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1. RESUMEN

Titulo: Evaluacién auditiva en pacientes de la clinica de acromegalia del Hospital de
Especialidades, CMN Siglo XXI.

Antecedentes:

La acromegalia estd asociada con una amplia gama de complicaciones sistémicas que implican
varios 6rganos. El crecimiento excesivo del esqueleto, la ampliacion de los tejidos blandos,
cardiovascular, cerebrovascular y la enfermedad respiratoria se encuentran entre las
complicaciones conocidas de la acromegalia. Aunque se conocen también que ciertas funciones
del sistema sensorial son afectadas en la acromegalia. Las complicaciones auditivas no han sido
identificadas todavia en detalle. Es posible que los cambios generalizados en la acromegalia
también pueden afectar el sistema auditivo. Se han desarrollado protocolos para la detecciéon de
complicaciones de la acromegalia para ser aplicados en la practica clinica, la evaluacién del
sistema sensorial que implica la audicion adn no se ha incluido en ninguno de ellos. Un nimero
limitado de estudios e informes de casos en el sistema auditivo infformé en la acromegalia
resultados contradictorios. Este problema no se ha investigado con frecuencia. Los datos de la
literatura son escasos y en muchos sentidos, opuestos.

Objetivo: Se evalu6 la audicion mediante audiometria tonal, con via 6sea y logoaudiometria, para
determinar si estan presentes pérdidas auditivas en los pacientes con acromegalia y comparar

estos resultados con sujetos control sin acromegalia.

Material y métodos: Se realiz6 a pacientes de 18 a 75 afios, con diagnéstico de acromegalia, que
llevan seguimiento en la Clinica de Acromegalia del Hospital de Especialidades, Centro Médico
Nacional Siglo XXI, hospital de tercer nivel de atencién del Instituto Mexicano del Seguro Social, se
realizé el estudio de audiometria tonal, con via ésea y logoaudiometria en una cabina soné-
amortiguada en el servicio de Audiologia y Otoneurologia. Siendo un estudio observacional,

transversal, analitico prolectivo.

Resultados: Fueron incluidos en el estudio 22 pacientes con acromegalia y 22 sujetos control
pareados por edad y género que acudieron al servicio de audiologia y otoneurologia por vértigo. Se
encontré alguna alteracién de la audicibn en 9 (40%) y en 5 (23%) de los pacientes con
acromegalia y sujetos sanos, respectivamente. Esta proporcion no mostré diferencia
estadisticamente significativa. El grado y el tipo de pérdidas auditivas no fue diferente en ninguno
de los dos grupos. La presencia de alteracion auditiva no tuvo relacion con el grado de actividad

bioquimica de la acromegalia.



Conclusiones: En conclusion, podemos decir que con los resultados obtenidos en este estudio no
se encuentra una diferencia estadisticamente significativa en la presencia de pérdidas auditivas en

pacientes con acromegalia o que la acromegalia sea un factor de riesgo para generar hipoacusia.



2. MARCO TEORICO:

Acromegalia

La acromegalia es una patologia cronica poco frecuente con manifestaciones sistémicas. Esta
causada por hipersecrecion de la hormona de crecimiento (GH) y, por lo tanto, del factor de
crecimiento similar a la insulina tipo 1 (IGF-1) (1).

El cuadro clinico se caracteriza por acrocrecimiento, cambios en el aspecto de la persona afectada,
comorbilidades multisistémicas, reduccion en la calidad de vida y muerte prematura (2). Cerca del
95% de los casos de acromegalia son secundarios a un adenoma hipofisario secretor de GH (3).
En menos del 5% de los casos la causa es secundaria a produccion ectépica de GH o de hormona

liberadora de hormona del crecimiento (GHRH) (3).

La incidencia anual de la acromegalia a nivel mundial se ha reportado de 0.2 a 1.1 casos por
100,000 habitantes (4). La edad media al diagnostico es de los 40 a 50 afios (5). En México existe
una prevalencia de 14.1 casos por millén de habitantes siendo mas frecuente en el sexo femenino
(59.3% vs 40.7%) con un retraso entre el inicio de los sintomas y el diagnéstico que va desde 5
hasta 17 afios (6).

Las manifestaciones clinicas de la acromegalia incluyen: los cambios faciales, el crecimiento de las
partes acras, prognatismo, hiperhidrosis, cefalea, parestesias, disfuncion sexual, hipertension
arterial, bocio, crecimiento de partes blandas, artralgias, sintomas de hiperglucemia,

osteoartropatia, miocardiopatia, insuficiencia cardiaca, apnea del suefio e insuficiencia respiratoria

(7).

También se presentan sintomas derivados de las manifestaciones locales del tumor, como las
alteraciones visuales. Es frecuente la presencia de visceromegalias, en forma de bocio,
hepatomegalia, esplenomegalia y macroglosia. Las manifestaciones sutiles de crecimiento de
partes acras, crecimiento 6seo y aumento de partes blandas se desarrollan de forma inexorable a
lo largo de afios. Son especialmente caracteristicas la prominencia frontal, el prognatismo y el

engrosamiento cutaneo (7).

La acromegalia se desarrolla de forma insidiosa, resultando en un retraso en el diagndstico de
unos 8 al0 afios. Las manifestaciones clinicas en cada paciente dependen de las concentraciones

de GH e IGF-1, la edad, el tamafio del tumor y el retraso en el diagnéstico (7).

Para el diagnéstico en pacientes con manifestaciones caracteristicas de crecimiento acral o con
multiples enfermedades asociadas a acromegalia se debe realizar un estudio bioquimico para
establecer el diagnéstico de dicha enfermedad (1).



La determinacion del IGF-1 es el mejor estudio de escrutinio de acromegalia debido a que solo es
necesaria una muestra de sangre y que sus niveles varian poco durante el dia, reflejando las
concentraciones integradas de GH en 24 horas (1).

Es importante considerar la determinacion de la GH basal ya que es de relevancia pronostica. Un
valor de GH basal al diagnoéstico >10 ug/L se asocia a una mayor probabilidad de actividad de la

enfermedad después del tratamiento quirdrgico inicial (1).

En los pacientes con sospecha clinica de acromegalia se realiza un escrutinio determinando los
niveles séricos de IGF-1. En caso de que los niveles de IGF-1 se hayan encontrado por arriba del
limite superior normal para el grupo de edad, el diagnéstico debe confirmarse con una prueba de
supresion de GH mediante una carga oral de glucosa. La prueba es confirmatoria para
acromegalia si no se logra una supresion de GH menor a 1 ug/L, siempre que se haya logrado
hiperglucemia (3). Hasta un 30% de los pacientes con acromegalia pueden presentar una
respuesta paraddjica a la carga oral de glucosa con elevacion de GH (5). Luego del diagndstico
bioquimico se realizan estudios de localizacion, de preferencia con resonancia magnética (RMN)
para visualizar la region selar. Se detectan macroadenomas en el 77% de los casos. Si no se
evidencia lesion selar, podria tratarse de un microadenoma no visible en la RMN, sin embargo se

sugiere medir GHRH y buscar un origen ectépico de la enfermedad (3).

