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RESUMEN:
TITULO: “Manifestaciones otorrinolaringolégicas en pacientes con

Granulomatosis con Poliangeitis en el Hospital General Centro Médico

Nacional La Raza”

Investigador responsable: Dra. Beatriz Flores Meza.*
Investigador asociado: Dr. Zair Eliseo Garibay Ramos 2

ANTECEDENTES:

Esta enfermedad fue descrita por primera vez en 1931 por Klinger, quien
reportd un paciente con rinosinusitis destructiva, nefritis y vasculitis diseminada,
como una variante de poliarteritis nodosa y fue eb 1939, por Friedrich Wegener
quien define esta enfermedad como una entidad distinta. Aunque esta
enfermedad originalmente fue descrita como generalizada y rapidamente fatal,
actualmente es aceptada como una forma localizada. En 1954, Godmaan y
Churg introducen el término de Granulomatosis de “Wegener’ y describen las
caracteristicas clinicas patoldgicas, estableciendo asi los primeros criterios de
diagnéstico: a) Granulomas de via aérea superior; b) vasculitis necrotizante; y c)
Glomerulonefritis. En el afio 2011 el Colegio Americano de Reumatologia, la
Sociedad Americana de Nefrologia y la Asociacion Europea contra el
Reumatismo, en conjunto y con el objetivo de evitar epdnimos y caracterizar
mas por sus aspecto clinico patolégico a cada vasculitis, deciden proponer el

nombre de “Granulomatosis con poliangeitis” .

OBJETIVO:

Analizar las manifestaciones otorrinolaringolégicas en pacientes con

Granulomatosis con Poliangeitis en el Centro Médico Nacional La Raza.

TIPO DE ESTUDIO:

Transversal, analitico y observacional. Disefio de estudio: Serie de Casos



MATERIAL Y METODOS:

El siguiente estudio se realizarben pacientes con Granulomatosis con
Poliangetitis en los Ultimos 6 meses de su diagndstico, enviados al servicio de
valoraciones de Otorrinolaringologia del Centro Médico Nacional La Raza a

partir de Enero del presente afio en adelante.

PERIODO DE ESTUDIO:

Del 01 de Junio al de 30 Septiembre del 2017
RECURSOS E INFRAESTRUCTURA:

Pacientes con diagndstico de Granulomatosis con Poliangeitis con grado de
actividad clinica, evaluados por parte del servicio de Reumatologia del Centro
Médico Nacional La Raza y enviados a valoracion de primera vez a

Otorrinolaringologia.

ANALISIS ESTADISTICO: Se llevo a cabo medidas de tendencia central y

analisis inferencial para las variables no paramétricas, tipo chi cuadrada.
EXPERIENCIA DEL GRUPO: La revision de pacientes con Granulomatosis

con Poliangeitis es muy frecuente ya que como el Hospital de la Raza es una
UMAE donde contamos con numerosas interconsultas de diferentes

especialidad que envian por esta patologia.

TIPO DE MUESTREO: No probabilistico

TAMANO DE LA MUESTRA: se incluiran todos los pacientes que se capturen

en las fechas establecidas.

PALABRAS CLAVE: Manifestaciones otorrinolaringoldgicas

, Granulomatosis con Poliangeitis, Actividad clinica de la enfermedad .
'U.M.A.E HG Gaudencio Gonzélez Garza CMN La Raza, Otorrinolaringologia.

2 U.M.A.E HG Gaudencio Gonzalez Garza CMN La Raza, Otorrinolaringologia.



MARCO TEORICO.

De acuerdo a los criterios de Chapel Hill revisados en 2012, la Granulomatosis
con Poliangeitis (GPA) se define con una inflamacion granulomatosa
necrotizante del tracto respiratorio superior e inferior, con vasculitis necrotizante
en vasos de pequefio y mediano tamafio en cualquier localizacion. La

glomerulonefritis necrotizante es comun pero no esencial 2.

