. *?

Actualmente no se cuenta con un consenso internacional para la suplementacién de esta
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vitamina y difiere ampliamente de acuerdo con la localizacion geografica. La dosis de 25
mcg (1000 Ul) aumenta el nivel sérico de 1,25-OH-D en promedio de 15 a 25 nmol/L.*3
La sociedad de endocrinologia ha puesto como limite superior 10 000 Ul diarias de
vitamina D y se ha reportado que la ingesta de 1250 mcg o 50 000 Ul cada dos semanas
por afios no causé hipervitaminosis, incluso 10 000 Ul al dia no causaron reacciones
adversas en adultos sanos. Sin embargo, en la practica clinica la suplementaciéon con
mas de 10 000 Ul es raramente utilizada.**
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Antecedentes especificos.

Basados en estudios aleatorizados controlados, se ha calculado que se requiere
la ingesta de 1000 Ul (25 mcg) al dia en casos de deficiencia y 400 Ul (10 mcg) por dia
en insuficiencia para obtener una concentracion mayor a 20 ng/ml o 50 nmol/L en el
97.5% de la poblacion. La asociacion europea de Seguridad en Alimentos ha determinado
que la dosis maxima tolerable de ingesta de Vitamina D en adultos es de 4000 Ul/dia y
concluyé que las dosis diarias de vitamina D de hasta 10 000 Ul son seguras si no hay
comorbilidades predisponentes, sin evidencia convincente que vincule la ingesta de
vitamina D con los resultados adversos para la salud a largo plazo.'®
Las ingestas de vitamina D por debajo de 10 000 Ul / dia (250 mcg) no estan asociadas
con eventos adversos y la toxicidad de la vitamina D es poco comun; cuando ocurre, su
manifestacion primaria es la hipercalcemia resultante del desplazamiento de la 1,25-OH-
D de su proteina de unién por la 25-OH-D. La suplementacion con mas de 10 000 Ul al
dia durante mas 3 meses puede provocar toxicidad en personas sin factores de riesgo
de hipercalcemia.®
En un estudio realizado con 300 sujetos sanos, se demostré un claro beneficio de la
suplementacién semanal en bolo de al menos 30 000 Ul, equivalentes a 4000 Ul diarias,
en la disminucion del nimero de infecciones respiratorias agudas contra placebo,
basados en su capacidad de induccién de péptidos antimicrobianos, y disminucién de
sintesis de especies reactivas de oxigeno y nitrégeno.t’

Se ha evidenciado mediante una revision sistematica de suplementacion de vitamina D
en enfermedades reumatoldgicas, que con dosis desde 2000 Ul/dia a 7000 Ul/ dia no se
presentaron efectos adversos demostrando reduccion en la positividad de anti-dsDNA en
lupus eritematoso sistémico y reduccion en la sintomatologia de artritis reumatoide por
disminucién de citocinas proinflamatorias y aumento de células T reguladoras.®

El Panel de Productos Dietéticos, Nutricibn y Alergias estableci6 una dosis de
suplementaciéon de 4000 Ul/dia, sin efectos adversos. A pesar de la escasez continua de
datos sobre ingestas elevadas de vitamina D en nifios y adolescentes se adapto la dosis

de 4000 Ul/dia para las edades de 11 a 17 afos, considerando que debido a las fases de
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rapida formacion y crecimiento 6seo, es poco probable que este grupo de edad tenga una
menor tolerancia a la vitamina D en comparacion con los adultos, y sugieren limites
superiores tolerables de 4000 Ul / dia para todos los mayores de 8 afios.*®

La suplementacion con colecalciferol ha demostrado en diversos estudios un impacto
positivo en la evolucion clinica del paciente, un estudio realizado en Australia mostré que
los niveles de vitamina D a la edad de 6 afios fueron predictivos de atopia posterior y
fenotipos asociados con asma a la edad de 14 afios.?° Balakrishnan y cols, reportaron
niveles bajos de vitamina D en pacientes con rinitis alérgica, los cuales estaban
correlacionados con la gravedad de la enfermedad, posterior a la suplementacion se
demostré una disminucién del puntaje del TNSS, mejoria que puede deberse a los efectos
inmunomoduladores de la vitamina D.?!

