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PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

El presente estudio evaluard la eficacia del Ginkgo Biloba y la terapia auditiva en
pacientes con tinnitus, el cual sera un estudio analitico experimental, prospectivo
de corte longitudinal, con ensayo clinico aleatorizado controlado. Todos los
pacientes (36 participantes) que cumplan los criterios de seleccion seran divididos
en tres grupos, considerandose el G1(12 participantes) quienes sélo reciban
tratamiento con ginkgo biloba, G2 (12 participantes) terapia auditiva y G3 (12
participantes) terapia combinada, es decir farmacolégico y terapia auditiva. A cada
participante se le hara llenar el cuestionario de Incapacidad del Tinnitus
pretratamiento y posterior a 3 meses de tratamiento. Los grupos experimentales
seran comparados en el basal para verificar la homogeneidad de estos, en cuanto
a sexo, y edad y duracién de tinnitus, empleando la prueba chi-cuadrado y analisis
de varianza (ANOVA), respectivamente. El andlisis de la eficacia de los
tratamientos sera realizado empleando el analisis de varianza de medidas
repetidas, el cual consistira en la aplicacion del ANOVA de la incapacidad basal e
incapacidad postratamiento y mejora de la incapacidad postratamiento, a los 90
dias. Ademas, se incluird el analisis de covarianza (ANCOVA) de la eficacia del
tratamiento, ajustado por la duracién del tinnitus. Asimismo, se realizara analisis
post hoc o comparaciones multiples de Tukey como complemento a los ANOVA 'y
pruebas de normalidad de Kolmogorov-Smirnov.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La organizacion mundial de la salud notifica que la cantidad de personas con
tinnitus aumenta afo tras afio y debido a la pandemia por COVID 19 esto ha

incrementado en mayor medida.(1)

En los Estados Unidos se ha reportado que mas de 50 millones de personas han
tenido en algin momento de su vida tinnitus, estimandose asi la prevalencia de
tinnitus de 10 a 15% en adultos.(2) En Latinoamérica, en Sao Paulo en el afio

2014 un estudio demostro que la prevalencia de tinnitus era del 22%. (3)



Segun la American Tinnitus Association, el tinnitus representa el tercer sintoma
mas discapacitante que puede tener una persona, después del dolor intenso y los
trastornos del equilibrio(2). El tinnitus puede no ser una patologia de gravedad,
pero si puede generar una limitacion en la vida cotidiana para las personas, en
ocasiones los pacientes no encuentran una cura inmediata o los resultados de la

terapia no son los esperados.

Debido al aumento de tinnitus y que hasta el momento no existe una terapia eficaz
en su totalidad, es que existen mayores estudios clinicos de diferentes tipos de
tratamiento para pacientes con tinnitus como el enmascaramiento, medicamentos,
terapias cognitivas conductuales y terapias de relajacion, ahora podemos
evidenciar la eficacia de cada uno de ellos a nivel mundial. (4)

En un ensayo realizado en Brasil, demostraron mejora en pacientes que recibieron
Ginkgo Biloba, con disminucion de la percepcion del tinnitus. El Ginkgo biloba
tiene la propiedad de aumentar el flujo sanguineo, por lo tanto, mejora el aporte
de oxigeno a las células(3). En vista de las propiedades que posee, en las Ultimas
décadas ha aumentado el uso de este producto para el tratamiento del tinnitus.
De igual manera mediante un metaandlisis de ensayos controlados aleatorizados
revel6 los beneficios de la terapia auditiva.(5) Una consideracién importante es
qgue la terapia auditiva puede ser adquirida mediante aplicaciones moviles, no

siendo esta dificil de ser usada.

Actualmente en el servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Belén, durante la
consulta externa se percibe un aumento de pacientes con este problema de salud,
en los ultimos meses por cada consulta externa de un total de 10 pacientes, 3
acuden por tinnitus, demostrando que en el Hospital Belén esta patologia si se
determina como un problema salud importante. Estos pacientes en muchos casos
son tratados con tratamiento farmacolégico como ginkgo biloba, gluconato de
magnesio y en ocasiones son candidatos a usuarios de audifonos.
Lamentablemente, hasta ahora no se determina un beneficio en cada uno de ellos,

retornando a consulta con el mismo problema.

Por todo ello es importante poder conocer los beneficios que pueden obtener

nuestra poblacion con el tratamiento médico y la terapia auditiva.