El Colegio Americano de Reumatologia, define y clasifica respecto a otras
vasculitis a la GPA por la presencia de 2 o mas de los siguientes 4 criterios: 1)
Inflamacion nasal u oral: Ulceras orales, con dolor o sin él o secrecién nasal
purulenta o hemorragica; 2) Alteraciones de la radiografia de térax: nddulos,
cavitaciéon o infiltrados no migratorios ni fugaces; 3) Alteraciones en el
sedimento urinario: microhematuria (> de 5 hematies por campo) o cilindros
hematicos; 4) Presencia de inflamaciéon granulomatosa en la biopsia:
inflamacion granulomatosa dentro de la pared de una arteria 0 en la region
perivascular o extravascular de una arteria o0 arteriola. La sensibilidad y

especificidad de estos criterios son del 88.2% y 92%, respectivamente .

La incidencia anual de la GPA se estima de 5-10 casos por millon de habitantes
. Con una frecuencia en género de 1:1 y una edad promedio de inicio a los 40
afos. Los sintomas constitucionales (astenia, adinamia, fiebre, pérdida de peso,
hiporexia/anorexia) son comunes (50%) pero no especficos ®. El dafio de la
via aérea superior ocurre en el 75% a 90% de los casos; las manifestaciones
pumonares  se presentan en el 65%-85%; alteraciones renales como
glomerulonefritis en el 60% a 75% de los pacientes; el dafio oftalmolégico se
asocia en el 15% a 50%; otras hallazgos encontrados son los dermatolégicos

como ulceraciones, vesiculas o petequias *+°.

Aunque no existe un consenso, se han descrito al menos 2 fenotipos, localizada
y sisttmica. La primera se manifiesta principalmente en sintomatologia
otorrinolaringoldgica, limitada al tracto respiratorio superior, siendo
regularmente la sintomatologia recurrente y refractaria a tratamiento, estos

parecen presentarse con mayor frecuencia en pacientes del sexo femeninos y
6



jovenes. La forma sistémica pueden manifestarse a través de dafio renal y/o
hemorragia intraalveolar y/o el involucro de al menos un érgano vital o de un
organo no vital. A menudo la forma sistémica es mas grave pero la recaida es
menos comun. Sin embargo la evolucién de una forma localizada a una forma
difusa y viceversa es posible durante el transcurso de la enfermedad. Las
pruebas de laboratorio muestran la presencia de anticuerpos anticitoplasma de
neutrofilos tipo ¢ (c-ANCA) en el 90% de las formas sistémicas, mientras que
solo esta presente en el 50% al 80% de las formas localizadas. Es probable que
estos dos fenotipos tengan distinto proceso fisiopatoldégico. La forma localizada
son mas granulomatosas con mayor presencia de linfocitos Thl, en
contraposicion a las formas difusas que presentan mayor vasculitis y presencia

preferente de linfocitos Th2 (29,

La etiologia es desconocida, aunque en su patogenia se acepta la participacion
del sistema inmune por una respuesta andbmala. Se ha asociado desde una
infeccién por Staphylococcus aureus, exposicion de cocaina, silice u otros
toxicos. Asi mismo ciertos farmacos han sido implicados en su desarrollo ¢,
Se sintetizan anticuerpos contra el citoplasma de los neutrofilos especificos
frente a la proteinasa 3 (c-ANCA). Encontrando un aumento en la

susceptibilidad a la proteinasa-3 ANCA con ciertas variantes genéticas 39,

De acuerdo a Knigh y colaboradores., un estudio transversal analitico se

calculé un riesgo relativo de GPA para familiares de primer grado de 1.56 ©.

Mahr y colaboradores, encontraron variantes respecto a la escala de

Birmingham empleada para clasificar el grado de actividad de la enfermedad.

Por lo que no existen criterios diagndsticos de la enfermedad

. Eldiagnostico
de esta enfermedad es una combinacion de los aspectos clinicos, serologia

positiva para c-ANCA y evidencia histopatolégica de vasculitis necrotizante &
7,11)



Actualmente el tratamiento de eleccién de esta entidad, es la asociacion de
glucocorticoides y ciclofosfamida. Existiendo una fase del tratamiento de

induccién/remisién y otra de mantenimiento 12,

Patologia Otorrinolaringoldgica.
Las manifestaciones clinicas otorrinolaringolégicas se presentan en un 70 a un

