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A. Presentacion general

1. Titulo del proyecto
Diabetes mellitus tipo 2 como factor de riesgo para hipoacusia

neurosensorial en pacientes del Hospital II Chocope.

2. Autor
M.C. Maria Jhesu M. Orbegoso Pardavé.
D.N.I. 45850567.
N° celular: 958649416.

3. Area de investigacion

Otorrinolaringologia.

4. Linea de investigacion

Enfermedades cronicas no transmisibles.

5. Institucion y lugar donde se desarrolla el proyecto
Hospital II Chocope, Departamento de Cirugia, Servicio de

Otorrinolaringologia.

6. Fecha de inicio y término
Inicio: Mayo del 2018.

Término: Diciembre del 2018.

Plan de investigacion
Resumen del Proyecto
Se llevara a cabo un estudio con la finalidad de precisar si la Diabetes
mellitus tipo 2 es factor de riesgo para hipoacusia neurosensorial en
pacientes del Hospital II Chocope; el estudio sera analitico, observacional,

retrospectivo, de casos y controles. La poblacion estuvo constituida por



pacientes atendidos en Otorrinolaringologia del Hospital II Chocope
durante el periodo 2015 - 2018, que cumplieron los criterios de seleccion.
En cuanto al andlisis estadistico, se conseguird el odds ratio (OR) que
brinda la exposicion a diabetes mellitus en relacion a hipoacusia
neurosensorial. Se realizard el calculo del IC 95% del estadigrafo

correspondiente.

2.1Planteamiento del Problema

La pérdida de audicion afecta a millones de personas en todo el mundo y se
estima que es la cuarta causa de discapacidad a nivel mundial. Segun
estimaciones de la OMS en 2008, 360 millones de personas en todo el
mundo viven con pérdida auditiva discapacitante, incluidos 32 millones de
nifilos y 180 millones de adultos mayores. Estimaciones mas recientes
sittan esta cifra en mas de 466 millones de personas con pérdida auditiva
incapacitante en 2018. Las principales areas del mundo afectadas por la
pérdida auditiva discapacitante son las regiones del sur de Asia, Asia
Pacifico y Africa subsahariana, con una tasa de prevalencia de casi cuatro
veces la de las regiones de altos ingresos. A menos que la pérdida de
audicion se aborde de manera adecuada, puede tener un impacto profundo
en los afectados y representa un desafio importante para su vida cotidiana.
Se estima que cada afio el costo de la pérdida de audicion no tratada supera

los 750 mil millones de dolares internacionales a nivel mundial®

En América Latina la diabetes mellitus tiene una prevalencia entre el 4y el
8% que aumenta en paises 0 zonas con nivel socioeconémico bajo. Segun
la Federacion internacional de la diabetes nombra que en Sur y Centro
América la poblacion de diabéticos es de 467,6 millones, el 64% de éstos,
tienen edades entre 20-79 afios2. En el Per( la diabetes mellitus tipo 2 tiene
una prevalencia aproximada del 3% de toda la poblacién, representando la

décimo quinta causa de mortalidad en el pais®.



Un estudio en el Reino Unido predijo que en 20 afios aumentaria la pérdida
de audicion de casi el 50% en el Reino Unido a casi 11 millones de
personas en 2015 a 15.6 millones de personas en 2035. Esto equivale a un
aumento de una de cada seis personas con pérdida auditiva a una de cada
cinco personas. Esta tendencia puede atribuirse parcialmente al
envejecimiento de la poblacion, con un 23% de la poblacion mayor de 65
afios para el afio 2035. De hecho, mas de una de cada cinco personas
mayores de 50 afios (20,1%) tiene pérdida auditiva discapacitante, asi

como casi la mitad de todas las personas mayores de 70 afios (44,4%)*.

En muchos paises, las tasas de pérdida de audicion estan aumentando, pero
los datos globales y regionales consistentes son escasos. Por lo tanto, la
OMS estimé el nimero de personas con hipoacusia neurosensorial y las
proyecto hasta el afio 2050. Los cambios globales proyectados se deben
exclusivamente a los cambios en el perfil de la poblacién (envejecimiento

de la poblacion y cambios demograficos) desde 2010 hasta 2050°.

En la region La Libertad, provincia de Ascope, distrito de Chocope, se
encuentra localizado el Hospital 11 EsSalud; la cual acorde a la informacion
brindada por la Oficina de Estadistica e Informatica del afio 2018, presentd
un total de 399 atenciones en el servicio de Otorrinolaringologia con el
diagndstico de hipoacusia neurosensorial; asi como, 1236 atenciones con la
patologia de diabetes mellitus tipo 2 en Medicina Interna®; sin embargo, no

se encontraron estudios de la asociacidn entre ambas patologias.

