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RESUMEN

INTRODUCCION: Acufeno es la percepcion de un sonido no causado por estimulos externos,
el cual puede llevar a un deterioro en la calidad de vida del paciente.

El “Tinnitus Handicap Inventory” (THI) es la herramienta mas frecuentemente utilizada
para medir el acufeno. Otra prueba que es mas obijetiva es la acufenometria

Existen multiples tratamientos para el acufeno, entre ellos la inyeccion intratimpanica de
medicamentos, como la dexametasona.
OBJETIVO: Determinar la respuesta a terapia intratimpanica con dexametasona medido a
través escala de Tinnitus Handicap Inventory y Acufenometria en el actufeno no pulsétil.
HIPOTESIS: Existe mejoria de un 90% en el actfeno no pulséatil utilizando la terapia
intratimpanica con dexametasona medido a través de la acufenometria y la Escala de Calidad
de Vida “Tinnitus Handicap Inventory”
TIPO DE ESTUDIO: Estudio Cuasi-Experimental, prospectivo, longitudinal.
ANALISIS ESTADISTICO: Estadistica descriptiva y prueba de hipotesis para una sola
proporcion.
RESULTADOS: Se incluyeron a 25 pacientes con diagnéstico de acufeno no pulsatil. Se
obtuvo mejoria en la acufenometria al mes de 60%, al tercer mes 52% y al sexto mes 40%. En
el “Tinnitus Handicap Inventory”, hubo mejoria al primer mes de 40%, al tercer mes de 32% y
al sexto mes de 44%.
CONCLUSION: La terapia intratimpanica con dexametasona es Util en actfeno no pulsatil, sin
alcanzar el 90% de los casos

Palabras clave: Acufeno, Terapia Intratimpanica, Acufenometria y “Tinnitus Handicap

Inventory”



ABSTRACT

INTRATYMPANIC THERAPY WITH DEXAMETHASONE IN THE TINNITUS NO PULSATILE
RESULT THROUGH THE “TINNITUS HANDICAP INVENTORY” AND ACUFENOMETRY.

INTRODUCTION: Tinnitus is the sound perception no caused by external stimulus which can
lead to an impairment loss on patient quality of life.

The “Tinnitus Handicap Inventory” (THI) is the most common tool used to measure the tinnitus.
Another most objective test is the Acufenometry.

There are numerous tests for the tinnitus, among them there is the intratympanic drugs
injection such as dexamethasone.

OBJECTIVE: To stipulate the answer to the intratympanic therapy with dexamethasone
measured through “Tinnitus Handicap Inventory” scale and Acufenometry in the tinnitus no
pulsatile.

HYPOTHESIS: There is an 90% improvement in the tinnitus no pulsatile using the
intratympanic therapy with dexamethasone measured through Acufenometry and quality of life
“Tinnitus Handicap Inventory” scale.

TYPE OF STUDY: Quasi-experimental, prospective, longitudinal study.

STATISTIC ANALYSIS: Descriptive statistic and hypothesis evidence for only one proportion.
RESULTS: there were included 25 patients with tinnitus no pulsatile diagnosis. There was an
improvement after a month in acufenometry of 60%, after three months 52% and after six
months there was a 40%. In the “Tinnitus Handicap Inventory” there was an improvement after
the first month of 40%, after the third month 32% and after the sixth month 44%.
CONCLUSIONS: The intratympanic therapy with dexamethasone is useful in the tinnitus no

pulsatile without reaching 90% of the cases.

KEY WORDS: Tinnitus, intratympanic therapy, Acufenometry and “Tinnitus Handicap

Inventory”.



INTRODUCCION

MARCO TEORICO

DEFINICION
Acufeno es la percepcion de un sonido o ruido no causado por estimulos externos;

debe diferenciarse de las alucinaciones auditivas, que son la percepcion de sonidos
complejos, como voces o musica ) Es clinicamente heterogéneo, refleja maltiples trastornos
y es complejo por sus componentes biolégicos y psicolégicos que generan serias dificultades
en el protocolo de estudio y tratamiento .

El acufeno se puede clasificar de acuerdo a sus caracteristicas acusticas como no
pulsétiles o pulsétiles. EI manejo del acufeno pulsatil conlleva un protocolo de diagnostico y
tratamiento totalmente diferente del no pulsatil, para fines del presente protocolo se tomara en

cuenta solo a los pacientes con actfeno no pulsatil. ©

ACUFENO NO PULSATIL

También se conoce como acufeno subjetivo, es mas comun que el acufeno pulsatil y
tiene una fisiopatologia compleja.

El acufeno puede diferenciarse en formas leves y severas. El acufeno leve puede ser
escuchado por el paciente ocasionalmente o solo cuando se encuentra en un lugar tranquilo y
normalmente no es problematico. El acufeno severo es muy molesto y con frecuencia degrada
la calidad de vida del paciente. En algunos pacientes el acufeno puede asociarse con

hiperacusia. ©

ETIOLOGIA
La mayoria de los pacientes con acufeno tienen un deterioro auditivo asociado, otros

factores y condiciones médicas pueden ser responsables, de este sintoma. ©

La exposicion a ruido es la causa mas comun de acufeno con deterioro auditivo
asociado, y se ha reportado como etiologia en un 62% de los pacientes. Otras etiologias
incluyen presbiacusia, enfermedad de Meniere, otitis cronica, otosclerosis, neurinomas

acusticos, traumatismo craneal y trastornos cocleovestibulares autoinmunitarios.



Efectos secundarios de medicamentos en especial compuestos por aspirina, pueden
ocasionar o intensificar el acufeno, de oidos prexistente. Entre los medicamentos asociados
encontramos, antibidticos aminoglucdsidos, compuestos que contienen aspirina,

antiinflamatorios no esteroides, el cisplatino, furosemida.

FISIOPATOLOGIA.
La coclea se ha considerado el 6rgano generador del acufeno. Este hecho se basa en
dos principios:
e En primer lugar, si el acufeno era percibido como un sonido, el Unico 6rgano receptor
de los mismos era el oido, por tanto, también de su produccion.
e En segundo lugar, una importante proporcion de acufeno debutan simultdneamente con
el inicio de una patologia auditiva (otitis media aguda, trauma acustico agudo,

hipoacusia sUbita, etcétera). ")
Las teorias mas extendidas respecto al origen coclear del acufeno son:

. Descoordinacion entre el funcionamiento de las células ciliadas externas y las internas.
La degeneracion de las células externas que ocurre en momentos precoces de la lesiéon
auditiva es responsable del desacoplamiento de las células con los cilios y de un
colapso entre la membrana basilar y la tectoria, reduciendo la distancia entre los cilios y
las células internas todavia funcionales. Se producira una despolarizacion crénica de

éstas generando una actividad anémala en las fibras aferentes®

. Alteraciones en el ciclo metabdlico del glutamato. Este neurotransmisor opera en la
sinapsis coclear. Un exceso en su liberacion o una inhibicibn en su recaptacion
mantendrian un estado de despolarizacién continua de la via aferente. © Se produce
una edematizacion de la célula y liberacion de metabolitos oxigenados reactivos con la

consiguiente muerte celular, %

e La generacibn de una actividad aberrante (AEA) en la via auditiva central es

interpretada erréneamente como sonido (actfeno) por los centros auditivos.*"



. En cuanto la teoria de origen central se encuentra la propuesta por Moller, las fibras
nerviosas tienen siempre una actividad espontanea inaudible, incluso en condiciones
de silencio total. La estimulacion con un sonido externo provoca una sincronizacion del
patron de descargas de un grupo de neuronas sin producirse necesariamente un
aumento real de la tasa de disparo de las fibras. Esta sincronizacion es el factor mas

importante para que la sefial alcance los niveles superiores. ‘2

PROTOCOLO DE ESTUDIO EN PACIENTES CON ACUFENO

El protocolo de estudio requiere una historia clinica y examen fisico general con el
propésito de detectar alguna causa contribuyente, potencialmente tratable, como:
hipertension, hiperlipidemia, anormalidades tiroideas o electroliticas, anemia, diabetes o
ingestion de medicamentos. Ademas, debe realizarse exploracidon otorrinolaringolégica
completa para descartar enfermedad de Meniere, otosclerosis y tumores vasculares o

neurales, que requieren tratamiento especifico. @

Los estudios paraclinicos incluyen: biometria hematica, velocidad de sedimentacion
globular, quimica sanguinea, electrolitos séricos, perfil de lipidos, pruebas de funcion tiroidea

y audiometria tonal. (13

El tratamiento de los pacientes con acufeno depende principalmente de la gravedad del
sintoma y la reaccion del paciente ante el mismo, para tal efecto existen cuestionarios
especificos, como el “Tinnitus Handicap Inventory”, ya que muchas decisiones terapéuticas se

basan en el grado de incapacidad que produce el actfeno.

