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Resumen:

Introduccidn: La trompa de Eustaquio es un conducto estrecho que se extiende de la caja timpanica
a la nasofaringe. Realiza varias funciones, el lavado por el sistema mucociliar, ajusta la presion del
oido medio con la presidn de la atmdsfera, ofrece proteccién de las estructuras del oido interno y
medio. La disfuncién de la trompa de Eustaquio se define como el fallo de la funcién ventilatoria de
la tuba sobre el oido medio, ya que la equiparacidon de las presiones del oido medio con la
atmosférica, dividiéndose en barotrauma, patulosa y obstructiva. Para realizar el diagndstico se
emplea la prueba de funcidn tubaria, que requiere de un instrumento electrénico y costoso. Gracias
a McCoul et al.,, se elaboré el cuestionario ETDQ-7 que es sencillo y el paciente puede
autocompletar, convirtiéndose en una herramienta ideal. Objetivo: Determinar la sensibilidad del
cuestionario ETDQ-7 en comparacién con la prueba de funcién tubaria para el diagnédstico de Ila
disfuncidn tubaria. Metodologia: Se realizara un estudio de prueba diagndstica. Comparando el
cuestionario ETDQ-7 con la prueba de funcidn tubaria, que es el estandar de oro. Los pacientes serdn
del servicio de audiologia, de 18 a 80 afios, de sexo indistinto, una muestra de 156 pacientes. El
resultado reportado por ambas pruebas serd adecuado o inadecuado manejo de presiones.
Resultados: Encontramos una sensibilidad del 90%, especificidad 71% un valor predictivo positivo
97% vy predictivo negativo 43% para el cuestionario. Discusidn: Se ha reportado con una elevada
sensibilidad y especificidad en estudios como el de McCoul, Herrera, etc. Sin embargo, en un estudio
realizado por Seojin que compara las dos prueba, muestra una sensibilidad de 37% y especificidad
de 89% del cuestionario. Conclusidn: este estudio concluimos que el cuestionario es una
herramienta bastante sensible para realizar el diagndstico de dicha patologia. Palabras claves:

ETDQ-7, ETF, disfuncion tubaria.



Introduccion:

La trompa de Eustaquio es un conducto estrecho y aplanado de 3,5 a 4 cm de longitud, se
extiende desde la caja timpanica a la faringe. La disfuncion de esta trompa implica el fallo
en su funcidn ventilatoria sobre el oido medio. Cuando no logra establecer comunicacién
entre el oido medio y la nasofaringe, el aire presente en esta zona genera una presion
negativa en la zona de la mastoides y el oido medio, desencadenando un proceso irritativo
resultando en la dilatacién microvascular y por ende la exudacién de liquidos. Existen
diversos tipos de disfuncién como la obstructiva, barotrauma y patulosa; produciendo
sintomas y signos relacionados con la mala ventilacidn del oido medio, su sintomatologia
incluye acufeno, taponamiento y plenitud ética, al igual que la incapacidad para equilibrar
las presiones a este nivel. El estdndar de oro para realizar el diagndstico es la prueba de
funcién tubaria, requiere un equipo especializado, costoso, que conlleva 5 minutos para su
realizacion, sin olvidar una limitada accesibilidad en medios publicos y privados; en cambio
el cuestionario ETDQ-7 ofrece una alternativa accesible, rapida, econdmica, sin requerir un
equipo especializado, facil para hacer el diagndstico y seguimiento de tratamientos.
Hipotesis que se va a demostrar es el cuestionario ETDQ-7 tendra una sensibilidad
semejante a la reportada para la prueba de funcién tubaria en el diagndstico de disfuncion
tubaria. El objetivo general establecer la utilidad del cuestionario ETDQ-7 para realizar el
diagnéstico de la disfuncién tubaria comparandola con la prueba de funcién tubaria.

Dicha investigacion se llevara a cabo en las instalaciones del servicio de audiologia del
Instituto Nacional de Rehabilitacidon Luis Guillermo Ibarra Ibarra, durante 10 meses.

Dicho cuestionario fue realizado por McCoul en el cual reporta una sensibilidad y
especificidad del 100%, en cambio Texeira reporto una sensibilidad del 54% y especificidad
del 78%, Herrera reporta que el cuestionario es capaz de diagnosticar el 67% de los
enfermos. Sin embargo, no se habia realizado un estudio comparativo del estandar de oro
con el cuestionario hasta el 2022 por Seojin, en el cual reporta 37% de sensibilidad y

especificidad del 89%, cifras muy diferentes a las reportadas por otros estudios.



Obijetivos:

Objetivo general:

Establecer la utilidad del cuestionario ETDQ-7 para realizar el diagnédstico de la disfuncién
tubaria comparandolo con la prueba de funcién tubaria.

Objetivo especifico:

Determinar la sensibilidad del cuestionario ETDQ-7 para el diagnéstico de la disfuncién
tubaria en comparacidn con la prueba de funcidn tubaria.

Establecer la especificidad y los valores predictivo positivo y predictivo negativo del
cuestionario ETDQ-7 para realizar el diagnéstico de la disfuncién tubaria compardndolo con

la prueba de funcidn tubaria
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Hipdtesis:
El cuestionario ETDQ-7 tendrd una sensibilidad semejante a la reportada para la prueba de

funcién tubaria en el diagndstico de disfuncidn tubaria.
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Marco teorico:

Anatomia:

Gracias al anatomista Eustachius Bartolomeo que durante el siglo XVI fue su descubridor,
dandole su apellido, en la actualidad a la trompa auditiva se le ha nombrado de diversos
nombres como tuba y tubo faringotimpdnico, sigue siendo objeto de estudio. Es un
conducto estrecho y aplanado que mide aproximadamente 3,5 a 4 cm de longitud, se
extiende desde la caja timpdnica en la cara anterior hasta la pared lateral de la rinofaringe,
dividiéndose en dos segmentos, uno el posterolateral que se encuentra en el hueso
temporal en la zona inferior formando la pared ésea y el segmento antero medial que es
parte de la faringe y constituye la parte cartilaginosa, se dirige hacia delante y hacia dentro
con una inclinacion de 30-40 grados en adultos y 10 grados en lactantes. En este
segmentase insertan dos musculos importantes: por fuera, el tensor del paladar (inervado
por el V par, el nervio mandibular) cuya funcion es abrir la trompa, lateralizando la [dmina
lateral del cartilago, siendo activada en actividades como deglutir y bostezar, y por dentro,
el elevador del velo (inervado por el nervio Vago, el X par), cuya importancia es
complementar la competencia del paladar blando, sin olvidar los musculos tensor del
timpano y salpingofaringeo, la funcién de dichos musculos, no es solo mover el paladar
blando, ya que intervienen en la apertura de la luz de la trompa. En el conducto dseo a la
altura del istmo tubarico su luz se estrecha, llegando a medir 2 mm como méaximo, siendo
la zona mas estrecha. El epitelio de revestimiento es seudoestratificado cilindrico ciliado y
mdas 0 menos un quinto de él estd compuesto por células caliciformes (Beltran 2018).
Embriologia:

El oido medio deriva de la primera bolsa braquial endobl3stica, hacia la 62 semana de
desarrollo embrionario a nivel de esta bolsa el ectodermo y endodermo estdan muy
préximos, hasta, a los 6 meses, cuando se forma la membrana timpdnica, ya que se retnen
las capas de endodermo y mesodermo (Morre, 2017).