En el tratamiento de los pacientes con acromegalia, la estrategia consiste en tratar la masa
hipofisaria, suprimir la hipersecrecién de GH y de IGF-1, y prevenir las secuelas clinicas crénicas
del hipersomatotropismo. Conservando la funcion normal de la adenohipdfisis, la terapéutica puede

ser. quirargica, medicamentosa y radioterapia (8).

La cirugia hipofisaria transesfenoidal realizada por un neurocirujano experimentado es el
tratamiento primario de eleccion de los adenomas productores de GH. Una cirugia exitosa
disminuye inmediatamente los niveles de GH y se obtendra tejido tumoral para una adecuada
caracterizacion histopatolégica. El abordaje transcraneal se reserva en tumores grandes e
invasores, con fines descompresivos o franca invasién al seno cavernoso (1).

El control de la enfermedad se define como la normalizacion de la hipersecrecién hormonal (9)

En caso de requerir reintervencién quirdrgica se recomienda para eliminacién de remanente y no

con objetivos de curacion (1).

La eficacia del tratamiento quirdrgico se evalla a las 12 semanas con determinacion de IGF-1 y
GH al azar. Sila GH es mayor a 1 ug/L se deberia proceder a una prueba de supresién de GH con
carga oral de glucosa (3). Se considera curacion un nadir de GH menor a 1 ug/l, el cual se
correlaciona con disminucién del riesgo de mortalidad en pacientes que fueron sometidos a cirugia,

aungue cuando se tienen ensayos ultrasensibles se prefiere un nadir de 0.4 ug/l (5).



La somatostatina es la hormona encargada de inhibir la secrecién de GH, actda al unirse a su
receptor, del cual existen 5 tipos (SSTR1-5). El octreétido es un analogo farmacoldgico de larga
accion de la somatostatina y su uso es comun para el tratamiento de la acromegalia. El octre6tido
de larga accion y el octreotido LAR (Larga Accion Repetida) son una opcién de tratamiento muy
comun. Otro analogo de somatostatina de uso comun actualmente es el Lanreétido Autogel, ambos
tienen la capacidad de suprimir de froma intensa y perdurable la secresién de GH por 28 dias o

mas. Ambos farmacos tienen efecto sobre los receptores SSTR tipo 2y 5 (1).

El tratamiento médico con ligandos del receptor de somatostatina (LRS) se recomienda como
terapia adyuvante en pacientes con persistencia de la enfermedad después de la cirugia o como
tratamiento de primera linea en los que no hayan sido candidatos a cirugia (2). Ademas, genera
disminucion del tamafio tumoral y de la sintomatologia con mejoria de la cefalea, artralgias y de la
hiperhidrosis (5).

En caso de elevacion modesta de IGF-1 y sintomatologia leve, se puede iniciar tratamiento con
un agonista de dopamina (3), o afiadirlo al tratamiento con LRS en caso de que no se logren las

metas de control (5).

El uso de agonistas del receptor de dopamina en el tratamiento de la acromegalia es destacable
por la evidencia de presencia de receptores D2 en los tumores de somatotropos, asi como

heterodimeros de estos con receptores SSTR5, cuyo complejo se une a una proteina Gi (1).

La radioterapia actia mediante radiacion ionizante produciendo dafio al DNA y con ello apoptosis
del tejido tumoral. Ha sido utilizada por més de 100 afios en el tratamiento de acromegalia. Es una
terapia efectiva para el control tumoral y bioquimico, pero con el avance del tratamiento médico ha

guedado como tratamiento de tercera linea (1).
Hipoacusia:

La hipoacusia o pérdida de la capacidad auditiva, es una discapacidad crénica que afecta
alrededor del 5% de la poblacion mundial. De acuerdo a la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), la hipoacusia ocupa el tercer lugar entre las patologias que involucran afios de vida con
discapacidad (10).

Esta patologia implica un desafio tanto en las acciones que se deben realizar para prevenirla,
como en la implementacién de tratamientos efectivos y que mejoren la calidad de vida de las

personas que la padecen (10).

Cifras de la misma OMS estiman que 360 millones de personas en el mundo viven con hipoacusia
gue les genera algun tipo de discapacidad (hipoacusia en rango moderado), siendo el 91% de

estos casos en adultos y 56% en hombres. Esto representa el 5.3% de la poblacion mundial (10).
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La hipoacusia puede estar causada por multiples patologias, desde un proceso banal y facilmente
tratable hasta un proceso sistémico mas grave gque curse con hipoacusia (11).

Para estudiar una hipoacusia es necesario caracterizarla segun diversos criterios, por lo que

surgen varios modos de clasificacion.

Hipoacusias de transmisidon o de conduccidn: se deben a lesiones del aparato transmisor de la
energia sonora. Se producen por obstrucciones del conducto auditivo externo y por lesiones del
oido medio, que ocasionan alteracion de la membrana timpanica, cadena de huesecillos o0 ambas
estructuras. En general, se consideran potencialmente tratables o recuperables, con tratamiento

médico o quirdrgico (11).

Hipoacusias neurosensoriales o de percepcion: ocurren por lesion en el érgano de Corti,
alteracion de las vias acuUsticas o por trastornos en la corteza cerebral auditiva. Como norma
general, estas hipoacusias una vez establecidas tienen escasas posibilidades de recuperacion
(11).

Hipoacusia mixta: debida a alteraciones simultaneas en la transmision y en la percepcion del

sonido en el mismo oido (11).

Los audiogramas a menudo se clasifican por categorias segun el grado de pérdida auditiva. Varios
autores han publicado sistemas para clasificar la pérdida auditiva en funcién del promedio
Umbrales para tres frecuencias. Las frecuencias utilizadas para este propésito son generalmente
500, 1000 y 2000 Hz, a menudo denominado promedio de tonos puros de tres frecuencias

(puretone average PTA) (12).

Tomando la suma de estas 3 frecuencias y dividiéndola entre 3 dando el resultado del PTA. Se
clasifican en audicion normal <21, perdida superficial 21-40, perdida moderada de 41-60 perdida
severa 61-80 y perdida profunda >80. Segun la clasificacién de Jerger and Jerger de 1980 (12).

