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Resumen

Objetivo: Sintetizar la informacion basada en evidencia cientifica disponible sobre
los factores relacionados a hipoacusia en pacientes diabéticos.

Disefio metodoldgico: Se realizé una revision sistematica de la literatura sobre los
factores relacionados a hipoacusia en pacientes diabéticos en la que se incluyeron
10 articulos cientificos, se realiz6 la busqueda en PUBMED vy LILACS, utilizando los
siguientes tesauros “Adult" "Diabetes Mellitus" "adult" AND “Blood Glucose” AND

rr o

"Hearing Loss, Sensorineural” “Hearing "Associated Factors”. Se emplearon como
criterios de inclusién: Articulos cientificos publicados entre el afios 1990 al 2020,
publicados en idioma espafiol e inglés, con disefio metodolégico observacional,
descriptivo, transversal (transversales, caso control, cohorte). Se plantearon los
siguientes criterios de exclusion: estudios de revisiones narrativas generales o
articulos de opinion, sobre modelos de enfermedades no humanas o experimentales,
muy especificos que no podrian ser aplicados en las areas de la salud, duplicados y
publicados fuera del periodo de estudio y periodo de busqueda. Se utilizé la
herramienta STROBE para valorar la calidad metodologica de los articulos primario
incluidos, la calidad de la evidencia cientifica fue clasificada basandose en el tipo de
estudio incluido, reportandose el nivel de evidencia utilizando la metodologia GRADE.
Resultados: El factor de riesgo frecuentemente reportado y relacionado a hipoacusia
en pacientes diabéticos, fue la edad, en el 90% de los articulos (n=9), seguido por el
sexo en el 60% (n=6), glucemia, tiempo de evolucién DM2, perfil audiol6gico en el
50% (n=5). El 90% de los articulos proporcioné un nivel de evidencia moderado,
basandonos en el disefio.

Conclusiones: Los factores de riesgo identificados y relacionados a hipoacusia
estan en relacion con el sexo, edad y tiempo de evolucion de la DM2.

Palabras clave: Hipoacusia y diabetes, factor de riesgo, DM2 y pérdida de audicion,
diabéticos.

Correo de las investigadoras: junniethmiranda@yahoo.com,

Jeliseanneliediaz@gmail.com, Samy071091@gmail.com



Abstract
Objective: To synthesize the information based on available scientific evidence on
those related with hearing loss in diabetic patients.
Methodological design: A systematic review of the literature on risk factors for
Hearing Loss in diabetic patients was carried out, including 10 scientific articles. The
search was carried out in PUBMED and LILACS, using the following thesauri and
"Adult" "Diabetes Mellitus" "adult" AND "Blood Glucose"” AND "Hearing Loss,
Sensorineural” Hearing "Associated Factors." The following were used as inclusion
criteria: Scientific articles published between 1990 and 2020, published in Spanish
and English, with observational methodological design, descriptive, cross-sectional
(cross-sectional, case control, cohort) The following exclusion criteria were proposed:
studies of general narrative reviews or opinion articles, on non-human or experimental
disease models, very specific that could not be applied in the areas of health,
duplicates and published outside the study period and search period. The STROBE
tool was used to assess the quality Methodological ad of the primary articles included,
the quality of the scientific evidence was classified based on the type of study
included, reporting the level of evidence using the GRADE methodology.
Results: The risk factor frequently reported ass related with hearing loss in diabetic
patients was age in 90% of the articles (n = 9), followed by sex in 60% (n = 6), blood
glucose, time of evolution of DM2 , audiological profile in 50% (n = 5). 90% of the
articles provided a moderate level of evidence, based on the design.
Conclusions: The risk factors identified and related with hearing loss are related to
sex, age and time of evolution of DM2.
Key words: Hearing loss and diabetes, risk factor, DM2 and hearing loss, diabetics.
Investigator’s email: junniethmiranda@yahoo.com, Jeliseanneliediaz@gmail.com,
Samy071091@gmail.com



l. Introduccion

La Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) “es un trastorno que conlleva
disfunciones metabdlicas caracterizadas por estados persistentes de hiperglucemia
que son resultado de la combinacion de factores genéticos y ambientales”, (segun
la Asociacion Americana de Diabetes-ADA, 2019). El nimero de personas con DM2
estimado por la OMS (2016) se ha cuadruplicado desde 1980, pasando de 108

millones en ese ano a 422 millones en 2014 en todo el mundo.

Cabe destacar que las manifestaciones clinicas de la enfermedad no son
del todo evidentes, pueden presentarse de forma sigilosa durante varios afios antes
de realizarse el diagnostico. (ADA, 2019) Es por esto que, en multiples ocasiones,
la manifestacion inicial del cuadro clinico se corresponde mejor con la aparicion de
complicaciones crénicas de la propia enfermedad, las cuales pueden afectar

cualquier érgano.

La hipoacusia como consecuencia de la DM2 ha sido poco estudiada, al
respecto Jorddo en (1864) citado por Albernaz y Mangabeira (2016) establecio de
manera inicial una asociacion entre ambas. Actualmente, la informacion no es del
todo clara por lo que, en esta revision, se abordaran los factores que conllevan a la
pérdida de audicion (hipoacusia) en pacientes con esta entidad clinica con el fin de
esclarecer e identificar los posibles riesgos descritos en la literatura médica

disponible en nuestro medio.



Il. Antecedentes

Mangabeira-Albernaz (1985) describi6 por primera vez trastornos
vestibulares causados por hipoglucemia como resultado de mecanismos
enzimaticos defectuosos del intestino delgado (enfermedad de la membrana del
borde en cepillo. Huang (1990) evidencio en estudio analitico de caso control que la
incidencia (48%) de discapacidad auditiva en diabéticos es mayor que (10%) en

controles.

Cullen y Cinnamond (1993) demostraron que pacientes diabéticos insulino
dependientes eran significativamente mas hipoacusicos que el grupo control asi
mismo evidenciaron que el sexo masculino se vio mayormente afectado y que los
hallazgos audio métricos reflejaron una prevalencia de la hipoacusia de tonos

agudos.

Di Leo et al. (1997) analizaron las vias auditivas centrales y periféricas de
pacientes con DM tipo 2, encontrando que el receptor coclear es la principal
estructura afectada en los pacientes diabéticos y que las vias auditivas centrales no

presentaban afectacion.

Fanzo-Gonzéalez, Cornetero-Mendoza, Ponce-Linares y Pefia-Sanchez
(2016), tras realizar un estudio descriptivo de corte transversal, concluyeron que la
hipoacusia en las personas con Diabetes Mellitus (DM) se caracteriza por ser:

progresiva, bilateral y neurosensorial, afectando sobre todo a las frecuencias altas.



1R Justificacion

Relevancia social, conveniencia:

Los resultados de esta revision beneficiaran no solo al gremio médico que
esta en contacto con el paciente, sino también a docentes e investigadores, ya que
se planea cimentar mejor la informacion existente en la literatura cientifica sobre los

factores relacionados a la hipoacusia en pacientes con DM2.

Implicaciones précticas, valor tedrico:

Esta revision permitira tomar decisiones clinicas fundamentadas en los
hallazgos clinicos basados en evidencia cientifica, la informacion que se obtenga
puede servir para desarrollar o mejorar nuevas guias de practica clinica en nuestro

medio.

Utilidad metodoldgica:

Desde el punto de vista metodolégico esta revision sistematica permitira
establecer una base teérica importante, no solo por su caracter sintético sino
también por la calidad de la evidencia cientifica incorporada en esta revision,
sentando las bases para nuevas recomendaciones, e inclusive servir como
referente para la elaboracion de nuevas investigaciones 0 para posteriores

actualizaciones en ambitos y contextos semejantes.



V. Definicion de la pregunta de Investigacion (PICO)

¢, Cual es la evidencia cientifica disponible en la literatura médica sobre los factores

relacionados a hipoacusia en pacientes diabéticos?

Dando origen a las denominadas variables PICO que se muestran a continuacion:

P OBLACION Pacientes diabéticos

| NTERVENCION Hipoacusia

C ONTROL ---

O (RESULTADOS) Factores relacionados



V. Objetivos

Objetivo general

e Sistematizar la evidencia cientifica disponible sobre los factores relacionados

a hipoacusia en pacientes diabéticos adultos.

Objetivos especificos

1. Analizar las investigaciones publicadas donde se muestren los factores
relacionados a hipoacusia en pacientes diabéticos adultos.
2. Sintetizar la informacién basada en evidencia cientifica disponible sobre los

factores relacionados a hipoacusia en pacientes diabéticos.



VI. Marco de referencia

Se han planteado algunas hipétesis para intentar explicar este problema
de salud, sin embargo, la relacién entre DM2 y la hipoacusia es motivo aun de
discusion en la actualidad. Varias hipotesis se han planteado para explicar la
relacion existente entre la DM y la hipoacusia, entre las descritas, se sefialan lo
mencionado por Wackym y Linthicum (1986) quienes describen que “estos factores
estan en relacion con el compromiso de la microcirculacién, factores neuropaticos y

el efecto de la hiperglucemia”.

Estudios histolégicos “post mortem” de hueso temporal de personas con
DM segun mencionan Wackym y Linthicum (1986), evidencian la presencia de
afectacion vascular y reduccion de la irrigacion sanguinea de dicho hueso. Estos
resultados indican que el factor vascular (microangiopatia) pudiera ser causa de
hipoacusia en estos pacientes, mientras que otros opinan que el principal factor
patdgeno es la neuropatia con respecto a esto Dall'lgna, Batista y Siqueira (2000)
han informado umbrales de audicion medios mas altos (méas pérdida de audicion)
en pacientes diabéticos con neuropatia en comparacion con pacientes diabéticos
sin neuropatia en todas las frecuencias de 250 Hz a 8.000 Hz. La hipoacusia
relacionada con la DM sigue un patrén similar al de la presbiacusia dada la

distribucion lineal entre frecuencias.

Otros estudios histolégicos realizados por Chavez-Delgado, Vazquez-
Granados, Rosales-Cortés y Velasco-Rodriguez (2012) en personas con diabetes
han revelado desmielinizacion del nervio auditivo, pérdida de las células del ganglio

espiral y células ciliadas del 6rgano de Corti, degeneracion de las vias auditivas



centrales y adelgazamiento de las paredes vasculares de la estria vascular que
comprometen el suplemento de oxigeno y glucosa, condiciones que evolucionan a

estrés oxidativo, retencién endolinfatica, hidropesia y alteraciones auditivas.

