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Resumen

Antecedentes: El tinnitus es la percepcién fantasma de un sonido que no se asocia a una
fuente de estimulo externo. La severidad del tinnitus puede variar de muy leve hasta
catastréfica, esta Ultima genera mayor incapacidad, dificultando actividades cotidianas. El
tinnitus se asocia a alteraciones metabdlicas como la diabetes, la cual es la segunda
enfermedad metabdlica més frecuente a nivel mundial. Objetivo: Determinar el grado de
incapacidad provocado por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes durante el periodo
2023- 2024. Metodologia: Estudio prospectivo, cuantitativo, de tipo descriptivo y corte
transversal, con una muestra de 132 participantes. Para la recolecciéon de informacion se
tomaron las debidas consideraciones bioéticas y de confidencialidad. Las variables se
registraron mediante un formulario de elaboracion propia, posteriormente, se aplico el Test
de Incapacidad de tinnitus (THI). La tabulacion se realiz6 en:IBM SPSS STATISTICS version
29.0.1.0. Resultados: El grado de incapacidad mas frecuente fue leve con el 12.9%, el grado
de incapacidad moderada se present6 en el 12.4%, el grado de incapacidad catastréfico se
presento en el 9,1% y el menor porcentaje corresponde al grado de incapacidad severa con
3.0%. Conclusiones: El presente estudio descriptivo demuestra que los usuarios de la Casa
de la Diabetes presentan incapacidad asociada a tinnitus de grados no incapacitante hasta
incapacidad catastrofica; esta Ultima limita las actividades de la vida diaria. Estos datos
brindan una base para futuras investigaciones y orientan la generacion de estrategias para

mejorar su calidad de vida.

Palabras clave del autor: tinnitus, incapacidad, diabetes, calidad de vida, test de
incapacidad de tinnitus

@gsais.s @080

EY MG HD

El contenido de esta obra corresponde al derecho de expresién de los autores y no compromete el pensamiento
institucional de la Universidad de Cuenca ni desata su responsabilidad frente a terceros. Los autores asumen la
responsabilidad por la propiedad intelectual y los derechos de autor.

Repositorio Institucional: https://dspace.ucuenca.edu.ec/

Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca


https://dspace.ucuenca.edu.ec/

UCUENCA 3

Abstract

Background: Tinnitus is the phantom perception of a sound that is not associated with an
external stimulus source. The severity of tinnitus can vary from very mild to catastrophic, the
latter generating greater disability, hindering daily activities. Tinnitus is associated with
metabolic disorders such as diabetes, which is the second most frequent metabolic disease
worldwide. Objective: To determine the degree of disability caused by tinnitus in users of the
“Casa de la Diabetes” during the period 2023-2024. Methodology: Prospective, quantitative,
descriptive, cross-sectional, descriptive study with a sample of 132 participants. Due bioethical
and confidentiality considerations were taken into account for data collection. The variables
were recorded by means of a self-developed form, subsequently, the Tinnitus Handicap Test
(THI) was applied. The tabulation was performed in: IBM SPSS STATISTICS version 29.0.1.0.
Results: The most frequent degree of disability was mild with 12.9%, the moderate degree of
disability was present in 12.4%, the catastrophic degree of disability with 3.0%. Conclusions:
The present descriptive study demonstrates that users of the “Casa de la Diabetes” present
disability associated with tinnitus from non-disabling to the catastrophic degrees of disability
the latter limits activities of daily living. Theses data provide a basis for future research and

guide the generation of strategies to improve their quality of life.

Author Keywords: tinnitus, disability, diabetes, quality of life, tinnitus disability test
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Capitulo |

1. Introduccién

La capacidad auditiva en el ser humano permite percibir el mundo y es la principal via para
adquirir el lenguaje. Es determinada por factores biolégicos, genéticos y psicosociales, por lo
gue definirla en cada etapa es crucial, ain mas, cuando se cursan periodos criticos, tales
como, los primeros afios de vida, las etapas de maduracién auditiva y la etapa de adquisicion
de lenguaje. Asi mismo, en edades avanzadas los factores de riesgo como las enfermedades
crénicas, consumo de tabaco, degeneracion neurosensorial senil, género y raza, pueden

producir afecciones que degeneren esta capacidad (1).

La pérdida de la capacidad auditiva también llamada hipoacusia es causada por varios
factores, mismos que pueden estar presentes desde el nacimiento como patologias
hereditarias, congénitas, malformaciones, infecciones durante el embarazo o pueden ser
adquiridas a lo largo de la vida por agentes como: exposicion al ruido, traumatismos
craneales, consumo de medicamentos con caracteristicas ototoxicas y por la edad, causando
tapones de cerumen, otitis, fonofobia, vértigo y tinnitus. Estas alteraciones auditivas también
pueden estar asociadas a enfermedades cardiacas, enfermedades metabdlicas y a

traumatismos (2)(3).

Entre las enfermedades metabdlicas esta la diabetes, cuyos efectos actlian en la fisiologia
de la audicion ya que esta enfermedad ocasiona un déficit de oxigeno en la estria vascular
repercutiendo directamente sobre la cAclea, afectando al sistema nervioso central (SNC), y
derivando en una neuropatia auditiva, lo que ocasiona tinnitus, provocando molestias
asociadas a depresion, irritabilidad, ansiedad, cefalea, problemas de concentracion, miedo,
disminucion de relaciones sociales, entre otras; las cuales pueden llegar a incapacitar a la
persona, dificultando llevar a cabo actividades y funciones de la vida diaria, tales como el

suefio estable, actividades laborales, quehacer doméstico y relaciones interpersonales (2)(4).

El tinnitus también conocido como acufeno, es la percepcién de un sonido en ausencia de un
estimulo acustico externo, siendo uno de los motivos de consulta mas comunes dentro del
ambito audiolégico. El tinnitus suele percibirse como un zumbido con distintas intensidades
con variaciones entre tonos graves y agudos, ademas puede manifestarse de manera brusca,
intermitente 0 constante en uno o ambos oidos, incapacitando en diferentes grados las
actividades de la vida diaria, entre ellas la convivencia, de igual forma la comprensién de
informacion en una conversacion se limita, se presentan altos niveles de estrés y en casos

extremos estas complicaciones pueden llegar a provocar aislamiento (5).
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Pese a que existe un alto nimero de personas con tinnitus, que buscan ayuda para aliviar
sus molestias, aun existen individuos que ignoran este sintoma, por lo que es importante que
se generen investigaciones enfocadas en conocer la relacion que existe entre esta afeccion
y la diabetes, asi mismo conocer que tan incapacitante puede llegar a ser el tinnitus

dependiendo del grado (5).

2. Planteamiento del problema

La Federacion Internacional de Diabetes (FDI) por sus siglas en inglés, indica que a nivel
mundial 536.6 millones de personas presentan diabetes y se hace una proyeccion al afio

2045 con un incremento a 783.2 millones de personas (6).

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) indica que la diabetes se ha incrementado
en las Ultimas 3 décadas, siendo el sobrepeso y la inactividad uno de los factores de riesgo
mas frecuentes, ya que solo el 60% de las personas diagnosticadas realizan actividad fisica
suficiente. La diabetes tiene como secuelas: ceguera, insuficiencia renal, ataques cardiacos,

amputacion de miembros inferiores y pérdida auditiva a la que puede estar asociado el tinnitus

(7).

En el territorio de Centroamérica y Sudamérica 1 de cada 11 adultos tienen diabetes, lo que
representaria 32.5 millones de los habitantes de esta region, del mismo modo, los paises con
mayor niimero de personas con diabetes con edades entre 20y 79 afios son Brasil, Colombia,

Venezuela, Argentina y Chile (6).

En cuanto al tinnitus, es importante la informacion expuesta por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS), que menciona que el tinnitus o acufeno afecta a cerca de 280 mil personas
de la poblacién mundial, por lo que se presume que entre el 10% - 15% de la poblacion del
mundo ha percibido alguna vez un episodio de tinnitus, éste es un dato significativo al
momento de realizar la evaluacién y seguimiento de sintoma en las personas que presentan
diabetes (8).

A nivel de Latinoamérica, un estudio realizado en el Hospital Clinico Herminda Martin de
Chillan en Chile sobre los hallazgos audiométricos en pacientes con tinnitus, con una muestra
de 249 pacientes diagnosticados, demostr6 que el 16% presentaba diabetes como
comorbilidad, ademas algunas caracteristicas del tinnitus fueron que en el 52% de pacientes
el tinnitus se presentaba de forma unilateral, siendo mas frecuentes en el oido izquierdo con

el 65%, se hall6 ademas mayor predominio en el sexo femenino con el 70% (9).
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El tinnitus es uno de los signos de alteracién en el sistema auditivo que se presenta en las
personas con diagnostico de diabetes, afectando en diferentes grados su calidad de vida,
esto se corrobora en el siguiente estudio realizado en el departamento de otorrinolaringologia
del Hospital de Especialidades UMAE IMSS Puebla, enfocado en evaluar la calidad de vida
en personas con tinnitus, en la muestra conformada con 52 pacientes con tinnitus, el 30%
present6 un grado de “incapacidad moderada” y el 7.7% una “incapacidad severa”, entre las
caracteristicas del tinnitus se destacan la bilateralidad en el 73% y unilateralidad en el 26.9
% de los casos, en la frecuencia de presentacion de tinnitus en el 67% se presento de forma

permanente y el 32.7% esporadico (10).

A nivel regional en la investigacion realizada en Colombia en el afio 2019 acerca de la calidad
de vida relacionada con la salud de los pacientes con tinnitus, con una muestra de 26
pacientes del servicio de otorrinolaringologia, se indica que el 47.83% presentaron un grado
de incapacidad entre moderado/severo y un 8.7% un grado de incapacidad catastréfico.
Ademas, se hace una relacion entre el grado de incapacidad generada por el tinnitus y la
probabilidad de presentar deterioro auditivo donde se obtiene que existe entre el 50% y 84%

de probabilidad de presentar deterioro auditivo (11).

Por lo descrito anteriormente y considerando el alto porcentaje de la relacién entre diabetes
y tinnitus expuesto en la bibliografia y la falta de informacion actualizada a nivel nacional y
local, se plante6 el presente estudio realizado en la Casa de la Diabetes en la ciudad de
Cuenca donde se expuso la pregunta de investigacion ¢Cuél es el grado de incapacidad
provocado por tinnitus en los usuarios de la Casa de la Diabetes? con el objetivo de aportar
al conocimiento dentro de este ambito a profesionales interesados en el tema y a personas

gue deseen realizar estudios similares a futuro.

3. Justificacion

Para que el sistema auditivo actle correctamente, requiere de glucosa, la cual proporciona la
energia suficiente para su correcto funcionamiento. Al presentar una persona un diagnostico
de diabetes se ve alterada la homeostasis de su oido, afectando al correcto funcionamiento
de este sistema. Anatomicamente la estructura encargada de suministrar el oxigeno al oido
es la estria vascular; cuando existen alteraciones en el flujo sanguineo se provoca dafios al

sistema auditivo ocasionando la presencia de tinnitus (9)(10)(11).

En la mayoria de las personas con diabetes, el tinnitus causa afecciones de grado variable

en su calidad de vida, siendo el grado de incapacidad moderado y severo los més frecuentes,
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sin embargo, existen casos excepcionales donde la incapacidad catastréfica del tinnitus limita

la ejecucion de las actividades de la vida diaria (10)(11).

Dentro de Ecuador y a nivel local, las investigaciones sobre la relacion entre la incapacidad
gue provoca el tinnitus y la diabetes son escasas, por lo que es importante aportar con
estudios que permitan conocer esta realidad en la sociedad, para prever posibles afecciones
en la calidad de vida de las personas con incapacidad provocada por tinnitus. Uno de los
estudios que da indicios de dar a conocer problematicas similares fue realizado por la
Universidad de Cuenca en el afio 2018 con el fin de analizar la relacién entre el grado de
tinnitus y la pérdida auditiva, basandose en una muestra de 161 participantes donde 66.5 %
representaba la poblacién femenina y el 33.5% a la poblacion masculina; 65 pacientes

presentaron hipoacusia neurosensorial y de estos el 61.54 % present6 acufeno (12).

Por estas razones y la evidente falta de investigacién dentro de este ambito, se considerd
importante y significativo para la comunidad fonoaudiolégica y la poblacion en general,
realizar este estudio con el fin de describir datos sobre la incapacidad provocada por tinnitus;
estudio enmarcado en la Universidad de Cuenca dentro de su linea de investigacion de
Atencién Primaria en Salud y dentro del Ministerio de Salud Publica (MSP) perteneciendo a
la linea asistencial; la poblacién considerada dentro de la investigacion fueron usuarios de la
Casa de la Diabetes siendo una plaza significativa para desarrollar la investigacion, ya que el
crecimiento de la poblacion con diabetes y la relaciéon de ésta con la presencia de tinnitus
orilla a buscar espacios donde la sociedad pueda ser atendida de forma integral, sin pasar
por alto el eje audioldgico, y de esta forma aportar al conocimiento de la sociedad y
especialmente de las personas con diabetes acerca de las incapacidades que se podrian

presentar en grados leves y prevenir la severidad del grado catastréfico (13).

La difusion del estudio seré llevada a cabo mediante su publicacion en el repositorio digital
de la biblioteca de la Universidad de Cuenca, ademas, los resultados obtenidos seran
presentados mediante un articulo para su andlisis en revistas cientificas. En la Casa de la
Diabetes se presentara un informe con los resultados obtenidos conjuntamente con un taller

sobre cuidado auditivo.
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Capitulo Il

4. Marco tedrico

4.1. Definicién de la audicidon

La audicion es una adicién de un conjunto de fendmenos psicolégicos vy fisioldgicos que da al
ser humano la capacidad de percibir el mundo, esta se da a través del ingreso de ondas
sonoras propagadas por el espacio hacia las estructuras del oido, basandose en lo anterior,
la audicién es una habilidad desencadenada por la emision de un sonido (evento acustico)
gue ademas involucra una actividad cognitiva (evento auditivo) la cual ayuda a identificar
atributos de los sonidos, tales como la ubicacion de la fuente del sonido y la intensidad, por
Gltimo, esta actividad esta conformada por dos sistemas (14):

- Sistema periférico: encargado del proceso fisiologico que percibe el sonido y lo envia

hacia la corteza auditiva.
- Sistema central: responsable de la actividad psicoldgica que conforman la percepcion,

analisis e integracion del sonido.

El funcionamiento auditivo estd comprendido por tres etapas; la primera, es la de conduccion,
gue es el ingreso del sonido por el oido externo (OE) hasta llegar al oido interno. La siguiente
etapa es la de transicién, donde la energia acustica es transformada en energia eléctrica y
enviada hacia el 6érgano de Corti. Por ultimo, en la etapa de vehiculacion, la energia es
transformada y recibida en el érgano de Corti y es dirigida hacia la corteza cerebral a través

de las vias nerviosas (15).

4.2. Anatomia del oido

El oido humano esta conformado por tres partes: oido externo, medio e interno. Desde el oido
interno salen las conexiones nerviosas, las cuales se conectan con el sistema nervioso central

por el nervio coclear y por el nervio vestibular (octavo par craneal) (16)(17)(18).

4.2.1. El oido externo

Consta de estructuras como el pabellon auricular (PA), le sigue el conducto auditivo externo
(CAE), el cual tiene cubierta de tejido cutaneo y cartilago. Las estructuras que conforman el

pabellén auricular son el hélix, antihélix y el trago (16) (17)(18).
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La Unica zona del oido externo que no posee cartilago es el I6bulo del pabellén, la arteria
temporal superficial y auricular posterior son responsables de la irrigacion del pabell6n

auricular. La inervacion motora del oido externo esta dada por el nervio facial (16).

El CAE es un conducto que se ubica entre el pabellén auricular y la membrana timpéanica
(MT). Presenta una extension de 25 a 30 mm. Esta formado por una porcién cartilaginosa y
una porcion ésea que ocupa dos de los tres tercios totales. La inervacion de esta estructura
es propia del nervio facial VIl y el nervio vago X (16)(17)(18).

4.2.2. El oido medio

Esta situado entre el oido externo y el oido interno. Es una cavidad llena de aire y revestida
por mucosa respiratoria, aqui se encuentra la cadena osicular, conformada por el matrtillo, el
yunque y el estribo. El martillo esté adherido a la membrana timpanica por varios ligamentos,

de modo que, al realizar un movimiento interviene en toda la cadena osicular (16)(19).

La MT es descrita como una membrana semitransparente que separa el oido externo del oido
medio. Esta formada por pars tensa y pars flacida, La primera es la mas amplia y forma los

dos tercios de la MT. La segunda se encuentra en la region superior de la MT (16)(20).

4.2.3. El oido interno

El oido interno o también denominado laberinto, se encuentra ubicado en el centro de la
piramide petrosa del hueso temporal y estd conformado por el laberinto 6seo que esta
cubierto por perilinfa, la cual cumple la funcién de proteger el laberinto membranoso, mismo
que contiene la endolinfa; el laberinto membranoso es el encargado de los estimulos
sensoriales (16)(17)(19)(20).

El conducto coclear o caracol, es el encargado de la funcién auditiva gracias al 6rgano de
Corti el cual sirve de soporte y tiene propiedades sensitivas, transformando las vibraciones

en sefiales nerviosas que se envian al cerebro a través del nervio auditivo (17)(20).

Dentro de la céclea, en su pared lateral, se encuentra la estria vascular, esta estructura es la
encargada de generar el liquido endolinfatico o endolinfa gracias al cual se puede generar el
estimulo sensorial, anatdmicamente presenta redes capilares densas, las cuales
desencadenan en la arteria cerebelosa anterior, especificamente en la rama laberintica. La
arteria coclear también desempefia un papel muy importante, ya que es la responsable de
alimentar a las estructuras cocleares. Por el contrario, la vascularizacién de las estructuras

vestibulares es mas sencilla ya que cada una tiene un nervio destinado (16)(21).
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Por su parte el érgano vestibular (saculo, el utriculo y los canales semicirculares) esta
encargado del equilibrio. El saculo y utriculo reaccionan a los cambios de posicién de la
cabeza tanto en el eje y vertical, horizontal, frontal respectivamente; esto gracias a que dentro
de ellos se encuentran las otoconias. Los tres canales semicirculares contienen endolinfa y

los estereocilios los cuales detectan la rotaciéon de la cabeza (16)(17)(19)(20).

La conexion con la via auditiva se da a partir de la relacion entre las células ciliadas y las
células nerviosas del nervio auditivo que es el responsable de transmitir la informacion
auditiva y vestibular, constituido por somas y cuerpos de la neurona que conforman el ganglio
espiral. La via auditiva ascendente - aferente es la encargada de conectar el oido con el
cerebro de forma contralateral e ipsilateral. La via auditiva descendente - eferente lleva la
informacion principalmente desde el cortex auditivo primario en el surco superior temporal del

cerebro hacia el sistema periférico (17).

4.3. Fisiologia del oido

La fisiologia del oido permite conocer el proceso del paso de la onda acustica a través de sus

distintas estructuras, a continuacion, se describe la fisiologia de cada una de ellas (15).

4.3.1. Fisiologia del oido externo

En el oido externo, la admisién y percepcién del sonido se da a través del pabellén auricular,
el conducto auditivo externo (CAE) conduce las ondas sonoras hacia la membrana timpéanica
y protege el oido medio con la secrecién de sus glandulas de cerumen. Ademas, el CAE

ayuda a que el aire tenga la misma temperatura en ambos oidos (15)(16)(18).

