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Resumen y Abstract \%

Resumen

Antecedentes: Las emisiones otoacusticas (OEA) permiten la deteccion temprana de
pérdida de audicidén en recién nacidos, tienen pocas limitaciones y se han utilizado para
detectar y detectar precozmente la pérdida de audicién en recién nacidos, especialmente
aquellos con factores de riesgo de pérdida de audicion, sin embargo, requieren
diagnéstico confirmacion con potenciales auditivos evocados de tallo cerebral (PEATC).
Objetivo: Medir la confiabilidad de los resultados de la evaluacion auditiva a través de las
emisiones otoacusticas con el estandar de oro en los nifios de alto riesgo tratados en dos
hospitales en Bogotad. Métodos: un estudio longitudinal, ambispectivo. Recolectamos
tanto PEATC como OEA transientes a recién nacidos de alto riesgo con sospecha de
pérdida auditiva en dos centros de atencién terciaria en Bogota de 2008 a 2016. Para el
analisis de confiabilidad, cada oreja se considerd una unidad analitica.

Resultados: a partir de 147 recién nacidos con factores de riesgo evaluados con
otoacustica durante el periodo de estudio, fue posible realizar PEATC en 41 casos (82
oidos), que analizamos. Con estos datos comparativos, encontramos que los OEA tienen
valores de sensibilidad y especificidad de 82,5% y 57,1%, respectivamente. Con
respecto a la seguridad de OEA, obtuvimos valores predictivos positivos y negativos de
64.7% y 77.4%. Con todo esto, determinamos los cocientes de probabilidad positivos y
negativos, obteniendo los valores 1.93 y 0.31 respectivamente. Con lo cual obtenemos
un 'odds ratio' (DOR) de diagnostico de 6,22.

Conclusiones: la OEA mostré un rendimiento diagndstico insatisfactorio, con un buen
valor de sensibilidad pero baja especificidad, mostrando un DOR con valor
discriminatorio. Por esta razén, no se puede desalentar su uso como prueba de

deteccion. Es necesario llevar a cabo mas estudios.

Palabras clave: Emisiones otoacusticas, tamizaje neonatal, hipoacusia.
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Abstract

Background: Otoacoustic emissions (OEA) allow the early detection of hearing loss in
neonates, they have few limitations and have been used for screening and early
detection of hearing loss in newborns, especially those with risk factors for hearing loss,
however, they require diagnostic confirmation with evoked auditory brainstem potentials
(PEATC).

Objective: To measure the reliability of auditory screening results through otoacoustic
emissions with the gold standard in high-risk children treated in two hospitals in Bogota.
Methods: a longitudinal, ambispective study. We collected both PEATC and Transient
OEA to high-risk newborns with hearing loss suspicion in two tertiary care centers in
Bogota from 2008 to 2016. For the purposes of reliability analysis, each ear was
considered an analytical unit.

Results: from 147 newborns with risk factors evaluated with otoacoustic during study
period it was possible to perform PEATC in 41 cases (82 ears), which we analyzed. With
this comparative data we found that OEA have a sensitivity and specificity values of
82,5% and 57,1% respectively. About to the safety of OEA, we obtained positive and
negative predictive values of 64.7% and 77.4%. With all this, we determine the positive
and negative likelihood ratios, obtaining the values 1.93 and 0.31 respectively. With which
we obtain a diagnostic 'odds ratio' (DOR) of 6,22.

Conclusions: OEA showed an unsatisfactory diagnostic performance, with a good
sensitivity value but low specificity, showing a DOR with discriminatory value. For this
reason their use as screening test could not be discouraged. It is necessary to carry out

further studies.