En el sistema auditivo, Alvarenga et al. (2005), “describen que la DM
puede producir atrofia del ganglio espiral, degeneracion de la vaina de mielina del
nervio vestibulococlear, reduccién del numero de fibras nerviosas en la ldmina
espiral y engrosamiento de las paredes capilares de la estria vascular y arterias

pequefias dentro del canal auditivo”.

La hiperglucemia produce dafio en el sistema auditivo, el tipo de
hipoacusia que se presenta es bilateral y curso progresivo. Esto es validado por
Jorgensen citado por Fanzo-Gonzalez et al. (2016), quienes estudiaron los huesos
temporales de pacientes diabéticos con pérdida de la audicion en los cuales
encontraron lo antes ya descrito como; engrosamiento de la pared del VIII nervio y

los cambios microangiopaticos en la estria vascular.

Segun lo descrito por Akbar (2016) otros estudios apuntan a la hipoacusia
debido a DM2 por mutacion en el ARNt mitocondrial en un pequefio subconjunto de
pacientes con diabetes hereditaria materna, asi mismo expresa que de acuerdo a
la clinica habitual y al diagndstico establecido por la audiometria, es mas comun
gue los pacientes con hipoacusia y que presenten DM2 tengan alteraciones como,
hipoacusia neurosensorial y progresiva bilateral de altas frecuencias, al respecto
Louise, Finamor, Machado y Buss (2015), “expresan que las personas con DM

tienen mas probabilidades de tener pérdida de audicion”.



Axelsson, Sigroth y Vertes (1978), no encontraron relacion entre
hipoacusia y edad en pacientes diabéticos, asi mismo Cullen-Cinnamond (1993)
tampoco encontraron relacion con el sexo, aunque el tiempo de padecer diabetes si
esta relacionado con la aparicion de hipoacusia, asi como la prescripcion de

insulina.

Virtaniemi, Laakso, Nuutinen, Karjalainen, y Vartiainen (1994) mencionan
que los niveles de hemoglobina glucosilada (HbA1C) es uno de los indicadores del
estado de control glucémico en pacientes con DM. Sin embargo, expresan que no
existe una asociacion sistematica entre sus niveles elevados y sus umbrales
auditivos aumentados. Por lo tanto, concluyen que aun no se ha demostrado la
evidencia directa de que un estado de control metabdlico deficiente en la diabetes

produce un mayor grado de Hipoacusia neurosensorial.

Dentro de los factores de riesgo para hipoacusia neurosensorial ademas
de la DM2 segun lo menciona Ramirez (2016), se han descritos en la literatura otros

factores tales como: la hipertension arterial, habito tabaquico e ingesta de alcohol.



VIl. Disefio metodologico

Tipo de estudio

La presente investigacion tiene un enfoque cualitativo (no se utilizaron técnicas
estadisticas inferenciales como el meta analisis) siendo su disefio una revision

sistemética de tipo pronostica.

Criterios de elegibilidad:

Criterios de inclusion

1- Articulos cientificos publicados entre los afios 1990 al 2020.

2- Articulo cientifico con buena calidad metodoldgica tras haber sido evaluados
con la herramienta STROBE.

3- Articulos cientificos con disefio metodologico observacional, descriptivo,

analiticos (Cohorte, caso-control, transversales).
4- Articulos cientificos que aborden los factores relacionados a la pérdida de
audicién en pacientes con diabetes mellitus tipo 2
Criterios de exclusion
1. Los estudios fueron excluidos si se trataban de revisiones narrativas generales
o articulos de opinién, sobre modelos de enfermedades no humanas o
experimentales.
2. Estudios muy especificos (ensayos clinicos).
3. Estudios duplicados.

4. Estudios cuya fecha de publicacion se encontraba fuera del periodo de estudio.



Diagrama de flujo PRISMA

Proceso de seleccion y exclusion de los estudios incluidos en esta revision

sistematica

Registro identificado mediante
estrategia de busqueda en Base
de datos: MEDILINE, LILACS

z

(n=500)
|

v

Registro de articulos
excluidos duplicados
(n=450)

IDENTIFICACION

Registro después de eliminar
duplicados (n=450)

\4

Articulos potencialmente
elegibles (n=20)

v

oo
=
c
o
e
Q
2
o
(=]
<
0
o
(O]

Registro de articulos excluidos
que no cumplieron criterios de
elegibilidad:

Idioma chino, portugués: 200
Publicados antes del afio 1990: 23
Acceso restringido: 207

é Articulos con texto en PDF después de
8 examinar resumen y corroborar estudio de
w variable de interés (n=14)

w

(72

o)

=] . . . :

2 Articulos originales incluidos en

S esta revision (n=10)

Fuente: Adaptado de la guia de aspectos metodoldgicos a evaluar en una revision

sistematica, UNICA (2020).
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Fuentes de informacion

Articulos cientificos primarios incluidos en la revision.

Técnica de busqueda de informacion

La evidencia cientifica disponible fue recolectada accediendo a los articulos
primarios, a través de las bases de datos con acceso libre en linea: Medline
(National Library of Medicine) a través del motor de busqueda de Pudmed (meta

buscador, Link___https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/) y  (Lilacs) Literatura

Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud, Link

https://lilacs.bvsalud.org/es/ .

Estrategia de busqueda bibliogréfica

Paso 1: Identificacion de términos de busquedas (tesauros)

Haciendo uso del buscador de google se procedi6 a identificar la pagina web de
los Des (Descriptores en Ciencias De la Salud) LINK:

http://decs.bvs.br/E/homepagee.htm, en donde introducimos las variables pico

para identificar los tesauros (lenguaje controlado o los términos de busqueda)
qgue se utilizaron en el proceso de busqueda bibliografica en nuestra revision,
tomando en cuenta lo anterior seleccionamos la opcion “Consulta al DeSC” y

procedimos a buscar nuestros tesauros.
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
https://lilacs.bvsalud.org/es/
http://decs.bvs.br/E/homepagee.htm

< C (® Noesseguro | decsbvsbr/E/homepageehtm % B

english | portugués

@Orgamzaum BIREME
Mundial de la Salud o mm:m gﬁm:eae
s s AMENiCAS

biblioteca el
virtual en salud Descruptores er}\ClenciaA\de

Acerca del DeCS
Novedades del DeCS
DeC5 edicion 2020
DeC5 ediciones anteriores
Servicio de Atencién al Usuario
Servicios DeCS
Como citar

Imagen 1. Vista de la pagina web DeCS. Se observa sombreado en azul la

opcion a elegir para proceder a identificar los tesauros que fueron incluidos en
nuestra revision.

w

€& 9 C © Noesseguro | decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&interface_language=e&previous_page...

garganuacnon Organizacién BIREME

e namericana cosmercao

, frstamerana 85 el s
biblioteca / e

virtual en salud Descnptores en\Cuencnas\de ud’

Consulta al DeCS (@]

Idioma de los Descriptores ) Inglés © Espafiol () Portugués

Consulta por Palabra Consulta por Indice
|Hipoacusia l ®) Alfabético
® palabra o Término () Permutado
() Descriptor Exacto () Jerdrquico

Para configurar el ldooma dc la inh#n

Imagen 2. Vista de la pagina web DeCS una vez seleccionada la opcion
consultar DeSC. Se observa sombreado en azul, la opcién palabra o término
que corresponde a nuestra variable PICO: Intervencion = Hipoacusia,

seleccionamos la opcion consulta.
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< & (® No esseguro | decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/

474 DeCS
Descriptor Inglés:

Descriptor Espaiiol:

Descriptor Portugués:

Sinénimas Espafiol:

Categoria:

Definicien Espariol:

Mota de Indizacidén Espafiol:

cCalificadores Permitidos Espariol:

Numero del Registro:

Identificader Unico:

Imagen 3. Vista de la pagina web DeCS

seleccionada la opcion consultar. Se observa, que en la parte superior izquierda, se
encuentra un numero (4/4) que significa el numero de tesauros relacionados con
nuestra consulta, se observa que los descriptores se definen en tres idiomas,
debemos verificar que el tesauro que hemos elegido concuerda con la variable PICO
elegida en nuestra revision, en este caso, elegimos la opcion 4 porque en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 se ha evidenciado la pérdida de audicién de tipo
neurosensorial, se evidencia que el numero de identificador del descriptor DeSC es

D006319, este mismo numero se debe de verificar al de comprobar la similitud con

el descriptor MeSH.
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Perda Auditiva Neurossensorial
Hipoacusia Neurosensorial

£0%.218.458.341.887

sultante del dafic de la COCLEA y los elementos
puestos internamente detrds de las ventanas oval y
incluyen el NERVIO AUDITIVOC vy las conexiones del

-
TRONCO ENCEFALICO.
PERDIDA AUDITIVA CONDUCTIVA-SENSORINEURAL MIXTA tambign estd
dispanible

RH rehabilitacién
TH terapia
acolégico VE veterinaria
VI wirclogia
6471
DO0EZ15

una vez descrita la variable PICO y



Paso 2: Comprobacion de similitudes de descriptores DeSC con los

descriptores MeSH (Medical Subject Headings) en PubMed

<_

Cc @ ncbi.nlm.nih.gov/mesh/?term=Hearing +Loss%2C+Sensorineural

:ﬁ NCBI Resources %] How To [

B

®

0

Sign in to NCBI

MeSH \MeSH V||Hearing Loss, Sensorineural | m
Create alert Limits Advanced Helg|
COVID-18 is an emerging, rapidly evolving situation.
© Get the latest public health information from CDC: htips./fwww.coronavirus.gov .
Get the latest research from NIH: hitps//www nih gov/coronavirus
Find NCBI SARS-CoV-2 literature, sequence, and clinical content: hitps://www.nebl.nim.nih.govisars-cov-2/.
Full« Sendto
PubMed Search Builder =
Hearing Loss, Sensorineural
Hearing loss resulting from damage to the COCHLEA and the sensorineural elements which lie internally beyond the oval and round windows. These
elements include the AUDITORY NERVE and its connections in the BRAINSTEM.
Year introduced: 1979 Y
PubMed search builder options |m‘
Subheadings: —_—————
| Search PubMed |
Danalysis (D enzymology () pathology YoullfliE Tutoriz
(Clanatomy and histolo [~ epidemiolo (O physiolo
— v % . o — P . 9 Related information =
Iblood L] ethnology LI physiopathology
[Jeerebrospinal fluid [ etiology [ prevention and contral Publved
Cchemically induced (D genetics (O psychology PublMed - Major Topic
O DOhi ]
- C|aSSIﬁCalVIDﬂ - history - rad\oﬂ\era}]y Clinical Queries
Jeomplications [_Jimmunology I rehabilitation
[JJeongenital [ metabolism [ statistics and numerical data NLM MeSH Browser
Cdiagnosis D microbiclogy Csurgery dbGaP Links
Cldiagnestic imaging D mortality Ctherapy

