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RESUMEN

Introduccion: Los trastornos temporomandibulares son patologias frecuentes con una
prevalencia del 15% y aumento gradual durante la adolescencia especialmente en
mujeres. En los Gltimos afios la etiologia es centro de debate al igual que la reabsorcion
condilar, la reabsorcion condilar se observa principalmente en adolescentes y mujeres
jévenes, esta predileccion por la segunda década de vida apoya la teoria de la mediacién
hormonal. Se ha demostrado que el 17pB-estradiol sérico elevado tiene un efecto adverso
sinérgico o aditivo sobre la articulacion temporomandibular. Objetivo: El objetivo de
este estudio es evaluar en pacientes mujeres mayores de 18 afios con diagndstico de
trastorno temporomandibular la presencia de reabsorcion condilar y los niveles de 17f3-
estradiol en sangre. Materiales y Métodos: Se realizard un estudio de casos y
controles, la poblacion estard compuesta por todos las pacientes mujeres mayores de
18 afios diagnosticados con trastorno temporomandibular de las clinicas privadas
CIRMAX y OCEA entre octubre 2024 a octubre 2025; a quienes se indicara una
tomografia de haz conico campo amplio para evaluar ambas articulaciones
temporomandibulares y la toma de una muestra de sangre para medir el nivel de 17
estradiol. Conclusiones: Los resultados permitiran evaluar en pacientes con disfuncion

temporomandibular el grado de reabsorcién condilar y el 17p-estradiol en sangre.

Palabras claves: Trastorno temporomandibular, reabsorcion condilar, niveles de

estradiol en sangre



ABSTRACT

Introduction: Temporomandibular disorders are common pathologies with a
prevalence of 15% and a gradual increase during adolescence especially in women. For
many Yyears, the etiology has been the center of discussion, as condylar resorption,
condylar resorption is mostly observed in adolescents and young women. This
predilection for the second decade supports the theory of hormonal mediation. It has
been shown that elevated serum 17B-estradiol has a synergistic or additive adverse
effect on the temporomandibular joint. Objective: The objective of this study is to
evaluate the presence of condylar resorption and blood 17p-estradiol levels in female
patients over 18 years old diagnosed with temporomandibular disorder. Materials and
Methods: This is a case-control study, the population will be composed of all female
patients over 18 years old diagnosed with temporomandibular disorder from the private
clinics CIRMAX and OCEA between october 2024 and october 2025; will be
prescribed a wide-field cone beam tomography to evaluate both temporomandibular
joints and a blood sample to measure the level of 173 estradiol. Conclusions: The
results will allow to evaluate the degree of condylar resorption and blood 17f-estradiol

in patients with temporomandibular dysfunction.

Keywords: Temporomandibular disorder, condylar resorption, blood estradiol levels



l. INTRODUCCION

En los Gltimos afios, Desde que se han reconocido los trastornos temporomandibulares
(TTM) como un trastorno patoldgico frecuente, ha aumentado la concienciacion
publica al respecto; el TTM es un término que hace referencia a un amplio espectro de
trastornos que afectan a los muasculos masticatorios y a las estructuras adyacentes,
caracterizado por sintomas como; dolor muscular, ruidos articulares, desviaciones o

restricciones en el rango de movimiento mandibular y dolores de cabeza asociados (1).

La prevalencia de TTM es alrededor del 15% de los adultos, alcanzando su pico entre
los 20 y 40 afios, pero surgen multiples dificultades de diagndstico al evaluar los
resultados de una amplia gama de la literatura. (2, 3, 4). También se han encontrado
signos y sintomas de TTM, en menor grado, en nifios, con un aumento gradual en la

prevalencia durante la adolescencia (5).

Durante muchos afios la etiologia de los TTM ha sido centro de debate al igual que la
Reabsorcion condilar (RC), una mayoria de los pacientes con RC tienen signos y
sintomas de TTM; por otro lado, no se han realizado muchas investigaciones sobre la
conexion entre el inicio de la RC de los pacientes con TTM. Considerando el tiempo
prolongado que lleva para que los cambios causados por la reabsorcién condilar
comiencen a manifestarse, la edad real en el inicio del TTM probablemente podria ser

mucho antes de la edad en la que se calcula el inicio de la RC (6).



