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RESUMEN

Introduccion: La hipoacusia subita neurosensorial unilateral idiopatica se define como una
hipoacusia unilateral que progresa en menos de 3 dias, debe ser mayor de 30 dB en al menos 3
frecuencias del estudio audiométrico. El reconocimiento inmediato toma una relevancia aun mayor
cuando se sabe que la posible recuperaciéon auditiva dependera de la rapidez de la aplicacion del
tratamiento.

Esta alteracion otolégica afecta 5 a 20 personas por 100 000 al afio, consiste en una
hipoacusia neurosensorial unilateral que progresa en menos de 3 dias. La hipoacusia de manera
caracteristica debe ser mayor de 30 dB en al menos 3 frecuencias del estudio audiométrico (“regla
de los 3”). Es muy caracteristico que el paciente se percate de la hipoacusia unilateral al
despertarse y que la pérdida auditiva sea estable, es decir, sin tendencia al avance.

Este padecimiento es angustiante e incapacitante para los pacientes en diferentes grados
dependiendo la gravedad de la pérdida auditiva. Basados en esto debemos destacar la importancia
del tratamiento propuesto en este estudio del cual ya existen evidencias en la literatura mundial de
la eficacia para el manejo de la hipoacusia subita.

Objetivo General: Determinar la ganancia auditiva en decibeles (dB) y la mejoria de la
discriminacién fonémica (DF) en porcentaje (%) con el empleo de tratamiento combinado de
perfusion de dexametasona al oido interno y prednisona oral en comparacién al uso de cada
substancia por separado en el tratamiento de pacientes con Hipoacusia Subita Neurosensorial
Unilateral Idiopatica.

Metodologia: Previa aceptacion del comité de ética y ensefianza del Hospital Regional “Lic. Adolfo
Lépez Mateos, se realizé un estudio prospectivo con seguimiento de dos afios, aleatorizado, ciego
sencillo y con control interno.
Grupos de estudio: pacientes con diagnéstico definido de Hipoacusia Subita Neurosensorial
Unilateral Idiopatica diagnosticados en el Servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Lic. Adolfo
Lépez Mateos aleatorizados en tres grupos:
Grupo 1: pacientes tratados combinadamente con perfusion de dexametasona y prednisona oral.
Grupo 2: pacientes tratados Unicamente con perfusion de dexametasona.
Grupo 3: pacientes tratados Unicamente con prednisona oral (control interno).

El audidlogo y estadista estaran cegados.

Criterios _de inclusién: pacientes que acudan a la consulta externa del servicio de

Otorrinolaringologia de ambos sexos mayores de 18 afios, con una pérdida en promedio de tonos
puros (PTA) (0.5, 1, 2, 4 kHz) mayor o igual a 50dB, con un maximo de 10 dias de iniciado el

evento de hipoacusia subita unilateral, oido contralateral normal.



Criterios _de exclusién: pacientes que hayan sido tratados con esteroide sistémico o local

previamente, con antecedente de alguna enfermedad otolégica o sistémica o que no hayan
aceptado participar en el estudio.

Resultados: Se estudiaron un total de 35 pacientes, distribuidos 12 en el grupo 1 (D+P),
12 en el grupo 2 (D), 11 en el grupo 3 (P).En cuanto a los registros de promedio de tonos puros
pretratamiento y postratamiento, ambos grupos mantuvieron un comportamiento similar con 88.7dB
(grupo 1), 86.5dB (grupo?2) y 86.2dB (grupo 3) pretratamiento y 53.6dB (grupo 1), 54.6dB (grupo 2)
y 56.9dB (grupo 3) postratamiento sin una diferencia estadisticamente significativa.

En cuanto a mejoria de promedio de tonos puros relativo contralateral y mejoria de
promedio de tonos puros absoluto, al comparar la mejoria de audiciéon con el oido contralateral,
asumiendo que la audicién del oido no afectado era el nivel auditivo previo al evento encontramos
un comportamiento bastante similar en los 3 grupos: 46.8dB (+42.3) (grupo 1), 49.6 dB(+34.7)
(grupo 2), 49dB(x35.5) (grupo 3); y en cuanto a los resultados auditivos postratamiento y de
manera absoluta: 34.9dB (£32.1) (grupo 1), 33.1dB (+20.7) (grupo 2), 28.9dB (+17.2) (grupo 3);
ambos sin existir una diferencia estadisticamente significativa.

Por lo que se refiere al criterio de recuperacion auditiva es importante resaltar de manera
general, que en el grupo 1, 33.3% (n=4) de los pacientes no presentaron recuperacion auditiva,
siendo asi un 25% (n=3) para el grupo 2 y un 27.3% (n=3) para el grupo 3, un comportamiento
similar entre grupos y sin diferencia estadisticamente significativa.

En los 3 grupos no hubo complicaciones.

Conclusion: Con cualquiera que sea el tratamiento elegido para un paciente con
hipoacusia subita unilateral idiopatica, se le otorgara al paciente un beneficio bastante similar,
tomando en cuenta que el inicio de tratamiento es recomendable sea durante los 10 primeros dias
de iniciado el evento, ya que el factor tiempo juega un rol muy importante en la ganancia auditiva
que muestran los pacientes.

La dexametasona en perfusion intratimpanica en combinacién con prednisona via oral o

sola, demuestra un mejor perfil terapéutico como tratamiento primario.

Palabras clave: decibeles (dB), porcentaje (%), discriminaciéon fonémica (DF),
dexametasona (D), prednisona (P), dexametasona mas prednisona (D + P), promedio de tonos
puros (PTA).



ABSTRACT

Introduction: Sudden sensorineural hearing loss is defined as an idiopathic unilateral hearing
loss that progress in less than three days, must be greater than 30 dB in at least three frequency
audiometric study. The immediate recognition is even more relevant when you know that any
hearing recovery will depend on the speed of treatment delivery.

Affects 5-20 otologic persons per 100 000 per year, is a unilateral sensorineural hearing
loss progresses in less than three days. The hearing loss typically must be greater than 30 dB in at
least three audiometric frequencies of the study ("rule of 3"). It is characteristic that the patient is
aware of the unilateral hearing loss on waking and hearing loss is stable, is no tendency to
progress.

