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b. PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

El acufeno es una de las patologias auditivas con mayor incidencia en adultos
mayores, la cual no cuenta con un tratamiento estandarizado que haya
demostrado ser beneficioso para todos los pacientes. Evaluar la efectividad de
la lidocaina endovenosa comparada con la gabapentina via oral en el tratamiento
del acufeno de origen central en los pacientes atendidos en el servicio de
Otorrinolaringologia del Hospital Il Chocope durante el 2022. Se realizara un
ensayo clinico aleatorizado de tipo experimental, prospectivo y comparativo. El
nuimero de pacientes que se va a estudiar se determinara de acuerdo con la
totalidad de pacientes que se atiendan en el servicio de Otorrinolaringologia del
Hospital 1l Chocope durante el 2022. Toda la informacién obtenida sera
registrada en una hoja de célculo, los datos finales se procesaran utilizando el
software estadistico SPSS versién 22. Los resultados del estudio seran
presentados en cuadros de doble entrada con frecuencia absolutas y relativas
porcentuales. Se aplicard la prueba z para diferencia de proporciones
cuantitativas para determinar la efectividad de los tratamientos, se aceptara p <
0.05 para la diferencia estadisticamente significativa.

Palabras claves: Acufeno, lidocaina, gabapentina

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En los ultimos afios se ha registrado un incremento de las patologias auditivas
en diversos grupos etarios, con mayor incidencia en adultos mayores (1). Siendo
el acufeno una de las patologias auditivas mas frecuentes asociadas a la pérdida
de audicion en su mayoria de los casos (2). El acufeno es la percepcion de ruido
sin un desencadenante acustico externo, debido a la variabilidad de esta
patologia (3).

Actualmente, no existe un tratamiento estandarizado que haya demostrado ser
igual de beneficioso para todos los pacientes (4). Sin embargo, la lidocaina
cumple un papel importante en el tratamiento del acufeno cuando se aplica por

via intravenosa, debido al corto tiempo de vida y los efectos adversos es
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recomendable su tratamiento a corto plazo (5). Por otro lado, la gabapentina se
utiliza para el tratamiento de algunas enfermedades neuropaticas como el dolor

y la migrafia, logrando tener respuesta positiva con el paciente con acufenos (6).

La idea del presente proyecto proviene de la identificacion de este problema
tanto en la practica clinica como en larevision de diversas literaturas de
Otorrinolaringologia, objetivdndose la falta de un tratamiento efectivo para el
tratamiento del acufeno en la poblacion, que en nuestra consulta externa en el

Hospital Il Chocope, es un nimero considerable para tener en cuenta.

En el Hospital EsSalud Il Chocope por lo general se ofrece tratamiento
farmacolégico a los pacientes que sufren de acufeno de origen central
administrando una terapia con gabapentina via oral en dosis de tres veces a dia
por una semana, y luego ir disminuyendo en dos veces por dia y finalmente una
tableta al dia (5). El acufeno es el resultado de hiperactividad a uno o multiples
niveles en la via auditivo, y esto significa que la reduccién en los niveles de
GABA tedricamente podria resultar en un aumento de la actividad espontanea
en la via auditiva y contribuyen a la sensacion de acufeno. Es por eso por lo que
nos planteamos:

Problema:

¢Es la lidocaina endovenosa mas efectiva que la gabapentina via oral en el
tratamiento del acufeno de origen central en los pacientes atendidos en el
servicio de Otorrinolaringologia del Hospital II Chocope, mayores de 40 afios de

mas de 6 meses de duracion, durante enero — diciembre 2022?

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

El estudio realizado por Saad E. et al, evaluo la eficacia de las inyecciones de
lidocaina y dexametasona intratimpanica (ITLD) para el tratamiento del actufeno
idiopatico subjetivo (TIS). Este estudio prospectivo los pacientes fueron
clasificados como grupo A que incluy6 a 20 pacientes tratados con la inyeccién
ITLD, y el grupo B que incluyé a 20 pacientes tratados con la inyeccion salina
intratimpanica como control. Las inyecciones intratimpanicas se realizaron cuatro

veces en un plazo de 4 semanas de forma doblemente ciego. Los autores
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reportaron que los indices de eficacia del grupo ITLD registrados en los
cuestionarios de acufenos, el THI y la prueba de correspondencia de volumen
fueron del 74,3% en todas las pruebas en comparacion con el 26,7, el 40,0 y el
26,7%, respectivamente, en el grupo de la solucion salina. Los investigadores
concluyeron que hubo diferencias significativamente entre ambos grupos. ITLD

parece ser eficaz para los acufenos idiopatico (7).