La Reabsorcion condilar (RC) se define como una afeccion que se caracteriza por la
lisis y reparacion del fibrocartilago articular y el hueso subcondral subyacente, el
condilo se encoge de tamafio en los tres planos del espacio acompafiada de una marcada
reduccion de la altura y rama mandibular (6). Esta patologia considerada agresiva y
degenerativa se observa principalmente en adolescentes y mujeres jovenes; a diferencia
de la osteoartrosis tipica, la RC es una forma no inflamatoria degenerativa, que presenta
una historia natural desde un disco desplazado no reducible, destruccion del

fibrocartilago y/o hueso subcondral y el aplanamiento condilar (7).

Para Yu et al., evaluo pacientes de 31 de 60 con RC, que pudieron proporcionar
informacion sobre la edad precisa en la que ocurrieron los sintomas de TTM, y la edad
promedio fue de 16,8 £ 3,4 afos (rango, 12 a 26 afios); por otro lado, el 81,7% vy el
78,3% de los pacientes con RC tenian sintomas autoinformados y signos encontrados
objetivamente (8). Kristensen et al. encontraron que el 20% de los pacientes con RC
no tenian artralgia, mialgia o ruidos en la articulacion temporomandibular (ATM) (9).
Wolford et al. informaron que el 25% de los pacientes con RC no tenian signos o

sintomas de TMD (10).

Algo caracteristico de la RC es que puede presentar un empeoramiento progresivo, en
su fase activa a menudo se asocia con una apertura mandibular limitada y dolor en la
ATM, seguido de un aplanamiento de la cabeza condilar; pero, esta alteracion puede

eventualmente desarrollar una articulacién compatible y/o adaptativa por una pendiente



de la eminencia articular posterior remodelada que permita la redistribucion de las
cargas funcionales y restablezca la movilidad mandibular (11).

Aungue no se ha identificado claramente la causa especifica de la RC, su fuerte
predileccion por la segunda década de vida en su fase de crecimiento puberal apoya la
teoria de la mediacion hormonal, se ha demostrado que el 17p-estradiol sérico elevado
tiene un efecto adverso sinérgico o aditivo sobre el cartilago articular, incluido el disco
articular; por lo tanto, el 17p-estradiol reducido también puede predisponer a los
pacientes a un proceso degenerativo 6seo. Todo este contexto significa que el estrégeno
ejerce efectos duales en la mediacion del fibrocartilago condilar mandibular y el
recambio dseo subcondral, siendo predominante en las mujeres durante los afios

reproductivos (12).

Se ha demostrado que los niveles de 17p-estradiol en sangre, es un indicador crucial de
la funcion endocrina y reproductiva femenina, su estudio es importante porque las
fluctuaciones en sus niveles pueden estar vinculadas a diversas afecciones
ginecoldgicas y se ha demostrado que influyen en la salud de la ATM (13). En general,
el estrégeno desempefia un papel importante en el mantenimiento y el tratamiento del
trastorno de la ATM, su deficiencia se asocia con un mayor riesgo de trastorno
temporomandibular, mientras que la terapia de reemplazo hormonal de estrégenos

puede ayudar a mejorar la funcion articular (14).



Por todo lo planteado el objetivo del estudio evaluar mujeres con diagndstico de
trastorno temporomandibular y la presencia de reabsorcion condilar o no en conjunto

con sus niveles de estradiol en sangre.



OBJETIVOS

Objetivo General

Evaluar en pacientes mujeres mayores de 18 afios con diagnostico de trastorno
temporomandibular la presencia de reabsorcién condilar y los niveles de 17p-estradiol

en sangre.

Objetivos Especificos

Determinar los niveles de 17p-estradiol en sangre en mujeres mayores de 18 afios con
diagndsticos de TTM en una clinica privada especializada en TTM de la ciudad de

Lima Peru.

Determinar la presencia de reabsorcion condilar con tomografia de haz cénico en
mujeres mayores de 18 afios con diagnosticos de TTM en una clinica privada

especializada en TTM de la ciudad de Lima Peru.

Correlacionar los niveles de 17p-estradiol y la presencia de reabsorcion condilar en
mujeres mayores de 18 afios con diagnosticos de TTM en una clinica privada

especializada en TTM de la ciudad de Lima Peru.