La publicacién del “Tinnitus Handicap Inventory” (THI) por Newman y Jacobson en
1996 ha supuesto una mayor estandarizacion entre los grupos de trabajo internacionales en
sus protocolos de valoracion del acufeno. ElI THI es un cuestionario de 25 items, divididos en

tres subescalas. ®
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e La primera valora el componente funcional de la incapacidad a nivel mental (dificultad

para concentrarse o leer), socio-laboral y fisico (interferencia en la audicion).

e La subescala emocional mide las respuestas afectivas como la frustracién, enojo,

ansiedad y depresion.

e La ultima de ellas, la escala catastréfica, ofrece una idea del nivel de desesperacion y

de incapacidad para solucionar el problema que refiere el paciente.

El THI permite elegir una entre tres respuestas por pregunta (si / a veces / no) y se califica
segun éstas: cuatro puntos en la respuesta afirmativa, dos en la ocasional y cero en la

negativa. °

Otro método de estudio es la acufenometria, la cual es una prueba, que tiene como
objetivo, caracterizar la intensidad en decibelios, y la frecuencia en hertzios, del sonido
percibido por el paciente. Para ello en los acufenos unilaterales, presentamos al paciente
sucesivamente dos sonidos, en el oido contralateral a la lesion, uno de ellos de alta
frecuencia (8Khz ejemplo) y otra de baja frecuencia, 250 Hz, pedimos al paciente, nos diga a
cual se parece mas su acufeno y seguimos con distintas frecuencias, hasta acortar lo mas
exactamente posible, la del acufeno del enfermo, después partiendo del umbral, vamos
incrementando la sefal, que presentamos en el oido contra lateral de 5 en 5 dB hasta que el
paciente nos indique que el sonido suministrado es equivalente al de su acufeno. Los
acufenos pueden ser de un rango de frecuencia muy amplio y su intensidad no es mayor de

10 a 15 dB sobre el umbral de audicion. ®®

En la literatura se encontrdé solo un articulo donde se utiliza Vincamicina via oral para
acufeno, en el cual se realiza la medicion del efecto de la misma con Tinnitus Handycap
Inventory, escala visual y acufenometria, sin embargo, no existen datos en el tratamiento con

terapia intratimpanica. "
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TRATAMIENTO DEL ACUFENO

El tratamiento del acufeno es muy amplio, entre los cuales tenemos medicamentos
tales como: antidepresivos, ansioliticos, anticonvulsivos, anestésicos, antihistaminicos,
diuréticos, bloqueadores de los canales de calcio, vasoactivos, corticoesteroides sistémicos y
tépicos, entre otros. &

El tratamiento no farmacoldgico incorpora auxiliares auditivos, enmascaradores,

retroalimentacion, terapia de habituacién, oxigeno hiperbarico. 9

Otra alternativa de manejo es la aplicacion intratimpanica, los medicamentos que se
utilizan para tratar alteraciones del oido interno estan:”
e Estreptomicina
e Lidocaina
e Gentamicina

e Corticoesteroides.

La inyeccion directa de estos farmacos a través de la membrana timpénica al oido
medio se utiliza para lograr la difusion del farmaco a través de la membrana de la ventana
redonda. ' La respuesta a esta via de administracién depende de la susceptibilidad del oido
interno al medicamento, la rapidez con que la sustancia se aclara del oido medio a través de
la trompa de Eustaquio, el tiempo que dura el farmaco en contacto con la membrana de la
ventana redonda, el tipo y concentracién de la sustancia y las condiciones anatomicas del

nicho de la ventana redonda,
Se han identificado receptores citosoélicos para glucocorticoides en el oido interno de
roedores y seres humanos. La distribucién de estos receptores parece ser mas densa en el

ligamento espiral, seguido del 6rgano de Corti y la estria vascular. ??

La funcién de la membrana de la ventana redonda es controversial. Se cree que es

importante para la liberacién de sonido y energia mecanica de la escala timpanica, participa

12



en la secrecion y absorcion de varias sustancias de y hacia el oido interno, y posiblemente

juegue un papel en el mecanismo de defensa del oido interno. ??

Estudios en animales demuestran que la membrana de la ventana redonda es
permeable al agua y menos permeable a algunos antibiéticos (gentamicina, neomicina,
estreptomicina, cloranfenicol y tetraciclinas), antisépticos, metabolitos del acido araquidonico,

toxinas, albtimina y cationes de ferritina ®

El uso racional de la perfusién del oido interno se mantuvo en la capacidad de la
membrana semipermeable ventana redonda. ®® El farmaco depositado localmente en la
cavidad del oido medio es transportada por pinocitocis a través de la membrana de la ventana
redonda donde las vesiculas micropinociticas que contiene la droga se transportan al tejido
conectivo de la capa media desde aqui llega a la perilinfa . Otras vias de entrada incluyen el
ligamento anular ventana oval y la pequefia malla lacunares en la pared que rodea el hueso
del oido interno. ®¥
Existen factores que limitan el paso de sustancias a través de la membrana de la

ventana redonda:

e Los inherentes a la propia membrana, como su grosor, la falsa membrana, tejido

adiposo o fibroso en el nicho y obliteracion 6sea.

e Los factores inherentes a las sustancias incluyen: tamafio molecular, concentracion,

carga eléctrica, solubilidad lipidica y configuraciéon molecular.®¥
La administracién intratimpénica de corticoesteroides tiene varias ventajas:

e EIl paso directo del medicamento a través de la membrana de la ventana redonda

resulta en concentraciones perilinfaticas mas altas

e Se reduce la absorcion sistémica del farmaco y, por consecuencia, sus efectos

colaterales indeseables, como la susceptibilidad las infecciones, diabetes,

13



osteoporosis, Ulcera péptica, hipertension y la curacién lenta de heridas, lo que permite
aplicarla con seguridad en pacientes en quienes la terapia corticoesteroidea por via

sistémica esta contraindicada.®

Chandrasekhar ha demostrado que una hora después de la administracion de dexametasona
intratimpanica en un porcino de Guinea, los resultados muestran concentraciones

significativamente més altas perilinfa que la dexametasona intravenosa. ¢®

Por otra parte, Parnes aport6 pruebas de que la cortisona, metilprednisolona,
y dexametasona se acumulan en la perilinfa y endolinfa en concentraciones mucho mas
grandes y se mantienen mas después de la perfusion ventana redonda en el conejillo de
indias después de la administracion oral o intravenosa, con prednisolona el flujo de sangre
coclear que persistio durante al menos 1 hora, sin cambio en las respuestas auditivas del

tronco cerebral, y sin cambios histolégicos. ¢

Los glucocorticoides con mayor utilidad para el tratamiento tépico de enfermedades del
oido interno son dexametasona y metilprednisolona, en diversas presentaciones. Existen

diversas técnicas para la aplicacién del medicamento:
e Mediante la inyeccién intratimpénica por puncién directa.

e Mediante miringotomia y colocacion de un tubo de ventilacién, se aplica una mecha de
Merocel que servira como vehiculo para que el medicamento llegue a la membrana de
la ventana redonda. La aplicacibn se realiza directamente a través del tubo de
ventilacion, sobre la mecha, o por medio de gotas que el propio paciente se aplica en

casa.

e Mediante miringotomia y colocacion de un tubo de ventilacibn en el cuadrante
posteroinferior para permitir el depésito del medicamento directamente sobre el nicho
de la ventana redonda; o en el cuadrante anterosuperior, para que la mayor cantidad

de medicamento se deposite en la cavidad del oido medio. ®®

14



PROCEDIMIENTO DE APLICACION DE TERAPIA INTRATIMPANICA

Nuestro protocolo se lleva a cabo en consultorio, con paciente externo bajo microscopio

electrénico, llevando a cabo los siguientes pasos:

1. El paciente se acuesta en sillon de exploracion con el cuello totalmente extendido y la
cabeza girada 45 grados hacia el lado opuesto.

2. Utilizo lidocaina al 10% embebida en torunda de algoddén, para anestesiar
regionalmente la membrana del timpano en el cuadrante anterosuperior.