De igual manera, el estudio realizado por Kallio H. et al, comparo el efecto de la
lidocaina endovenosay la ropivacaina anestésica local para el tratamiento de los
acufenos. Este estudio de tipo aleatorio, doble ciego y cruzado en 19 pacientes
gue padecian acufenos cronicos a los cuales se les administré una infusion i.v.
de 30 minutos de ropivacaina o lidocaina de 1,5 mg/kg con un intervalo de 2-3
meses. La intensidad de los acufenos se evaluo6 en la escala del inventario de
discapacidades del tinnitus (THI) y en la escala visual analégica (VAS). Los
autores reportaron que, en ambos tratamientos, la infusidon disminuyo
significativamente la puntuacion de la EVA. Al final de la infusién, se observo una
reduccion 250% en la puntuacion de la EVA en cinco pacientes con ropivacaina
y en un paciente con lidocaina, pero este efecto se mantuvo durante 1 h sélo en
tres pacientes. Sin embargo, las puntuaciones del THI no difirieron
significativamente dentro de los tratamientos ni entre ellos. Los investigadores
concluyeron que la eficacia de la ropivacaina IV y la lidocaina 1,5 mg/kg en el
tratamiento de los acufenos es débil, de corta duracion y ocasional, ademas, solo
en unos pocos pacientes se observd un efecto temporal clinicamente
significativo de la lidocaina intravenosa sobre los acufenos, pero su seguridad

fue mejor que la de la ropivacaina (8).

El estudio realizado por Baguley d. et al, tuvo como objetivo determinar si la
infusion intravenosa de lidocaina tenia un efecto infusion intravenosa de
lidocaina sobre los acufenos tras la tras la extirpacion translaberintica de un
schwannoma vestibular. Los investigadores realizaron un estudio de tipo doble
ciego, controlado con placebo, cruzado estudio en 16 pacientes que se habian
sometido a la extirpacion translaberintica de un schwannoma vestibular
unilateral, esporadico e histolégicamente comprobado en la Ultima década y que

habia informado de acufenos postoperatorios se les prepararon soluciones de
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clorhidrato de lidocaina al 2% y cloruro de sodio al 0,9% se prepararon en viales
idénticos al azar. Los autores reportaron que existid una diferencia significativa
entre las condiciones de infusion de placebo y lidocaina se demostré para el
cambio en las estimaciones de la escala analdgica visual (antes de la infusion
frente a 5 minutos después de la misma) de la intensidad del acufeno (p = 0,036),
el tono (p = 0,026) y la angustia (p = 0,04). Los investigadores concluyeron que
la infusién intravenosa de lidocaina tiene un efecto inhibidor estadisticamente
significativo sobre el acufeno en pacientes que han previamente la extirpacion

translaberintica de un schwannoma vestibular de un schwannoma vestibular (9).

En cambio, el estudio realizado por Sanchéz J. et al, evaluo el nivel de evidencia
sobre la utilidad de distintos farmacos para disminuir la intensidad de los
acufenos. Reportando que la lidocaina intravenosa aparentemente es eficaz, sin
embargo, el limitado tiempo de efecto y sus efectos secundarios nos obligan a
desechar esta opcidon. No obstante, los medicamentos como la gabapentina y la
carbamacepina no se han demostrado superior frente al placebo, estos farmacos
han demostrado tener eficacia en los pacientes con compresion neurovascular o
mioclonias, sin embargo, en el caso de los pacientes con acufenos no se ha
demostrado mejoria en el tratamiento. Los autores concluyeron que el uso de los
medicamentos para disminuir la intensidad de los acufenos no esta bien apoyada
por ensayos clinicos controlados, aleatorizados y prospectivos, algunos
farmacos son eficaces en algunos estudios, sin embargo, por la poca evidencia
documentada se necesitaria la creacion de estudios mas grandes para poder

realizar recomendaciones para el tratamiento efectivo de los acufenos (10).

Por dltimo, el estudio realizado por Tayyar M. et al, evalu6 el efecto de la
lidocaina en los acufenos teniendo en cuenta las alteraciones con los acufenos,
gue induce en las otoemisiones acusticas y los sintomas subjetivos. Los
investigadores realizaron un estudio que agrupé a 30 pacientes con acufenos. A
continuacion, se les administro lidocaina por via intravenosa a cada paciente en
una dosis de 1,5 mg/kg de peso corporal durante un periodo de 30 minutos. Las
otoemisiones acusticas espontaneas (SOAE) y las otoemisiones acusticas de
productos de distorsion de distorsion (DPOAE) se midieron tres veces: antes de

la inyeccion de lidocaina, 25 minutos después de la inyeccién y al dia siguiente
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dia siguiente. La gravedad de los acufenos se volvié a medir 1 dia, 1 semanay
1 mes después de la administracion de lidocaina. Los autores reportaron que
Inmediatamente después de la infusion, cuatro pacientes (13,3%) declararon la
supresion total del acufeno, mientras que tres pacientes (10%) declararon solo
un alivio parcial del acufeno de forma subjetiva. Se observaron cambios
estadisticamente significativos (p < 0,05) en la respuesta/crecimiento del DPOAE
o0 en las funciones de entrada/salida (I/0) en las frecuencias de 1, 2, 3, 4y 6 kHz.
Los investigadores concluyeron que en algunos de los pacientes se constaté un

alivio subjetivo del acufeno, que duré como maximo 4 semanas (11).