This condition is distressing and disabling for patients in different degrees depending on the
severity of hearing loss. Based on this we must emphasize the importance of the proposed
treatment in this study which already exist in the literature evidence of efficacy for the management
of sudden hearing loss.

General Objective: To determine the auditory gain in decibels (db) and the improvement of
phonemic discrimination (DF) as a percentage (%) with the use of combined treatment of
dexamethasone infusion of the inner ear and oral prednisone in comparison to the use of each
substance separately in the treatment of patients with hearing loss Unilateral Idiopathic Sudden
Sensorineural.

Methodology: Upon acceptance of the ethics committee and regional teaching Hospital Adolfo
Lépez Mateos, a prospective study was conducted with two years follow-up, randomized, placebo-
controlled single-blind procedure.

Study groups: patients with definite diagnosis of idiopathic sudden hearing loss Unilateral
Sensorineural diagnosed at the Department of Otorhinolaryngology Hospital Adolfo Lopez Mateos
randomized into three groups:

Group 1: patients receiving infusion combined with dexamethasone and oral prednisone.
Group 2: patients treated only with dexamethasone infusion.
Group 3: patients treated only with oral prednisone (internal control).

The audiologist and statesmanship will be blinded.

Inclusion criteria: Patients attending the outpatient department of otolaryngology service men and
women over 18 years, with a loss on pure tone average (PTA) (0.5, 1, 2, 4 kHz) greater than or
equal to 50db, with a maximum of 10 days into the event of sudden unilateral hearing loss, normal
contralateral ear.

Exclusion criteria: Patients who have been treated with systemic or local steroid previously, with a

history of otologic or systemic disease or who have not agreed to participate in the study.



Results: A total of 35 patients, distributed 12 in group 1 (D + P), 12 in group 2 (D), 11 in
group 3 (P). With regard to records of pure-tone average pretreatment and posttreatment, both
groups had a similar behavior with 88.7db (group 1), 86.5db (group2) and 86.2db (group 3)
pretreatment and 53.6db (group 1), 54.6 db (group 2) and 56.9db (group 3) after treatment with no
statistically significant difference.

As for improvement in pure tone average improvement on contralateral pure tone average
absolute improvement comparing with the contralateral ear hearing, assuming that the hearing was
unaffected ear hearing level before the event we find a behavior quite similar in the three groups:
46.8db (+ 42.3) (Group 1), 49.6 (+ 34.7) (group 2), 49db (+ 35.5) (Group 3) and in terms of hearing
results after treatment and in absolute terms: 34.9db (+ 32.1), (group 1), 33.1db (£ 20.7), (group 2),
28.9db (x 17.2) (group 3), both not be a statistically significant difference.

On the criterion of hearing recovery is generally important to note that in group 1, 33.3% (n
= 4) of the patients had no hearing recovery, making it a 25% (n = 3) for group 2 and 27.3% (n = 3)
for group 3, similar behavior between groups and no statistically significant difference
In the 3 groups there were no complications.

Conclusion: whatever the treatment chosen for a patient with unilateral idiopathic sudden
hearing loss, the patient will be given a very similar benefit, taking into account that the start of
treatment is recommended during the first 10 days into the event, and that the time factor plays an
important role in hearing gain showing patients.

The intratympanic dexamethasone infusion in combination with oral prednisone or alone,

shows a better therapeutic profile as primary treatment.

Key words: decibels (dB), percentage (%), phonemic discrimination (DF), dexamethasone (D),

prednisone (P), prednisone and dexamethasone (D + P), pure tone average (PTA).



1. MARCO TEORICO

a) INTRODUCCION

La hipoacusia subita neurosensorial idiopatica es un padecimiento unilateral poco frecuente y
distintivo en el curso clinico de su presentacién, ya que es una verdadera urgencia, que afecta la
audicién del paciente de manera rapida y devastadora, en donde el oportuno diagnéstico conlleva
a una mayor oportunidad de recuperacion auditiva. Esta entidad representa el 1% de todas las

hipoacusias neurosensoriales.

El reconocimiento inmediato del sintoma de hipoacusia de presentacion subita toma una

relevancia aiun mayor cuando se sabe que la posible recuperacion auditiva dependera de la

rapidez de la aplicacién del tratamiento.
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b) ANTECEDENTES

Cualquier grupo de edad puede ser afectado; sin embargo, el punto maximo de incidencia
parece estar entre los 40 afios. La distribucién por género es esencialmente la misma, al igual que
el lado de oido afectado. Esta alteracion afecta 5 a 20 personas por 100 000 al afio, fue descrita
por el Dr. De Kleyn en 1944 y consiste en una hipoacusia neurosensorial unilateral que progresa
en menos de 3 dias. La hipoacusia de manera caracteristica debe ser mayor de 30 dB en al menos
3 frecuencias del estudio audiométrico (“regla de los 3”). Es muy caracteristico que el paciente se
percate de la hipoacusia unilateral al despertarse y que la pérdida auditiva sea estable, es decir,
sin tendencia al avance. La posibilidad de que el paciente pueda presentar hipoacusia subita
neurosensorial idiopatica en el oido contralateral previamente sano, en algun momento posterior,
es de un 10%.

La hipoacusia subita neurosensorial simultanea bilateral, simétrica o no, es muy rara, casi
el 2% de los casos, cuya causa es carcinoma mamario oculto, carcinomatosis meningea, infarto
cerebeloso (hipertensién), aneurisma intracraneal, linfomatosis intravascular maligna, leucemia,
sifilis, exposicion a insecticidas como malation y metoxiclor, sarcoidosis, esclerosis multiple, colitis
ulcerosa, sindrome de Cogan, enfermedad autoinmune primaria del oido, poliarteritis nodosa y

sindrome de inmunodeficiencia adquirida.