Keywords: Otoacoustic emissions, neonatal screening, hearing loss
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Introduccioén

La deficiencia auditiva, hipoacusia o sordera genera un problema de salud tanto en
Colombia como en el mundo debido a las consecuencias que pueden presentarse en el
nifio y en su familia, las cuales pueden ser graves y de cierta forma irreversibles. Las
personas con esta situacion se ven expuestas a presentar dificultades para la adquisicion
del lenguaje y las demas capacidades cognitivas que de este conllevan, sin contar con el
impacto emocional y psicosocial. (Vlastarakos P., 2015)

Con el fin de iniciar de forma temprana un plan de habilitacion-rehabilitacién es imperioso
realizar una deteccion de la hipoacusia antes del primer mes de nacido, de esta forma
realizar confirmacion del diagnéstico a mas tardar al tercer mes y completar el proceso
antes de los 6 meses de vida, para disminuir al méximo las secuelas generadas del
trastorno auditivo siendo la mas importante el trastorno en el desarrollo del lenguaje del
menor. (Lim S., 2015)

Las emisiones otoacusticas, son sonidos producidos por la actividad de las células
ciliadas externas del oido interno en el sistema auditivo normal. (Mannan MA., 2014) Se
trata de un método objetivo, no invasivo, que permite detectar tempranamente la pérdida
auditiva en neonatos, tiene escasas limitantes y es de eleccién para el tamizaje y
deteccién precoz de la hipoacusia en todos los recién nacidos, en especial de aquellos

gue presentan factores de riesgo para hipoacusia.

Para la realizacion de tamizaje de la hipoacusia en los recién nacidos se usan las
emisiones otoacusticas evocadas trascientes (OEAT) y los potenciales evocados
auditivos automatizados (PEATCa), los cuales al ser realizados de forma universal
presentan buena sensibilidad y especificidad (Cortes-Andrade IF, 2015 ); para realizar la
confirmacion del diagnéstico se debe realizar con Potenciales auditivos evocados de
tallo cerebral (PEATC).






Justificacion

La hipoacusia es una de las principales causas de trastornos del lenguaje y del
aprendizaje (Cone, 2010 ), su manejo y pronostico estan relacionados de manera directa
con el diagndstico y manejo temprano (Cao-Nguyen, 2013), de esta manera se hace
imperioso la estandarizacion de una prueba de tamizaje rapida, de bajo costo, confiable y
reproducible con el fin de alcanzar los objetivos terapéuticos en este tipo de pacientes.

La incidencia a nivel mundial de la hipoacusia neonatal alcanza niveles iguales o
superiores a los alcanzados por otro tipo de patologias como el hipotiroidismo neonatal el
cual cuenta en la actualidad con una prueba de tamizaje universal que ha permitido
reducir los indices de hipotiroidismo neonatal y las secuelas asociadas a este, de esta
manera proponemos confirmar y demostrar la utlidad clinica de las emisiones
otoacusticas como una prueba de alta sensibilidad, cercana al 100% con especificidad
gue supera el 90% como lo confirman los estudio realizados por Richardson MP,

publicados en la revista pediatrics en el afio 1998 (Richardson MP, 1998).

Por medio de las OEA podremos valorar la integridad del oido medio y el aparato coclear,
el cual se vera con frecuencia comprometido en la hipoacusia neonatal siendo una area
altamente susceptible a la variaciéon de la oxigenacion en la hipoxia neonatal, ademas
con frecuencia se ve afectado por la ictericia neonatal y el uso perinatal de

medicamentos como son los aminoglucésidos y diuréticos. (Foust, 2013)

En los ultimos afos el tamizaje auditivo ha sido reconocido como una necesidad en
nuestro sistema de salud estableciéndose la Norma Técnica para la Deteccion Temprana
de las Alteraciones de Crecimiento y Desarrollo en el Menor de Diez Afios, entrando en
vigencia en la resolucion 412 del afio 2000. Sin embargo la anterior no establece un
método especifico para su realizacion proponiendo los potenciales evocados auditivos

los cuales no cumplen con los criterios requeridos para convertirse en un adecuado
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método de tamizaje a pesar de ser una muy importante herramienta diagndstica,

ademas limita su realizacién a pacientes con factores de riesgo. (Qi, 2013)

Los primeros pasos ya se han dado, Valencia, D. y Mora, M., médicos fisiatras de la
Universidad Nacional, realizaron en el 2015 un estudio con el fin de establecer la
reproducibilidad el estudio de OEA vy su viabilidad como prueba de tamizaje auditivo con
resultados promisorios, justificando de paso la continuacién de las investigaciones en
esta area con el fin de establecer los valores de sensibilidad, especificidad, valores
predictivos positivos y negativos comparando las OEA con un estandar de oro
diagndstico y de esta forma fortalecer a las OEA como futura herramienta nacional de

tamizaje auditivo.