La audiometria tonal Es la herramienta basica que permite valorar de una forma rapida y fiable la
capacidad auditiva del paciente, sus necesidades terapéuticas y su prondstico funcional. La
audiometria tonal cuantifica la capacidad auditiva del paciente para los tonos puros explorando las
siguientes frecuencias: 125, 250, 500, 1.000, 2.000, 4.000, y 8.000 Hz (ciclos/seg). La unidad de
intensidad utilizada es el decibelio (dB) HL (hearing level) (13)

Las frecuencias que se usan en audiometria convencional para conduccion ésea son: 250 - 1000 -
2000 - 4000 Hertz (14).
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La respuesta del paciente se representa graficamente en el audiograma, en el que las abscisas
representan a las frecuencias en ciclos/seg (Hz) y las ordenadas a las intensidades del sonido en
decibelios (13).

En pérdidas conductivas, los umbrales de conduccién aérea estdn aumentados y los de
conduccién 6sea estan normales. En pérdidas neurosensoriales los umbrales de ambas curvas
(aérea y 6sea) estan aumentados y las curvas son iguales. En pérdidas mixtas, los umbrales de
ambas curvas estan aumentados, pero los de conduccion aérea estan mas altos (13).

Logoaudiometria evalGa audicion y comprensién del lenguaje. Se hace con conduccion aérea. El
proposito del test de umbral de recepcion de lenguaje es determinar el umbral al cual una persona
identifica correctamente el 50% de una lista de palabras. Este test se correlaciona con los tono
puros de 500 1000 y 2000 Hertz y sirve para saber si el paciente escucha la palabras y discrimina

correctamente las palabras y los sonidos de los cuales ésta se compone (14).

Las listas de palabras son standard, con palabras familiares para el paciente y que posean una
buena diferenciacién fonética, el resultado se expresa en porcentaje de palabras reconocidas

correctamente (14).

Al analizar la calidad de vida de las personas con discapacidad auditiva, es importante entender a
gué hace referencia este punto. El término “calidad de vida” hace mencién a aspectos generales
del bienestar de los individuos. En su evaluacion convergen aspectos multidimensionales: calidad
de vida fisica, material, social y emocional, entre otras. En hipoacusia, el vinculo con la calidad de
vida se da a nivel de reacciones emocionales (soledad, aislamiento, frustracién, depresion,
ansiedad, y verglienza, entre otros), reacciones de comportamiento (abandono de actividades,
mayor dependencia), y reacciones cognitivas (confusion, dificultad en la concentracion,
distractibilidad y baja autoestima) (10).

Hipoacusia en acromegalia

La acromegalia estd asociada con una amplia gama de complicaciones sistémicas que implican
varios organos. El crecimiento excesivo del esqueleto, la ampliacion de los tejidos blandos,
cardiovascular, cerebrovascular y la enfermedad respiratoria se encuentran entre las
complicaciones conocidas de la acromegalia (15).

Aunque se conocen también que ciertas funciones del sistema sensorial son afectados en la
acromegalia. Las complicaciones auditivas no han sido identificados todavia en detalle (15). Es
posible que los cambios generalizados en la acromegalia también pueden afectar el sistema
auditivo.

Se han desarrollado protocolos para la deteccion de complicaciones de la acromegalia para ser

aplicados en la préctica clinica, la evaluacién del sistema sensorial que implica la audicion adn no
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se ha incluido en ninguno de ellos (15). Un nimero limitado de estudios e informes de casos en el
sistema auditivo inform6 en la acromegalia resultados contradictorios (16).

Este problema no se ha investigado con frecuencia. Los datos de la literatura son escasos y en
muchos sentidos, opuestos.

Hace cuarenta afios, Maj et al. menciona brevemente tanto las pérdidas auditivas conductivas y

mixtas se producen en un grupo de 34 acromegalicos. (17)

En 1968, en un grupo de 15 pacientes con acromegalia, Richards encontré pérdida de audicion
conductiva en 5/30 oidos, y todos sufrian de diversos grados de sordera perceptiva. Ademas, se
encontré una relacion directa entre el nivel de la hormona del crecimiento en suero y el nivel de la
funcién coclear, pero sugirié que la audicidn fue peor en los pacientes con la circulacién menor de
GH.(18)

Graham y Brackmann en 1978 estudiaron los resultados en hueso temporal durante la cirugia del
oido medio en tres pacientes con acromegalia. Se encontraron relaciones normales de las
estructuras del oido medio e interno a pesar de la marcada hipertrofia del hueso cortical mastoidea

y la pared del canal 6seo posterior (19).

En 1984, Doig y Gatehouse evaluaron la audicién por audiometria tonal en un grupo méas grande
de 56 acromegalicos en busca de pérdida de audicién conductiva o neurosensorial. Comparando
los resultados con el grupo control que no encontré significativa divergencia, ya sea en el hueso o
la conduccidn de aire, negando asi la influencia de la acromegalia en la audicién (20)

En 2006 Babic et al. analizaron pérdida de audicién conductiva en 30 pacientes con acromegalia
activa e informé de que la incidencia de la ventilacion del oido medio anormal fue mayor en los

pacientes que en la poblacion control (21).

Carvalho et al en 2012 llev6 a cabo un estudio en pacientes con acromegalia en la cual se evalud
la respuesta auditiva del tronco cerebral, ademas de audiometria. En este estudio, se encontré sélo
la pérdida de audicion neurosensorial (35,3%), y fue mas prevalente en las frecuencias mas altas y
de forma bilateral (22)

Aydin et al en 2012 llevo a cabo un estudio de la funcién audiolégica y estructural en pacientes con
acromegalia. El grupo evaluado se compone de 44 pacientes con acromegalia y 36 pacientes
sanos. Todos los pacientes se sometieron a una TC de mastoides, una resonancia magnética del
oido interno, tonal y vocal y audiometrias por impedanciometria. En este estudio, se encontraron
tres tipos de pérdida auditiva: conductiva, neurosensorial y mixta (23)

Por los resultados anteriores y viendo que este problema no se ha investigado con frecuencia y los

resultados han sido variados, se puede observar que hay datos para presumir la posible influencia
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de hiperproduccion de GH cronica e IGF-1 en las estructuras anatémicas que participan en la
percepcién del sonido normal, y en su conductor y / o parte neurosensorial. Adicionalmente, hay
una posibilidad de invasién tumoral pituitaria que puede impactar en las permeabilidad de las
trompas de Eustaquio (16).

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La acromegalia es una enfermedad endocrinolégica que toma gran relevancia por las
comorbilidades multisistémicas que genera, la reduccion en la calidad de vida y su asociacion con
muerte prematura. La variabilidad en la presentacion clinica de la acromegalia se ve influenciada
por factores genéticos y ambientales, algunos de ellos ya bien establecidos, como el tiempo de
evolucion, la persistencia de actividad bioguimica, la edad y la existencia de factores de riesgo
cardiovascular. Una capacidad que impacta de forma muy impottante la calidad de vida de las
personas es la audicion. Muchos factores pueden afectar este importante aspecto de la calidad de
vida y ciertamente los cambios en huesos pequefios y tejido blando de las personas con
acromegalia tienen riesgo, por lo menos tedrico, de ver reducida su agudeza auditiva. Se ha
publicado relativamente poco al respecto en la literatura medica internacional y los resultados no
parecen ser concluyentes. La observacién clinica en nuestros pacientes nos hace considerar la
blusqueda de estas alteraciones de forma sistematica con el proposito de identificarlas y en su
caso, limitarlas o mejorarlas.