MATERIAL Y METODOS

Disefio del Estudio.

Estudio de casos y Controles

Poblacion

La poblacion del estudio esta formada por todas las pacientes diagnosticadas de
disfuncion de la ATM mayores de dieciocho afios. de las clinicas privadas CIRMAX y

OCEA entre octubre 2024 a octubre 2025.

Muestra

La muestra seréa el total de pacientes que lleguen entre octubre 2024 a octubre 2025.

Operacionalizacion de Variables (ANEXO 1)

Trastorno Temporomandibular, Patologia que produce dolor y /o incomodidad en la zona
temporomandibular que involucra la articulacion mandibular como tal, musculos adyacentes,
ligamentos y zona cervical; esta patologia es determinada de forma clinica. Es una variable
nominal, cualitativa, cuyos valores son la presencia y la ausencia.

Reabsorcion Condilar, Patologia que se caracteriza por la lisis del fibrocartilago articular y el

hueso subcondral subyacente, el condilo se encoge de tamafio en los tres planos del espacio.



Su confirmacidn es mediante un estudio radiolégico, en este caso usando la tomografia de Haz

Cénico. Es una variable cualitativa, nominal donde los valores son presencia 0 ausencia.

Nivel de 17p estradiol, Hormona sexual femenina predominante durante los afios
reproductivos. Los valores séricos se realizaran mediante muestra de sangre venosa. Es una

variable cuantitativa, en escala de razon con valores expresados en pg/ml.

Edad, Edad de nacimiento expresado en afios. Es cuantitativa, en rango de razon. Los valores

son manifestados en periodos de afios.

Técnicas y procedimientos

Sujeto a la aprobacion del comité ético de la universidad. se procedera solicitar los
permisos correspondientes a las instituciones CIRMAX y OCEA (ANEXO 2 y 3),
donde se enviara y explicara el proyecto, y sus alcances del para poder realizar el
reclutamiento en sus instalaciones.

Después de tener los permisos correspondientes en la sala de espera de las instituciones
CIRMAX y OCEA, el investigador establecerd con un cartel alusivo al estudio
(ANEXO 4), de esta manera todos los pacientes que van a consulta entre octubre 2024
a octubre 2025 y pregunten se les explicara en que consiste el estudio por medio del
consentimiento informado (ANEXO 5), y se solicitara su firma para observar si

cumplen los criterios de inclusion:



Criterios de seleccién

Criterios de Inclusion: Se incluirian todas las pacientes mujeres mayores de 18 afios
con diagnostico de trastorno temporomandibular, que fueron atendidas en los centros
CIRMAX y OCEA entre octubre 2024 a octubre 2025 y hayan otorgado su

consentimiento para el uso de sus datos clinicos en investigacion.

Criterios de Exclusion: pacientes menores de edad, pacientes con enfermedades
autoinmunes, pacientes con antecedentes de trauma o cirugia previa del componente
maxilofacial, al igual que cuyo diagnéstico de trastorno temporomandibular no esté
claramente establecido, también las historias clinicas incompletas o que no se puedan

acceder a ellas.

Después de firmar el consentimiento informado y cumplir con los criterios de inclusion,

se procedera a la toma de muestra:

TOMA DE MUESTRA DE SANGRE

Para medir los niveles de 17B-estradiol se pedira a la paciente que acuda a la mitad

del ciclo (dias 14 a 16) y se compararan con las normas conocidas en esta fase.

» Esta prueba no requiere preparacion (ayuno u otras restricciones).



El paciente se coloca en una posicion comoda. El brazo se limpia con alcohol
para desinfectar la piel y se le pide al paciente que cierre la mano en un pufio
para facilitar la localizacion de una vena adecuada.

El técnico de laboratorio utiliza una banda eléstica o ligadura para aplicar
presion en el brazo, lo que hace que las venas se hinchen y sean més visibles.
Luego, selecciona una vena adecuada y limpia el &rea nuevamente.

Se inserta una aguja estéril en la vena seleccionada y se retira la banda el&stica.
La sangre fluye a través de la aguja y la recolecta en el tubo ce muestra.