4.3.2. Fisiologia del oido medio

El oido medio, mediante la cadena de huesecillos, transmite el sonido desde la membrana
timpanica hasta el oido interno. La membrana timpanica, por la estimulacién del paso del
sonido, entra en movimiento provocando vibraciones en el mango del martillo, continuando
por toda la cadena osicular (yunque y estribo) hasta la platina del estribo que se encuentra

ligada a la ventana oval, la cual transfiere la vibracion al oido interno (15)(16)(19)(20).

4.3.3. Fisiologia del oido interno

Este se encarga de convertir las sefiales acusticas o energia mecanica en impulsos eléctricos
capaces de ser interpretados por el sistema nervioso central (SNC). Para cumplir esta funcion,
la coclea realiza tres procesos: en el primero se da el movimiento de los liquidos y las

membranas; a este proceso se le denomina mecanica coclear; en el segundo proceso ocurre
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el desplazamiento del érgano de Corti con respecto a la membrana tectoria el cual recibe el
nombre de micromecanica coclear, para finalizar, en el tercer proceso se produce la
transformacion de energia mecénica en energia bioeléctrica; a continuacion, se detallan cada

uno de los procesos sefalados: (15)(16)(17).

- Mecanica coclear: movimiento del estribo que produce una onda liquida en la perilinfa
de la rampa vestibular hacia la rampa media, que se desplaza por el conducto coclear
generando una vibracion a la membrana basilar sobre la cual esti asentado el 6rgano
de Corti. La ondulacién de la membrana basilar viaja desde la ventana oval hacia la
helicotrema, esta onda alcanza una amplitud maxima y va disminuyendo lentamente
hasta desaparecer, segun la frecuencia del sonido se localiza en distintas partes de
la coclea (tonotopia coclear) (15).

- Micromecanica coclear: se produce la activacién de las células ciliadas externas

(CCE), se asocia al movimiento de los estereocilios debido a la onda migratoria. Las
microcorrientes generadas por el movimiento hacia arriba y abajo de la membrana
basilar y el 6rgano de Corti provocando que las células ciliadas internas (CCI)
despolarizan constituyendo el origen del fenémeno bio-acustico. Las CCE y CCI son
cruciales para la transmisién de informacion ya que en estas estructuras es en donde
se establece una conexién con el nervio coclear, a las CCE llegan eferencias
nerviosas, mientras que las CCl envian aferencias a las areas corticales (15).
La estria vascular es responsable de la regulacién de iones en los liquidos del oido
interno, por su parte, el liquido perilinfatico se caracteriza por tener una alta
concentracion de iones de sonido Na y baja concentracion de potasio K, no asi, el
liquido perilinfatico presenta mayor cantidad de potasio K en relacién al sodio Na, de
esta manera las células ciliadas se encuentran en contacto en su porcién apical con
endolinfa y su porcion basal con la perilinfa (15).

- La transduccion: consiste en la transformacién de energia mecanica en eléctrica,
generado por el ciclo del potasio; al momento en el que las células ciliadas reciben el
estimulo, se produce un movimiento de los cilios y de la placa cuticular, provocando
cambios quimicos que aumentan la difusion de potasio K y su potencial de reposo,
cuando este alcanza su umbral libera un neurotransmisor denominado glutamato que

genera un potencial de accion en las fibras nerviosas (15).

4.4, Via auditiva

La via auditiva es responsable de percibir los sonidos para enviarlos hacia el sistema nervioso
central, la informacién de la via auditiva analiza e interpreta los sonidos para llevarlos hacia

la corteza auditiva, en donde se originard la captacion del sonido. El trayecto que realiza la
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via auditiva empieza en las neuronas del ganglio espiral coclear, que se encarga de unir el
6rgano de Corti con las estructuras de la via auditiva (VIIl par craneal, nicleos cocleares,
complejo olivar superior, lemnisco lateral, coliculo inferior, cuerpo geniculado medial- talamo
y corteza auditiva) (22)(23).

Los nucleos cocleares se localizan en el tallo cerebral, entre la protuberancia y el bulbo
raquideo, tras atravesar esta estructura el estimulo se dirige al complejo olivar superior que

esta conformado por la oliva superior lateral, medial y los nucleos del cuerpo trapezoide (23).

El complejo olivar superior es el encargado de recoger la informacion y localizar la fuente
sonora, el recorrido continda hacia el lemnisco lateral que recibe la informacién de ambos

oidos y analiza la duracién del sonido (23).

El andlisis del sonido se da en varios lugares del I6bulo temporal, los tres principales se
localizan en las areas 41 (corteza auditiva primaria), 42 y 22 (cortezas de asociacion) de
Brodmann. El area 41 tiene una caracteristica tonotopica para percibir los estimulos de ambos
oidos. Por su parte el area 42 recibe los estimulos enviados desde el nucleo geniculado
medial ubicado en el tAlamo, se encarga de discriminar los estimulos sonoros e identificar
palabras y al igual que la corteza auditiva primaria interpreta estos estimulos a través de una

organizacion tonotdpica (15)(23).

4.5. Conceptualizacién de Tinnitus

El término tinnitus “tinnitus” en latin, hace referencia a un tintineo o campaneo, el cual se
puede presentar aislado o asociado a otra patologia, la presencia de este indica un trastorno
en la via auditiva y &reas del sistema nervioso central (SNC) relacionadas con la audicion
(22)(24).

En 1996 Jastreboff y Hazell manifestaron la teoria neurofisioldgica del acufeno, en donde se
explica que el tinnitus es “la percepcion de un sonido resultante unicamente de la actividad
dentro del sistema nervioso sin incluir la actividad mecéanica vibratoria coclear
correspondiente”, este es percibido de forma acustica, o como un fenémeno psico-sensorial
localizado en la via auditiva, ya sea desde la cOclea hasta la corteza auditiva, razén por la

cual al ser interpretada se reconoce como ruido (22).

La Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE) menciona que el tinnitus o acufeno es
la percepcién de un sonido externo, el cual no es generado por una fuente de sonido

identificable. Ademas, se considera propiamente el término tinnitus cuando el sonido ha sido
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percibido por lo menos 5 minutos y se ha presentado durante al menos tres meses. Se
originan en la corteza auditiva, por lo que también se considera una percepcién auditiva

fantasma. Se puede presentar de forma aislada o relacionada con otras patologias. (21).

El tinnitus es un sintoma comun hoy en la practica clinica audiolégica y otorrinolaringoldgica;
sin embargo, sigue sin ser diagnosticado por si mismo, al paso de los afios, se han realizado
varios estudios y con el desarrollo de la tecnologia, el término acufeno (tinnitus) se ha ido
modificando, pasando de ser un sintoma solamente coclear a ser una alteracion en la que se

encuentra involucrada la via auditiva y el SNC (22)(24).

La mayoria de veces el tinnitus se presenta de forma subita o insidiosa. Subjetivamente, es
descrito de varias formas, tales como timbre, pitido, silbidos, zumbido, chasquidos o
pulsaciones, las cuales pueden ser percibidas de forma permanente o transitoria, es decir

gue aparecen y desaparecen durante el dia (25).

4.6. Epidemiologia del tinnitus

En Estados Unidos seguin la Asociacion Americana de Tinnitus (ATA) 45 millones de
estadounidenses han presentado tinnitus, por otro lado, la Liga Alemana de tinnitus menciona
gue 19 millones de habitantes han presentado al menos una vez tinnitus, de los cuales 2.7
millones lo ha presentado de manera permanente y 1 millon a presenciado tinnitus severo.
Ademas, la Asociacion Britdnica de Tinnitus menciona que 10% de la poblacién padece
tinnitus, asi mismo, indica que, si bien cualquier persona puede percibirlo, existen factores
tales como la edad, la actividad laboral y actividades recreativas que hacen que aumente esta
probabilidad (26)(27)(28).

Algunos de los factores de riesgo que indican mayor prevalencia de presencia de tinnitus son
la hipertension arterial, enfermedades metabdlicas, obesidad, traumas craneoencefélicos,

estrés, cirugias otoldgicas y exposicion a ruidos (29)(30)(31).

4.6.1. Tinnitus en hombres y mujeres

El sexo a mas de ser un factor de riesgo que predispone genéticamente a ciertas noxas, crea
en el sexo hombre la tendencia a desarrollar actividades donde se encuentran expuestos a
altos niveles de ruido, tales como trabajos de construccidén, mineria, trasporte, mecénicas,
industriales, militares, entre otros. Por el contrario, varios articulos mencionan la tendencia de
las causas asociadas en el sexo mujer a los cambios hormonales que influyen en los niveles
bioguimicos de los liquidos del oido interno (13)(26)(32)(33).
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4.6.2. Edad y presencia de tinnitus

En cuanto a la edad, la presencia de tinnitus aumenta conforme las personas envejecen,
siendo entre 60-69 afios el rango de edad con mayor presencia de tinnitus. Esto se debe al
deterioro auditivo relacionado con la edad (presbiacusia), ya que es considerada el
catalizador principal para la presencia de tinnitus. Se estima que el 30% de las personas

mayores de 60 afios presentan tinnitus (13)(26)(32).

4.7. Tipos de tinnitus

Como se menciond en apartados anteriores, el tinnitus puede ser causado por varios factores,
en este apartado se da a conocer el posible lugar donde se originan dentro del sistema

auditivo, permitiendo clasificar al tinnitus de la siguiente manera (24)(27)(28)(31):

- El tinnitus subijetivo, es el mas comun, de origen neurosensorial, ocasionado por
actividad anormal de la céclea, el nervio coclear, tallo encefélico o corteza auditiva. El
estimulo percibido es descrito como sonidos semejantes a un pitido, zumbido, rio,
chasquido, grillo o silbidos, y varia en cada persona.

- El tinnitus objetivo, también llamado somato sonido, tiene origen mecanico externo,
especificamente en los vasos sanguineos, y puede ser causado por alteraciones en
el flujo o anatomia de los vasos, como es el caso de las malformaciones vasculares,
tumores, problemas de la articulacion temporo-mandibular y compresién de las

vértebras cervicales.

4.8. Presentaciones del tinnitus: tiempo, lateralidad y duracién

El tinnitus se puede presentar de varias formas, en esta investigacion se consideran aspectos
como el tiempo de aparicion de tinnitus, la lateralidad y la duracién del mismo. La lateralidad
hace referencia al oido en el que se percibe el sonido, siendo el mas frecuente el unilateral
izquierdo, con relacion al tiempo, se puede identificar esta variable como el transcurso de
tiempo desde la primera vez que percibié el tinnitus, y la duracion del tinnitus, que puede ser
permanente o continua, es decir todo el tiempo sin cesar, o transitoria que se presenta de
manera temporal (5)(32)(34).

Por el tiempo que se ha presentado el tinnitus se pueden clasificar en: tinnitus de aparicion
aguda, es decir, se presenta con evolucibn no mayor a tres meses, tinnitus de aparicion
subaguda, tiene un tiempo de evolucién de entre 3y 6 meses y el tinnitus de aparicién cronica

indica que es mayor a 12 meses de evolucién (31)(32)(35).
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En una investigacion realizada en Chile, con una muestra de 249 pacientes, la duracién del
tinnitus fue de 66% de forma continua; sin embargo, se debe considerar que la prevalencia
de tinnitus continuo aumenta conforme avanza la edad, pudiendo llegar a ser hasta del 15%

en la poblacion general de entre 65y 70 afios (5)(33)(36).

Con relacion a la lateralidad, en la investigacion previa se evidencia que el 37% presentd
tinnitus de forma bilateral y el 52% de forma unilateral, siendo el oido izquierdo el més
frecuente con un 65% de los casos (5).

4.9 Lateralidad de tinnitus en patologias auditivas y vestibulares

En la siguiente tabla adaptada a partir la investigacion Tinnitus: una revision narrativa de
Jaramillo 1, et al. y el estudio denominado Protocolo de manejo del actfeno subjetivo. de Gil
Yee se han identificado ciertas prevalencias sobre la lateralidad del tinnitus en patologias
auditivas y vestibulares, las cuales se detallan a continuacion (31)(32):

Tabla 1: Prevalencia de tinnitus en patologias auditivas y vestibulares

Sordera sUbita - Tinnitus unilateral con inicio abrupto

Neurofibromatosis - Tinnitus unilateral acompafiado de

pérdida auditiva

Asa vascular del nervio craneal VIII - Tinnitus unilateral fluctuante descrito

frecuentemente como “maquina de

escribir”
Vértigo posicional - Tinnitus unilateral fluctuante e intenso
Mioclonus - Tinnitus unilateral que suele coincidir

con el lado de mioclono

Enfermedad de Meniere - Tinnitus usualmente unilateral.

Tomado de Jaramillo (31), Gil Yee (32). Autoras: Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca

4.10. Fisiopatologia del tinnitus

Algunas teorias sobre la fisiopatologia del tinnitus lo relacionan con la exposicion a ruido, ya
qgue los cilios de las CCE se muestran disfuncionales junto con la membrana tectoria
causando que la actividad biomecanica sea anormal, siendo esta la causa del tinnitus. Otra
teoria postula que, en la organizacion tonotdpica presente desde la céclea hasta la via
auditiva se encuentra alterada, provocando que la organizacién frecuencial sufra una
reorganizacion, haciendo que los estimulos acusticos lleguen a dos diferentes partes de la
via auditiva, y el tono del tinnitus representaria la frecuencia en la que se localiza la lesion
(23)(37)(38).
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En personas con tinnitus y aparente audicion normal, las evaluaciones muestran una
reduccion de la amplitud de la onda | en las evaluaciones del tallo cerebral, ademas de la

reduccion de alrededor del 50% de las sinapsis tipo Ribbon en la via auditiva (39)(40).

Los factores de riesgo que han sido asociados a la etiologia del tinnitus son la exposicion al
ruido, la presencia de enfermedades metabdlicas y enfermedades del sistema vestibular
(40)(41)(42).

4.11. Tinnitus en las alteraciones auditivas, afecciones crénicas y enfermedades

metabdlicas

Curet C, et al. en su estudio titulado Tinnitus- evaluacién y manejo y Bowen M en su estudio
denominado La importancia de una definicion consensuada para tinnitus mencionan que el
tinnitus dentro de las alteraciones auditivas puede estar causado por el fallo en el
funcionamiento de varias estructuras del oido interno y medio, por lo que generalmente se
encuentra asociado a distintas alteraciones auditivas/otolégicas y vestibulares; las cuales se
detallan a continuacién (25)(28):

Principales alteraciones relacionadas con tinnitus:

Hipoacusia
- Infecciones de oido medio
- Trauma acustico
- Lesiones traumaticas en la cabeza
- Estrés
- Enfermedad de Meniere
- Disfuncion de la trompa de Eustaquio
- Tumores en el nervio auditivo
- Tumores cerebrales
Afecciones cronicas o enfermedades metabdlicas relacionadas con tinnitus:
- Enfermedades cardiacas
- Enfermedades autoinmunes
- Hipertension arterial
- Diabetes

- Enfermedades hormonales

4.11.1. Tinnitus asociado a enfermedades metabélicas

Las enfermedades metabdlicas como la diabetes y la hipertension arterial, son dos de las

enfermedades cardio metabdlicas y cardiovasculares mas frecuentes en el mundo, ademas,
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son las enfermedades no auditivas que con mayor frecuencia presentan como sintoma el
tinnitus, siendo el tratamiento farmacol6gico de estas enfermedades la causa del tinnitus en

la mayoria de las ocasiones (41)(42).

Fisiologicamente, esta relacion se explica con base en la teoria de que todas las funciones
del cuerpo estan basadas en la circulacién de oxigeno, tanto la hipertension como la diabetes
mellitus pueden causar cambios en la estructura de los vasos sanguineos y el corazén. Estas
enfermedades se encuentran con mayor frecuencia en los adultos mayores, por lo que
también se encuentran ligadas a la presbiacusia, acarreando consigo sintomas como el
tinnitus; a continuacién, se dard a conocer con detalle la diabetes, al tratarse de la patologia

gue presenta la poblacién de estudio en la presente investigacion (42).

4.11.2. Diabetes

Los altos niveles de azucar en la sangre (hiperglucemia) son el principal indicativo para el
diagnéstico de diabetes, a la cual se la conoce como una enfermedad metabdlica crénica,
gue predispone a quienes la padecen a presentar complicaciones microangiopaticas (retina

y rifién), enfermedades del corazén y alteraciones en los nervios (43)(44).

4.11.2.1. Tipos de diabetes

La evaluacion de la diabetes consta de tres aristas: el contexto del paciente, la exploracion
fisica y las pruebas complementarias; los resultados de estas pruebas brindan dos posibles

diagnésticos: diabetes tipo | y diabetes tipo II:

- Diabetes tipo | o autoinmunitaria: hace referencia a la hiperglucemia, causando que
las células del pancreas se autodestruyen, provocando una produccion insuficiente de
insulina, es frecuente que sea diagnosticada durante la adolescencia, juventud y hasta
antes de los 35 afios, por lo que estas personas la padecen la mayor parte de su vida
(45)(46).

- Diabetes tipo Il 0 metabdlica: es la mas frecuente (90% de personas con diabetes), se
produce una resistencia a la insulina y disminucién de la produccion de la mismay a
diferencia de la diabetes tipo I, la diabetes tipo Il tiende a ser mas frecuente en
personas de edad avanzada, personas mayores a 50 afios, con antecedentes

familiares, cardiovasculares y/o con sobrepeso (45)(46).

Particularmente para esta investigacion se consider6 la clasificacion anteriormente

mencionada, sin embargo, existen otras clasificaciones de la diabetes:
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- Diabetes medicamentosa: es ocasionada por el consumo de medicamentos
hipoglucemiantes; los tratamientos con corticoides por via sistémica son el ejemplo
mas frecuente (44).

- Diabetes endocrinas: es causada por enfermedades endocrinas, se presenta con
periodos fluctuantes de hiperglucemia, la caracteristica mas notable es la falta de

tejido adiposo (47).

4.11.1.2. Diabetes a lo largo de la vida

Conforme evoluciona la diabetes y avanza la edad, las complicaciones crénicas se hacen
presentes, la Neuropatia diabética es una de las mas frecuentes, involucrando dafo del
sistema nervioso autbnomo en piernas y pies, sin embargo, suele presentar alteraciones
urogenitales, sudomotoras y gastrointestinales, en esta Ultima se presentan disfuncién

esofagica y disfagia de soélidos (34)(47).

Un estudio denominado “Complicaciones crénicas de la diabetes mellitus tipo Il en adultos
mayores" realizado en Cuba, indica que las personas mas jovenes y con menor tiempo de

evolucion de diabetes presentaron mayores y mas severas complicaciones cronicas (34).

4.11.1.3. Diabetes y su relacién con el tinnitus

Las investigaciones demuestran que, la diabetes puede presentar dafio a nivel neuronal
causando una neuropatia, esta tiene caracteristicas como anomalias vasculares,

engrosamiento de la membrana basal, hipoxia de las células ciliadas, entre otras (2)(47)(48).

Algunas estructuras y funciones del oido que se ven afectadas por la diabetes son:

- Neuropatia diabética: se produce un dafio en los nervios, donde puede estar incluido
el nervio auditivo, provocando alteraciones en el recorrido de la informacién auditiva
(2)(47)(48).

- Anomalias vasculares: la céclea es una estructura con abundante vascularizacion, la
microangiopatia ocasiona problemas en la circulacion de la sangre lo que puede
causar un flujo insuficiente de oxigeno en las células del oido (2)(47)(48).

- Alteraciones metabdlicas: los desbalances metabdlicos afectan negativamente las
células auditivas (2)(47)(48).