1 Formulacion del problema

1.1 Pregunta de investigacion

¢, Cual es la sensibilidad y especificidad del tamizaje auditivo con emisiones otoacusticas
en nifios de la poblacién atendida en programas madre canguro en dos hospitales de

Bogota?

1.2 Titulo

Con base en el tema y las preguntas de investigacion, se procedié a escoger el titulo de
la investigacion: “CONFIABILIDAD DE LA PRUEBA DE TAMIZAJE CON EMISIONES
OTOACUSTICAS EN NINOS CON ALTO RIESGO DE HIPOACUSIA”.






2 Objetivos

2.1 Objetivo general

Medir la confiabilidad de los resultados del tamizaje auditivo mediante emisiones
otoacusticas con el patron de oro en nifios de alto riesgo atendidos en dos hospitales de
Bogota, con el propdsito de evidenciar su aplicabilidad como prueba de tamizaje en

programas de prevencion y diagndstico temprano.

2.2 Objetivos Especificos

= Determinar la validez de la prueba en los pacientes que presentaron hipoacusia

comprobada por potenciales auditivos evocados de tallo cerebral.
= Determinar la reproducibilidad y seguridad de la prueba de tamizaje al compararla
con la prueba diagnostica de oro (potenciales auditivos evocados de tallo

cerebral).

= Determinar la razén de probabilidades positiva y negativa de la prueba.






3 Marco Teorico

3.1 Generalidades

La capacidad de recibir estimulos auditivos, traducirlos e interpretarlos ha sido de suma
importancia para la evolucion del ser humano, esta capacidad es la que nos ha permitido
el desarrollo de un coédigo de comunicacion facilitando la interaccién y comunicacion
entre seres humanos permitiendo de paso la creacion de la sociedad como la conocemos
hoy en dia. (Rai N, 2013)

El sonido, no es mas que el simple movimiento del aire a una frecuencia determinada la
cual interrumpe el estado de equilibro en el aparato auditivo dando inicio a una reaccién
en cadena; este estimulo es captado por nuestro sistema auditivo en donde es
procesado para ser posteriormente enviado a la area auditiva primaria la cual alerta al
individuo de un “ruido” aun sin sentido, siendo finalmente interpretado por el area de
asociacion auditiva la cual es la encargada de darle un significado a los sonidos que

percibimos.

3.2 Anatomia

De manera general podemos estudiar la anotomia del oido dividiendo este en dos, el
oido interno y el oido externo. El oido externo se extiende desde el pabellén auricular
hasta la membrana timpanica, la estructura mas externa (el pabellébn auricular) esta
compuesta por piel, tejidos blandos y cartilago siendo la encargada de dirigir el aire que
compone el sonido hacia el canal auditivo externo y finalmente hasta la membrana
timpanica la cual transforma su movimiento en vibraciones que son dirigidas al oido
interno, el cual comprende a las huesos propios del oido (martillo, yunque y estribo) los
cuales conduciran el estimulo auditivo hacia la coclea, en donde encontraremos el

organo de Corti esencial en el proceso de audicion, en este, las células ciliadas seran las
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encargadas de convertir la energia mecanica en un impulso eléctrico que seréa recibido

por el nervio auditivo. Se ilustra la anatomia del oido en la Figura 3-1.

Figura 3-1:  Anatomia del oido externo e interno.
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3.3 Emisiones otoacusticas

Las emisiones otoacusticas permiten evaluar la integridad del sistema coclear de manera
rapida y con un adecuado grado de precision, para lo anterior se requiere de un equipo
especializado que posee un audifono y un micréfono integrado, el audifono generara un
estimulo auditivo tipo click de aproximadamente 70db y 80ms de duracion, el cual viaja
hasta el 6érgano de Corti originando una respuesta sonora por parte de las células
ciliadas, la cual es registrada por el micr6fono. El equipo registra ademas el ruido externo
con el fin de evitar falsos registros, se evallan frecuencias desde los 2500Hz hasta los
5000Hz y se establece una relacion sefial/ruido para cada una de estas; se requieren
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como minimo tres frecuencias reportadas como adecuadas para concluir o definir la
integridad coclear del oido evaluado reportandose por el equipo como paso (pass) en
caso de resultado normal, en caso de no cumplir las condiciones mencionadas sera
reportado como rechazado (reject) anormal. Los equipos pueden tener diferentes
caracteristicas en cuanto a disefio, a continuacién se muestra el equipo Maico Ero Scan,

utilizado para la realizacion de Emisiones otoacusticas en la Figura 3-2.