4. JUSTIFICACION:

Debido al incremento del volumen de ciertos huesos y tejido blando, en la acromegalia se han
estudiado diversas complicaciones que podrian estar asociadas, pero se ha investigado muy poco
sobre la audicién, en el mundo existen muy pocos protocolos que han investigado sobre esta
afeccién aun sin llegar a conclusiones exactas principalmente por determinar el tipo de hipoacusia
gue esta enfermedad causa. Con resultados de diferentes autores que difieren entre ellos. Pero
demostrando que, en efecto, algunos de estos pacientes pueden presentar una pérdida auditiva
gue potencialmente afecte su desempefio y calidad de vida.

En México no existe investigacién sobre la pérdida auditiva en pacientes con acromegalia.
Consideramos que es importante investigar si en realidad existen perdidas auditivas en pacientes
con acromegalia y determinar cuales son sus caracteristicas en nuestra poblacién. Las personas
con hipoacusia pueden llegar a tener problemas en las relaciones sociales al no poder escuchar de
manera adecuada, no se pueden comunicar de manera eficiente, en algunos cosos llegando a
presentar depresion o aislamiento social. En nuestro hospital contamos con una Clinica de
Acromegalia con mas de 650 pacientes en diversos estadios de evolucion: recién diagndstico,
curados o controlados bioquimicamente y activos.

Consideramos que al investigar la capacidad auditiva de pacientes con acromegalia se podria dar
un seguimiento y tratamiento oportuno para mejorar la calidad de vida de los pacientes.
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5.
Enlos p

General

PREGUNTA DE INVESTIGACION:

acientes con acromegalia del HECMNSXXI.

¢Las pérdidas auditivas identificadas por audiometria tonal y logoaudiometria en pacientes con
acromegalia son diferentes a las encontradas en controles pareados por edad y género sin
acromegalia?

Especif

icas

¢, Cudles es la intensidad de las perdidas auditivas en la audiometria tonal?

¢, Qué tipo clasificacién de pérdida auditiva presentan?

¢ Existe

relacion entre las pérdidas auditivas encontradas en pacientes con acromegalia y el estado

de actividad bioquimica de la misma?

6.

HIPOTESIS:

En pacientes con acromegalia del HECMNSXXI

General

Los pacientes con acromegalia presentaran pérdida auditiva en la audiometria tonal y

logoaud

Especif

2-

3-

7.

iometria con mayor frecuencia que en los controles sin acromegalia.
icas

Por los estudios previos de otros paises se espera una perdida superficial o moderada.

Se espera una perdida conductiva por el crecimiento de hueso temporal afectando a la
conduccién del sonido o mixta por las patologias asociadas o la edad que afectan la
audicion.

El tipo de pérdida auditiva y su intensidad estan relacionados con el estado bioquimico de
los pacientes con acromegalia.

OBJETIVO:

General:

Evaluar

la audicién mediante audiometria tonal, con via ésea y logoaudiometria, para determinar si

estan presentes pérdidas auditivas en los pacientes con acromegalia y comparar estos resultados
con sujetos control sin acromegalia.

Especif

1-

icos:

En los casos de perdidas auditivas, clasificarlas por su intensidad en superficial, moderada,
severa y profunda. En los casos de perdidas auditivas, clasificarlas por su tipo en,
sensorial, conductiva o mixta.

Comparar los resultados de los pacientes con acromegalia con los sujetos control sin
acromegalia.

Identificar una relacion entre la presencia, tipo y nivel de pérdida auditiva con el estado
bioquimico de la acromegalia.
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8. DISENO
e Por la maniobra del investigador: observacional.

e Por el numero de mediciones: transversal.
e Por su finalidad: analitico.

e Por larecolecciéon de datos: Prolectivo

9. MATERIAL Y METODOS:
Poblacion objetivo:

Pacientes de 18 a 75 afios, con diagndstico de acromegalia, que llevan seguimiento en la Clinica
de Acromegalia del Hospital de Especialidades, Centro Médico Nacional Siglo XXI, hospital de
tercer nivel de atencién del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Lugar de estudio:

Servicios de Audiologia, Otoneurologia y Endocrinologia del Hospital de Especialidades, Centro
Médico Nacional Siglo XXI, hospital de tercer nivel de atencion del Instituto Mexicano del Seguro

Social.
10. CRITERIOS DE SELECCION:
Criterios de inclusion:

e Adultos de 18 a 75 afios

Hombres y Mujeres

Con diagnéstico de acromegalia

e Que acepten participar y firmen consentimiento informado

Criterios de inclusion de grupo control:

Adultos de 18 a 75 afios

e Hombres y mujeres

Sin diagnéstico de acromegalia

e Que acepten participar y firmen consentimiento informado

Criterios de no inclusion:

e Enfermedades otoldgicas. (Otitis media cronica, hipoacusia sUbita previa, otosclerosis,
enfermedad de meniere)

e Factores de riesgo audiologico (trabajar en lugares con ruido intenso por tiempos
prolongados como uso de maquinaria pesada, sonidos de turbinas, trabajar en fébricas o
con magquilas.)

¢ Antecedentes de hipoacusia congénita o en la infancia.

o Discapacidad fisica 0 mental para realizar la prueba.
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Criterios de eliminacion:

e Quienes se les diagnostique durante las pruebas cualquiera de los criterios de no inclusion.
e Quienes decidan abandonar el estudio o por cualquier razén no lo concluyan.

11. MUESTREO

Tipo de muestreo: no probabilistico de casos consecutivos, entre abril de 2021- febrero del 2022.

Tamafio de muestra

La informacién publicada hasta ahora consta de series de casos dispersas en los Ultimos 40 afios y
en ningun caso se ha encontrado la consistencia suficiente para establecer el tamafio del efecto
gue la acromegalia puede provocar sobre las variables a analizar, por lo tanto, carecemos de
informacién apropiada para calcular un tamafio de la muestra. Proponemos realizar este estudio
como una evaluacién previa que permita obtener la informacion suficiente en nuestra poblacion
para extender al trabajo a una mayor cantidad de sujetos de estudio de la propia Clinica de
Acromegalia de nuestra unidad.

12. DEFINICION DE VARIABLES:
Variable de relevancia

Pérdida auditiva:

- Definicién conceptual: Se considera hipoacusia o pérdida auditiva cuando el promedio tonal
puro auditivo excede los 20 decibeles (dB) para cada oido para las frecuencias 0.5-1-2-
4KiloHertz (KHz). La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define la pérdida de audicion en
distintos niveles de severidad. Estos niveles comprenden leve entre 26-40 dB, moderada 41-
60 dB, severa 61-80 dB y profunda 81 dB o mayor. Puede definirse por su localizacién en
neurosensorial, conductiva o mixta.