- Estrés oxidativo: Las especies reactivas de oxigeno ROS causan dafio en las células
ciliadas provocando: envejecimiento auditivo prematuro (microcirculacion y suministro

de oxigeno) y dafio en la cAclea (2)(47)(48).
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4.12. Tinnitus y calidad de vida

El tinnitus es un sintoma que no causa dolor fisico, sin embargo, puede producir estadios de
molestia, irritabilidad, estrés o depresion en quien lo presenta; ademas, es preciso mencionar
gue el sistema auditivo mantiene una conexion con el sistema limbico, responsable de las
emociones, por lo que una patologia en el sistema auditivo podria afectar directamente al

estado emocional y comportamental de una persona (23)(49).

Existe una estrecha relacion entre el tiempo que la persona ha presentado el tinnitus, el tono
en que se presenta el tinnitus y la lateralidad con relacion al nivel de incapacidad que provoca,
las personas muestran resultados de dominio catastréfico relacionandose con la incapacidad
de dar continuidad a su vida diaria con la presencia de tinnitus. También existen resultados
significativos en el nivel emocional y funcional, donde las personas indican limitaciones para
relacionarse con sus familiares. Otros estudios muestran que el tinnitus puede presentar
afecciones a la vida diaria como insomnio, problemas de concentracion, ansiedad, depresion,
entre otros (36)(37)(49)(50)(51).

Posterior a la pandemia por COVID-19, el articulo “Intensidad e desconforto do zumbido apés-
covid-19: um estudo comparativo” indica que las complicaciones adyacentes a la percepcion
de tinnitus se presentaron con mayor intensidad. Asi también, se dio un incremento de 11.2%
de casos de tinnitus y la discapacidad por tinnitus aumento significativamente en 12 de los 16
pacientes del estudio (22)(27)(39).

4.13. Evaluacioén del tinnitus.

Puesto que el tinnitus no tiene una valoracién propiamente objetiva, ya que Unicamente puede
ser percibido por la persona, el diagnéstico se realiza mediante la clinica, se consideran de
esta manera los antecedentes de quien lo padece, los parametros como sensacion de pitido

0 zumbido, lateralidad y el impacto en la calidad de vida (24).

La "acufenometria" es una técnica usada para evaluar tinnitus, que permite valorar
parametros como la intensidad, frecuencia, nivel minimo de enmascaramiento y la inhibicién
residual del tinnitus. En este procedimiento, se presentan distintos tipos de tonos como: tonos
puros, ruido banda estrecha y ruido blanco a diversas frecuencias e intensidades para
determinar el tinnitus, por lo que el paciente debe ser capaz de identificar el mismo. Esta
herramienta ayuda a los profesionales de la salud auditiva a caracterizar los tinnitus, al valerse

de la respuesta del paciente es una prueba con alto nivel de subjetividad (24)(52).
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Uno de los cuestionarios con mayor validez para evaluar la gravedad del tinnitus es el Test
de Incapacidad de tinnitus -THI (24)(51).

4.13.1. Cuestionarios para la evaluacién del tinnitus

Dentro de la evaluacion de tinnitus existen varios cuestionarios que permiten determinar el
nivel y los tipos de afecciones que presentan los usuarios; con respecto al tinnitus Morales
J,etal en el estudio Exploraciény tratamiento del paciente con acufenoy Gil Yee, y Boecking
B, et al. en su estudio: Protocolo de manejo del actufeno subjetivo describen de manera breve
algunos de ellos. A continuacion, a partir de la siguiente tabla elaborada se detallan de forma
resumida (24)(32):

Tabla 2: Cuestionarios para la evaluacion del tinnitus

Cuestionarios

Descripcién

Tinnitus Handicap

Inventory (THI)

Este cuestionario fue disefiado para conocer cémo afecta
el tinnitus a la calidad de vida de las personas, midiendo

tres aspectos; Funcional, emocional y catastrofico.

El Cuestionario de
Tinnitus (TQ)

Presenta seis dominios; agobia emocional, agobia
cognitiva, invasion, dificultades auditivas y perceptivas,
alteraciones en el suefio y molestias corporales causadas

por el tinnitus

El Cuestionario de

Reaccion de Tinnitus

(TRQ)

Permite medir la preocupacién causada por el tinnitus y
evalla 4 aspectos: preocupacion general, intromision,

intolerancia y evasién del tinnitus.

Tinnitus Severity Index
(TSI)

Utilizada para medir el impacto negativo del acufeno en la
vida de la persona y qué tan molesto perciben los pacientes

su acufeno.

Tinnitus Handicap
Questionnaire (THQ)

Este cuestionario presenta tres escalas: estado fisico,

estado emocional, efectos sociales auditivos,
comunicativos, y punto de vista de las personas respecto al
tinnitus. indagando aspectos como la perturbacién del
tinnitus en las actividades diarias, alteraciones auditivas,

relaciones sociales y problemas para conciliar el suefio.

Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca




UCUENCA 29

El Cuestionario de El TSQ cuenta con dos preguntas que evallan de manera
Severidad del Tinnitus concreta el estado de suefio y la concentracion con relacion
(TSQ) al tinnitus.

Tinnitus Functional Index |Instrumento diagnédstico que permite conocer las mejoras del
(TFI) tinnitus en relacion al tratamiento. Este cuestionario evalta
la atencion, preocupacioén, ansiedad, depresion, asi como

audicion, vida social y nivel de actividad.

Tomado de Morales (24), Gil Yee (32). Autoras: Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca

4.13.2. Test de Incapacidad de tinnitus -THI

La incapacidad es la dificultad para llevar a cabo una actividad de cualquier ambito, la
Clasificacion Internacional del Funcionamiento, Discapacidad y Salud (CIF) la define como
una limitacién para llevar a cabo una actividad, viéndose reflejada en la calidad del trabajo, el

tiempo de ejecucién o la cantidad de actividad realizada (27)(32)(40).

Uno de los test utilizados para conocer el grado de incapacidad causado por el tinnitus es el
Tinnitus Handicap Inventory (THI), el cual ha sido homologado varias veces al espafiol. En
esta ocasion se considera la homologacion realizada por el Md. Alejandro Pefia Martinez en
el 2006 para la Revista de otorrinolaringologia y cirugia de cabeza y cuello de Chile
(27)(40)(50).

El Test de Incapacidad de Tinnitus es uno de los test mas utilizados para la evaluacioén de la
calidad de vida en personas con tinnitus. Fue propuesto en el afio de 1996 por Newman y
Jacobson, consta de 25 preguntas con opciones de respuesta que otorgan puntuaciones de
0 cuando la respuesta es “no”, 2 corresponde a “a veces” y 4 corresponde a “si”; lo que hace
la tabulacion de este test mas practica. En el afio 2006 fue homologado para

hispanohablantes ayudando a conseguir respuestas confiables y veraces. (27)(42)(51)(54).

El test cuenta con tres apartados que evaltuan el aspecto funcional, emocional y catastréfico
de la persona. El apartado funcional cuenta con 11 preguntas que investigan la funcién mental
de la persona, el apartado emocional consta de 9 items que se enfocan en las emociones
gue provoca el tinnitus en la personay, por ultimo, el apartado catastrofico consta de 5 items
gue buscan conocer el nivel de desesperacion de la persona frente a su tinnitus (22)(55).

A continuacién se dard a conocer los grados de incapacidad que se obtienen al aplicar el
Tinnitus Handicap Inventory (22)(55).
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- Grado 1, no incapacitante (0 a 16): Soélo es percibido en ambientes silenciosos y casi
nunca trastorna a quien lo padece.

- Grado 2, leve (18 a 36): Es olvidado por la persona durante la actividad diaria y es
enmascarado por el ruido ambiente.

- Grado 3, moderado (38 a 56): Percibido a pesar de que existe ruido en el ambiente,
quien lo padece presenta molestia en reposo y alteraciones del suefio, pero no dificulta
las actividades diarias.

- Grado 4, severo (58 a 76): Es percibido todo el tiempo, limita las actividades de la vida
diaria, y provoca alteraciones en el suefio.

- Grado 5, catastrdfico (78 a 100): Es totalmente incapacitante, interfiriendo en las

actividades de la vida diaria.
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Capitulo Il

5. Objetivos del estudio

5.1. Objetivo general

- Determinar el grado de incapacidad provocado por tinnitus en usuarios de la Casa de
la Diabetes durante el periodo 2023- 2024.

5.2. Objetivos especificos

- Caracterizar la poblacion de la Casa de la diabetes en base a las variables de estudio
sexo, edad, tipo de diabetes, tiempo de evolucién de diabetes, presencia de tinnitus,

lateralidad, tiempo de tinnitus, tipo de tinnitus y grado de incapacidad.

- Identificar el grado de incapacidad asociada a tinnitus en los pacientes de la Casa de
la Diabetes.

- Relacionar las variables de estudio con el grado de incapacidad que presenta el

usuario.

6. Metodologia

6.1. Disefio de estudio

La presente investigacion fue un estudio prospectivo, cuantitativo, de tipo descriptivo de corte

transversal.

6.2. Area de estudio

El presente estudio se realiz6 en la Casa de la Diabetes, Tundacién ubicada en la Calle de las
Herrerias y Calle Arupo; siendo una institucion que brinda atencion a personas con
enfermedades metabdlicas, con principal enfoque en las personas con diabetes. Al momento
de la investigacién cuenta con consulta interna en varias areas y con clubes de diabetes a

nivel ambulatorio.

6.3. Universo y muestra

Para desarrollar esta investigacion se consideraron a los usuarios que acudieron a la Casa
de la Diabetes durante el periodo comprendido entre los meses de septiembre de 2023y
febrero 2024.
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6.3.1. Universo
El universo estuvo conformado por 200 usuarios de la Casa de la Diabetes.

6.3.2. Muestra
La muestra se conformé por todos los usuarios de sexo hombre y sexo mujer, con diagndéstico
de diabetes que asistieron a la “Casa de la diabetes” en el periodo establecido. La muestra
se obtuvo mediante la siguiente formula, valida para universos finitos, teniendo como nivel de
confianza el 95% y margen de error el 5% y una poblacion favor de 0.5. donde:

- e:margen de error = 5% (0.05)

- N: tamafio de la poblacion = 200

- p: probabilidad a favor = 0.5

- Z:nivel de confianza = 95% (1.96)

n=(22*p=*(1-p) *N) /((Z>* p * (1-p)) + ((N-1) * e?))
n=(1.962*0.5* (1-0.5) * 200) / ((1.962 * 0.5 * (1-0.5)) + ((200-1) * 0.052))
n =3.8416 *0.5* (0.5) * 200/ (3.8416 *0.5 * 0.5 + 199 * 0.0025)
n =192.08 / (0.9604 + 0.4975)
n =192.08/ 1.4579
n=131.75
n=132

La muestra de estudio estuvo conformada por un total de 132 participantes, los cuales

representaron un porcentaje significativo considerando el universo.

6.4. Criterios de Inclusion:
- Personas que firmaron el consentimiento informado.
- Personas con diagnéstico de diabetes que acudieron a la Casa de la Diabetes y sus

clubes.

6.5. Criterios de exclusion.
- Personas que no firmaron el consentimiento informado.

- Personas que no decidieron continuar con el estudio.

6.6 Variables

6.6.1. Variables independientes:
- Edad
- Sexo
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6.6.2. Variables dependientes:
- Grados de incapacidad
- Tiempo de diabetes
- Tipo de diabetes
- Tinnitus
- Tipo de tinnitus
- Lateralidad de tinnitus
- Duracion de tinnitus

- Tiempo de tinnitus

6.6.3. Operacionalizacion de variables:
Las variables cuentan con definicion, indicador y escala (Anexo A).

6.7. Método

Tras la firma del consentimiento informado por los 132 participantes (Anexo B), se
recolectaron las variables de estudio mediante un Formulario de elaboracion propia, realizado
por las autoras de la investigacion, donde las preguntas fueron sobre la edad, sexo, y tiempo
de diabetes; se formulé una pregunta para conocer la presencia de tinnitus, las personas que
indicaron presencia del mismo continuaron con las preguntas sobre lateralidad, tipo, tiempo
y duracion del tinnitus, en los 68 participantes sin presencia de tinnitus se detuvo el formulario.
(Anexo C). Posterior a esto, a los 64 participantes con presencia de tinnitus se les aplicé el

Test de Incapacidad de Tinnitus- THI (Anexo D).

6.8. Técnica

En la recoleccion de datos la técnica utilizada tanto en el Formulario como en el Test de
Incapacidad de Tinnitus fue la entrevista directa, realizada de forma presencial con cada uno
de los participantes. Para la tabulacién y cruce de variables se utilizo tablas de frecuencia N°

y porcentaje % generadas en el programa IMB SPSS STATISTICS version 29.0.1.0

6.9. Instrumento

Las variables de estudio fueron recolectadas por un Formulario (Anexo C) de elaboracién
propia que consta de 8 preguntas cerradas. La bateria utilizada para identificar el grado de
incapacidad del tinnitus fue el Test de Incapacidad de Tinnitus (THI) el cual da 5 posibles
resultados: Grado 1 no incapacitante, Grado 2 incapacidad leve, Grado 3 incapacidad
moderada, Grado 4 incapacidad severa y Grado 5 incapacidad catastrofica; los resultados se
obtienen con la suma de los puntajes asignados a cada pregunta (Anexo D). Los resultados
fueron tabulados en el programa estadistico IMB SPSS STATISTICS version 29.0.1.0 donde

se estableci6 la relacién entre variables obteniendo valores de frecuencia y porcentaje.
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6.10. Procedimiento

La investigacion fue realizada en "La Casa de la Diabetes” en la ciudad de Cuenca, Ecuador
a través del siguiente procedimiento, el cual consto de varias fases. La primera fase se llevo
a cabo mediante la presentacion de la carta de interés (Anexo E) de la Casa de la Diabetes
y la posterior aprobacion por parte de la directora de la Institucion (Anexo F) donde se
constata que la investigacién se realiza durante el periodo septiembre 2023 - febrero 2024.
La segunda fase se desarroll6 en los meses de octubre y noviembre a través de la
presentacion del formulario de consentimiento informado (Anexo B) a los usuarios de la Casa
de la diabetes para su lectura, aceptacion y firma, ya que fue el principal requisito para que
la persona pueda participar de la investigacion. La tercera fase fue desarrollada en los meses
de octubre y noviembre, donde se realizé la entrevista directa de forma presencial a los
usuarios que firmaron el consentimiento informado y a través de un formulario (Anexo C) se
realizé el levantamiento de datos para caracterizar mediante las variables de estudio a la
poblacion, dentro de este procedimiento se le pregunt6 al usuario sobre su edad, sexo, el tipo
de diabetes que presenta, la percepcién de zumbido en el oido y caracteristicas sobre este
zumbido como el lado en el que lo percibe, el tiempo que lo ha presentado y sobre cuanto
dura el zumbido. La cuarta fase se realiz6 durante los meses de octubre y noviembre donde
se procedi6 aplicar a través de una entrevista el Test de Incapacidad de Tinnitus (THI) (Anexo
D) a los participantes para identificar el grado de incapacidad de tinnitus que presentaban. En
la etapa final, se relacionaron las variables de estudio con los resultados obtenidos en la
investigacion; durante el mes de diciembre se llevd a cabo el procesamiento y analisis de
datos donde se relacionaron todas las variables para conocer la edad, sexo, tipo de diabetes,
tiempo de diabetes, tinnitus, tipo de tinnitus, lateralidad del tinnitus, tiempo de tinnitus,
duracién de tinnitus y grado de incapacidad. Las fechas propuestas para llevar a cabo se

especifican en el cronograma de trabajo (Anexo G).

6.11. Plan de tabulacion y analisis:

Los resultados obtenidos se analizaron en el programa IMB SPSS STATISTICS version
29.0.1.0 donde se realizaron las tablas estadisticas y porcentajes de relacion entre las
variables: presencia de tinnitus, grado de incapacidad provocada por tinnitus, grado de
incapacidad provocada por tinnitus, edad y sexo, presencia de tinnitus y tipo de diabetes con
tiempo de diabetes, grado de incapacidad provocada por tinnitus y tiempo de tinnitus, grado
de incapacidad provocado por tinnitus y tipo de tinnitus, grado de incapacidad provocada por
tinnitus y lateralidad de tinnitus, grado de incapacidad provocada por tinnitus y duracién de

tinnitus.
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6.12. Consideraciones bioéticas

6.12.1. Consentimiento informado
Documento que fue presentado a toda la poblacion de estudio, en este se dio a conocer el
objetivo de la investigacion, los derechos de los participantes y como fue el manejo y los datos

obtenidos. Las dudas existentes fueron resueltas por las investigadoras (Anexo B).

6.12.2. Carta de compromiso
Los datos fueron resguardados en base a la confidencialidad del manejo de informacion y la
responsabilidad de cumplir con las normas bioéticas nacionales e internacionales durante el

desarrollo de la investigacion (Anexo H).

6.12.3. Confidencialidad

Los datos obtenidos en la investigacion denominada Incapacidad provocada por tinnitus en
usuarios de la Casa de la Diabetes, periodo 2023- 2024 se mantuvo bajo alta confidencialidad,
manteniendo el anonimato y la identidad de los participantes. A su vez el estudio acogio los
principios bioéticos apelando a la beneficencia, autonomia, no maleficencia y justicia de

quienes formaron parte del estudio (Anexo ).

6.12.4. Balance de riesgo y beneficio

Se considerd como riesgo en la investigacion la subjetividad de la evaluacion, ademas de las
posibilidades de que alguna persona de la muestra se niegue a responder una pregunta y la
filtracion de informacién. Se consideraron como beneficios el brindar informacién y resultados
a la fundacion Casa de la Diabetes sobre la incapacidad provocada por tinnitus en los

usuarios de la institucion.

6.12.5. Declaracion de conflicto de interés
En la ejecucion del proyecto no hubo ningun beneficio personal que no sea de caracter
académico, los datos registrados fueron utilizados con confidencialidad y autorizacion previa

a través del consentimiento informado.
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Capitulo IV

7. Resultados

A continuacion, se presentan las tablas con los resultados obtenidos en la investigacion
realizada en 132 participantes se presenta un andlisis respectivo en cada una donde se
observa que 64 participantes indicaron tener tinnitus y 68 indicaron que no, casi la mitad de

los participantes presentaron tinnitus incapacitante en cualquiera de los 5 grados.
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Tabla 3: Caracterizacion de las personas que asisten a la Casa de la Diabetes segun las variables de estudio

Hace més de 13 afios 0 0,00% 1 1,60%
m. Hace 8-10 afos 2 3,10% 1 1,60%
2 |Hace 5-7 afios 4 630% |5 7,80%
Hace menos de 5 afios 10 15,60% 10 15,60%
No sé como describirlo 4 6,30% 4 6,30%
o Como un chasquido 1 1,60% 0 0,00%
F lcomo un zumbido 8 12,50% 8 12,50%
m Como un pitido 3 4,70% 5 7,80%
£ |2 [Transitorio 12 18,80% |10 | 15,60%
©
A |Permanente 4 6,30% 7 10,90%
.m Bilateral 7 10,90% 7 10,90%
€ o Unilateral Izquierdo 6 940% |5 7,80%
m Unilateral derecho 3 4,70% 5 7,80%
f .m Si 16 25,00% 17 26,60%
o5
Hace mas 13 afios 7 10,90% 4 6,30%
m .m Hace 11- 13 afios 1 1,60% 1 1,60%
m m.,w Hace 8 - 10 afios 1 1,60% 4 6,30%
= £ € Hace 5 - 7 afios 2 3,10% |2 3,10%
a Menos de 5 afios 5 7,80% 6 9,40%
o Tipo Il 14 21,90% 15 23,40%
F ipol 2 3,10% 2 3,10%
2 Mujer 12 18,80% 12 18,80%
% Hombre 4 6,30% 5 7,80%
Mas de 61 afios 11 17,20% 7 10,90%
51 a 61 afios 2 3,10% 5 7,80%
M 40 a 50 afios 2 3,10% 2 3,10%
29 a 39 afos 1 1,60% 2 3,10%
Menos de 18 afios 0 0,00% 1 1,60%
pd S pd S
Grado 1 Grado 2

Grado de incapacidad




1 1,60% 0 0,00% |1 1,60%
1 1,60% | 0O 0,00% |1 1,60%
1 1,60% 0 0,00% |1 1,60%
12 18,80% | 4 6,30% | 9 14,10%
4 6,30% 0 0,00% | 3 4,70%
2 3,10% 1 1,60% | O 0,00%
8 12,50% 3,10% |7 10,90%
1 1,60% 1,60% | 2 3,10%
10 15,60% 470% | 5 7,80%
5 7,80% 1,60% |7 10,90%
9 14,10% 0,00% | 4 6,30%
@ 3 4,70% 1 1,60% |1 1,60%
3 4,70% 3 470% | 7 10,90%
15 23,40% | 4 6,30% | 12 18,80%
6 9,40% 1 1,60% | 8 12,50%
1 1,60% 2 3,10% |1 1,60%
4 6,30% 0 0,00% | 2 3,10%
2 3,10% 0 0,00% | O 0,00%
2 3,10% 1 1,60% |1 1,60%
14 2190% |4 6,30% | 12 18,80%
1 1,60% 0 0,00% | O 0,00%
12 18,80% |4 6,30% | 10 15,60%
3 4,70% 0 0,00% | 2 3,10%
11 17,20% 1 1,60% |9 14,10%
2 3,10% 1 1,60% | 3 4,70%
1 1,60% 1 1,60% | O 0,00%
A 0 0,00% 1 1,60% | O 0,00%
m 1 1,60% 0 0,00% | O 0,00%
Ll = S pd % =z X
a Grado 3 G Grado 5
=
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Analisis: En la Tabla 3 se plasman los resultados obtenidos de las variables a estudiar, las cuales se detallaran a continuacion.




