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JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La alergia a alimentos se ha convertido en un problema emergente de
salud publica, tanto para profesionales como para pacientes.

Se estima que la alergia a los alimentos afecta del 1% al 3% de la
poblacidn general y que es mas frecuente en los nifilos menores de tres
afnos, en los que la prevalencia puede llegar hasta el 8%.

En Alergoldgica 2015 la prevalencia de alergia a los alimentos en Espana

entre los pacientes que acuden por primera vez a un alergélogo es del
11,4%.



Frutas
Frutos secos
Mariscos
Huevo
Leche
Pescado
Legumbres
Hortalizas
Cereales
Especias

Otros

Alergolodgica
2015

44,7
28,4

14,8
98
11,2

10,0
3,0
51
2,1
0,6
7,9

Alergologica
2005

26,0
22,0
16,0
13,8
9,8
7,0
7,0
33
1,6
6,5

incluidas en el estudio

Dentro de las frutas, las rosaceas indujeron reacciones en el 59,4% de las
inducidas por las frutas y al 25,7% de todas las reacciones a alimentos
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CARACTERISTICAS SINDROME LTP

No polinosis previa
Reacciones sistémicas frecuentes, incluso anafilaxia.
Alergeno principal LTP: frutas rosaceas, frutos secos, vegetales y pdlenes

El ratio de sensibilizacidon a estos alérgenos es de hasta el 60%, pero este
porcentaje puede variar en funcion de parametros como la localizacion
geografica, criterios de seleccion.

El diagnodstico etioldgico es asimismo complejo, ya que la prueba
considerada como "gold standard" es la provocacion oral doble ciego
controlado con placebo.

El tratamiento puede ir desde la evitacion del alimento/s, tratamiento
agudo de la reaccidn al tratamiento etioldgico con inmunoterapia con
extracto de Pru p3 via sublingual.




OBJETIVO DEL PROYECTO 1

Crear una base de datos en la que se pueda recoger:

— las caracteristicas clinicas y alergoldgicas de estos pacientes en
diferentes zonas de Espafia,

— conocer |la experiencia de diferentes grupos clinicos en el manejo,
tanto diagndstico como terapéutico de estos pacientes.

Se incluiran:

— todos los datos de que se pueda disponer sobre la evolucion de estos
pacientes (sabiendo si ha sido posible la reintroduccién total o parcial
del alimento, si se han generado nuevas sensibilizaciones)

— los métodos de monitorizacion que cada grupo lleva a cabo.

Todo ello permitira crear un cuadro de decision que pueda ayudar
a otros especialistas con este tipo de pacientes (OBJETIVO
PRINCIPAL)



Objetivos Secundarios:

1.Conocer el perfil demografico, clinico y alergoldgico de los pacientes
con alergia alimentaria por sensibilizacion a LTPs.

2. Recoger los datos de antecedentes alérgicos personales de estos
pacientes.

3.Criterios y pruebas diagndsticas realizadas.

4.Tratamiento establecido en cada uno de estos pacientes,
determinando las causas por las que haya optado por una u otra
opcion terapéutica.

5.Evolucion clinica de los pacientes durante los tres afos de
seguimiento.

6.Tolerancia del tratamiento en caso de que se les hubiera
administrado inmunoterapia especifica.



FUENTES DE INFORMACION

La informacidn necesaria para llevar a cabo el estudio se obtendra de las
visitas de seguimiento realizadas en este tipo de pacientes conforme a la
practica clinica habitual de sus centros, sin que sea necesaria la
realizacion de visitas adicionales en este estudio.

El ambito del estudio sera Servicios de Alergia y Alergia Pediatrica, tanto
del ambito publico como privado.




DISENO DEL ESTUDIO

* Estudio observacional, prospectivo, multicéntrico y no intervencionista,

* En pacientes en los que se demuestre la existencia de alergia alimentaria clinicamente
relevante por sensibilizacion a LTPs.

e Periodo de observacion: 36 meses.