100% al momento del diagndstico ? (¥

. De estas, la cavidad nasal y senos
paranasales es el sitio mas comun de afectacion, dependiendo la serie varia
entre 64% al 80% de los pacientes ®. Puede presentarse solo dafio nasal en
aproximadamente el 50%, siendo la mucosa del septum y los cornetes los de
mayor afectacion en forma de costras, edema y friabilidad de mucosa, mismos
gue se observan a la exploracién fisica. Las perforaciones septales o nariz en
silla de montar, un hallazgo tardio de la enfermedad, se observan en el 10% a
25% de los pacientes. La rinosinusitis cronica ocurre en la mitad de los casos.
Los sintomas incluyen obstruccién nasal, algia y plenitud facial, cacosmia,

rinorrea, epistaxis y epifora ¢4,

La asociacion otologica con GPA varia mucho de acuerdo a las series desde un
19% a 61% de los casos @ El involucro del oido puede ser ocasionalmente el
primer y unico signo de enfermedad. Siendo la hipoacusia la primera
manifestacion de enfermedad otoldgica en GPA (). Manifestandose en forma
de otitis media cronica, otitis media serosa, presencia de tejido granulomatoso
franco en oido medio y mastoides, pudiendo extenderse a nervio facial y oido

interno ) (19,

La manifestaciéon mas comun de la cavidad oral es la hiperplasia gingival (encia
en frambuesa). Edema y ulceracion en laringe se observa en el 25% de los
pacientes. El desarrollo de una estenosis subglética, un signo de mal prondstico
se encuentra en aproximadamente el 23% de casos. De acuerdo a Lagos y
colaboradores en un estudio observacional y descriptico concluyen que puede
ser esta Ultima, la primera manifestacion de la enfermedad en 1% a 6% de los

pacientes(® (16) (17),



En ausencia de un tratamiento adecuado y temprano, el prondstico es fatal, con
una supervivencia media de 5 meses tras el inicio de la afeccién renal y con un

porcentaje de mortalidad del 90% en 2 afios (9.

De acuerdo a Yegin E. y et al, en un estudio transversal analitico concluye
gue la fase inicial de la enfermedad es el periodo crucial para la mortalidad en

base al dafio acumulado a 6rganos vitales al momento del diagnéstico ®).

Aunado a los criterios de clasificacion de la enfermedad, el indice de actividad
BVAS de sus siglas en inglés Birmingham Vasculitis Activity Score, es Util para
evaluar el grado de actividad clinica y paraclinica de la enfermedad y con ello

apoyar en la toma de decision para elegir las opciones de tratamiento 9.

Desconocemos en nuestra unidad hospitalaria cual es la frecuencia de
manifestaciones otorrinolaringoldgicas de esta entidad, y si ésta relacionada
con el grado o no de actividad en el momento de su diagnéstico de envio a

nuestro servicio.



OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL.:
1. Investigar las manifestaciones otorrinolaringolégicas encontradas en
pacientes con Granulomatosis con Poliangeitis.
OBJETIVO ESPECIFICO:
1. Analizar las manifestaciones Otorrinolaringolégicas encontradas en

pacientes con Granulomatosis con Poliangeitis y su asociacion con el
grado de actividad clinica.

10



MATERIAL Y METODOS:

Disefio y tipo de estudio. Serie de casos. Descriptivo, transversal, analitico y
observacional.

Ubicacién espacio-temporal. Estudio que se efectu6 en el Centro Médico
Nacional La Raza del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Estrategia de trabajo. Se realizd un estudio de las manifestaciones
otorrinolaringolégicas en pacientes con  Granulomatosis con Poliangeitis con
grado de actividad clinica y que cumplieron los criterios de inclusién dentro del
Hospital General del Centro Médico Nacional La Raza “ Dr. Gaudencio
Gonzalez Garza “ Unidad Médica de Alta Especialidad del Instituto Mexicano
del Seguro Social y que fueron enviados a valoraciéon por el servicio de
Reumatologia. Se llevd a cabo interrogatorio y exploracion fisica por parte del
investigador asociado (anexo 1y 2) dirigido al paciente.

Periodo de estudio. Del 01 de Junio al 30 de Septiembre del 2017

Poblacién de estudio. Pacientes con Granulomatosis con Poliangeitis con
grado de actividad clinica, enviados a valoracion de primera vez a
otorrinolaringologia, por parte del servicio de Reumatologia del Centro Médico
Nacional La Raza a partir de los Ultimos 6 meses.