Tabla 4: Grado de incapacidad provocada por tinnitus

Grado de incapacidad Frecuencia | Porcentaje Porcentaje

N° % valido

Grado 1 no incapacitante 16 12,1% 25,0%

Grado 2 leve 17 12,9% 26,6%

Grado 3 moderado 15 11,4% 23,4%

Grado 4 severo 4 3,0% 6,3%

Grado 5 catastrofico 12 9,1% 18,8%

Total 64 48,5% 100,0%

Fuente: Test de Incapacidad de Tinnitus- THI. Autoras: Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefanfa Criollo
Llivichuzhca

Andlisis: En la Tabla 4 se observa que el grado incapacidad leve fue el més frecuente,
presentandose en el 12.9% (17) de los participantes que indicaron percepcion de tinnitus; el
grado no incapacitante se presento6 en el 12.1% (16) el grado de incapacidad moderada se
presentd en el 11.4% (13), el grado de incapacidad catastrofico se presenté con alto
porcentaje en el 9.1% (12) y el grado con menor porcentaje fue incapacidad severa con un
3.0% (4). Por lo que se presume que casi la mitad de los participantes 48.5% (64) presentan

tinnitus incapacitantes, siendo la mas frecuente la incapacidad leve.
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Tabla 5: Grado de incapacidad, edad y sexo
Grado de incapacidad

Sexo Edad Grado 1 Grado 2 |Grado 3 |Grado4 |Grado 5 Total
Hombre | 29 a 39 afios N° |1 2 0 0 0 3
% |7,1% 14,3% 0,0% 0,0% 0,0% 21,4%
40 a 50 afios N°e |2 0 1 0 0 3
% |14,3% 0,0% 7,1% 0,0% 0,0% 21,4%
51 a 61 afios N° |0 2 1 0 1 4
% |0,0% 14,3% 7,1% 0,0% 7,1% 28,6%
Mas de 61 aflos [N° |1 1 1 0 1 4
% |7,1% 7,1% 7,1% 0,0% 7,1% 28,6%
Total N° |4 5 3 0 2 14
% |28,6% 35,7% 21,4% 0,0% 14,3% 100,0%
Mujer Menos de 18 afios N° |0 1 1 0 0 2
% |0,0% 2,0% 2,0% 0,0% 0,0% 4,0%
29 a 39 afios N° |0 0 0 1 0 1
% |0,0% 0,0% 0,0% 2,0% 0,0% 2,0%
40 a 50 afios N° |0 2 0 1 0 3
% |0,0% 4,0% 0,0% 2,0% 0,0% 6,0%
51 a 61 afios N° 2 3 1 1 2 9
% 4,0% 6,0% 2,0% 2,0% 4,0%| 18,0%
Mas de 61 afios N° 10 6 10 1 8 35
% 20,0% 12,0% 20,0% 2,0% 16,0% | 70,0%
Total N° 12 12 12 4 10 50
% 24,0% 24,0% 24.0% 8,0% 20,0% | 100,0%

Fuente: Formulario de recoleccién de datos, Test de Incapacidad de Tinnitus- THI. Autoras: Maria de los Angeles Calle

Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca

Andlisis: Enla Tabla 5, se observa de forma relevante que de los 64 participantes 50 fueron

mujeres y 14 hombres. El 20.0% (10) de los participantes de sexo mujer mayores de 61 afios

presentan un grado de incapacidad moderada y el 16,0% (8) presenta un grado de

incapacidad catastrofica. Por su parte los participantes de sexo hombre con edades de entre

40-50 afos, presentaron grado no incapacitante con el 14.3% (2). Asi también, es

indispensable mencionar que no existieron participantes hombres menores de 28 afios, ni

mujeres de 18 a 28 afios por lo que los valores correspondientes a estas edades no se

Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca
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presentan en la tabla. Con estos datos se puede inferir que el tinnitus es mas frecuente en
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mujeres provocando mayor grado de incapacidad leve 24.0% (12) y moderada 24.0% (12)

dentro de este sexo; sin embargo, no se puede resaltar la prevalencia de algun grado.

Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca



Tabla 6: Grado de incapacidad y tiempo de diabetes

Tiempo de diabetes
Grado de
incapacidad Menos | Hace5-7 | Hace 8 | Hace Hace Total
deb5 afnos -10 11-13 | més de
afnos anos anos 13 afos
Grado 1 N° 5 2 1 1 7 16
% 7,8% 3,1% 1,6% 1,6% 10,9% 25,0%
Grado 2 N° 6 2 4 1 4 17
% 9,4% 3,1% 6,3% 1,6% 6,3% 26,6%
Grado 3 N°® 2 2 4 1 6 15
% 3,1% 3,1% 6,3% 1,6% 9,4% 23,4%
Grado 4 N° 1 0 0 2 1 4
% 1,6% 0,0% 0,0% 3,1% 1,6% 6,3%
Grado 5 N° 1 0 2 1 8 12
% 1,6% 0,0% 3,1% 1,6% 12,5% 18,8%
Total N° 15 6 11 6 26 64
% 23,4% 9.4%| 17,2% 9,4% 40,6% 100,0%

Fuente: Formulario de recoleccién de datos, Test de Incapacidad de Tinnitus- THI. Autoras: Maria de los Angeles Calle
Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca

Analisis: En la Tabla 6, los participantes con tiempo de evolucion de diabetes mayor a 13
afos presentaron mayor prevalencia de tinnitus incapacitante 40.6% (26) con relacion a los
otros grupos de tiempo de evolucién de diabetes. El grado mas frecuente de incapacidad fue
el grado leve con 26.6% (17). Se evidencia de forma relevante que el grado de incapacidad
catastréfica esta presente en el 12,5% (8) de los participantes diagnosticados con diabetes
hace méas de 13 afos; en cuanto al grado de incapacidad severa, esta presente en el 3,1%
(2) de los participantes diagnosticados con diabetes hace 11-13 afios, por su parte el grado
de incapacidad leve fue el mas frecuente en el 9,4% (6) de los diagnosticados con diabetes

hace menos de 5 afos.
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Tabla 7: Grado de incapacidad y tipo de tinnitus

Grado de Tipo de tinnitus
incapacidad Comoun | Comoun | Como un No sé cémo Total
pitido zumbido chasquido describirlo

Grado 1 N° 3 8 1 4 16
% 4,7% 12,5% 1,6% 6,3% 25,0%

Grado 2 N° 5 8 0 4 17
% 7,8% 12,5% 0,0% 6,3% 26,6%

Grado 3 N° 1 8 2 4 15
% 1,6% 12,5% 3,1% 6,3% 23,4%

Grado 4 N° 1 2 1 0 4
% 1,6% 3,1% 1,6% 0,0% 6,3%

Grado 5 N° 2 7 0 3 12
% 3,1% 10,9% 0,0% 4,7% 18,8%

Total N° 12 33 4 15 64
% 18,8% 51,6% 6,3% 23,4% 100,0%

Fuente: Formulario de recoleccion de datos, Test de Incapacidad de Tinnitus- THI: Autoras: Maria de los Angeles Calle
Calderén- Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca

Andlisis: En la Tabla 7, se observa que el tinnitus descrito como zumbido fue el mas
frecuente con el 51.6% (33). Del mismo modo la incapacidad leve prevalecio con el 26.6%
(17). El grado incapacidad catastréfica se present6 en el 10.9% (7) de los participantes que
describen al tinnitus como zumbido. Asi también se considera relevante que el 23.4% (15) no
saben como describir su tinnitus. Con estos datos se puede nhombrar al zumbido como el tipo
de tinnitus mas descrito por los participantes 51.6% (33). No asi en los grados de incapacidad
donde no se halla una diferencia significativa entre el grado no incapacitante 12.5% (8), leve
12.5% (8) y moderado 12.5% (8) dentro de esta descripcion.

Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca
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Tabla 8: Grado de incapacidad y lateralidad de tinnitus

Grado de Lateralidad de tinnitus Total
incapacidad Unilateral Unilateral Bilateral
derecho Izquierdo
Grado 1l |N° 3 6 7 16
% 4,7% 9,4% 10,9% 25,0%
Grado 2 |N° 5 5 7 17
% 7,8% 7,8% 10,9% 26,6%
Grado 3 |N° 3 3 9 15
% 4,7% 4,7% 14,1% 23,4%
Grado 4 |N° 3 1 0 4
% 4,7% 1,6% 0,0% 6,3%
Grado 5. |N° 7 1 4 12
% 10,9% 1,6% 6,3% 18,8%
Total N° 21 16 27 64
% 32,8% 25,0% 42,2% | 100,0%

Fuente: Formulario de recoleccion de datos, Test de Incapacidad de Tinnitus- THI. Autoras: Maria de los Angeles Calle
Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca

Andlisis: Enla Tabla 8, se observa que el tinnitus bilateral fue el mas frecuente con el 42,2%
(27). Con estos resultados, diriamos que el grado de incapacidad moderada 14,1% (9) se
present6 con mayor frecuencia en aquellos con tinnitus bilateral, por otra parte, en el tinnitus
unilateral derecho presento un alto porcentaje 10,9% (7) de incapacidad grado 5. Sin

embargo, la incapacidad leve 26.6% (17) fue la mas frecuente en el total de la poblacion.

Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca
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Tabla 9: Grado de incapacidad y duracién de tinnitus

Grado de Duracion del tinnitus Total
incapacidad Permanente Transitorio
Grado 1 N° 4 12 16
% 6,3% 18,8% 25,0%
Grado 2 N° 7 10 17
% 10,9% 15,6% 26,6%
Grado 3 N° 5 10 15
% 7,8% 15,6% 23,4%
Grado 4 N° 1 3 4
% 1,6% 4, 7% 6,3%
Grado 5 N° 7 5 12
% 10,9% 7,8% 18,8%
Total N° 24 40 64
% 37,5% 62,5% 100,0%

Fuente: Formulario de recoleccién de datos, Test de Incapacidad de Tinnitus- THI. Autoras: Maria de los Angeles Calle
Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca

Analisis: En la Tabla 9, se observa que la duracién de tinnitus mas frecuente fue el de
duracién transitoria con el 62,5% (40). Tras el analisis de estos datos se puede evidenciar
gue en los participantes con tinnitus transitorio los grados de incapacidad leve 15,6% (10) y
moderada 15,6% (10) son mas frecuentes en comparacion con aquellos que presentan

tinnitus permanente donde el grado de incapacidad catastrofico es alto 10,9% (7).

Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca
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Tabla 10: Grado de incapacidad y tiempo de tinnitus

Tiempo de Grado de incapacidad Total
tinnitus Grado 1 | Grado 2 | Grado 3 | Grado 4 | Grado 5
Hace N° 10 10 12 4 9 45
menos de 5 | o 15,6% 15,6% 18,8% 6,3% 14,1% 70,3%
anos
Hace 5-7 N° 4 5 1 0 1 11
anos % 6,3% 7.8% 1,6% 0,0% 1,6% 17,2%
Hace 8-10 |N° 2 1 1 0 1 5
anos % 3,1% 1,6% 1,6% 0,0% 1,6% 7,8%
Hace mas N° 0 1 1 0 1 3
de 13 aflos | % 0,0% 1,6% 1,6% 0,0% 1,6% 4,7%
Total N° 16 17 15 4 12 64
% 25,0% 26,6% 23,4% 6,3% 18,8% 100,0%

Fuente: Formulario de recoleccién de datos, Test de Incapacidad de Tinnitus- THI. Autoras: Maria de los Angeles Calle
Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca

Analisis: En la Tabla 10, se observa que el 70.3% (45) de los participantes presenta tinnitus
desde hace menos de 5 afios provocando un grado de incapacidad moderada con 18.8%
(12). Por su parte los participantes con tinnitus hace mas de 13 afios 4.7% (3) presentaron
igual porcentaje 1.6%(1) de incapacidad leve, moderada y catastrofica. Tras este analisis se

puede decir que a menor tiempo de presencia de tinnitus existe mayor grado de incapacidad.
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Tabla 11: Presencia de tinnitus asociado a tipo de diabetes y grado de incapacidad
Tipo de [ Tinnitus Grado de incapacidad Total
diabetes Grado 1 | Grado Grado | Grado |Grado5
2 3 4
Tipo | S N° 2 2 1 0 0 5
% 3.1% 3.1% 1.5% 0% 0% 7.8%
Tipo 1l Si N° 14 15 14 4 12 59
% 21.8% 23.4% 21.8% 6.2% 18.7% 92.1%
Total Total N° 16 17 15 4 12 64
% 25.0 26,5% 23,4% 6,2% 18,7% ([ 100.0%

Fuente: Formulario de recoleccion de datos, Test de Incapacidad de Tinnitus- THI. Autoras: Maria de los Angeles Calle
Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca

Analisis: En la Tabla 11, se observa que el tipo de diabetes mas frecuente es el tipo |
representando el 92.1% (59) con grado 2 de incapacidad leve 26.5% (26.5%), este valor
sobresaliente se justifica de participantes con diabetes tipo Il es acufiado a la alta prevalencia

de este tipo de diabetes a nivel mundial.

Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca
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8. Discusion

El Test de Incapacidad de Tinnitus, es el instrumento mas usado para conocer el grado de
incapacidad provocado por tinnitus y de qué manera afecta a la calidad de vida de la persona,
de forma que permitio identificar el grado de incapacidad en los usuarios de La Casa de la

Diabetes.

En la presente investigacién, cerca de la mitad de los participantes con diagnéstico de
diabetes presentaron tinnitus, dato que coincide con el estudio “Diabetes Mellitus and
Tinnitus: an Epidemiology Study” donde entre el 19% - 65% de los pacientes con Diabetes
Mellitus reportan tinnitus, por lo que se infiere que la diabetes es una de las causas de la

presencia de tinnitus (9).

El estudio “Caracterizacion clinica y sociodemografica de los pacientes con tinnitus en un
centro especializado de Medellin” muestra que de 61 participantes el 27.8% presenté tinnitus
de grado 2 de incapacidad leve lo cual coincide con los resultados de esta investigacién donde
el grado 2 predominé sobre los demas lo que significa que se puede dejar de lado mientras

se realizan actividades de la vida diaria (33).

El estudio “Comparacion del Tinnitus Handicap Inventory Questionnaire antes y después del
uso durante 12 semanas de una aplicacidn movil en pacientes con acufeno subjetivo”,
menciona que la edad promedio de presencia de tinnitus es 48 afios con predominio del grado

4 incapacidad severa, lo que contradice con respecto a los resultados de esta investigacion

(8)

Por otra parte, la investigaciéon “Diabetes Mellitus and Tinnitus: an Epidemiology Study” se
observa un analisis donde el grado de incapacidad aumenta paulatinamente con la edad; lo
cual se evidencia, en esta investigacion ya que los participantes de edades mayores a 51
afos presentaron mayor incapacidad, siendo los mas predominantes el grado 1y grado 2, no
asi en los participantes de menor edad donde presentaron menor incapacidad en cualquier
grado (9).

Asi mismo el estudio previo indica una relacién entre el grado de incapacidad y tiempo de
diabetes, concluyendo que el tinnitus es mas frecuente en personas con diagndstico de
diabetes menor a 10 afios, discrepando con los resultados de esta investigacion donde se
evidencia que se presentd de forma mas frecuente en los participantes diagnosticados con
diabetes hace méas de 13 afios. No obstante, se halla coincidencias con el grado de
incapacidad general donde la incapacidad leve es la mas frecuente al igual que en este
estudio (9).
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En el estudio “Comparacion del Tinnitus Handicap Inventory Questionnaire antes y después
del uso durante 12 semanas de una aplicacién movil en pacientes con acufeno subjetivo”
predominé el sexo mujer y tinnitus bilateral, lo que concuerda con los resultados obtenidos
en el presente estudio, cabe mencionar que en este estudio no se encontraron datos donde

se relacionen estas variables con el grado de incapacidad (8).

Por su parte el articulo “Caracterizacion de los pacientes con tinnitus y hallazgos
audiométricos” vuelve a coincidir con la predominancia del sexo mujer con relacién a la
presencia de tinnitus, sin embargo, discrepan los resultados de lateralidad del tinnitus, siendo

en este, mas frecuente el unilateral izquierdo (5).

Estableciendo una relacién entre la duracion del tinnitus y el grado incapacidad predomingé el
tinnitus de duracion transitoria, mismo que no se relaciona con otros estudios realizados en
Colombia en 2021 y Chile en 2020, el tinnitus de duracién permanente se presentd en la

mayoria de los casos (5)(33).

En este estudio el tinnitus fue descrito mayormente como un zumbido, dato que no se ha
logrado cotejar con los de otras investigaciones a causa de la falta de informacion que

especifique esta variable.

Los articulos antes mencionados presentan informacion relevante sobre las variables tipo de
diabetes, sexo, lateralidad de tinnitus, tipo de tinnitus, duracion y tiempo de tinnittus sin
embargo, no consideran al grado de incapacidad como una variable de estudio por lo que
existe una limitacion al momento de comparar el grado de incapacidad con las variables antes

mencionadas.
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9. Conclusiones

El tinnitus es la percepcion de un sonido en ausencia de un estimulo externo, que puede estar
relacionado a distintos factores biol6gicos y socioambientales los cuales aportan a la

presencia y permanencia del tinnitus afectando la calidad de vida en distintos grados.

Un dato interesante obtenido en la investigacion es que casi la mitad de la muestra presento
tinnitus con grados de incapacidad variable, que de algin modo perjudica la calidad de vida
en distintas areas, provocando asi sintomas como: estrés, angustia, mal humor, alteraciones

en el suefio e incluso desorientacion.