4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO (IMPORTANCIA,
BENEFICIARIOS, RESULTADOS ESPERADOS)

La presente investigacion cientifica se justifica al ser el acufeno una patologia
auditiva muy frecuente que no cuenta con un tratamiento estandarizado que
demuestre ser beneficioso para todos los pacientes, que disminuya la
sintomatologia, mejore la calidad de vida y de este modo impacte favorablemente
en la vida de cada paciente. La importancia de precisar la efectividad del uso y
administracion de la lidocaina endovenosa podra mejorar la calidad de vida de
muchos pacientes que sufren de este sintoma. Al realizar este estudio de alto
impacto clinico y cientifico nos permitird brindar informacion cientifica que
impactara favorablemente en la practica clinica de la medicina basada en
evidencia mediante una evaluacion critica para un manejo mas efectivo de dicha

patologia auditiva.

5. OBJETIVOS

a. Objetivo General
e Evaluar la efectividad de la lidocaina endovenosa comparada con la
gabapentina via oral en el tratamiento del acufeno de origen central.
b. Objetivos Especificos
e Cuantificar la disminucién de la percepcion del acufeno luego del
tratamiento con lidocaina endovenosa y después del tratamiento con

gabapentina via oral.



e Cuantificar los cambios en el Inventario de Incapacidad por Tinnitus
(Tinnitus Handicap Inventory — T.H.l.) luego de la administracion de
lidocaina endovenosa y después de la administracion de gabapentina via
oral.

e Comparar la eficacia de la administracion de lidocaina endovenosa y

gabapentina via oral en el tratamiento del acufeno de origen central.

6. MARCO TEORICO

El tinnitus o acufeno es la percepcion de un ruido que no tiene un origen externo
al organismo, es generalmente incobmodo y descrito como un tono puro, aunque
en ocasiones el paciente describe sonidos mas complejos como el ruido del mar,
escape de gas, bulla de insectos, etc. Tiene una intensidad variable, y en su
mayoria no sobrepasa los 20 dB por encima del umbral auditivo en la frecuencia
comprometida (12).

Se desconoce el nivel de incidencia, pero podemos afirmar que toda persona ha
experimentado acufenos alguna vez en su vida. Las estadisticas sefialan una
incidencia del 10 % en los paises occidentales, de donde alrededor del 1 al 2 %
de casos representan trastornos severos que interfieren las actividades diarias
o el suefio; (11) y se estima que en Norteamérica 37 millones de personas sufren
de acufeno permanente, un 20 % de los cuales es severo. Es un sintoma raro

en nifios y se presenta con mayor frecuencia entre los 40 y 80 afios (12).

Segun su origen, el actfeno se puede dividir en 2 grupos: acufenos periféricos,
los que a su vez pueden ser objetivo o subjetivo; y acufenos de origen central,
los que por su naturaleza y localizacidén siempre son de caracter subjetivo. En la
gran mayoria de los casos, el acufeno es solo percibido por el paciente, pero
cuando éste puede ser escuchado también por otras personas, estamos frente
a un acufeno objetivo y que tiene su origen en ruidos vasculares, arteriales o
venosos; o en ruidos provocados por clonus de los musculos periestafilinos o
estapedial (13).

Los acufenos subjetivos pueden ser causados por casi todas las entidades
otoldgicas y acompafian a casi todas las hipoacusias conductivas o neurales
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(10), pudiendo tener su origen en:

Enfermedades del oido externo: tapones de cerumen, cuerpos extrafios,
procesos inflamatorios del conducto auditivo (12). Los acufenos en estos casos
suelen asociarse a un cambio en la percepcién de la voz del propio paciente y

son de tono bajo (14).

Enfermedades del oido medio: procesos inflamatorios agudos y en aquellos
cronicos que por lo general cursan sin otorrea (12). Por lo general desaparecen
con la inflamacién que les dio origen (15). En la otosclerosis suele persistir aiin

después de la resolucién quirargica de la hipoacusia (12).

Enfermedades del oido interno: como el caso de trauma sonoro en que se asocia
a una baja temporal en la audicion y donde se considera un signo de alarma
(15); como consecuencia de la administracion de algunos farmacos como
aminoglucoésidos, quinina, salicilatos, sedantes, anestésicos, etc. (8) asociado a
patologias del VIII par como en la neurinoma del acustico, sordera subita,
también acompafia al 10 % de casos de presbiacusia (12). En todos estos casos,
el acufeno suele presentarse con un tono agudo, con caracter de “timbre”,
cercano a la frecuencia en que la pérdida auditiva es mayor. El acufeno es
también uno de los elementos de la triada que caracteriza la Enfermedad de
Meniére, donde se presenta como un sonido grave y de intensidad fluctuante
(16).

Por otro lado, algunas enfermedades no asociadas a patologia de oido se
acompafian de acufenos subijetivos, tal es el caso de la anemia, hipotension e
hipertension arterial, la sifilis del sistema nervioso central; y no en pocos casos,
los ataques de epilepsia 0 de migrafia van precedidos y/o acompafiados de

acufenos (15).