Figura 3-2:  Equipo Maico Ero Scan.

Fuente: MAICO.

3.4 Potenciales evocados auditivos

En la actualidad existen muchas técnicas diagnésticas que permiten evaluar la capacidad
auditiva como la audiometria, las emisiones otoacusticas o los potenciales evocados

auditivos.

Los potenciales evocados auditivos, son considerados una herramienta fiable y con altas

sensibilidad y especificidad para la evaluacion de la via auditiva registrando la actividad
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desde el aparato coclear hasta el cuerpo geniculado, utilizdndose un estimulo auditivo y
registrandose a nivel cortical en los punto T3 y T4 con referencia en Fz, obteniéndose
diferentes ondas (I a V) cada una especifica de un punto de la via, se clasifican de
acuerdo al sitio donde se produzcan y el tiempo en el que transcurren (Figura 3-3). Los
potenciales auditivos de tallo cerebral se caracterizan por ser de respuesta temprana
apareciendo a los 10 milisegundos de la llegada de la sefial sonora. El tiempo trascurrido
de la llegada del estimulo el registro de un potencial se conoce como latencia mientras

gue el tamafio de las ondas medido en micro voltios se conoce como amplitud.

Figura 3-3:  Potenciales evocados auditivos.
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El umbral auditivo se define como la intensidad a la cual se continda encontrando onda V
en el trazado. Se acepta como un umbral auditivo normal la presencia de onda V a una
intensidad de minimo 30 dB (Decibeles). Por encima de esta intensidad se comienza a

hablar de Hipoacusia en sus diferentes grados de severidad.



4 Metodologia

4.1 Tipo de estudio

Estudio de conformidad, retrospectivo y prospectivo, longitudinal.

4.2 Poblaciéon de estudio

La poblacion fue tomada del estudio precedente “TAMIZAJE AUDITIVO EN NINOS CON
ALTO RIESGO DE HIPOACUSIA” presentado por Luis Mauricio Mora Caro en el ano
2015, perteneciente a la linea de investigacién del presente estudio. Se tomaron los
pacientes provenientes del hospital del distrito Instituto Materno Infantil-Programa madre

canguro y el hospital privado Fundacion Hospital La Misericordia.

Se realizé la recoleccion de soportes de potenciales auditivos evocados de tallo cerebral
de pacientes en riesgo a los cuales se les realizaron Emisiones Otoacusticas Trascientes
desde el afio 2008 al 2016 y resultaron positivas para sospecha de hipoacusia. En los
casos en los que no se habian realizado los potenciales, estos fueron realizados por el

investigador, el costo también fue asumido por el investigador.

El equipo de tamizaje para deteccion de hipoacusia con emisiones otoacusticas
trascientes para el estudio prospectivo fue el ERO SCAN PRO de Maico Diagnostics. Los
equipos de emisiones Otoacusticas entregan dos tipos distintos de resultados: PASA
“PASS” la prueba (indicando la integridad de la via auditiva hasta la coclea) o NO PASA

“‘REFER” la prueba (indicando sospecha de hipoacusia).

En el estudio precedente “TAMIZAJE AUDITIVO EN NINOS CON ALTO RIESGO DE
HIPOACUSIA” se tomaron 423 pacientes a los que se les realizo (previa otoscopia para

valoracion del conducto auditivo externo y de la membrana timpéanica) al menos en una
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oportunidad las emisiones otoacuUsticas y se recolectaron los datos de identificacion,

peso, edad gestacional y factores de riesgo tanto a la anamnesis como al examen fisico.