Los grados de incapacidad del tinnitus afectan a diferentes areas de la vida diaria, en el caso
de esta investigacion el grado Il de incapacidad leve fue el més frecuente, lo que no o significa
un grave problema en la vida cotidiana de quienes lo presentan, debido que es puede ser
encubierto con sonido del medio ambiente y actividades diarias, sin embargo se considera
alarmante que 12 de los 62 participantes presente tinnitus de grado 5 incapacidad
catastréfica, lo que indica un alto deterioro de la calidad de vida, limitando actividades

sociales, de concentracion, evocando sentimiento de desesperanza y tristeza.

Con relacién al sexo, es indispensable mencionar la discrepancia entre la cantidad de
hombres y mujeres que conformaron la muestra. Las mujeres se vieron mas afectadas por la
presencia del tinnitus siendo el grado 2 incapacidad leve y grado 3 incapacidad moderada los

mas predominantes.

Hemos notado una correlacién entre las edades de los participantes y el tiempo de
diagnéstico de diabetes; donde las personas de edades mayores a 61 afios que presentan
diabetes hace mas de 13 afios presentan grados de incapacidad mas altos, lo que indica que
el tinnitus puede ser mas molesto interfiriendo en las actividades diarias ademas del malestar

general que provoca la edad y la diabetes.

También hemos podido identificar una relacién significativa entre las variables de tiempo de
tinnitus y grado de incapacidad, donde los participantes que experimentan tinnitus desde hace
menos de 5 afios tienden a mostrar mayor incapacidad independientemente de su grado.
Como investigadoras notamos que la principal razén es el corto periodo de adaptacién que
han tenido con este sintoma, por el contrario, las personas que perciben el tinnitus desde
hace méas de 5 afios presentaron bajos niveles de incapacidad acufiando esto al tiempo que
han tenido para adaptarse al tinnitus y buscar estrategias que les ayuden a pasarlo por alto

en sus actividades diarias.
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Para concluir, diriamos gue es indispensable conocer las caracteristicas del tinnitus, ya que
estas podrian presentarse como indicios de altos grados de incapacidad, como es el caso de
esta investigacion donde el tinnitus transitorio bilateral descrito como zumbido con tiempo de

evolucion menor a 5 afos fue el que provocé mayor incapacidad.

Dicho esto, es crucial reconocer la importancia de la inclusion del profesional fonoaudiélogo
en la evaluacion, intervencion y seguimiento de las distintas enfermedades metabdlicas que

podrian ocasionar tinnitus, especialmente en la diabetes.
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10. Recomendaciones.

Respaldar la importancia de disefar politicas de salud y educacién tanto a nivel local como
nacional donde la labor del fonoaudidlogo y psicologos forme parte de los equipos

multidisciplinares para abordar de mejor manera el tinnitus y su impacto en la calidad de vida.

Promover la intervencion fonoaudioldgica temprana en seguimiento del tinnitus, con especial
enfoque en quienes han experimentado sintomas severos en cortos periodos de tiempo con

la finalidad de reducir el grado de incapacidad.

Desarrollar campafas educativas, charlas informativas y practicas que ayuden a los usuarios
y profesionales a conocer sobre la presencia de este sintoma auditivo destacando la

importancia de la deteccién temprana.

Establecer protocolos de evaluaciéon especificos para pacientes con tinnitus asociado a
enfermedades metabdlicas, como la diabetes, reconociendo las peculiaridades de esta
relacion como las pérdidas auditivas asociadas y adaptando las estrategias de intervencion

€en consecuencia.

Asi también, implementar un area fonoaudioldgica en la Casa de la Diabetes donde los
pacientes puedan llevar un control de su estado auditivo, asesoria con respecto a las

repercusiones de la diabetes y edad sobre la capacidad auditiva.

Extendemos la invitacion a La Casa de la Diabetes a realizar capacitaciones a su personal,
para no pasar por alto el area audiolégica en los pacientes con enfermedades cardio-
metabdlicas ya que como se evidencia en esta investigacion, no estan exentos de presentar

dificultades auditivas que ocasionen molestias en la funcionalidad y problemas emocionales.

Con este estudio nos gustaria hacer un llamado a los estudiantes de la Carrera de
Fonoaudiologia a investigar y sumergirse dentro de este campo, ya que como se muestra en
la investigacion, los pacientes con enfermedades cardio-metabélicas presentan un riesgo

significativo a presentar alteraciones auditivas que pueden llegar a afectar su calidad de vida.

El estudio expuesto aportara un nuevo enfoque al tratamiento integral de las personas con
diabetes, donde la fonoaudiologia tendra la misma importancia que el enfoque cardiolégico,

endocrino y nutricional.
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Anexos
Anexo A: Operacionalizacién de variables
Variable Definicion Indicador Escala Fuente de
verificacion
Edad Tiempo que ha transcurrido | Nimero de afios Menos de 18 Cédula
desde el nacimiento hasta la | transcurridos desde afios Formulario
fecha (29)(30). el nacimiento 18 afios-28 afios
29 afios-39 afios
40 afos-50 afios
51 afios-61 afios
61 afios en
adelante
Sexo Condicién organica que Cariotipo Hombre Cédula
diferencia a los machos de Mujer Formulario
las hembras (12).
Tipo de Grupo de enfermedades que | Produccion Diabetes tipo | Examenes
diabetes ocasionan altos niveles insuficiente de Diabetes tipo Il Formulario
glucosa en la sangre insulina
(7)(34)(43) Procesamiento
inadecuado del
azUlcar en la sangre
(43)
Tiempo de Tiempo que ha transcurrido Tiempo que tiene la Menos de 5 Formulario
diabetes desde el diagnostico (34). diabetes afos
Hace 5 - 7 afios
Hace 8 - 10
afnos
Hace 11 - 13
afios
Hace mas de 13
afios
Presenciade | Percepcion de un sonido en | Presencia de Si Formulario
tinnitus ausencia de un estimulo | zumbidos, pitidos o No
acustico externo (10). chasquidos.
Lateralidad Oido en el que se presenta el | Sonido de timbre u Unilateral Formulario
de tinnitus zumbido pitido o chasquido otros ruidos en uno o | derecho
(20). ambos oidos. Unilateral
izquierdo
Bilateral
Tipo de Calidad de tinnitus (37). Atributo psico Timbre Formulario
tinnitus acustico del tinnitus Pitido
37) Zumbido
Chasquido
Pulsaciones
Tiempo de Magnitud fisica para medir el | Tiempo de presencia | Menos de 5 Formulario
tinnitus tiempo de presencia de de tinnitus afos
presencia de tinnitus (21)(22) Hace 5 - 7 afios
Hace 8 - 10
afios
Hace 11 - 13
afos

Hace mas de 13
afos
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Duracion de Magnitud fisica para medir la | Permanencia de Permanente Formulario.
tinnitus duracion del tinnitus percepcion del Transitorio
(23)(24)(25). tinnitus.
Grados de Examen y bateria utilizada en | Aspecto funcional, Grado 1 no “THI" Tinnitus
incapacidad el tratamiento de tinnitus o emocional y incapacitante Handicap
acufeno (37) catastrofico. Grado 2 leve Inventory
Grado 3
moderada
Grado 4
Severa
Grado 5
catastrofica
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Anexo B: Consentimiento informado

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la investigacion: Incapacidad provocada por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes, periodo 2023- 2024

Datos del equipo de investigacion:

Nombres completos # de cédula Institucién a la que pertenece
Investigador principal IP Amgnda Estefania Criollo 0150277457 Universidad de Cuenca
Llivichuzhca
Investigador principal IP g/l:lrc;zrgerzl los Angeles Calle 0150290500 Universidad de Cuenca

¢De qué se trata este documento?

De la manera mas comedida y respetuosa le invitamos a usted a participar en este estudio, que se realizara en
la Casa de la Diabetes. En este documento llamado "consentimiento informado" se explica las razones por las
que se realiza el estudio, cual sera su participacion y si acepta la invitacion. También se explican los posibles
riesgos, beneficios y sus derechos en caso de que usted decida participar. Después de revisar la informacion
en este Consentimiento y aclarar todas sus dudas, tendra el conocimiento para tomar una decision sobre su
participaciéon o no en este estudio. No tenga prisa para decidir. Si es necesario, lleve a la casa y lea este
documento con sus familiares u otras personas que son de su confianza.

Introduccion

El tinnitus es la percepcidn fantasma de un sonido, de tipo zumbido, es decir, que no se asocia a una fuente de
estimulo externo. La severidad del tinnitus puede variar de muy leve hasta catastréfica, siendo el grado
catastrofico el que genera mayor incapacidad, dificultando el llevar a cabo actividades de la vida diaria. Y se
asocia a alteraciones auditivas y patologias, entre estas la diabetes, la cual es la segunda enfermedad
metabélica mas frecuente a nivel mundial.

Objetivo del estudio

Determinar el grado de incapacidad provocado por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes durante el
periodo 2023- 2024.

Descripcion de los procedimientos

Se realizara una investigacion en "La casa de la diabetes” en la ciudad de Cuenca, Ecuador. El procedimiento
consta de varias fases. La primera fase se llevara a cabo mediante la presentacion de la carta de interés a de
la Casa de la Diabetes y la posterior aprobacion por parte de la directora de la institucion de que sea realizado
el estudio durante el periodo septiembre 2023 - febrero 2024. La segunda fase se desarrollara en el mes de
septiembre a través de la presentacién del formulario de consentimiento informado (Anexo 2) a los usuarios de
la Casa de la diabetes para su lectura, aceptacion y firma con el objetivo de que sera el principal requisito para
que la persona pueda participar de la investigacion. En la tercera fase a llevarse a cabo en el mes de octubre
se realizara la entrevista con los usuarios que firmaron consentimiento informado donde mediante un formulario
se realizara el levantamiento datos para caracterizar mediante las variables de estudio a la poblacion. En la
cuarta fase que se realizara durante los meses de octubre y noviembre se procedera aplicar a través de una
entrevista el Test de Incapacidad de Tinnitus (THI) a los usuarios de la Casa de la Diabetes para identificar el
grado de incapacidad de tinnitus. En la etapa final, se relacionaran las variables de estudio con los resultados
obtenidos en la investigacion y durante los meses de diciembre y enero se llevara a cabo el procesamiento y
andlisis de datos. Las fechas propuestas para llevar a cabo se especifican en el cronograma de trabajo

Riesgos y beneficios
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Al aceptar la participacion en este estudio cabe recalcar que no tiene un costo y que no se brindard una
compensacion econoémica de la misma. Esta investigacion no implica dafios fisicos o psicolégicos para su
persona ya que sera de absoluta confidencialidad y los datos obtenidos seran Unicamente para fines de estudio.

Otras opciones si no participa en el estudio
Al participar en el estudio usted confirma que realizé una lectura previa y desea voluntariamente ser parte del
estudio
Usted tiene la total libertad de no querer participar en el estudio y devolver el mismo en blanco.
Nosotras como autoras del proyecto de investigacion estariamos agradecidas con su participacion y
colaboracion en este estudio ya que de este modo podemos concluir con nuestro proyecto de fin de grado
Derechos de los participantes
Usted tiene derecho a:
1) Recibir la informacién del estudio de forma clara;
2) Tener la oportunidad de aclarar todas sus dudas;
) Tener el tiempo que sea necesario para decidir si quiere o no participar del estudio;
) Ser libre de negarse a participar en el estudio, y esto no traera ningun problema para usted;
)
)

Ser libre para renunciar y retirarse del estudio en cualquier momento;
Derecho a reclamar una indemnizacion, en caso de que ocurra algun dafio debidamente comprobado por
causa del estudio;

) Tener acceso a los resultados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;

) El respeto de su anonimato (confidencialidad);

) Que se respete su intimidad (privacidad);

0)Recibir una copia de este documento, firmado y rubricado en cada pagina por usted y el investigador;

1

2

o O B W

) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;
) Estar libre de retirar su consentimiento para utilizar o mantener el material biolégico que se haya obtenido
de usted, si procede;

13) Contar con la asistencia necesaria para que el problema de salud o afectacion de los derechos que sean
detectados durante el estudio, sean manejados segin normas y protocolos de atencion establecidas por
las instituciones correspondientes;

14) Usted no recibira ningun pago ni tendra que pagar absolutamente nada por participar en este estudio.

Informacién de contacto

7
8
9
1
1
1

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente teléfono 0967947273 que pertenece a Maria
Calle o envie un correo electrénico a mariad.calle@ucuenca.ec. O al siguiente teléfono: 0990603817 que pertenece a
Estefania Criollo 0 envie un correo electrénico amanda.criollo@ucuenca.edu.ec

Consentimiento informado

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de participar en un lenguaje claro y
sencillo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me permitieron contar con tiempo suficiente para tomar la decisién de
participar y me entregaron una copia de este formulario de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en
esta investigacion.

Nombres completos del/a participante Firma del/a participante Fecha

Maria de los Angeles Calle Calderon

Nombres completos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha

Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca

Nombres completos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha
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Si usted tiene preguntas sobre este formulario puede contactar al Dr. Ismael Morocho Malla, Presidente del Comité de
Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad de Cuenca, al siguiente correo electrénico:
ismael.morocho@ucuenca.edu.ec
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Anexo C: Formulario

FORMULARIO
Proyecto de investigacion “Incapacidad provocada por tinnitus en usuarios de la
Casa de la Diabetes, periodo 2023- 2024”

FORMULARIO N°

1. Seleccione el rango de edad en el que se encuentra
Menos de 18 afios
De 18 a 28 afios
De 29 a 39 afos
De 40 a 50 afios
De 51 a 61 afios
Mas de 61 afios

2. A continuacion, seleccione su sexo
HOMBRE MUJER

3. ¢Hace cuanto tiempo usted fue diagnosticado con diabetes?
Hace menos de 5 afios Hace 5 - 7 afios
Hace 8 - 10 afios Hace 11 - 13 afios
Hace mas de 13 afios

4. Quétipo de diabetes presenta usted
TIPO | TIPO I

5. ¢Algunavez usted hatenido sensacién de zumbido/pitido en el oido?
Sl NO

Si la respuesta anterior fue Sl. ¢ En qué oido sinti6 el zumbido o pitido?

UNILATERAL DERECHO UNILATERAL IZQUIERDO
BILATERAL

6. Duracion de tinnitus
Permanente Transitorio

7. ¢Cbmo describiria su tinnitus?
Como un pitido
Como un zumbido
Como un chasquido
No sé como describirlo

8. ¢Hace cuanto tiempo esté presente el tinnitus?
Hace menos de 5 afios Hace 5 - 7 afios
Hace 8 - 10 afios Hace 11 - 13 afios
Hace mas de 13 afios
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Anexo D: Test de incapacidad de tinnitus

NOMDIE: o

TEST DE INCAPACIDAD DE TINNITUS

(THI adaptado®*)

Fecha: ...................

66

NO

PREGUNTAS

Si

A veces

No

1F

¢Le cuesta concentrarse por culpa del ruido del oido?

2F

¢ Le cuesta escuchar a los demas debido a que el ruido es muy
fuerte?

3F

¢Le pone de mal genio el zumbido en el oido?

4F

¢Se siente confundido por culpa del zumbido en el oido?

5C

¢ Se desespera con el ruido del oido?

6E

¢Se queja mucho por tener el ruido en el oido?

7F

¢ Le cuesta quedarse dormido en la noche por culpa del ruido en el
oido?

8C

¢ Cree que su problema del ruido es algo sin solucion?

9F

¢El ruido del oido es un problema que le impide disfrutar de la vida
como salir a comer?

10E

¢ Se siente desilusionado por culpa del ruido del oido?

11C

¢Cree que tiene una enfermedad incurable?

12F

¢El ruido del oido le impide disfrutar de la vida?

13F

¢Le estorba el zumbido de oido en su trabajo o en las labores de la
casa?

14F

¢ Se siente a menudo mal genio por culpa del ruido del oido?

15F

¢ Le cuesta comprender lo que lee por culpa del ruido del oido?

16E

¢Se encuentra usted triste debido al ruido en su oido?

17E

¢Cree que su ruido le crea tensiones o interfiere en su relacion con
la familia 0 amigos?

18F

¢Es dificil, para usted, fijar su atencion en cosas distintas a su ruido?

19C

¢Siente que no puede controlar el ruido de su oido?

20F

¢Se siente a menudo cansado por culpa del ruido?

21E

¢Se siente deprimido por culpa del ruido del oido?

22E

¢ Lo pone nervioso el ruido del oido?

23C

¢Siente que no puede ya hacerle frente al ruido de oido?

24F

¢Empeora su ruido cuando esta estresado?

25E

¢ Se siente inseguro por culpa de su ruido?

TOTAL

Grados de incapacidad

Grado 1 no incapacitante 0-16
Grado 2 leve 18-36

Grado 3 moderado 38-56
Grado 4 severo 58-76

Grado 5 catastrofica 78- 100
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Anexo E: Carta de interés

Cuenca. 31 de marzo del 2023

Senores
CASA DE LA DIABETES
Su despacho.

De nuestra consideracion.

Nosotras. AMANDA ESTEFANIA CRIOLLO LLIVICHUZHCA con CI 0150277457 y

MARIA DE LOS ANGELES CALLE CALDERON con C1 150290500. estudiantes de octavo
semestre de la carrera de Fonoaudiologia de la Universidad de Cuenca . nos dirigimos a usted
con un cordial saludo para solicitar encarecidamente se nos permita realizar nuestro proyecto
de investigacion en su honorable institucién; el proyecto que se propone se titula “IMPACTO
EN LA CALIDAD DE VIDA ASOCIADO A TINNITUS EN USUARIOS DE LA CASA DE

LA DIABETES. PERIODO 2023- 2024".

En este proyecto se aplicara el “TEST DE INCAPACIDAD POR TINITUS - THI™ por sus
siglas en inglés a todos los usuarios de la Casa de la diabetes que antecedan presencia de
tinnitus en uno o ambos oidos.

En espera de contar con su apoyo para llevar a cabo este proyecto de investigacion. anticipamos

nuestros agradecimientos.

Atentamente,

QZ\S.: f\‘h‘\\‘ : )fga Ié's‘é%ﬂ“@

Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca Maria de los Angck:s Calle Calderén
Estudiante de Fonoaudiologia Estudiante de Fonoaudiologia
Correo electronico: Correo electrénico:
amanda.criollo@ ucuenca.cdu.cc mariad.callewucuenca.cdu.cc

SR
%ngmmw vaLEz
— N

Luis Antonio Vélez Arias

Director de proyecto de investigacion
Correo clectronico: antonio.velez@ucuenca.edu.ec

-

: - ) gP o=
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Anexo F: Carta de aprobacion

155 Eesiios

\_—.,/

Cuenca, 23 de junio de 2023

Seforitas:

Maria de los Angeles Calle Calderdn

Amada Estefania Criollo Llivichuzca
Ciudad.

A través del presente la Fundacién los Fresnos Casa de la Diabetes autoriza a ustedes la

realizacién el proyecto de investigacién "Incapacidad provocada por Tinnitus en usuarios de la
casa de la diabetes periodos 2023-2024".

Los datos recolectados seran anénimos y de uso exclusivo para el estudio mencionado.

Mﬁna Fernanda Sanchez

PRESIDENTA FUNDACION LOS FRESNOS
CASA DE LA DIABETES
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Anexo G: Cronograma de actividades

69

ACTIVIDADES Mes

Sept | Oct | Nov | Dic
Revisién final del protocolo y aprobacién X
Disefio y prueba de instrumentos X
Recoleccidn de datos X X
Procesamiento y andlisis de datos. X
Informe final X
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Anexo H: Carta compromiso

UCUENCA P~

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
£ SERES HUMANOS

Declaracién de responsabilidad del investigador principal del estudio observacional, de
intervencion o ensayo clinico

Cuenca, 06 de julio de 2023

Yo Maria de los /\ngeles Calle Calderdn con cédula de ciudadania CC: 0150290500, en calidad
de investigador principal, del proyecto “Incapacidad provocada por tinnitus en usuarios de la Casa
de la Diabetes, periodo 2023- 2024”, me comprometo a:

1. Entregar en las oficinas del CEISH-UC una copia de los documentos aprobados, una vez
recibida la notificacion de aprobacion.