Un aspecto para considerar es que el tinnitus o acufeno no es un ruido
organizado (p. ej.. muasica o voces), y de ser asi estariamos frente a
alucinaciones auditivas que traducen una alteracion distinta en el sistema

nervioso central (17).



Acufeno de origen central: sonido percibido por el paciente sin tener un origen
externo que localiza su origen entre el ntcleo coclear y el folicular inferior ©) se
caracteriza por tener tonalidad aguda, no cambia su tonalidad, es generalmente
unilateral y permanente; y se enmascara con facilidad con 5 a 20 dB sobre su
umbral (15).

Cuantificacién de la Magnitud de la Molestia Causada por el Acufeno:
evalia la percepcion del disconfort que ocasiona el acufeno, desde 0 que
corresponde a ausencia de molestia hasta 10, que corresponde a un acufeno
insoportable; en relacion con el nimero de horas al dia que el acufeno es

percibido como molestia.

Test Inventario de Incapacidad por Tinnitus (Tinitus Handicap Inventory —
T.H.1): instrumento de evaluacion que brinda informacion del impacto que tiene
el acufeno en la vida diaria del paciente, permitiendo cuantificar cambios
significativos en la incapacidad producida por éste categorizandolo en:

= Grado 1, muy leve o no incapacidad (THI 0 a 16)

= Grado 2, leve (THI 18 a 36)

= Grado 3, moderado (THI 38 a 56)

= Grado 4, severo (THI 58 a 76)

» Grado 5, catastroéfico (THI 78 a 100).

Efectividad de la administraciéon de lidocaina endovenosa: estado en el cual
se consigue disminucion en la percepcion del acufeno en su intensidad y / 0 en
el nimero de horas al dia en que éste causa malestar, asi como en una mejora
en el grado de incapacidad que ocasiona en el paciente; lo que se evidencia con
disminucién de las cifras en el Formato de Cuantificacién de la Magnitud de la
Molestia Causada por el Acufeno (ANEXO 4); asi como en la disminucién de la
puntuacion que obtiene aplicando el Test Inventario de Incapacidad por Tinnitus

(Tinitus Handicap Inventory — T.H.l ) respectivamente. (ANEXO 5).

Efectividad de la administracién de gabapentina via oral: estado en el cual
se consigue disminucion en la percepcion del acufeno en su intensidad y / o en

el nimero de horas al dia en que éste causa malestar, asi como en una mejora

10



en el grado de incapacidad que ocasiona en el paciente; lo que se evidencia con
disminucion de las cifras en el Formato de Cuantificacion de la Magnitud de la
Molestia Causada por el Acufeno (ANEXO 4); asi como en la disminucion de la
puntuacion que obtiene aplicando el Test Inventario de Incapacidad por Tinnitus

(Tinitus Handicap Inventory — T.H.I ) respectivamente. (ANEXO 5)

En esta investigacion abordaremos el tema de los acufenos subjetivos de origen
central, los mismos que mas que una enfermedad constituye un sintoma cuyos
mecanismos de produccién se desconocen con exactitud, y que localizan su
origen entre el nucleo coclear y el folicular inferior, se caracterizan por tener
tonalidad aguda, no cambian su tonalidad, son generalmente unilaterales y
permanentes; y se enmascaran con facilidad con 5 a 20 dB sobre su umbral
(12,15). Sobre su génesis se postulan varias teorias, ninguna ha sido probada
aun (4,18,19) pero se ha propuesto que se debe a la accion que genera en los
nacleos cocleares y de la via auditiva, que, al perder su colector periférico, no
es modulada correctamente para emitir sonidos con sentido y, por lo tanto, el
paciente se percata de un sonido como fondo (6,10). En el caso de la
presbiacusia apareceria como consecuencia de atrofia del érgano de Corti y en
algunos casos del nervio auditivo en la vuelta basal de la cdclea, debido a una
pobre circulacién en los pequefios vasos que irrigan el ligamento espiral, la
estria vascular y el labio timpéanico (2). También se atribuye a cambios en los
procesos bioquimicos y biofisicos comprometidos en la transformacién de la

energia mecéanica en bioeléctrica.

En el Hospital EsSalud Il Chocope por lo general se ofrece tratamiento
farmacologico a los pacientes que sufren de acufeno de origen central
administrando una terapia con gabapentina via oral en dosis de tres veces a dia
por una semana, y luego ir disminuyendo en dos veces por dia y finalmente una
tableta al dia (5). Se ha planteado la hipotesis de que el acufeno es el resultado
de hiperactividad a uno o multiples niveles en la via auditivo, y esto significa que
la reduccién en los niveles de GABA tedricamente podria resultar en un aumento
de la actividad espontanea en la via auditiva y contribuyen a la sensacion de

acufeno.
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Aparentemente ejerce su accidén en la presinapsis, incomunicando de modo
selectivo los canales de Ca2+ dependientes de voltaje en la subunidad auxiliar
a2 & prohibiendo la liberacién de neurotransmisores y la hiperexcitabilidad
neuronal. Los efectos secundarios de la gabapentina son relativamente menores
gue para otras drogas GABAérgicas. Shulman, Strashun, Seibyl, Daftary, y
Goldstein (2000) reportaron una disminucion significativa en densidad del
receptor GABAA en la corteza temporal media en seis pacientes con acufenos
discapacitante severo y pérdida de audicion. Tras esta observacién, sugirieron

el uso de gabapentina para pacientes con acufeno severo incapacitante.