¢, Cual es la eficacia de la terapia auditiva con Ginkgo Biloba sobre la mejora del
tinnitus en pacientes atendidos en el Hospital Belén de Truijillo durante el periodo

marzo a junio del 2022?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Camila L. Randunz (Sao Paulo, 2019), realizaron un ensayo controlado
aleatorizado, paralelo, doble ciego, con registro de tres brazos. La asignacion fue
aleatoria en cuyo estudio incluyo 33 pacientes en tres grupos: G1 (n=11) con
tratamiento farmacoldgico de Ginkgo Biloba dosis de 240 mg/ dia; G2 (n=11) con
equipos Beltone ® y G3 (n=11) con tratamiento combinado, farmacoterapia y uso
de equipos Beltone ®. A los pacientes se les aplicé los cuestionarios Tinnitus
Handicap Inventory (THI) y la escala analdgica visual (EVA), en pretratamiento y a
90 dias post tratamiento. Los pacientes en general presentaron una edad media
de 56.3 £ 16.8 afios, y antes del tratamiento presentaron un tiempo medio de
tinnitus de 58.9 + 17.7 meses. En el estudio no se reporta numeéricamente, sino
graficamente, las medidas descriptivas de las escalas THI y EVA (media y
desviacién estandar). En cuanto a la escala THI, los valores aproximados para los
grupos G1, G2 y G3, en el pretratamiento serian 46 + 7,51.5+ 6y 56 +7 %, y en
el postratamiento de 17 + 7, 15 + 5y 27 + 6 %, respectivamente. El analisis de
varianza de medidas repetidas realizado comprendié una comparacion de los
grupos en el pretratamiento mediante el ANOVA y prueba de comparaciones
multiple de Tukey, no encontrando diferencia (p=0.4708 > 0.05), y pruebas de la
mejora a 90 dias del postratamiento, las cuales apuntan directamente a la
disminucién del tinnitus para los tres tipos de tratamiento (p<0.0001). Ademas, se
evidencié que el grupo con equipo Beltone ® fue sobresaliente en cuanto a la
disminucion del puntaje en el cuestionario THI. Asimismo, encontraron
significancia estadistica en el ANOVA de medidas repetidas (p<0.05). También
analizaron el porcentaje medio de variacién de la puntuacién THI pre y post
tratamiento en relacion con el tiempo de aparicion del tinnitus, observandose mejor
grupo G2, con una mejora del 34.7% con tinnitus prolongado y del 71.2% con
tinnitus reciente. Por el contrario, en los grupos G1 y G3, el tiempo de instauracion
de tinnitus no tiene efecto en el tratamiento, las mejoras fueron de 54.3% en

pacientes con tinnitus prolongado y 74.5% en pacientes con tinnitus reciente, y de
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53 % y 68.1%, en pacientes con tinnitus cronico y reciente, respectivamente. Los
resultados llevaron a concluir que el ginkgo biloba tiene eficacia

independientemente de la duracion del tinnitus. (6)

Yang Zhang (Madrid, 2022) mediante un estudio observacional no controlado, la
poblacién estudiada fue de 83 sujetos, en un periodo de 4 meses, a cada uno se
evaluéo el grado de audicion donde el 27% obtuvo audicibn normal, 73%
presentaron perdida de la audicion en frecuencias altas. Respecto al tinnitus se
evalué mediante el teste de Tinnitus Handicap Inventory y una interfaz grafica de
usuario para conocer el tipo y el tono tinnitus. Se brindé a los pacientes terapia de
sonido en un formato de mp3 con instruccién de utilizarlo durante 1 hora por 4
meses y asesoramiento en una sesion unica. Los resultados fueron el 96.4% (80)
se beneficiaron con el tratamiento, mientras 3 no obtuvieron alivio. En los pacientes
gue obtuvieron beneficio tuvieron una disminucién de 23 en la escala de Tinnitus
Handicap Inventory. Mediante ANOVA se identificé la diferencia media entre las
medias antes y después del tratamiento fue estadisticamente diferente en p <
0.001. Treinta y dos pacientes pasaron de la escala leve a nula (caida de un
grado), 20 pacientes de discapacidad moderada descendié a tinnitus leve, 14
individuos de tinnitus severo a leve, (descendiendo dos grados) y 14 de tinnitus

catastréfico a tinnitus moderado, descendiendo de igual manera dos grados.(7)