Sujetos de estudio. Pacientes con diagndstico de Granulomatosis con
Poliangetitis, enviados servicio de valoraciones de Otorrinolaringologia dentro
del periodo de tiempo antes mencionado.

Tamafio de la muestra. Se incluyeron a todos los pacientes con diagndstico
de Granulomatosis con Poliangeitis con grado de actividad clinica por parte del
servicio de Reumatologia del Centro Médico Nacional La Raza, enviados a
valoracién de primera vez a Otorrinolaringologia, los cuales fueron evaluados
del mes de Junio a septiembre del presente afio.

11



METODOS DE RECOLECCION DE DATOS.

Se realizdé un estudio de las manifestaciones otorrinolaringolégicas en
pacientes con Granulomatosis con Poliangeitis con grado de actividad clinica
y que cumplieron los criterios de inclusion  dentro del Hospital General del
Centro Médico Nacional La Raza “ Dr. Gaudencio Gonzalez Garza “ Unidad
Médica de Alta Especialidad del Instituto Mexicano del Seguro Social y que
fueron enviados a valoracién por el servicio de Reumatologia.

La recoleccién de datos se llevo a cabo durante la consulta de valoraciones y
con apoyo del servicio de audiologia. Visualizando oidos mediante otoscopia
microscoépica; nariz con apoyo de nasofibroscopia (previa colocacion de
fenilefrina nasal al 0.25%), incluyendo en esta ultima la exploracion de laringe;
cavidad oral mediante faringoscopia directa; de igual modo descartar mediante
palpacién bimanual adenopatias cervicales (anexo 1 y anexo 2). Asi mismo se
revisO el expediente clinico del paciente y notas médicas de Reumatologia para
detectar actividad o no de la enfermedad, en el momento de la valoracion.

ANALISIS DE DATOS
Se realizd a través de medidas de tendencia central y andlisis inferencial para

las variables no paramétricas, tipo Chi cuadrada con uso de paqueteria
SPSS19.

FINALIDAD DEL PROYECTO

El presente proyecto se desarrolld6 para obtener la Titulacion en
Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello del Dr. Zair Eliseo Garibay
Ramos, el cual se presentarA en foros nacionales relacionados con la
especialidad.

12



CONSIDERACIONES ETICAS

Toda investigacion en seres humanos debiera realizarse de acuerdo con tres
principios éticos basicos: respeto por las personas, beneficencia vy justicia. En
forma general, se concuerda en que estos principios que en teoria tienen igual
fuerza moral guian la preparacién responsable de protocolos de investigacion.
Segun las circunstancias, los principios pueden expresarse de manera
diferente, adjudicérseles diferente peso moral y su aplicacién puede conducir a
distintas decisiones o0 cursos de accion. Las presentes pautas estan dirigidas a
la aplicacion de estos principios en la investigacién en seres humanos.

relevantes entre las personas; una de estas distinciones es la vulnerabilidad. El
término “wulnerabilidad” alude a una incapacidad sustancial para proteger
intereses propios, debido a impedimentos como falta de capacidad para dar
consentimiento informado, falta de medios alternativos para conseguir atencion
médica u otras necesidades de alto costo, 0 ser un miembro subordinado de un
grupo jerarquico. Por tanto, se debiera hacer especial referencia a la proteccion
de los derechos y bienestar de las personas wvulnerables.

Considerando que es un estudio transversal, observacional y analitico es
necesaria la firma de la carta de consentimiento informado.

13



RESULTADOS.

Se evaluaron 17 paciente de 51 a 66 afios (media 58.47 afios, DE 4.52), 13
mujeres (76.5%) y 4 hombres (23.5%). Ninguno con antecedentes
heredofamiliares conocidos de Granulomatosis con Poliangeitis. EI promedio de
evolucién de la patologia fue de 9.2 afios, siendo el diagndstico mas antiguo
hace 17 afios y el mas reciente de 1 afio.

A todos se les realizé interrogatorio y exploracién fisica, valoracion audiolégica

(anexos 1y 2).