Una vez recolectada la muestra se aplica presion con algodén en el sitio de
puncién por lo menos 5 minutos.

Para la medicién en el laboratorio se utiliza un anticuerpo especifico anti-
estradiol.

Se analizaron muestras de 17p-estradiol mediante cromatografia liquida-
espectrometria de masas en tandem en laboratorio ROE.

Para los resultados se esperan 24 horas, con una especificidad del 100%.

Valores normales:

MUJERES MEDIA RANGO

Fase folicular: 48 pg/ml  9-175 pg/mi
Fase lutea: 103 pg/ml  44-196 pg/ml
Preovulatoria 209 pg/ml  107-281 pg/ml



EVALUACION TOMOGRAFICA

Este examen se realizard en un centro de imagenes dental mediante un Tomdgrafo de

Haz Conico de campo amplio.

No se requiere ninguna preparacion previa a la toma de tu estudio, Unicamente
te solicitardn retirar metales de cabeza y cuello como aretes, cadenas,
prendedores y aparatos dentales removibles.

Durante el tiempo de adquisicion de la imagen -aproximadamente de 10 a 20
segundos el paciente no debe moverse.

Para la evaluacion de la articulacion temporomandibular se requiere de un
tomaografo de campo amplio (> 15cm).

El tomdgrafo genera un haz de radiacion abierto en forma de cono que puede
girar en un circulo completo de 360° o semicompleto de 180°, lo que permite
explorar y recorrer todo el volumen antes de someterlo a analisis tras atenuar
los haces mediante un dispositivo detector.

El emisor libera un impulso de rayos X a cada grado de rotacion. Estos impulsos
recorren el cuerpo y llegan al detector, que también gira alrededor de la fuente.
De este modo, el sensor plano adquiere una imagen del volumen recorrido en
cada desplazamiento angular.

Se capturan cientos de fotografias digitales que permiten crear un volumen y
visualizar virtualmente las estructuras anatomicas estudiadas mediante

reconstruccion informatica en 3D.

10



e Se obtendran iméagenes de la ATM en los planos coronal, sagital y axial;

evidenciando lo siguiente:

v

Una ATM normal se define por la forma lisa y redondeada de
los componentes 6seos y la ausencia de anomalias subcondrales.
El comienzo de la fase destructiva/activa, que se distingue por
una pequefia pérdida de volumen condilar y una ruptura de la
integridad de la superficie anterosuperior.

Un defecto en progresion con una mayor concavidad en la
superficie superior del condilo.

En este punto del proceso de reparacion, la eminencia opuesta y
la superficie superior del céndilo estdn empezando a aplanarse
de forma que, con el tiempo, sus superficies articulares opuestas
seran mas congruentes (la superficie articular esta relativamente
bien definida, pero no especialmente bien corticalizada).

El condilo ha disminuido de volumen vy las superficies
articulares opuestas son congruentes, lo que indica un estado de
cicatrizacién relativamente avanzado. Hay una cortical en la
superficie superior del cdndilo, pero no se ha podido esclerosar

por completo.

Después de obtener los resultados se determinara cual sera un grupo control y cual sera

un grupo caso, dependiendo que cumpla las siguientes caracteristicas:

11



GRUPO CASQOS

Son todos aquellos pacientes con diagnostico de trastorno temporomandibular en los
cuales se evidencio la reabsorcion condilar mediante la tomografia de Haz Cdnico y

valores alterados del 173-estradiol en sangre.

GRUPO CONTROL

Son todos aquellos pacientes con diagnostico de trastorno temporomandibular en los
cuales no se evidencio la reabsorcion condilar mediante la tomografia de Haz Conico

ni alteracion del 17p-estradiol en sangre.

PLAN DE ANALISIS.

El primer paso consiste en recoleccion minuciosa de datos de las historias clinicas
(ANEXO 6). Esta tarea implica una revision exhaustiva de cada historia clinica para
identificar y registrar los datos pertinentes a la investigacion. Una vez recopilados,
estos datos se trasladaran cuidadosamente a una base de datos estructurada en Excel,

entonces se procedera con el analisis descriptivo.

El anélisis estadistico descriptivo sera desarrollado medias y desviacion estandar, para
posterior a ese procedimiento realizar, prueba t de student, para datos paramétricos y

para datos no paramétricos prueba Mann-Whitney.