Bassel Hallak (Suiza, 2021), mediante una revision sistematica de ensayos clinicos
en Pubmed hasta el 1 de enero del 2020, investigaron la eficacia del Ginkgo Biloba
en personas con vertigo y/o tinnitus. Se identificd 17 ensayos clinicos aleatorizados
(4 sélo para vértigo, 5 para vértigo y tinnitus, y 8 sélo para tinnitus). Para determinar
la eficacia se utilizaron escalas analdgicas visuales subjetivas (VAS), escala de
sintomas de veértigo (VSS), prueba de Romberg y otras pruebas neurootolégicas y
de equilibrio, ademas de la escala de incapacidad del tinnitus. Cuatro de los
estudios estimaron que el ginkgo biloba en el vértigo vestibular fue positivo
comparado con placebo y tiene igual impacto que la betahistina. Cinco estudios
consideraron el efecto del ginkgo biloba en el tinnitus y/ 0 mareo, los cuales fueron
incluidos en un metaanalisis, con bajo riesgo de sesgo, comprobaron que el ginkgo
biloba tuvo mejor efecto que el placebo, con resultados de -1,06 (IC del 95 %: -
1,77, -0,36) para tinnitus (p = 0,003) y -0,77 (IC 95 %: —-1,44, —0,09) para mareos
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(p = 0,03). De los ocho estudios de tinnitus que se incluyeron en esta revision, seis
evidenciaron beneficio positivo con el Ginkgo Biloba (p= 0.035), usando un analisis

por intencion de tratar(ITT) después de 4, 8 y 12 semanas de tratamiento en casa

(8)

Justyna Kutiba (Polonia,2021), mediante un ensayo clinico, se analizaron 52
pacientes. 46% ya habian recibido terapia, donde el 87% fue farmacoterapia, y los
demas fueron sometidos a un enmascaramiento de sonido y camaras hiperbaricas
de oxigeno. Mediante criterios se designaron el aplicativo movil Resound Tinnitus
Relief ® a utilizar durante 3 a 6 meses, los participantes decidieron el tipo de
sonido, tiempo que no sea menos de 30 minutos por dia y la forma de escucharlo,
generalmente a campo libre. Los cuestionarios utilizados para medir los efectos
del tratamiento fueron indice funcional de Tinnitus, Test de Incapacidad del tinnitus
y una encuesta de evaluacion del uso de la aplicacion, que se aplicaron iniciado, 3
y 6 meses después del tratamiento. Para analizar la diferencia entre la severidad
del tinnitus percibid por los pacientes, se realiz6 mediante ANOVA, el valor de p
fue 0.05/39= 0.00128. Obtuvieron los siguientes resultados el promedio inicial de
gravedad del tinnitus mediante el THI fue 54.4(DE:22.1) y después de usar el
aplicativo 3 meses disminuy6 a 47.9(DE: 22.7) y a los 6 meses fue de 35(DE:19.8).
el efecto fue estadisticamente significativo p < 0.0012. Hubo una disminucién
significativa en comparacion al inicio y el seguimiento a los 6 meses. De igual
manera se observd para la subescala funcional F (2102)=44,2; p<0,00128;
€2=0,465.(5)

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El tinnitus es uno de los sintomas mas comunes de consulta en el servicio de
Otorrinolaringologia del Hospital Belén de Truijillo, siendo motivo de varios estudios
sobretodo por la consecuencia que tiene sobre la calidad de vida en los pacientes.
Habitualmente es complicado saber la causa principal del tinnitus, en
consecuencia, es aun mas dificil hallar el tratamiento que logre la cura de esta

enfermedad.

La importancia de este estudio radica en que al ser una de las patologias mas

frecuentes en el servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Belén, es necesario
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establecer una forma de tratamiento especifico, con la finalidad de poder contar
con un protocolo de manejo, el cual actualmente no existe por no contar con un
tratamiento que haya demostrado eficacia en nuestros pacientes. De esta manera
cada paciente se podra beneficiar al mejorar su calidad de vida con un tratamiento
gue esté al alcance de ellos, siendo este de bajo costo y por lo tanto el tinnitus sera

menos percibido por los pacientes y lograran reestablecerse en la sociedad.

Con este estudio esperamos brindar una solucion a esta patologia tan recurrente
en la especialidad de Otorrinolaringologia, disminuyendo asi el impacto negativo
en la poblacion y mejorar la atencién de los pacientes.

. OBJETIVOS

1. General:

e Comparar la eficacia de la terapia auditiva asociada a Ginkgo Biloba sobre
la mejora del tinnitus en pacientes del Hospital Belén de Truijillo durante el

periodo marzo-junio del 2022.