En el Hospital Universitario de Puebla, se evalué la suplementacion de vitamina D en
pacientes con rinitis alérgica con 6000 Ul semanales para adultos y 5000 Ul semanales
para nifios, sin demostrar un alza en las concentraciones séricas de 25-OH-D ni mejoria

significativa respecto al puntaje de TNSS.??
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Planteamiento del problema.

La rinitis alérgica se caracteriza por inflamacion cronica de las vias aéreas debido
a la pérdida de la tolerancia inmunoldgica, existen diferentes investigaciones donde se
analiza la relacion entre los niveles de vitamina D y el origen y severidad de la rinitis
alérgica. Numerosos estudios experimentales han demostrado que la 1,25-OH-D ejerce
acciones inmunologicas sobre multiples componentes del sistema inmunitario innato y

adaptativo.

Pregunta:

¢En pacientes con rinitis alérgica y deficiencia o insuficiencia de niveles séricos de
Vitamina Ds, la suplementacion de ésta, es segura y esta relacionada con una mejoria

clinica?
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Justificacion

La rinitis alérgica es la primer causa de consulta en el servicio de Alergia e Inmunologia
Clinica del Hospital Universitario de Puebla (HUP) en donde la suplementacién con
colecalciferol a dosis de 6 000 y 5 000 Ul semanales para adultos y nifios
respectivamente, sin embargo no se reportd un impacto significativo en los sintomas de
la enfermedad, por lo cual, en el presente estudio es importante considerar dosis mas

altas de suplementacién como tratamiento complementario a esta patologia.
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Hipotesis.
Hipotesis nula: Los pacientes con rinitis alérgica e insuficiencia o deficiencia de Vitamina

D, no presentaran cambios en la severidad de sus sintomas con la suplementacion con

colecalciferol. (D3)
Hipotesis alterna: Los pacientes con rinitis alérgica e insuficiencia o deficiencia de

Vitamina D, presentaran cambios en la severidad de sus sintomas con la suplementacion

con colecalciferol. (D3)
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Objetivos:
Objetivos generales

Evaluar la eficacia y seguridad de la suplementacion con colecalciferol (D3) en

pacientes con RA e insuficiencia o deficiencia de Vitamina D.

Objetivos especificos

Evaluar parametros clinicos y de laboratorio en pacientes con RA e insuficiencia o

deficiencia de Vitamina D al suplementarse con D3.

Describir la relacién entre la severidad de los sintomas de rinitis alérgica y la deficiencia

de vitamina D posterior a la suplementacion con D3.
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Material y métodos.

Se realiz6 un estudio experimental, aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo, en el que participaron pacientes de 10 a 40 afios, que acudieron al servicio de
Alergia e Inmunologia Clinica del Hospital Universitario de Puebla, durante el periodo de
octubre 2020 a julio 2021, con diagndstico de rinitis alérgica, con fundamento en guias
ARIA y resultados positivos a sensibilizacion a alergenos inhalables en pruebas cutaneas
o IgE especifica, ademas se les clasificé con deficiencia de vitamina D (menor a 20 ng/ml)
o insuficiencia (menor a 30 ng/ml) de acuerdo a valores propuestos por la Sociedad
Internacional de Endocrinologia.

Se excluyeron del estudio a pacientes con patologias que alteran el metabolismo,
absorcion o excrecion de colecalciferol, con estado de embarazo o lactancia, y aquellos
en tratamiento con corticoesteroides, farmacos antiepilépticos y suplementos de vitamina
D en los 3 meses previos.