Existen cuatro variables que parecen modificar el pronéstico de los pacientes no tratados,
estos son: la edad, la forma de la audiometria, la intensidad de la hipoacusia y la presencia de
vértigo. Algunos estudios han observado que nifios y pacientes mayores de 40 afios tienen peor
prondstico. En lo referente a la forma del estudio audiométrico, las pérdidas planas y descendentes
se recuperan menos que las curvas audiométricas ascendentes y pérdidas en tonos medios. Entre
mayor sea la intensidad de la pérdida auditiva, la recuperacion sera menor y las pérdidas
profundas tienen un excepcional mal prondstico. La presencia de vértigo que ocurre en un
promedio en el 40% de los casos en grados variables es también un indicador de mal prondstico
(13). Sin embargo, con el tratamiento oportunamente instituido, estas cuatro variables que afectan

el pronéstico de la enfermedad han podido ser modificadas de modo sustancial.
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Sélo dos publicaciones en la literatura universal, que adolecen de una metodologia de
investigacion oOptima, sostienen que hay una recuperacién espontanea hacia una “audicion
funcional” en las dos primeras semanas en un 30 a 65% de los casos; por ello, los tratamientos
que han sido propuestos estdn encaminados a superar estos dos limites de tiempo y porcentaje de
mejoria espontanea, es decir, el poder ftratar a un paciente después de dos semanas de haber

iniciado la hipoacusia con una mejoria igual o mayor a la establecida como espontanea.

La patogenia de la hipoacusia subita neurosensorial idiopatica es un tema que ha
provocado debate y controversia. Dentro de las principales teorias que se han documentado como
origen de la hipoacusia subita se incluyen dafo al nervio vestibulococlear (VIII par craneal) por

inflamacion virica o incidente vascular y ruptura de membranas intracocleares (9).

De éstas, el origen virico ha sido considerado como la causa mas comin y mas
ampliamente aceptada, sin embargo, los datos histopatoldgicos parecen no sustentar dichas
teorias, al menos no en la frecuencia en que se les ha reconocido antes. En ocho articulos
publicados en la literatura internacional donde se incluyen 27 huesos temporales, y en la serie de
Merchant (9) otros 17 huesos temporales de pacientes que fallecieron y que tenian ademas
hipoacusia subita, sélo en tres se demostré dafio vascular y en ninguno se obtuvieron datos

concluyentes de cocleitis virica ni de fistula o ruptura de membranas.

En el mismo estudio, Merchant (9) ha propuesto como mecanismo de dafio neural a la
activacién anormal de vias de estrés celular, que comprende el factor nuclear kB (NF-kB) en la
céclea, con la subsiguiente sobrerregulacion de citocinas inflamatorias y de sintetasa inducida de
oxido nitrico (iINOS), lo que conlleva a una reduccion de las uniones de brecha en la pared lateral
de la estria vascular y con ello pérdida del potencial endococlear y de las funciones de transporte

de iones.

Dentro de los trastornos documentados que provocan hipoacusia subita neurosensorial
cabe mencionar a la sifilis, enfermedad autoinmunitaria primaria del oido, enfermedad de Lyme
(cuya seroprevalencia en 2346 sueros de poblacién estudiada en México es 3.43% en el Distrito

Federal y de 6.2% en los estados de Nuevo Ledn, Tamaulipas, Coahuila), ototdxicos, hidropesia

13



endolinfatica, esclerosis multiple, virosis, aneurismas intracraneales, meningitis/laberintitis
purulenta, meningitis criptocdcica (SIDA), carcinomatosis meningea, leucemia, mieloma multiple,
sindrome de Cogan, lupus eritematoso diseminado, arteritis temporal, poliarteritis nodosa, infarto
lateral pontino y tumoraciones como el schwannoma vestibular, meningioma, quiste aracnoideo,

hemangioma, colesteatoma y metastasis.

El diagndstico de la hipoacusia subita neurosensorial idiopatica es de exclusién, al
descartar las posibilidades causales ya comentadas. En la hipoacusia subita neurosensorial

idiopatica, la exploracion del oido y la otoscopia es normal.

El diagndstico de gabinete incluye de inmediato la corroboracion paraclinica de la pérdida
auditiva con un estudio audiolégico completo, que incluye audiometria tonal, logoaudiometria,
reflejos estapediales y timpanometria. También es importante documentar el vértigo con un estudio

de electronistagmografia en los pacientes que cursen con dicho sintoma.

Es importante incluir en el momento mas oportuno, que se recomienda sea dentro del primer mes
de haber iniciado la enfermedad, la realizacién de una resonancia magnética de fosa posterior con
especial interés en el angulo pontocerebeloso, incluyendo gadolinio como medio de contraste, con
el propésito de descartar el schwannoma vestibular en estos pacientes, ya que este tipo de

tumoraciones benignas debuta como hipoacusia subita en 3 a 10% de los casos.

La resolucion de la resonancia magnética, se prefiere a la de los potenciales auditivos
evocados de tallo encefalico en el estudio de descarte de tumoracién retrococlear, ya que estos
ultimos no identifican tumores menores de 10 mm del angulo pontocerebeloso en el 69% de los
casos. Ademas, la resonancia magnética permite identificar esclerosis multiple y otros tipos de
causa central (p. ej., accidente cerebrovascular) de la hipoacusia subita. Este precepto de incluir en
el estudio una resonancia magnética es valido aun en el caso de recuperacién parcial o total de la

audicion, con o sin tratamiento (13).
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Dentro de los estudios de laboratorio, se debe solicitar una biometria hematica (para
descartar displasias sanguineas), un examen general de orina, quimica sanguinea (Diabetes

Mellitus), perfil tiroideo (hipertiroidismo o hipotiroidismo) y FTA-ABS (sifilis: “la gran simuladora”).

El tratamiento va encaminado a mejorar la audicion tan rapido como sea posible. En la
literatura universal, hay numerosos estudios que incluyen una serie de medicamentos
encaminados a mejorar el flujo vascular coclear con vasodilatadores (niacina, carbégeno inhalado,
histamina, papaverina, verapamilo), a retardar la viscosidad sanguinea del flujo vascular coclear
(dextran, pentoxifilina, procaina y heparina), a mejorar los niveles de oxigeno coclear (oxigeno
hiperbarico) y otros como son gingko biloba y magnesio. Ninguno de estos agentes parece ofrecer
una mejoria ni eficacia significativa en la recuperacién de la audicion, comparado con control, en el

tratamiento de la hipoacusia subita neurosensorial idiopatica (13).