3. Se carga la solucién de dexametasona 4 mg / mL en una jeringa de 3 ml en el que se
coloca un punzocat calibre 22. La punta de la aguja se coloca en angulo de 130 grados

4. Se llena el oido medio con la solucion de dexametasona. Después que la inyeccion fue
administrada lentamente, el paciente es instruido para estar en la posicion en decubito
supino con el oido tratado hacia arriba, por una hora, para mantener la cabeza quieta,
y tragar lo menos posible, sin hablar.

5. Las inyecciones siguientes se realizan de la misma manera, aplicandose una diaria en
los siguientes cuatro dias.

6. Después de la aplicacién el paciente puede incorporarse a sus actividades diarias.

Se prefiere un régimen de 5 dias consecutivos, para preservar una concentracion alta de
dexametasona en la perilinfa. ®°

Itoh y Sakata encuentran después de 2 mg dexametasona, fue inyectado dentro de la
cavidad timpanica por un total de 4 a 5 veces en intervalos de una o dos semanas, se
presentan ataques recurrentes de vértigo, respondiendo de forma adecuada 80% y para

acufeno el efecto fue bueno en un 45%. )
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El medicamento utilizado es la dexametasona la cual se encuentra en una presentacion de

4 mg en 1ml. GV

Los efectos sistémicos de los esteroides son los siguientes, sin embargo, no se ha

observado con la aplicacion intratimpanica.

Alteraciones en liquidos y electrélitos: Retencion de sodio, retencién de liquido, paro
cardiaco congestivo en pacientes susceptibles, pérdida de potasio, alcalosis,
hipocalémia, hipertension.

Musculosqueléticas: Debilidad muscular, pérdida de masa muscular, osteoporosis,
compresion y fracturas vertebrales, necrosis aséptica de la cabeza femoral y humeral,
fractura patologica de huesos largos, ruptura de tendones.

Gastrointestinales: Ulcera péptica con posible perforacion y hemorragia subsecuente,
perforacion del intestino delgado y grueso, en especial en pacientes con enfermedad
inflamatoria del intestino, pancreatitis, distension abdominal, esofagitis ulcerativa.
Dermatoldgicas: Deterioro en la cicatrizacion de heridas, piel delgada y fragil, petequias
y equimosis, eritemas, gran sudacion, posible supresién de reacciones a pruebas de
piel, ardor y comezon en especial en el area perineal, otras reacciones cutaneas como
dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneuratico.

Neuroldgicas: Convulsiones, presién intracraneal creciente con papiledema
(seudotumor cerebral), en general, después del tratamiento, vértigo, dolor de cabeza,
alteraciones psiquicas.

Sistema endocrino: Irregularidades menstruales, desarrollo de estado endocrino
alterado, supresién del crecimiento en nifios, falta de respuesta adrenocortical
secundaria y pituitaria, reduccién en la tolerancia a carbohidratos, manifestaciones de
diabetes mellitus latente, creciente necesidad de agentes insulinicos o
hipoglucemiantes orales en diabetes, hirsutismo.

Oftalmicas: Cataratas subcapsulares posteriores, aumento en la presion intraocular,
glaucoma, exoftalmos.

Metabdlicas: Balance de nitrdgeno negativo ocasionado por el catabolismo de
proteinas.

Cardiovasculares: Ruptura miocardica posterior a un infarto al miocardio reciente. ¢V
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En cuanto los efectos adversos por la aplicacion, son poco relevantes discreta inflamacion
de la mucosa y riesgo de perforacién timpanica algo menor que el que se observa en las

miringotomias con drenajes transtimpanicos.

e Aparicion de dolor o vértigo tras la aplicacion del farmaco, que dependera de la
sustancia utilizada, la concentracion, la temperatura o la susceptibilidad individual, pero
gue se limitan a 1-2 h de duracién. Se ha reportado en la literatura un 10% de
pacientes del grupo control han tenido veértigo ligero y solo un 5% ha presentado otalgia
durante la inyecci6n, estos efectos resuelven de forma espontanea. ¢®

e En algunos casos puede producir una otitis media aguda, especialmente si las

condiciones de asepsia en la instilacién no son las adecuadas. ?°

Los resultados reportados en la Literatura en cuanto a la aplicacion de Terapia intratimpanica

de dexametasona son los siguientes:

Sakata reporto en un estudio con dexametasona intratimpanica aplicada en 109 pacientes
(138 oidos), el acufeno fue abolido en 63% de los pacientes, atenuar en 27% sin cambios en
un 10%.%9

Itoh y Sakata reporté su experiencia con perfusibn de dexametasona intratimpanica en
pacientes con Enfermedad de Meniere mostré un excelente resultado para acufeno en 45%
de pacientes, buenos resultados en 29% y sin efecto en 26%. ©©

Coles en 1992, compar6 el uso de lidocaina versus dexametasona para el tratamiento del
acufeno en pacientes que no respondieron a otra terapia. Seis pacientes fueron tratados con
dexametasona intratimpanica y solo un paciente presenté mejoria. El autor concluyé que la
dexametasona intratimpanica no es exitosa en el tratamiento para el actfeno. ©?

En 1996 Sakata et al reporté un gran estudio retrospectivo, de paciente con acufeno tratados
con infusion intratimpanica con dexametasona. En este estudio 1214 pacientes (1466 oidos)
bajo perfusion intratimpanica de dexametasona (2 o 4 mg/ml) .Se valoraron los resultados a
través de una escala visual analoga, realizando las mediciones a corto plazo (un mes) y a

largo plazo (3,6 y 12 meses). Los resultados variaron dependiendo la causa, presentando un
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rango de efectividad de 72%. A corto plazo en acufeno asociado con otitis media cronica tiene
un rango de respuesta 82%, En la enfermedad de Meniere tiene un 77% de rango de
respuesta. Otras patologias incluyeron sordera congénita con un rango de respuesta de 69%.
A tres meses el rango de eficacia fue de 89% para otitis media cronica, 78% para enfermedad
de Meniere, la eficacia disminuyo 50%, 67% y 46% respectivamente a 12 meses. &
Silverstein, investigo los efectos de dexametasona intratimpanica y metilprednisolona en
varias enfermedades de oido interno y acufeno, se realizé en 46 pacientes se encontro una
mejoria en el acufeno en 47% de pacientes; 60% de los pacientes reporta mejoria en
pacientes con enfermedad de Meniere. Acufeno no presentdé cambios en 50% de pacientes, y
un paciente empeord el actfeno. ¢

Sheay Ge en 1996, reportaron buenos resultados usando dexametasona intratimpanica para
pacientes con enfermedad de Meniere. ©°

Sakata en 1997 reportd retrospectivamente en 3978 oidos de 3041 pacientes bajo perfusion
intratimpénica, reporté una mejoria en 75% de pacientes inmediatamente después de
tratamiento y en 68% a los 6 meses.

Hicks en una pequefia serie investigd los efectos de dexametasona, el actfeno disminuyd en

5 pacientes y eliminado en tres, para un rango de respuesta positiva de 57%.?®
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El acufeno es un sintoma comun visto en el Servicio de Otorrinolaringologia y Cirugia
de Cabeza y Cuello, el cual lleva al paciente a un deterioro en su calidad de vida, influyendo

en su desempefio laboral y relaciones sociales.

Existen varios estudios sobre terapia intratimpanica con dexametasona para
enfermedades originadas en oido interno, pero no se cuenta con un estudio donde se busque
objetivar el acufeno como se realiz6 en el presente por medio de la acufenometria y comparar

con escalas de calidad de vida en este caso “Tinnitus Handycap Inventory”.

En centro Médico ISSEMyM no se cuenta con una estadistica para la respuesta de los
tratamientos establecidos, se propone la utilizacion de la terapia intratimpénica con
dexametasona, como un método de tratamiento y complementar el estudio verificando la
respuesta al tratamiento con escala de vida de “Tinnitus Handicap Inventory” aplicada en
espafol y la utilizacion de acufenometria. La medicién de la respuesta de dexametasona
intratimpanica por medio de la escala de “Tinnitus Handicap Inventory” y acufenometria no se

ha encontrado en la literatura anteriormente, como es en ovid y pubmed.