Criterios de inclusion:

e Pacientes con edad entre 5 y 65 ainos.

e Pacientes con clara historia clinica de sintomas locales y/o sintomas sistémicos,
mediada por IgE, relacionada con la ingesta de melocotdon u otras frutas rosaceas.

* Pacientes con prueba cutanea positiva a melocoton (diametro medio 2 3 mm) y/o
IgE especifica a Pru p 3 positiva (>0,35 kU/L).
e Firma del consentimiento informado.

Criterios de exclusion:
e Pacientes que no den, directamente o a través de sus representantes, su
consentimiento a participar en el estudio.
e Pacientes que estén formando parte de cualquier proyecto de investigacion o estudio
clinico.
e Pacientes que, por cualquier razdn, no puedan cumplimentar las pruebas
diagndsticas.



ASPECTOS ETICOS

El presente estudio no supone ningun riesgo ni beneficio adicional para el
paciente respecto a los propios del control de su patologia en la practica
clinica habitual.

Hoja de informacidn y consentimiento informado

Confidencialidad de los datos: La identidad de los participantes no estara
al alcance de ninguna otra persona a excepcion de una urgencia médica o
requerimiento legal.




CRONOGRAMA DEL ESTUDIO

PRIMERA VISITA: \

— datos sociodemograficos, criterios y firma del consentimiento informado

— datos clinicos (incluyendo alimentos implicados y el tipo de reaccidn sufrida
con cada uno) y criterios diagnodsticos empleados (incluyendo provocacion
oral).

— datos sobre la calidad de vida de los pacientes mediante cuestionario
especifico

— tratamiento (sintomatico o etioldgico que se considere mas adecuado para /

cada paciente).

N\

VISITAS DE SEGUIMIENTO ( alos 6, 12, 24 y 36 meses):
- Calidad de vida/EVA.

- Evaluacion del tratamiento indicado.

- Determinaciones in vitro / in vivo.

- Test de provocacion oral, si se considera.

~

J/

La fecha exacta de las visitas se establecera en funcidon de la practica clinica
establecida en el Servicio.



PASOS PARA PARTICIPAR EN REGISTRO

Creacién de una

Sindrome LTP: Alergia alimentaria por sensibilizacion a las proteinas

1.SOLICITUD DE PARTICIPACION 2. BIENVENIDA AL ESTUDIO B s —
Itp.seaic.org/info e

Versién: Junio 2022

Promotor del estudio: Comi Alergia a Almentos
‘Sociedad Espafiola de Alergologa & Inmunolagia Clinca

Responsable: Mnica Anton Gironés

Solicitar participacién en el estudio

Nombre

o BETOREVER

Centro

DICTAMEN DEL

fa Tecnicay D

Correo electrénico

nnnnnnnnn CERTIFICAN:

Que este CEm, el Promotor
del estuclio,ha decidido et

N° socio SEAIC DICTAMEN FAVORABLE

Enviar solicitud =
/AProyecta e Invesigaciin

3.REMITIR APROBACION A
[tp@seaic.org

4.RECEPCION CONTRASERNA .
PARA ACCEDER A

It p .sea i c.0 rg Alergia alimentaria por sensibilizacién a las proteinas transportadoras de lipidos, LTPs.
Usuario
Paciente Accesos
Contrasefa
Paciente 12

<) Acceder Hoy,  las 10:56 FAQLQv.l Vistal | FAQLQv2 Visita2 | FAQLQv3 Visita3 | FAQLQv.4 Visitad | FAQLQv.5 Visita

Por iniciar




DUDAS QUE PUEDEN SURGIR

 Compromiso minimo de pacientes a incluir:
10 pacientes por centro
 NO HAY TOPE DE PACIENTES A INCLUIR

* Pueden participar diferentes miembros de un
mismo hospital




te somos una gota, juntos formamos un oceano”
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