2.2 Problema

¢Es la diabetes mellitus tipo 2 factor de riesgo para hipoacusia

neurosensorial en pacientes del Hospital 1l Chocope entre el 2015y 2018?



2.3 Antecedentes del Problema

Imarai C, et al en Chile en el 2013 realizaron un estudio transversal de
casos y controles con el objetivo de conocer si hay relacidon con éstas dos
patologias anteriormente mencionadas en el marco teorico. Se incluyeron
98 pacientes, 45 casos (45.91%) y 53 controles (54.08%), en quienes se
realiz6 la prueba de audiometria tonal. Se encontré un deterioro
significativo (p<0.05) en casi todas las frecuencias audiométricas del grupo

de diabéticos con respecto a los controles’

Chéavez M, et al en México tuvieron como objetivo reconocer, si las
patologias sistémicas cronicas de herencia compleja o multifactorial
contribuyen a la degeneracion irremediable cdcleo — vestibular. En éste
estudio, de tipo transversal, se incluyeron a 385 pacientes con patologias
sistémicas cronicas; en el cual, se encontrd disfuncion coclear en varios
grados, en 25,7% a 41,3%, de los cuales 96,8% (IC 95% 99,5 - 98,3%;
p<0.05) de audiogramas fueron a predominio de frecuencias altas (4.000-
8.000 Hz)®.

Misra V, et al en India en el afio 2013 realizaron un estudio en 42
pacientes con hipoacusia neurosensorial y diabetes mellitus tipo 2 en el
cual buscaron identificar la correlacion con el sitio predominante de la
lesion. Encontrando a 24 pacientes con hipoacusia neurosensorial (SNHL)
moderada, 10 pacientes con SNHL moderadamente severa y 8 con SNHL

severa. De los cuales 30 pacientes presentaron lesiones cocleares (p<0.05)°.

Qaiyum A, et al en India en el afio 2015 desarrollaron un estudio de casos
y controles con la finalidad de determinar si los pacientes con diabetes
mellitus tienen mayor incidencia de hipoacusia neurosensorial que los no
diabéticos. El analisis estadistico fue realizado usando el test Chi cuadrado.
El valor de p<0.05 fue considerado estadisticamente significativo.

Trabajaron con 100 pacientes (50 casos y 50 controles) con edades entre 18
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- 50 afos; encontrando hipoacusia neurosensorial en 26% de los diabéticos
con un rango de intensidad moderada y 8% en el grupo control,
(p<0.05),

2.4 Justificacion del Proyecto

La diabetes mellitus es una enfermedad metabolica cronica y global, la cual
representa un problema de salud publica, al cual nuestro pais no es ajeno ya
que segun el INEI actualmente 3 de cada 100 personas mayores de 15 afios
cuentan con el diagnostico de diabetes mellitus, diagnosticado por un
personal de salud. Ahora, como es sabida ésta enfermedad, afecta a
maltiples aparatos y sistemas, incluidos entre ellos estructuras de tipo
vascular y neuronal del oido interno, que podrian llevar a un deterioro
fisiolégico del aparato auditivo. Es por ello que mediante el presente
estudio se trata de demostrar la existencia de una relacion entre diabetes
mellitus tipo 2 y la presencia posterior de hipoacusia neurosensorial.
Debemos tener en cuenta que a pesar de haber sido estudiada esta patologia
afios atras, aun se desconoce la prevalencia exacta de hipoacusia
neurosensorial, por lo que resulta de interés identificar dichas poblaciones,
ya que nos permitira realizar medidas de prevencion y promocion, e incluir
las evaluaciones auditivas dentro del programa de control de los pacientes
diabéticos con el fin de retrasar la progresion de la pérdida auditiva,
mejorar su calidad de vida y retrasar o anular, en la medida que sea posible,
el uso de dispositivos para la audicion, lo que contribuird a disminuir los

gastos de la institucion.

2.5 Objetivos del Proyecto
General
* Determinar si la diabetes mellitus tipo 2 es factor de riesgo para

hipoacusia neurosensorial en pacientes del Hospital II Chocope

entre el 2015 - 2018.



Especificos:
* Determinar la frecuencia de Diabetes mellitus tipo 2 en pacientes
con Hipoacusia neurosensorial.
* Determinar la frecuencia de Diabetes mellitus tipo 2 en pacientes
sin Hipoacusia neurosensorial.
= Determinar el grado de Hipoacusia en pacientes con Diabetes

Mellitus tipo 2.

