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Resumen

TITULO. - Cambios timpanométricos en impedanciometria de altas frecuencias (678hz) en pacientes
operados de estapedectomia y estapedotomia.

ANTECEDENTES. - La otosclerosis es una enfermedad del laberinto 6seo que se caracteriza por la
remodelacién 6sea anormal, ocasionando fijacion de la cadena osicular, lo que provoca hipoacusia. El
tratamiento puede ser quirargico o conservador con empleo de auxiliar auditivo. Al emplear tratamiento
guirdrgico, se valora la mejoria de la audicion mediante criterios como promedio de tonos puros y cierre
de la brecha ésea-aérea, sin embargo, nunca han sido considerados los cambios en la timpanometria.
Por lo que surge la pregunta, ¢Cuales son las curvas de timpanometria de alta frecuencia (678Hz)
presentes en los oidos de los pacientes con otosclerosis tratados quirdrgicamente en la UMAE Hospital
de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico Nacional Siglo XXI en el periodo 2016-
2017?

OBJETIVO. - Crear informacion sobre la timpanometria de alta frecuencia (678Hz) relacionada al
diagnéstico de otosclerosis.

MATERIAL Y METODOS. - Se realiz6 un estudio observacional de tipo descriptivo transversal, se
tomaron datos de los expedientes de los pacientes diagnosticados con otosclerosis, tratados
quirurgicamente en la UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico
Nacional Siglo XXI y que contaran con timpanometria de 226Hz y de 678Hz, preoperatoria y
postoperatoria. Se analizaron 32 oidos, se realizé el analisis univariado determinando media, mediana,
desviacion estandar para las variables cuantitativas, y frecuencia y proporcién para las variables
cualitativas. Para el analisis bivariado se utilizaron tablas de contingencia.

RESULTADOS Y DISCUSION. — Se encontr6 que la media de edad de los pacientes fue de 47.3 + 7.7
afios, presentando una relacion mujeres a hombres de 6.5:1. En cuanto a la timpanometria preoperatoria:
A 226Hz, el 81.2% presento curva tipo A de Jerger y el 18.8% presento curva tipo As de Jerger. A 678Hz,
el 90.6% presentd curva tipo 1B1G. Los resultados de timpanometria postoperatoria: A 226Hz, el 84.4%
presento curva tipo A de Jerger y el 15.6% present6 curva tipo Ad de Jerger. A 678Hz, como se puede
observar en la tabla 1, las curvas timpanométricas mas prevalentes fueron 3B1G y 3B3G con un
porcentaje del 37.5% del total cada una.

CONCLUSIONES. - A pesar de que, segun la bibliografia, la timpanometria a 226Hz preoperatoria
generalmente revela un timpanograma tipo As de Jerger en los oidos afectados de otosclerosis. En
nuestra poblacién, contrario a lo descrito, la curva timpanométrica a 226Hz preoperatoria mas frecuente
fue la tipo A de Jerger, representando el 81.2%. En cuanto a la timpanometria a 678Hz al momento del
diagnéstico, se encontré que el 90.6% de los pacientes presentd una curva tipo 1B1G, que es la descrita
para los oidos normales por lo que no nos seria util para el diagnéstico de otosclerosis. La timpanometria
de 678Hz postoperatoria revela un cambio significativo de 1B1G a 3B1G y 3B3G en partes iguales
(representan el 75%), esas curvas describen disminucion de la rigidez e incluso una disyuncién de la
cadena osicular, podemos justificar este cambio por la colocacién de una protesis. Basandonos en
diversos estudios que demuestran que la frecuencia de resonancia aumenta en las patologias
relacionadas a fijacion de la cadena osicular, deberd realizarse un estudio mas extensivo que incluya una
muestra mas grande y frecuencias mas altas.