En el buscador de google se procedio a identificar la pagina web de PubMed (Link:

https://www.ncbi.nim.nih.gov/mesh/ ) una vez nos encontremos en la péagina, se

corroboré la similitud de los descriptores, verificando la similitud entre el numero o

ID identificador de ambos descriptores, definiremos cuales seran los términos de

busquedas utilizados para llevar a cabo nuestra revision.
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Imagen 4. Vista de la pagina web de PubMed, seleccionamos la opcion MeSH
introducimos en el acapite busqueda, el descriptor DeSH identificado previamente
en nuestro caso es “Hearing Loss, Sensorineural”’ y seleccionamos la opcion Search
(Buscar). Se observa en la parte inferior la descripcion del descriptor segun el

tesauro MeSH.

c @ ncbi.nim.nih.gov/mesh/7term=Hearing+Loss%2C+Sensorineural oI 4 & O N
CIRestringir al tema principal MeSH Q_ Hipoacusia neurosenserial (1)
[_INg incluya los términos MeSH gue se encuentran debajo de este término en la jerarquia MeSH.
Nuimero (s) de arbol: C09 218.455.341.887, C10.597.751.418. 341 887, C23.888 592 763.393 341.887 B Altura corporal y riesgo de cancer de mama.
D unico MeSH: DO06319 Un estudio prospectivo de 23,831 noruegos
Gendiciones de participacidn B Edad al primer nacimiento y riesgo de

+ Hipoacusia neurosenserial cancer de mama

= Pérdida de audicion, coclear B El uso de anticonceptivos orales y el aborto

» Perdida auditiva coclear precoz come factores de riesge de cancer

Indexacidn anterior. Q, obstetricia histerectomia (6)

« Sordera (1966-1978)

Tedas las categorias MeSH vermas..
Categoria de enfermedades
Enfermedades otominolaringolégicas “hearing loss, sensorineural”[MesH
Enfermedades del oido Terms]
Trastornos de la audicion
Pérdida de la audicién
Hipoacusia neurosensorial 3

Pe' J!Ja de aud\c\[.)n .uemra\ . Bl
Pérdida de audicién inducida por ruido
Presbiacusia

Sindromes de Usher

Wer mas

Todas las cateqorias MeSH
Categoria de enfermedades
Enfermedades del sistema nervioso
Manifestaciones neuroldgicas
Trastornos de la sensibilidad
Trastornos de la audicion
Pérdida de |a audicidn
Hipoacusia neurosensorial

Imagen 5. Vista de la pagina web de PubMed, esta imagen muestra los datos
observados al desplazar la barra espaciadora hacia abajo. Observamos que ID
anico MeSH: D006319 sombreado en azul es idéntico al nimero de identificador del

descriptor DesSC: D006319.

A continuacién, se muestra el croquis del cuadro comparativo que se utilizé
para representar las similitudes y discrepancia entre ambos descriptores, utilizados

para todas y cada una de las variables PICO en esta revision sistematica.
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Cuadro 1. Similitud de los descriptores encontrados en DeSH y MeSH

Resultado de descriptores | Resultado
Variables PICO
DeSH descriptores MeSH

de

Pacientes diabéticos | “Adult” / “Diabetes Mellitus” | "Adult" / “Blood Glucose”

Hipoacusia “Hearing Loss, | “Hearing Loss”

Sensorineural”

Factores “Related Factors” “Related AND Factors”

relacionados

Fuente: Elaboracion propia.

Paso 3: Construccion y definicion de cadena de busqueda
Haciendo uso de los operadores boléanos para cada variable pico, y limitacion de

estrategias de busquedas.

Construccion de cadena de busqueda: Utilizacion de operadores boléanos

Los operadores légicos o boléanos AND, OR, NOT, se utilizaron en nuestra

estrategia de busqueda de la siguiente forma:

AND: Interseccion, recupera solo las citas que contengan los términos.

Ejemplo: "Hearing Loss, Sensorineural" AND “Adult” AND “Diabetes Mellitus”

OR: Unidn (OR) recupera citas que contengan los dos términos, o al menos uno de

ellos.

Ejemplo: “Associated” AND” “Factors” AND “Adult” AND “Diabetes Mellitus” OR

“Blood Glucose” OR “Hearing Loss, Sensorineural” AND “Hearing Loss”
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NOT: Recupera aquellos documentos que contienen la palabra adultos diabéticos y
no contienen la palabra adultos. Tampoco recupera los documentos que contienen

ambas palabras.

Ejemplo: “Associated” AND” “Factors” OR “Hearing Loss, Sensorineural’ AND

“Adult” AND “Diabetes Mellitus” NOT “Children’s”

Construccion de cadena de busqueda: Paréntesis

Se utilizarén debido a que nuestra cadena de busqueda incluye tres 0 mas
tesauros, a fin de controlar como se va a ejecutar la busqueda pues sin paréntesis
la busqueda se hace de izquierda a derecha, mientras que, con paréntesis las
palabras incluidas se buscan primero. El nimero de paréntesis determind el orden

de busqueda de los tesauros contenidos en la cadena de busqueda.

Ejemplo: (((("Associated” AND “Factors”) OR (“Hearing Loss, Sensorineural”) AND

(“Adult”)) AND ((“Diabetes Mellitus”))) NOT “Children’s”)

Construccion de cadena de busqueda: Calificadores de campos o etiquetas /

tags:

Para hacer mas especifica la busqueda respecto a la localizaciéon de los
tesauros en el texto del articulo, se utilizaron los calificadores de campo descriptos
en el cuadro siguiente, los cuales para emplearlos escribiremos el término busqueda

seguido de la abreviatura.
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Abreviatura de campo Significado en | Significado en espafiol

ingles
[T]] Title Titulo
[TIAB] Tltle/Abstract Titulo/Resumen

Fuente: Elaboracion propia

Ejemplo: ((((“Associated” AND” Factors”) OR (“Hearing Loss, Sensorineural™) [TI]

AND (“Adult”)) AND ((“Diabetes Mellitus”))) NOT “Children’s”) [TIAB]

Paso 4: Aplicacidon de estrategias de busqueda

Para esta revision sistematica se utilizaron los descriptores MeSH
especificos descritos en el segundo paso del presente acépite, con el fin de
identificar lo maximo posible de los articulos, tras haber realizado la basqueda en la
base de datos PubMed, en primera instancia, en forma independiente para cada
uno de los términos MeSH, luego haciendo uso de los operadores boléanos,
calificadores de campo y paréntesis, unificamos los tesauros y realizamos la

busqueda de manera combinada.

Los limites de la estrategia de busqueda fueron:

e Estudios realizados en humanos.

e Sin restriccion de género y raza.

e Pacientes mayores de 18 afios.

e Publicaciones en idioma inglés y espafiol.
e Publicados en los ultimos 30 afos.

e Acceso libre a descargar articulo en pdf y lectura de resumen.
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Periodo de busqueda bibliogréfica:

Periodo de estudio: ultimos 30 afios 1990-2020

Fecha de busqueda: julio-agosto del 2020.

Método de revision bibliografica

Tras la busqueda inicial y posterior depuracion de la base de datos de
aquellas referencias duplicadas, se identificé el numero final de referencias que
pasaron a la segunda fase de revision, la cual consistié en hacer un cribado con la
lectura de los titulos, resumenes y se procedié a eliminar aquellos articulos, no

relevantes con el objetivo de la revision.

Para evaluar la calidad metodoldgica de los estudios primarios incluidos en
esta revision, se utilizaron las Herramientas “STROBE Checklist” para estudios de
caso-control, cohorte y descriptivos de corte transversal (Ver anexo 1, 2, 3 del

presente documento).

Se evalud cada articulo de forma critica de acuerdo a parametros de calidad
metodoldgica preestablecidos y mencionados en el parrafo anterior, en base a ello,
se establecio el cumplimiento de estos criterios, por lo que se detalld en la tabla de
resumen de hallazgos de manera cuantitativa este. Se tomé como base la presencia
0 ausencia de cada item descrito en la lista, por cada item que no se cumplié se
restaba un punto, siendo la maxima nota 22 que correspondia al cumplimiento de

todos los items.
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La calidad de la evidencia y la fuerza de recomendacion para cada articulo,
mediante el Método de GRADE tomando en cuenta los grados de evidencia
cientifica segun el tipo de estudio, basandonos en ese criterio, se detallo en la tabla
de resumen una columna la calidad de la evidencia, calificandola en insuficiente,
moderada, buena. (Ver cuadro que describe la validez de los estudios en el anexo

4).

Posteriormente se expresaron los hallazgos en frecuencia y porcentaje, asi

como las caracteristicas correspondientes a cada articulo evaluado.

Proceso de extraccion de datos: Analisis de los datos

La técnica de andlisis para esta revision sistematica fue mediante tablas
resumen de hallazgos, donde se consigné la informacién mas relevante de cada
uno de los articulos tomados para formar parte de esta revision, para ello, se evalué
uno por uno, comparando diversas caracteristicas o puntos distintivos entre los

articulos.