Todos los nifios contaban con consentimiento informado. La prueba de tamizaje se
realizd nuevamente en 211 pacientes y en estos se analizaron los resultados de la
primera prueba y se compard con la segunda prueba. Se relacionaron los factores de

riesgo para hipoacusia con la presencia de la misma.

A 392 pacientes de los 423 se les realizo evaluacion clinica de la respuesta auditiva con
el reflejo cocleopalpebral (el cual se utiliza en la consulta especializada para valoracion
clinica de la audicién en el neonato y en los lactantes) que consiste en la realizacion de
una palmada a lado y lado de cada pabell6bn auricular a una distancia de 30 cm, los
pacientes que realizaban cierre palpebral con dicha prueba se les califico como positivo,

a los que no realizaban el cierre palpebral se les califico como negativo.

En el presente estudio se realizd revisiébn de la historia clinica de los pacientes a los
cuales se les realizaron Emisiones Otoacusticas Trascientes y resultaron positivas para

sospecha de hipoacusia.

Ademas se realizaron Emisiones otoacusticas y Potenciales evocados auditivos de tallo
cerebral a nifios en riesgo de hipoacusia que asistian al servicio de consulta externa de
los hospitales del estudio, con los siguientes posibles resultados: Para emisiones
otoacusticas PASA/NO PASA y para Potenciales evocados auditivos de tallo cerebral
NORMAL: umbral auditivo de 30 dB, ANORMAL.: umbral auditivo mayor a 30 dB.
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4.3 Operacionalizacion de variables

A continuacion se presenta la descripcion de las variables utilizadas (Tabla 4-1).

VARIABLE DEFINICION CATEGORIAS INDICADOR TIPO VARIABLE
Emisiones Evaluacion de la e Pasa Resultado en la | Dicotémica
otoacusticas funcién coclear a e No pasa medicion de

través de emisiones emisiones

otoacusticas con otoacusticas

productos de transcientes  segun

distorsién base de datos.
Potenciales Evaluacion de la via e Normal Resultado de | Dicotémica
evocados auditiva a través de e Anormal potenciales evocados
auditivos de registro cortical y (Umbral auditivo | auditivo  realizados
tallo cerebral estimulo auditivo. mayor a 30 dB) durante el estudio.

Tabla 4-1: Operacionalizacion de variables.

4.4 Consideraciones éticas

La plataforma ética que sera base para este estudio, son los criterios éticos
internacionales donde prima el respeto por las personas, su autonomia, y proteccion,

buscando la beneficencia y la justicia.

Este estudio se llevara a cabo de acuerdo los criterios que establece el ministerio de la
proteccion social de la Republica de Colombia, Resolucion No 008430 de 1993 para lo

cual establecen las normas para la investigacion en salud:

Articulo 5: En el estudio prevalecera el criterio de respeto a la dignidad del ser humano

sujeto de estudio, asegurando la proteccion de sus derecho y su bienestar.

Articulo 6: El estudio sélo comenzara cuando esté aprobado por el comité de ética en

investigacion de la institucion.




16 Confiabilidad de la prueba de tamizaje con emisiones otoacusticas en nifios con

alto riesgo de hipoacusia

En el estudio prevalecera la seguridad de los beneficiarios y expresar claramente los

riesgos.

El estudio solo puede realizarse en seres humanos, y por lo tanto se contara con el
consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion y su representante
legal, donde se explique claramente los objetivos del estudio, los riesgo y resultado
finales.

El estudio cuenta con la participacién de profesionales con conocimiento y experiencia
para cuidar la integridad del ser humano.

Solo se tomaran las muestras y datos de los participantes que firmen el consentimiento
informado y tengan la aprobacién del representante legal, asi mismo la identidad de los
participantes se mantendra en reserva y en las bases de datos se identificaran a través

de un cddigo.

El presente trabajo fue aprobado por el comité de ética de la Universidad Nacional de
Colombia en el acta de evaluacion N° 008-083-16, del 28 de Abril de 2016.