PALABRAS CLAVE.- Otosclerosis, timpanometria, impedanciometria, 226Hz, 678Hz, altas frecuencias,
estapedectomia, estapedotomia.
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Introduccidén

La otosclerosis es una enfermedad del laberinto 6seo, su distintivo patolégico es la remodelacion
O0sea anormal, que incluye la reabsorcion Osea, la deposicion de hueso nuevo y la proliferacion
vascular en el hueso temporal. El tratamiento puede ser quirtrgico o con adaptacion de auxiliares

auditivos.

Posterior a la cirugia de estribo, para valorar la mejoria en la audicidon se evaltan criterios como
PTA por via aérea (Se promedian las frecuencias desde 0.5KHz hasta 3KHz) y cierre de la brecha

Osea-aérea, sin embargo, nunca se han considerado los cambios en la timpanometria.

La timpanometria es la medicidon de la impedancia acustica del oido y se ha convertido en una
prueba de rutina por ser un método sencillo, sensible, barato y no invasivo. Las pruebas mas
utilizadas son las de baja frecuencia (226Hz) pero existe otro modelo timpanométrico que
describe la forma de los timpanogramas B y G a 678Hz. Donde conductancia (G) se entiende
como la facilidad con que la energia sonora fluye; susceptancia (B) es la interaccion entre rigidez
y masa. A medida que el sistema cambia de rigidez a masa, los timpanogramas B y G avanzan y
se reportan como 1B1G, 3B1G, 3B3G, y 5B3G.

Por lo que surge la pregunta, ¢Cudles son las curvas de timpanometria de alta frecuencia
(678Hz) presentes en los oidos de los pacientes con otosclerosis tratados quirirgicamente en la
UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico Nacional Siglo
XXI en el periodo 2016-2017?
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Marco Tedrico

La otosclerosis es una enfermedad del laberinto 6seo que se manifiesta clinicamente como una
pérdida auditiva conductiva progresiva, una pérdida auditiva de tipo mixto o una pérdida auditiva
neurosensorial. El distintivo patologico de la enfermedad es la remodelacion 6sea anormal, que
incluye la reabsorcion 0sea, la deposicion de hueso nuevo y la proliferacion vascular en el hueso
temporal (1). La edad de inicio de la pérdida de audicion causada por la otosclerosis es
principalmente entre 15 y 40 afios (2). El tratamiento puede ser quirdrgico o conservador,
adaptando auxiliares auditivos, el tratamiento quirdrgico universalmente aceptado de la
otosclerosis estapedial con audicion util es la estapedotomia, en la que se conserva la platina del
estribo que se perfora para introducir una protesis fina. Por otra parte, existe la estapedectomia,
que es la extirpacién del estribo y su sustitucion por una protesis sujeta al yunque que se

introduce en la ventana oval. (3)

El sobrecierre en cirugia de estribo se refiere a una mejora aparente en la audicion por
conduccién 6sea debido al fenomeno de Carhart. EI conocimiento de los factores que influyen en
el exceso de cierre puede ayudar a predecir los resultados auditivos en la cirugia por etapas y es

importante en la asesoria al paciente. (4)

Posterior a la cirugia de estribo, se evaltan criterios para valorar la mejoria como PTA por via
aérea (Promedio de las frecuencias 0.5KHz, 1KHz, 2KHz y 3KHz) y cierre de la brecha ésea-
aérea (diferencia entre umbral auditivo por via aérea y por via 6sea), sin embargo, nunca se han

considerado los cambios en la timpanometria. (5)