En las tablas resumen se consigno los datos que permitieron una apreciacion
suficiente de las caracteristicas de los articulos sometidos a revision, la cual se

muestran a continuacion.
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TABLA DE RESUMEN DE HALLAZGOS 1. Datos sobre la publicacion de articulo

R . o Pais donde se n .
A'\\lrt Autor (es) uEIFiJga((j:‘ieén uﬁﬂga?:?én realizé ISL?{E:C?& Titulo de la investigacion Rewsta&r)l”dcgnde s€
) P P investigacion P P
. Articulo . . ~ . Diabetes tipo 2 como factor relacionado a Acta Médica Orreguiana
1 |Mendoy Pajares Original 2018 Trujillo-Mexico | Espafiol —ingles hipoacusia neurosensorial Hampi Runa 2018:18(2)
. ., . . . . Rev. Otorrinolaringol. Cir.
2 Imarai et al ArF'C.mO 2013 Chile Espafiol — Ingles Relamon entre hipoacusia y diabetes mellitus Cabeza Cuello 2013; 73:
Original tipo 2
157-163
. Articulo - ~ Hipoacusia neurosensorial de altas frecuencias | REV SANID MILIT MEX 2005;
3 |Rodriguezetal | 5qing) 2005 Mexico Espafiol —Ingles | o " cientes diabéticos 59(4): 213-217
Articulo . L, . . Acta Otorrinolaringoldgica
Original Disfuncion cécleo-vestibular en pacientes con Espafiola Volumen 63
4 Chavez et al 2012 México Ingles diabetes mellitus, hipertension arterial sistémica , L.
T . Numero 2, 2012, paginas 93-
y dislipidemia
101
Articulo o ~ Asociacion entre depresion e hipoacusia en Rev Med Inst Mex Seguro
5 Zamora et al Original 2016 Mexico Espafiol pacientes con diabetes tipo 2 Soc. 2016;54
Articulo Type 2 diabetes and the risk of incident hearing | Diabetologia (2019) 62:281—
6 Gupta et al Original 2019 USA Ingles loss 285
Articulo Diabetes e incidencia de hinoacusia: estudio de International Journal of
7 Kim et al Original 2017 Corea del Sur Inglés- Chino : S €nci ! Ipoacusia. estud Epidemiology, 2017, Vol. 46,
cohorte No. 2
Articulo Clinical Study to Evaluate the Association Indian J Otolaryngol Head
8 Srinivas,Shya Original 2016 Bangalore- Inales Between Sensorineural Hearing Loss and Neck Surg . 2016 Jun; 68 (2):
mala, y Shiva India 9 Diabetes Mellitus in Poorly Controlled Patients 191-195.
Whose HbAlc >8
9 Ashkezari et Articulo 2018 Iran Inales ¢ Se correlaciona la discapacidad auditiva en J Diabetes Metab Disord .
al Original 9 pacientes diabéticos con otras complicaciones? 2018 dic; 17 (2): 173-179.
. Articulo Diabetes y discapacidad auditiva en los Annals of internal medicine,
Bainbridge, Original Estados Unidos: evidencia audio métrica de la 149(1), 1-10
10 | Hoffman & 9 2008 USA Ingles - e | (1), 1-10.
Cowie Encge_s:ta Nacional de Examen de Salud y
Nutricion, 1999 a 2004

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos extraidos de articulos primarios incluidos en la revision.
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TABLA DE RESUMEN DE HALLAZGOS 2. Contenido de la publicacién

N° Disefio de Muestra Variables N . . Puntaje CaIiQad d?
| LT - . Principales resultados Conclusiones del estudio la evidencia
Art |investigacion Periodo estudiadas STROBE GRADE
e Genero Género: Casos: Masculino 31 (58%) La DM2, HTA y Dislipidemia
¢ Nivel de Femenino 22(42%) Control: Masculino 68 son un factores de riesgo
159 e Hemoglobina (64%) Femenino 38 (36%). Nivel de para hipoacusia
1 Caso - pacientes glucosilada Hemoglobina: Casos 8.2 Control: neurosensorial con un odds 29 Moderada
control Periodo: ¢ Dislipidemia 7.8Dislipidemia: Casos: 18(34%) Odds ratio: ratio de 3.1 para DM2y 2.77
2012-2016. eDM 2 2.2 Control: 16(15%) DM 2: Casos: 14 (26%) para HTA, 2.2 para
e HTA Odds ratio: 3.1 Control: 39 (74%) HTA: Casos dislipidemia, los cuales
14(26%) Odds ratio: 2.77 Control: 11(10%) fueron significativo (p<0.05).
Edad Media: Caso: 42,62 afos, Control:
40,85 afios Género: Casos: Masculino 35,6%
Femenino 58,5%. Control: Masculino 41,5%
Femenino 64,4% Deterioro auditivo: se
98 e Edad . . S
. observo6 un deterioro en el grupo de diabéticos . .
Pacientes * Sexo con respecto a los controles. que fue Los pacientes DM2 jovenes
* Deterioro estadisgcamente si nificativ’oq( <0,05) en presentaron un deterioro
Caso 45 con DM2 auditivo !9 . \P=<U, auditivo de grado menor,
2 - todas las frecuencias audio métricas de cada 2. 21 Moderada
control. 53 grupo e Tiempo de id | laf ia 256 Hz del oid pero estadisticamente
control sano evolucion DM2 oldo, salvo en ‘a lrecuencia 56 Hz de oldo significativo, en relacién a
Periodo No | . derecho (p =0,073). Tiempo de evolucion N arupo co'ntrol
descrito *G uc_er_m,a_ DM 2 5,03 afios Glucemia: casos: 177.8 grup
* Perfil lipidico mg/dL. Perfil lipidico: casos: media de
colesterol en 200.45 mg/dL, triglicéridos en
245.3 mg/dL, HDL 42.55 mg/dL, y LDL 103.18
mg/dL
Edad media: Casos: 53 afios para mujeres y
51.8 afios para hombres. Control: 52.5 afios
e Edad . ~
« Sexo para mujeres y 54.5 afios para hombres.
o Ti d Sexo: Casos: 12 mujeres (60%) y 8 hombres
40 pacientes |er|np(_)' € d (40%). Control: 13 mujeres (65%) y 7 La hipoacusia
marzo del s;/obui:lon e in hombres (35%) Tiempo de evolucién de neurosensorial fue
2003 al 30 abetes segu DM2: hombres fue de 10.7 afios y para las encontrada mas
3 Caso control sexo : = : C e p . 22 Moderada
de il mujeres 8afos Perfil audiolégico del comuUnmente en pacientes
noviembre | ° Pe(;_' aico del paciente con DM 2: con DM que en los no
del 2003 audiologico de Audiometria tonal de convencional: diabéticos.
pacuzante con 18 (90%) sin hipoacusia y 2 (10%) con
DM hipoacusia media Audiometria Tonal de alta
frecuencia: 4 (20%) sin hipoacusia, 9 (45%)
hipoacusia minima, 2(10%) hipoacusia
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media,3 (15%) hipoacusia moderada, 2(10%)
hipoacusia moderada severa

Edad: promedio 62 afios. Perfil audioldgico: El

385 ° Edaq 96,8% (1C95% 99,5 a 98,3) de los audiogramas . -
. o Perfil ) El desarrollo de disfuncién
pacientes f S presentaron curvas de perfil descendente con . .
audiol6gico - i : i coclear esta condicionado por
- » predominio en frecuencias altas disfuncion :
Transversal e Disfuncion . la edad del pacientes la 22 Moderada
2007 a | DM2 coclear en pacientes con DM Il moderada a resencia de comorbilidades
febrero de chl.e?(; en severa (25,7% a 41,3%). Del total de los (F:)omo HTA DM v dislividemia
2010 * HI'|§AI\pI emia pacientes un 54% (IC95% 34 a 8,2) » DMy diStip
presentaban HTA, DM2 y dislipidemia
Edad promedio: Casos 56 afios Control:
Tiempo de evolucién DM2: 12. afios
Prevalencia Dm2 + hipoacusia: Los pacientes
e Edad con diabetes que presentaron hipoacusia fueron
« Tiempo de 34 (45.3 %), es decir, fue 17.3 % mas frecuente
evolucion de en aquellos que no tenian diabetes (28 %). La
150 DM 2 hipoacusia fue moderada represent6 el 8 % de Los suietos con depresion
: . los pacientes con y sin diabetes (p= 0.103) - ) P y
Transversal pacientes * Prevalencia %) Nivel de glucosa y HbA1l: se observo una diabetes mostraron mayor
e Enero a DM2 + . ' de giucosa y ; hipoacusia (> 20 dB) que 21 Moderado
analitico . . . diferencia significativa (p < 0.001) al comparar los . .
diciembre Hipoacusia . aquellos sin diabetes o sin
del 2014 Niveles d valores de glucosay HbAlc Casos: (177.1 mg/dL depresion
¢ Gllve es eHbAl y 7.9 %) y Control (86.7 mg/dL y 5.7 %). P :
jucosay Dislipidemia: los sujetos con diabetes
* Dislipidemia Presentaron cifras menores en la media de
colesterol HDL (46.1mg/dL) que en aquellos sin
diabetes (50.5mg/dL) (p=0.031). Lo mismo
observamos con los valores de los triglicéridos
(164 mg/dL) frente a (128.5 mg/dL) (p=0.001)
Edad promedio de pacientes con Hipoacusia
y DM2: 83,060 afios. Sexo: se presentd mayor
incidencia de pérdida auditiva moderada o peor
Edad entre mujeres DM2 (10.022 casos) en aquellas
2009-2013 Sexo sin DM2 reportandose un OR 1,16 (IC del 95%:
Prospectivo 936 Tiempo de 1,07; 1,27) Tiempo de evolucién DM2 mayor de | La DM2 se relacioné como
de cohorte Pacientes evolucion de 8 afios supuso un riesgo de padecer hipoacusia | factor de riesgo para 22 Moderado
DM II DM2 reportdndose un OR de 1,31 DM2 versus | hipoacusia
¢ DM2 versus Hipoacusia: Se encontré un OR de 1,24 por lo
Hipoacusia gue se evidencié que la DM2 supone un riego de