5 Resultados y Discusion

De 147 recién nacidos con factores de riesgo (prematurez, hiperbilirrubinemia, bajo peso
al nacer) evaluados con emisiones otoacusticas, en 41 nifios se contd con datos
comparativos simultaneos de potenciales evocados auditivos de tallo cerebral que fue
empleado como el estandar de oro con el cual se compar6 la prueba de interés. Para
efectos de analisis de confiabilidad, se decidi® evaluar cada oido de manera
independiente lo que nos da una muestra de 82 andlisis por cada una de las

metodologias (Tabla 5-1).

Tabla 5-1: Resultados expresados en Tabla 2x2.

Pruebas PEATC Total
Resultados Anormales Normales
No Pasaron 33 18 51
OEA
Pasaron 7 24 31
Total 40 42 82

Un total de 51 emisiones otoacusticas fueron positivas para riesgo de hipoacusia (no
pasaron); de estas, 18 correspondieron a falsos positivos, en tanto que hubo 7 falsos
negativos, lo que corresponde a una sensibilidad de 82,5%. En cuanto a los resultados
negativos para riesgo de hipoacusia, 31 emisiones otoacusticas fueron negativas, con 7
falsos negativos y 24 verdaderos negativos, correspondientes a una especificidad de
57,1%. Como se evidencia, presenta una buena sensibilidad pero un pobre desempefio

en cuanto a especificidad.

La descripcion de los resultados se ilustra en la Figura 5-1 .
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Figura 5-1: Descripcion de los resultados.
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En relacién a la seguridad de las emisiones otoacusticas, obtuvimos unos valores
predictivos positivo y negativo de 64,7% y 77,4%, respectivamente. Con todo esto,

determinamos las razones de verosimilitud positiva y negativa, obteniendo los valores

1,93 y 0,31 respectivamente. Con lo que obtenemos un ‘odds ratio’ diagnéstico (DOR) de
6,22, el cual no corresponde a un valor discriminatorio significante (Tabla 5-2).

Tabla 5-2: Analisis de resultados.

Resultado Valor

Sensibilidad 82,5%.

Especificidad 57,1%

Valor predictivo positivo (VPP) 64,7%

Valor predictivo negativo (VPN) 77,4%
Razoén de verosimilitud positiva (LR+) 1,93
Razoén de verosimilitud negativa (LR-) 0,31
‘odds ratio’ diagnéstico (DOR) 6,22




6 Conclusion y Recomendaciones

Las emisiones otoacusticas presentaron un desempefio diagndstico insatisfactorio, con
buen valor de sensibilidad pero baja especificidad. De igual modo, el ‘odds ratio’
diagnéstico pese a tener valor discriminatorio no es significante. Una posible explicacion
para estos resultados puede ser el tamafio de la muestra. Sin embargo, como muestra de
tamizacion se evidencia que cuenta con buena sensibilidad, por lo que no se podria
desaconsejar su empleo. Es necesaria la realizacién de estudios posteriores con mayor
poder estadistico para poder definir indicaciones y recomendaciones en relacién a la

aplicacion de este tipo de pruebas.






A. Anexo: Consentimiento
Informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR
EN PROYECTO DE INVESTIGACION

Titulo del Proyecto: CONFIABILIDAD DE LA PRUEBA DE TAMIZAJE CON EMISIONES
OTOACUSTICAS EN NINOS CON ALTO RIESGO DE HIPOACUSIA.

Investigadores: Doris Valencia Valencia. Médico Especialista en Medicina Fisica y
Rehabilitacion. Andrea Elizabeth Torres Ortiz. Médico estudiante de Especialidad médica
en Medicina Fisica y Rehabilitacion. Universidad Nacional de Colombia.

Este formulario de consentimiento puede contener algunas palabras que usted
probablemente no entiende. Por favor pida explicaciébn a uno de los integrantes del

grupo de investigacion para que lo asesore.

Antes de tomar la decisién de participar en la investigacion, lea cuidadosamente este
formulario de consentimiento y discuta cualquier inquietud que usted tenga con el
investigador. Usted también podra discutir su participacién con los demas miembros de

su familia o amigos antes de tomar la decisién.