Los sintomas (hallazgos subjetivos) reportados son: hipoacusia en el 76.5%
(13/17), disfonia 35.29% (6/17), obstruccion nasal 29.41% (5/17) y rinorrea no
purulenta 17.64% (3/17). Siendo los signos o hallazgos objetivos mas
predominantes a nivel de nariz y senos paranasales en el 70.5% de los
pacientes (12/17): puentes de moco hialino en el 23.5%, mucosa friable 17.6%,
cornetes hipertroficos y nariz en silla de montar en el 11.7%. Seguido de
hallazgos a la exploracion en cavidad oral: hiperplasia gingival 4/17 (23.5%) y

en laringe: edema e hiperemia de cuerdas vocales 3/17 (17.74%).

La hipoacusia conductiva 47% de los pacientes y de superficial a media en el
88.2%.

Se encontré asociacién estadisticamente significativa con p< 0.029 para género

y hallazgos subjetivos de oido.

Para género, manifestaciones subjetivas y objetivas de cavidad oral y

laringoscopia directa existe una asociacioncon p< 0.05.

La edad no se encontré asociacion estadisticamente significativa con todas las

variables de estudio.

Los hallazgos objetivos y subjetivos de cavidad oral son estadisticamente

significativos con una p<0.05.

No hubd asociacion estadistica entre los hallazgos laringoscopicos y las
manifestaciones subjetivas laringeas; asi como en manifestaciones subjetivas y

objetivas nasales.

14
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Manifestaciones Subjetivas de Oido

Frecuencia Porcentaje

Véalido  hipoacusia 13 76.5
Normal 4 235
Total 17 100.0
Manifestaciones Subjetivas Nasales
Frecuencia Porcentaje
Véalido  rinorreano purulenta 3 17.6
Costras 2 11.8
obstruccion nasal 5 294
Normal 7 41.2
Total 17 100.0
Manifestaciones Subjetivas de Laringe
Frecuencia Porcentaje
Valido  Disfonia 6 35.3
Normal 11 64.7
Total 17 100.0
Manifestaciones Objetivas de Nariz
Frecuencia Porcentaje
Valido Nariz en sillade montar 2 11.8
Mucosa friable 3 17.6
Cornetes hipertroficos 2 11.8
Puentes de moco hialino 5 294
Normal 5 294
Total 17 100.0

16



Manifestaciones Objetivas de Cavidad Oral

Frecuencia Porcentaje

Véalido  Hiperplasiagingival 4 23.5
Normal 13 76.5
Total 17 100.0

Valoracion audiolégica

Frecuencia  Porcentaje

Véalido  audicién normal 7 41.2
hipoacusia conductiva 7 41.2
superficial
hipoacusia conductiva media 1 59
hipoacusia media mixta 2 11.8
Total 17 100.0

Laringoscopia directa

Frecuencia  Porcentaje

Vélido Normal 14 82.4
edemade cuerdas vocales 2 11.8
hiperemia de cuerdas 1 59
vocales
Total 17 100.0
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Laringoscopia directa

. normal
= edema de cuerdas
vocales

O hiperemia de cuerdas
vocales

Estadisticos de prueba
Manifestaciones

Subjetivas de

Género Oido
Chi-cuadrado 4.765% 4.765%
gl 1 1
Sig. asintética .029 .029

a. 0 casillas (0.0%) han esperado frecuencias
menores que 5. Lafrecuencia minima de casilla
esperadaes 8.5.



Estadisticos de prueba
Manifestaciones

Subjetivas de

Cav
Género Oral/Faringe
Chi-cuadrado 4.765% 13.235°
gl 1 1
Sig. asintética .029 .000

a. 0 casillas (0.0%) han esperado frecuencias
menores que 5. La frecuenciaminima de casilla

esperadaes 8.5.

Estadisticos de prueba
Manifestaciones

Subjetivas de  Manifestaciones

Cav Objetivas de
Oral/Faringe Cav Oral
Chi-cuadrado 13.235% 4.765%
gl 1 1
Sig. asintética .000 .029

a. 0 casillas (0.0%) han esperado frecuencias
menores que 5. Lafrecuenciaminimade casilla

esperadaes 8.5.
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DISCUSION.