La timpanometria es la medicion de la impedancia acustica del oido y fue introducida por
Terkildsen y Thomsen como un método para evaluar la presion del oido medio. Se ha convertido
en una prueba de rutina del proceso de evaluacion otolégico por ser un método sencillo, sensible,
barato y no invasivo(6). Las pruebas mas utilizadas son las de baja frecuencia (226Hz), sin
embargo, las pruebas de alta frecuencia estdn ganando aceptacidén clinica debido a su alta
sensibilidad para el diagnéstico de enfermedades de la cadena osicular. Existe otro modelo
timpanométrico que describe la forma de los timpanogramas B y G a 678Hz, a medida que el
sistema cambia de rigidez a masa, los timpanogramas B y G avanzan a través de una secuencia,
reportados como 1B1G, 3B1G, 3B3G, y 5B3G, indicando el nimero de picos y valles en los
componentes. Este modelo categoriza los timpanogramas en: 1B1G, con una conductancia y una

susceptancia maxima, ocurre cuando los valores de reactancia son mas grandes que los de
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resistencia a todas las presiones, el resultado de la admitancia solo muestra un solo pico similar
al de susceptancia; esta es la grafica registrada para bajas frecuencias en oidos normales; 3B1G,
es cuando la reactancia es menor que la resistencia cerca al pico y mayor cuando la resistencia
estd al extremo de las presiones; la relacion entre resistencia y reactancia muestra una
susceptancia con tres extremos y un solo pico para conductancia, la admitancia comianmente
tiene un solo pico en patologias de membrana timpanica; 3B3G, ocurre cuando la reactancia es
positiva en sistemas controlados por masa, menor a la resistencia cerca al pico y mayor a la
resistencia en los extremos de la presion; en la admitancia cuando la reactancia es negativa,
tipicamente se ve un solo pico o con pequefias variaciones en esta, es el resultado de patologias
de membrana timpanica y disyuncion de la cadena osicular; y 5B3G, cuando la reactancia es
positiva y mas grande que la resistencia cerca al pico, la admitancia posee una escotadura
amplia, ocurriendo en patologia de disyuncién de cadena osicular. (7)

La admitancia (Y) tiene tres componentes: Susceptancia de masa (Bm), Susceptancia de rigidez
(Bs) y Conductancia (G). Se entiende por conductancia (G) a la facilidad con que la energia
sonora fluye, es inversa a la resistencia y hace referencia a la friccion; la susceptancia (B) es la
interaccidon entre rigidez y masa (antes mencionadas como Bm y Bs) y esta relacionada con la
reactancia y la facilidad con que el flujo de la energia sonora llega al oido medio (7). Es
importante introducir el término “Frecuencia de resonancia”, la cual es descrita como la frecuencia
en la que ambas (susceptancia de masa y de rigidez) son iguales. La susceptancia de rigidez es
proporcional a la frecuencia y la susceptancia de masa es inversamente proporcional a la
frecuencia. La susceptancia cerca de la frecuencia de resonancia es casi cero, por lo que la
conductancia es el Unico componente contribuyendo a la admitancia del sistema (6). Estos
componentes estan dados por una capacitancia y resistencia para cada una de las dos ventanas,
asi como de la cadena osicular, membrana timpanica y en una resistencia y una conductancia
para la coclea. Todos estos elementos estan conectados en serie, de modo que las capacidades

y resistencias que representan se pueden agrupar.

Se han realizado diversos estudios que demuestran que la frecuencia de resonancia aumenta en
las patologias relacionadas a fijacion de la cadena osicular. (8) Por ejemplo, la timpanometria de
frecuencia multiple (MFT) es mas sensible para la fijacion de estribo. Por lo general, revela una
frecuencia de resonancia de 1100 Hz o mas en el 95.34% de los oidos afectados con

otosclerosis. La timpanometria 226Hz preoperatoria generalmente revela un timpanograma tipo

10

——
| —



As de Jerger en los oidos afectados. Su positividad varia entre 44.18% y 93.02%.(9) La formacion
de hueso esponjoso en la otosclerosis conduce a un aumento de la rigidez del sistema timpano-
osicular. Desde un punto de vista fisico, esto significa que la parte de la complianza de la

susceptancia aumenta y explicaria esas curvas. (8)

Existe poca informacion sobre la timpanometria de alta frecuencia en poblacion adulta, es
necesario conocer las curvas timpanomeétricas presentes en los pacientes con diagnéstico de
otosclerosis y los cambios que ocurren en este estudio de gabinete después de una intervencion
quirargica, como la estapedectomia/estapedotomia. Asi es como se podran generar nuevas
lineas de investigacion que promuevan el perfeccionamiento en el tratamiento y el seguimiento de

este padecimiento.