2. Conducir mi investigacion de conformidad a lo estipulado en el protocolo de investigacion
aprobado por el CEISH-UC,

3. Aplicar las normas nacionales e internacionales de bioética de la investigacion, en todas las
fases del estudio, para:

a) Cumplir con los principios de autonomia, justicia, beneficencia y no maleficencia.

b) Garantizar la confidencialidad de la informacion recopilada durante la investigacion.

c) Garantizar la adecuada aplicacion del consentimiento informado.

d) Garantizar la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.

e) Diseiiar provisiones especiales, si fueren necesarias, para atender las necesidades de los sujetos
de investigacion.

4. Garantizar la validez cientifica y ética de mi investigacion.

5. Garantizar la veracidad de los datos recolectados y publicados.

6. Cumplir con los acuerdos de entrega de beneficios descritos en el protocolo de investigacion.
7. Proveer al CEISH-UC cualquier informacion que este solicite durante el proceso de
seguimiento de la investigacion,

8. Seguir las instrucciones correctivas establecidas por el CEISH-UC.

9. Emitir al CEISH-UC informes de avance de la investigacion con la periodicidad establecida
por el CEISH, desde el inicio de ejecucion hasta la culminacion de la investigacion.

10. Notificar al CEISH-UC de la culminacion de la investigacién en un plazo maximo de sesenta
(60) dias.

I'1. Notificar al CEISH-UC de la terminacion anticipada de la investigacion, en un plazo maximo
de quince (15) dias, informando las razones de la terminacion, los resultados obtenidos antes de
la terminacion y las medidas adoptadas con los participantes.

12. Reportar al CEISH-UC de manera oportuna las desviaciones al protocolo de investigacion
aprobado, adjuntando un plan de remediacion-prevencion.

13. Solicitar al CEISH-UC la evaluacion y aprobacion de enmiendas a mi protocolo de
investigacion y/o documentacion relacionada, previamente a su implementacion.

14. Solicitar la renovacion de la aprobacion de mi proyecto de investigacion, con al menos sesenta
(60) dias de anticipacion a la terminacion de la vigencia de aprobacion otorgada por el CEISH-
UC. En caso de expirar la aprobacion otorgada por el CEISH-UC, suspenderé las actividades de
la investigacion a fin de garantizar la seguridad de los sujetos de investigacion.

15. Informar al CEISH-UC cuando se disponga de la publicacion cientifica oficial de su estudio
con el enlace de acceso directo o el articulo a texto completo.

Direccion: Av. El Parafso s/n. junto al Hospital Vicente Corral Moscoso. Telf: 593-7-4051000 Ext.: 3165
Correo: ceish@ucuenca.edu.ec
Cuenca - Ecuador

Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca
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Maria de los Angeles Calle Calderén
Universidad de Cuenca
Correo electronico: mariad
Telf.: 0967947273
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
ENSERES HUMANOS

Declaracion de responsabilidad del investigador principal del estudio observacional, de
intervencion o ensayo clinico

Cuenca, 06 de julio de 2023

Yo Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca con cedula de ciudadania CC: 0150277457, en calidad
de investigador principal, del proyecto “Incapacidad provocada por tinnitus en usuarios de la Casa
de la Diabetes, periodo 2023~ 2024, me comprometo a:

1. Entregar en las oficinas del CEISH-UC una copia de los documentos aprobados, una vez
recibida la notificacion de aprobacion.

2. Conducir mi investigacion de conformidad a lo estipulado en el protocolo de investigacion
aprobado por el CEISH-UC,

3. Aplicar las normas nacionales e internacionales de bioética de la investigacion, en todas las
fases del estudio, para:

a) Cumplir con los principios de autonomia, justicia, beneficencia y no maleficencia.

b) Garantizar la confidencialidad de la informacion recopilada durante la investigacion.

¢) Garantizar la adecuada aplicacion del consentimiento informado.

d) Garantizar la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion,

e) Disefar provisiones especiales, si fueren necesarias, para atender las necesidades de los sujetos
de investigacion.

4. Garantizar la validez cientifica y ética de mi investigacion.

5. Garantizar la veracidad de los datos recolectados y publicados.

6. Cumplir con los acuerdos de entrega de beneficios descritos en el protocolo de investigacion.
7. Proveer al CEISH-UC cualquier informacion que este solicite durante el proceso de
seguimiento de la investigacion.

8. Seguir las instrucciones correctivas establecidas por el CEISH-UC.,

9. Emitir al CEISH-UC informes de avance de la investigacion con la periodicidad establecida
por el CEISH, desde el inicio de ejecucién hasta la culminacion de la investigacion.

10. Notificar al CEISH-UC de la culminacion de la investigacion en un plazo méximo de sesenta
(60) dias.

I'1. Notificar al CEISH-UC de la terminacion anticipada de la investigacion, en un plazo méaximo
de quince (15) dias, informando las razones de la terminacion, los resultados obtenidos antes de
la terminacion y las medidas adoptadas con los participantes.

12. Reportar al CEISH-UC de manera oportuna las desviaciones al protocolo de investigacion
aprobado, adjuntando un plan de remediacion-prevencion.

13. Solicitar al CEISH-UC la evaluacion y aprobacién de enmiendas a mi protocolo de
investigacién y/o documentacion relacionada, previamente a su implementacion.

14. Solicitar la renovacion de la aprobacion de mi proyecto de investigacién, con al menos sesenta
(60) dias de anticipacion a la terminacion de la vigencia de aprobacion otorgada por el CEISH-
UC. En caso de expirar la aprobacion otorgada por el CEISH-UC, suspenderé las actividades de
la investigacion a fin de garantizar la seguridad de los sujetos de investigacion.

15. Informar al CEISH-UC cuando se disponga de la publicacion cientifica oficial de su estudio
con el enlace de acceso directo o el articulo a texto completo,

Direccién: Av. El Paraiso s/n. junto al Hospital Vicente Corral Moscoso. Telf: 593-7-4051000 Ext.: 3165
Correo: ceish@ucuenca.edu.ec
Cuenca - Ecuador

Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca
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Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca
Universidad de Cuenca

Correo electronico: amanda.criollot@ucuenca,cdu
Telf.: 0990603817

Direccidn: Av. El Paralso s/n. junto al Hospital Vicente Corral Moscoso. Telf: 593-7-4051000 Ext.: 3165
Correo: ceish@ucuenca.edu.ec
Cuenca - Ecuador
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Anexo |: Confidencialidad de manejo de informacién

UCUENCA A

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
EN SERES HUMANOS

Formato para declaracion de confidencialidad del manejo de informacion

Cuenca, 06 de mayo del 2023

Senor Doctor

Ismael Morocho Malla )

PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE
LA UNIVERSIDAD DE CUENCA (CEISH-UC)

Presente.-

Asunto: Declaracion juramentada de confidencialidad de manejo de la informacion y Carta de
compromiso del investigador principal del trabajo de titulacion: Impacto en la calidad de vida
asociado a tinnitus en usuarios de La Casa de la Diabetes, periodo 2023- 2024,

De mi consideracion:

Yo Maria de los Angeles Calle Calderén con C1 0150290500, en calidad de investigador principal
del trabajo de titulacion IMPACTO EN LA CALIDAD DE VIDA ASOCIADO A TINNITUS
EN USUARIOS DE LA CASA DE LA DIABETES, PERIODO 2023- 2024. expreso mi
compromiso de guardar la confidencialidad del manejo de la informacion, y responsabilidad de
cumplir y hacer cumplir con las normas bioéticas nacionales e internacionales durante todo el
proceso del desarrollo de la investigacion, en caso de contar con la aprobacion del CEISH-UC.
Me comprometo también en comunicar al CEISH-UC cualquier modificacién al protocolo y
realizar la solicitud de renovacion en caso de que el tiempo de realizacion del estudio se prolongue
mas alla del tiempo de la aprobacion,

Atentamente,

pp—t

Maria de los Angeles Calle Calderon
Universidad de Cuenca

Correo electronico: mariad.calle(@ucuenca.edu.e
Telf.: 0967947273

Direccién: Av. El Paraiso s/n. junto al Hospital Vicente Corral Moscoso. Telf: 593-7-4051000 Ext.: 3165
Correo: ceish@ucuenca.edu.ec
Cuenca - Ecuador
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
EN SERES HUMANOS

Formato para declaracién de confidencialidad del manejo de informacion

Cuenca, 06 de mayo del 2023

Senor Doctor

Ismael Morocho Malla

PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE
LA UNIVERSIDAD DE CUENCA (CEISH-UC)

Presente.-

Asunto: Declaracion juramentada de confidencialidad de manejo de la informacion y Carta de
compromiso del investigador principal del trabajo de titulacion: Impacto en la calidad de vida
asociado a tinnitus en usuarios de La Casa de la Diabetes, periodo 2023- 2024,

De mi consideracion:

Yo Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca con CI 0150277457, en calidad de investigador
principal del trabajo de titulacion IMPACTO EN LA CALIDAD DE VIDA ASOCIADO A
TINNITUS EN USUARIOS DE LA CASA DE LA DIABETES, PERIODO 2023- 2024, expreso
mi compromiso de guardar la confidencialidad del manejo de la informacion, y responsabilidad
de cumplir y hacer cumplir con las normas bioéticas nacionales e internacionales durante todo el
proceso del desarrollo de la investigacion, en caso de contar con la aprobacion del CEISH-UC,
Me comprometo también en comunicar al CEISH-UC cualquier modificacion al protocolo y
realizar la solicitud de renovacion en caso de que el tiempo de realizacion del estudio se prolongue
mas alld del tiempo de la aprobacion,

Atentamente,

" {,I p )

(\ \'\ [f'.'nu'rﬁ<
Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca
Universidad de Cuenca
Correo electronico: amanda,criollo@ucuenca.edu.ec
Telf.: 0990603817

Direccién: Av. El Parafso s/n. junto al Hospital Vicente Corral Moscoso. Telf: 593-7-4051000 Ext.: 3165
Correo: ceish@ucuenca.edu.ec
Cuenca - Ecuador
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Anexo J: Abstract

Translation
Abstract

:;:l:::;:uu‘:’;n::::c ;s Ttt:: Zr;av::::o;ﬁ:::uon of a sound that Is not assoclated with an

. us can vary from very mild to catastrophic, the
latter generating greater disability, hindering daily activities. Tinnitus Is assoclated with
metabolic disorders such as diabetes, which is the second most frequent metabolic disease
woridwide. Objective: To determine the degree of disability caused by tinnitus In users of the
“Casa de la Diabetes" during the period 2023- 2024. Methodology: Prospective, quantitative,
descriptive, cross-sectional, descriptive study with a sample of 132 participants. Due bioethical
and confidentiality considerations were taken into account for data collection. The variables
were recorded by means of a self-developed form, subsequently, the Tinnitus Handicap Test
(TH1) was applied. The tabulation was performed in: IBM SPSS STATISTICS version 29.0.1.0.
Results: The most frequent degree of disability was mild with 12.9%, the moderate degree of
disability was present in 12.4%, the catastrophic degree of disability was present In9.1% and
the lowest percentage corresponds to the severe degree of disability with 3.0%. Conclusions:
The present descriptive study demonstrates that users of the “Casa de la Diabetes” present
disability associated with tinnitus from non-disabling to catastrophic degrees of disability; the
latter limits activities of daily living. These data provide a basis for future research and guide

the generation of strategies to improve their quality of life.

Keywords: tinnitus, disability, diabetes, quality of life, Tinnitus Disability Test

| CERTIFY THAT TO THE BEST OF MY KNOWLEDGE AND EXPERTISE, THIS IS A TRUE
AND COMPLETE TRANSLATION FROM SPANISH INTO ENGLISH OF THE ORIGINAL

DOCUMENT.
Cuenca, January 8, 2024

S /Al:{Bomto C.

ID No. 010206044-9

Director

x e ok 5\ Centro Ecuatoriano Norteamericano
(a2 “Abraham Lincoln”
> Cuenca — Ecuador
5937 2823898 / 593 998079748
Email: aliciaboroto@gmail.com
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Anexo K: Evidencia de recoleccion de datos

JCUENCA P~

it A
TITE OL CHICA DEINVESTIGACION
SIRES HUMANDS

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la Investigacion: Incapacidad provocada por linnitus en usuarios de la Casa da la Diabeles, periodo 2023- 2024

Dalos del equipo de investigacion:

Nombres completos # de cédula Inslitucion a la que pertenece |
Investigador principal IP | Amanda Eslefania Criollo Oa_G«Wr adu Universidad de Cuenca
Llivichuzhca = =
Investigador principal IP | Maria de los Angeles Calle OA _ &H_ ~ Universidad de Cuenca
Calderén. 5 52 it

¢De qué se trata este documento?

De la manera mas comedida y respetuosa le invitamos a usted a participar en este estudio, que se realizara en la Casa
de 1a Diabeles. En este documento llamado "consentimiento informado” se explica las razones por las que se realiza el
esludio, cual sera su parlicipacion y si acepta la invitacién. También se explica los posibles riesgos, beneficios y sus
derechos en caso de que usled decida participar. Después de revisar la informacién en este Consenlimiento y aclarar
lodas sus dudas, tendra el conocimiento para tomar una decisién sobre su participacién o no en este estudio. No tenga
prisa para decidir. Si es necesario, lleve a la casa y lea esle documento con sus familiares u otras personas que son de
su confianza.

Introduccion

El tinnitus es la percepcion fantasma de un sonido, de tipo zumbido, es decir, que no se asocia a una fuente de estimulo
externo. La severidad del tinnitus puede variar de muy leve hasta catastréfico, siendo el grado catastréfico el que genera
mayor incapacidad, dificultando el llevar a cabo actividades de la vida diaria. Y se asocia a alteraciones auditivas y
patologias, entre estas la diabetes, la cual es la segunda enfermedad metabélica mas frecuente a nivel mundial.

Objetivo del estudio

Determinar el grado de incapacidad provocado por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes durante el periodo
2023- 2024.

Descripcion de los procedimientos

Se realizara una investigacion en "La casa de la diabetes” en la ciudad de Cuenca, Ecuador. E procedimiento constara
de varias fases. La primera fase se llevara a cabo mediante la presentacion de la carta de interés a de la Casade la
Diabetes y la posterior aprobacién por parte de la directora de la institucion de que sea realizado el estudio durante el
periodo septiembre 2023 - febrero 2024. La segunda fase se desarrollara en el mes de septiembre a través de la
presentacion del formulario de consentimiento informado (Anexo 2) a los usuarios de la Casa de la diabetes para su
lectura, aceptacion y firma con el objetivo de que ser el principal requisito para que la persona pueda participar de la
investigacion. En la tercera fase a llevarse a cabo en el mes de octubre se realizara la entrevista con los usuarios que
firmaron consentimiento informado donde mediante un formulario se realizara el levantamiento datos para caracterizar
mediante las variables de estudio a la poblacion. En la cuarta fase que se realizara durante los meses de octubre y
noviembre se procedera aplicar a través de una entrevista el Test de Incapacidad del Tinnitus (THI) a los usuarios de la
Casa de la Diabetes para identificar el grado de incapacidad de tinnitus. En la etapa final, se relacionaran las variables
de estudio con los resultados obtenidos en la investigacion y durante los meses de diciembre y enero se llevara a cabo
gla grgcesamiento y andlisis de datos. Las fechas propuestas para llevar a cabo se especifican en el cronograma de
ajo

Riesgos y beneficios

Al 3°ePl?f la participacion en este estudio cabe recalcar que no tiene un costo y que no se brindara una compensacion
econdmica de la misma. Esta investigacién no implica dafios fisicos o psicolégicos para su persona ya que sera de
absoluta confidencialidad y los datos obtenidos seran (inicamente para fines de estudio.

Otras opciones si no participa en el estudio
Al parﬂglpar en el estudio usted confirma que realizé una lectura previa y desea voluntariamente ser parte del estudio
Usted tiene la total libertad de no querer participar en el estudio y devolver el mismo en blanco.

Nosotras como autoras del proyecto de investigacion estariamos agradecidas con su participacion y colaboracion en
este estudio ya que de este modo podemos concluir con nuestro proyecto de fin de grado

Versién 17/02/2023 1/2

Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca



UCUENCA 78

UCUENCR "
‘Dorechos do los participantes

Uslod tione dorecho a:
1) Reciblr I Informacion dol estudio do forma clara;

2) Tenot la oportunidad do aclarar lodas sus dudas;
3) Tenor ol liempo quo son necosarlo para decldir sl quiere o no participar del estudio;

4) Ser libre do negarso a participar en ol esludio, y esto no Iraera ning(n problema para usted;
5) Ser libre para renunciar y refirarse del estudio en cualquier momenlo;
6) Reciblr culdados necesarlos sl hay algiin dafio resullante del esludio, de forma gratuita, siempre que sea

necesarlo;
7) Derecho a reclamar una Indemnizacion, en caso de que ocurra algtin dafio debidamente comprobado por causa

del esludio;

8) Tener acceso a los resullados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;

9) Elrespelo de su anonimalo (confidencialidad);

10) Que se respele su intimidad (privacidad);

11) Recibir una copla de este documento, firmado y rubricado en cada pagina por usted y el investigador,;

12) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;

13) Estar libre de retirar su consentimiento para ulilizar o mantener el material biolgico que se haya obtenido de
usted, si procede;

14) Contar con la asistencia necesaria para que el problema de salud o afectacién de los derechos que sean
detectados durante el estudio, sean manejados seg(in normas y protocolos de atencion establecidas por las
instituciones correspondientes;

15) Usted no recibira ningn pago ni tendré que pagar absolutamente nada por participar en este estudio.

Informacion de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente teléfono 0967947273 que pertenece a
Maria Calle o envie un correo electrénico a mariad.calle@ucuenca.ec. O al siguiente teléfono: 0990603817 que
pertenece a Estefania Criollo o envie un correo electrénico amanda.criollo@ucuenca.edu.ec

Consentimiento informado .
Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de participar en un lenguaje claro y
sencillo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me permitieron contar con tiempo suficiente para tomar la decision de
participar y me entregaron una copia de este formulario de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en

esta investigacion. =

Nombres completos del/a participanté < Firma della participante Fecha
Maria de los Angeles Calle Calderon m
Nombres completos del/a investigador/a rma del/a investigador/a Fecha

Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca 'A‘Q {LD
W\

Nombres completos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha

[ Si usted tiene preguntas sobre este formulario puede contactar al Dr, Ismael Morocho Malla, Presidente del Comité de
Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad de Cuenca, al siguiente correo electronico:
ismael.morocho@ucuenca.edu.ec

Versién 17/02/2023 ¢
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Proyecto de investigacion “Incapacidad fey ) .
periodo 2023- 2024%, P provocada por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes,

FORMULARIO N°__| 0%
1. Seleccione ¢l rango de edad en el que se encuentra
Menos de 18 ailos
De 18 a 28 ailos
De 29 a 39 ailos 2
De 40 a 50 afios
De 51 a 61 ailos
Mas de 61 aiios
2 A continuacién, seleccione su sexo
HOMBRE _____ MUJER
3. +Hace cuénto tiempo usted fue diagnosticado con diabetes?
Hace menos de 5 ailos /4 Hace 5 - 7 aiios
Hace 8-10afios Hace 11 - 13 ailos
Hace mas de 13 aflos
4. Qué tipo de diabetes presenta usted
TPGY . TIPO I
5. ,Alguna vez usted ha tenido sensacién &zumbidolpiﬁdo en el oido?
SI NO __..=¢2. ..