padecer hipoacusia moderada neurosensorial la
DM2 se asoci6 con un riesgo ligeramente mayor
de pérdida auditiva leve con un OR de 1,08
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Prospectivo pa?t?c?ipsa%ltes : ggig Edad promedio: 46,1 afios El riesgo de pérdida auditiva
Sexo: Masculino: 4955 (76,0%) incidente aumento
y de cohorte e control Niveles de h lobina Alc (HbA1) mas d ) ; ivel 22 Moderado
2002 hasta hemoglobina iveles de hemoglobina Alc ( ) mas de | progresivamente con niveles
2014 Alc (HbALC) 5% de HbA1c por encima del 5%
e  Edad Edad: edad de 46 a 65 (64%) SNHL estuvo presente en el
. e control de Control de Hemoglobina >8 g/dL :18 (85,7%),7- 65% de Igs pacientes DM2. La
8 Transversal 50 sujetos hemoglobina 8 g/dL: 11 (68,7) hlpqacu5|a neur.osensorlal en 29 Leve
2014-2015 Tiembo Tiempo de evolucidn: 16 sujetos (32%) de 6-10 | la diabetes mellitus sugle ser
evoluliic')n DM afios de duracién y 20 sujetos (40%) de mas de | gradualmente progresiva con
10 afios de duracion. umbrales de alta frecuencia.
e Edad
e Sexo Promedio de edad 56,38 afios (rango 40-65
e Prevalencia afos), Sexo: 32 (39,5%) hombres y 49 (60,5%) . . .
hipoacusia mujeres. Prevalencia de hipoacusia en alta ggoﬂ%cggﬁig?nd ﬁggétilc\)/r?essede
Transversal 81 pacientes | ¢  Grado de frecuencia en el oido derecho fue mayor en los . plicas p
9 pe L _ Y la diabetes como retinopatiay | 21 Moderado
analitico 2016-2017 complicacion | hombres (p=0,047). El grado de complicaciones nefropatia, La asociacion fue
esdelaDM2 | de DM2 se asocié significativamente con la significativ.a en alta frecuencia
versus deficiencia auditiva en alta frecuencia en ambos )
deficiencia oidos (valor de p <0,05).
auditiva
Edad versus pérdida auditiva en frecuencia
bajas o media de gravedad leve o mayor en el
o Edad versus oido peor fue del 21,3% (IC 95%- OR 1) entre 399
pérdida auditiva | adultos conDM2 en comparacion con el 9,4%
en frecuencia entre 4741 adultos sin DM2.
bajas o media Edad versus pérdida auditiva en frecuencias L .
. 0s adultos con DM tienen
399 alta de gravedad leve o mayor en el oido peor fue una mayor incidencia de
10 Cohorte pacientes e Edad versus del 54,1% (IC 95%-OR 1) entre las personas con discapacidad auditiva que los 22 Moderado
1999-2004 pérdida auditiva | DM2 en comparacién con 32,0% entre los que no ue no tienen diabetes
en frecuencias tienen DM2. La asociacion entre la diabetes y la q
alta discapacidad auditiva fue independiente de los
factores de riesgo conocidos para la
discapacidad auditiva, como la exposicion al
ruido, el uso de medicamentos ototdxicos y el
tabaquismo

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos extraidos de articulos primarios incluidos en la revision.
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Los estudios pre-seleccionados que al final de la revision decidan excluirse se presentaran en una tabla de resumen que

evidencie las caracteristicas de estos, la cual tendra el siguiente disefio:

Tabla de resumen de hallazgos 3:

Caracteristicas de articulos excluidos tras haber sido preseleccionados

the Health, Aging and Body
Composition Study.

Numero de Autor Criterio que no
: Afio de publicacion| Titulo de la investigacion Publicado en
Articulo (ID) (es) cumple
1 Austin et | 2009 Diabetes-related changes | No tenia acceso libre | Laryngoscope.
al in hearing. para leer y descargar | 2009;119(9):1788-1796
en PDF articulo
2 Hirose 2008 Hearing Loss and | No tenia acceso libre | Annals of internal
Diabetes: You Might Not | para leer y descargar | medicine, 2008; 149(1),
Know What You're Missing | en PDF articulo 54-55.
3 No 2008 cSummaries for patients. | No se identifica los | Annals of internal
reportad Does diabetes affect | autores, No tenia | medicine, 149(1), I120.
0s hearing? acceso libre para leery
descargar en PDF
articulo
4 Helzner | 2005 Race and sex differences | Se trataba de un | Journal of the American
et al in age-related hearing loss: | ensayo clinico Geriatrics Society, 53(12),

2119-2127.

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos extraidos de articulos primarios incluidos en la revision.
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VIll.  Control de sesgo entre los estudios

Sesgo de seleccion:

Se control6 excluyendo estudios que no cumplieron los criterios de
elegibilidad. En la fase de seleccion, se leyeron en tres ocasiones los resimenes y
titulos de los articulos elegibles con el fin de identificar aguellos que se asemejaban

a nuestro objetivo.

Sesgo de publicacion
Se incluyeron articulos cientificos que reflejaron resultados tanto positivos
como negativos respecto a los factores relacionados con pérdida de audicion,

abordada en esta investigacion.
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IX. Consideraciones éticas
En la presente investigacion no se generé ningun conflicto de interés. Los
hallazgos presentados solo representan las afirmaciones del investigador y no de la
Universidad Catdlica Redemptoris Mater (UNICA). La investigacion sigue los
principios bioéticos establecidos en investigaciones biomédicas establecidos segun
Piura Lopez (2012) para las investigaciones biomédicas. Se tomaron en cuenta los

siguientes principios bioéticos:

Principio de consentimiento informado y respeto a laintimidad de las

personas:

En este estudio nuestra fuente de informacion fueron articulos cientificos
publicados, no se tuvo contacto directo con el paciente, por lo que no se solicité su
consentimiento, sin embargo en todo momento se respetd la confidencialidad de la
relacion médico—paciente, ya que en ningin momento durante el proceso de
investigacion, se registré el nombre o cualquier informacion que identifique a los
participantes; se consigno a cada articulo primario un namero de registro (ID) con

el propésito de corregir errores o validar la calidad y veracidad de la informacién.

Principio de beneficencia:

La informacion extraida de los articulos primarios incluidos en esta revision
y los resultados, no se utilizaron para otros fines que no sean académicos, asi
Mismo no se tergiversaran los datos para beneficios propios. Al finalizar el estudio
y después de presentar los resultados al jurado calificador, se entregara en fisico y

digital, un reporte final de la investigacion a la universidad.

25



Esta revision sistematica, es una investigacion que no evidencia riesgo
para los humanos, porque no se realiza sobre individuos, si no sobre articulos

publicados.

Principio de justicia:

En esta investigacion, se tom6 en cuenta a todos los pacientes adultos
diabéticos con pérdida de audicion, en edades mayores de 18 afios sin hacer

distincion de su raza, religién y preferencias sexuales.
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X. Resultados, andlisis y discusién

Se identificaron 500 articulos tras realizar la busqueda en ambas bases
de datos (LILACS, PUBMED), de los cuales se excluyeron 450 articulos, porque no
cumplieron los criterios de elegibilidad y se encontraban duplicados, quedando 50
articulos potencialmente elegibles, los cuales tras ser sometidos a una lectura critica
del resumen y contenido de los mismos, se procedi6é a preseleccionar 14 articulos,
de los cuales tras una segunda revision se excluyeron 4 por no tener acceso
completo al archivo en formato pdf, quedando un total de 10 articulos, por lo que se

reportan los siguientes resultados:

Tabla 1. Frecuencia de afio de publicacién de los articulos incluidos en este estudio

Afo de publicacion Frecuencia Porcentaje
2018 2 20
2016 2 20
2013 1 10
2019 1 10
2017 1 10
2012 1 10
2008 1 10
2005 1 10
Total 10 100

Fuente: Elaborado partir de la informacion extraida de los articulos primarios

seleccionados para formar parte de esta revision.

Resultados:

El aflo donde se publicaron con mayor frecuencia los articulos incluidos

en esta revision fueron el afio 2018 y 2016 representado el 20%(n=2) del total de
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publicaciones, respectivamente, seguido por los afios 2013, 2019, 2017, 2012,

2008, 2005 con el 10% (n=1), respectivamente.

Gréfico 1. Frecuencia de afio de publicacién de los articulos incluidos

1.8
1.6
14

1.2

0.8

Frecuencia de afio de publicacion

0.6

0.4

0.2

2018 2016 2013 2019 2017 2012 2008 2005

Ao de publicacién de articulos

Fuente: Tabla 1.

Anadlisis y discusion de resultados:

El diagrama de barras, evidencia que los afios de publicacion de los
articulos incluidos en esta revision pertenecen en el 80% de las publicaciones
cientificas de los ultimos 10 afios, lo que evidencia que la informacion disponible y
accesible en nuestro medio sobre los factores relacionados a hipoacusia es

actualizada.

28



Tabla 2. Frecuencia de paises donde se realizaron las investigaciones de los
articulos incluidos en este estudio

Pais donde se realiz6 investigacion Frecuencia |Porcentaje
México 4 40
USA 2 20
Chile 1 10
India 1 10
Corea del Sur 1 10
Iran 1 10

Total 10 100

Fuente: Elaborado a partir de la informacidén extraida de los articulos primarios
seleccionados para formar parte de esta revision.

Resultados:

El pais donde se realizaron mayores publicaciones fue México
representado el 40% (n=4) del total de publicaciones, seguido por USA con el 20%
(n=2) y en tercer lugar Chile, India, Corea del sur, Irdn con el 10% (n=1),

respectivamente.

Gréfico 2. Frecuencia de Paises donde se realizaron las investigaciones de los
articulos incluidos en este estudio.

Paises donde se realizaron las investigaciones

m Frecuencia ®Porcentaje

Total

Iran
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Fuente: Tabla 2.
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Analisis y discusion de resultados:

El gréfico superior evidencia que el pais con mayores articulos cientificos
publicados con acceso libre, en idioma espafiol es México, representando el 40 %
del total de las publicaciones incluidas en esta revision, demostrando que en
América Latina pese a la pobre cultura investigativa fundamentada por la escases
de evidencia cientificas publicada en revistas indexadas, México resalta
demostrando que en nuestro continente la investigacion y publicacion, es la Unica
herramienta eficaz, capaz de enriquecer la literatura cientifica en nuestro medio por
lo que a raiz de esto y tras el hecho de no encontrar en Nicaragua articulos
cientificos publicados relacionados con nuestra tematica en cuestion,
recomendamos la promocion de la cultura investigativa en nuestros centros de

educacion médica.

Tabla 3. Frecuencia de idioma de publicacién de las investigaciones incluidas en
este estudio

Idioma de publicacion Frecuencia | Porcentaje
Inglés 5 50

Espafiol — inglés 3 30

Espafiol 1 10

Inglés- Chino 1 10

Total 10 100

Fuente: Elaborado a partir de la informacién extraida de los articulos primarios
seleccionados para formar parte de esta revision.

Resultados:

El idioma en que se encontraban publicados la mayoria de los articulos
incluidos en esta revision fue el idioma Ingles con un 50% (n=5) de los articulos,

seguido por los articulos que se encontraron tanto en idioma inglés como en espafiol
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con un 30% (n=3) y en tercer lugar el idioma espafiol, inglés — chino con un 10%

(n=1), respectivamente.