Debido a que la lidocaina endovenosa la lidocaina es uno de los agentes
utilizados para la supresion del acufeno. Su capacidad cuando se administra por
via intravenosa para suprimir el acufeno en muchos pacientes esta bien
documentada (Kalio, 2018). Un intravenoso (1V) dosis en bolo de lidocaina (1.5
mg / kg para 3 min) se ha demostrado que suprime el acufeno por un periodo
de tiempo en la mayoria de los paciente (8) es por eso que se decide realizar el
presente estudio, con el cual se evaluard la efectividad de la lidocaina
endovenosa en pacientes con acufenos de origen central frente al tratamiento
habitual que usa gabapentina, mediante la Cuantificacion de la Magnitud de la
Molestia Causada por el Acufeno y la aplicacién del Inventario de Incapacidad
por Tinnitus (Tinnitus Handicap Inventory — T.H.I') (12)

7. HIPOTESIS

Ha: La lidocaina endovenosa es més efectiva que la gabapentina via oral en el
tratamiento del acufeno de origen central.
Ho: La lidocaina endovenosa no es mas efectiva que la gabapentina via oral en

el tratamiento del acufeno de origen central.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefno de estudio
° Tipo de estudio: Experimental, comparativo, prospectivo

° Disefio especifico: Ensayo clinico aleatorizado
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Donde:

R O1 X1 O2
R O1 X2 02

O1: Proceso de observacion del grupo 1

X1: Exposicién del grupo 1 recibira tratamiento con lidocaina

02: Proceso de observacion del grupo 2

X2: Exposicion del grupo 2 recibira gabapentina por via oral

R: Asignacion al azar o aleatoria de las unidades de prueba o grupos a

tratamientos separados.

b. Poblacion, muestray muestreo

1. Poblacién

1.1. Poblacién Diana o Universo
= Conformado por todos los pacientes atendidos en el servicio de
Otorrinolaringologia del Hospital Il Chocope.
1.2. Poblacion de Estudio
= Incluye los integrantes de la poblacién universo que cumplen
con los criterios de seleccion durante enero — diciembre 2022.
2. Muestra

Pacientes atendidos en el servicio de Otorrinolaringologia del
Hospital Il Chocope mayores de 40 afios en lo que se
diagnostico acufenos de origen central de mas de 6 meses de
duracion, que cumplan con los criterios de inclusién previo
consentimiento informado durante enero — diciembre 2022. El
namero de pacientes que se va a estudiar se determinara de
acuerdo a la totalidad de pacientes atendidos en el servicio de

Otorrinolaringologia del Hospital Il Chocope durante el 2022.
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3. Criterios de elegibilidad

3.1. Criterios de inclusion

= Pacientes con edad mayor de 40 afios y tiempo de

enfermedad mayor de 6 meses.
Pacientes sin tratamiento médico para acufenos los ultimos
30 dias.

3.2. Criterios de exclusiéon

Pacientes con enfermedad activa de oido externo.
Pacientes con enfermedad cronica de oido medio
Pacientes diagnosticados con hipertension arterial, diabetes
mellitus, sifilis, anemia, enfermedad cardiaca.

Pacientes con acufenos causado por la toma de farmacos
30 dias antes de la evaluacion (ANEXO 1)

Pacientes con hipoacusia neurosensorial profunda.
Pacientes que se nieguen participar en el ensayo.
Pacientes que no firmen el consentimiento informado para

realizar el ensayo.

4. Tamafo de la muestra

Donde:

Para determinar el tamafio de la muestra se aplicara la
férmula para estudios comparativos de dos grupos y

variables cuantitativas (20):

n= (Za+ Zyp )2(P1Q1 + PzQz)
(P1 — Pz)z

Nn: sujetos necesarios en cada una de las muestras
Za: 1.96 para a =0.05

unilateral, con un nivel de confianza del 95 %

Zp: 0.84 para b = 0.20 unilateral

pl: Valor de la proporcién en el grupo de referencia, placebo, control
o tratamiento habitual = Proporcion de éxitos para acufenoterapia con
gabapentina = (30%) '’
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= p2: al valor de la proporcién en el grupo del nuevo tratamiento,
intervencién o técnica = Proporcidn de éxitos para acufenoterapia con
lidocaina endovenosa= (60%) *°

= QL: 1-pl (70%)

= Q2: 1-p2 (40%)

Reemplazando la férmula:

_(1.96 + 0.84)%(30x70 + 60x40) _
ne (30 — 60)2 -

39,2 =39

Donde n = 39 pacientes

La seleccion se realizara mediante aleatorio simple.