Si la respuesta anterior fue SL ;En qué oido sinti6 el zumbido o pitido?

UNILATERAL DERECHO UNILATERAL IZQUIERDO BILATERAL

6. Duracién de tinnitus
Permanente Transitorio

7 ;Cémo describiria su tinnitus?
Como un pitido !
Como un zumbido

Como un chasquido
No sé como describirlo

8. ;Hace cuénto tiempo esti presente el tinnitus?
Hace menos de 5 afios Hace 5 - 7 afios
Hace 8 - 10 afios Hace 11 - 13 afios
Hace mas de 13 afios

Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca
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TE UL ENCA DEINVLSTIGACION
RES HUMRKOS

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la investigacion: Incapacidad provocada por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes, periodo 2023- 2024

Datos del equipo de invesligacion:

Nombres completos # de cédula Institucién a la que pertenece
Investigador principal IP ﬁ’.'n'ﬁ?‘?zhecsa‘em‘a Criollo DA _FHUrau Universidad de Cuenca
Investigador principal [P g:]r;:rg?‘ los Angeles Calle Oa_ M- _ Universidad de Cuenca

. De qué se trata este documento?

De la manera més comedida y respetuosa le invitamos a usled a participar en este estudio, que se realizara en la Casa
de Ia Diabetes. En este documento llamado *consentimiento informado” se explica las razones por las que se realiza el
estudio, cudl serd su participacién y si acepta la invitacion. También se explica los posibles riesgos, beneficios y sus
derechos en caso de que usted decida pariicipar. Después de revisar la informacién en este Consenumnef.\lo y aclarar
todas sus dudas, tendré el conocimiento para tomar una decision sobre su participacion o no en este estudio. No tenga
prisa para decidir. Si es necesario, lleve a la casa y lea este documento con sus familiares u glras personas que son de
su confianza. el |

Introduccion

El tinnitus es [a percepci6n fantasma de un sonido, de tipo zumbido, es decir, que no se asocia a una fuente de estimulo
externo. La severidad del tinnitus puede variar de muy leve hasta catastrofico, siendo el grado calastrofico el que genera
mayor incapacidad, dificultando el llevar a cabo actividades de la vida diaria. Y se asocia a alteraciones auditivas ¥y
patologias, entre estas la diabeles, Ia cual es la segunda enfermedad metabolica mas frecuente a nivel mundial.

Objetivo del estudio . . - ; > =3

Determinar el grado de incapacidad provocado por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes durante el periodo
2023- 2024. : '

Descripcion de los procedimientos

Se realizar4 una investigacion en "La casa de la diabetes" en la ciudad de Cuenca, Ecuador. EI procedimiento constard
de varias fases. La primera fase se llevara a cabo mediante la presentacién de la cartd de interés a de la Casa dela
Diabetes y la posterior aprobacion por parte de la directora de la institucién de que sea realizado el estudio durante el
periodo septiembre 2023 - febrero 2024, La segunda fase se desarollara en el mes de sepliembre a través de |a
presentacion del formulario de consentimiento informado (Anexo 2) a los usuarios de la Casa de la diabetes para su
lectura, aceptacién y firma con el objetivo de que sera el principal requisito para que la persona pueda participar de la
investigacion. En la tercera fase a llevarse a cabo en el mes de oclubre se realizara la entrevista con los usuarios que
firmaron consentimiento Informado donde mediante un formulario se realizaré el levantamiento datos para caracterizar
mediante las variables de estudio a la poblacién. En la cuarta fase que se realizard durante los meses de octubre y
noviembre se procederé aplicar a través de una entrevista el Test de Incapacidad del Tinnitus (THI) a los usuarios de |a
Casa de la Diabetes para identificar el grado de incapacidad de tinnitus. En la etapa final, se refacionaran las variables
de estudio con los resultados obtenidos en la investigacién y durante los meses de diciembre y enero se llevard a cabo
el procesamiento y anélisis de datos. Las fechas propuestas para llevar a cabo se especifican en el cronograma de
trabajo

Rlesgos y beneficios =~

Al aceptar la participacin en este estudio cabe recalcar que no iene un costo y que no se brindara una compensacién
econdmica de la misma, Esta investigacién no implica dafios fisicos o psicoldgicos para su persona ya que sera de
absoluta confidencialidad y los datos obtenidos serén Ginicamente para fines de estudio.

| Otras opclones si no participa en el estudio e

Al participar en el estudio usted confirna que realizd una lectura previa y desea voluntariamente ser parte del estudio
Usted tiene la total ibertad de no querer parficipar en el estudio y devolver el mismo en blanco. .
Nosotras como autoras del proyecto de investigacion estariamos agradecidas con su participacién y colaboracion en
|_este estudio de este modo concluir con nuestro de fin de
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Derechos de los participantes '
Usted tlene derecho a:

1) Reciblr lainformacion del estudio de forma clara;

2) Tener la oportunidad de aclarar lodas sus dudas;

3) Tener el iempo que sea necesario para decidir sl quiere o no participar del estudio;

4) Ser libro de negarse a particlpar en el estudlo, y esto no lraera ningln problema para usted;

5) Ser libre para renunclar y relirarse del estudio en cualquier momento;

6) Recibir cuidados necesarios si hay algin dafio resultante del esludio, de forma gratuita, siempre que sea
necesario;

7) Derecho & reclamar una indemnizacion, en caso de que ocurra algln dafio debidamente comprobado por causa
del estudio;

8) Tener acceso a los resultados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;

9) Elrespeto de su anonimalo (confidencialidad);

10) Que se respete su intimidad (privacidad);

11) Recibir una copia de este documento, firmado y rubricado en cada pagina por usted y el investigador;

12) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;

13) Estar libre de retirar su consentimiento para utilizar o mantener el material biologico que se haya oblenido de
usted, si procede;

14) Contar con la asistencia necesaria para que el problema de salud o afectacion de los derechos que sean
detectados durante el estudio, sean manejados segin normas y protocolos de atencién establecidas por las
instituciones comespondientes;

15) Usted no recibiré ningin pago ni lendr4 que pagar absolutamente nada por participar en este estudio.

Informacién de contacto =~ - .

Siusted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor ﬁame al sighienle teléfono 0967947273 que pertenece a
Maria Calle o envie un correo electrnico a mariad calls@ucuenca.ec. O al siguiente teléfono: 0930603817 que
pertenece a Estefania Criollo 0 envie un correo electrénico amanda criollo@ucuenca.edu.ec

Consentimiento informado -~ - :

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de participar en un lenguaje claro y
senglllo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me permitieron contar con tiempo suficlente para tomar la decisién de
participar y me entregaron una copia de este formulario de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en

s | VI {a(
Nombres completos aelfa participante rma del/aparticipante Fecha
Maria de los Angeles Calle Calderén : ) @:@ﬂ:)
Nombres ebmplelos del/a investigador/a Firma deila investigador/a Fecha
Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca . N\ /) ﬂ!" .
Nombres complelos del/a Investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha

Si usted tiene preguntas sobre este formulario puede contactar al Dr, Ismael Morocho Malla, Presidente del Comilé de
Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad de Cuenca, al sigulente correo electronico:
ismal e X
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FORMULARIO
Proyecto de investigaeion “Incapacidad provocada por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes,
periodo 2023- 2024"

- = B
FORMULARION®_2.D

1. Seleccione el rango de edad en ¢l que se encuentra
Menos de 18 aflos
De 18 n 28 alos _

De 29 n 39 ailos
De 40 a 50 nifos
De 51 n 61 ados
Mas de 61 aos

2. A continuacion, seleccione su sexo
HOMBRE MUJER _ X

3. .Hace cufinto tiempo usted fue diagnosticado con diabetes?
Hace menos de S afios Hace 5 - 7 afios

Hace 8 - 10 ailos Hace 11 - 13 afios X

Hace mas de 13 aiios

4. Qué tipo de diabetes presenta usted

TIPO I TIPO I Pad

. ;Alguna vez usted ha tenido sensacién de zumbido/pitido en el oido?
sI X NO

Si la respuesta anterior fue SI. ;En qué oido sinti6 el zumbido o pitido?

UNILATERAL DERECHO - X UNILATERAL IZQUIERDO BILATERAL

6. Duracion de tinnitus
Permanente X Transitorio

7. (Coémo describiria su tinnitus?
Como un pitido

Como un zumbido __ X

Como un chasquido

No sé como describirlo

8. (Hace cufinto tiempo esti presente el tinnitus?
Hace menos de 5 afios A Hace $ - 7 ailos
Hace 8 - 10 aiios Hace 11 - 13 aflos
Hace més de 13 afios
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TEST DE INCAPACIDAD DE TINNITUS
(THI adaptado®)
Nombre: ..... M R v Pt naiamusiis
N° |[PREGUNTAS Si | A veces [No
IF | Le cuesta concentrarse por culpa del ruido del oido? z
2F  |: Le cuesta escuchar a los demds debido a que ¢l ruido es muy 7

[fuerte?

BF | Le pone de mal genio el zumbido en el oido?

HF | Se siente confundido por culpa del zumbido en el oido?

5C  |:Se desespera con el ruido del oido?

6E  |:Se queja mucho por tener el ruido en el oido?

N \\\\

7F  |; Le cuesta quedarse dormido en la noche por culpa del ruido en el
oido?

[8C  |;Cree que su problema del ruido es algo sin solucién? -
OF  |:El ruido del oido es un problema que le impide disfrutar de la vida |
como salir a comer?
10E |;Se siente desilusionado por culpa del ruido del oido? -
11C  |;Cree que tiene una enfermedad incurable? /
12F  |;El ruido del oido le impide disfrutar de la vida? s
I3F |;Le estorba el zumbido de oido en su trabajo o en las labores dela |
casa?
14F |;Se siente 2 menudo mal genio por culpa del ruido del oido? “
ISF  |;Le cuesta comprender lo que lee por culpa del ruido del oido? //

16E |;Se encuentra usted triste debido al ruido en su oido?

17E  |;Cree que su ruido le crea tensiones o interfiere en su relacion con >
la familia 0 amigos?

18F |;Es dificil, para usted, fijar su atencion en cosas distintas a su ruido?

19C |;Siente que no puede controlar el ruido de su oido?

DOF | Se siente a menudo cansado por culpa del ruido? /
PIE |;Se siente deprimido por culpa del ruido del oido? 4
7

R2E |, Lo pone nervioso el ruido del oido?

23C | Siente que no puede ya hacerle frente al ruido de oido? —

\

24F [ Empeora su ruido cuando esté estresado?

RSE  |;Se siente inseguro por culpa de su ruido?

TOTAL B2

Grados de incapacidad

" Grado 1 no incapacitante 0-16
- Grado 2 leve 18-36

- Grado 3 moderado 38-56

- Grado 4 severo 58-76

- Grado 5 catastrofica 78- 100
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la investigacién: Incapacidad provocada por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes, periodo 2023- 2024

Datos del equipo de invesligacion:

Nombres completos # de cédula Institucién a la que pertenece
Investigador principal IP | Amanda Estefania Criollo s & — C
Uivichuzhca O~_BHdr ay Universidad de Cuenca
Investigador principal IP gﬂ;r;:rgz los Angeles Calle DA _ M- Universidad de Cuenca

. De qué se trata este documento?

De la manera mas comedida y respetuosa fe invitamos a usled a participar en este estudio, que se realizara en la Casa
de la Diabetes. En este documento llamado "consentimiento informado" se explica las razones por las que se _reaﬁza el
estudio, cudl serd su participacién y si acepla la invitacion. También se explica los posibles riesgos, _bgneﬁc:os y sus
derechos en caso de que usted decida parlicipar. Después de revisar la informacion en este Consentimiento y aclarar
lodas sus dudas, tendra el conocimiento para tomar una decisién sobre su participacion o no en este estudio. No tenga

prisa para decidir. Si es necesario, lleve a la casa y lea este documento con sus familiares u glras personas que son de
su confianza. —
Introduccion RN

El tinnitus es la percepcion fantasma de un sonido, de tipo zumbido, es decir, que no se asocia a una fuente de estimulo
extemno. La severidad del tinnitus puede variar de muy leve hasta catastrofico, siendo el grado catastrofico el que genera
mayor incapacidad, dificultando el llevar a cabo actividades de la vida diaria. Y se asocia a alteraciones auditivas ¥y
patologlas, entre estas la diabeles, la cual es la segunda enfermedad metabélica més frecuente a nivel mundial.

Objetivo del estudio ... - ; :

Determinar el grado de incapacidad provocado por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes durante el periodo
2023- 2024. ; )

Descripcion de los procedimientos

Se realizara una investigacion en "La casa de la diabetes"” en la ciudad de Cuenca, Ecuador. El procedimiento constara
de varias fases. La primera fase se llevara a cabo mediante la presentacion de la cartd de interés a de laCasa de la
Diabetes y la posterior aprobacién por parte de la directora de la institucion de que sea realizado el estudio durante el
periodo septiembre 2023 - febrero 2024. La segunda fase se desarollara en el mes de sepliembre a través de la
presentacién del formulario de consentimiento informado (Anexo 2) a los usuarios de la Casa de la diabetes para su
lectura, aceptacién y firna con el objetivo de que ser4 el principal requisito para que la persona pueda participar de la
investigacién. En la tercera fase a llevarse a cabo en el mes de oclubre se realizaré la entrevista con los usuarios qué
firmaron consentimiento informado donde mediante un formulario se realizaré el levantamiento datos para caracterizar
mediante las variables de estudio a la poblacién. En la cuarta fase que se realizaré durante los meses de octubre y
noviembre se procederé aplicar a través de una entrevista el Test de Incapacidad del Tinnitus (THI) a los usuarios de la
Casa de la Diabetes para identificar el grado de incapacidad de tinnitus. En la etapa final, se relacionarén las variables
de estudio con los resultados obtenidos en la investigacién y durante los meses de diciembre y enero se llevara a cabo
el procesamiento y analisis de datos. Las fechas propuestas para llevar a cabo se especifican en el cronograma de
trabajo

Rlesgos y beneficios =~ -

Al aceptar la participacion en este estudio cabe recalcar que no iene un costo y que no se brindara una compensacion
econdmica de a misma, Esta investigacin no implica dafios fisicos o psicolégicos para su persona ya que serd de
absoluta confidencialidad y los datos obtenidos serén Ginicamente para fines de estudio.

Otras sl no participa en el estudio - 7
Almﬁdwmdestﬂbuﬁedmﬁmqwmahéummweﬁayd&ammwmweﬁnb
Usted tiene la total libertad de no querer participar en el estudio y devolver el mismo en blanco. .
Nosotras como autoras del proyecto de investigacion estariamos agradecidas con su participacidn y colaboracion en
L este estudio ya que de ests modo podemos concluir con nuestro proyecio de fin de grado
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Derechos de los participantes
etod tione dorscho n A1
1) Feciblr I intormacion del estodio oo forma el i

2) Tonet In oportunidnd oo nelnne \odns sus dudas,

2) Toenot ol lismpo que sen necesars para decidic & quers o no paricipar del estudio;

4) Ser libre de nogarse n paricipar on of estodio, y #sto no trasrd ningin problema para usted,

K) Sot libve para renuncin y rolirarse dol estudio en cualqueer monmento,

6) Recible culdados necesarios sl hay algin daho resultante del estudio, de forma gratuita, siempra que sea
necesario,

7) Derecho a reclamar una Indemnizacibn, en caso de que ocurra algin daio debidamente comprobado por causa
del estudio;

8) Tener ncceso a los resullados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;

) Elrespelo de su anonimalo (confidencialidad),

10) Que se respele su inlimidad (privacidad),

11) Recibir una copla de este documenlo, firmado y rubricado en cada pagina por usted y el investigador;

12) Tener libertad para no responder pregunias que le molesten;

13) Eslar libre de relirar su consenlimienlo para utilizar o mantener el material biolégico que se haya obtenido de
usted, sl procede;

14) Conlar con la asislencia necesaria para que el problema de salud o afectacién de los derechos que sean
deteclados durante el estudio, sean manejados segiin normas y protocolos de atencién establecidas por 1as
instituciones correspondientes;

15) Usled no recibira ningin pago ni lendr que pagar absolutamente nada por participar en este estudio.

Informacion de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente teléfono 0967947273 que pertenece a
Maria Calle o envie un correo electrénico a mariad calle@ucuenca.ec. O al siguiente teléfono: 0990603817 que
pertenece a Estefania Criollo 0 envie un correo electrénico amanda.criollo@ucuenca.edu.ec

Consentimiento informado

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de participar en un lenguaje claro Y
sencillo. Todas mis preguntas fueron conlestadas. Me permitieron contar con tiempo suficiente para tomar la decision de
participar y me entregaron una copia de este formulario de consentimiento informado. Aceplo voluntariamente participar ﬂ
esta investigacion.

t+Hofie>

Nombres complmu .Mipante Firma del/a participante Fecha

Maria de los Angeles Calle Calderén

— a 230 (1023
Nombres completos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha
Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca Q ;
A (o/ﬂ? 2% (10l 1023
Nombres complelos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha

Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad de Cuenca, al siguiente correo electronico:

Si usted tiene preguntas sobre este formulario puede contactar al Dr, Ismael Morocho Malla, Presidente del Comité dej
ucuenca.edu.ec

ismael.moroch

2
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o FORMULARIO
Pm_ycclo de investigacion “Incapacidad provocada por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes,
periodo 2023- 2024"

FORMULARIO No_ 3f

1. Seleccione el rango de edad en el que se encuentra
Menos de 18 aiios
De 18 a 28 aiios

De 29 a 39 ailos

De 40 a 50 afios

De 51 a 61 afios

Mas de 61 aiios X

2. A continuacion, seleccione su sexo

HOMBRE MUJER AN

3. ¢Hace cudnto tiempo usted fue diagnosticado con diabetes?
Hace menos de 5 aiios Hace 5 - 7 aiios

Hace 8 - 10 afios Pl Hace 11 - 13 ailos

Hace mas de 13 aiios

4. Qué tipo de diabetes presenta usted
TIPOI TIPO I X

5 ;Alguna vez usted ha tenido sensacién de zumbido/pitido en el oido?

Si M NO
Si la respuesta anterior fue SI. ;En qué oido sintié el zumbido o pitido?

UNILATERAL DERECHO UNILATERAL IZQUIERDO BILATERAL
X

6. Duracién de tinnitus
Permanente X Transitorio

7. ;Cémo describiria su tinnitus?
Como un pitido __ X

Como un zumbido

Como un chasquido

No sé como describirlo

8. (Hace cudnto tiempo estd presente el tinnitus?
Hace menos de 5 afios __ X Hace 5 - 7 afios
Hace 8 - 10 aiios Hace 11 - 13 afios

Hace més de 13 afios

86
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TEST DE INCAPACIDAD DE TINNITUS

(THI adaptado*)

Fechas oooesssessiciosons

NO

PREGUNTAS

A veces [No

IF

b Le cuesta concentrarse por culpa del ruido del oido?

2F

;Le cuesta escuchar a los demds debido a que ¢l ruido es muy
fuerte?

3F

;Le pone de mal genio el zumbido en ¢l oido?

4F

; Se siente confundido por culpa del zumbido en cl oido?

SC

; Se desespera con el ruido del oido?

6E

; Se queja mucho por tener el ruido en el oido?

7F

2 Le cuesta quedarse dormido en la noche por culpa del ruido en el
joido?

C

; Cree que su problema del ruido es algo sin solucién?

»| =~ P~ <] « [+][Z

OF

LEl ruido del oido es un problema que le impide disfrutar de la vida
como salir a comer?

10E

;Se siente desilusionado por culpa del ruido del oido?

>

11C

;Cree que tiene una enfermedad incurable?