Objetivos
Objetivo general.
Crear informacion sobre la timpanometria de alta frecuencia (678Hz) relacionada al diagndstico

de otosclerosis.

Objetivos especificos.

e Describir la curva timpanométrica de alta frecuencia (678Hz) mas frecuente en los
pacientes con diagndstico de otosclerosis.

e Describir la curva timpanométrica de alta frecuencia (678Hz) mas frecuente en los
pacientes con diagnostico de otosclerosis operados de estapedectomia.

e Describir la curva timpanométrica de alta frecuencia (678Hz) mas frecuente en los
pacientes con diagnostico de otosclerosis operados de estapedotomia.

e Sentar un precedente para crear nuevas lineas de investigacion sobre la timpanometria de

alta frecuencia.

Hipotesis de trabajo.

Dada la naturaleza del estudio, no es necesario establecer una hipotesis.

11

——
| —



Material y métodos.

Tipo y disefio de estudio.

Se realiz6 un estudio observacional de tipo descriptivo transversal, el muestreo fue de tipo
censal, para eso se tomaron los datos de los expedientes de los pacientes diagnosticados
con otosclerosis, tratados quirdargicamente en la UMAE Hospital de Especialidades “Dr.
Bernardo Sepulveda” del Centro Médico Nacional Siglo XXI. Se consideraron las siguientes
variables: edad, sexo, fecha de cirugia, tipo de cirugia aplicada, longitud de protesis,
timpanometria 226Hz y 678Hz, antes y después de la cirugia. Se revisaron 116 expedientes
electrénicos de pacientes operados entre los afios 2016 y 2017, de los cuales 25 cumplian

con los criterios de inclusion, completando en total 32 oidos para su analisis.

Criterios de inclusion.

e Pacientes con diagnostico de otosclerosis realizado en el Servicio de Audiologia y
Otoneurologia en UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del
Centro Médico Nacional Siglo XXI.

e Pacientes que cuentan con al menos un oido operado.

e Pacientes que cuentan con estudios de timpanometria de 226Hz y 678Hz pre y

postoperatorios.

Criterios de exclusion.

e Pacientes menores de edad.

e Pacientes con patologia de tipo infeccioso en oido medio.

*——

e Pacientes que no hayan recibido tratamiento quirdrgico.

e Pacientes que ademas cuentan con diagndstico de hidrops endolinfatico.

12
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Criterios de eliminacion.

Expediente incompleto.

Pacientes con bateria audiolégica incompleta.

Descripcion de las variables.

Variables independientes.

Sexo.
Edad.

Curva timpanométrica 226Hz preoperatoria.

Curva timpanométrica 678hz Hz preoperatoria.

Tipo de cirugia (Procedimiento).

Longitud de protesis.

Variables dependientes.

Curva timpanométrica 226Hz posoperatoria.

Curva timpanométrica 678Hz posoperatoria.

13
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Definicién de variables.

Cuadro 1. Variables dependientes del estudio.

Categoria segun | Escalade Medida de
Variable . L
estadistica medicion resumen

Curva timpanomeétrica Cualitativa A, As, Ad, B, C Frecuencia, Proporcién
226Hz posoperatoria

politmica

nominal
Curva timpanométrica Cualitativa 1B1G, 3B1G, Frecuencia, Proporcién
678Hz posoperatoria 3B3G, 5B3G.

politbmica

nominal

Cuadro 2. Variables independientes.