- Definicién operacional: Se va a considerar pérdida auditiva cuado la audicién se encuentre por
arriba de 20 decibeles con la clasificacion de Jerger para pérdidas superficiales de 21-40,
moderadas de 41-60, severas de 61-80 y profundas >81 midiendo por medio de audiometria
tonal desde 250-8000 Hz

- Tipo de Variable. Cualitativa.

- Escala de Medicion. Ordinal

- Unidad de medicién. Grado de pérdida auditiva: superficial, moderado, severo y profundo.

Hipoacusia neurosensorial:

- Definicién conceptual: Hay interferencia (bloqueo, problema o dafio) en la coéclea, nervio
auditivo, o vias que llegan a la corteza cerebral. La transmision o conduccién del sonido al oido
interno esta normal. Si el bloqueo ocurre en la cdclea también se llama coclear o sensorial. Si
ocurre en el nervio auditivo o vias de transmision superiores hacia la corteza cerebral se llama
neural.

- Definicién operacional: Pérdidas registradas por el audiograma mayor a 20 decibeles donde la
apertura (GAP) sea menor de 15 decibeles entre via aérea y via 0sea.
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Tipo de Variable. Cualitativa.
Escala de Medicion. Dicotdbmica Nominal
Unidad de medicién. Presencia o Ausencia

Hipoacusia conductiva:

Definicion conceptual: Hay interferencia (bloqueo, problema o dafio) en el sistema de
transmisiéon de sonido al oido interno. El oido interno (el “receptor”) esta normal. El bloqueo
puede estar en las siguientes estructuras: el canal auditivo externo, timpano, cadena osicular,
oido medio, ventana redonda o trompa de Eustaquio. Estas estructuras contribuyen a la
conduccién de las ondas sonoras a las células nerviosas del oido interno. De alli el término:
pérdida de audicién conductiva o de transmisién.

Definicion operacional: Pérdidas registradas por el audiograma mayor a 20 decibeles para via
aérea y normales para via 6sea y donde la apertura (GAP) sea mayor de 15 decibeles entre
via aérea y via Osea.

Tipo de Variable. Cualitatitva.

Escala de Medicién. Dicotdbmica Nominal

Unidad de medicién. Presencia o ausencia

Hipoacusia Mixta:

Definicion conceptual: Se refiere a una combinacién de pérdida auditiva neurosensorial y
conductiva.

Definicion conceptual: Perdidas registradas en el audiograma donde la via aérea y la via 6sea
hay perdida mayor a 20 decibeles pero existe una apertura (GAP) mayor a o igual a 15
decibeles entre via aérea y via Gsea.

Tipo de Variable. Cualitativa.

Escala de Medicién. Dicotbmica Nominal

Unidad de medicién. Presencia o ausencia

Paciente con acromegalia:

Definicion conceptual: Personas con diagnéstico de acromegalia que es un sindrome clinico
producido por la secrecion excesiva de hormona del crecimiento que afecta a practicamente
todo los 6rganos y tejidos. Se caracteriza por los cambios progresivos de los rasgos somaticos
asi como por complicaciones metabdlicas, endocrinas, cardiovasculares, respiratorias y
articulares, y por un aumento de la prevalencia de cancer, sobre todo gastrointestinal.
Conlleva una gran morbilidad y un aumento significativo de la mortalidad.

Definicion operacional: Personas con diagnostico establecido de acromegalia y que lleve
seguimiento en la clinica de acromegalia de Hospital de Especialidades, Centro Médico
Nacional Siglo XXI, hospital de tercer nivel de atencidén del Instituto Mexicano del Seguro

Social.
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- Tipo de Variable. Cualitativa
- Escala de Mediciéon. Nominal
- Unidad de medicion. Enfermedad Activa, Enfermedad Inactiva

Actividad bioquimica de acromegalia:

- Definicion conceptual: enfermedad que no presenta normalizacion de la hipersecrecion
hormonal.

- Definicion operacional: indice de IGF-1 calculado al dividir el IGF-1 actual entre el limite
superior normal de IGF-1 para el género y grupo de edad mayor a 1.2.

- Tipo de variable: cuantitativa, continua.

- Unidades: numero de index calculado.

Grupo control:

- Definicién conceptual: El grupo de control es el grupo para el cual no hay intervencion; es el
grupo que se compara al grupo que experimenta la intervencion y la diferencia de los
resultados del grupo atribuidos al efecto de la intervencién; creado al azar en disefios
experimentales; creado usando medios no aleatorios en disefios casi experimentales.

- Definicién operacional: paciente sin diagnostico de acromegalia que cumpla con los criterios de
inclusion.

- Tipo de Variable. Cualitativa

- Escala de Mediciéon. Dicotémica Nominal
- Unidad de medicién. Presencia o ausencia

Variables de confusién
Edad:

- Definiciébn conceptual: al tiempo de existencia de una persona desde el momento de
nacimiento.

- Definicién operacional: al tiempo transcurrid en afios desde el momento del nacimiento a la
fecha del ecocardiograma.

- Tipo de variable: cuantitativa, discreta.

- Unidades: nimero de afios cumplidos.
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Tiempo evoluciéon de acromegalia:

Definicion conceptual: tiempo en afios que un sujeto ha estado expuesto al
hipersomatotropismo.

Definicion operacional: afios transcurridos desde el diagnostico de acromegalia hasta la
fecha de realizacion de ecocardiograma.

Tipo de variable: cuantitativa, discreta.

Unidades: nimero de afios.

Diabetes:

Definicion conceptual: trastorno metabélico caracterizado por hiperglucemia en el contexto
de resistencia a insulina y /o falta de esta.

Definicion operacional: resultados de laboratorio en el expediente electrénico que relna
los siguientes criterios: glucosa en ayuno mayor a 126 mg/dl, hemoglobina glucosilada
mayor a 6.5%, prueba de carga de glucosa a las 2hrs con resultado mayor de 200 mg/dl,
glucosa al azar mayor a 200 mg/dl.

Tipo de variable: cualitativa, nominal, dicotémica.

Unidades: si, no.

Hipertensién Arterial:

Definicién conceptual: enfermedad crénica caracterizada por un incremento continuo de
las cifras de presion sanguinea en las arterias.

Definicion operacional: presién arterial igual o mayor de 140/90 mm/Hg de forma repetida
0 pacientes en tratamiento antihipertensivo.

Tipo de variable: cualitativa, nominal, dicotomica.

Unidades: si, no.