2.5 Marco Teorico

En términos generales, la hipoacusia es la disminucion de la audicion que
puede ser desde leve hasta profunda. En personas adultas, se encuentran
maltiples factores que afectan la audicion como anormalidades en el
metabolismo de carbohidratos, lipidos, alteraciones en glandulas
suprarrenales, tiroides, entre otras. La diabetes mellitus, es uno de los
trastornos metabdlicos que influyen en el dafio del sentido de la audicion a
través de diferentes mecanismos como; angiopéticos, neuropéaticos o la
combinacion de ambos. Las personas con diabetes suelen tener otros
trastornos hipertensivos, metabolicos como dislipidemia, que pueden

contribuir al dafio a la pérdida de la audicion.*

La hipoacusia neurosensorial es ocasionada por alteraciones que afectan al
oido interno y/o a la via auditiva. Podemos identificar dos tipos de
hipoacusia neurosensorial: de tipo coclear en la cual hay alteraciones de la
células ciliadas del 6rgano de Corti y tipo retrococlear (esta afectado el
nervio auditivo y las vias auditivas del tronco encéfalo hasta el l6bulo
temporal, corteza cerebral, area 41 y 42); produciendo alteracion en la
percepcion y entendimiento de la sensacion sonora. Segin un estudio

realizado la localizacion mas afectada es la de tipo coclear. 2

La enfermedad sistémica crénica, como es la diabetes mellitus tipo 2, es

una patologia prevalente en nuestro ambito, que causa una falla en la

7



regulacion de la glicemia ocasionando su elevacion constante y
produciendo un dafio micro y macro vascular afectando a los vasos
sanguineos de 0jos, rifiones, corazon y nervios; el sistema auditivo no esta
exento de afectarse dando como resultado una hipoacusia neurosensorial.
Como bien sabemos, todas estas patologias son complicaciones tardias de
la diabetes mellitus y por ende el grado de la de pérdida auditiva estara
sujeta al inadecuado control de la glicemia en ésta enfermedad.®

A pesar que desde hace muchos afios la diabetes mellitus es considerada
factor de riesgo para el desarrollo de hipoacusia neurosensorial, el
mecanismo exacto por el cual se da, ain no se encuentra del todo claro,
segun estudios histolégicos revelan que hay desmielinizacion en el nervio
auditivo, degeneracion de las vias auditivas centrales, pérdida de las células

del ganglio espiral y células ciliadas del 6rgano de Corti.314

El tipo de hipoacusia que se presenta es bilateral y curso progresivo. Esto
es validado por Jorgensen quien estudio los huesos temporales de pacientes
diabéticos con pérdida de la audicion en los cuales encontrd lo antes ya
descrito como; engrosamiento de la paredes del VIII nervio y los cambios

microangiopaticos en la estria vascular.'®

La microangiopatia puede darse de dos formas directa e indirectamente; la
directa afectando el suministro sanguineo a la coclea o reduciendo el
transporte de nutrientes debido al engrosamiento de la pared de los vasos.
La indirecta a través de la reduccion del flujo de los vasos sanguineos o a
su vez causando una degeneracién en el nervio auditivo. Los cambios
neuropaticos se pueden dar por la activacion de la via del poliol que es una
via alterna para el metabolismo de la glucosa, cuando esta se encuentra
incrementada, generando acumulacién del sorbitol que va a causar

disminucion del mioinositol, disminuyendo los fosfoinositoles ocasionando



alteracién en la bomba Na*/k* ATPasa; que es la principal reguladora de la

conduccion neuroldgica y a su vez generando un estrés oxidativo.1®

La audiometria tonal evalta las frecuencias desde 250 a 8000 Hz y para
poder llevar a cabo este estudio se necesita como requisito indispensable la
cooperacion del paciente. Esta prueba consiste que el paciente ingrese en
una cabina aislada de ruido y se procede a colocarle audifonos que van a
estar conectados al audiometro, a través de ellos se transmitird tonos
diferentes a intensidades progresivas y cuando el paciente perciba el tono

debera responder presionando un botdn o alzando la mano.#1°

2.7 Hipotesis
La diabetes mellitus tipo 2 es un factor de riesgo para hipoacusia

neurosensorial en pacientes del Hospital 11 Chocope entre 2015 y 2018.