19



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ CUAL ES EL RESULTADO DE LA TERAPIA INTRATIMPANICA CON DEXAMETASONA
EN EL ACUFENO NO PULSATIL MEDIDO ATRAVES DE LA “ESCALA DE TINNITUS
HANDICAP INVENTORY” Y ACUFENOMETRIA?
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JUSTIFICACION

El acufeno es un sintoma frecuente en el Servicio de Otorrinolaringologia y Cirugia de
cabeza y cuello del Centro Médico ISSEMyM, sin embargo, no se cuenta con una estadistica
acerca del mismo. Siendo este de dificil tratamiento, esta sensacion puede ser de tal magnitud
gue algunos pacientes llegan al suicidio. El riesgo de suicidio alcanza hasta un 2% de los

pacientes que lo padecen. ©

La utilizacion de cuestionarios en los que el paciente valora subjetivamente la molestia
o incapacidad que genera el acufeno en su calidad de vida se ha extendido como método
necesario, para la cuantificacion del componente psicoemocional, funcional y del grado de
incapacidad que produce el acufeno asi como para la documentacién de resultados tras un

tratamiento. 44

El objetivar el sintoma del acufeno puede ayudar a valorar terapéuticas de apoyo para
la mejoria del sintoma, asi como comparar con la respuesta subjetiva que tiene el paciente
por medio de la escala de calidad de vida, este tema no ha sido abordado en la literatura de
forma comparativa, ya que solo existen estudios comparativos en la efectividad de distintos

medicamentos.

La administracion intratimpanica de corticoesteroides tiene varias ventajas: el paso
directo del medicamento a través de la membrana de la ventana redonda resulta en
concentraciones perilinfaticas mas altas; se reduce la absorcion sistémica del farmaco y, por
consecuencia, sus efectos colaterales indeseables, lo que permite aplicarla con seguridad en
pacientes en quienes la terapia corticoesteroidea por via sistémica esta contraindicada, o
como “terapia de salvamento” en casos en que la terapia inicial con corticoesteroides
sistémicos ha fallado. La técnica de aplicacion es relativamente facil, no requiere

procedimientos quirirgicos y puede realizarse en el consultorio. %
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HIPOTESIS
Existe mejoria de un 90% en el acufeno no pulsatil utilizando la terapia intratimpanica con

dexametasona medido a través de la acufenometria y la Escala de Calidad de Vida “Tinnitus

Handycap Inventory”
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OBJETIVO GENERAL

Determinar la respuesta a terapia intratimpanica con dexametasona medido a través escala
de “Tinnitus Handicap Inventory” y Acufenometria en el acufeno en pacientes del Servicio de
Otorrinolaringologia y Cirugia de cabeza y Cuello y Audiologia del Centro Médico ISSEMyM

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Valorar la respuesta de la terapia intratimpanica con dexametasona en el acufeno por
medio de escala de calidad de vida “Tinnitus Handicap Inventory”

e Valorar la respuesta de la terapia intratimpanica con dexametasona en el acufeno por
acufenometria.

e Comparar la escala de “Tinnitus Handicap Inventory” y acufenometria en la mejora del

acufeno en pacientes tratados por medio de la inyeccion intratimpanica con
dexametasona.

23



DISENO METODOLOGICO

TIPO DE ESTUDIO:
Estudio Cuasi-Experimental, prospectivo, longitudinal.

Este proyecto de investigacion es un estudio en que se valoro la respuesta del acufeno
no pulséatii con aplicacion de terapia intratimpanica con dexametasona realizando dos
mediciones, la primera por medio de escala de “Tinnitus Handicap Inventory” aplicada en
espafiol, la segunda por acufenometria realizada con audibmetro y en cabina son
amortiguada del Servicio de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello de Centro
Médico ISSEMyM.

Los pacientes que aceptaron participar en el estudio firmaron consentimiento informado
para la aplicacion intratimpanica de dexametasona y acudieron por 5 dias a la aplicacion de
la misma .La aplicacion del cuestionario de “Tinnitus Handicap Inventory” y la acufenometria
se realizo al inicio, al mes a los tres y seis meses.

LIMITE DE ESPACIO:
e Pacientes Derechohabientes de Centro Médico ISSEMyM.

POBLACION

e Pacientes masculinos y femeninos.

e Mayores de 16 afios.
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CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes mayores de 16 afos.
e Acufeno no pulsatil de mas de un mes de evolucion como sintoma principal.

e Acepte tratamiento y participar en el estudio (Consentimiento Informado).

CRITERIOS DE EXCLUSION:

e Acufeno secundario a farmacos.
e Paciente con otitis media aguda o cronica.
e Alergia a dexametasona.

e Paciente con diagnéstico de tumor de oido externo, medio, interno o de &angulo
pontocerebeloso.

CRITERIOS DE ELIMINACION

e No acuda a citas.

e Decide el paciente no seguir con protocolo de estudio.
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DESCRIBIR TAMANO DE LA MUESTRA Y COMO SE CALCULO

Se realizo el célculo de la muestra tomando como base los resultados obtenidos por
Sakata, donde obtiene una mejoria del acufeno en un 90% de los pacientes estudiados.
En base a la siguiente férmula y tomando un intervalo de confianza del 90%, una

desviacion estandar de .10 se obtiene como resultado una muestra de 25 pacientes.

n= z°pq
dZ

n=(1.65)2 (.9) (.1)
10

n=24.50
n=25

ANALISIS ESTADISTICO
e Se realizaré prueba de hipotesis para una sola proporcion.

e Se realizara estadistica descriptiva mediante proporciones para las variables

cualitativas y con medidas de tendencia central para variables cuantitativas.
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DEFINICION DE TRATAMIENTOS

El medicamento utilizado es la dexametasona la cual se encuentra en una presentacion de

4 mg en 1ml. GV

En cuanto los efectos adversos por la aplicacion, los efectos en el oido medio son poco

relevantes:

Discreta inflamacion de la mucosa y riesgo de perforacion timpanica algo menor que el
gue se observa en las miringotomias con drenajes transtimpanicos.

Las desventajas que muestra esta técnica, ademas de la perforacion timpanica antes
comentada, son la aparicion de dolor o vértigo tras la aplicacion del farmaco, que
dependera de la sustancia utilizada, la concentracién, la temperatura o la
susceptibilidad individual, pero que se limitan a 1-2 h de duracion.

En algunos casos puede producir una otitis media aguda, especialmente si las

condiciones de asepsia en la instilacion no son las adecuadas.

La aplicacion de la terapia intratimpanica se llevo a cabo de la siguiente manera:

Nuestro protocolo se realiz6 en consultorio con paciente ambulatorio, bajo vision

microscopica:

1. El paciente se acosto en sillon de exploraciéon con el cuello totalmente extendido y la

cabeza girada 45 grados hacia el lado opuesto.

Se utilizo una torunda de algodén embebida con lidocaina al 10%, colocandose bajo
vision microscopica sobre la membrana timpanica durante 5 minutos.

Se carga la solucién de dexametasona 4 mg / mL en una jeringa de 3 ml en el que se
coloca un punzocat de calibre 22 (0.9 x 25 mm). La punta de la aguja se coloca en

angulo de 130°.
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4. Se punciona la membrana timpanica en cuadrantes inferiores bajo visibn microscopica
hasta observar que se llena el oido medio, con la solucion de dexametasona
aproximadamente 0.5 ml.

5. Después que la inyeccidén fue administrada lentamente, el paciente es instruido para
estar en la posicidon en decubito supino con el oido tratado hacia arriba, hasta por una
hora, mantener la cabeza quieta, y tragar lo menos posible, sin hablar.

6. Las inyecciones siguientes se realizan de la misma manera, aplicAndose una diaria en
los siguientes cuatro dias.

7. Después de la aplicacion el paciente puede incorporarse a sus actividades diarias.

Se utiliz6 un régimen de 5 dias consecutivos, para preservar una concentracion alta de

dexametasona en la perilinfa.

El” tinnitus Handicap Inventory” fue aplicado directamente por los investigadores.

La acufenometria fue realizada por los investigadores, en una cémara son
amortiguada, con audiometro marca Grasen Estadle Inc. G1. En los acufenos unilaterales,
presentamos al paciente sucesivamente dos sonidos, en el oido contralateral a la lesién, uno
de ellos de alta frecuencia (8Khz ejemplo) y otra de baja frecuencia, 250 Hz, pedimos al
paciente, nos diga a cual se parece mas su acufeno y seguimos con distintas frecuencias,
hasta acortar lo mas exactamente posible, la del actfeno del enfermo, Después partiendo del
umbral, vamos incrementando la sefial, que presentamos en el oido contra lateral de 5 en 5
dB hasta que el paciente nos indique que el sonido suministrado es equivalente al de su
acufeno.