Categoria segun Escala de
Variable Medida de resumen
estadistica medicion
Edad Cuantitativa Afos Media, Mediana, Moda, Desviacion
discreta estandar. Varianza
Sexo Cualitativa Hombre, Mujer Frecuencia
dicotbmica Proporcion
nominal
Longitud de Cualitativa Milimetros Frecuencia
protesis Proporcion
Ordinal
Procedimiento Cualitativa Frecuencia
Estapedectomia Proporcion
dicotébmica )
Estapedotomia
nominal

14
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Curva Cualitativa A, As, Ad, B, C Frecuencia

timpanométrica

226Hz politmica Proporcion

preoperatoria P
nominal

Curva Cualitativa 1B1G, 3B1G, 3B3G, | Frecuencia

timpanométrica 5B3G.

678Hz politbmica Pronorcion

preoperatoria P
Nominal

Andlisis estadistico.

e Se capturé la informacion en hoja de célculo Excel. Posteriormente, la informacion se
exportd a base de datos de software IBM SPSS statistics 19.

e Se realiz6 el andlisis univariado identificando el tipo de variable y determinando media,
mediana, desviacion estandar para las variables cuantitativas, y frecuencia vy
proporcién para las variables cualitativas, respectivamente.

e Para el andlisis bivariado se utilizaron tablas de contingencia.

Tamafio y seleccion de la muestra.
Dadas las condiciones del estudio, se realizé la seleccién de la muestra de manera censal.
Se revisaron 116 expedientes electronicos de pacientes operados entre los afios 2016 y
2017, de los cuales 25 cumplian con los criterios de inclusion, completando en total 32 oidos

para su andlisis.

Aspectos éticos.
El riesgo del estudio de acuerdo a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion fue el

minimo, ya que la recoleccion de datos no implica algin procedimiento extra a lo hecho como
parte del proceso de atenciéon normal. Todos los procedimientos que se llevaron a cabo en el
presente proyecto de investigacion se apegaron a las normas éticas, al Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Declaracion de Helsinki y sus

enmiendas.

15
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El presente estudio es de tipo descriptivo y los participantes no recibieron beneficio directo, sin
embargo, se espera que los resultados de la presente investigacion contribuyan a obtener
informacion valiosa que podria brindar la oportunidad de conocer las caracteristicas clinicas de

pacientes con esta enfermedad.

Los investigadores garantizamos que la informacion obtenida del expediente clinico es
plenamente anénima y no vinculable a los individuos a los cuales pertenecen; con esto
aseguramos que no pueda derivarse de esta investigacion alguna informacion sobre estos
participantes. Por lo tanto, realizamos los siguientes procedimientos: 1) Asignhamos un namero
de folio a cada participante, 2) Capturamos la informacién de acuerdo a ese numero de folio y
no utilizamos su hombre, ni algun otro dato que pueda en un momento determinado revelar la
identidad del participante. 3) La informacién obtenida de la presente investigacion se guarda en
un sitio al que sélo los investigadores principales tienen acceso. Cuando los resultados del
estudio sean publicados o presentados en conferencias, no se daré informacion que pudiera

revelar la identidad de los participantes.

Este estudio no requiere carta de consentimiento informado.

16
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Recursos, Financiamiento Y Factibilidad

Recursos e Infraestructura.

Recursos humanos.

Dr. Arturo Torres Valenzuela, Jefe del Servicio de Audiologia y Otoneurologia. Hospital de
Especialidades UMAE. Centro Médico Nacional Siglo XXI

Teléfono: 56276900 Ext 53574; Correo electronico: atorres@rocketmail.com

Dr. Raul Ibarra Saavedra.

Médico Residente Del Cuarto afio de la Especialidad De Audiologia, Otoneurologia Y Foniatria.
Hospital de Especialidades UMAE Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Tel. (662) 174 7794; Correo electrénico: raulibarra90@gmail.com

Recursos fisicos y materiales.
Instalaciones del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI, servicio de
Audiologia y Otoneurologia utilizando equipo de la marca Grason-Stadler GSI Tympstar Middle Ear

Analyzer.