El objetivo de este estudio fue identificar los hallazgos otorrinolaringologicos
encontrados en pacientes con diagnostico de Granulomatosis con Poliangeitis
en este Centro Médico. Destacando la frecuencia de presentacion de la misma

en el género femenino en el 76.5%.

Las manifestaciones reportadas dependen de la poblacién examinada y la
metodologia y definiciones usadas. De acuerdo a la revision realizada por Niel
Rasmussen @ el 99% de los pacientes con GP presentan manifestaciones
otorrinolaringoldgicas. Sin embargo existen rangos que van desde el 72.3 a
80% en otras revisiones. Lo cual concuerda con nuestra observacion
presentando manifestaciones otorrinolaringolégicas practicamente en el 99% de

la poblacién estudiada.

El presente estudio mostr6 como sintoma predominante la hipoacusia en el
76.47% de los pacientes dentro del transcurso de la enfermedad, mismo que
concuerda con el 60% reportado en el estudio realizado por Dai Takagi et. Al ®,
Destacando en la audiometria hipoacusia de superficial a media en el 60% de
nuestros pacientes. Se encontré asociacién estadisticamente significativa para

el género femenino y sintomas otoldgicos.

A pesar de presentar el sintoma de disfonia en el 35.29%, no se encontré una
relacion directa con estenosis subglética, siendo esta ausente en todos los
casos, y en el 18% de nuestros pacientes presentaron alteraciones en la
laringoscopia solo como edema e hiperemia. Lo cual contrasta con lo
presentado en el estudio retrospectivo hecho por Lagos et. Al *”) encontrando

en este Ultimo como presentacion inicial en el 80%.

La edad no fue un factor condicionante en las manifestaciones

otorrinolaringoldgicas en la GPA.

Los hallazgos en la exploracion fisica y el interrogatorio dirigido de la cavidad
oral se encontraron asociados estadisticamente. Lo que nos orienta a la

importancia del interrogatorio direccionado en esta entidad.
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A pesar de haber presentados multiples manifestaciones clinicas nasales los
pacientes con GPA no mostraron aparente asociacion estadistica que sustente
dicho evento. Probablemente debido al tamafio de muestra analizado,

recordando que esta entidad cuenta con una prevalencia baja.

Un problema que enfrentamos fue el envio tardio a Ila valoracion
otorrinolaringolégica, mismo que limita el analisis al inicio de su patologia y la
relacion con los hallazgos clinicos. Sin embargo es importante destacar que
encontramos evidencias tanto clinicas como estadisticas en las manifestaciones

otorrinolaringoldgicas en los pacientes con Granulomatosis con Poliangeitis.

A pesar de la evolucion de la patologia en estudio (9.2 afios en promedio) no se
correlacionan los hallazgos otorrinolaringolégicos reportados por la literatura

internacional.
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CONCLUSIONES.

La Granulomatosis con Poliangeitis fue encontrada en 2/3 partes de nuestra

poblacién femenina.
La hipoacusia reportada por los pacientes es el sintoma mas frecuente.

Las manifestaciones clinicas de la cavidad oral fueron predominantemente

normales.

Los signos y sintomas nasales presentados en la GPA son clinicamente

significativos.

Los hallazgos laringeos como edema e hiperemia se reportaron solo en 1/3 de
los pacientes.

Es importante el rol del Otorrinolaringdlogo en la atencion oportuna del paciente
con GPA para prevenir potenciales secuelas.
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ANEXOS.

Anexo 1.

Fecha:

Nombre del paciente:

NSS:

Femenino

Masculino

Sexo

Edad

S

NO

Antecedentes familiares de GPA

OIDO.

Hipoacusia

Acufeno

Otorrea

Otorragia

Sensacion de plenitud aural

Vértigo/inestabilidad postural

Paralisis facial

NARIZ
Rinorrea (Purulenta/No
Purulenta)
Costras

Sensacion de resequedad nasal

Obstruccion nasal

Algia y plenitud facial

Epistaxis

Hiposmia/Anosmia/Cacosmia

CAVIDAD ORAL

Faringodinia/Odinofagia.

LARINGE

Disfonia/Afonia

Disnea

Disfagia

Otras

( agregar cudles)
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Anexo 2.