La audiometria fue realizada por investigadores en camara son amortiguada con el

mismo audiémetro valorando via 6sea y via aérea.
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CRITERIOS DE EXITO
¢ Disminucion de la intensidad de acufeno en 10 decibeles en acufenometria.

e Mejoria de 20 puntos en escala de “Tinnitus Handicap Inventory”.

CRITERIOS DE ABANDONO
e No acudir a citas de aplicacion de terapia intratimpanica.

CRITERIOS DE ELIMINACION
e Reaccion alérgica a medicamento aplicado.
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VARIABLES

VARIABLES INDEPENDIENTES

Sexo

Edad

Comorbilidades

Hipoacusia

Escala de “Tinnitus Handycap Inventory”

Acufenometria.

VARIABLES DEPENDIENTE

Mejoria del acufeno no pulsatil

No mejoria del acufeno no pulsatil.

CONCEPTUALIZACION DE VARIABLES

COMORBILIDADES: Segun la Organizacion mundial de la Salud se conoce como la
existencia de dos o mas enfermedades en un individuo.
HIPOACUSIA: Déficit funcional que ocurre cuando un sujeto pierde la capacidad
auditiva en mayor o menor grado. Se puede clasificar en:
Leve: La pérdida es menor de 30 decibeles
Moderada: pérdidas en las que el umbral se encuentra entre 30 a 50 decibeles.
Grave o severa: La pérdida es entre 40 y 80 decibeles
Profunda: La pérdida es mayor a 80 decibeles.
ESCALA DE “TINNITUS HANDYCAP INVENTORY”: Es un cuestionario de 25 items,
divididos en tres subescalas™®
o La primera valora el componente funcional de la incapacidad a nivel mental
(dificultad para concentrarse o leer), socio-laboral y fisico (interferencia en la
audicion).
o La subescala emocional mide las respuestas afectivas como la frustracion,

enojo, ansiedad y depresion.
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o La dltima de ellas, la escala catastréfica, ofrece una idea del nivel de
desesperacion y de incapacidad para solucionar el problema que refiere el

paciente.

El THI permite elegir una entre tres respuestas por pregunta (si / a veces / no) y se califica

segun éstas: cuatro puntos en la respuesta afirmativa, dos en la ocasional y cero en la

negativa. Variable ordinal.

ACUFENOMETRIA: Es una prueba, que tiene como objetivo, caracterizar la intensidad
en decibelios, y la frecuencia en hertzios, del sonido percibido por el paciente. Para ello
en los acufenos, unilaterales, presentamos al paciente sucesivamente dos sonidos, en
el oido contralateral a la lesién, uno de ellos de alta frecuencia (8Khz ejemplo) y otra
de baja frecuencia, 250 Hz, pedimos al paciente, nos diga a cuél se parece mas su
acufeno y seguimos con distintas frecuencias, hasta acortar lo mas exactamente
posible, la del acufeno del enfermo, Después partiendo del umbral, vamos
incrementando la sefial, que presentamos en el oido contra lateral de 5 en 5 dB hasta
gue el paciente nos indique que el sonido suministrado es equivalente al de su acufeno.
Los acufenos pueden ser de un rango de frecuencia muy amplio y su intensidad no es

mayor de 10 a 15 dB sobre el umbral de audicién. Variable cuantitativa.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

COMORSBILIDADES: se considerard como tal a enfermedades crénico degenerativas
de més de 3 meses de evolucion del paciente con acufeno no pulséatil. Variable nominal
dicotdmica, presente o ausente.

SEXO: se valorara como masculino y femenino. Variable nominal dicotomica

EDAD: se valora de acuerdo al nUmero de afnos.
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e HIPOACUSIA: Déficit funcional que ocurre cuando un sujeto pierde la capacidad
auditiva en mayor o menor grado. Se puede clasificar en:
o Leve: La pérdida es menor de 30 decibeles
o Moderada: pérdidas en las que el umbral se encuentra entre 30 a 50 decibeles.
o Grave o severa: La pérdida es entre 40 y 80 decibeles
o Profunda: La pérdida es mayor a 80 decibeles.

e ESCALA DE “TINNITUS HANDICAP INVENTORY”: El THI es un cuestionario de 25
items, divididos en tres subescalas.™

o La primera valora el componente funcional de la incapacidad a nivel mental
(dificultad para concentrarse o leer), socio-laboral y fisico (interferencia en la
audicion).

o La subescala emocional mide las respuestas afectivas como la frustracion,
enojo, ansiedad y depresion.

o La ultima de ellas, la escala catastrofica, ofrece una idea del nivel de
desesperacion y de incapacidad para solucionar el problema que refiere el
paciente.

o El THI permite elegir una entre tres respuestas por pregunta (si / a veces / no) y
se califica segun éstas: cuatro puntos en la respuesta afirmativa, dos en la

ocasional y cero en la negativa. Variable ordinal.

e ACUFENOMETRIA: Es una prueba, que tiene como objetivo, caracterizar la intensidad
en decibelios, y la frecuencia en hertzios, del sonido percibido por el paciente. Para ello
en los acufenos, unilaterales, presentamos al paciente sucesivamente dos sonidos, en
el oido contralateral a la lesién, uno de ellos de alta frecuencia (8Khz ejemplo) y otra
de baja frecuencia, 250 Hz, pedimos al paciente, nos diga a cual se parece mas su
acufeno y seguimos con distintas frecuencias, hasta acortar lo mas exactamente
posible, la del acufeno del enfermo, Después partiendo del umbral, vamos
incrementando la sefal, que presentamos en el oido contra lateral de 5 en 5 dB hasta

gue el paciente nos indique que el sonido suministrado es equivalente al de su acufeno.
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Los acufenos pueden ser de un rango de frecuencia muy amplio y su intensidad no es

mayor de 10 a 15 dB sobre el umbral de audicién. Variable cuantitativa.
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INSTRUMENTOS DE MEDICION Y RECOLECCION DE DATOS

NOMBRE DE PACIENTE:
EDAD:

CLAVE ISSEMyM:

TELEFONO

ENFERMEDADES CRONICO DEGENERATIVAS:
EXPOCISION A AMBIENTE RUIDOSO:

TIEMPO DE EVOLUCION DEL ACUFENO:

OIDO AFECTADO:

PROCEDIMIENTOS

ESCALA “TINNITUS HANDICAP INVENTORY”

VARIABLE
¢LE RESULTA DIFICIL CONCENTRARSE POR CULPA DE SU ACUFENO?

SI A VECES

NO

DEBIDO A LA INTENSIDAD DEL ACUFENO ¢LE CUESTA OIR A LOS DEMAS?

SE ENOJA A CAUSA DE SU ACUFENO

¢ SE QUEJA MUCHO POR TENER SU ACUFENO?

¢ SE ENCUENTRA DESESPERADO POR TENER ACUFENO?

¢ TIENE PROBLEMAS PARA CONCILIAR EL SUENO POR SU ACUFENO?

¢CREE QUE SU PROBLEMA DE ACUFENO ES INSOLUCIONABLE?

. INTERFIERE EL ACUFENO EN SU VIDA SOCIAL (SALIR A CENAR, TEATRO O
CINE)?

¢ SE SIENTE FRUSTADO POR EL ACUFENO?

¢CREE QUE TIENE UNA ENFERMEDAD INCURABLE?

¢ SU ACUFENO LE IMPIDE DISFRUTAR DE LA VIDA?

¢INTERFIERE SU ACUFENO EN SU TRABAJO O TAREAS DEL HOGAR?

¢ SE SIENTE A MENUDO IRRITABLE POR CULPA DE SU ACUFENO?

¢ TIENE DIFICULTADES PARA LEER POR CULPA DE SU ACUFENO?

¢ SE ENCUENTRA TRISTE DEBIDO A SU ACUFENO?

¢CREE QUE SU ACUFENO LE CREA TENSIONES O INTERFIERE EN SU
RELACIONES CON LA FAMILIA?

¢ES DIFICIL PARA USTED, FIJAR SU ATENCION EN COSAS DISTINTAS A SU
ACUFENO?

¢CREE QUE SU ACUFENO ES INCONTROLABLE?

¢SE SIENTE A MENUDO CANSADO POR CULPA DE SU ACUFENO?

¢ SE SIENTE DEPRIMIDO POR CULPA DE SU ACUFENO?

¢ SE SIENTE ASNSIOSO POR CULPA DE SU ACUFENO?