La experiencia clinica de numerosos centros otorrinolaringoldgicos de alta especialidad,
incluido México, sugieren la utilidad de los corticoesteroides como el método mas fiable de
tratamiento, pues la tasa de mejoria con esteroides orales dentro de las dos primeras semanas del
inicio de la hipoacusia subita ha demostrado de modo constante una tasa de recuperacion cerca
del 80%.

Hoy en dia, el estandar de tratamiento son los corticoesteroides orales, como la cortisona.
La dosis de 1 mg/kg (maximo 80 mgq) por siete dias, en una sola toma a las 8:00 a.m. y después ir
reduciendo una cuarta parte de la dosis total cada cuatro o cinco dias hasta finalizar. Es importante

monitorear con una glucemia semanal al paciente expuesto al uso de esteroides sistémicos.

Al reconocer que la terapia con corticoesteroides es la piedra angular del tratamiento
médico, el camino actual es la busqueda de vias alternas de administracién y el tiempo de
exposicién al esteroide para observar un mejor resultado y por supuesto evitar las posibles
complicaciones del uso de esteroides generales, como la osteoporosis, necrosis aséptica de la
cabeza femoral, infeccién, gastritis, Ulcera duodenal, sindrome de Cushing, hiperglucemia,

hipertension, catarata subcapsular posterior, miopatia y trastornos de la conducta.
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Los estudios anatémicos han resuelto esta posibilidad. Una sustancia o farmaco
depositado en la caja timpanica atraviesa la membrana semipermeable de la ventana redonda,
esta Ultima localizada en la pared medial del oido medio en la fossula fenestrae cochleae,

pudiendo llegar asi al neuroepitelio coclear.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En los pacientes con Hipoacusia Subita Neurosensorial Idiopatica, ¢Cual es la ganancia
auditiva en decibeles (dB) con el empleo de un tratamiento combinado de perfusion de
dexametasona al oido interno y prednisona oral en comparacion al uso de cada substancia por

separado?
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3. JUSTIFICACION

Si existe tal impacto en la mejoria en forma combinada se tendra para el paciente un mejor
prondstico de recuperacion auditiva ya que la importancia de la hipoacusia subita neurosensorial
unilateral idiopatica es que es una patologia que si se detecta y trata oportunamente es

potencialmente reversible.

Hoy en dia, el estdandar de tratamiento son los corticoesteroides orales, como la
prednisona. La dosis de 1 mg/kg (maximo 80 mg) por siete dias, en una sola toma a las 8:00 a.m. y
después ir reduciendo una cuarta parte de la dosis total cada cuatro o cinco dias hasta finalizar. Es
importante monitorear con una glucemia semanal al paciente expuesto al uso de esteroides

sistémicos.

Al reconocer que la terapia con corticoesteroides es la piedra angular del tratamiento
médico, el camino actual es la busqueda de vias alternas de administracion y el tiempo de
exposicién al esteroide para observar un mejor resultado y por supuesto evitar las posibles
complicaciones del uso de esteroides generales, como la osteoporosis, necrosis aséptica de la
cabeza femoral, infeccidn, gastritis, Ulcera duodenal, sindrome de Cushing, hiperglucemia,

hipertension, catarata subcapsular posterior, miopatia y trastornos de la conducta.

Los estudios anatomicos han resuelto esta posibilidad. Una sustancia o farmaco
depositado en la caja timpanica atraviesa la membrana semipermeable de la ventana redonda,
esta Ultima localizada en la pared medial del oido medio en la fossula fenestrae cochleae,
pudiendo llegar asi al neuroepitelio coclear. La terapia de perfusion del oido interno es el depdsito
en el oido medio de un medicamento o farmaco, mediante una inyeccién a través de la membrana
timpanica, lo que permite que se difunda hacia el oido interno a través de la membrana

semipermeable de la ventana redonda.
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La membrana de la ventana redonda es una estructura biolégica dinamica que juega un
papel esencial en la dinamica acustica, permitiendo por su distensibilidad que la energia mecanica
sonora sea liberada de la céclea, permitiendo asi que las ondas acusticas puedan viajar por la
perilinfa. La membrana de la ventana redonda, cuyo promedio de grosor en el ser humano es de
10 a 30 um, consta de tres capas: un estrato superficial epitelial externo, un estrato central de
tejido conectivo y un estrato epitelial interno. Si el peso molecular de la sustancia depositada en el
oido medio es menor a 1000 kDa, la difusion a través de la membrana de la ventana redonda es
rapida, en tanto que sustancias cuyo peso molecular sea superior a 1000 kDa seran transportadas

por pinocitosis.

Las ventajas de la terapia intratimpanica son: A. Es un procedimiento seguro que se
efectiia en el consultorio, B. El procedimiento no es en general doloroso para el paciente con la
aplicacién de anestesia local, C. Las complicaciones secundarias al uso de la terapia son sangrado
escaso o perforacion de la membrana timpanica residual que generalmente se resuelve sin
problema, D. Se considera como un tratamiento quirdrgico no destructivo o invasivo para la
Hipoacusia subita neurosensorial unilateral idiopatica, E. El costo es muy bajo, F. Nulos efectos
sistémicos de la utilizacién de esteroides, por ejemplo el volumen promedio infiltrado es de 0.5ml
de 4mg/ml de solucién de dexametasona entonces, se alcanzara por las cinco inyecciones una
dosis total de 8mg, G. El tratamiento puede ser iniciado inmediatamente, sin requerir estudios

preoperatorios o evaluacion anestésica.
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4. HIPOTESIS

En los pacientes con Hipoacusia Subita Neurosensorial Idiopatica la eficacia del
corticoesteroide es mayor cuando se utiliza combinadamente por dos vias diferentes de
administracion al organismo (perfusion de dexametasona al oido interno y prednisona oral) que

cuando se utilizan por separado.