1. Bajo su consentimiento como padre o madre, su hijo(a) ha sido invitado a
participar en un proyecto de investigacion bajo la supervision de la Dra. Doris Valencia
Valencia, en la fundacién HOMI Hospital de la Misericordia y/o en el Instituto Materno
Infantil,. El objetivo de esta investigaciéon es medir la confiabilidad de los resultados del
tamizaje auditivo mediante emisiones otoacusticas con el patron de oro potenciales

evocados auditivos de tallo cerebral en nifios de alto riesgo de hipoacusia, con el
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propésito de evidenciar su aplicabilidad como prueba de tamizaje en programas de

prevencién y diagndéstico temprano.

La participacion de su hijo(a) incluye:

a) Una valoracion clinica de duracion aproximada de 5 minutos. La cual sera
realizada por Dra. Andrea Elizabeth Torres Ortiz. La informacién de esta valoracion es
confidencial.

b) Se le realizara un estudio electrofisiol6gico de potenciales evocados auditivos de
tallo cerebral. La duracion de la prueba es aproximadamente 30 minutos. Si su hijo(a) no
hace parte de la base de datos de emisiones otoacusticas, se realizara adicionalmente

dicho estudio. El costo de los estudios estara a cargo del investigador.

c) Se le entregara una copia de los resultados del estudio.
2. Riesgos y efectos adversos que pueden estar asociados a la investigacion:
a) Las preguntas personales para conocer su estado de salud actual e historia

clinica pueden ser tediosas y embarazosas. Usted puede discutirlas con el entrevistador,
y puede decidir no responder a determinadas preguntas o0 no continuar con su
participacién. Tanto las respuestas como la informacion que usted suministre son

confidenciales.

b) El estudio de electrodiagnéstico puede ser molesto e incobmodo pero no provoca
dafio.
C) Los resultados de la investigacion son estrictamente confidenciales. No se

entregard informaciéon de las evaluaciones clinicas ni electrofisiologicas realizadas
durante la investigacién a compafiias de seguros ni otras personas o instituciones sin su

previa autorizacion.
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4. Beneficios para usted/sociedad: Usted recibira como beneficio el diagnéstico de la
posible hipoacusia que pueda tener su hijo(a). Ademas, usted estara haciendo una libre
y generosa donacion para la investigacion que podra ser beneficiosa para futuras
generaciones. Los investigadores del presente estudio lo consideran a usted como un
importante colaborador en la batalla contra la enfermedad y le agradeceran su decision

de participar en este estudio.

5. La participacibn es voluntaria y usted puede rehusarse de autorizar la
participacidn o retirar a su hijo(a) de la investigacién en cualquier momento sin ninguna
penalidad. Si una vez realizada la valoracién clinica y electrofisiolégica usted desea
retirar a su hijo(a) del proyecto de investigacion, esta valoracién se eliminara a peticion
suya. Sin embargo una vez analizados los datos derivados de la investigacion no podran
ser eliminados de aquellos trabajos cientificos derivados de este estudio y que ya estén

publicados.

6. Los investigadores tomaran medidas para proteger la confidencialidad de su
identidad y la de su hijo(a), la cual no sera divulgada en ninguna publicacion que resulte
de este estudio.

7. Este proyecto de investigacion no estd destinado a proveer tratamiento de las
alteraciones médicas que sean diagnosticadas a través del estudio. Su participacién en
este proyecto de investigacion no debe reemplazar las visitas de rutina a su médico de

cabecera o de familia.

Si tiene preguntas o preocupaciones sobre este estudio, puede llamar: Dra. Doris
Valencia Valencia MD Especialista en Medicina Fisica y Rehabilitacién. Teléfono:
3168641831.

Este estudio cuenta con la aprobacion del Comité de Etica de la Facultad de Medicina de

la Universidad Nacional de Colombia.
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PREGUNTAS RELATIVAS A OTROS PROYECTOS DE INVESTIGACION

Podria algin miembro del grupo de investigacion contactarlo e invitarlo a participar en

futuros estudios de investigacion?

He leido este formulario de aprobacion y he tenido la oportunidad de hacer preguntas.

Consiento en participar en esta investigacion

Nombre del participante: ..o

Documento de Identidad: ...
Nombre del padre o acudiente: ...

Documento de Identidad: .........oovviiiii it

Nombre del Investigador o médico designado.............cccoviiiiiiiiiiic i

Documento de Identidad: ........c.oovviiiii s
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