Desde adentro, la 12 bolsa braquial endodérmica se va acercando hacia el exterior

ectodérmico, tomando la forma de un canal denominado tubo timpanico de Kolliker, la
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parte mads superior externa de este tubo y préxima al ectodermo se conoce como receso
tubo timpanico. El canal tubo timpdnico originando la mucosa de la caja, la trompa de
Eustaquio con sus espacios aéreos al igual que la porcion mas inferior de la cavidad
timpdnica llegando a la cuerda del timpano (Moore 2017).

La porcién dorsal del canal tubo timpanico se expande, formando el esbozo de la caja del
timpano, los huesecillos estan rodeados completamente de mesénquima, primero se forma
la cavidad que serd el receso hipotimpanico, mientras el resto estd todavia ocupado por
tejido mesenquimatoso, a esta primera cavidad se le denomina cavidad timpdnica primaria
(Beltran, 2018).

Después la cavidad sigue expandiéndose e invade el mesénquima que la rodea para formar
el atrium (102 semana), el atico (semana 30) y el aditus (52 mes), que se encuentran
formadas gracias al atico por su porcion posterior, asi la cavidad que se formase se
denomina cavidad timpanica secundaria, teniendo lugar durante la segunda fase de
desarrollo. Al término del 6to mes el antro comienza su desarrollo llegando a estar formada
hasta el 7mo mes. La creacién de dicha cavidad es por medio de tres fondos de saco, un
saco anterior, un medio y uno posterior; siendo asi el crecimiento del saco anterior es fuera
del martillo exactamente del tenddn del mango, el medio contornea dicho tenddn
invadiendo la cara medial del martillo e incus, por ultimo, en agregarse es el estribo, las
primeras celdas mastoideas aparecen al final del 62 mes (Moore, 2017).

El 32 arco braquial, aunque cubierto por el 22 arco braquial, sigue creciendo hacia delante
por debajo de este, llega a estrecharse la parte interna del seno tubo timpanico para formar
la regién de la trompa de Eustaquio (Beltran 2018).

El antro se encuentra neumatizado, ya que este se extiende hacia la cdpsula ética formando
las celdillas aéreas que lo rodean, al igual que se alarga hacia el hueso timpanico en la
porcidon escamosa del temporal para formar celdas aéreas en la regidén de la apdfisis
mastoides primitiva (Moore, 2017).

Gracias a la clarificacion del mesénquima del epitelio de revestimiento y la invasion de las

zonas clarificadas del oido medio estas cavidades se llegan a neumatizar, en su progresion
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al endoblasto forma el revestimiento mucoso de estas cavidades, trompa, caja y mastoides,
recubre los huesecillos, amoldandose sobre ellos, quedando asi los huesecillos unidos a las
paredes de la caja por una especie de mesoepitelial, estos meses van a formar los
ligamentos suspensorios de los huesos y el diafragma interatico-timpanico (Beltran 2017).
Fisiologia:

El oido medio es una cavidad llena de aire en el hueso temporal, la cual se comunica a través
de la trompa de Eustaquio hacia la nasofaringe y por esta misma al exterior, normalmente
suele estar cerrada, pero durante algunas actividades como la deglucion, la masticacion y
bostezos, se abre para ecualizar la presion de aire en los dos lados de la membrana
timpdnica (Nissel 2013).

Sus funciones incluyen:

U Funcién de lavado, ya que gracias al sistema mucociliar vacia hacia la nasofaringe las
secreciones que se producen en el oido medio (Nissel 2013).

. Ajusta la presion del oido medio homologando dicha presién con la presidon del
medio ambiente (Nissel 2013).

. Resguarda ante cualquier material proveniente del exterior ya sean liquidos como el
agua sea de piscinas o mar, al igual que particulas inhaladas ya sean vapores, quimicos y
contenido proveniente del interior del cuerpo como contenido regurgitado (Nissel 2013).

J Ofrece proteccion de las estructuras del oido interno y un medio estéril

(Casale 2023).

A nivel celular la trompa en su porcidn anteroinferior se encuentra revestida por una capa
de tejido epitelial pseudoestratificado incluyendo diversas células de tipo ciliadas y
mucosas, con las cuales cumplen su funcién para eliminar patégenos por accion mucociliar
de las células, sin olvidar su porcién posteroinferior, ya que en esta zona contiene tejido
conjuntivo de tipo laxo y se encuentra cubierta de epitelio cuboideo, altamente
vascularizado, para llevarse a cabo la funcion de intercambios de gases (Casale 2023).

La trompa de Eustaquio se encuentra cerrada durante el reposo, gracias a los musculos el

tensor y el elevador del velo del paladar, el masculo tensor logra dilatar y abrir la trompa,
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ya que actla a nivel de la pared en la zona anterolateral; mientras que el elevador eleva el
paladar y rota la [dmina cartilaginosa. Durante la contracciéon al mismo tiempo de estos
musculos en actividades como deglucion y/o bostezo se logra equilibrar la presion del oido
medio (Casale 2023).