12



V.

RESULTADOS ESPERADOS

Desde una perspectiva tedrica, la investigacion nos permitird reunir datos sobre
pacientes mujeres mayores de 18 afios con trastorno temporomandibular si padecen
o no de reabsorcion condilar en relacion a los niveles de 17f estradiol en sangre.

Desde el punto de vista préctico, permitira enfocar una mejor atencién en pacientes
donde exista la relacion mencionada, pudiendo detectar de forma temprana

afecciones del sistema articular y hormonal.

Desde el punto de vista social, permitird hacer un seguimiento méas objetivo en

mujeres diagnosticadas con trastorno temporomandibular. De manera que, se centre

la atencidn en determinadas caracteristicas para su mejor tratamiento.

13



CONCLUSIONES

Con el presente trabajo académico se concluye que, los resultados permitiran
conocer en pacientes mujeres mayores de 18 afios diagnosticadas con disfuncion
temporomandibular el porcentaje de reabsorcion condilar y el nivel del 178
estradiol en sangre contribuyendo a establecer mejores protocolos para una

adecuada atencion.
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PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Tabla 1

Presupuesto
Concepto CANTIDAD | PRECIO UNIDAD TOTAL
Tomografia Cone 40 S/. 150.00 S/. 6, 000.00
Beam
Muestra de laboratorio 40 S/. 20.00 S/. 800.00
Material y equipo
Computadora 1 S/. 2,000.00 S/. 2,000.00
Cartuchos de tinta para 4 S/.30.00 S/.120.00
impresora
Papel Bond A4 de 75 25 Millar S/. 47.50
ar.
Lapicero 7 S/.2.00 S/. 14.00
Lapices 4 S/.1.00 S/. 4.00
Borradores 3 S/.1.00 S/. 3.00
Transporte 1 Combustible S/. 300
TOTAL S/. 8,991.50
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CRONOGRAMA

N° | Actividades | Febrero | Marzo | Septiembre | Octubre | Noviembre | Diciembre | Enero
2024 2025 2025 2025 2025 2025 2026
Presentacid
1 |n del X
protocolo
Aceptacion
2 |del X
protocolo
Recojo de
3 X X
datos
Procesamie
4 X
nto de datos
Analisis de
5 X
resultados
Informe
6 X
final
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ANEXO 1 Matriz de operacionalizacion de variables

DEFINICION DEFINICION
VARIABLE TIPOS ESCALA VALORES
CONCEPTUAL OPERACIONAL
Patologia que pueden | Registro de Trastorno
Trastorno causar dolor en la | temporomandibular
Temporomandibular | articulacion de la | mediante evaluacion o . Presencia
) ] . . Cualitativo | Dicotomica .
mandibula, musculos | clinica (signos 'y ] Ausencia
) Nominal
adyacentes y | sintomas)
estructuras vecinas.
Patologia que se | Registro de
Reabsorcion Condilar | caracteriza por la lisis | reabsorcion condilar
del fibrocartilago | mediante tomografia
articular y el hueso | de Haz Conico. . ]
o Dicotdmica Presencia
subcondral Cualitativo ) ]
o Nominal Ausencia
subyacente, el céndilo
se encoge de tamafio
en los tres planos del
espacio.
Hormona sexual | Registro del 17p Fase folicular:
Nivel de 17p estradiol | femenina estradiol sérico 48 pg/ml
predominante durante | mediante muestra de
los afios | sangre. o Escalade | Fase lutea: 103
. Cuantitativo )
reproductivos. razon pg/ml
Preovulatoria:
209 pg/ml
Afos de vida | Registro de la edad
Edad transcurrido en la ficha de registro .
o Discreta
Cuantitativa .
Razdn

En afios




ANEXO 2
FORMATO DE SOLICITUD PARA PROYECTO DE INVESTIGACION
Lima, 28 de Agosto del 2024

CD Esp MARIA ALEJANDRA CORNEJO GARCIA

Directora Centro Especializado CIRMAX

Presente

De mi consideracion:

Tengo el agradado de presentarme soy Elvis Pilco Canavire con DNI N° 45647300,
egresado de la Segunda Especialidad de Cirugia Oral y Maxilofacial de la Facultad de
Estomatologia de la Universidad Peruana Cayetano Heredia , quien me encuentro
desarrollando el Proyecto de Investigacion titulada EVALUACION EN PACIENTES
MUJERES CON TRASTORNO TEMPOROMANDIBULAR LA PRESENCIA DE
REABSORCION CONDILAR Y NIVELES DE 17§ ESTRADIOL por lo que solicito
permiso para acceder a la informacion y todo lo que pueda ser util para el desarrollo de

mi proyecto en el Centro especializado CIRMAX.