Financiamiento no fue necesario ya que se utilizé el equipo disponible.
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Resultados y discusion

Se revisaron 116 expedientes electronicos de pacientes operados en la UMAE Hospital de
Especialidades “Bernardo Sepulveda” del CMN Siglo XXI en el periodo comprendido entre los afios
2016 y 2017. De los expedientes revisados, 25 cumplian con los criterios de inclusion,
completando un total de 32 oidos operados para su analisis.

La media de edad de los pacientes fue de 47.3 afios £ 7.7, presentando una relacibn mujeres a

hombres de 6.5:1. Hubo, ademas, una relacion estapedotomias a estapedectomias de 3:1.

En cuanto a la timpanometria preoperatoria: A 226Hz, el 81.2% presentd curva tipo A de Jerger y
el 18.8% presento curva tipo As de Jerger. A 678Hz, el 90.6% presento curva tipo 1B1G y el 9.4%

fue de tipo 3B1G.

Los resultados de timpanometria postoperatoria: A 226Hz, el 84.4% presentd curva tipo A de
Jerger y el 15.6% presento curva tipo Ad de Jerger. A 678Hz, como se puede observar en la tabla
1, las curvas timpanométricas mas prevalentes fueron 3B1G y 3B3G con un porcentaje del 37.5%

del total cada una, posteriormente en frecuencia le sigue la curva 1B1G. Ver tabla 1.

Frecuencia Porcentaje (%)
Timpanometria 1B1G 7 219
678Hz 3B1G 12 375
postoperatoria 3B3G 12 375
5B3G 1 3.1
Total 32 100.0

Tabla 1. Frecuencia y proporcién de timpanometria a 678Hz postoperatoria. Las curvas 3B1G y 3B3G representan el

75% de los resultados en partes iguales.

—
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Estos cambios se explican por los cambios realizados en la cadena osicular, ya que las curvas 3B1G
y 3B3G describen disminucion de la rigidez e incluso una disyuncién de la cadena osicular
(justificada por la colocacién de una prétesis).

Para el analisis bivariado, se realizaron tablas de contingencia. Como se puede observar en tabla 2,

no hay una clara relacion entre la curva timpanométrica a 678Hz y el procedimiento quirdrgico

realizado.
Timpanometria 678Hz postoperatoria
1B1G 3B1G 3B3G 5B3G Total
Estapedectomia 0 5 2 1 8
Procedimiento  Estapedotomia 7 7 10 0 24
Total 7 12 12 1 32

Tabla 2. Tabla de contingencia entre procedimiento quirirgico y timpanometria de alta frecuencia postoperatoria, en la
gue se observa que no hay una clara predominancia de curva timpanométrica a 678Hz en ninguno de los procedimientos
realizados.

Se realizé6 una comparacion entre la timpanometria a 226Hz y la timpanometria a 678Hz

postoperatorias, sin embargo, tampoco se encontrdé una relacion clara entre una curva y otra. Ver

tabla 3.
Timpanometria 226Hz
postoperatoria
A AD Total
1B1G 7 0 7
Timpanometria 3B1G 9 3 12
678Hz
. 3B3G 10 2 12
postoperatoria
5B3G 1 0 1
Total 27 5 32

Tabla 3. Tabla de contingencia entre timpanometrias a 226Hz y a 678Hz, ambas posoperatorias. Se observa que 27
casos (84.37%), fueron curvas A, distribuidas uniformemente entre las curvas 1B1G, 3B1G y 3B3G en las altas

frecuencias.




Conclusiones

A pesar de que, segun la bibliografia, la timpanometria a 226Hz preoperatoria generalmente revela
un timpanograma tipo As de Jerger en los oidos afectados de otosclerosis, reportandola entre un
44.18% y 93.02% de los casos.(9) En nuestra poblacion, contrario a lo descrito, la curva
timpanométrica a 226Hz preoperatoria mas frecuente fue la tipo A de Jerger, representando el

81.2%, la curva tipo As de Jerger represento por su parte el resto (18.8%).