¢ CREE QUE SU PROBLEMA DE ACUFENO LE DESBORDA?

¢EMPEORA SU ACUFENO CUANDO TIENE ESTRES?

¢ SE SIENTE INSEGURO POR CULPA DE SU ACUFENO?
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CAPTACION DE INFORMACION:
Se realizard mediante:

e Aplicacion de Escala de “Tinnitus Handicap Inventory”, antes de iniciar la terapia
intratimpanica, al mes, tres y seis meses.
e Realizacion de acufenometria antes de iniciar la terapia intratimpanica, al mes, a los

tres y seis meses.

RECURSOS NECESARIOS PARA LA EJECUCION

RECURSOS MATERIALES

-consultorio equipado con microscopio y sillén de exploracion.

-Dexametasona 4mg/2ml, jeringa de Insulina de 1 mm, punzocat de 22 fr., lidocaina al 10% en
spray y torundas de algodon, material que se encuentra dentro de cuadro basico de
ISSEMyM.

-Hoja de recopilacion de datos, la cual se solventara el gasto por Investigador.

RECURSOS HUMANOS

Autores Funciones

M.E. GARCIA ENRIQUEZ BENJAMIN Elaboracion del protocolo, recopilacion
de datos, tabulacion, andlisis estadistico
y preparacion del informe final.

M.C. OLVERA OLVERA CLAUDIA Elaboraciéon del protocolo, recopilacién
IVETH de datos, tabulacion, analisis estadistico

y preparacion del informe final.
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ORGANIZACION:

Tesis de Médico Residente en Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello:
Olvera Olvera Claudia Iveth

Médico Especialista en Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello, Subespecialidad en
Neurotologia: Garcia Enriquez Benjamin

INVESTIGADOR: Dra. OLVERA OLVERA CLAUDIA IVETH

Residente del servicio de Otorrinolaringologia y cirugia de cabeza y cuello
del Centro Médico ISSEMyM
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CONSIDERACIONES ETICAS

Para proteger la confidencialidad del paciente se omitié el nombre (o sus iniciales), y el
numero de historia clinica. Manteniendo asi el anonimato de los pacientes y respetando las
buenas practicas clinicas, los acuerdos de Helsinki y Tokio Japdn, en octubre de 1975 de la
182 asamblea médica mundial y por lo estipulado en nuestra ley general de salud y en la NOM
referente a estudios de investigacion en humanos y a que el estudio de investigacion no
interferird con ninguno de estos codigos de ética internacionales como el de la asamblea
médica mundial de Venecia lItalia, octubre 1983 412 , asamblea mundial Hong Kong,
septiembre 1989, 482 , asamblea general Somerset West, Sudafrica, octubre 1996 y la 522
asamblea general de Edimburgo, Escocia octubre 2000.El paciente leera la carta de

consentimiento informado y de aceptar el paciente la firmara junto con dos testigos.
CONSENTIMIENTO INFORMADO
ESTIMADO PACIENTE:

CLAVE: FECHA

Le invitamos a participar en el estudio:

“EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA INTRATIMPANICA CON DEXAMETASONA EN EL
ACUFENO NO PULSATIL MEDIDO ATRAVES DE LA ESCALA DE “TINNITUS HANDYCAP
INVENTORY” Y ACUFENOMETRIA”

Estudio cuasi-experimental, prospectivo, longitudinal.
Usted es candidato(a) a participar debido a que presenta acufeno no pulsatil, del que una
alternativa de tratamiento en la terapia intratimpanica con dexametasona. Es importante que
lea cuidadosamente toda la informacion para asegurar que cuente con el conocimiento sobre
este estudio de investigacibn médica y sobre todo la manera en que usted participara,
tomando en cuenta que:

1. Su colaboracion es totalmente voluntaria

2. Es confidencial y no se divulgara su identidad ni se comunicaran sus resultados
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3. Usted puede retirarse del estudio sin que la calidad de su atencion médica sea

afectada.

Las normas de las buenas practicas clinicas requieren de este consentimiento informado
firmado por usted antes de iniciar la investigacion, por lo que es necesario que usted entienda
el estudio, los beneficios y los riesgos de su participacion, después de haber comprendido
bien estos puntos usted decidird participar o no de una manera libre e informada, al firmar

esta forma, indicara que usted ha sido informado y que da su consentimiento.

PROPOSITOS DEL ESTUDIO: Se intenta conocer la eficacia del tratamiento de terapia
intratimpanica con dexametasona en el acufeno subjetivo. El beneficio esperado es poder
disminuir la sintomatologia y por consiguiente mejorar la calidad de vida.

CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO:

Todos los pacientes adultos derechohabientes del Centro Médico ISSEMyM con
acufeno subjetivo, donde se realizara la medicion por acufenometria y escala de “Handicap
Tinnitus Inventory”. Para llevar acabo el estudio y tratamiento Médico se llevaran a cabo las

siguientes citas:

1. Primera cita: se realiz6 historia clinica, se solicitaran estudios de laboratorios, se realizé
acufenometria y escala de “Tinnitus Handicap Inventory”.

2. De la segunda a la quinta consulta se llevd a cabo la aplicacion intratimpanica de
dexametasona en oido afectado, estas citas se llevaran cada 24 hrs.

3. La sexta cita se llevdé a cabo al mes de terminar la aplicacion de dexametasona
intratimpanica, se realizard microscopia para revision de integridad de membrana, se
realizara acufenometria y escala de “Tinnitus Handicap Inventory”.

4. Este procedimiento se repitid en la séptima y octava cita la cual se llevara a cabo a los

tres y seis meses respectivamente.
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EFECTOS ADVERSOS:

En cuanto los efectos adversos por la aplicacion, los efectos en el oido medio son poco

relevantes:

e Discreta inflamacion de la mucosa y riesgo de perforacion timpanica algo menor que el
gue se observa en las miringotomias con drenajes transtimpanicos.

e Dolor o vértigo tras la aplicacion del farmaco, se limitan a 1-2 h de duracion, el primero
se presenta en un 20% de casos y la otalgia en un 10%.

e En algunos casos puede producir una otitis media aguda, especialmente si las

condiciones de asepsia en la instilacion no son las adecuadas.

PARTICIPACION

Existen circunstancias bajo las cuales se puede interrumpir su participacién en este
estudio, esta es voluntaria y usted puede retirarse en cualquier momento sin perjuicio, o
pérdida de beneficios, a los que usted como derechohabiente del ISSEMyM tiene, por lo que
en caso de no desear continuar en el estudio, se continuara su atencion con la mejor calidad
posible, ofreciendo las alternativas de tratamiento para su problema que estén dentro del
cuadro basico de la institucion. Si elige interrumpir su participacion en el estudio, por favor
notifiquelo a su doctor. En caso de que se interrumpa el estudio, se haran esfuerzos para una
visita final en la que el médico obtendra informacién importante y que es indispensable para el

analisis de los resultados.

Esta investigacion ha sido aceptada por la Comisiébn Nacional de Investigacion en

Salud del ISSEMyM vy registrada con el nUmero de proyecto:

Cualquier informacion adicional que usted requiera, puede solicitarla al investigador que le ha

incluido en el estudio, a los coordinadores del mismo o bien al Comité local de Etica.
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CONSENTIMIENTO

He leido atentamente toda la informacion, se me ha explicado sobre los métodos y medios de
para llegar al diagnéstico de mi enfermedad, los inconvenientes, los peligros y los efectos
adversos que podria presentarse. El investigador responsable me ha aclarado todas las dudas
al respecto de esta investigacion, y doy mi consentimiento para participar, ademas autorizo la
entrega de mis registros a los coordinadores del proyecto, el Comité de Etica, en el entendido

de que se mantenga la confidencialidad de la informacién obtenida.