Asi mismo, me comprometo a realizar una corta presentacién del proyecto de tesis y/o

investigacion a realizar.

Agradezco de antemano su colaboracion.



ANEXO 3
FORMATO DE SOLICITUD PARA PROYECTO DE INVESTIGACION
Lima, 28 de Agosto del 2024

CD Esp Marco Antonio Estrada Vitorino

Director Centro Especializado OCEA

Presente

De mi consideracion:

Tengo el agradado de presentarme soy Elvis Pilco Canavire con DNI N° 45647300,
egresado de la Segunda Especialidad de Cirugia Oral y Maxilofacial de la Facultad de
Estomatologia de la Universidad Peruana Cayetano Heredia , quien me encuentro
desarrollando el Proyecto de Investigacion titulada EVALUACION EN PACIENTES
MUJERES CON TRASTORNO TEMPOROMANDIBULAR LA PRESENCIA DE
REABSORCION CONDILAR Y NIVELES DE 17§ ESTRADIOL por lo que solicito
permiso para acceder a la informacion y todo lo que pueda ser util para el desarrollo de

mi proyecto en el Centro especializado OCEA.

Asi mismo, me comprometo a realizar una corta presentacién del proyecto de tesis y/o

investigacion a realizar.

Agradezco de antemano su colaboracion.
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ANEXO 5

CONSENTIMIENTO INFROMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION

Adultos

Titulo: EVALUACION EN PACIENTES MUJERES CON TRASTORNO
TEMPOROMANDIBULAR LA PRESENCIA DE REABSORCION
CONDILAR Y NIVELES DE 178 ESTRADIOL

Investigador: Elvis Pilco Canavire

Institucion:  Universidad Peruana Cayetano Heredia

Proposito del estudio:

Le invitamos cordialmente a participar en este estudio, ya que ha sido diagnosticada
con trastorno temporomandibular; lo que se quiere es solicitarle una tomografia de
ambas articulaciones temporomandibulares y el nivel de 17p estradiol (tipo de prueba
en sangre). Este es un estudio elaborado por investigadores de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia y los centros odontoldgicos especializados CIRMAX y OCEA.

Los trastornos temporomandibulares son patologias frecuentes en pacientes mujeres
especialmente durante la segunda y tercera década de vida; para poder profundizar en
su diagnostico es importante la evaluacion tomogréfica y los niveles de estradiol en
sangre para de esta manera brindar mejores opciones de tratamiento frente a su
diagnostico.

Procedimientos:
En caso de que decida participar en este estudio, ocurrira lo siguiente:

1. Para medir la cantidad de 17f estradiol, se extraera una muestra de sangre del
antebrazo de 5 ml, aproximadamente una cucharadita.

2. Se indicard mediante una orden radiolégica la toma de una tomografia de Haz
Conico de campo amplio de ambas articulaciones temporomandibulares que
seran enviadas al investigador.

3. Se realizara una entrevista de una hora, para profundizar en su diagnostico.
¢Usted autoriza la grabacion de esta reunion?
Si() No()
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En la entrevista no puede mencionar a personas, departamentos, organizaciones ni nada
que pueda poner en peligro la reputacion de terceros. Si lo hace, tendremos que borrar
ese material del expediente que tiene delante.

Las grabaciones se borraran una vez finalizada la transcripcion, dejando s6lo el registro
transcrito de la entrevista en formato fisico o virtual.

Riesgos:

La extraccion de sangre es un poco incomoda y si descuida la higiene, hay muy pocas
posibilidades de infeccion. Ademas, puede aparecer un pequefio hematoma, o moratén,
por una muestra de sangre del antebrazo; esto desaparecera en unos cinco dias. Recibira
atencion médica, asesoramiento y seguimiento en caso de que necesite tratamiento si
se produce alguna complicacion en el lugar donde se recoge la muestra.