En cuanto a la timpanometria a 678Hz al momento del diagnéstico, se encontré que el 90.6% de los
pacientes presentd una curva tipo 1B1G, que es la descrita para los oidos normales por lo que no
nos seria Util para el diagndéstico de otosclerosis. Por otra parte, esta descrito que la timpanometria
de frecuencia multiple (MFT) es mas sensible para la fijacion de estribo (8), por lo que sera necesario

realizar investigacion relacionada a esta prueba en nuestros pacientes.

Sin embargo, al realizar la timpanometria postoperatoria, es interesante encontrar que a 226Hz no se
encuentran cambios significativos permaneciendo la curva tipo A de Jerger como la mas prevalente.
Por otra parte, la timpanometria de 678Hz postoperatoria revela un cambio significativo de 1B1G a
3B1G y 3B3G en partes iguales (representan el 75%). Ya que las curvas 3B1G y 3B3G describen
disminucién de la rigidez e incluso una disyuncion de la cadena osicular, podemos justificar este

cambio por la colocacion de una protesis.

En cuanto a los procedimientos quirargicos, no hay relacion entre el procedimiento realizado y las

curvas timpanométricas a 226Hz y a 678Hz postoperatorias.

Basandonos en diversos estudios que demuestran que la frecuencia de resonancia aumenta en las
patologias relacionadas a fijacion de la cadena osicular, debera realizarse un estudio mas extensivo
gue incluya una muestra mas grande y frecuencias mas altas, incluso la timpanometria de frecuencia

multiple.
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Anexo 1

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “BERNARDO SEPULVEDA”
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN PROYECTOS DE
INVESTIGACION

Lo (a) estamos invitando a participar en el estudio de investigacion titulado:

“CAMBIOS TIMPANOMETRICOS EN IMPEDANCIOMETRIA DE ALTAS FRECUENCIAS (678HZ)
EN PACIENTES OPERADOS DE ESTAPEDECTOMIA Y ESTAPEDOTOMIA”.

Se llevara a cabo en el servicio de Audiologia y Otoneurologia, en el 3er piso de la consulta externa
del Hospital de Especialidades Bernardo Sepulveda, en el Centro Médico Nacional Siglo XXI.

El propdsito de este estudio es: Describir los cambios que presenta la movilidad de la cadena de
huesecillos en el oido, en pacientes con diagnostico de otosclerosis, después de haber sido
intervenidos con un procedimiento quirdrgico llamado estapedectomia o estapedotomia. Esto se
realizard a través de una prueba llamada impedanciometria o timpanometria de altas frecuencias
(678Hz).

Al igual que Usted, otras personas mas, con el mismo problema médico, derechohabientes del IMSS,

seran invitadas. Su participacion es completamente voluntaria. Por favor, lea la informacion que le
proporcionamos y haga las preguntas que juzgue pertinentes antes de decidir si desea o no
participar. Este documento se llama “consentimiento informado”. Siéntase con total libertad para
preguntar cualquier cosa que no le quede clara. Una vez que usted haya comprendido de qué se

trata el estudio y si desea participar, le pediremos que firme este consentimiento.
Nombre del estudio: Timpanometria de altas frecuencias (678Hz).
Si usted acepta participar, la prueba consistira en:

1.- Antes de realizar la timpanometria de altas frecuencias, se revisa sus oidos para verificar que

estén limpios, a este procedimiento se le llama otoscopia. No es dolorosa.

2.- Para la realizacion de la timpanometria de altas frecuencias se le pedird que se mantenga
sentado comodamente en una cabina, donde se le colocara una sonda dentro de un oido. A través
de esta sonda, se ejercera presion dentro de su oido y se registrara una grafica, posteriormente se
realizara lo mismo en su otro oido. Esta prueba es rapida, no es dolorosa. Es necesario no moverse,

no deglutir, ni hablar durante la misma.
3.- Esta presién que sentira en sus oidos no sera perjudicial para su salud.