Los pacientes se dividieron aleatoriamente en dos grupos con un disefio doble
ciego. El grupo placebo recibié tratamiento farmacoldgico (furoato de fluticasona 27.5
mcg cada 12 horas por dos meses), inmunoterapia subcutanea y placebo. Por otro lado,
los pacientes del grupo activo recibieron la misma dosis de furoato de fluticasona,
inmunoterapia subcutanea y colecalciferol 5000 Ul 6 714 Ul/ diarias durante 8 semanas.

La severidad de los sintomas de rinitis alérgica se valoré al ingresar al estudio, 30
dias y 60 dias después mediante el cuestionario TNSS, donde la gravedad de cada
sintoma se baso en las puntuaciones: O sin sintomas; 1 con sintomas leves, 2 con
sintomas moderados y tolerables; y 3 = graves que interfieren con el suefo o actividades.

Los niveles séricos de 25-hidroxi vitamina D se solicitaron para ingresar al estudio
y al finalizar las 8 semanas de seguimiento, se interrogd la presencia de sintomas y
signos de efectos adversos de suplementacién con vitamina D al mes de seguimiento y
al finalizar la suplementacion. Los datos obtenidos se registraron y se realiz0 estadistica
descriptiva de resumen mediante la determinacion de promedios, porcentajes y
frecuencias. Se considerd una comparacion de dos promedios con una hipoétesis bilateral,
nivel de confianza del 95%, y una proporcién de pérdidas esperadas de 20%, se calculd
el tamafio de la muestra con un total de 36 pacientes. Posteriormente se analizaron en

el programa IBM® SPSS® Statistics 28, mediante el cual se realiz6 comparacion de
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medias utilizando t de Student para grupos relacionados considerando un valor de

significancia < 0.05.

El presente trabajo de investigacion fue aprobado por el comité de Etica del
Hospital Universitario de Puebla de la Benemérita Universidad Autbnoma de Puebla y
autorizado con el numero de registro CEIHUP 2020/036. A todos los participantes se les
explico el protocolo de estudio y se obtuvo su consentimiento y asentimiento informado

por escrito, previo a su inclusién.

22



Resultados

Se incluyeron 36 pacientes con rinitis alérgica y deficiencia e insuficiencia de vitamina D.
El grupo experimental, que recibié vitamina D3, incluyé a 19 pacientes (52,78%),10
hombres y 9 mujeres con edades entre 10 y 40 afios (DE 12,2). El grupo control incluyé
a 17 pacientes (47,25%), 8 hombres y 9 mujeres entre 13y 40 afios (DE 9,6). Al comparar
ambos grupos respecto al género y la edad no se encontraron diferencias

estadisticamente significativas entre ellos (p> 0,05). (Tabla 1)

El valor medio de los niveles séricos de 25(OH)D al inicio del estudio en el grupo placebo
fue de 20,32 ng/ml y en el grupo activo de 18,10 ng/ml (Gréafico 1). A las 8 semanas de
seguimiento, el grupo placebo presentd una media en los niveles de vitamina D de 21,38
ng/ml aun con deficiencia y en el grupo activo fue de 44,94 ng/ml alcanzando la
suficiencia. Se mostro una diferencia estadisticamente significativa entre el valor inicial y
a las 8 semanas posteriores al tratamiento, con un incremento medio de 26,83. (p=<0.05).
(Gréfico 2) Dentro del grupo activo, los pacientes entre 10 y 20 afios presentaron una
elevacion sérica de 25(OH)D promedio de 34.6ng/ml, mientras que en el grupo etario de

20 a 40 afos la media fué de 19.7ng/ml.

La puntuacion media de los sintomas nasales (TNSS) al inicio fue 6,47 en el grupo
placebo y 7,16 en el grupo activo. (Grafico 3) En consecuencia, no se observaron
diferencias significativas entre los dos grupos con respecto a esta variable (p= 0,277). La
puntuacion total media al finalizar el estudio, fue en el grupo placebo de 3,94 y en el grupo
activo de 2,58, observando una disminucién estadisticamente significativa de las
puntuaciones totales de los sintomas nasales en el grupo activo en comparacion con el
grupo placebo p<0,029. (Tabla 2) (Gréfico 4)
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Discusioén

En los uUltimos afios se han realizado mdltiples investigaciones analizando la relacion
entre el valor sérico de vitamina D y la incidencia y la severidad de las enfermedades
alérgicas.