La apertura de la tuba se lleva a cabo durante todo el dia en diversas ocasiones, siendo asi
1.4 veces por minuto, con una duracion de apertura de 0.4 segundos. Es favorecida por la
existencia de diversas sustancias como surfactantes y sustancias reductoras, las cuales se
encuentran en la mucosa de las células, ya que facilitan la apertura de la tuba y el
aclaramiento mucociliar, para poder llevar a cabo sus funciones elementales (Casale 2023).
Disfuncion tubaria:

La disfuncion de la trompa de Eustaquio se caracteriza por la falla en la funcidn ventilatoria
del oido medio, resultando en una presidon neta desequilibrada entre la mucosa de la
mastoides y del oido medio en comparacion con la presién atmosférica. Esta disfuncién,
que afecta al 1% de la poblacidn, puede llegar a afectar al 40% de los nifos a los 10 afios y
al 70% de los pacientes con enfermedad crénica del oido medio con disfuncién de la trompa
de Eustaquio. La respuesta inflamatoria del epitelio de la luz de la trompa, causada por
infecciones e irritantes, conduce a la liberacidn de citoquinas proinflamatorias, edema y
dificultad para abrirse, afectando la ventilacion del oido medio y generando sintomas como
disminucion auditiva y plenitud ética (Plaza G 2020, Gonzélez 2011, Casale 2023, Garcia,
2021, Hamrang 2023).

La disfuncién tubaria puede clasificarse en aguda y crénica segun su duracién, siendo la
aguda transitoria y relacionada con resfriados comunes vy rinitis alérgica, mientras que la
crénica tiene diversas causas como obstrucciones, disfuncién patulosa y barotraumas,
llegando a ser dificil el reconocer la principal causa de esta, ya que la sintomatologia es igual
en las 3 causas. La disfuncién obstructiva, por ejemplo, puede deberse a obstrucciones
anatémicas o funcionales, como edema e inflamacién, y se asocia con otitis media crdnica,
incluso puede ser ocasionada por tumores. La disfuncién patulosa se caracteriza por una

abertura inadecuada de la trompa, causando sintomas molestos como autofonia y
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aerofonia. La disfuncién por barotrauma, por otro lado, se ve afectada por cambios de
altitud. Si se llegara a identificar cada una de ellas, se tendrian que realizar diversos
estudios, por ejemplo, una nasolaringoscopia para observar la trompa de Eustaquio y ver si
se encuentra abierta y ser de tipo patulosa, en cambio la obstructiva valdria la pena realizar
una exploracidon mds a fondo para no omitir la presencia de alguna obstruccién anatdmica,
funcional o por algun tumor, (Ver. Figura 1, Plaza 2020, Casale 2023, Hamrang 2023,
Hgjvang 2019, Kobayashi 2018).

Diversos factores, desde defectos anatémicos congénitos hasta condiciones adquiridas
como hiperplasia linfoide adenoidea y sinusitis crénica, pueden contribuir a la disfuncién de
la trompa de Eustaquio. Estudios han evaluado la ubicacion de las molestias para identificar
la causa subyacente, y tratamientos como la dilatacién con baldn y la tuboplastia con laser
han demostrado cierta efectividad. En conclusién, la disfuncién de la trompa de Eustaquio
afecta la ventilacion del oido medio y puede tener diversas causas, clasificaciones y factores
asociados. El tratamiento puede variar segun la causa subyacente, y los estudios contintan
explorando nuevas opciones para abordar esta condicién (Sudhoff 2018, Gonzalez 2011,
Henry 1993, Hamrang 2023, Parsel 2022, Raymond 2022, Casale 2023).

Evaluacion de la disfuncién tubarica

Se cuenta con un método objetivo para medir la funcion del mecanismo auditivo y sin
necesidad de que el paciente participe de forma activa. Consta de varias técnicas esta
exploracion cada una proporcionando informacion especifica. La timpanometria evalua la
integridad anatémica y funcional del oido medio. El estudio del reflejo acUstico manifiesta
la salud del arco del reflejo del musculo estapedio y la topografia de las hipoacusias
neurosensoriales. Las pruebas tubdricas, como el test de Williams, estudian dindmicamente
la funcion de la trompa de Eustaquio, siendo util para evaluar la presién en el oido medio
antes y después de maniobras como la deglucién y la de Valsalva (Auditio 2004).

La impedanciometria se realiza con un impedancidémetro o admitanciometro, que utiliza un
auricular para introducir tonos en el conducto auditivo externo, una bomba para modificar

la presién y un micréfono para recoger la diferencia de presion reflejada en el conducto
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auditivo externo. La técnica de colocacidn de la sonda es crucial, asegurdndose de que esté
correctamente adaptada al conducto auditivo externo. De acuerdo con la American Speech-
Language-Hearing (ASHA) reporta una sensibilidad del 80% y especificidad del 80% (Katz
2009).

Para evaluar la funcidn de la trompa de Eustaquio con timpano integro, se realiza la prueba
de Williams, que implica dar presiones positivas y negativas mientras se pide al paciente
que realice degluciones. La diferencia normal entre estas medidas es de 10 a 15 daPa,
disminuyendo en casos de disfuncién tubarica (Salesa 2013).

El diagndstico diferencial de la disfuncién de la trompa de Eustaquio implica diversas
pruebas, entre ellas, la evaluacién timpanométrica que destaca por su utilidad en la clinica.
Sin embargo, se subraya la importancia de realizar una historia clinica completa y otoscopia
correspondiente (Plaza 2020, Gonzdlez 2011, Henry 1993).

Cabe destacar que es importante realizar una historia clinica exhaustiva y su otoscopia
correspondiente (Ver figura 2, Smith 2019).

El Eustachian Tube Dysfunction Questionnaire-7 (ETDQ-7) es un cuestionario
autoadministrado elaborado en una escala de Likert que incluye 7 preguntas. Se solicita al
paciente que indique el nivel de afectacién o severidad percibida para cada molestia
establecida por pregunta. La probabilidad de calificacién de las respuestas va desde lo mas
minimo (1 punto) a lo mas grave (7 puntos) reflejando las molestas percibidas por el
paciente. Con un maximo de 49 puntos en total, que corresponde a una disfuncién severa.
El propésito de dicho cuestionario fue creado para auxiliar al paciente con el diagndstico
clinico de la disfuncién de la trompa de Eustaquio, siendo una estructura decisiva para la
evacuacién, ventilacion y defensa del oido medio. Un desorden en el desempeiio del
mencionado conducto va a generar varias consecuencias, que se engloban en el término de
disfuncién del conducto faringotimpanico. Por lo tanto, se busca que el cuestionario ETDQ-
7 sea usado como una herramienta diagndstica y complementaria para el diagndstico clinico
de la disfuncion de la trompa de Eustaquio, considerando sus asociaciones a varios sintomas