2. Especificos:

e Comparar las caracteristicas demograficas de los pacientes de los grupos

experimentales de pacientes con tinnitus
e Determinar la eficacia de la terapia auditiva en pacientes con tinnitus.
e Determinar la eficacia de Ginkgo Biloba en pacientes con tinnitus.

e Determinar la eficacia de la terapia auditiva y Ginkgo Biloba en pacientes

con tinnitus.

e Comparar la eficacia de la terapia auditiva asociada a Ginkgo Biloba sobre

la mejora del tinnitus, ajustada a su duracién.

MARCO TEORICO

El tinnitus es una percepcion del sonido en la proximidad de la cabeza en ausencia
de una fuente externa. El tinnitus es un sintoma que aparece con frecuencia,
asociada a patologias auditivas, neurolégicas o en general. Especialmente en su
forma cronica, puede ser bastante intrusivo e incapacitante en los pacientes, lo que

impulsa la necesidad de una atencion constante. (9)



Globalmente, el tinnitus tiene una prevalencia del 20% en la poblacién adulta. (4)
La prevalencia, estudiada principalmente en Europa y en Estados Unidos, han
demostrado que el 10% vy el 15 % de la poblacion adulta presente este sintoma(10).
Siendo reconocida como una patologia dificil de identificar y manejar, por su

controvertida definicion y tratamiento:(4)

Clasificacion del tinnitus

a. Tinnitus objetivo o subjetivo

Los tinnitus objetivos son percibidos por el médico o los allegados. Es un
ruido organico vascular o muscular, requerimiento un enfoque diagnostico
y terapéutico especial. Los tinnitus subjetivos son mas frecuentes (95%),
percibidos solo por el paciente, lo cual indica una lesidén existente en las

vias auditivas periféricas o centrales.

b. Tinnitus agudo o crénico

Durante el primer afio de presentacion se puede catalogar al tinnitus como
agudo o subagudo. Pasado el afio de evolucion, se habla de tinnitus

cronico.

c. Tinnitus compensado o descompensado

Se llama compensado cuando la calidad de la vida no se ve alterada. El
tinnitus descompensado causa trastornos en el suefio y atencién, ademas

de trastornos ansioso-depresivos:(9)

Mecanismo fisiopatolégico

El tinnitus no solamente es un desequilibrio de los patrones de activacion de la
coclea, sino que también se asocia una cascada de cambios neurales en el sistema
auditivo central-(9)

La coclea encargada de la transduccion de las sefiales acusticas en mensajes
neuronales, objeto de estudio en la fisiopatologia.

Algunas teorias indican que el sistema nervioso central es el “generador” de los

tinnitus que no tienen origen somatico. (11)



Etiologia

A menudo la etiologia es considerada idiopatica, el 40% de los pacientes no

refieren “ ningun evento conocido”(12)

Desordenes auditivos

Mas del 90% pueden tener causa auditiva. Por ejemplo: trauma acustico,
otitis media, cambios en la presion atmosférica o enfermedades vasculares.

Se acompafia con presbiacusia.
Enfermedades cardiovasculares

Es la segunda causa mas comun de tinnitus. Uno de cada tres pacientes
gue tienen tinnitus severo sufren de enfermedades cardiovasculares, donde
el 75% tiene hipertension y tinnitus, lo cual es tratado sélo con
antihipertensivos.

Desd6rdenes neurolégicos

En este grupo incluimos los traumas, quienes presentan del 5 al 10%

tinnitus
Efectos adversos farmacolégicos

El 10% de pacientes con tinnitus subjetivo y en pacientes adultos mayores
tienen como causa los efectos farmacoldgicos. La droga que tiene mas
incidencia de causar tinnitus es la aspirina, en menor incidencia tenemos

AINES, aminoglucésidos, antidepresivos.
Enfermedades odontogénicas

Desordenes odontogénicos o la disfuncion temporomandibular pueden

causar tinnitus.
Deso6rdenes metabdlicos

Es poco comun que cause tinnitus. El hipertiroidismo causa tinnitus en el

4% de las personas.
Causas psicolégicas

Los factores psicologicos agravan el tinnitus.

Diagnostico

La anamnesis es esencial en el tratamiento del tinnitus. Se inicia describiendo la

tonalidad, lateralidad, caracteristicas evolutivas, tiempo y factores asociados del



tinnitus. La exploracion fisica otorrinolaringolégica es el complemento de la

anamnesis.