NOMBRE Y FIRMA DEL DERECHOHABIENTE:

TESTIGO 1:

TESTIGO 2:
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PLAN DE TRABAJO

Actividades Noviembre Enero Marzo NOV DIC ENE
2012 2013

Elaboracion XX

de Protocolo

Presentacion X

en ensefanza

Reclutamiento X

de pacientes

Recoleccion X

de resultados

Analisis de X X
resultados
Presentacion X

de resultados
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RESULTADOS

El andlisis estadistico se realiz6 mediante el programa SPSS version 19. En el estudio
se incluyeron a 25 pacientes del Servicio de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello
con diagnéstico de acufeno no pulsatil tratados con terapia intratimpanica con dexametasona,
ningun paciente fue eliminado del estudio. Ninguno paciente presento perforacion de
membrana timpanica, posterior a la aplicacion intratimpanica de dexametasona, o algun otro
efecto adverso durante la aplicacion ni durante los seis meses de seguimiento. Fueron 17
mujeres (68%) y 8 hombres (32%) (Grafical) con edades entre los 21 y 79 afos de edad
(Gréfica 2) con una media de 47 afios. Presentaban comorbilidades tales como: Diabetes tipo
2 (8%), Hipertension Arterial Sistémica (8%), Asma (4%), enfermedad de Takayazu (4%) y sin
enfermedad (68%) (Grafica 3). Un 24% de los pacientes, estuvieron expuestos a ruido y el
lado mas afectado fue el lado derecho en 56% (Gréfica 4).

El tiempo de evolucién del acufeno va de los 3 meses a mas de 61 meses (Grafica 5).

Tomamos como éxito en la acufenometria una mejoria de 10 dB, obteniendo como
resultado una mejoria en la acufenometria al mes de 60%, al tercer mes 52% y al sexto mes
40% (Gréfica 6, 7,8 y 9). En el “Tinnitus Handicap Inventory”, tomamos como éxito una
disminucion de 20 puntos de acuerdo a la medicion previa; los resultados obtenidos fueron al
primer mes de 40%, al tercer mes de 32% y al sexto mes de 44% (Gréfica 10.11,12 y 13). La
hipbtesis propuesta consistia en: “Existe mejoria de un 90% en el acufeno no pulsatil
utilizando la terapia intratimpanica con dexametasona medido a través de la acufenometria y
la Escala de Calidad de Vida” “Tinnitus Handicap Inventory”. Por lo tanto, no se rechaza la
hip6tesis nula y por consiguiente no se acepta la hipotesis alterna.

Ademas de estas mediciones se decidio realizar las siguientes mediciones.

En cuanto a los resultados audiométricos inicial y final no hubo una diferencia
significativa (derecho p=0.052, izquierdo p=0.519). (Cuadro 1). Se comparo los resultados de
acufenometria previa con la que se obtuvo al primer mes (p=0.024), tercer mes (p=.001) y
sexto mes (p= .040) mes respectivamente obteniendo una diferencia significativa mediante la
prueba de T pareada (Cuadro 2). De igual manera se comparo el Handicap previo con el
handicap realizado al mes (p=.001), a los tres meses (p=.008) y a los seis meses (p=.013)

(Cuadro 3) obteniéndose como resultado una diferencia significativa.
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Se observa que no existe una correlacion entre los decibeles de la acufenometria y los

1

resultados de la escala de calidad de vida en el “Tinnitus Handicap Inventory”” en ninguna de
las mediciones (previo, tres y seis meses) a través de la correlacién de Spearman (Graficas:
14, 15y 16). Es decir la intensidad del acufeno no se correlaciona con el puntaje obtenido en
el “Tinnitus Handicap Inventory”.

En relacion a la mejoria de decibeles de acuerdo a las comorbilidades, se obtuvieron
los siguientes resultados: En Diabetes Tipo 2, durante el primer mes, mejord en un paciente,
sin cambios en un paciente y empeoro en dos pacientes. A los tres meses se presenta una
mejoria en 3 pacientes y sin cambios en un paciente. A los 6 meses 1 mejord, 1 no presento
cambios y 2 tuvieron un peor resultado. (Gréfica 17)

En cuanto a la relacion con la Hipertension arterial y la mejoria en decibeles en acufeno
al primer mes mejoré en 2 pacientes, 1 sin cambios, y ninguno peor al previo., a los tres
meses presentd una mejoria en 1 paciente y sin cambios en 2 pacientes, ninguno tuvo un

resultado peor (Gréfica 18).

GRAFICA 1: DISTRIBUCION DE ACUERDO A SEXO

W Femenino
B masculin

FUENTE: archivo Clinico CMI
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GRAFICA 2: EDAD EN RANGO

EDAD EN RANGO

Frequency

40149 50159
EDAD EN RANGO

FUENTE: archivo Clinico CMI
GRAFICA 3: ENFERMEDADES SISTEMICAS RELACIONADAS

ENFERMEDAD
W ENFERMEDAD DE
TAKAYASU
EDIABETES TIPO 2
EJHPERTENSON ARTERIAL
W Asma
DIABETES TIPO
B 2HPERTESON ARTERIAL
SISTEMICA
) s ENFERMEDAD

FUENTE: Archivo Clinico CMI
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GRAFICA 4: EXPOSICION A RUIDO

EXPOSICION A RUIDO

FUENTE: archivo Clinico CMI

GRAFICA 5. TIEMPO DE EVOLUCION

TIEMPO DE EVOLUCION

Frequency

LEMESES  7.12MESES  13.24MESES  29.43MESES
TIEMPO DE EVOLUCION

T
49-60 MESES 61 O MAS MESES

FUENTE: Archivo Clinico CMI
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GRAFICA 6: MEJORIA EN ACUFENOMETRIA PRIMER MES
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FUENTE: Archivo Clinico CMI

MEJORIA EN ACUFENOMETRIA AL PRIMER MES

PACIENTE

GRAFICA 7: MEJORIA EN ACUFENOMETRIA AL TERCER MES

DECIBELES

FUENTE: Archivo Clinico CMI
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GRAFICA 8: MEJORIA EN ACUFENOMETRIA AL SEXTO MES

MEJORIA EN ACUFENOMETRIA AL SEXTO MES
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FUENTE: Archivo Clinico CMI

GRAFICA 9: MEJORIA EN ACUFENOMETRIA

H]1 B2 B3

FUENTE: Archivo Clinico CMI



GRAFICA 10: MEJORIA EN “TINNITUS HANDICAP INVENTORY” AL PRIMER MES

MEJORIA EN "TINNITUS HANDICAP INVENTORY" AL PRIMER
MES
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FUENTE: Archivo Clinico CMI

GRAFICA 11: MEJORIA EN “TINNITUS HANDICAP INVENTORY” AL TERCER MES

MEJORIA EN "TINNITUS HANDICAP INVENTORY" AL TERCER MES

HANDICAP

PACIENTES

FUENTE: Archivo Clinico CMI
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GRAFICA 12: MEJORIA EN “TINNITUS HANDICAP INVENTORY” AL SEXTO MES

MEJORIA EN "TINNITUS HANDICAO INVENTORY A 6 MESES
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FUENTE: Archivo Clinico CMI

GRAFICA 13: MEJORIA EN “TINNITUS HANDICAP INVENTORY”

Hl1E2 E3

FUENTE: Archivo Clinico CMI
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CUADRO 1: AUDIOMETRIA

SIGN
(2 COLAS)

AUDIOMETRI
A INICIAL
DERECHA -
AUDIOMETRI
A FINAL
DERECH

DER. 0.052

AUDIOMETRI
A INICIAL
IZQUIERDA -
12Q AUDIOMETRI
A FINAL
IZQUIERDA

0.519

CUADRO 2. COMPARACION DE ACUFENOMETRIA PREVIA CON
ACUFENOMETRIA AL MES, TRES Y SEIS MESES

SIG (2
COLAS)

ACUFENOMETRI
A PREVIA

Par 1 FRECUENCIA - 0.024
ACUFENOMETRI
A1 MES DB

ACFENOMETRIA
PREVIA DB -
ACUFENOMETRI
A 3 MESES DB

Par 2 0.001

ACFENOMETRIA
PREVIA DB -
ACUFENOMETRI
A 6 MESES DB

Par 3 0.04

FUENTE: Archivo Clinico CMI
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CUADRO 3. COMPARACION DE “TINNITUS HANDICAP INVENTORY” AL MES, ALOS
TRES Y SEIS MESES

SIGN (2 COLAS)

HANDICAP
PREVIO -
HANDICAP 1
MES
HANDICAP
PREWVIO -
HANDICAP 3
MESES
HANDICAP
PREVIO -
HANDICAP 6
MESES

0.001

FUENTE: Archivo Clinico CMI

GRAFICA 14: CORRELACION DE ACUFENOMETRIA Y “HANDICAP TINNITUS
INVENTORY” PREVIA

CORRELACION DE ACUFENOMETRIA Y HANDICAP

o] oo (o]

ACFENOMETRIA PREVIA DB
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HANDICAP PREVIO