Durante la exploracién tomogréfica recibe una pequefia dosis de radiacién, que no pone
en grave peligro su salud. Sin embargo, si estd embarazada, no se le realizaré esta
prueba. Si sospecha de embarazo, también se le hara un andlisis de orina gratuito para
descartar un embarazo.

Beneficios:

Para el diagnostico mas preciso de su enfermedad, sera beneficiosa una evaluacion
clinicay por imagen. Los resultados de las pruebas se le comunicaran de forma privada
y confidencial.

Se le brindara informacion sobre qué es un trastorno temporomandibular y como poder
hacer un plan de tratamiento.
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Costos y compensacion

El estudio pagara todas las tasas de las pruebas; usted no sera responsable de ninguna
de ellas. Participar en este estudio no tiene ningun coste. Del mismo modo, sélo se le
compensara por sus gastos de transporte (15 soles) y/o se le proporcionara un refrigerio
(una bebida y una galleta) durante el tiempo asignado. No recibird ninguna otra
recompensa economica.

Confidencialidad:

Utilizaremos codigos en lugar de nombres para guardar su informacién. Solo el
investigador podra acceder a las bases de datos. No se mostrara ninguna informacion
que pueda utilizarse para identificar a los participantes en el estudio si se hacen publicos
los resultados del seguimiento. Todos los datos y muestras adquiridos se borraran una
vez finalizado el estudio.

PERMISO PARA RECONTACTO EN FUTURAS INVESTIGACIONES

Para poder pedirle que participe en futuras investigaciones sobre la tuberculosis, nos
gustaria conservar sus datos de contacto (numero de teléfono, direccion de correo
electrénico, nimero de whatsapp y cualquier otro formulario pertinente) en nuestros
archivos durante cinco afos. Puede seguir participando en el estudio actual aunque
prefiera que no volvamos a ponernos en contacto con usted ni le pidamos que participe
en la investigacion en el futuro. En ese caso, su informacion de contacto se eliminara
cuando finalice el estudio y se utilizara inicamente con fines de seguimiento.

Les autorizo a conservar mis datos de contacto en sus archivos durante cinco afos
para que puedan volver a ponerse en contacto conmigo y ofrecerme participar en
investigaciones en el futuro. Transcurrido ese plazo, la informacidn se borrara.
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SI() NO( )

USO FUTURO DE INFORMACION

Los datos recogidos para este estudio se conservaran durante 20 afios. Futuros estudios
podran hacer uso de estos datos.

Solo se utilizaran cddigos para identificar estos datos guardados; los nombres u otra
informacion personal estaran ausentes.

Puede participar en el estudio aunque prefiera que la informacion recopilada para el
mismo no se conserve ni utilice en el futuro. En tal caso, sus datos seran destruidos una
vez finalizado el estudio.

Un Comité Institucional de Etica de la Investigacion dara su aprobacion antes de
utilizar sus datos para un futuro proyecto de investigacion.

Doy permiso para que mis datos se conserven durante veinte afios en caso de que se
necesiten para investigaciones adicionales (después se borraran).
SI( ) NO ()

USO FUTURO DE MUESTRAS

Nos gustaria conservar sus muestras de sangre durante un periodo de diez afios. En
futuros estudios se aprovecharan estas muestras. También se utilizardn para
diagnosticar otras enfermedades relacionadas con las hormonas.
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Estas muestras se almacenaran sin nombres ni otros datos personales; su Unico medio
de identificacion seran los cddigos. Se conservaran en el laboratorio de investigacion
del Instituto Cayetano Heredia.

Puede participar en el estudio, aunque no desee que sus muestras se conserven o
utilicen en el futuro. En tal caso, sus muestras se retiraran al finalizar la investigacion.

Sus muestras solo se utilizardn en proyectos de investigacion que cuenten con la
aprobacién del comité ético de investigacion institucional. También queda claro que
ninguna de sus muestras se utilizara en investigacion genética.