Se ha estudiado la influencia de la deficiencia o insuficiencia de 25(OH)D como factor de
riesgo para el desarrollo de sensibilizaciones y patologias alérgicas, asi como el efecto
de su suplementacion, durante el embarazo, la lactancia y la infancia, para la prevencion
de la rinitis alérgica, encontrando una relacion inversa entre el nivel de vitamina D y la
aparicion de esta enfermedad.?3-27

Existen mdultiples ensayos clinicos que evalian los efectos de la suplementacion y
correccion de los niveles de colecalciferol con dosis que varian de 800 Ul hasta 7000 Ul
diarias, mostrando eficacia y seguridad con dosis bajas (800-1000 UI).?8-3! Sin embargo,

pocas veces se analiza la seguridad y la incidencia de efectos adversos asociados a ésta.

En el presente estudio, se analiza la eficacia y seguridad de la suplementacion de
vitamina D en niflos mayores de 10 afios y adultos con 5,000 unidades diarias por 60
dias, ninguno de los participantes presentd eventos adversos asociados a la
suplementacion, ademas, al finalizar el estudio, todos los participantes dentro del grupo
activo, disminuyeron significativamente su sintomatologia y alcanzaron niveles de
suficiencia (mayor a 30 ng/ml o 75 nmol/l) con la dosis mencionada sin presentar niveles
mayores a 150 ng/ml. Estos resultados concuerdan con la propuesta de que una dosis
diaria de 4000 a 5000 Ul de vitamina D2 o vitamina D3 al dia se requiere para alcanzar
niveles de 40 a 60 ng / ml, y también los estudios de seguridad de Bischoff-Ferrari y cols
donde no existieron reacciones adversas asociadas a la ingesta de vitamina D de hasta
50.000 Ul por dia.3? 33

Otro estudio realizado previamente en el Hospital Universitario de Puebla, comprobé la
eficacia clinica de la suplementacion con 5000 Ul semanales para nifios y 6000 Ul para
adultos por 8 semanas, sin embargo no se lograron niveles de suficiencia significativos
en el grupo experimental.?° Bakhshaee y cols. demostraron que la suplementacién con

50,000 Ul de colecalciferol cada semana durante 2 meses en pacientes con RA y
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deficiencia de vitamina D ocasiond una diferencia significativa entre la puntuacion de
gravedad de los sintomas nasales inicial y final medida por TNSS (P = 0,007).3* Otros
trabajos placebo controlados han utilizado dosis menores de colecalciferol, 1000 Ul
diarias, y periodos de tiempo mas cortos, 21 y 30 dias, obteniendo de igual manera

reduccion en la puntuacion total de sintomas nasales (P <0,05). 3536

Los pacientes de 10 a 20 afios que recibieron suplementacién con vitamina D mostraron
una elevacion de los niveles séricos 1.75 veces mayor que los pacientes de 20 a 40 afios,
lo que coincide con lo descrito en estudios de suplementacion con una dosis fija en nifios
y adultos en donde la elevacion de los niveles séricos es mas significativa en nifios y

ancianos.3’

25



Conclusiones

La suplementacion con 5,000 unidades diarias de calciferol durante 2 meses, en nifios y
adultos, se considera una terapéutica eficaz y segura para mejorar la sintomatologia y
alcanzar valores suficientes de 25(OH)D, por lo que puede considerarse un adyuvante
en el manejo integral de los pacientes con RA y deficiencia e insuficiencia de vitamina D
mejorando asi su calidad de vida. Tomando en consideracion los resultados del presente
estudio se sugiere ademas, evaluar los niveles de vitamina D en los pacientes con rinitis

alérgica.
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Fortalezas y debilidades