como dolor, presidn en oidos, plenitud otica (Cortese 2012).
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El ETDQ-7 fue elaborado por McCoul y sus colaboradores en el afio 2012, el cual ha tenido
una amplia difusién internacional al ser traducido, adaptado y validado en distintos paises
del mundo como Inglaterra, Estados Unidos, Alemania, Turquia, Bélgica, Israel, Brasil y al
espanol en Chile. Su funciéon es facilitar la evaluaciéon de la trompa de Eustaquio,
permitiendo que el paciente exprese y califigue su malestar; ayudando al diagndstico y el
tratamiento, permitiendo una comunicacién efectiva con otros profesionales de la salud y
pacientes; igualmente se ha empleado para valorar la eficacia de la dilatacién de la trompa
de Eustaquio empleando un baldn y de la cirugia de los senos paranasales. Con esto el
cuestionario se clasifica dentro del grupo de encuestas especificas porque su objetivo es
determinar la presencia de la enfermedad (Cortese 2012, Herrera 2019, Teixeira 2018).
McCoul y sus colaboradores durante el desarrollo del cuestionario, lo aplicaron a dos
grupos, el grupo de 50 pacientes que presentaban disfuncién de la trompa de Eustaquio,
con mas de 1 mes desde el inicio de los sintomas y con timpanometria anormal,
comparandolo con el grupo control que se encontraban asintomaticos y timpanometria
normal, encontrando una cohorte con una puntuacién de >14, con una sensibilidad del
100% y una especificidad del 100% para prever disfuncion tubaria (Andresen 2021).

Los estudios han demostrado que es un instrumento confiable para la deteccién de la
disfuncién tubaria, ya que sus valores de sensibilidad y especificidad estan préximos al
100%, sin embargo, el estudio mas reciente de Teixeira et colaboradores mostré una
sensibilidad del 54% y una especificidad del 78%, empleando la cdmara de presién y algunas
pruebas de inflado, en la misma cohorte usada por McCoul. La replicacion del estudio de
McCoul ha demostrado una sensibilidad del 91-100% y especificidad del 67-100%. Sin
embargo, algunos estudios recientes sugieren una sensibilidad y especificidad ligeramente
mas bajas en comparacién con los resultados iniciales. A pesar de estas variaciones, el
cuestionario sigue siendo considerado una herramienta confiable y de bajo costo para
evaluar la gravedad de la disfunciéon tubaria (Cortese 2012, Andresen 2021).

El cuestionario tiene ventajas como su rapidez, simplicidad y facil aplicacién, asi como su

capacidad para proporcionar una evaluacién antes y después del tratamiento. Sin embargo,
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tiene limitaciones, ya que no considera la duracién de los sintomas y puede ser menos
confiable en personas con membranas timpanicas perforadas o con tubos de ventilacion, al
igual que no identifica la causa de la plenitud (Cortese 2012).

A pesar de estas limitaciones, estudios como el de Herrera (2019) han demostrado la
viabilidad y confiabilidad del ETDQ-7 al compararlo con la timpanometria, siendo esta el
estandar de oro para establecer el diagndstico de disfuncidn tubaria. En este estudio, se
encontré que el cuestionario fue capaz de diagnosticar correctamente al 67% de las
personas enfermas, mostrando su utilidad en la practica clinica. (Herrera 2019, Teixeira
2018).

A continuacién, se anexa el cuestionario para la disfuncion de la trompa de Eustaquio
ETDQ7. (Ver figura 3, Herrera 2019, Cortese 2012, Plaza 2020).

Antecedentes

El ETDQ-7 se ha empleado en México con una version validada al espafiol, para que sea mas
entendible para la poblacién mexicana. En esta versién, para evitar confusiones se
agregaron 2 preguntas, una con referencia a la sintomatologia si se presenta de forma
unilateral o bilateral y la segunda pregunta es en que actividad o lugar presenta los sintomas
(tabla 2). Se reporté una sensibilidad del 96% vy especificidad del 88%, valor predictivo
positivo del 88% y un valor predictivo negativo del 95% concluyendo que es una opcion para
evaluar a los pacientes en quienes se sospecha esta enfermedad, siendo asi el instrumento
de eleccidn. Al observar los estudios previamente descritos por McCoul, Herrera y Teixeira
los cuales emplearon grupos de 100 pacientes, 50 pacientes con disfuncidn y 50 pacientes
control, en los que se reporta una sensibilidad que va del 67% al 100%, siendo considerable
la brecha de la sensibilidad entre cada uno, esto ha sido una inquietud por demostrar
realmente la sensibilidad de dicho cuestionario al compararlo con el estandar de oro la
prueba de funcion tubaria y que se aplica en la poblacién mexicana, empleando una
metodologia de prueba diagndstica con una poblaciéon de 152 pacientes por muestra, que
al final es de 156 pacientes. En nuestra busqueda de articulos que realicen la comparacién

de estas pruebas en la literatura extranjera solamente se ha encontrado 1 articulo, en el
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cual se investigd la validez clinica de la prueba de funcion tubaria con el cuestionario, en
que se estudid 49 pacientes de 15 a 74 afios con plenitud dtica unilateral o bilateral, con
una duracion mayor de 3 meses, en que se aplicé en la misma consulta la prueba y el
cuestionario, reportando una sensibilidad del 37% y una especificidad del 89% para el
cuestionario y de la prueba de funcidon tubaria con una sensibilidad del 96% y especificidad
del 97%, dichos resultados muestran una gran diferencia entre los resultados presentados
por los diversos autores que previamente se mencionan, sin embargo, en la literatura
mexicana no se ha encontrado un estudio parecido, por lo que se considera que nuestro
estudio aportard resultados importantes, confiables sobre la sensibilidad con la cual se dard
a conocer y expandir su uso dentro de la especialidad de audiologia al igual que en otros
niveles de atencidn médica y sobre todo que la sensibilidad, especificidad y valores
predictivo positivo y negativo que estan destinados para la poblacion mexicana, motivo por

el cual es importante su realizacién (Ver tabla 1, Rivas 2015, Seojin 2022).
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Justificacion

En el Instituto Nacional de Rehabilitaciéon Luis Guillermo lbarra lbarra, a través de la
observacion en la consulta diaria del servicio de audiologia, se ha constatado la presencia
recurrente de sintomatologia asociada a la disfuncion de la trompa de Eustaquio. Los
pacientes presentan manifestaciones tales como plenitud 6tica, zumbido de oido,
chasquido de apertura, dolor, disminucion de la audicidn y sensacién de taponamiento.
Existe la necesidad de una deteccién temprana para dar un diagndstico preciso y
tratamiento efectivo. La magnitud de esta problematica se refleja en la frecuencia con la
que se presenta en la practica clinica diaria.