EXPLORACION FISICA.

S

NO

OIDO.

Caracteristicas microscopicas:

Otitis media cronica

Otitis media serosa

Otras( agregar cuales)

NARIZ.

En silla de montar

Perforacion septal

Costras

Rinosinusitis cronica

Mucosa Friable

Cornetes:

Caracteristicas de Cornetes
(agregar cuales))

CAVIDAD ORAL

Hiperplasia Gingival.

Mucosa Friable

Otras (Agregar cudles)

LARINGE

Estenosis Subgldtica

Resultados audiolégicos

AudiometriaTonal:

Logoaudimetria

Tipo de audicion:

Otras Manifestaciones clinicas y/o diagndésticos:
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ANEXO 3 INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

[ = Y POLITICAS DE SALUD
@ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
IMSS (ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

NOMBRE DEL ESTUDIO: Manifestaciones otorrinolaringoldgicas en pacientes con Granulomatosis con
poliangeitis en el Hospital General Centro Médico Nacional La Raza.

Patrocinador externo (si aplica): Ninguno
Lugar y fecha: Ciudad de México a de del 2017
Numero de registro: Pendiente

La Granulomatosis con Poliangeitis es una enfermedad que puede presentar sangrados de la nariz, resequedad,

perforacion del tabique de la nariz , costras en la garganta y la nariz,, sordera y dificultad respiratoria por lo que es

importante para evitar que avance esta enfermedad , ofrecer una revisién a tiempo para poder dar un tratamiento

adecuado..

Objetivo: es encontrar si las enfermedades que presenten en la Nariz, oidos y garganta estan relacionadas con la
Granulomatosis con Poliangeitis

Justificacion y objetiv o del estudio:

Procedimientos: Se le revisara y preguntara sobre sus oidos, la narizy la garganta asi como se le realizara un estudio de su laringe con
una camara pequefia que se introduce por la nariz para revisar la parte baja de la garganta que se llama laringe y donde
estas sus cuerdas vocales. Por Ultimo se le tomaran un estudio de la audicion.

Posibles riesgos y molestias: Un poco de malestar al momento de meter una pequefia camara en formade tubo muy delgado por la nariz y que llega
la parte mas atras de la garganta, para revisarlas cuerdas

Posibles beneficios que recibira al participar en el Al saber sicuenta con alguna enfermedad de oido, nariz o garganta se le podra of recer el mejor tratamiento que

estudio: beneficie a su enfermedad encontrada y se podra enviar a laUnidad Médica que le corresponda para continuar su
control.

Informacioén sobre resultados y alternativas de Se le dira los resultados de los estudios que se le hagan y si es necesario se enviara ala unidad hospitalaria que le

tratamiento: corresponda para que le continuar controlando de sus enfermedades del oido, nariz y garganta.

Participacion o retiro: Se le invitara a participar en el estudio explicandole de que setratay siusted los desea, podra retirarse del estudio, y esto|

no afectara en su atencién médica.

Privacidad y confidencialidad: Todos los resultados de los estudios que se le realizaran se le haran saber a ustedy se haran uso solo con fines de
inv estigacion sin que se le afecte a usted o se mencione su nombre

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):no aplica
No autoriza que se realicen los estudios.
Si autorizo que se realicen estudios antes mencionados.

Si autorizo que se realicen estudios antes mencionados y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: Al saber siestarelacionadas las enfermedades de oido, nariz y garganta en la
Granulomatosis con poliangeitis para of recer un tratamiento rapido y controlar el
avance de la enfermedad.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Inv estigador Responsable: Dra. Beatriz Flores Meza Mat. 9608788.  Teléfono: 57245900 ext.24087
Colaboradores: Dr.Zair Eliseo Garibay Ramos Mat. 98367518 Telefono: 57245900 ext.24087

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Inv estigacion de la CNIC del IMSS: Av enida Cuauhtémoc 330
4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:
comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituy e una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relev ante del
estudio

Clave: 2810-009-013
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Anexo 4. Valoracion de la actividad de las vasculitis. Birmingham
Vasculitis Activity Score (BVAS)

Tabla 1. Valoracidn de Io octivided de lax vaseulizs, Birmingham Vaseed ity Aviivily Score (HVARL
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