Por tanto, se asignara aleatoriamente 39 pacientes para cada grupo de
estudio.

Grupo 1 (grupo experimental) aquellos pacientes que recibiran tratamiento
con lidocaina endovenosa

Grupo 2 (grupo control) aquellos pacientes que recibiran tratamiento con

gabapentina por via oral.

15



C. Definicion operacional de variables

_ L _ L Tipo de Escala de _
Variable Definiciéon Operacional Definicion Conceptual _ L Indicador
variable Medicion
Administracion de o _ _ Suministrar el anestésico
_ ] Anestésico local tipo amida ) _ ] o _ No=0
lidocaina endovenosa o local tipo amida por via Cualitativa Nominal ]
) por via intravenosa. ) Si=1
(Independiente) intravenosa.
Administracion de _ o o _
_ ] Medicamento antiepiléptico | Suministrar el medicamento o _ No=0
gabapentina via oral ) o ) Cualitativa Nominal .
) por via oral. antiepiléptico por via oral. Si=1
(Independiente)
. ) Disminucion en la
Reduccion de los sintomas - )
o ] ] ] percepcion del acufeno en
Mejoria del acufeno del acufeno a través de la _ ) o _ No=0
] y _ su intensidad y / o en el Cualitativa Nominal )
(Dependiente) evaluacion del disconfort de ] ] Si=1
_ namero de horas al dia en
los pacientes. )
gue éste causa malestar
Caracteristicas bioldgica, Caracteristica bioldgica )
Sexo . . o . Femenino =0
_ precisada en la encuesta determinada Cualitativa Nominal _
(Covariable) o Masculino = 1
demografica
Edad Edad en nimero de afios Edad cronolégica en afos.
a
cumplidos al momento del Cuantitativa Razon >40 afios

(Covariable)

registro de la informacion
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d. Procedimientos y Técnicas

El instrumento que se va a utilizar es la base de datos de los pacientes
registrados del servicio de Otorrinolaringologia del Hospital 1l Chocope, para
poder evaluar a los pacientes. Se seleccionard aleatoriamente a los pacientes
en dos grupos: Grupo 1 (grupo experimental) recibira tratamiento con lidocaina
endovenosa y grupo 2 (grupo control) con gabapentina por via oral.

Durante la primera entrevista se comprobara los criterios de inclusidn y exclusion
y se procederd a iniciar el llenado de las fichas protocolizadas para el estudio
(Anexo 3, 4y 5), donde se consignaran los datos y variables de estudio. Todos

los pacientes seran evaluados inicialmente de la siguiente manera:

= Examen clinico general y otorrinolaringoldgico sistematico, con énfasis
en la otoscopia (2,6).
= Aplicacion del test Inventario de Incapacidad por Tinnitus (Tinnitus
Handicap Inventory — THI) ANEXO 5 (12)
= Audiometria de tonos puros (2,6).
= Cuantificacion de la magnitud del acufeno empleando una Escala
Analoga Visual cuyo resultado sera graficado en relacion con el nimero
de horas diarias que el acufeno causa molestia al paciente (ANEXOS 3
Y 4).
Una vez concluida la entrevista y el examen clinico y audioldgico, a cada
paciente del Grupo | se le aplicara una dosis de lidocaina por via intravenosa a
cada paciente a una dosis de 1,5 mg / kg de peso corporal durante un periodo
de 30 min (21). Y a cada paciente del Grupo Il recibié una gabapentina via oral
tres semanas: 300 mg tres veces al dia la primera semana y 300 mg dos veces
al dia durante la segunda semana y 300mg diarios durante la siguiente semana.
Los cambios en el acufeno y la percepcion de este seran evaluados al término
del tratamiento elegido para cada grupo, es decir el dia 10° para los pacientes
del Grupo |, y el dia 21 para los pacientes del Grupo Il; mediante entrevista a
cada paciente, registrando la informacion en el Formato de Cuantificacion de la
Magnitud de la Molestia Causada por el Acufeno (Anexo 4), y en el Test
Inventario de Incapacidad por Tinnitus (Tinitus Handicap Inventory —T.H.I)
ANEXO 5.
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Esta ultima evaluacién se repetira en cada uno de los pacientes de ambos

grupos 30 dias después de haber concluido con su tratamiento respectivo.

e. Plan de anédlisis de datos

Una vez obtenida la informacién, correctamente registrados en la hoja de célculo,
los datos se procesaran utilizando el software estadistico SPSS version 22. Los
resultados se presentaran en cuadros de doble entrada con frecuencia absolutas
y relativas porcentuales. Para determinar la efectividad de los tratamientos se
aplicara la prueba z para diferencia de proporciones cuantitativas, se aceptara p

< 0.05 para la diferencia estadisticamente significativa (22).