12F

:El ruido del oido le impide disfrutar de la vida?

13F

;Le estorba el zumbido de oido en su trabajo o en las labores de la
casa?

14F

;Se siente a menudo mal genio por culpa del ruido del oido?

ISF

;Le cuesta comprender lo que lee por culpa del ruido del oido?

16E

;Se encuentra usted triste debido al ruido en su oido?

17E

;Cree que su ruido le crea tensiones o interfierc en su relacién con
la familia 0 amigos?

18F

;Es dificil, para usted, fijar su atencion en cosas distintas a su ruido?

19C

; Siente que no puede controlar el ruido de su oido?

20F

;Se siente a menudo cansado por culpa del ruido?

R1E

;Se siente deprimido por culpa del ruido del oido?

22E

Lo pone nervioso el ruido del oido?

23C

; Siente que no puede ya hacerle frente al ruido de oido?

24F

; Empeora su ruido cuando esté estresado?

R s o B PRSI | X [2 AP % [%

2SE

;Se siente inseguro por culpa de su ruido?

TOTAL

Grados de incapacidad

Grado 1 no incapacitante 0-16
Grado 2 leve 18-36

Grado 3 moderado 38-56
Grado 4 severo 58-76

Grado 5 catastréfica 78- 100
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la Investigaclén: Incapacidad provocada por tinnitus en usuarlos de la Casa de la Diabetes, periodo 2023- 2024

Dalos del equipo de investigacién:

Nombres completos # de cédula Inslitucién a la que pertenece
Investigador principal IP | Amanda Estelania Criollo A = ”
Liivichuzhca O~_5UU)rady Universidad de Cuenca
Investigador principal IP g:s:rg: losAngelesCalle | . mu_ . __ | Universidad de Cuenca

¢De qué se trata este documento?

De la manera mas comedida y respeluosa le invitamos a usled a participar en este estudio, que se realizara en la Casa
de la Diabetes. En este documento Ilamado "consentimiento informado® se explica las razones por las que se realiza el
estudio, cual sera su participacion y si acepla la invitacién, También se explica los posibles riesgos, beneficios y sus
derechos en caso de que usted decida participar. Después de revisar la informacion en este Consentimiento y aclarar
todas sus dudas, tendra el conocimiento para tomar una decision sobre su participacion o no en este estudio. No tenga
prisa para decidir. Si es necesario, lleve a la casa y lea este documento con sus familiares u otras personas que son de
su confianza.

Introduccion

El tinnitus es la percepcion fantasma de un sonido, de tipo zumbido, es decir, que no se asocia a una fuente de estimulo
externo. La severidad del tinnitus puede variar de muy leve hasta catastrofico, siendo el grado catastrofico el que genera
mayor incapacidad, dificultando el llevar a cabo actividades de la vida diaria. Y se asocia a alteraciones auditivas y
patologias, entre estas la diabetes, |a cual es la sequnda enfermedad metabélica mas frecuente a nivel mundial.

Objetivo del estudio

Determinar el grado de incapacidad provocado por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes durante el periodo
2023- 2024.

Descripcion de los procedimientos

Se realizara una investigacion en "La casa de la diabetes” en la ciudad de Cuenca, Ecuador. El procedimiento constara
de varias fases. La primera fase se llevara a cabo mediante la presentacion de la carta de interés a de la Casa de la
Diabetes y la posterior aprobacion por parte de la directora de la institucion de que sea realizado el estudio durante el
periodo septiembre 2023 - febrero 2024. La segunda fase se desarrollara en el mes de septiembre a través de la
presentacion del formulario de consentimiento informado (Anexo 2) a los usuarios de la Casa de la diabetes para su
lectura, aceptacion y firma con el objetivo de que sera el principal requisito para que la persona pueda participar de la
investigacion. En la tercera fase a llevarse a cabo en el mes de octubre se realizara la entrevista con los usuarios que
firmaron consentimiento informado donde mediante un formulario se realizara el levantamiento datos para caracterizar
mediante las variables de estudio a la poblacion. En la cuarta fase que se realizara durante los meses de octubre y
noviembre se procedera aplicar a través de una entrevista el Test de Incapacidad del Tinnitus (THI) a los usuarios de la
Casa de la Diabetes para identificar el grado de incapacidad de tinnitus. En la etapa final, se relacionaran las variables
de estudio con los resultados obtenidos en la investigacion y durante los meses de diciembre y enero se llevara a cabo
el procesamiento y andlisis de datos. Las fechas propuestas para llevar a cabo se especifican en el cronograma de
trabajo

Riesgos y beneficios

Al aceptar la panici;_)acibn en este estudio cabe recalcar que no tiene un costo y que no se brindara una compensacion
econdmica de |a misma. Esta investigacion no implica dafios fisicos o psicolégicos para su persona ya que sera de
absoluta confidencialidad y los datos obtenidos seran Gnicamente para fines de estudio.

Otras opciones si no participa en el estudio
Al partiglpar enel egtudio usted confirma que realizé una lectura previa y desea voluntariamente ser parte del estudio
Usted tiene la total libertad de no querer participar en el estudio y devolver el mismo en blanco.
Nosotras como autoras del proyecto de investigacion estariamos agradecidas con su participacion y colaboracion en
este estudio ya que de este modo podemos concluir con nuestro proyecto de fin de grado
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Derechos de los particlpantes SN S
Ustod tieno dorecho a:

1) Recibl Ia Informaclon del estudio do forma clara;

2) Tener la oportunidad de aclarar lodas sus dudas,

3) Tener el lempo que sea necesario para decidir si quiere o no participar del estudio;

4) Set libre de negarse a patlicipar en el esludio, y esto no traera ninglin problema para usted;

5) Ser libre para renunclar y retirarse del estudio en cualquier momento;

6) Reciblr cuidados necesarios sl hay algin dafio resultante del estudio, de forma gratuita, siempre que sea
necesario,

7) Derecho a reclamar una indemnizacién, en caso de que ocurra algin dafo debidamente comprobado por causa
del estudio;

8) Tener acceso a los resullados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;

9) Elrespelo de su anonimato (confidencialidad);

10) Que se respele su intimidad (privacidad);

11) Recibir una copia de este documento, firmado y rubricado en cada pagina por usted y el investigador;

12) Tener liberlad para no responder preguntas que le molesten;

13) Estar libre de retirar su consentimienlo para utilizar o mantener el material bioldgico que se haya obtenido de
usled, si procede;

14) Contar con la asistencia necesaria para que el problema de salud o afectacion de los derechos que sean
detectados durante el estudio, sean manejados segin normas y protocolos de atencion establecidas por las
instituciones correspondientes;

15) Usted no recibira ninglin pago ni tendra que pagar absolutamente nada por participar en este estudio.

Informacidn de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente teléfono 0967947273 que pertenece a

Maria Calle o envie un correo electronico a mariad.calle@ucuenca.ec. O al siguiente teléfono: 0990603817 que
pertenece a Estefania Criollo o envie un correo electrénico amanda.criollo@ucuenca.edu.ec

Consentimiento informado . 7

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de participar en un lenguaje claro y
sencillo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me permitieron contar con tiempo suficiente para tomar la decisién de
participar y me entregaron una copia de este formulario de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en

| esta inuo..l'—.ﬁm, . 7 e
//

.y gt = e W M2z
Nombres completos del/a participante ¥~ Firma deV/a participante Fecha
Maria de los Angeles Calle Calderén 2 ”6 A
: ;{ﬁde o(b
Nombres completos del/a investigador/a "~ Firma del/a investigador/a Fecha
Amanda Estefania Criollo Liivichuzhca A .
Nombres completos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha

Si usted tiene preguntas sobre este formulario puede contactar al Dr. Ismael Morocho Malla, Presidente del Comité de
Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad de Cuenca, al siguiente correo electronico:
i ed
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FORMULARIO

Proyecto de investigacion “Incapacidad provocada por tinnity i ) inbet
periodo 2023- 2024" P P itus en usuarios de la Casa de la Diabetes,

FORMULARIO N°_{06
1. Seleccione el rango de edad en ¢l que se encuentra
Menos de 18 ailos
De 18 a 28 ailos
De 29 a39aifios ___ X
De 40 a 50 ailos
De 51 a 61 aiios
Mas de 61 aiios
2, A continuacion, seleccione su sexo
HOMBRE __ X MUJER
3. ;Hace cudinto tiempo usted fue diagnosticado con diabetes?
Hace menos de 5 afios __ X Hace 5 - 7 aiios
Hace 8 - 10 aiios Hace 11 - 13 aiios
Hace mas de 13 afios
4. Qué tipo de diabetes presenta usted
TIPO I TIPOIl _ X
3 ;Alguna vez usted ha tenido sensacién de zumbido/pitido en el oido?
SI X NO

Si la respuesta anterior fue SI. ;En qué oido sinti6 el zumbido o pitido?

UNILATERAL DERECHO X UNILATERALIZQUIERDO ____ BILATERAL

6. Duracién de tinnitus
Permanente Transitorio X

0 (Coémo describiria su tinnitus?
Como un pitido ___ X

Como un zumbido

Como un chasquido

No sé como describirlo

8. .Hace cuénto tiempo esti presente el tinnitus?
Hace menos de 5 afios __ X Hace 5-7aflos

Hace 8 - 10 afios Hace11-13afios ______
Hace més de 13 aiios

Maria de los Angeles Calle Calderén - Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca
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NOMBIBL s isisnisvanssin IR G sy wiseres

TEST DE INCAPACIDAD DE TINNITUS

(THI adaptado*)

Pecha! vivoivnivinnsini

NO

REGUNTAS

Si

A veces

No

IF

;Le cuesta concentrarse por culpa del ruido del oido?

4

2F

; Le cuesta escuchar a los demés debido a que el ruido es muy
fuerte?

7

F

;Le pone de mal genio el zumbido en el ofdo?

/

MF

:Se siente confundido por culpa del zumbido en el oido?

5C

. Sc desespera con ¢l ruido del ofdo?

7F

E_ |:Se queja mucho por tener el ruido en el oido?

¢ Le cuesta quedarse dormido en la noche por culpa del ruido en el
oido?

I8C

;Cree que su problema del ruido es algo sin solucidn?

9F

;El ruido del oido es un problema que le impide disfrutar de la vida
como salir a comer?

NI

10E

;Se siente desilusionado por culpa del ruido del oido?

11C

;Cree que tiene una enfermedad incurable?

12F

El ruido del oido le impide disfrutar de la vida?

13F

L Le estorba el zumbido de oido en su trabajo o en las labores de la
casa?

\ \\\

14F

,Se siente a menudo mal genio por culpa del ruido del oido?

ISF

Le cuesta comprender lo que lee por culpa del ruido del oido?

16E

;Se encuentra usted triste debido al ruido en su oido?

17E

,Cree que su ruido le crea tensiones o interfiere en su relacién con
[la familia 0 amigos?

18F

;Es dificil, para usted, fijar su atencién cn cosas distintas a su ruido?

Sl NN

19C
R0F

[;Siente que no puede controlar el ruido de su oido?

Se siente a menudo cansado por culpa del ruido?

M

21E

Se siente deprimido por culpa del ruido del oido?

22E

o pone nervioso el ruido del oido?

23C

. Siente que no puede ya hacerle frente al ruido de oido?

24F

Empeora su ruido cuando estd estresado?

RSE

Se siente inseguro por culpa de su ruido?

TOTAL

20

Grados de incapacidad

Grado 1 no Incapacitante 0-16
Grado 2 |leve 18-36

Grado 3 moderado 38-56
Grado 4 severo 58-76

Grado 5 catastréfica 78- 100

91
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COMITE DL ETICA BLINVESTIGAC ION
INSERLS MUMANOS

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la invesligacion: Incapacidad provocada por tinnilus en usuarios de la Casa de la Diabetes, periodo 2023- 2024

Datos del equipo de investigacion:

Nombres complelos # de cédula Institucién a la que pertenece
Investligador principal IP Am?nda Estefania Criollo _OA_BUUY au Univarsidad de.Cuernica
Llivichuzhca
Investigador principal IP (h:Aaaﬁ:‘z?‘ los Angeles Calle O~ _SH_ A _ _ Usiiveiaidand de Cuigiica

¢De qué se trata este documento?

De la manera mas comedida y respeltuosa le invitamos a usted a participar en este estudio, que se realizara en la Casa
de la Diabetes. En esle documento llamado "consentimiento informado” se explica las razones por las que se realiza el
estudio, cual sera su participacion y si acepta la invitacién. También se explica los posibles riesgos, beneficios y sus
derechos en caso de que usted decida participar. Después de revisar la informacién en este Consentimiento y aclarar
todas sus dudas, tendra el conocimiento para tomar una decision sobre su participacién o no en este estudio. No tenga
prisa para decidir. Si es necesario, lleve a la casa y lea este documento con sus familiares u otras personas que son de
su confianza.

Introduccion

El tinnitus es la percepcion fantasma de un sonido, de tipo zumbido, es decir, que no se asocia a una fuente de estimulo
externo. La severidad del tinnitus puede variar de muy leve hasta catastréfico, siendo el grado catastréfico el que genera
mayor incapacidad, dificultando el llevar a cabo actividades de la vida diaria. Y se asocia a alteraciones auditivas y
patologias, entre estas la diabeles, la cual es la sequnda enfermedad metabélica més frecuente a nivel mundial.

Objetivo del estudio
Determinar el grado de incapacidad provocado por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes durante el periodo
2023- 2024.

Descripcion de los procedimientos

Se realizara una investigacion en "La casa de la diabetes” en la ciudad de Cuenca, Ecuador. El procedimiento constara
de varias fases. La primera fase se llevara a cabo mediante la presentacion de la carta de interés a de la Casa de la
Diabetes y la posterior aprobacion por parte de la directora de la institucion de que sea realizado el estudio durante el
periodo septiembre 2023 - febrero 2024. La segunda fase se desarrollara en el mes de septiembre a través de la
presentacion del formulario de consentimiento informado (Anexo 2) a los usuarios de la Casa de la diabetes para su
lectura, aceptacion y firma con el objetivo de que sera el principal requisito para que la persona pueda participar de la
investigacion. En la tercera fase a llevarse a cabo en el mes de octubre se realizara la entrevista con los usuarios que
firmaron consentimiento informado donde mediante un formulario se realizara el levantamiento datos para caracterizar
mediante las variables de estudio a la poblacién. En la cuarta fase que se realizara durante los meses de octubre y
noviembre se procedera aplicar a través de una entrevista el Test de Incapacidad del Tinnitus (THI) a los usuarios de la
Casa de la Diabetes para identificar el grado de incapacidad de tinnitus. En la etapa final, se relacionaran las variables
de estudio con los resultados obtenidos en la investigacion y durante los meses de diciembre y enero se llevara a cabo
el procesamiento y andlisis de datos. Las fechas propuestas para llevar a cabo se especifican en el cronograma de
trabajo

Riesgos y beneficios

Al aceptar la participacién en este estudio cabe recalcar que no tiene un costo y que no se brindara una compensacion
econdmica de la misma. Esta investigacién no implica dafios fisicos o psicolégicos para su persona ya que sera de
absoluta confidencialidad y los datos obtenidos seran (inicamente para fines de estudio.

Otras opciones si no participa en el estudio

Al participar en el estudio usted confirma que realizé una lectura previa y desea voluntariamente ser parte del estudio

Usted tiene la total libertad de no querer participar en el estudio y devolver el mismo en blanco.
Nosotras como autoras del proyecto de investigacion estariamos agradecidas con su participacion y colaboracion en
este estudio ya que de este modo podemos concluir con nuestro proyecto de fin de grado

Versién 17/02/2023 1/2
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_Derechos de los particlpantes
Usled tiene dorocho a:
1) Reciblr Ia Informacibn del estudio do forma clara;
2) Tonet Ia oportunidad de aclarar lodas sus dudas;
3) Tener el tiempo que sea necosarlo para decidir si quiere o no participar del esludio;
4) Ser libre de negarse a participar en el estudio, y eslo no lraera ningiin problema para usted;
5) Ser libre para renunclar y relirarse del estudio en cualquier momento;
6) Reclbir ‘culdados necesarlos si hay algiin dafo resullante del esludio, de forma graluita, siempre que sea
necesario;
7) dDelm:“:i :a reclamar una indemnizacion, en caso de que ocurra algin dafio debidamente comprobado por causa
el estudio;
8) Tener acceso a los resullados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;
9) Elrespelo de su anonimato (confidencialidad); ' :
10) Que se respele su intimidad (privacidad);
11) Recibir una copia de esle documento, firmado y rubricado en
12) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;
13) Eslar libre de retirar su consentimiento para utilizar o manlener el material biolégico que se haya obtenido de
usled, si procede;
14) Contar con la asistencia necesaria para que el problema de salud o afectacién de los derechos que sean

detgctqdos durante el estudio, sean manejados segln normas y protocolos de atencion establecidas por las
instituciones correspondientes;

15) Usted no recibird ningtn pago ni tendré que pagar absolutamente nada por paricipar en este estudio.
Informacion de contacto
Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente teléfono 0967947273 que pertenece a

Maria Calle o envie un correo electronico a mariad calle@ucuenca.ec. O al siguiente teléfono: 0990603817 que
pertenece a Estefania Criollo o envie un correo electrénico amanda.criollo@ucuenca.edu.ec

cada pagina por usted y el investigador;

Consentimiento informado

COmPrendo mi pa.rﬁcipaciOn en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de participar en un lenguaje claro y
sencillo. Todas mis preguntas fueron conlestadas. Me permitieron contar con tiempo suficiente para tomar la decision de

participar y me entregaron una copia de este formulario de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en
esta investigacion.

_/‘ o TIXt o .:-e mg

Nombres completos del/a parﬁéibanle —Firma del/a particpants Fecha

Maria de los Angeles Calle Calderén —Wﬂb
gL
Nombres completos del/a investigador/a rma del/a investigador/a Fecha
Amanda Estefania Criollo Llivichuzhca m @
. IY -

Nombres completos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha

Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad de Cuenca, al siguiente correo electronico:

Si usted tiene preguntas sobre este formulario puede contactar al Dr. Ismael Morocho Malla, Presidente del Comité de \
ismael.morocho@ucuenca.edu.ec
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FORMULARIO
Proyecto de investigacion “Incapacidad provoeada por tinnitus en usuarios de la Casa de la Diabetes,

periodo 2023 2024

FORMULARIO N°__| 2

1. Seleccione el rango de edad en el que se encuentra
Menosde 18nos
De 18 n 28 nilos
De 29 a 39 ailos

De 40 n S0 nilos

DeSla6Glados

Mas de 61 ailos x_ A1

2. A continuacién, seleccione su sexo

HOMBRE MUJER _X_

3. :Hace cudinto tiempo usted fue diagnosticado con diabetes?
Hace menos de 5 ailos Hace 5 - 7 aiios

Hace 8 - 10 ailos X Hace 11 - 13 afios

Hace mas de 13 aiios

- Qué tipo de diabetes presenta usted

TIPO 1 TIPO II X

5. ;Alguna vez usted ha tenido sensacién de zumbido/pitido en el oido?
SI : NO X

Si la respuesta anterior fue SI. ;En qué oido sinti6 el zumbido o pitido?

UNILATERAL DERECHO UNILATERAL IZQUIERDO BILATERAL

6. Duracién de tinnitus
Permanente_____ Transitorio

7. (Cémo describiria su tinnitus?
Como un pitido
Como un zumbido
Como un chasquido
No sé como describirlo

8. ¢Hace cuéinto tiempo estfi presente el tinnitus?
Hace menos de S afios Hace § - 7 aiios
Hace 8 - 10 afios Hace 11 - 13 afios

Hace més de 13 aiios
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