Autorizo a que mis muestras de sangre se conserven durante veinte afios por si fueran
necesarias para estudios adicionales (después se desecharan).
SI() NO( )

Acepto a que mis muestras de orina se conserven durante veinte afios por si fueran
necesarias para estudios adicionales (después se desecharan).

SI( ) NO ( )

Doy mi consentimiento para que mis muestras de frotis faringeo se conserven durante
veinte afios en caso de que se necesiten para estudios adicionales (después de lo cual
se desecharén).

SI()  NO()

PARTICIPACION EN UN ESTUDIO GENETICO

Su muestra de sangre es importante para conocer los rasgos distintivos de su comunidad
y demografia, ya que existe una importante predisposicion hereditaria a padecer
problemas de ATM. Para realizar investigaciones genéticas adicionales (en un nuevo
proyecto), necesitamos extraer el ADN (acido desoxirribonucleico) de su sangre. Los
profesionales cualificados que lleven a cabo este procedimiento en un laboratorio no
tendran acceso a su informacion personal. Si esta de acuerdo, conservaremos su
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muestra de ADN durante diez (10) afios para futuras investigaciones. EI ADN puede
conservarse durante décadas en las condiciones adecuadas.

Sus muestras solo se utilizardn en proyectos de investigacion que cuenten con la
aprobacién del comité ético de investigacion institucional, tras lo cual.

No se tomara otra muestra de sangre del brazo. Aparte de lo especificado en la seccién
del método, no se requiere ninguna informacion particular de usted.

Recuerde:
Puede participar en el estudio, aunque no desee que se le tome una muestra de ADN.

Ademas, usted tiene derecho, en cualquier momento durante o después de la
investigacion, a solicitar que se destruya su material genético, siempre que haya dado
su autorizacion.

Ahora se le interrogara cuatro (4) veces sobre su participacion en el estudio genético.
En caso de que se oponga a la recogida de una muestra de ADN.

1. ¢Daria su consentimiento para que esta investigacion utilice sus muestras para
estudios genéticos?

a. Si
b. No

2. ¢Permite un periodo de almacenamiento de diez (10) afios para su muestra de
ADN? Tras este periodo, las muestras seran eliminadas por profesionales.

a. Si
b. No
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3. ¢Le parece bien que su muestra de ADN se utilice en investigaciones genéticas
posteriores?

a. Si
b. No

4. ;Desea que se vuelva a solicitar su Consentimiento Informado en caso de que
un nuevo estudio utilice su muestra?

a. Si
b. No
5. ¢Le gustaria recibir los resultados de los préximos estudios (suponiendo que
dichos estudios requieran la presentacion de informes por parte de los
participantes)?
a. Si
b. No

Derechos del participante:

Si accede a participa, es libre de interrumpirlo en cualquier momento o de no participar
en ningun aspecto del mismo sin sufrir ninguna consecuencia. Si tiene mas preguntas,
pongase en contacto con el equipo del estudio o con el investigador principal, Elvis
Pilco Canavire, en

El presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia, Dr. Manuel Raul Pérez Martinot, puede ser contactado por
teléfono al 01-3190000 extension 201355 o por correo electronico a
orvei.ciei@oficinas-upch.pe si tiene alguna pregunta sobre los aspectos éticos del
estudio o siente que ha sido tratado injustamente.
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De igual forma, puede entrar al enlace para comunicarse con el Comité Institucional de
Etica en Investigacion UPCH:

https://investigacion.cayetano.edu.pe/etica/ciei/consultasoquejas

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.

DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO

Estoy libremente consiente en participar en este estudio, soy consciente de las
actividades en las que participaré si decido alistarme y soy consciente de que tengo la
opcidn de abandonar el estudio en cualquier momento.

Nombres y Apellido Firma Fechay Hora

Participante


https://investigacion.cayetano.edu.pe/etica/ciei/consultasoquejas

Nombres y Apellidos

Testigo (si el participante es
analfabeto

Nombres y Apellidos
Investigador

Firma

Fechay Hora

Firma

Fechay Hora



ANEXO 6

Ficha de Registro

Nombre del Paciente:

|. Edad: afos

I1. Diagnostico clinico: Trastorno temporomandibular

I11. Reabsorcion condilar

1. Presente:

2. Ausente:

IV. Nivel de 17 estradiol en sangre

_ pg/ml