f. Aspectos éticos

El presente estudio respetara los principios éticos de justicia, autonomia,
maleficencia y beneficencia para que la publicacion de los resultados del estudio
sea beneficiosa y pueda orientar a una mejor toma de decisiones en la préactica
clinica (23). Se aplicara un consentimiento informado a todos los participantes y
no se registrara ninguna identificacion sobre la identidad de cada participante,
garantizando la confidencialidad de la informacion brindada por los participantes
(24). Ademas, este proyecto sera evaluado por la Comision de Investigacion de
la Universidad Privada Antenor Orrego y del comité Investigacion y Etica del

Hospital 1l Chocope.
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
MES ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AG | SET | OCT |NOV | DIC
Actividad
Revision bibliografica
Proyecto de investigacion
Elaborar instrumento de
recoleccion
Elaborar marco teérico
Recoleccién de datos
Procesar datos
Analizar resultados
Elaborar el informe final
Revision del informe final
por el asesor
Entrega del informe final
Horas dedicadas al proyecto
5. Autor: 14 horas semanales
6. Asesor: 3 horas semanales
10.PRESUPUESTO DETALLADO
Insumos para la investigacion
Partida Insumos Unidad Cantidad Costo (S/.) | Financiado
Papel Bullky Millar 1 17.00 Propio
Papel Bond A4 Millar 2 50.00 Propio
1.4.4.00 Lapiceros Unidad 10 10.00 Propio
2 CD Unidad 5 10.00 Propio
Tinta compatible
para impresora Unidad 2 80.00 Propio
EDSON 670
SUBTOTAL 167.00
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Servicios

Partida Servicios Unidad Cantidad Costo (S/.) financiado
Asesoria ]

1.5.6.023 o Horas 15 300.00 Propio
estadistica
Transporte y } .

1.5.3.003 . Dia 40 200.00 Propio
viaticos

1.5.6.030 | INTERNET Horas 40 40.00 Propio

1.5.6.014 | Encuadernacion | Ejemplar 3 100.00 Propio

1.5.6.004 | Fotocopiado Paginas 200 20.00 Propio
Procesamiento

1.5.6.023 | automaético de Horas 6 100.00 Propio
datos

SUBTOTAL 760.00

INSUMOS: S/.167.00
SERVICIOS: S/.760.00
TOTAL S/.927.00
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12. ANEXOS
ANEXO 1

FARMACOS QUE CAUSAN ACUFENOS

FARMACO FRECUENCIA
Alprazolan 6.60%
Cloridrato de bepridil 6.50%
Tartrato de butorfanol 3.90%
Trisalicilato magnésico de colina 20.00%
Cloridrato de clomipramina 6.00%
Fenoprofeno 4.50%
Fosfenitoina sbdica 8.90%
Nebumetona 9.00%
Naproxeno sodico 9.00%

Lee K. J.. Otorrinolaringologia. Cirugia de cabeza y cuello. México
2002. Editorial Mc. Graw — Hill Interamericana. Pp. 1182
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ANEXO 2

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (DS 017-2006 SA)

Titulo del estudio: “Efectividad de la administracion endovenosa de lidocaina
comparada con gabapentina en el tratamiento del acufeno”
(T He leido la
hoja de informacion que se me ha entregado. He podido hacer preguntas sobre el

estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio. He hablado con el Dr. Comprendo
gue mi participacion es voluntaria, comprendo que puedo retirarme del estudio en las

siguientes situaciones:

1. Cuando quiera.
2. Sin tener que dar explicaciones.
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos. Presto libremente mi

conformidad para participar en el ensayo.

En el caso de una persona analfabeta, puede poner su huella digital en el
consentimiento informado.

Firma del familiar responsable o testigo (segun el caso).

He explicado este proyecto al participante y he contestado todas sus preguntas Creo
gue el comprende la informacion descrita en este documento y accede a participar en

forma voluntaria.
Fecha y hora (la misma fecha cuando firma el participante)

Firma de investigador/a...........c.cooooiiiiiiiiiii

Nombre del investigador
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ANEXO 3
HOJA DE REGISTRO DE INFORMACION
‘“Efectividad de la administracion endovenosa de lidocaina comparada

con gabapentina en el tratamiento del acufeno”

Procedencia:......................... Tiempo de enfermedad: .............
Toma medicina: (NO) (SI) Que farmaco?
............... Cuando?.........cceevvvvvnnnnnn.