Hipotesis alterna (Ha):En los pacientes con diagnostico definido de Hipoacusia subita
neurosensorial unilateral idiopatica, tratados solamente con dexametasona se observa una mayor
eficacia en la ganancia auditiva en decibeles (dB) en comparacion con el uso de tratamiento
combinado con perfusion de dexametasona y prednisona oral o con el uso de prednisona oral

como tratamiento Unico.

Hipétesis nula (HO):En los pacientes con diagnostico definido de Hipoacusia subita neurosensorial
unilateral idiopatica, tratados con perfusién de dexametasona y prednisona oral, solamente con
dexametasona o solamente con prednisona oral no se observa una diferencia en la eficacia de

cada tratamiento para la ganancia auditiva en decibeles (dB).
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5.0BJETIVO GENERAL

Determinar la eficacia en la ganancia auditiva en decibeles (dB) con el empleo de
tratamiento combinado de perfusion de dexametasona al oido interno y prednisona oral asi como
en comparacién al uso de cada substancia por separado en el tratamiento de pacientes con

Hipoacusia subita neurosensorial unilateral idiopatica.
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6. OBJETIVOS ESPECIFICOS

-Determinar los cambios logo-audiométricos en los pacientes tratados con tratamiento

combinado de perfusion de dexametasona y prednisona oral.

-Mesurar los cambios logo-audiométricos en los pacientes tratados con tratamiento Unico

de perfusion de dexametasona en oido interno.

-Definir los cambios logo-audiométricos en los pacientes tratados unicamente con

prednisona oral.

-Comparar los resultados logo audiométricos de los grupos de estudio y determinar

mediante analisis estadistico cual es el que ofrece mayor beneficio para el paciente.

-Evaluar los cambios clinicos en la sintomatologia acompanante de los pacientes (acufeno,
sintomas vestibulares), a través de un inventario, una evaluacién subjetiva del propio paciente y

compararlos.

-Crear un marco de referencia para validar el tratamiento de la Hipoacusia Subita Unilateral

Idiopatica en la poblacion del Hospital Regional “Lic. Adolfo Lépez Mateos” y en nuestro pais.
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7.MATERIAL Y METODOS

a) RECURSOS

Humanos:

e Dra. Carola Berenice Curiel Davalos, médico residente de Otorrinolaringologia de
cuarto afo, por ser un disefio de estudio que puede ser realizado por una sola
persona para la aplicacion del tratamiento médico.

e Dr. Marco A. Gardufio Anaya, como investigador responsable.

e Dra. Jazmin A. Sanchez Pérez, como audiéloga que realiza los estudios audiolégicos.

e Personal del servicio de Radiologia, laboratorio, medicina nuclear para efectuar los

estudios correspondientes.

Fisicos:Se utilizaran los recursos de revision otorrinolaringoldgica presentes en el servicio:

e Microscopio otoldgico, disponible en el servicio de Otorrinolaringologia del Hospital
Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos.

e Jeringa de 3ml y punzocat de No. 22

e Equipo de tomografia computada y resonancia magnética, que se encuentra en el
servicio de radiologia del Hospital.

e Material para exploracion otolégica estandar disponible en el servicio de
Otorrinolaringologia: otoscopios, aspirador, pinza caiman.

e Equipo de laboratorio para analizar las muestras sanguineas del paciente: biometria
hematica, quimica sanguinea, tiempos de coagulacién, electrolitos séricos, examen
general de orina, VDRL, Anticuerpos anti treponema.

e Equipo para estudio audiolégico completo, disponible en el servicio de audiologia del

Hospital: audiologia tonal, timpanometria, logoaudiometria, pruebas vestibulares.
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e Consumibles: dexametasona, prednisona oral, crema anestésica de lidocaina 2.5% vy

prilocaina2.5%.

b) FINANCIAMIENTO:

Los recursos financieros no fueron mas que los del protocolo de perfusion intratimpanica al
oido interno y tratamiento esteroide via oral, por o que no se requirid ningun financiamiento

externo ni material que no se encuentre dentro de las instalaciones del hospital.
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c) DISENO DEL ESTUDIO

Previa autorizacién del comité de Ensefianza y Etica del Hospital, se estudiaron a pacientes
con diagndstico definido de Hipoacusia subita neurosensorial unilateral idiopatica. Este estudio
plantea definir la eficacia en ganancia auditiva en decibeles (dB) de la combinacion de la difusion
de dexametasona al oido interno y prednisona via oral en comparacion con estas vias por
separado en el tratamiento de pacientes con Hipoacusia subita neurosensorial unilateral idiopatica.
Se trata de un estudio longitudinal, prospectivo, clinico, comparativo, aleatorizado, experimental,

aplicado, ciego sencillo y biomédico.

Como grupos de estudio se eligieron pacientes con diagndstico definido de Hipoacusia subita
neurosensorial unilateral idiopatica diagnosticados en el Servicio de Otorrinolaringologia del
Hospital Regional “Lic. Adolfo Lépez Mateos”, los pacientes firmaron un documento de
consentimiento informado en donde aceptaron ser participes del estudio y se dividieronen tres

grupos aleatoriamente:

Grupo 1 (D+P), conformado con pacientes tratados combinadamente con perfusion de

dexametasona y prednisona oral.
Grupo 2 (D), conformado con pacientes tratados unicamente con perfusién de dexametasona.

Grupo 3 (P), conformado con pacientes tratados uUnicamente con prednisona oral.

El grupo de pacientes tratados con prednisona oral por 7 dias a dosis maxima y después

reducida, se consider6 gold standard de tratamiento y se tomé como control interno.