Grafico 3. Frecuencia de idioma de publicacion de las investigaciones incluidas en
este estudio

Inglés- Chino

1
Espafiol — inglés

Inglés

Idioma en que se publicé articulo

0 0.5 1 1.5 2 2.5 3 3.5 4 4.5

Frecuencia de idioma

Fuente: Tabla 3.

Analisis y discusion de resultados:

Tal como se observa en el grafico superior en esta revision sistematica se
evidencio que la mayoria de las publicaciones cientificas disponibles y accesibles
en nuestro medio estaban publicadas en idioma inglés, representando el 90% de
las publicaciones cientificas incluidas. Cabe mencionar que un 60% de los articulos
se encontraban en idioma inglés, lo cual supuso un reto a la hora de extraer la
informacion ya que las investigadoras no eran expertas en el idioma, lo que produjo

un retraso en el proceso de extraccion de datos, suponiendo esto una limitacién. El
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hecho que la evidencia cientifica estuviera publicada mayormente en idioma inglés,

era de esperarse debido a que este es el idioma universal de publicacién en el

mundo de la literatura médica cientifica.

Tabla 4. Frecuencia del cumplimiento de criterios establecidos por la herramienta

STROBE en las investigaciones incluidas en este estudio

Puntaje STROBE Frecuencia Porcentaje
Cumplido 22 7 70
No cumplio un
criterio 21 3 30
Total 10 100

Fuente: Elaborado a partir de la informaciéon extraida de los articulos primarios

seleccionados para formar parte de esta revision.

Resultados:

El 70% (n=7) de los articulos incluidos en esta revision cumplié en su

totalidad los items descrito en la herramienta STROBE, seguido del 30% (n=3) de

los articulos que no cumplieron un item de la herramienta STROBE.
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Gréfico 4. Frecuencia del cumplimiento de criterios establecidos por la

herramienta STROBE en las investigaciones incluidas en este estudio.
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Fuente: Tabla 4.
Analisis y discusioén de resultados:

Se encontré que tras la lectura critica de los articulo incluidos en esta
revision, el 70% (7 articulos) cumplieron es su totalidad con items descritos en la
herramienta STROBE, por lo que podemos expresar que la calidad metodoldgica
de los articulos incluidos en esta revision cumple con los criterios internacionales
establecidos para la publicacién y redaccion cientifica, confiriendo a los articulos
incluidos en esta revision una solidez metodoldégica garantizada, por lo que la

confiabilidad de los resultados expresados en los articulos incluidos es indiscutible.
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Tabla 5. Frecuencia del grado de calidad de la evidencia cientifica segun el

método GRADE versus el disefio de investigacion referida en articulos incluidos en

este estudio

Calidad de | Disefio de investigacion referida en articulos
alldad de fa Transversal- TOTAL
evidencia Caso-control Cohorte | Transversal L
GRADE Analitico
F % F % F % F % F %
Moderado 3 30 3 30 1 10 2 20 9 90
Leve 0 0 0 0 1 10 0 0 1 10
TOTAL 3 30% 3 |30% | 2 20% 2 20% 10 | 100

Fuente: Elaborado a partir de la informacién extraida de los articulos primarios
seleccionados para formar parte de esta revision.

Resultados:

El grado de calidad de evidencia cientifica identificado frecuentemente en

los estudios, fue moderado con un 90%(n=9). El disefio de investigacion mas

frecuente descrito en los articulos incluidos fue con un 30%(n=3) los estudios de

caso-control y cohorte, respectivamente. Del 90% de los articulos con calidad de

evidencia moderada, un 30%(n=3) eran estudios de caso-control y cohorte,

respectivamente, seguido del 20%(n=2) que eran estudios trasversales analiticos.
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Gréfico 5. Frecuencia del grado de calidad de la evidencia cientifica segun el
método GRADE versus el disefio de investigacion referida en articulos incluidos en
este estudio
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Fuente: Tabla 5.

Anadlisis y discusion de resultados:

Al analizar la calidad evidencia cientifica de los articulos incluidos en esta
revision, tomando en cuenta el disefio de investigacion descrita en el apartado
método de los articulos incluidos, se encontré que 8 articulos ofrecian un nivel de
evidencia moderado, cuyos disefios son de caso-control, cohorte y transversales
analitico, concordando con la piramide que representa la calidad de evidencia
cientifica (Ver anexo 4) difundida ampliamente en la literatura cientifica y aplicada

en el ambito de la medicina basada en evidencia.
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Tabla 6. Resumen de los factores relacionados a hipoacusia en pacientes con DM2.

NO

Factores relacionados a hipoacusia identificados articulos

Autor (es) Tiempo Perfil icaci
Art. Edad Sexo |Dislipidemia HTA Glucemia ., P o Complicaciones
evolucion DM2 | audioldgico DM2
. N N
1 Mendo y Pajares © Reportado | Reportado | Reportado | Reportado | No reportado ° No reportado
reportado reportado
N
2 Imara et al Reportado | Reportado | Reportado repor?a do Reportado Reportado Reportado No reportado
. N N
3 |Rodriguez et al Reportado | Reportado | No reportado ° ° Reportado Reportado No reportado
reportado | reportado
. N N
4 Chavez et al Reportado ° Reportado | Reportado © No reportado Reportado Reportado
reportado reportado
N N
5 Zamora et al Reportado ° Reportado ° Reportado Reportado Reportado No reportado
reportado reportado
N N
6 Gupta et al Reportado | Reportado | No reportado ° ° Reportado Reportado No reportado
reportado | reportado
7 Kim et al Reportado | Reportado | No reportado No Reportado | No reportado No No reportado
reportado reportado
Srinivas,Shyamala, N N N
8 .y Reportado ° No reportado ° Reportado Reportado ° No reportado
y Shiva reportado reportado reportado
. N N
9 Ashkezari et al Reportado | Reportado | No reportado © ° No reportado Reportado Reportado
reportado | reportado
Bainbridge No No No
1 ' R N N R No reportado
0 Hoffman y Cowie eportado reportado o reportado reportado || reportado o reportado eportado p

Fuente: Elaborado a partir de la informacion extraida de los articulos primarios seleccionados para formar parte de esta revision.
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Tabla 6.1 Frecuencia de factores de riesgos identificados en estudios incluidos

Factores de riesgo identificados en los articulos RepeiiEes | No HEpeieee
F % F %
Edad 9 90 1 10
Sexo 6 60 4 40
Dislipidemia 4 40 6 60
HTA 2 20 8 80
Glucemia 5 50 5 50
Tiempo de evolucion DM2 5 50 5 50
Perfil audiolégico 7 70 3 30
Complicaciones DM2 2 20 8 80

Nota: Esta tabla no muestra totales debido a que los diferentes factores de riesgo
presentados en la tabla fueron identificados en un mismo articulo. Los porcentajes han
sido calculados basandose en el total de articulos incluidos (n=10).

Fuente: tabla 6

Resultados:

El factor de riesgo frecuentemente reportado, fue la edad en el 90% de los

articulos (n=9), seguido por perfil audiolégico reportado en el 70% (n=7) de los

articulos, en tercer lugar, el sexo 60% (n=6). La relacion entre la HTA y DM2 junto

con las complicaciones de la DM2, no fue reportada en el 80% (n=8) de los articulos,

respectivamente, el segundo lugar de los factores de riesgo no reportado fue la

dislipidemia en el 60% (n=6) de los articulos.
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Gréfico 6. Frecuencia de factores de riesgos identificados en estudios incluidos
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Fuente: tabla 6.1

Analisis y discusion de resultados:

La edad, fue el factor de riesgo reportado e identificado con mayor
frecuencia en los articulos incluidos (9 articulos) esto se explica desde la
perspectiva que las personas con diabetes, suelen tener otros trastornos tales
como: comorbilidades asociadas, la mas frecuente en nuestro medio es la
Hipertension arterial, en esta revision representd el 20% de los factores de riesgos,
reportados por los autores Mendo y Pajares (2018) y Chavez et al (2012) quienes
mencionaron que “esta dualidad de comorbilidades aumenta el riesgo de sufrir

pérdida de audicion”.

Si bien es conocido que los pacientes diabéticos, se caracterizan por
presentar trastornos metabdlicos como dislipidemia, en esta revision este factor

supuso el 40% de los factores de riesgo, identificados y descritos por los autores
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Mendo y Pajares (2018), Imarai et al.(2013), Zamora et al. (2016) y Chavez et al.
(2012) estos autores coinciden en el fundamento tedrico que la hipertrigliceridemia
asociada a DM2, incrementa el estrés oxidativo a nivel celular, implicado en la
patogénesis de la hipoacusia neurosensorial debido a que la hipercolesterolemia
impide el flujo sanguineo coclear, bloqueando la produccion de 6xido nitrico a nivel
de las paredes vasculares de la cOclea, 1o que a su vez podria contribuir a cambios
patoldgicos en la estria vascular y en las células ciliadas externas del oido interno
lo que explicaria el dafio y la pérdida de la audicion en los pacientes diabéticos e

hipertensos con dislipidemia.

Es conocido y esta descrito en la literatura médica que la hiperglucemia
mantenida de manera crénica conduce a dafio microangipatico y por consecuente
a una neuropatia. En esta revision la alteracion de los niveles de glucemia junto con
el control de hemoglobina glucocilada y el tiempo de evolucién de la DM2, fueron
identificados y descritos por los autores Mendo y Pajares (2018), Imarai et al. (2013),
Zamora et al. (2016), Kim et al. (2017), Srinivas, Shyamala y Shiva (2016) Gupta et
al. (2019) como un factores de riesgo en pacientes diabéticos para sufrir hipoacusia
neurosensorial (pérdida de audicidon que afecta el oido interno), demostrando un
asociacion estadisticamente significativa entre la hiperglucemia cronica y el dafio

auditivo.
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Tabla 7. Caracteristicas reportadas en los articulos incluidos con

variables sexo, tiempo de evolucion de DM2 y perfil audiologico

respecto a las

N°Art. Autor (es) Sexo Tiempo de evolucién | Perfil audiologico*

1 Mendo y Pajares Masculino No reportado No reportado

2 Imara et al Masculino 5 afos Hipoacusia Mixta

3 Rodriguez et al Mujeres 8-10 afios Hipoacusia leve

4 Chavez et al No reportado No reportado Hipoacusia Moderada
5 Zamora et al No reportado 12 afios Hipoacusia moderada
6 Gupta et al Mujeres Mayor de 8 afios Hipoacusia moderada
7 Kim et al Masculino No reportado No reportado

8 Snmvas,Shyamala, No reportado 6-10 afios No reportado

y Shiva
9 Ashkezari et al Mujeres No reportado Hipoacusia moderada
10 Bainbridge, . No reportado No reportado Hipoacusia leve
Hoffman y Cowie

Nota: * El perfil audiol6gico describe el tipo de pérdida de audicion en base a la severidad
o grado de perdida reportada por los autores, cabe mencionar que el perfil de la curva
audioldgica reportado por la mayoria de los autores, fue descendente con predominio a
frecuencias altas (Agudas).