La viabilidad de esta investigacién se sustenta en la posibilidad de emplear el ETDQ-7 como
alternativa sencilla, rapida, viable y eficaz, ya que prescinde del uso de equipos y materiales
especificos, lo que favorece su aplicacién practica y facilita un diagndstico certero, que se
puede emplear en los diversos niveles de atencién de salud, sin retrasar el diagndstico y
gue se merme la calidad de vida del paciente.

La factibilidad de esta investigacion se fundamenta en la disponibilidad y accesibilidad de
los recursos necesarios tanto materiales como los pacientes, para llevar a cabo tanto la
prueba de la funcidn tubaria como la aplicacién del cuestionario. La utilizacion de este se
destaca por su simplicidad, eficiencia, rapidez, que el paciente puede autocontestar, lo que
lo convierte en una opcién factible y aplicable en el contexto clinico.

Finalmente, la transcendencia de esta investigacién radica en su capacidad para mejorar los
procesos diagndsticos tempranos y seguimiento terapéutico relacionados con la disfuncion
de la trompa de Eustaquio, ya que en los estudios previos no se ha comparado este
cuestionario con la prueba de estandar de oro y estos han utilizado muestras pequefias. La
implementacién de un método mas accesible, eficaz y sencillo, que no requiera de la
utilizacidn de un material electrénico de valor econdmico elevado, el que se pueda emplear
en diversos niveles de atencidn de salud, desde un consultorio privado hasta un hospital de
tercer nivel al igual que sea empleado de manera unificada y por cualquier médico

audidlogo, contribuira significativamente al bienestar de los pacientes, marcando asi un
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impacto positivo en la prdctica clinica y en la calidad de atencidon proporcionada en el

ambito de la audiologia.
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Planteamiento del problema:

Actualmente la prueba de funcion tubaria que es el estandar de oro para establecer el
diagnostico de disfuncion tubaria, requiere de un equipo especializado y costoso, conlleva
alrededor de 5 minutos para su realizacién, llegando a tener costos elevados en el medio
privado y con una disponibilidad limitada y su costo puede resultar prohibitivo en ciertos
contextos de la atencién médica. Por otro lado el cuestionario ETDQ-7 ofrece una
alternativa muy atractiva, ya que es rapido, sencillo de aplicar, de bajo costo, no requiere
de un equipo especializado, representando una oportunidad para mejorar la deteccién y
manejo de la disfuncién tubaria. Por lo tanto, la presente investigacion se enfocara en
evaluar la sensibilidad del cuestionario ETDQ-7 en la deteccion de disfuncién de la trompa

de Eustaquio compardndola con el Gold estandar la prueba de funcién tubaria.
Pregunta de investigacion

¢El cuestionario ETDQ-7 tendrd una sensibilidad semejante a la reportada por prueba de

funcién tubaria en el diagndstico de disfuncién de la trompa de Eustaquio?
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Material y Métodos

La siguiente investigacion es un estudio de prueba diagndstica del cuestionario ETDQ-7. El
universo de trabajo son los pacientes del servicio de preconsulta de audiologia del Instituto
Nacional de Rehabilitacion Luis Guillermo Ibarra Ibarra. Esta investigacién no requiere un
grupo control.

Los criterios de inclusidn: Paciente de sexo femenino y masculino

De 18 a 80 aiios, que presenten los sintomas de disfuncién tubaria: plenitud ética sin
importar la causa ya sea barotrauma, patulosa u obstructiva, dolor d6tico, taponamiento
Otico, acufeno y que acepten participar en esta investigacion.

Criterios de eliminacidn: Pacientes que no concluyan su valoracién o que en algin momento
de la investigacién deseen retirarse de esta.

Criterios de exclusion: Pacientes que tengan alguna malformacién craneofacial, que tenga
una perforacién timpanica, cuente con diagndstico de fisura y labio paladar hendido,
antecedente de cirugia otoldgica (osiculoplastia o estapedectomia).

Tamafio de la muestra: El tamafo de la muestra se calculé para 2 proporciones en el
programa STATA 15.0, considerando los hallazgos de un estudio previo, en el que se
muestran los valores del cuestionario EDTQ-7 sensibilidad aproximada del 93%,
especificidad del 86%, valor predictivo positivo 0.87% y valor predictivo negativo 0.92%,
para detectar disfuncién tubaria (Solis 2021).

Los parametros fueron los siguientes:

Ho: p2 = pl versus Ha: p2 # pl

alfa=0.05

Poder =0.80

Delta= 0.15

pl=0.80

p2 =0.95

Tamafio de muestra estimado:

N =152
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P1= sensibilidad de la prueba de funcion tubaria.

P2= sensibilidad esperada del cuestionario ETDQ-7.

Cabe mencionar que de acuerdo a la formula fueron 152 paciente, sin embargo, sé amplid

hasta 156 pacientes ya que estos tendrian los criterios de inclusion.

Identificacidn y/o operacionalizacion de variables:

Las variables que se tomaron en cuenta son las siguientes:

Variable Definicidon Definicidn Unidad de | Escala de
dependiente | conceptual operativa media medicion
Funcién Adecuado manejo | Valorar mediante el | 1)Adecuado Cualitativa
tubaria de las presiones | uso del | manejo de | nominal
del oido medio con | cuestionario ETDQ- | presiones o no
la presion | 7 el cual califica la | patoldgico <14
atmosférica disfuncién tubaria, | puntos
ya que suma las | 2)Inadecuado
respuestas del | manejo de
paciente dando | presiones o
como calificacion | patoldgico >14
minima de 7 puntos | puntos
maxima de 49
puntos.
Funcion Prueba de funcion | 1)Adecuado Cualitativa
tubaria tubaria tras tres | manejo de | nominal

mediciones de una

presion basal, una

presiones >15

dapas

25



presién positiva vy

una presion
negativa,
cumpliendo  una

diferencia de 10 a

15 dapas las cuales

2)Inadecuado
manejo de
presiones <15

dapas

son adecuado
manejo de
presiones.
Variable independiente
Edad Tiempo ocurrido | Ahos cumplidos | Aflos y meses | Cuantitativa
desde el | desde el continua
nacimiento hasta | nacimiento hasta la
la fecha actual. fecha actual
Sexo Sexo genético, | Caracteristicas 1)Masculino Cualitativa
determinada bioldgicas y | 2)Femenino nominal
genotipicamente fisiolégicas que
definen a un
hombre y mujer
Pacientes Personas gue | Sintomatologia Si los presenta | Cualitativa
con sintomas | presenten o no las | relacionada con | ono nominal

de disfuncion

tubaria

siguientes
molestias: plenitud

Otica, dolor dtico,

disfuncion tubaria
como plenitud
Otica,

taponamiento
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taponamiento otico, acufeno,

oOtico, acufeno dolor ético

Se calcularén sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo
negativo considerando a la variable de desenlace como un resultado cualitativo con base
en los puntos de corte descritos previamente.