Al aleatorizar a los pacientes en los dos grupos de intervencion se logré una distribucion
equilibrada de las caracteristicas de los sujetos. ElI doble cegamiento elimina la
posibilidad de que la parcialidad sobre las intervenciones afecte la interpretacion de
nuestros resultados, al ser realizado en Unico centro de trabajo se controld de manera
adecuada la coordinacion, calidad y manejo de datos, sin variacién de los criterios y
esquemas de evaluacion. La suplementacion de vitamina D con la dosis utilizada en este

estudio, normaliz6 los niveles de colecalciferol séricos.
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Tabla 1. Datos demograficos de ambos grupos de pacientes.

Variable Grupo activo (n=19) Grupo placebo (n=17) Valor p
Edad
Rango 10 - 40 afios 13 - 40 afos No significativo
Media + DE 22 £12,2 31+£9,6
Sexo
Masculino 10 8 No significativo
Femenino 9 9

P>0.05 es no significativo

Tabla 2. Sintomas nasales y niveles de vitamina D en ambos grupos al inicio y al final
del estudio.

Variable Grupo placebo Grupo activo Valor P

Sintomas nasales por TNSS iniciales

Media + DE 6,47+ 3,002 7,16+ 3,79 NS
Rango 3-15 1-13

Sintomas nasales por TNSS finales

Media + DE 3,94+ 1,98 2,58+ 2,16 <0.005
Rango 0-8 0-7

Niveles de vitamina D iniciales ng/dl

Media £+ DE 20,32+ 5,24 18,10+ 7,78 NS
Rango 11,2-28,2 3,10-29,9

Niveles de vitamina D finales ng/dl

Media + DE 21,38+ 5,58 44,94+ 16,2 <0.005
Rango 12,4-29,8 21-82,7

Prueba T independiente. P> 0.05 no es significativo (NS).
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Gréfico 1. Niveles séricos iniciales de colecalciferol en grupo placebo y grupo activo
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Gréfico 2. Gréafico 1. Niveles séricos finales de colecalciferol en grupo placebo y grupo
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Gréfico 3. Puntaje inicial por cuestionario TNSS
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Cuestionario TNSS. Puntuacion total de sintomas nasales.

Por favor conteste todas las preguntas lo mejor que pueda. Esta informacion nos ayudara a
entender y tratar los sintomas. Por favor evalle los siguientes sintomas de rinitis en los ultimos 7
dias.

1. Obstruccion nasal.
Sin sintomas.
Leve - consciente del sintoma, pero sin problemas.
Moderado —molesto, pero sin interferir con actividades normales diarias o con el suefio.
Grave - interfiere con actividades diarias normales o con el suefio.

wN PR O

2. Rinorrea hialina.
Sin sintomas.

Leve - consciente del sintoma, pero sin problemas.
Moderado —molesto, pero sin interferir con actividades normales diarias o con el suefio.
Grave — interfiere con actividades diarias normales o con el suefio.

w N - O

3. Prurito nasal.
Sin sintomas. 0
Leve - consciente del sintoma, pero sin problemas.

Moderado — molesto, pero sin interferir con actividades normales diarias o con 2
el suefio.
Grave — interfiere con actividades diarias normales o con el suefio. 3

H

4. Estornudos.
Sin sintomas. 0
Leve - consciente del sintoma, pero sin problemas.

Moderado — molesto, pero sin interferir con actividades normales diarias o con 2
el suefio.

Grave — interfiere con actividades diarias normales o con el suefio. 3

H

5. Dificultad para dormir con sintomas nasales.
Sin sintomas. 0
Leve - consciente del sintoma, pero sin problemas.
Moderado — molesto, pero sin interferir con actividades normales diarias o con 2

[EEN

el suefo.
Grave — interfiere con actividades diarias normales o con el suefio. 3
Puntuacién total: Leve: 0 a5 Moderado: 6 a1l Severo: 11 a 15
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