El audidlogo y estadista estuvieron cegados.
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El procedimiento de perfusion de oido interno con dexametasona se llevé a cabo a través de
inyeccion intratimpanica (a través de la membrana timpanica), en el consultorio con un microscopio
estandar, se coloco al paciente en el sillon de exploracion en decubito lateral supino con el oido
enfermo a instilar hacia arriba, bajo vision microscopica se exploré el oido, se colocé anestésico
tépico en la region de puncién en la membrana timpanica (cuadrante posterosuperior), con crema
de prilocaina al 2.5% y Xilocaina al 2.5%, con el fin de permitir el maximo llenado de la cavidad
timpanica, después de 10 minutos se retira el excedente de crema anestésica; se cargd la
dexametasona a una jeringa de 3ml con punzocat de No. 22, inyectando el liquido (dexametasona)
a través de la membrana timpanica, aproximadamente 0.5ml en promedio. Termind el
procedimiento, indicando al paciente permaneciera tranquilo, sin hablar o deglutir (proporcionando
pafiuelos para que escupa su saliva sin esfuerzo) con el oido en tratamiento hacia arriba durante
60 minutos para evitar el aclaramiento del medicamento a través de la trompa de Eustaquio. Una
vez cumplido el tiempo indicado el paciente se retird, repitiéndose el mismo procedimiento durante

4 dias consecutivos mas.

Ademas se indicé a los pacientes que correspondiera de acuerdo al grupo, esteroide via oral
(prednisona) a dosis maxima (1mg/kg de peso) durante 7 dias con reduccion cada 3er dia un

cuarto de la dosis hasta terminar (80mg dosis maxima).

Para el seguimiento del paciente, se indic6 la toma de estudios audiométricos Yy
logoaudiométricos 15 dias y 30 dias posteriores a la aplicacion e inicio del padecimiento. Ademas
se solicitd estudios de laboratorio completando protocolo que descarte alguna otra patologia
metabdlica e infecciosa y de gabinete para descartar patologia ocupativa del hueso temporal. Asi
mismo se valord la mejoria clinica subjetiva con una Escala Verbal Andloga (EVERA). El protocolo

de tesis se realizé en el tiempo comprendido de marzo de 2007 a marzo de 2010.

26



e Grupos de estudio.

Pacientes con Hipoacusia subita neurosensorial unilateral idiopatica que se dividieron
aleatoriamente en tres grupos:
Grupo 1 (D+P), conformado con pacientes tratados combinadamente con perfusion de
dexametasona y prednisona oral.
Grupo 2 (D), conformado con pacientes tratados Unicamente con perfusion de dexametasona.

Grupo 3 (P), conformado con pacientes tratados Unicamente con prednisona oral.

e Grupos problema:

Grupo 1 (D+P), conformado por pacientes con diagnostico definido de Hipoacusia subita

neurosensorial unilateral idiopatica tratados combinadamente con perfusién de dexametasona y

prednisona oral,

Grupo 2 (D), conformado por pacientes con diagnostico definido de Hipoacusia subita

neurosensorial unilateral idiopatica tratados unicamente con perfusion de dexametasona.

¢ Grupo control:

Grupo 3 (P), conformado con pacientes tratados Unicamente con prednisona oral.
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Criterios de inclusion.

v

Pacientes que acudieron a la consulta externa del servicio de Otorrinolaringologia
entre el periodo comprendido entre Marzo de 2007 hasta Marzo de 2010.

Ambos sexos.

Mayores de 18 afos.

Hipoacusia neurosensorial unilateral idiopatica desarrollada en 72 horas.
Hipoacusia a través de tres frecuencias audiométricas continuas > o igual a 30dB
enlos 0.5, 1, 2,3y 4 KHz (4 PTA).

Promedio de tonos puros (PTA) (0.5,1,2,3 y 4kHz) > o igual a 50 dB en el oido
afectado evitando el efecto de piso.

Hipoacusia idiopatica.

Hipoacusia ocurrida en los diez dias previos al inicio.

Oido contralateral con audicién normal.

Hipoacusia simétrica previa al inicio de la hipoacusia subita.

Pacientes que aceptaron entrar al estudio.
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e Criterios de exclusion.

v

v

Haber sido tratado con esteroides sistémicos o locales previamente.

Alguna otra enfermedad otoldgica: enfermedad de Méniére, otosclerosis, cirugia de
oido, hipoacusia genética, infecciones cronicas de oido, hipoacusia fluctuante,
hipoacusia congénita, historia de trauma, hipoacusia luética.

Enfermedad sistémica previa: Diabetes Mellitus, artritis reumatoide, enfermedad
cardiaca, Ulcera péptica activa.

No haber aceptado participar en el estudio.

e Criterios de eliminacion.

v

v

Reaccion adversa al medicamento.
Cualquier complicacion, consecuencia del procedimiento de instilacion.
Abandono del estudio.

Cuando no se cumplié seguimiento minimo de un mes.
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El grado de hipoacusia pretratamiento y posterior al mismo fue clasificada basandose en el

nivel auditivo registrado en la audiometria tonal:

GRADO DE AUDICION NIVEL EN DECIBELES
NORMAL 0-19 dB
HIPOACUSIA LEVE 20-39 dB
HIPOACUSIA MODERADA 40-59 dB
HIPOACUSIA SEVERA 60-79 dB
HIPOACUSIA PROFUNDA >80 dB

Es importante puntualizar que el promedio de tonos puros se refiere al promedio de la
suma de valores en decibeles de la audicion en 500, 1000, 2000 y 4000 Hz, de esta manera el

registro se hizo pre y postratamiento

La mejoria auditiva fue calculada como una mejoria absoluta, 6ésea, no es comparado con

nivel auditivo previo o con la audicion contralateral:

APTA abs (dB)= PTA pre — PTA post (ec. 1)

O bien, como mejoria relativa contralateral, comparada con la audicién pretratamiento,

tomando como referencia el oido contralateral:

A PTArel contral (%)= 100%PTA pre —PTApost (ec. 2)

PTA pre —PTAcontral
Asi mismo la mejoria en discriminacion fonémica fue calculada como una mejoria

absoluta:

ADF abs (%) = DF pre — DF post  (ec. 3)

Y como una mejoria relativa contralateral:

A DFrel contral (%) = 100% DF pre — DFpost (ec. 4)

DF pre —DFcontral
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Para evaluar el éxito de la recuperacion auditiva, tomando en cuenta las ecuaciones anteriores, se

presenta a continuacion los criterios respectivos:

CRITERIOS DE RECUPERACION AUDITIVA PREDETERMINADOS

NO RECUPERACION

RECUPERACION

RECUPERACION FUNCIONAL

RECUPERACION COMPLETA

Sin Cambio o una mejoria absoluta menor de 10 db en el
PTA (ec. 1) y menor de 15% en la DF (ec. 3)

Una mejoria absoluta en = 10 dB en el PTA (ec. 1) y
15% o mas en la DF (ec. 3) con una mejoria relativa
contralateral de al menos 50% del nivel auditivo previo
(ec. 2)

Una mejoria absoluta en = 10db en el PTA (ec. 1) y 15%
o mas en DF (ec. 3), con una mejoria relativa
contralateral superior al 50% del nivel auditivo previo
(ec. 2).