Se calcularén de acuerdo la siguiente tabla (Ver tabla 2, McMaster,1981).

De acuerdo a las siguientes férmulas:

- a/(a+c)= sensibilidad

- d/(b+d) = especificidad

Propiedades dependiente de frecuencia

- a/(a+b)= valor predictivo positivo

- d/(c+d)= valor predictivo negativo

(a+d)/(a+b+c+d) = exactitud

- (a+c)/(a+b+c+d) = prevalencia

La confiabilidad interobservador se analizara tomando la puntuacién del cuestionario como
se especifica en la tabla de variables, se realizard un coeficiente de correlacién intraclase.
Para este efecto, los detalles se especifican adelante (Ver en anexos cuestionario aplicado).

El andlisis estadistico se realizara con el programa estadistico de STATA 15.0.

Metodologia

La siguiente investigacidn se llevd a cabo con la participacidon de pacientes que cumplan con
la sintomatologia de disfuncién tubaria, como plenitud 6ética, acufeno, dolor ético,
chasquido de apertura en el oido, taponamiento del oido, sintomas de catarro y
disminucion de audicién, de sexo indistinto, entre los 18 a los 80 afios, que tengan un
numero de registro para la preconsulta C y numero de expediente N del servicio de

audiologia del Instituto Nacional de Rehabilitacién Luis Guillermo Ibarra Ibarra durante 10
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meses, llevada a cabo en las instalaciones del servicio de audiologia del cuerpo VIl de dicho
instituto. La finalidad es comparar 2 pruebas y consta de 2 pasos importantes que se
llevaran a cabo en la misma consulta, con un tiempo de 10 minutos aproximado entre las
dos partes: la aplicacién del cuestionario ETDQ-7 y la prueba de funcién tubaria (Ver
cronograma en lista de cuadros).

Se realizara durante 10 meses por la Dra. Laura Hernandez Gdmez médico adscrito a dicho
servicio y por la médico residente de la misma area Dra. Mayela Melero Quifiones, las cuales
cuentan con el entrenamiento adecuado para realizar la prueba de funcién tubaria, ya que
se recibid una capacitacién sobre la técnica establecida por la literatura, al igual sobre el
cuestionario ETDQ-7 que se otorga con el articulo de McCoul, el cual deja en claro sobre su
aplicacion. Con los siguientes materiales: el cuestionario ETDQ-7, lapices, el timpandmetro
marca Interacoustics AT235, computadora marca Samsung.

La variabilidad de los resultados es minima, ya que la toma de la prueba de disfuncién
tubaria es llevada a cabo por el mismo investigador, el mismo paciente es el encargado de
autocompletar el cuestionario ETDQ-7, al igual que se llevaran a cabo con el mismo equipo
tecnoldgico, asi reduciendo la variabilidad entra las pruebas y pacientes.

Antes del inicio del estudio se estimara la confiabilidad interobservador eligiendo a los 10
primeros pacientes que presenten sintomas de disfuncién de la trompa de Eustaquio que
acudan al servicio de audiologia, los cuales se eligierén de forma arbitraria para el estudio
y por conveniencia de los investigadores. Cada observador aplicara el ETDQ-7 de forma
cegada. Los observadores registraran los resultados y una persona independiente y sin
conocer los resultados del otro evaluador a estas valoraciones evaluara la confiabilidad.
Consideraciones éticas:

El protocolo de investigacion fue sometido al Comité de Investigacion y Bioética del INRR
LGII, siendo aprobado con el nimero de registro 43/24. Los procedimientos se realizaron
siguiendo los lineamientos éticos de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién en
Meéxico y la declaracion de Helsinki. Todos los participantes aceptaron ingresar al estudio

bajo la firma de la carta de consentimiento informado aprobada por el Comité. Segun el
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reglamento de la ley general de salud en materia de investigacidn para la salud en el titulo
segundo, capitulo I, articulo 17, se trata de una investigacién de riesgo minimo. Los datos

obtenidos en esta investigacidn seran destruidos al finalizar dicha investigacion.
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Resultados:

En el presente estudio se analizé la utilidad diagndstica del cuestionario ETDQ-7 en
comparacion con la prueba de funcién tubaria en 156 pacientes del Instituto Nacional de
Rehabilitacién, adscritos al servicio de audiologia y otoneurologia. La muestra estuvo
compuesta por 50 hombres y 106 mujeres, representando el 32.05% y el 67.95%
respectivamente (gréfica 1). La edad de los participantes oscilé entre los 18 y 80 afios, con
una media de 49.1% 15.8 afios, siendo el género femenino el predominante, con una media
de 50.2% de la muestra (tabla 3).

De los 156 pacientes encuestados, 133 (85.26%) presentaron resultados positivos para
disfuncién tubaria segln el cuestionario, mientras que 23 (14.74%) mostraron un adecuado
manejo de presiones (grafica 2). En cuanto a la prueba de funcidn tubaria, 142 pacientes
(91.03%) demostraron un inadecuado manejo de presiones, y 14 (8.97%) mostraron un
manejo adecuado (gréfica 3).

El analisis de los datos indicé que en la mayoria de los casos (73.08%), ambos oidos fueron
los mas afectados segun el ETDQ-7. En cuanto a la distribucion por lado, el lado derecho fue
afectado en un 14.10% de los casos, y el lado izquierdo en un 12.82%, sin embargo, nos
reporta que presentaron inadecuado manejo de presiones en el oido derecho 22, del
izquierdo 16 y ambos oidos 95 y con adecuado manejo de presiones fueron 4 izquierdos y
19 de ambos oidos (grafica 4 y tabla 5).

Por otro lado, la prueba de funcién tubaria mostré una concordancia con el ETDQ-7, donde
ambos oidos fueron los mas afectados en el 91.67% de los casos, seguido por el lado
izquierdo (6.41%) y el lado derecho (1.92%), de acuerdo al inadecuado manejo de presiones
3 fueron del lado derecho, 10 izquierdos, 126 de ambos oidos, con adecuado manejo de
presiones presentes en 10 ambos oidos (grafica 5 y tabla 6).