El beneficio de su participacion en este estudio es: Conocer mas acerca de los cambios que ocurren

en el oido después de ser operado.

Es importante que sepa que no recibira un pago por su participacion y que el estudio no implica

gasto alguno para Usted, de la misma manera, es importante que sepa que conserva el derecho de
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retirarse del estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la

atencion médica que recibe del Instituto.

4.- Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento: Los resultados de la timpanometria de
altas frecuencias (678Hz) no modificaran su tratamiento ni el curso de la enfermedad, solamente es

un procedimiento para profundizar en el estudio de la otosclerosis.

El resultado de la timpanometria de altas frecuencias sera entregado explicandola detalladamente,

aclarando dudas al momento de la consulta.

La informacion que nos proporcione para identificarlo(a) (nombre, teléfono y direccion), al igual que
sus respuestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clinicas y de laboratorio, seran

guardados de manera confidencial, para garantizar su privacidad.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, no se dara
informacion que pudiera revelar su identidad, la cual sera protegida al asignarle un nimero que

utilizaremos para identificarle en nuestras bases de datos.
Si tiene dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable:

Dr. Arturo Torres Valenzuela, Médico Titular del Servicio de Audiologia y Otoneurologia, Hospital de

Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI
Teléfono: 56276900 Ext 53574; Correo electronico: atorres@rocketmail.com
Investigadores Colaboradores:

Dr. Raul Ibarra Saavedra, Médico Residente del 4to afio, de la Especialidad en Comunicacion,
Audiologia y Foniatria, Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI, Teléfono:

6621747794; Correo electronico: raulibarra90@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision
de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la
Unidad de Congresos, colonia Doctores, México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56276900 extension
21230, correo electronico: comision. etica@imss.gob.mx

Declaracion de Consentimiento

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien me ha
leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me ha dado la oportunidad de hacer
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preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi satisfaccion. Se me ha dado una copia

de este formato.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui se describe.

Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha

Encargado de obtener el Consentimiento Informado

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus preguntas.
Considero que comprendié la informacién descrita en este documento y libremente da su

consentimiento a participar en este estudio de investigacion.

Nombre del encargado de obtener el consentimiento informado

Firma del encargado de obtener el Ci Fecha

Testigos

Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmo este formato de consentimiento informado

en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre y Firma del Testigo 1 Relacion con participante

Nombre y Firma del Testigo 2 Relacion con participante

—
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TR AN,
B INVPRTIGA1ON

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité de Ftica en Investigacion 36018,

HOSPITAL DE ESPECIALIDADES Dr, BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ, CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO
xx|

Registro COFEPRIS 17 C1 09 015 034
Registro CONBIOETICA CONBIQETICA 09 CEI 023 2017082

FECHA Jueves, 27 de junio de 2019

Dr. ARTURO TORRES VALENZUELA

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarie, que el prolocclo de investigacion con titulo CAMBIOS TIMPANOMETRICOS EN
IMPEDANCIOMETRIA DE ALTAS FRECUENCIAS (678HZ) EN PACIENTES OPERADOS DE ESTAPEDECTOMIA Y
ESTAPEDOTOMIA que semetit a consideracién para evaluacion de este Comilé, de acuerdo con las recomendaciones
de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodologica y los requerimientos de élica y de
investigacién, por Io que el dictamenes APROBAD O:

Numere de Registro Institucional

Sin numero de registro

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un Informe de sequimiento técnico acerca del
desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser necesario,
requerira solicitar la reaprobacion del Comité de Etica en Investigacion, al #érmine de la vigencia del mismo.

IMSS
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https:lisirelcis.imss.gob.mx/s2/sclei/protocolosidictamen/15218 17"
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