2.8 Metodologia
% Poblacion
Pacientes con diagndstico de Hipoacusia Neurosensorial atendidos en el
Hospital IT Chocope entre 2015 — 2018 y que cumplan con los siguientes
criterios de seleccion.
Criterios de Inclusion:
= Historias clinicas en la que se pueda valorar si el paciente es
diabético o no.
* Con diagnostico clinico y audiométrico de Hipoacusia
Neurosensorial.
= Edad: Mayores de 30 afios en los que los resultados de pruebas
audiométricas sean confiables.
* Ambos sexos.
Criterios de Exclusion:
= Con antecedentes otoldgicos que hayan afectado la integridad de la
membrana timpanica.

= Con diagnostico de otoesclerosis.



= Con antecedente de trauma acustico.
* Que hayan consumido farmacos ototoxicos.
= En estado de gestacion.

= Con cancer.

«* Muestra

Unidad de Analisis
Estarda conformado por todos los pacientes atendidos en el Hospital II

Chocope 2015 — 2018 que cumplan con los criterios de seleccion.

Tamario Muestral

[Za2V(r+1) p(1-p) + ZpVr.p1(1-pa) + pa(1-p2)]2

r(pz2—pa)?

Donde

p= p2+ p1 =promedio ponderado de p1y p2
2

n = Numero de casos.

m = numero de controles

pl = 0.26. Proporcion de pacientes con Hipoacusia Neurosensorial en
los casos. '

p2 = 0.08. Proporcion de pacientes con Hipoacusia Neurosensorial en
los controles.!”

r =2; es decir, 2 controles por cada caso.

Z 4= 1,96.

Zp =0,842.
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Reemplazando los valores:

[Zos2 V(r+1) p(l-p) + Zg\’r.pl(l-p1)+pz(l-pz)]2

r(pz2-pi)?

n =75 casos.

m = 150 controles.

< Diseiio de Estudio
Tipo de Estudio

Estudio retrospectivo, observacional, analitico, longitudinal en disefio
de casos y controles.

Disefio Especifico

Se desarrollard un estudio de dos grupos, uno de casos y uno de
controles, con dos subgrupos de presencia de enfermedad y ausencia

del mismo.

Tiempo

<

Casos:
Hipoacusia

POBLACION

Controles:
No hipoacusia
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«* Variables

Definiciones Operacionales:

Diabetes mellitus: Se incluird a los pacientes que cuenten dentro de su

historial médico, con al menos uno de los criterios expuestos a

continuacion:

HbAlc: mayor o igual a 6.5%.

Glucosa basal: mayor o igual a 126 mg/dl.

Prueba de tolerancia oral a glucosa: mayor o igual a 200mg/dl.
Glucosa en sangre: mayor o igual a 200 mg/dl en pacientes con

sintomatologia clasica de hiperglicemia o crisis del mismo.

Hipoacusia neurosensorial: En audiograma, constatar hipoacusia mayor o

igual a 20 decibeles. La cual debera estar informada por un médico

especialista en otorrinolaringologia.

Grados de Hipoacusia:

>

>
>
>

Leve: 20 - 40 decibeles..
Moderada: 41 - 60 decibeles.
Grave o severa: 61 - 80 decibeles.

Profunda: > 80 decibeles.

Operacionalizacion de variables

VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADORES | INDICE

Independiente Diabetes Cualitativa | Nominal Historias SI/NO
Mellitus 11 Clinicas

Dependiente Hipoacusia | Cuantitativa | Nominal Historias SI/NO
Neurosensorial Clinicas
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% Procedimientos e Instrumentacién

= Se enviara la solicitud de permiso dirigida al Director del Hospital
IT Chocope para el acceso al archivo informatico e historial médico
de los pacientes atendidos en el Servicio de Otorrinolaringologia
durante el periodo 2015 — 2018. (Anexo 1).

= Posterior a ello, nos direccionaremos al arca de Archivo del
nosocomio, para ubicar los historiales médicos. Se procedera a
seleccionar las historias que cumplieron con los criterios de
inclusion y exclusion.

= Se identificaran los historiales médicos de aquellos pacientes
quienes presenten la afeccion de Hipoacusia neurosensorial o que
no lo presentaron en coexistencia con o sin la patologia de diabetes
mellitus.

= Las variables adquiridas seran incluidas en hoja de recopilacion de
informacion. (Anexo 2).

= Se procederd con el llenado del Anexo 2 (mencionando lineas
arriba) hasta obtener los tamafos de muestra de ambas
agrupaciones en estudio.

= Los datos obtenidos desde la hoja de toma de datos seran vaciados
en una hoja del paquete SPSS 23.0 el cual permitird obtener la
informacion en una forma resumida y ordenada para realizar el

analisis respectivo.