Enfermedad Renal Crénica:

Definicion conceptual: deterioro progresivo de la funcién renal que se caracteriza por
presentar un descenso de la capacidad de filtrar la sangre por parte del rifion < 60
ml/min/1.73 m? durante mas de 3 meses.

Definicion operacional: tasa de filtracion glomerular calculada por CKD-EPI < 60
ml/min/1.73 mZ.

Tipo de variable: cualitativa, nominal, dicotomica.

Unidades: si, no.

Variable descriptora

Género:

- Definicién conceptual: condicién organica que diferencia a los individuos de una especie

dividiéndolos en masculinos y femeninos.

- Definicién operacional: diferenciacion por género al que pertenece el ser humano.

- Tipo de variable: cualitativa, nominal, dicotémica.

- Unidades: hombre, mujer.
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13. PROCEDIMIENTOS GENERALES

En el servicio de Audiologia y otoneurologia del Hospital de Especialidades, Centro Médico
Nacional Siglo XXI, hospital de tercer nivel de atencién del Instituto Mexicano del Seguro Social, se
recibiran a los pacientes de la clinica de acromegalia del servicio de endocrinologia del Hospital de
Especialidades, Centro Médico Nacional Siglo XXI, previamente citados, se identificard a los
pacientes y se determinara si cumplen los criterios de seleccion. A quienes sean candidatos, se les

invitara a participar con firma de carta de consentimiento informado (anexo 1).

Se revisara el expediente clinico y se realizara un interrogatorio dirigido con las preguntas que se

encuentran en la hoja de recoleccion de datos endocrinoldgicos y audiolégicos (anexo 2)

Posteriormente se realizara otoscopia en ambos oidos para valorar oido externo, verificar que no

se encuentre obstruido por tapon de cerumen y valorar la membrana timpanica,

Se pasara a cabina sono-amortiguada donde se le explicara al paciente el procedimiento, se le
colocaran audifonos, en los cuales se le pasara por medio del audidmetro tonos puros, y que
cuando el paciente escuche el sonido en cualquiera de sus oidos tendra que levantar su mano
indicando que escucha el sonido. Se determinaran los umbrales por via aérea para tonos puros de
125 a 8KHZ y con intensidades desde 5 dB — 100 dB, mediante el audiometro (AD629,
Interacoustics), mediante estimulo de intensidad ascendente (incrementos de 5dB HL) y después
descendente cruzado. En caso de identificarse umbrales mayores a 20 dB HL se efectuara la
determinacién de umbrales por via 6sea por medio de diadema con vibrador 6seo de las
frecuencias que muestren deterioro, con enmascaramiento contra-lateral con ruido de banda

estrecha.

Se realizara logoaudometria en la cual se pasan palabras desde le audiémetro a diferentes
intensidades que pueden ir desde 20 dB hasta 90 dB dependiendo de la audicion del paciente, se
dan nuevamente indicaciones donde el paciente tiene que repetir la palabra que escuche de

manera adecuada.

Todos los datos audiometricos se registraran en el audiograma que se encuentra en la hoja de

recoleccion de datos del estudio (anexo 3).
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14. ASPECTOS ETICOS

El estudio se apega a lineamientos establecidos en la Declaracién mundial de Helsinki y en
el reglamento de la Ley general de salud en materia de investigacién para la salud.

Riesgo de la Investigacion: de acuerdo a lo establecido en el reglamento de la Ley general

de salud en materia de investigacion para la salud, titulo segundo, capitulo I, articulo 17; este
estudio se considera como investigacion riesgo minimo, se realizara un estudio audioldgico no
invasivo como complemento de los estudios solicitados en la evaluacion y seguimiento de los

pacientes con acromegalia.

Posibles beneficios: Ningun paciente obtendra beneficio directo de la realizacion de este

estudio.

Confidencialidad: los datos recabados en este estudio se manejaran por medio de clave

numérica, sin posibilidad de identificar a quien corresponden los resultados de cada estudio. La
base de datos que contenia informacién confidencial Unicamente serd manejada por los

investigadores.

Consentimiento informado: En la invitacion para participar en el protocolo se les explicara a

los pacientes sobre los principales aspectos y riesgos del protocolo de investigacion y se hara
hincapié en que no obtienen un beneficio directo a través de nuestro estudio y que no recibiran
ningun tipo de compensacién econdémica. Se informard que, si no aceptan formar parte de la
investigacion o si deciden ya no ser parte de la misma en cualquier punto, lo podran hacer y no se
tendrd ningun tipo de repercusién sobre su atencion y/o tratamiento respectivo. Los pacientes que
decidan participar recibiran el consentimiento informado, mismo que se encuentra en el anexo 1.

Solo los pacientes que den su autorizacion por escrito seran incluidos en el estudio.

Conflicto de intereses: no existe conflicto de interés dentro del equipo de colaboradores.

15. FINANCIAMIENTO

Este estudio no requiere financiamiento
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16. RESULTADOS:

Se evaluaron 25 pacientes con diagnoéstico de acromegalia de los cuales 3 fueron excluidos, 2 por
presentar otitis media y 1 por antecedentes de trauma acustico. Fueron incluidos en el estudio 22
pacientes con acromegalia y 22 pacientes control pareados por edad y género que acudieron al
servicio de audiologia y otoneurologia por presentar vértigo donde se evalud la audicion.

Tabla 1: Caracteristicas Generales

Acromegalia Control P

Edad - media (DE) rango- 53 (#11) 22-75 52 (+11) 26-76 0.763 (a)
Genero (masculino) 8 9 0.5 (b)
DM2 9 6 0.340 (b)
HAS 13 10 0.365 (b)
ERC 0 0 NA
Tiempo de evolucion** 13 (#8) 2-33 | = - NA
media (DE) rango

**Tiempo de evolucién en afios
a: U de Mann-Whitney
b: Chi cuadrado

En la Tabla 1 podemos observar la distribucién de pacientes con acromegalia y pacientes control
en relacién a edad, genero, pacientes con Diabetes mellitus tipo 2, hipertensién arterial sistémica,
con enfermedad renal crénica y el tiempo de evolucion en afios de los pacientes con acromegalia.

Se encontraron los resultados para la edad en afios en pacientes con acromegalia con una media
de 53 afios de edad, con una DE 11, y un rango de edad de 22-75 afios y para pacientes control
con una media de 52 afios de edad con una DE +11, sin encontrar diferencias significativas. El
tiempo de evolucion de la acromegalia con una media de 13 afios con una DE de +8 con un rango
entre 2-33 afios de evolucion.
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Tabla 2: Descripcion de la evaluacién audioldgica en pacientes con acromegalia y sujetos control.