Tratamiento

Tratar el tinnitus tiene como objetivo atenuar el impacto y cualquier discapacidad

asociada y no una cura definitiva. Se describen diversas modalidades de

tratamiento, tales como conductuales y medicamentos-(13)

a.

Psicocoductuales
Tratamiento de reentrenamiento de tinnitus

Modelo neurofisiolégico central propuesto por Jastreboff, consiste en
favorecer procesos de “habituacion”, asesoramiento y terapia sonora. La
terapia sonora se efectla trasmitiendo un ruido blanco, usandose durante 6
horas diarias por 18 meses. Este tratamiento permite que el 80% de
pacientes logren un alivio y retorno a sus actividades diarias sin ninguna
dificultad-(9)

Terapias cognitivo-conductuales

Descrito por Sweetow hace aproximadamente 30 afios. El objetivo es la
readaptacion del paciente al acufeno. Consiste en diversos métodos
relajacion voluntaria (Jacobson), seleccion de pensamiento negativo y
realizacion de tareas conductuales. Se realizan 8-10 sesiones, tomando un
cuestionario en cada sesion para determinar la mejora. Alrededor de 70%

presentan mejoria con esta terapia.(9)

Medicamentos

Existen varios medicamentos como antihistaminicos, barbituricos,
anestésicos, bloqueadores de canales de calcio, vasodilatadores,
anticonvulsivantes, relajantes musculares

Lidocaina

Estudios observacionales analizaron la lidocaina de forma intratimpanica o
intravenosa, siendo moderadamente eficaz en la reduccion del tinnitus.
Teniendo de conocimiento los efectos adversos de este mediamente que
supera su beneficio en esta patologia, es que actualmente no se usa en la

terapia para el tinnitus.(10)
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Ginkgo Biloba

De la familia Ginkgoaceae, compuesta por fitoquimicos, alcanos, lipidos,
carotenoides, carbohidratos, entre otros. Es un inhibidor de monoamino
oxidasa, que se usa en el tratamiento para el tinnitus. Tiene efectos
antiplaguetarios y moduladores vasculares, por lo tanto mejora el flujo

sanguineo y el tono vascular-(14)
Terapia auditiva

Mediante el uso de sonidos externos, se logra contrarrestar el tinnitus,

disminuyendo de esta manera la percepcion de este.
Los tipos de terapia auditiva son:
Musicoterapia

Una investigacion alemana determiné que la musicoterapia disminuye la
intensidad del tinnitus. Se uso canciones de la eleccion de los participantes,
eliminando las notas musicales que se encontraban en la misma frecuencia

del tinnitus.
Terapia para enmascarar el tinnitus

Consiste en oir sonidos del ambiente que sean agradables para la persona.

La desventaja de esta terapia es la falta de efectividad a largo plazo.
Apps para el movil

Actualmente toda la poblacion tiene acceso a teléfonos inteligentes, en las
cuales pueden encontrar aplicaciones para fomentar la relajacion y la
disminucion de la percepcion del tinnitus. Existen multiples aplicaciones

como Resound Tinnitus Relief ® y Beltone Tinnitus Calmer ®
— Beltone Tinnitus Calmer:

Aplicacion de terapia auditiva, que se encarga de la distraccién del
cerebro para evitar la concentracion del tinnitus. En esta aplicacion
el paciente puede elegir entre diversos sonidos o cargar sonidos

propios, equilibrar el sonido y temporizar antes de conciliar el suefio.
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Test de incapacidad de tinnitus (THI)

La asociacion britanica de otorrinolaringologia, en el afio 1999, hizo una guia
estandarizada de calificacion de la severidad del tinnitus, se clasifico en 5 niveles

muy leve, leve, moderado, severo y catastrofico.

Este test consiste en 25 preguntas con tres opciones de respuesta, donde la suma
del puntaje total puede ir del 0 al 100-(15)

Grado 1 o muy leve (0-16): s6lo percibido en ambiente silencioso, no perturba al

paciente.

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

Grado 3, moderado (THI 38 a 56): percibido a pesar del ruido ambiente, molesta

en el reposo o la quietud y a veces dificulta la conciliacién del suefio.

Grado 4, severo (THI 58 a 76): 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. (15)

Este cuestionario fue traducido adaptado para ser aplicado a la poblacion, y ha
demostrado ser una herramienta confiable para evaluar el dafio que ocasionan los

tinnitus en la calidad de vida de las personas.(15)

En este estudio no se considerara la clasificacion por niveles. Se tomara en cuenta
el promedio del test de incapacidad del tinnitus basal y post tratamiento, como se
realizo en los estudios por Camila L. Randunz, Yang Zhang y Justyna Kutiba, que

se exponen en los antecedentes de este trabajo.