Fuente: Elaborado a partir de la informacidn extraida de los articulos primarios
seleccionados para formar parte de esta revision

Tabla 7.1 Caracteristicas reportadas en los articulos incluidos con respecto a las variables

tiempo de evolucién de la DM2

Tiempo de evolucién Frecuencia|Porcentaje
5 Afos 1 10
8 - 10 afios 3 30
Mayor de 11 afios 1 10
No reportado 5 50
Total 10 100

Fuente: Tabla 7.

Resultados:

Un 50% (n=5) de los articulos evaluados no reporté el tiempo de evolucion

de la DM2, seguido por el 30%(n=3) de articulos que reportaron un tiempo de

evolucion comprendido entre 8-10afos, un 10%(n=1) de los articulos reporté una

evolucion de 5 afios y mayor de 11 afios, respectivamente.
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Gréafico 7.1 Caracteristicas reportadas en los articulos incluidos con respecto a las

variables tiempo de evolucion de la DM2

M 5 Aios
50% m 8 - 10 afios

Mayor de 11 afios

No reportado

Fuente: Tabla 7.1.

Analisis y discusion de resultados:

Se identifico que de los 10 articulos incluidos, 5 articulos no reportaron la
variable tiempo de evolucion, sin embargo los autores Rodriguez et al (2005),
Imarai et al. (2013), Zamora et al. (2016), Srinivas, Shyamala y Shiva (2016) y
Gupta et al. (2019) quienes tomaron en consideracion esta variable, demostraron
gue el riesgo de presentar hipoacusia de tipo neurosensorial es mayor en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 y la progresiéon o el grado de la hipoacusia, esta en

estrecha relacion con el tiempo de evolucion de la enfermedad.
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1. Conclusiones

2. La literatura cientifica disponible y accesible en nuestro medio evidencia que
la poblacion diabética tanto a hombres como mujeres, tiene mayor riesgo de
presentar hipoacusia de tipo neurosensorial caracterizado por un perfil audio
métrico descendente de predominio en frecuencias agudas de grado

variable.

3. En esta revision se identificaron factores relacionados con la pérdida de
audicidon en pacientes con DM2, entre los cuales identificamos: edad mayor
de 50 afios (90%). No hubo predileccion del sexo (60%), tiempo de evolucion
de DM2 y el control glucémico (50%) evidenciandose que aquellos pacientes
con mas de 5 afios presentan riesgo de sufrir mayor grado de pérdida
auditiva, presencia de comorbilidades asociadas (HTA 20% y dislipidemia

40%).
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XI. Recomendaciones

El resultado obtenido en la presente investigacion da pauta a las siguientes

recomendaciones:

Al personal de salud:

e Recomendamos que estén en constante actualizacion médica, para que sus
decisiones clinicas sean fundamentadas no solo por la experiencia clinica
sino también en la medicina basada en la evidencia disponible y accesible en

nuestro medio generada por otros investigadores.

A la facultad de ciencias médicas de la Universidad Catélica Redemptoris

Mater (UNICA)

e Recomendamos incluir en su programa curricular la asignatura de
otorrinolaringologia con el fin de complementar la formacién integral de los

egresados de la carrera de medicina.

e Recomendamos que nuestra tesis sea publicada en la red con el fin de que
sirvan como base para otras investigaciones no solo a nivel nacional sino
también internacional, lo que a su vez se traducir4 en un mayor conocimiento
de nuestra actividad investigativa, ya que como se evidencié en nuestra
investigacion, en nuestro medio no encontramos investigaciones publicadas

con respecto al tema abordado.
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Anexo 1. Declaracion STROBE: lista de verificacion de elementos que deben

incluirse en informes de estudios de casos y controles

Articulo
No Recomendacion

Tituloy 1 (a) Indique el disefio del estudio con un término de uso comun

resumen en el titulo o en el resumen.

(b) Proporcionar en resumen un resumen informativo y
equilibrado de lo que se hizo y lo que se encontro

Introduccion

Antecedent 2 Explicar los antecedentes cientificos y la justificacion de la

es/ investigacion que se informa.

justificacion

Objetivos 3 Enunciar objetivos especificos, incluida cualquier hipotesis pre
especificada

Métodos

Disefio del 4 Presentar los elementos clave del disefio del estudio al

estudio principio del articulo.

Ajuste 5 Describir el entorno, las ubicaciones y las fechas relevantes,
incluidos los periodos de reclutamiento, exposicion,
seguimiento y recopilacion de datos.

Participantes 6 (a) Indique los criterios de elegibilidad y las fuentes y métodos
de determinacion de casos y seleccidn de controles. Dar la
justificacion para la eleccién de casos y controles.

(b) Para estudios emparejados, proporcione los criterios de
emparejamiento y el numero de controles por caso

Variables 7 Defina claramente todos los resultados, exposiciones,
predictores, posibles factores de confusién y modificadores de
efectos. Dar criterios de diagndstico, si corresponde

Fuentes de 8* Para cada variable de interés, proporcione fuentes de datos y

datos / detalles de los métodos de evaluacion (medicion). Describir la

medicion comparabilidad de los métodos de evaluacion si hay mas de un
grupo.

Parcialidad 9 Describa cualquier esfuerzo para abordar las posibles fuentes
de sesgo.

Tamarnio del 10 Explique como se llegé al tamafio del estudio.

estudio

Variables 11 Expligue como se manejaron las variables cuantitativas en los

cuantitativa analisis. Si corresponde, describa qué agrupaciones se

s eligieron y por qué

12 (a) Describa todos los métodos estadisticos, incluidos los

utilizados para controlar los factores de confusion
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meétodos de (b) Describa cualquier método utilizado para examinar
estadistica subgrupos e interacciones.
(c) Expligue cdmo se abordaron los datos faltantes.
(d) Si corresponde, explique como se abordo la
correspondencia de casos y controles
(e) Describa cualquier analisis de sensibilidad.
Resultados
Participante 13~ (a) Informar el numero de personas en cada etapa del estudio,
S por ejemplo, numeros potencialmente elegibles, examinados
para determinar la elegibilidad, confirmados como elegibles,
incluidos en el estudio, completando el seguimiento y
analizados
(b) Explica las razones de la no participacion en cada etapa.
(c) Considere el uso de un diagrama de flujo
Datos 14 * (a) Proporcione las caracteristicas de los participantes del
descriptivos estudio (por ejemplo, demograficas, clinicas, sociales) e
informacion sobre exposiciones y posibles factores de
confusion.
(b) Indique el numero de participantes con datos faltantes para
cada variable de interés.
Datos de 15* Informe los numeros en cada categoria de exposicion o
resultado medidas resumidas de exposicion
Resultados | dieciséis | (a) Proporcione estimaciones no ajustadas y, si corresponde,
principales estimaciones ajustadas por factores de confusién y su precision
(por ejemplo, intervalo de confianza del 95%). Aclare qué
factores de confusion se ajustaron y por qué se incluyeron
(b) Informe de limites de categoria cuando se categorizaron
variables continuas
(c) Si es relevante, considere traducir las estimaciones de
riesgo relativo en riesgo absoluto para un periodo de tiempo
significativo.
Otros 17 | Informar otros analisis realizados, por ejemplo, analisis de subgrupos
analisis e interacciones, y analisis de sensibilidad.
Discusién
Resultados 18 | Resumir los resultados clave con referencia a los objetivos del
clave estudio.
Limitaciones | 19 | Discuta las limitaciones del estudio, teniendo en cuenta las fuentes

de posibles sesgos o imprecisiones. Analice la direccion y la
magnitud de cualquier sesgo potencial
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Interpretacion

20

Dar una interpretacion general cautelosa de los resultados
considerando objetivos, limitaciones, multiplicidad de analisis,
resultados de estudios similares y otra evidencia relevante.

Generalizab
ilidad

21

Discutir la generalizabilidad (validez externa) de los resultados del
estudio.

Otra informacion

Fondos

22

Indique la fuente de financiacion y el papel de los financiadores del
presente estudio y, en su caso, del estudio original en el que se basa
el presente articulo.

*Proporcione informacién por separado para casos y controles.

Nota: Un articulo de explicacion y elaboracion analiza cada elemento de la lista de
verificacion y proporciona antecedentes metodoldgicos y ejemplos publicados de
informes transparentes. La lista de verificacion STROBE se utiliza mejor junto con
este articulo (disponible gratuitamente en los sitios web de PLoS Medicine en
http://www.plosmedicine.org/, Annals of Internal Medicine en http://www.annals.org/,
y Epidemiologia en http://www.epidem.com/). La informacién sobre la iniciativa
STROBE esta disponible en http://www.strobe-statement.org.

Nota: Se adjudicé un punto por cada item cumplido en cada articulo.
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ANEXO 2: Declaracion STROBE: lista de verificacion de elementos que deben
incluirse en informes de estudios transversales

Articulo
No Recomendacién

Titulo y 1 (a) Indique el disefio del estudio con un término de uso comun en

resumen el titulo o en el resumen.

(b) Proporcionar en resumen un resumen informativo y
equilibrado de lo que se hizo y lo que se encontrd

Introduccion

Antecedente 2 Explicar los antecedentes cientificos y la justificacion de la

s/ investigacion que se informa.

justificacion

Objetivos 3 Enunciar objetivos especificos, incluida cualquier hipétesis pre
especificada

Métodos

Disefio del 4 Presentar los elementos clave del disefio del estudio al principio

estudio del articulo.

Ajuste 5 Describir el entorno, las ubicaciones y las fechas relevantes,
incluidos los periodos de reclutamiento, exposicién, seguimiento
y recopilacion de datos.

Participantes 6 (a) Indique los criterios de elegibilidad y las fuentes y métodos de
seleccién de los participantes.