FUENTE: Archivo Clinico CMI
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GRAFICA 15 : CORRELACION DE ACUFENOMETRIA Y HANDICAP TINNITUS
INVENTORY A LOS TRES MESES
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FUENTE: Archivo Clinico CMI
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GRAFICA 16: CORRELACION DE ACUFENOMETRIA Y HANDICAP TINNITUS
INVENTORY A LOS SEIS MESES
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FUENTE: Archivo Clinico CMI
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GRAFICA 17: MEJORIA EN DECIBELES A LOS TRES MESES EN PACIENTES DIABETICOS

Bar Chart

MEJORIA
DECIBELES
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O mejora
Wigual
M peor

DIABETES TIPO 2

FUENTE: archivo Clinico CMI

GRAFICA 18: MEJORIA AL PRIMER MES EN PACIENTES HIPERTENSOS

Bar Chart

MEJORIA
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FUENTE: archivo Clinico CMI
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DISCUSION
Los resultados obtenidos en este estudio con terapia intratimpanica con dexametasona
para el acufeno, medidos con acufenometria y “Tinnitus Handicap Inventory”, nos muestra que es una
buena alternativa de tratamiento, la mejoria encontrada fue mayor al primer mes de aplicacion, y
conforme avanza el tiempo esta mejoria se va perdiendo poco a poco, lo cual nos hace pensar que es

probable que se requiera de aplicaciones periddicas, quizas cada 3 o0 6 meses.

La posibilidad de conocer el impacto de este sintoma en la calidad de vida del
individuo nos proporciona los criterios suficientes para disefiar una estrategia terapéutica adecuada,
asi como para monitorizar el control evolutivo del sintoma a lo largo del tiempo, por lo que este estudio
se decidi6 utiliza la adaptacion espafiola de THI, el cual es una prueba de facil realizacion
psicométricamente robusto, estandarizado y universalizado que ha demostrado su confianza y
reproducibilidad en la valoracién del acufeno tras un tratamiento. ™ En la literatura se encuentra
reportado la utilizacion de la escala por Silvertein quien ademas de apoyarse en este método de
medicion lo hizo en otros tres cuestionarios, aplicando también dexametasona intratimpanica

demostrando cambios significativos.

No existen reportes de estudios de terapia intratimpanica con dexametasona, medidos

a través de la acufenometria.

No existe un consenso preciso de como debe de aplicarse la terapia intratimpanica
con dexametasona, en el caso de nuestro estudio elegimos un régimen de aplicacién de 5 dias
consecutivos, dado que la vida media de la dexametasona en perilinfa es de 24 hora, alcanzandose su
intensidad maxima de los 30 min a la hora de la aplicacibn ya que se ha observado mayor

concentracién de dexametasona en perilinfa. ¢

Coles en 1992, comparé el uso de lidocaina versus dexametasona para el tratamiento del
acufeno en pacientes que no respondieron a otra terapia. Seis pacientes fueron tratados con
dexametasona intratimpéanica y solo un paciente present6 mejoria. El autor concluyé que la
dexametasona intratimpénica no es exitosa en el tratamiento para el actfeno. ®? La muestra en este
estudio es mucho menor que la tomada en el nuestro, aunque en nuestro estudio la repuesta no es la
esperada de acuerdo a la hip6tesis, existe una mejoria del acufeno en los pacientes en que se aplicé

dexametasona intratimpanica
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Sakata y colaboradores en un estudio realizado en 1997 quienes hicieron un estudio
retrospectivo en 3978 oidos de 3041 pacientes quienes estuvieron bajo perfusion intratimpanica de 2 a
4mg de dexametasona con infusién intratimpanica presenté una mejoria de 75% inmediatamente
después del tratamiento y del 68% a los 6 meses, medido a través de una escala visual analoga.®® En
este estudio el instrumento de medicién que se utiliza es distinto al realizado en este estudio, sin
embargo, nosotros obtenemos una mejoria del 60% al primer mes y del 40% al sexto mes, lo que

marca una diferencia en los obtenidos en nuestro estudio

En 1996 Sakata et al reportdé un gran estudio retrospectivo, de paciente con acufeno tratados
con infusion intratimpanica con dexametasona. En este estudio 1214 pacientes (1466 oidos) bajo
perfusion intratimpénica de dexametasona (2 o 4 mg/ml) .Se valoraron los resultados a través de una
escala visual analoga, realizando las mediciones a corto plazo (un mes) y a largo plazo (3,6 y 12
meses). Los resultados variaron dependiendo la causa, presentando un rango de efectividad de 72%.
A corto plazo en acufeno asociado con otitis media crénica tiene un rango de respuesta 82%, En la
enfermedad de Meniere tiene un 77% de rango de respuesta. ®® En este estudio se tomo como

instrumento de medicién una escala analoga, obteniendo resultados similares a nuestro estudio.

Silverstein, investigo los efectos de dexametasona intratimpanica y metilprednisolona en varias
enfermedades de oido interno y acufeno, se realiz6 en 46 pacientes se encontr6 una mejoria en el
acufeno en 47% de pacientes; 60% de los pacientes reporta mejoria en pacientes con enfermedad de

Meniere. Aclfeno no presenté cambios en 50% de pacientes, y un paciente empeor6 el actfeno. ¢

En nuestro estudio la medicién a través de la acufenometria tuvo como propésito el objetivar el
sintoma, para tener una medicién cuantificable y poder comparar con una escala de medicion del
impacto en la calidad de vida del sintoma, observando que existe una mejoria sobre todo al primer y al
tercer mes medido en ambas escalas, en la literatura no existe algun articulo donde se tomen las dos
escalas de medicion, lo que permitié en este estudio poder observar que la intensidad del acufeno no
influye en los resultados del “Tinnitus Handicap Inventory”; esto podria deberse a que la intensidad del

acufeno no influye directamente en el estado psicoemocional del paciente.
En cuanto a los efectos adversos, no se observo algun efecto adverso trascendente en ningin

paciente, solo la presencia de dolor durante la aplicacién, el cual no amerito que algun paciente dejara

de asistir a sus citas de aplicacion de terapia intratimpanica.
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No se cuentan con reportes en la literatura donde se comparen los resultados de acufenometria
y de “Tinnitus Handicap Inventory” en comorbilidades como Hipertension Arterial Sistémica y Diabetes
Mellitus, sin embargo en nuestro estudio no se observa que estas influyan en la respuesta a Terapia

Intratimpénica con dexametasona.
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CONCLUSIONES
El acufeno es un sintoma comun en la préactica Otorrinolaringoldgica y de dificil manejo y
control, afectando de forma importante la calidad de quien lo padece. La aplicacién intratimpanica de
dexametasona ya que presenta una mejoria del 60% en el primer mes posterior a la aplicacion medido
con acufenometria y de un 40 % en el THI, el cual disminuye su efecto a los seis meses, lo que nos

lleva a pensar en que este podria ser un tratamiento trimestral.

El THI es una escala de medicion psicoemocional, que nos muestra el impacto del acufeno en
la calidad de vida del paciente, en nuestro estudio se muestra una mejoria en la medicion a través de
este cuestionario. La medicion a través de la acufenometria es una forma de objetivar el sintoma y
poder obtener una medicién mas precisa, aunque este no deja de ser una medicion subjetiva similar a

una audiometria.

Los cambios de intensidad del acufeno medidos a través de la acufenometria no son reflejados
en THI, por lo que podemos decir que a mayor intensidad no necesariamente empeora la calidad de
vida del paciente.

La técnica de aplicacion de la terapia intratimpanica con dexametasona, no se encuentra
estandarizada, por lo que se decidié hacer una aplicacién cada 24 horas por el tiempo de vida media
de la dexametasona en perilinfa, en 5 aplicaciones. El procedimiento es facilmente realizable en
consultorio y los efectos adversos al paciente son minimos, principalmente dolor, el cual disminuye con

uso de anestésico local y no amerito que algun paciente abandonara el estudio.

El uso de dexametasona intratimpanica se ha utilizado no solamente para el acufeno sino
también para otras patologias del oido interno que podrian ser investigadas a futuro aplicado a nuestra
poblacion. Durante los seis meses de seguimiento, no se presento ningun efecto adverso a la

aplicacion intratimpénica de dexametasona, sin embargo, no existe un estudio a largo plazo.

De acuerdo a nuestros resultados se observa que la mejoria del acufeno medida por
acufenometria y THI, va disminuyendo al paso de los meses, por lo que este podria ser utilizado de
forma trimestral para lograr un control prolongado del acufeno, lo cual nos llevaria a otra linea de

investigacion.
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