< Analisis Estadistico
Para el procesamiento de datos se utilizard el programa estadistico
SPSS 25 y una computadora Intel Core IS5 con Windows 10
Professional. Para las variables cuantitativas se utilizaran, la media

aritmética y desviacion estandar.

Se empleard el célculo de la frecuencia y porcentaje de datos para las
variables cualitativas, para su posterior presentacion en tabla de 2x2

segun los objetivos planteados.
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En cuanto a la comparacion de variables categorias, nos valdremos de
la prueba de Chi cuadrado, aceptando la hipotesis de trabajo planteada,

siempre y cuando, el valor de “p” sea menos de 0.05.

Por ser un estudio de casos y controles se utilizard la medida de
asociacion estadistica denominada: Odds Ratio (OR), la cual indica la
probabilidad de la exposicion entre los casos y los controles, es decir,
casos expuestos sobre los no expuestos dividido por los

controles expuestos entre los no expuestos.

Consideraciones Eticas

La investigacion médica se lleva a cabo para evaluar nuevos
tratamientos o para contribuir al desarrollo de nuevas estrategias
diagndsticas. Para la proteccion de los participantes de la investigacion
y sacar conclusiones confiables, es de suma importancia que la
investigacion se lleve a cabo manteniendo altos estdndares éticos y
clinicos con el fin de mantener un alto nivel de investigacion médica, la
Asociacion Médica Mundial (WMA) desarrolld la Declaracion de
Helsinki en Finlandia, como un conjunto de principios éticos para la
comunidad médica en relacion con la investigacion en humanos, que es
destinado a la protecciéon de sujetos humanos. Esto es ampliamente
considerado como el documento de piedra angular del ser humano para
la ética de la investigacion. La Asociacion Médica Mundial (WMA) se
estableci6 el 17 de septiembre de 1947 en Paris, Francia, y tenia como
objetivo servir a la humanidad haciendo esfuerzos por lograr los mas
altos estandares internacionales en atencidon médica, ciencia, ética,
educacion, derechos humanos, relacionados con la salud para todas las
personas del mundo. La WMA representa a todos los médicos,
independientemente de su especialidad, ubicacion o configuracion de la
practica. Para coordinar y desarrollar politicas sobre la ética médica, la
unidad fue establecida en 2003, que se enlaza con otras unidades

internacionales a través de conferencias y sitios web y desarrolla un
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robusto documento de ética; en tal sentido se considerara la declaracion
de Helsinki II (Puntos: 11, 12, 14, 15, 22, 23)*y la ley general de
salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-2007-SA) 2!
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IV.  Cronograma de las principales etapas de desarrollo del proyecto
N Actividades Personas Tiempo
responsables Mayo 2018 - Dic 2018
Im|2m|3m|4m | 5m | 6m | 7m | 8m
1 | Planificacion y Investigador X
elaboracion del Asesor
proyecto
2 | Presentacion y Investigador X
aprobacion
3 | Recoleccion de Investigador X [ X | X |X
datos Asesor
4 | Procesamiento y Investigador X
analisis Estadistico
5 | Elaboracion del Investigador X
Informe final
DURACION DEL PROYECTO 1 2 |3 (4 |5 |6 (7 |8
PERIODO DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR MES
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V.

Presupuesto

Naturaleza de Descripcion Cantidad Precio Precio
gasto Unitario Total

Bienes Nuevos
soles
1.4.4.002 Papel BondA4 01 millar 0.02 20.00
1.4.4.002 Lapiceros 4 2.00 8.00
1.4.4.002 Resaltadores 2 3.00 6.00
1.4.4.002 Correctores 1 3.00 3.00
1.4.4.002 CD 05 2.00 10.00
1.4.4.002 Archivadores 05 3.00 30.00
1.4.4.002 Perforador 1 7.00 7.00
1.4.4.002 Grapas 1 3.00 3.00

Servicios

1.5.6.030 Internet 100 2.00 200.0
1.5.3.003 Movilidad 200 1.00 200.0
1.5.6.014 Empastados 05 12 60.00
1.5.6.004 Fotocopias 300 0.10 30.00

1.5.6.023 Asesoria por 2 250 500.00

estadistico
TOTAL 1077.00
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ANEXOS

ANEXO N° 01

Diabetes mellitus tipo 2 como factor de riesgo para Hipoacusia neurosensorial en

paciente del Hospital IT Chocope.

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

EDAD: anos
SEXO: FEMENINO () MASCULINO ()

II: VARIABLE DEPENDIENTE:

Hipoacusia neurosensorial: Si () No ( )

[II: VARIABLE INDEPENDIENTE:

Diabetes mellitus: Si () No ( )
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