Pacientes con Acromegalia Pacientes Control
Audicién | Perdida Perdida Perdida | Audicidon | Perdida Perdida Perdida
Normal Superficial | Moderada | Severa | Normal Superficial | Moderada | Severa
Oido 15 5 2 0 17 4 1 0
Derecho
Oido 12 6 2 2 17 4 1 0
Izquierdo

Se realizo la evaluacion de las caracteristicas auditivas de forma bilateral (oidos izquierdos y oidos
derechos) y en la Tabla 2 se describen los hallazgos tomando en cuenta lel tipo de pérdida auditiva
clasificandolo en audicion normal, perdida superficial, perdida moderada y perdida severa al
realizar una comparacion entre los pacientes con acromegalia y el grupo control no se encontrd
ninguna diferencia estadisticamente significativa.

Tabla 3: Descripcion de la evaluacién audioldgica en pacientes con acromegalia y sujetos control.
Considerando 88 oidos.

Audicién Perdida Perdida Perdida Neurosensorial Mixta
Normal Superficial | Moderada | Severa
Acromegalia 27 11 4 2 10 10
Control 34 8 2 0 10 0

Se hizo la evaluacion de todos los oidos 88 comparando los oidos de pacientes con acromegalia y
el grupo control, en la Tabla 3 se muestran estos resultados comparando el grado de la pérdida en
audiciéon normal, pérdida superficial, pérdida moderada y pérdida severa y el tipo en pérdida
neurosensorial y pérdida mixta excluyendo pérdida conductiva ya que no se encontraron pacientes
con este tipo de alteracion. La comparacién de sujetos con diferentes grados de pérdida auditiva
entre pacientes con acromegalia y sujetos control, no se encontré ninguna diferencia
estadisticamente significativa. Por otro lado, cuando se hizo la evaluacion del tipo de pérdida
presentada en los dos grupos, resulta llamativo que el mismo nimero de sujetos presento pérdida
auditiva de tipo neurosensorial de diferentes gravedades, pero todos los pacientes con alteacién
Mixta, se encontraron dentro del grupo de los pacientes con acromegalia (P=0.003, Chi cuadrado).
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Tabla 4: Caracteristicas audiologicas de pacientes con acromegalia deacuerdo a su estado de
actividad bioquimica.

Audicion Normal Perdida Superficial Perdida
Moderada y Severa

Activo 24 6 6
Inactivo 3 5 0
P NS NS 0.21

En la Tabla 4 se muestra la evaluacién de la actividad bioquimica en pacientes con acromegalia
tomando como definicion paciente con enfermedad activa a los que se encontraran con un valor de
indice de IGF-1 >1.2 y paciente inactivo los que se encontraran con un valor de indice de IGF-1
<1.2 (indice de IGF-1 = concentracion de IGF1 medido en el paciente dividido por la concentracion
considerada maxima normla ajustada para edad y género). En esta tabla se comparan el grado de
pérdida de los pacientes con actividad e inactividad. Con resultados en pacientes con audicién
normal y pérdidas superficiales, en pérdidas moderadas y severas con resultados de p= 0.21
usando Chi2. Lo cual nos demuestra que las caracteristicas auditivas de los pacientes con
acromegalia no fue diferente entre los los pacientes con actividad bioquimica o sin ella.

Un fendmeno que llamé la atencién fue que la proporcion de pacientes con pérdida auditiva
moderada y severa fue mayor en pacientes con actividad bioquimica de la acromegalia a diferencia
de los pacientes bioquimicamente inactivo que en pacientes inactivos, con una proporcién de 33%
en pacientes activos vs ningln caso en pacientes inactivos. Evidentemente la distribucion de casos
no es la eserada, sin embargo con propositos académicos, se realizé un analisis de riesgo en el
gue encontramos que la actividad bioquimica de la acromegalia tiene un OR 1.25 (IC 95% 0.7-
1.4) para la presencia de pérdidas moderadas y severas. Se trata de un hallazgo atractivo, sin
embargo, carece de significancia estadistica.

17. DISCUSION:

Para las pérdidas auditivas identificadas por la audiometria tonal y logoaudiometria no existe una
diferencia estadisticamente significativa en pacientes con acromegalia y pacientes control. Estos
resultados son parecidos a los encontrados en 1984 por Doig y Gatehouse donde se comparé los
resultados del grupo de pacientes con acromegalia y el grupo control y no se encontré una
significativa divergencia en la audicién y negando la influencia de la acromegalia en la audicién.
(20)

Encontramos mayormente audicibn normal en ambos grupos de pacientes con acromegalia y
grupo control, posteriormente perdidas superficiales, moderadas y Unicamente 2 perdidas severas
en pacientes con acromegalia, pero sin ser estadisticamente significativo. En 1968 Richards habia
afirmado que varios de sus pacientes con acromegalia sufrian diversos grados de sordera (18)
pero sin especificar que grados en este estudio se puede observar que son mayormente perdidas
de tipo superficial, pero al no ser estadisticamente significativo en comparacion con el grupo
control no se puede afirmar que sea exclusivamente por la acromegalia y pueda ser por alguna
otra causa como degenerativa por la edad o enfermedades cronicas como hipertension arterial
sistémica o diabetes mellitus tipo 2 .
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Para el tipo de perdida se encontr6 que se presenta hipoacusias mixtas en pacientes con
acromegalia sin encontrar hipoacusias mixtas en el grupo de pacientes control. Hace cuarenta
afios, Maj et al. menciona brevemente tanto las pérdidas auditivas conductivas y mixtas se
producen en un grupo de 34 acromegalicos (17). Esto se relaciona directamente con lo encontrado
en el estudio de Aydin et al en 2012 , en el cual se encontraron tres tipos de pérdida auditiva:
conductiva, neurosensorial y mixta (23) de igual forma se encontraron perdidas mixtas pero en este
estudio no se encontraron pacientes con pérdidas conductivas puras, al relacionarse con 2 autores
previos las perdidas mixtas y en este estudio siendo estadisticamente significativo podemos sugerir
gue estas pérdidas se deben a los cambios dseos que existen en el hueso temporal ya que al no
tener otros factores de riesgo o comorbilidades audioldgica prexistentes que nos pueden generar
este tipo de pérdidas que no se encontraron en el grupo control. Aunque difiere de manera directa
por lo encontrado por Carvalho et al en 2012; en este estudio, se encontré sélo la pérdida de
audicion neurosensorial (35,3%), y fue mas prevalente en las frecuencias mas altas (22), pero al
ser un estudio con potenciales auditivos de tallo cerebral donde solo se evallan frecuencias altas
puede ser que se perdieran frecuencias graves con donde se puedo presentar algin tipo de
perdida conductiva o mixta.

En el estado de actividad bioquimica de pacientes con acromegalia pudimos observar que se
presentan mas perdidas auditivas moderadas y severas en pacientes con enfermedad activa, pero
sin ser estadisticamente significativo para su replicabilidad sin poder definir si es un factor de
riesgo o factor protector, probablemente por el nimero reducido de pacientes, de igual forma
Richards encontré una relacién directa entre el nivel de la hormona del crecimiento en suero y el
nivel de la funcién coclear, pero sugiri6 que la audicion fue peor en los pacientes con la
concentraciéon menor de GH (18) a diferencia que lo que se encontrd en este estudio que a mayor
concentracion de IGF-1 en suero es mayor el grado de pérdida auditiva.