Variables 7 Defina claramente todos los resultados, exposiciones,
predictores, posibles factores de confusiéon y modificadores de
efectos. Dar criterios de diagndstico, si corresponde

Fuentes de 8 * Para cada variable de interés, proporcione fuentes de datos y

datos / detalles de los métodos de evaluacién (medicion). Describir la

medicién comparabilidad de los métodos de evaluacion si hay mas de un
grupo.

Parcialidad 9 Describa cualquier esfuerzo para abordar las posibles fuentes de
sesgo.

Tamafio del 10 Expliqgue como se llegé al tamafio del estudio.

estudio

Variables 11 Expligue coOmo se manejaron las variables cuantitativas en los

cuantitativas analisis. Si corresponde, describa qué agrupaciones se eligieron
y por qué

métodos de 12 (a) Describa todos los métodos estadisticos, incluidos los

estadistica utilizados para controlar los factores de confusion

(b) Describa cualquier método utilizado para examinar subgrupos
e interacciones.

(c) Expligue como se abordaron los datos faltantes.

(d) Si procede, describa los métodos analiticos teniendo en
cuenta la estrategia de muestreo.
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| (e) Describa cualquier andlisis de sensibilidad.

Resultados

Participantes

13 * (a) Informar el nUmero de personas en cada etapa del estudio,
por ejemplo, numeros potencialmente elegibles, examinados
para determinar la elegibilidad, confirmados como elegibles,
incluidos en el estudio, completando el seguimiento y analizados

(b) Explica las razones de la no participacion en cada etapa.

(c) Considere el uso de un diagrama de flujo

Datos
descriptivos

14 * (a) Proporcione las caracteristicas de los participantes del
estudio (por ejemplo, demograficas, clinicas, sociales) e
informacion sobre exposiciones y posibles factores de confusion.

(b) Indigue el nimero de participantes con datos faltantes para
cada variable de interés.

Datos de 15* Informar el nimero de eventos de resultado o medidas de
resultado resumen
Resultados |dieciséis | (&) Proporcione estimaciones no ajustadas y, si corresponde,
principales estimaciones ajustadas por factores de confusién y su precision
(por ejemplo, intervalo de confianza del 95%). Aclare qué
factores de confusidn se ajustaron y por qué se incluyeron
(b) Informe de limites de categoria cuando se categorizaron
variables continuas
(c) Si es relevante, considere traducir las estimaciones de riesgo
relativo en riesgo absoluto para un periodo de tiempo
significativo.
Otros 17 Informar otros analisis realizados, por ejemplo, andlisis de
analisis subgrupos e interacciones, y andlisis de sensibilidad.
Discusion
Resultados 18 Resumir los resultados clave con referencia a los objetivos del
clave estudio.
Limitaciones 19 Discuta las limitaciones del estudio, teniendo en cuenta las

fuentes de posibles sesgos o imprecisiones. Analice la direccién
y la magnitud de cualquier sesgo potencial

Interpretacio
n

20 Dar una interpretacion general cautelosa de los resultados
considerando objetivos, limitaciones, multiplicidad de analisis,
resultados de estudios similares y otra evidencia relevante.

Generalizabil
idad

21 Discutir la generalizabilidad (validez externa) de los resultados
del estudio.

Otra information
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Fondos 22 Indique la fuente de financiacion y el papel de los financiadores
del presente estudio y, en su caso, del estudio original en el que
se basa el presente articulo.

*Proporcione informacién por separado para grupos expuestos y no expuestos.

Nota: Un articulo de explicacion y elaboracion analiza cada elemento de la lista de
verificacion y proporciona antecedentes metodologicos y ejemplos publicados de informes
transparentes. La lista de verificacion STROBE se utiliza mejor junto con este articulo
(disponible  gratuitamente en los sitos web de PLoS Medicine en
http://www.plosmedicine.org/, Annals of Internal Medicine en http://www.annals.org/, y
Epidemiologia en http://www.epidem.com/). La informacién sobre la iniciativa STROBE esta
disponible en www.strobe-statement.org.

Nota: Se adjudicé un punto por cada item cumplido en cada articulo .
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ANEXO 3: Declaracion STROBE: lista de verificacion de los elementos que deben
incluirse en los informes de los estudios de cohortes

Articulo
No Recomendacion

Tituloy 1 (a) Indique el disefio del estudio con un término de uso comun

resumen en el titulo o el resumen.

(b) Proporcionar en resumen un resumen informativo y
equilibrado de lo que se hizo y lo que se encontro

Introduccion

Antecedentes / 2 Explicar los antecedentes cientificos y la justificacién de la

justificacion investigacion que se informa.

Objetivos 3 Enunciar objetivos especificos, incluida cualquier hipotesis
preespecificada

Métodos

Diseno del 4 Presentar los elementos clave del disefio del estudio al

studio principio del articulo.

Ajuste 5 Describir el entorno, las ubicaciones y las fechas relevantes,
incluidos los periodos de reclutamiento, exposicion,
seguimiento y recopilacion de datos.

Participantes 6 (a) Indique los criterios de elegibilidad y las fuentes y métodos
de seleccion de los participantes. Describir métodos de
seguimiento.

(b) Para estudios emparejados, proporcione los criterios de
emparejamiento y el numero de expuestos y no expuestos

Variables 7 Defina claramente todos los resultados, exposiciones,
predictores, posibles factores de confusién y modificadores de
efectos. Dar criterios de diagndstico, si corresponde

Fuentes de 8~ Para cada variable de interés, proporcione fuentes de datos y

datos / detalles de los métodos de evaluacion (medicion). Describir la

medicion comparabilidad de los métodos de evaluacion si hay mas de un
grupo.

Parcialidad 9 Describa cualquier esfuerzo para abordar las posibles fuentes
de sesgo.

Tamano del 10 | Explique como se llego al tamaio del estudio.

studio

Variables 11 Explique como se manejaron las variables cuantitativas en los

cuantitativas analisis. Si corresponde, describa qué agrupaciones se
eligieron y por qué

métodos de 12 | (a) Describa todos los métodos estadisticos, incluidos los

estadistica utilizados para controlar los factores de confusion

(b) Describa cualquier método utilizado para examinar
subgrupos e interacciones.

(c) Expligue como se abordaron los datos faltantes

(d) Si corresponde, explique cdémo se abordé la pérdida durante
el seguimiento.

56




| (e) Describa cualquier analisis de sensibilidad.

Resultados

Participantes

13 *

(a) Informar el numero de personas en cada etapa del estudio,
por ejemplo, numeros potencialmente elegibles, examinados
para determinar la elegibilidad, confirmados elegibles, incluidos
en el estudio, completando el seguimiento y analizados

(b) Explica las razones de la no participacion en cada etapa.

(c) Considere el uso de un diagrama de flujo

Datos
descriptivos

14 *

(a) Proporcione las caracteristicas de los participantes del
estudio (por ejemplo, demograficas, clinicas, sociales) e
informacion sobre exposiciones y posibles factores de
confusion.

(b) Indique el numero de participantes con datos faltantes para
cada variable de interés.

(c) Resuma el tiempo de seguimiento (por ejemplo, cantidad
promedio y total)

Datos de
resultado

15*

Informar el nimero de eventos de resultado o medidas de
resumen a lo largo del tiempo

Resultados
principals

Diecis
éis

(a) Proporcione estimaciones no ajustadas vy, si corresponde,
estimaciones ajustadas por factores de confusién y su precision
(por ejempilo, intervalo de confianza del 95%). Aclare qué
factores de confusion se ajustaron y por qué se incluyeron

(b) Informe de los limites de las categorias cuando se
categorizaron las variables continuas

(c) Si es relevante, considere traducir las estimaciones de
riesgo relativo en riesgo absoluto para un periodo de tiempo
significativo.

Otros analisis

17

Informar otros andlisis realizados, por ejemplo, analisis de
subgrupos e interacciones, y analisis de sensibilidad.

Discusion

Resultados
clave

18

Resumir los resultados clave con referencia a los objetivos del
estudio.

Limitaciones

19

Analice las limitaciones del estudio, teniendo en cuenta las
fuentes de posibles sesgos o imprecisiones. Discutir la
direccion y la magnitud de cualquier sesgo potencial

Interpretacion

20

Dar una interpretacién general cautelosa de los resultados
considerando objetivos, limitaciones, multiplicidad de analisis,
resultados de estudios similares y otra evidencia relevante.

Generalizabilida

d

21

Discutir la generalizabilidad (validez externa) de los resultados
del estudio.

Otra informacion

Fondos

22

Indique la fuente de financiacion y el papel de los financiadores
del presente estudio y, en su caso, del estudio original en el
que se basa el presente articulo.
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*Proporcione informacién por separado para grupos expuestos y no expuestos.

Nota: Un articulo de explicacion y elaboracion analiza cada elemento de la lista de
verificacion y proporciona antecedentes metodoldgicos y ejemplos publicados de informes
transparentes. La lista de verificacion STROBE se utiliza mejor junto con este articulo
(disponible  gratuitamente en los sitios web de PLoS Medicine en
http://www.plosmedicine.org/, Annals of Internal Medicine en http://www.annals.org/, y
Epidemiologia en http://www.epidem.com/). La informacion sobre la iniciativa STROBE esta
disponible en http: //www.strobe-statement.org.

ANEXO 4: Niveles de evidencia

Niveles de Evidencia (GRADE)

Nivel Descripcion

A' Cuando se estima que mds investigaciones es poco probable que vayan 2
to mejorar el nivel de confianza del resultado estimado.

Cuand el desarrolic de mds | iones pueden modificar el
Moderado et oo a

B . Cuando se estima que el desarrollo de mas investigaciones es muy probable
alo que modifique el nivel de conffanza del efecto estimado.

Atkins D, Best D, Briss PA, for the GRADE working group et gl (2004) Grading quality of evidence
and strengrth of recommendations. BMJ 328: 1490 (knp:/iwww.bmy comlcgilcontent/full/
J28/7454/1490)
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Niveles de evidencia

Revision sistematica
metanalisis
Ensayo clinico aleatorizado

Estudio de cohortes
Revisitn sistemdtica de estudios
o ECAs baja calidad

Estudioc caso-control

Revisign sistematica de estudios casc-control

Serie de casos

{o estudios de cohortes y casc-control de baja calidad)

Dpinlén dE EXpEf'tDS sin valoracian oritica explicits,

o basados en la fisiclogia, "bench research”™ o “first principles”

Levels of evidence tomado de httpfiwww . cebm.netfindex. aspx?o=1025
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