Hipoacusia neurosensorial:  (NO) (SI)

HIPOACUSIA GRADO DE HIPOACUSIA
LEVE MODERADA SEVERA
OIDO DERECHO
OIDO IZQUIERDO
AcUfenometria :
ACUFENO TONO (Hz )| INTESIDAD ( | ENMASCARAMIE
dB) NTO
(dB)

OIDO DERECHO

OIDO IZQUIERDO

Numero de horas al dia que molesta el acufeno:

TIEMPO QUE MOLESTA EL AL INICIO AL TERMINAR | 30 DIAS DESPUES
ACUFENO TRATAMIENT| TRATAMIENTO
O

OIDO DERECHO

OIDO I1IZQUIERDO

Escala analoga visual para acufenos:

INTENSIDAD DEL ACUFENO| 1 2 3] 4|5 6 718109

10

AL INICIO DEL TRATAMIENTO

AL TERMINAR EL
TRATAMIENTO

30 DIAS DESPUES
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ANEXO 4

FORMATO DE CUANTIFICACION DE LA MAGNITUD DE LA MOLESTIA CAUSADA

POR EL ACUFENO

“Efectividad de la administracion endovenosa de lidocaina comparada con

gabapentina en el tratamiento del acufeno”

Fecha:.....oooviviiiii..
Nombre: . ..o
Edad:.......ccoovvii
1) T
INJ 10
TE] 9
N E
A 7
D 6
5
4
3
2
1
1] 2| 3| 4] 5] 6] 7] 8| 9] 10] 11] 12] 13] 14| 15| 16]117] 18] 19]20|21] 22]23]| 24
NUMERO DE HORAS

LEYENDA:

Al inicio del tratamiento: A
Al término del tratamiento: B
30 dias de concluido tto: C

La valoracion se hara considerando el &rea que ocupan los recuadros desde su
punto de interseccibn en las ordenadas y abscisas, y se para efectos
comparativos, se enunciara como una cifra porcentual del &rea total.

El punto (24) (10) comprende el 100 %.
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ANEXO 5
TINNITUS HANDICAP INVENTORY (THI)

Efectividad de la administracién endovenosa de lidocaina comparada con

gabapentina en el tratamiento del acufeno”

Tabla. Test de incapacidad del tinnitus

1F. ¢ Le cuesta concentrarse por culpa del ruido o zumbido de oido? Si A Veces No
2F. ¢ Le cuesta escuchar a los demas debido a que el zumbido es muy fuerte? Si A Veces No
3F. ¢ Le pone de mal genio el zumbido del oido? Si A Veces No
4F. ¢ Se siente confundido por culpa del zumbido del oido? Si A Veces No
5C. ¢ Se desespera con el ruido o zumbido del oido? Si A Veces No
6E. ¢ Se queja mucho por tener el zumbido en el oido? Si A Veces No
7F. ¢ Le cuesta quedarse dormido en la noche por culpa del zumbido del oido? Si A Veces No
8C. ¢ Cree que el problema de su zumbido es algo sin soluciéon? Si A Veces No
9F. ¢ El zumbido del oido es un problema que le impide disfrutar de la vida

como por ejemplo salir a comer con amigos o ir al cine?

Si A Veces No
10E. ¢ Se siente desilusionado por culpa del zumbido del oido? Si A Veces No
11C. ¢Cree que tiene una enfermedad incurable? Si A Veces No
12F. ¢ El zumbido de oido le impide pasarlo bien? Si A Veces No
13F. ¢ Le estorba el zumbido de oido en su trabajo o en las labores de la casa? Si A Veces No
14F. ¢ Se siente a menudo de mal genio por culpa del zumbido del oido? Si A Veces No
15F. ¢ Le cuenta comprender lo que lee por culpa del zumbido del oido? Si A Veces No
16E. ¢ Se siente alterado por el zumbido de oido? Si A Veces No
17E ¢Siente que el zumbido de oido ha echado a perder las relaciones con sus
familiares y amigos? Si A Veces No
18F. ¢ Le cuesta sacarse de la cabeza el zumbido y concentrarse en otra cosa? Si A Veces No
19C. ¢ Siente que no puede controlar el zumbido de oido? Si A Veces No
20F. ¢Se siente a menudo cansado por culpa del zumbido de oido? Si A Veces No
21E. ¢ Se siente deprimido por causa del zumbido de oido? Si A Veces No
22E. ¢ Lo pone nervioso el zumbido de oido? Si A Veces No
23C. ¢Siente que no puede ya hacerle frente al zumbido de oido? Si A Veces No
24F. ¢; Empeora el zumbido de oido cuando esté estresado? Si A Veces No
25E. ¢ Se siente inseguro por culpa el zumbido de oido? Si A Veces No

Grado 1, o muy leve (THI 0 a 16): tinnitus solo percibido en ambiente silencioso y facilmente enmascarable, y que casi nunca

perturba al paciente.

Grado 2, leve (THI 18 a 36): tinnitus enmascaraba por el ruido ambiente y olvidado durante la actividad diaria.

Grado 3, moderado (THI 38 a 56): tinnitus percibido a pesar del ruido ambiente, si bien no dificulta las actividades diarias; sin
embargo, molesta en el reposo o la quietud y a veces dificulta la conciliacion del suefio.
Grado 4, severo (THI 58 a 76): tinnitus siempre percibido, interfiriendo las actividades diarias, dificultando siempre el reposo y el

suefio; estos pacientes acuden frecuentemente a especialistas buscando ayuda.

Grado 5, catastrofico (THI 78 a 100): todos los sintomas son peores que el grado 4, especialmente el insomnio; es posible encontrar

patologias psiquiatricas asociadas.
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