Recuperaciéon auditiva de = 10db del nivel auditivo del

oido no afectado.
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d) TIPO DE INVESTIGACI

Se trata de un estudio

ON

longitudinal, prospectivo, clinico, comparativo, aleatorizado,

experimental, aplicado, ciego sencillo y biomédico.

Longitudinal:

Experimental o Propositiva

Prospectiva:

Comparativa:

Biomédica

Clinica

Es aquella en la que se lleva a cabo el seguimiento de un
fendmeno durante su desarrollo.

Es aquella en la que se modifican intencionalmente las variables
del fenémeno.

Es aquella que se planea a futuro y en la que previamente se
definen con precision las condiciones de estudio.

Es aquella en la que se establece la comparacion entre dos o mas
grupos o variables, establece relaciones de causa-efecto entre
distintos fendmenos; es decir formula hipétesis de tipo casual.
Actividad encaminada a generar nuevos conocimientos sobre los
procesos bioldgicos del ser humano en sus diferentes sistemas de
organizacion, que van desde niveles subcelulares hasta el
organismo integral. Estos conocimientos pueden ser de otros
sistemas bioldgicos diferentes al humano cuando, por la naturaleza
del diseno requerido, no sea factible de llevarse a cabo en éste.
Actividad encaminada a generar nuevos conocimientos sobre los
procesos patoldgicos que afectan al ser humano como individuo y
que se relacionan con los procesos de desarrollo, etiopatogenia,
fisiopatogenia diagnéstico, prondéstico, tratamiento y
complicaciones, tomando como referencia la historia natural de la

enfermedad.
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Aplicada

A ciegas:

Investigacion original realizada para la generacién de nuevos
conocimientos pero encaminada hacia una finalidad u objetivo
practico determinado.

Cuando el investigador desconoce las condiciones principales que

pueden modificar las variables en estudio.
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e) DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Se identificd a los pacientes con Diagnostico definido de Hipoacusia subita neurosensorial
unilateral idiopatica desde marzo de 2007 hasta marzo de 2010. Posterior a la informacion del
procedimiento y aceptacion por parte del paciente, se realizé6 una aleatorizacién para inclusion en

alguno de los tres grupos de estudio a los pacientes que cumplieran los criterios de inclusién:

Grupo 1 (D+P), conformado con pacientes tratados combinadamente con perfusion de
dexametasona y prednisona oral.
Grupo 2 (D), conformado con pacientes tratados Unicamente con perfusion de dexametasona.

Grupo 3 (P), conformado con pacientes tratados unicamente con prednisona oral.

Durante los dias en que se realizo el tratamiento antes explicado, se solicité al paciente los
estudios de laboratorio y gabinete correspondientes para descartar posibles etiologias de la
Hipoacusia subita neurosensorial unilateral idiopatica. Se cité a control a los 15 y 30 dias de
efectuado el procedimiento para recabar evaluar y comparar variables clinicas de acuerdo a

cédula de recoleccion de datos y escala verbal analoga (EVERA).
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8. RESULTADOS

Se estudiaron 35 pacientes del Hospital Regional “Lic. Adolfo Lopez Mateos” del ISSSTE,
en el periodo de 1° de marzo de 2007 al 1° marzo de 2010 que cumplieron con los criterios de
inclusién planteados con el diagnéstico de Hipoacusia subita unilateral idiopatica los cuales fueron

divididos aleatoriamente en tres grupos:

Grupo 1 (D+P), conformado con pacientes tratados combinadamente con perfusion de
dexametasona y prednisona oral.
Grupo 2 (D), conformado con pacientes tratados unicamente con perfusion de dexametasona.

Grupo 3 (P), conformado con pacientes tratados uUnicamente con prednisona oral.

GRAFICA 1a. DISTRIBUCION DE GENERO POR GRUPO DE TRATAMIENTO
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA
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La tabla 1 y grafica 1a nos muestran la distribucion por género de los pacientes en los

diferentes grupos, siendo importante resaltar que aunque en el grupo 1 (dexametasona vy

prednisona oral) y en el grupo 3 (prednisona oral) hay una predominancia en el sexo masculino

(66.7%) o en el sexo femenino (72.7%) respectivamente, esto no es estadisticamente significativo.

TABLA 1. DISTRIBUCION DE GENEROY PROMEDIO DE EDAD POR GRUPO DE

TRATAMIENTO

GRUPO GRUPO GRUPO VALOR DE p:
DEXAMETASONA | DEXAMETASONA | PREDNISONA
Y PREDNISONA | INTRATIMPANICA ORAL
ORAL (n=12) (n=12) (n=11)
SEXO 33.3% 50% 72.7% 10.05
FEMENINO (n=4) (n=6) (n=8)
SEXO 66.7% 50% 27.3% 10.05
MASCULINO (n=8) (n=6) (n=3)
EDAD 43.9510 53.7+17.2 52.3+12.2 110.05

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA
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GRAFICA 1b. DISTRIBUCION POR EDAD POR GRUPO DE TRATAMIENTO
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