Respecto a las molestias reportadas por los pacientes, la plenitud 6tica fue la mas comun
(48.08%), seguida de dolor (46.79%), ensordecimiento (55.13%) y acufenos (61.54%). Otros

sintomas fueron reportados por el 69.87% de los pacientes (grafica6, 7, 8,9, 10y 11).
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Finalmente, en cuanto a las ocupaciones de los pacientes, se observé que la mayoria eran
amas de casa con un porcentaje de 30.13%, seguidas por médicos (con frecuencia de 27,
empleados 26 con porcentaje 16.67%), comerciantes 16 participantes con 10.26%, jubilados
corresponden a 13 oficios 7 participantes, 6 estudiantes, chofer 3, obreros 2, 1 psicéloga, 1
campesino, 1 enfermero, 1 maestro, 1 asesora y 1 policia (Gréfical2).

El andlisis revela que el cuestionario ETDQ-7 presentd 129 verdaderos positivos y 13 falsos
negativos, mientras que la prueba de funcién tubaria reportd 4 falsos positivos y 10
verdaderos negativos. La sensibilidad del cuestionario fue del 90.84%, con una especificidad
del 71.14%, con un valor predictivo positivo de 97.0% y un valor predictivo negativo de

43.0% (tabla 4).
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Discusioén:

La disfuncidon de la trompa de Eustaquio representa un reto diagndstico tanto para el
médico de primer contacto como el especialista, ya que esta requiere aparte de la clinica y
la exploracién fisica, un instrumento electrénico, costoso y tardado para realizarlo. En
cambio se cuenta con otras herramientas que presentan ventajas como ser sencillo, rapido,
de bajo costo y confiable, tal como lo es el cuestionario ETDQ-7. Con dicho estudio
equiparandolo con los estudios previos de McCoul, de Herrera, de Texeirina, los cuales son
estudios muy parecidos en el tamafio de la muestra, de 100 pacientes llegan a reportar una
sensibilidad y especificidad alta, se concluye por parte de estos autores que el cuestionario
ETDQ-7 es rdpido, sencillo y confiable para poder establecer el diagnéstico de disfuncién
tubaria al igual que monitorear el avance de acuerdo a diversos tratamientos para dicha
patologia, dentro de la literatura se realizé por parte Seojin en 2022, el Unico estudio donde
se realiza la comparacién de dichas pruebas, reportando una sensibilidad de 37% vy
especificidad de 89%, muy diferente a la reportada por los otros autores. En esta
investigacion donde se comparan las 2 pruebas, demostramos que el cuestionario posee
una sensibilidad alta de un 90%, lo que implica que identifica correctamente a los individuos
gue estdn enfermos verdaderamente, sin embargo, presenta una especificidad
relativamente baja del 71% indicando su capacidad para identificar a los que no estan
realmente enfermos. Ademas presenta un valor predictivo positivo de 97% significa que es
muy probable que una persona que si esta enferma si la prueba resulta positiva y un valor
predictivo negativo de 43% lo que nos indica que una persona realmente sana puede recibir
un resultado negativo en la prueba, dichas cifras concuerdan con los estudios de McCoul y
de Herrera.

La prevalencia de disfuncion tubaria en la poblacion estudiada es significativa, afectando a
un amplio rango de edades y ocupaciones, con una ligera preponderancia en mujeres. Los
sintomas reportados, como plenitud dtica, dolor, ensordecimiento y acufenos, son
consistentes con la disfuncién tubaria y destacan la necesidad de un diagndstico y

tratamiento oportunos.
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Conclusion:

Este estudio demuestra que el cuestionario ETDQ-7 es una herramienta sensible, de bajo
costo, accesible para los diversos niveles de atencién médica y util posicionandola como
una herramienta ideal para establecer el diagndstico temprano y seguimiento de
tratamiento de dicha patologia, con ligera dificultad para identificar a los que no presentan

esta patologia, asi mejorando la calidad de vida de los pacientes afectados.
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Anexos

Cuestionario aplicado

Nombre:

Edad: . Fecha de nacimiento:

REGISTRO:

ETDQ-7 Cuestionario de disfuncidon tubarica de McCoul et al.

ETDQ-7 Cuestionario de disfuncion tubarica de McCoul et al.

Durante el mes pasado éCédmo de molestos le han resultado los siguientes sintomas?

Sintomas/hallazgos Ninguna Molestia Molestia
molestia moderada severa
1. Presion en el oido 1 2 3 45 6 7
2. Doloren el oido 1 3 45 6 7
3. Tamponamiento 6tico 1 2 3 45 6 7
4. Sintomas en el oido de catarro 1 2 3 45 6 7
5. Chasquido de apertura en el 1 2 3 45 6 7
oido

6. Zumbido en el oido 1 2 3 45 6 7
7. Disminucion de la audicién 1 2 3 45 6 7

C. ¢Siente las molestias en uno u ambos | Izquierdo Derecha Ambos

oidos?

Total

Prueba de funcién tubaria: adecuado: inadecuado:

OD: Ol: Bilateral:
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Lista de cuadros:

Tabla 1. Cuestionario traducido al espafiol ETDQ-7, Rivas 2015

En el dltimo mes que

Marque con una “X” la respuesta correcta

Sensacion de presion en
el oido

Sensacion de  oido
tapado o de estar “bajo
el agua”

Sensacion de oidos
parecida a cuando se

esta refriado

Tronidos en el oido
Zumbido del oido

Sensacion de sordera

El o los sintomas que Al viajar en

presenta ocurren

Marque la respuesta:

Sin

molestia

1

1

avion

2

2

Molestia

moderada

3

3

4

4

5

5

Molestia

severa
6 7
6 7
6 7
6 7
6 7
6 7

Molestia

Solo Ambos
un oidos

oido

Al viajar en En cualquier lugar (sin viajar)

carretera
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Tabla 2. Tabla de célculo de resultados, McMAster, 1981.