7. HIPOTESIS

La terapia auditiva con Ginkgo Biloba es mas eficaz respecto al tratamiento

individual de terapia auditiva o ginkgo biloba.
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8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefno de estudio

Estudio analitico experimental, prospectivo de corte longitudinal, con ensayo

clinico aleatorizado controlado.

POBLACION [>

Direccion
Tiempo
Aplicacion

A

L @ Terapia

E - diti _

. 3:) auditiva 2

p

T < <
m LL

0 .

R pd Ginkgo %
O .

[ = biloba =
O @)

z D <

A -) =
-

C < _ <

[ @ > Terapia =
w . (1]

0 mixta

N

b. Poblacion, muestray muestreo

Poblacion

Pacientes con tinnitus del servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Belén

de Trujillo en el mes de marzo-junio del 2022 que cumplan con los siguientes

criterios de seleccion:

Criterios de seleccion:

e Criterios de Inclusién:

Pacientes mayores de 18 afios.

Paciente con tinnitus de tiempo de duracion mayor de 3 meses.
Pacientes con diagnostico confirmado de tinnitus subjetivo.
Paciente con teléfono celular android o 10S.

Paciente que firme el consentimiento informado.
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e Criterios de Exclusion:

— Pacientes que hayan consumido aspirina o0 4cido acetilsalicilico
en el ultimo mes.

— Pacientes que hayan consumido ginkgo biloba en los dltimos 3
meses

— Pacientes que presenten uso cronico de antidepresivos

— Pacientes con enfermedades correspondientes al oido medio.

— Paciente con problemas psiquiatricos que le impidan brindar la

informacion de forma independiente.

Muestra:

= Unidad de Analisis
Pacientes con diagndstico confirmado de tinnitus que sea atendido en el
Servicio de Otorrinolaringologia del HBT durante el periodo marzo - junio
del 2022.

*» Unidad de Muestreo
Cada paciente con diagndstico de tinnitus que haya sido atendido en el
Servicio de Otorrinolaringologia del HBT durante el periodo marzo - junio
del 2022., que hayan cumplido los criterios de seleccién y se haya llenado

la ficha de recolecciéon de datos.

Tamafio muestral:

El tamafio de muestra se determina empleando la formula de tamafio de muestra

para realizar el analisis de varianza de k grupos, dada por: (16)

B A
=3
Con:
k
1 -\ 2
A= ;Z(ui — i)
j=1
Xlg—l(XI%—l,a//l) = B
Donde:
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k=3
0=0.05
=0.05

Mi

=i

A=2.296

A=15.444

Numero de pacientes en cada grupo experimental
NuUmero de grupos experimentales

Error tipo |

Error tipo Il

Media de la incapacidad del paciente segun escala

porcentual del THI en la terapia i.

Media de la incapacidad del paciente segun escala

porcentual del THI segun las tres terapias.

Varianza de la incapacidad del paciente segun escala

porcentual del THI segun las tres terapias

Valor estimado, reemplazando medias y varianzas

estimadas.10

Parametro de no centralidad en la distribucién Chi-cuadrado,

determinado mediante Minitab.

Reemplazando se tiene el tamafio minimo de la muestra:

_ 15.444
=296

= 7 pacientes/grupo

Teniendo en cuenta que la prevalencia de tinnitus encontrada en

investigaciones anteriores permite estimar grupos de 14 miembros se

considerara este el nimero para cada grupo de estudio

Grupo con Ginkgo biloba: 14 pacientes.

Grupo con Terapia auditiva: 14 pacientes.

Grupo con Ginkgo biloba y terapia auditiva: 14 pacientes

15



Definicion operacional de variables

Variable Definic.ic’)n Tip? de Escala |Indicador
operacional variable
Tratamiento | Tratamiento Cualitativa Nominal | Ginkgo biloba
administrado Terapia auditiva
en el ensayo Terapia
combinada
Eficacia Mejora del Cuantitativa | Razén Menor de 20%
tinnitus 20-40 %
41-60 %
Mayor de 60%
Duracion Tiempo con el | Continua Razon 3-5 meses
del tinnitus | tinnitus 6-8 meses
9-11 meses
12 meses a mas
Edad Indicado por Continua Razon 18-24 afios
paciente 25-29 afios
30-34 afios
35-39 afios
40-59 afos
60 a més afos
Sexo Caracteristicas | Cualitativa Nominal | Femenino
de paciente Masculino