18. CONCLUSION

Como conclusion, podemos decir que con los resultados obtenidos en este estudio no se
encuentra una diferencia estadisticamente significativa en la presencia de pérdidas auditivas en
pacientes con acromegalia 0 que la acromegalia sea un factor de riesgo para generar hipoacusia.

Es probable que con un mayor nimero de pacientes se pueda definir esta circunstancia. Aln asi, a
nuestro saber es el Unico estudio en el pais y por lo tanto no contamos con otro punto de
comparacién para poder determinarlo en nuestra poblacion.
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20. ANEXOS:
ANEXO 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO

3

@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
IM$ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
UMAE HE CMN SIGLO XXI
SERVICIO DE AUDIOLOGIA Y OTONEUROLOGIA

SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del estudio:
Evaluacion auditiva en pacientes de la clinica de acromegalia del Hospital de
Especialidades, CMN Siglo XXI.

Lugar y fecha:
Ciudad de México a

Patrocinador externo:
No aplica.

Justificacién y objetivo del estudio:

Usted tiene una enfermedad hormonal conocida como acromegalia, en la que se presentan
multiples complicaciones, incluyendo algunas pueden ocasionar cambios en su audicién. Estos
efectos no son iguales en todos los pacientes, pero aln no se conoce con certeza la razén de
estas diferencias. Por esta razdn, sus médicos le estan invitando a participar en este estudio que
tiene como propdsito investigar si existe 0 no pérdida auditiva. Estos resultados en un futuro
podrian contribuir a mejorar la calidad de vida en su enfermedad.

Procedimientos:

Si usted estda de acuerdo, su participacion consistira en permitirnos realizar un estudio de
audiometria el cual consiste en colocarle unos audifonos y pasarle sonidos en los cuales usted
sefialard el momento en que los escucha, posterior a eso se le pasaran unas palabras las cuales
tiene que repetir de manera adecuada. De igual manera se revisara su expediente para obtener
informacién sobre sus antecedentes de importancia.

Posibles riesgos y molestias:
Los riesgos y molestias son minimos ya que solo se colocan audifonos y se pasan sonidos.

Posibles beneficios que usted recibira al participar en el estudio:
Usted no tiene ningun beneficio directo por su participacion en este protocolo.
Unicamente conocer si usted presenta en este momento pérdida auditiva.

Participacioén o retiro:

Su participacién en este estudio de investigacion es estrictamente voluntaria. Usted puede decidir
participar o no, asi como retirarse del estudio en cualquier momento sin penalidad. Si usted decide
no participar su atencion en el instituto seguird de manera habitual sin ninguna restriccion.
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Privacidad y confidencialidad:

Ninguna informacion sobre usted, su enfermedad o los resultados de este estudio estara disponible
para personal diferente a los investigadores. Los resultados de este estudio serdn manejados de
forma confidencial sin revelar los nombres de los participantes.

Beneficios al término del estudio:

Al término del estudio tendremos conocimiento mas profundo sobre la relaciéon de la acromegala
con la audicion.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador responsable: Dr. Ernesto Sosa Eroza, matricula 11149574, Tel: (55) 56276900 ext
21551, Hospital de Especialidades CMN SXXI, Servicio de Endocrinologia, Av. Cuauhtemoc 330,
4to piso, México D.F., CP. 06700, con direccion de correo electrénico: esosae@yahoo.com

Colaboradores: Dra. Dulce Maria Mendoza Ugalde Matricula: 99373377, Dr. Jesus Antonio Diaz
Chacon Matricula: 97372539 Tel: (55) 56276900 ext 21513, Hospital de Especialidades CMN SXXI,
Servicio de Audiologia y Otoneurologia., Av. Cuauhtemoc 330, 3er piso, México D.F., CP. 06700,
con direccion de correo electronico: jesusdch510@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision
de Etica de Investigacion 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) 56 27 69 00
extension 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto (participante) Nombre y firma de quien

obtiene el consentimiento
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ANEXO 2: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Estudio: Evaluacion auditiva en pacientes de la clinica de acromegalia del Hospital de
Especialidades, CMN Siglo XXI.

Fecha: Teléfono:

Datos personales

Nombre: NSS:
Género: M F Edad: Peso: Talla: IMC: BSA:
Raza: (blanco, afroamericano, hispano, otros) TA:

Antecedentes laborales: Trabaja o ha trabajado en lugares con ruido intenso (fabricas, maquilas, chofer, maquinaria
pesada)
¢Cuanto tiempo ha estado en ese trabajo?

Acromegalia
Fecha de diagnéstico: Afios de evolucion previo al diagnéstico:
Laboratorio al diagndstico: GH IGF-1 index:

Fecha de Cirugia:
Fecha de radioterapia:

Laboratorio actual

TG: HB A1C: COLT: HDL: COLLDL:

IGF-1: GH: iNDEX:

T4L: TSH: TEST/EST: LH: FSH: PRL:
Cortisol: Proteinas en orina de 24 h: CrS: DepCR:

Comorbilidades/factores de riesgo. Colocar una X Sl o NO

Variable Si NO
Variable Si NO ! i
Diabetes Hipotiroidismo

Hipocortisolismo
HAS Trata - —
Dislipidemia mien Diabetes insipisa
ERC to

actual

Antihipertensivos:
Hipolipemiantes:
Hipoglucemiantes:
Diurético:

Otros:
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Datos audioldgicos

Seiialar con una x Si o No

Variable Si No

Antecedentes de hipoacusia en la

infancia

Antecedente de uso de
medicamentos como gentamicina

o amikacina

Antecedentes de cirugia de oidos

Antecedente reciente de ruptura

de membrana timpanica.

Trauma acustico (exposicion a
ruidos muy fuertes por ejemplo

disparos)

Hipoacusia subita

Otosclerosis

Enfermedad de meniere

Siente usted que presenta pérdida auditiva Si No . Desde hace cuanto
tiempo

32



ANEXO 3: RESULTADOS DEL ESTUDIO AUDIOLOGICO

Evaluacion auditiva en pacientes de
Especialidades, CMN Siglo XXI.

Nombre del paciente

la clinica de acromegalia del

Fecha:

NSS

Hospital

de

Otoscopia:

Tipo de Audicion.

Audicion Normal

Hipoacusia
Superficial

Hipoacusia
Moderada

Hipoacusia
Severa

Hipoacusia
Profunda

Tipo de
Hipoacusia

Neurosensorial

Conductiva

Mixta

125

-10

dB

100

80

60

40

20
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