Gold Standar
Positivo Negativo
Resultados Positivo: pacientes que Verdadero Falsos positivos

del test parecen tener la enfermedad positivo a+b

a b
Negativo: pacientes que Falsos Verdaderos c+d

parece no tener la negativos negativos
enfermedad

C d
a+c b+d a+b
+c+

d

Grafica 1. Frecuencia por sexo

Frecuencia por sexo

106

B Hombre

Mujer
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Tabla 3.Edad y sexo de pacientes participantes

Media y Dervicacién Edad minima y maxima
estandar

Edad 49.1+15.8 18.5-80.7

Hombres 46.8+15.9 18.4-80.6

Mujeres 50.2+15.6 18.5-280.2

Grafica 2. Resultados de acuerdo al cuestionario ETDQ-7

Resultados de acuerdo al cuestionario ETDQ-7

140 133
120

100

85.26

80
60

40
23
: I

Frecuencia Porcentaje

W Inadecuado ® Adecuado
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Grafica 3. Resultados de la Prueba de Funcién Tubaria

160

140

120

100

80

60

40

20

Resultados de Prueba de Funcidon Tubaria

Frecuencia

B Inadecuado ® Adecuado

Porcentaje
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Tabla 4. Resultado de la comparacién de la Prueba de Funcidn Tubaria con el cuestionario

ETDQ-7.
Diagndsticos de disfuncién por
prueba de funcién tubaria
Positivo Negativo
Diagnéstico de | ETDQ-7 >14 Verdadero Falsos positivos | Resultados
disfuncién positivo positivos
tubaria por 4
cuestionario 129 133
ETDQ-7
ETDQ-7 <14 Falsos Verdaderos Resultados
negativos negativos negativos
13 10 23
Pacientes con | Pacientes  sin | Total de
disfuncién disfuncién pacientes
tubaria tubaria analizados
142 14 156

Sensibilidad 90.8%, Especificidad 71.4%, VPP 97%, VPN 43%.
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Gréfica 4. Frecuencia de oido afectado por cuestionario ETDQ-7

m Derecho

m |zquierdo

Ambos

Frecuencia de oido afectado por cuestionario ETDQ-7

Tabla 5. Oido afectado con adecuado e inadecuado manejo de presiones segun el

cuestionario.

ETDQ-7 Derecho lzquierdo Ambos Total

Inadecuado 22 16 95 133
Adecuado 0 4 19 23
Total 22 20 114 156
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Grafica 5. Oido afectado segun la Prueba de Funcion Tubara.

m Derecho m Izquierdo = Ambos

Oido afectado segun la Prueba de Funcidn Tubaria

Tabla 6. Oido afectado con adecuado o inadecuado manejo de presiones segun la Prueba

de Funcidn Tubaria.

ETF Derecho lzquierdo Ambos Total

Inadecuado 3 10 126 142
Adecuado 0 0 14 14
Total 3 10 143 156
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Gréfica 6. Presencia de plenitud ética

Presencia de plenitud 6tica
140
120
100
80
60
40

20

No presentan Presentan

Grafica 7. Presencia de presidn dtica

Presentacion de presion oética

B No presentan 1 Presentan

45



Grafica 8. Presencia de dolor ético

Presentacion de dolor 6tico
84
82
80
78
76
74
72

70

68
No presentan Presentan

Grafica 9. Presencia de ensordecimiento.

Presentacion de ensordecimiento

= No presentan = Presentan



Grafica 10. Presencia de acufeno

Presentacion de acufeno

120

100

80

60

40

20

No presentan Presentan

Grafica 11. Presencia de otros sintomas asociados.

Presentacion de otros sintomas asociados

= No presentan = Presentan
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Grafica 12. Ocupacion de pacientes participantes

Ocupacion de pacientes participantes
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Cronograma de la investigacion:
Actividad Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Término de
protocolo

Revision por el
Comité de
Investigacion

Medicion de
reproductibilidad

Realizar base de
datos

Realizar el
cuestionarioy la
prueba con
pacientes

Revision de
resultados

Analisis estadistico

Publicacion de
resultados
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Lista de figuras

SINTOMAS

SIGNOS DIAGNOSTICO

Disfuncién
tubarica
obstructiva

I
|
|
|
1
|
1

Plenitud |
1
|
|
I
1

o
Taponamiento

Disfuncién
tubérica por
barotrauma

(disbarismo)

o
Molestias/dolor

Trompa

propia patulosa

respiracién

timpanometria

Fig. 1 Diagndstico de la disfuncidon tubdrica, de los sintomas al diagndstico de signos en la

otoscopia, maniobra de Valsalva, timpanograma y/o tubomanometria, (Plaza 2020)

Diagnosis of ETD

Yes

Possible ETD «

ETD Ualikely
investigate
Altermate Sagnoses

Fig. 2 Diagrama de flujo propuesto para disfunciéon de trompa de Eustaquio, (Smith 2019).
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Tabla 3 EDTQ-7: Cuestionario de disfuncion tubarica de McCoul et al.**, validado en espanol por Herrera et al.*

Durante el pasado mes ;como de molestos le han resultado los siguientes sintomas?

Sintomas/hallazgos Ninguna molestia Molestia moderada Molestia severa
Presion en el oido 12 345 67
Dolor en el oido 12 345 67
Taponamiento Otico 12 345 67
Sintomas en el oido de catarro 12 345 67
Chasquidos de apertura en el oido 12 345 67
Zumbido en el oido 12 345 67
Disminucion de la audicion 12 345 67

Fig3. Cuestionario ETDQ-7 de la disfuncidn tubarica de McCoul et al, (Herrera 2019).

de Rehabilitacion

SALUD @Immum Nacional ‘

INRLGI/CI/162/24
Ciudad de México a 29 de abril ael 2024

DRA. LAURA HERNANDEZ GOMEZ
INVESTIGADORA PRINCIPAL
PRESENTE

_E" 'e?_pues_t_o o' la solicitud que usted envié o este comité pora la revision del proyecto de
investigacion filulado: La sensibllidad del cuestionario ETDQ7 para diagnosticar distuncién

de la frompa de Eustaquio, le informo lo siguiente:

Estatus del proyecto: APROBADO

Numero de registro definitivo: INRLGII 43/24
Investigador principal: Laura Hernéndez Gémez
Investigadores asociados: Mayela Melero Quifiones

Antonio Miranda Duarte

De acuerdo con los datos declarados en el cronograma de actividades del proyecto de
investigacion, el término de la vigencia es el 30 de abril de 2025.

Le recordamos que es requisito informar los avances de su investigacion, asi como cualquier
publicacion que se derive de la misma. o cualquier ofro asunto relacionado con el proyecto
aprobado. en los meses junio y diciembre, en el formato FO1-PR-DI-04 Hojo de Seguimiento
de Protocolos de Investigacién, el cual se encuentra disponible en lo pagina electronica del
INRLGII.

En el caoso de los protocolos que incluyan pacientes, un requisito adicional es dor
cumplimiento al procedimiento: Evaluacion de Satisfaccion del Paciente participonte en
protocolo de Investigacién que se encuentra disponible en la pagina del INR. en la seccion
de documentos 1SO, en el aparfado de Investigacion y cuyos resultados deberan
presentarse en tiempo y forma segun lo establecido.

/2

™ 2C24
Felipe Carrillo
PUERTO

Se anexa caratula de aprobacion del protocolo de investigacidon y nimero de registro.
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