Definicion de variables:

o Edad: tiempo en afios de la persona desde que empezd a existir

hasta el momento de la aplicacién del tratamiento.
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o Sexo: caracteristicas con las que nace una persona, caracteres

bioldgicos, anatémicas y fisioldgicas del ser humano.

o Duracion del tinnitus: intervalo en meses desde el primer momento

de la presentacion del tinnitus hasta la aplicacion de tratamiento.
o Tratamiento: terapia administrada para el tinnitus

o Eficacia: disminucion porcentual de la incapacidad del paciente,
medida mediante el test de THI, comparando basal con

postratamiento a los 90 dias
d. Procedimientos y Técnicas

En el presente estudio se considerara a los pacientes con tinnitus del servicio
de otorrinolaringologia del Hospital Belén de Truijillo durante el periodo marzo
a junio del 2022 y que cumplan los criterios de seleccion, ademas tendra que

contar con la autorizacion del departamento académico correspondiente.

Luego se seleccionard a los pacientes durante dicho periodo, todos los
pacientes ingresaran a una data en Microsoft Excel ®, donde de forma aleatoria
seran separados en 3 grupos, se aplicara es cuestionario de Incapacidad del

tinnitus, con la finalidad de tener un registro basal previo al tratamiento.

Ya separados en tres grupos reconocidos como G1, G2 y G3, se aplicara el
tratamiento respectivo por grupo por tres meses. Se considerara para la terapia
auditiva la aplicacion Tinnitus Calmer ®, que debera ser utilizada por un tiempo
minimo 40 minutos antes de dormir, todos las noches durante 3 meses y para
la terapia farmacoldgica, el paciente debera tomar ginkgo biloba a dosis de 250
mg cada 12 horas, por 3 meses. Se realizara la valoracion del tinnitus mediante
el cuestionario de incapacidad del tinnitus (anexo 2), y se determinara la
diferencia entre el puntaje basal y el puntaje posterior a los 3 meses de

tratamiento.

Toda esta informacidén se incorporara en una hoja de recoleccion de datos

(anexo 1).

e. Plan de analisis de datos

El andlisis sera realizado con soporte del programa IBM SPSS Statistics version
26. Los datos experimentales seran presentados en tablas de frecuencias para
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el sexo y para las variables edad, duracion del tinnitus y eficacia con medidas
resumen media y desviacion estandar por grupo experimental.

Los grupos experimentales seran comparados en el basal para verificar la
homogeneidad de los mismos, en cuando a sexo, y edad y duracion de tinnitus,
empleando la prueba chi-cuadrado y analisis de varianza (ANOVA),

respectivamente.

El andlisis de la eficacia de los tratamientos serd realizado empleando el
analisis de varianza de medidas repetidas, el cual consistira en la aplicacion del
ANOVA de la incapacidad basal e incapacidad postratamiento y mejora de la
incapacidad postratamiento, a los 90 dias. Ademas, se incluira el andlisis de
covarianza (ANCOVA) de la eficacia del tratamiento, ajustado por la duracion
del tinnitus. Asimismo, se realizara andlisis post hoc o comparaciones multiples
de Tukey como complemento a los ANOVA y pruebas de normalidad de
Kolmogorov-Smirnov.

La significancia sera considerada al 5%.

. Aspectos éticos

En esta investigacion se realizard con la autorizaciébn del comité de
Investigacion y Etica del Hospital Belén de Truijillo y de la Universidad Privada
Antenor Orrego. Ademas se solicitara el consentimiento informado del paciente;
se tomaré en cuenta la declaracion de Helsinki Il (Numerales: 11, 12, 14, 15,22
y 23) (17) y la ley general de salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-2007-SA)*8)
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Tiempo
M —Julio 2022
Actividades |Personas arzo utto
2 |3 4 |5
responsables
1 |Planificaciony |INVESTIGADOR
elaboracion del ASESOR X
proyecto.
2 | Presentaciony |INVESTIGADOR
aprobacion del X
proyecto
3 |Recoleccion de |[INVESTIGADOR -
Datos ASESOR X
4 | Procesamiento |INVESTIGADOR
y andlisis ESTADISTICO X
5 | Elaboracion del |INVESTIGADOR
Informe Final
10.PRESUPUESTO DETALLADO
Precio
Descripcion Cantidad Precio Total
Unitario
Nuevos
Soles
Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
Lapiceros 3 2.00 6.00
Perforador 1 4.00 4.00
Grapas 1 paquete 5.00 5.00
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INTERNET 100 2.00 200.00
Fotocopias 300 0.10 30.00
Asesoria por
2 250 500.00
Estadistico
TOTAL 845.00
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12. ANEXOS
ANEXO 1
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Historia clinica: Fecha:

DATOS GENERALES:
a. Edad

b. Sexo

e Femenino ( )
e Masculino ( )

c. Tiempo de tinnitus antes del tratamiento

e 3-5 meses ( )
e 6-8 meses ( )
e 9-11 meses ( )

e 12 mesesamas ( )

a. Tipo de tratamiento
e Soélo Ginkgo Biloba ( )
e Solo terapia auditiva ( )

e Terapia combinada ( )

EFICACIA

e Puntaje de test de incapacidad de tinnitus basal:

¢ Puntaje de test de incapacidad de tinnitus a los 3 meses de

tratamiento:

e Diferencial de puntaje pre y post tratamiento:
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ANEXO 2

TEST DE INCAPACIDAD DEL TINNITUS

SI 4 PUNTOS, A VECES 2 PUNTOS, NO CERO PUNTOS

. ¢Le cuesta concentrarse por culpa del ruido o

zumbido de oido?
¢Le cuesta escuchar a los demas debido a que el

zumbido es muy fuerte?

3. ¢Lo pone mal genio el zumbido del oido?

4. ¢Se siente confundido por culpa del zumbido del

oido?

5. ¢Se desespera con el ruido del zumbido del oido?

6. ¢Se queja mucho por tener el zumbido en el oido?

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

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

¢,Cree gque el problema de su zumbido es algo sin
solucién?

¢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?

¢ Se siente desilusionado por culpa del zumbido del
oido?

¢,Cree que tiene una enfermedad incurable?

¢El zumbido del oido le impide pasarlo bien?

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

¢, Se siente a menudo de mal genio por culpa del
zumbido del oido?

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

¢ Se siente alterado por el zumbido del oido?
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17. ¢ Siente que el zumbido de oido ha echado a perder  Si A veces
las relaciones con sus familiares y amigos?

18.¢Le cuesta sacarse de la cabeza el zumbido y Si A veces
concentrarse en otra cosa?

19.¢:Siente que no puede controlar el zumbido del Si A veces
oido?

20.¢,Se siente a menudo cansado por culpa del Si A veces
zumbido de oido?

21.:Se siente deprimido por causa del zumbido de Si A veces
oido?

22.¢ Lo pone nervioso el zumbido de oido? Si A veces

23. ¢ Siente que no puede ya hacerle frente al zumbido Si A veces
del oido?

24. ¢ Empeora el zumbido de oido frente al zumbido de Si A veces
oido?

25.¢Se siente inseguro por culpa del zumbido en el Si A veces
oido?

0-16 Discapacidad leve o nula (grado 1)

18-36 Discapacidad leve (grado 2)

38-56 Discapacidad moderada (grado 3)

58-76 Minuslavia severa (grado 4)

78-100 Discapacidad catastréfica (grado 5)
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ANEXO 3
CONSENTIMIENTO INFORMADO

El objetivo de este consentimiento informado es informar a los participantes en la
investigacion eficacia de la terapia auditiva en asociacion con extracto de Ginkgo

Biloba sobre la mejora del tinnitus en pacientes del Hospital Belén de Truijillo.

La investigacion dirigida por Angela Cafari Chumpitaz, médico residente de la
especialidad de Otorrinolaringologia del Hospital Belén de Trujillo. Tiene como objetivo
determinar la eficacia del tratamiento auditivo y la farmacoterapia en pacientes con

tinnitus.

La participacion en este estudio es voluntaria, siendo los resultados obtenidos

confidenciales y se usaran con otro fin fuera de la investigacion.

Y O conN°deDNI.................. , con domicilio en
......................................... y N° de celular...................., acepto voluntariamente
participar en el estudio que se realizara con la finalidad de evidenciar la eficacia de la
terapia auditiva y el ginkgo Biloba en pacientes con tinnitus en el servicio de
Otorrinolaringologia del Hospital Belén de Truijillo. Por eso expreso mi aprobacion y

voluntariamente colaboraré con los cuestionarios y tratamiento brindado.

Firma del paciente Firma del investigador
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