La distribucion por edad la vemos ilustrada en la grafica 1b, en donde se observa el
comportamiento muy similar de ambos grupos siendo el promedio en general de 44 a 54 afios sin

mostrar una diferencia estadisticamente significativa.
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GRAFICA 2a. LATERALIDAD POR GRUPO DE TRATAMIENTO
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

TABLA 2. LATERALIDAD Y PROMEDIO DE DIAS DE INICIO DE TRATAMIENTO POR GRUPO

GRUPO GRUPO GRUPO VALOR DE p:
DEXAMETASONA | DEXAMETASONA | PREDNISONA
Y PREDNISONA | INTRATIMPANICA ORAL
ORAL (n=12) (n=12) (n=11)
oiDO 50% 58.3% 54.5% 10.05
DERECHO (n=6) (n=7) (n=6)
AFECTADO
oiDO 50% 41.7% 45.5% 10.05
IZQUIERDO (n=6) (n=5) (n=5)
AFECTADO
DIAS DE INICIO 5.842.9 3.9+2.9 4.0+£3.0 110.05
AL (n=12) (n=12) (n=12)
TRATAMIENTO

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

La distribucion del padecimiento de acuerdo al oido afectado, derecho u izquierdo (grafica

2a y tabla 2) en los diferentes grupos, no muestra una diferencia estadisticamente significativa.

38




GRAFICA 2b. DIA DE INICIO DEL TRATAMIENTO POSTERIOR AL EVENTO POR GRUPO DE
TRATAMIENTO

INICIO DE TRATAMIENTO
7
6
5 _
e
a 4 -
w
3
g 3
[- %
2 .
1 .
0 _
DIAS
GRUPO DEXAMETASONA Y PREDNISONA  GRUPO DEXAMETASONA GRUPO PREDNISONA

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

Los dias de inicio de tratamiento en cada grupo se muestran en la grafica 2b, siendo el
promedio para el grupo 1 de 5.8 (£2.9), grupo 2 de 3.9 (¥2.9) y para el grupo 3 de 4 (£3),sin

mostrar diferencia estadisticamente significativa.
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GRAFICA 3a. SINTOMATOLOGIA ASOCIADA POR GRUPO DE TRATAMIENTO
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

TABLA 3. SINTOMATOLOGIA ASOCIADA Y COMPLICACIONES POR GRUPO DE

TRATAMIENTO

GRUPO GRUPO GRUPO VALOR DE
DEXAMETASONA | DEXAMETASONA | PREDNISONA p:
Y PREDNISONA | INTRATIMPANICA ORAL
ORAL (n=12) (n=12) (n=11)
CON SINTOMAS 50%(n=6) 75%(n=9) 45.5%(n=5) 110.05
ASOCIADOS
SIN SINTOMAS 50%(n=6) 25%(n=3) 54.5%(n=6) 10.05
ASOCIADOS
ACUFENO SI 41.7%(n=5) 75%(n=9) 36.4%(n=4) 10.05
ACUFENO NO 58.3%(n=7) 25%(n=3) 63.6%(n=7) 0.05
VERTIGO SI 25%(n=3) 8.3%(n=1) 9.1%(n=1) 10.05
VERTIGO NO 75%(n=9) 91.7%(n=11) 90.9%(n=10) 0.05
INESTABILIDAD 100%(n=12) 100%(n=12) 100%(n=11) 10.05
NO
COMPLICACIONES 100%(n=12) 100%(n=12) 100%(n=11) 10.05
NO

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA
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GRAFICA 3b. SINTOMAS ASOCIADOS POR GRUPO DE TRATAMIENTO
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

Los sintomas asociados es posible analizarlos en la tabla 3 y graficas 3a-3b, siendo
importante resaltar que aunque no hay una diferencia estadisticamente significativa, el grupo que
en mayor porcentaje presentd sintomas asociados fue el Grupo 2 (dexametasona intratimpanica)
(75%); los sintomas que se presentaron en los pacientes fueros acufeno y vértigo, con

predominancia del acufeno en los 3 grupos: grupo 1 (41.7%), grupo 2 (75%), grupo 3 (36.4%).

En los 3 grupos respectivamente no hubo complicaciones.

41



GRAFICA 4a. PROMEDIO DE TONOS PUROS POR GRUPO DE TRATAMIENTO
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.

SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

TABLA 4. PROMEDIO DE TONOS PUROS (PTA) Y MEJORIA EN PTA POR GRUPO DE

TRATAMIENTO

GRUPO GRUPO GRUPO VALOR DE
DEXAMETASONA | DEXAMETASONA | PREDNISONA p:
Y PREDNISONA | INTRATIMPANICA ORAL
ORAL (n=12) (n=12) (n=11)
PROMEDIO DE TONOS 88.7t14.4 86.5¢£18.9 86.2+18.2 0.05
PUROS (PTA)
PRETRAT (db).
PROMEDIO DE TONOS 53.6+33.2 54.6+28.5 56.9+30.3 10.05
PUROS (PTA)
POSTRAT (db).
MEJORIA DE PTA 46.8+42.3 49.6:34.7 49.0£35.5 110.05
RELATIVO
CONTRALATERAL (%)
MEJORIA PTA 34.9+32.1 33.1£20.7 28.9+17.2 10.05
ABSOLUTO (db)

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.

SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA
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En cuanto a los registros de promedio de tonos puros pretratamiento y postratamiento
(tabla 4, gréaficas 4a y 4b), ambos grupos mantuvieron un comportamiento similar con 88.7dB
(grupo 1), 86.5dB (grupo?2) y 86.2dB (grupo 3) pretratamiento y 53.6dB (grupo 1), 54.6dB (grupo 2)
y 56.9dB (grupo 3) postratamiento sin una diferencia estadisticamente significativa. Traspolando
estos valores a la clasificaciéon de la hipoacusia de acuerdo a la intensidad de la misma, todos los
pacientes antes del tratamiento mantenian en promedio una hipoacusia profunda (=80dB) vy

posterior al tratamiento en los 3 grupos mejoré a moderada (40-59dB).

GRAFICA 4b. MEJORIA EN PROMEDIO DE TONOS PUROS POR GRUPO DE TRATAMIENTO
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA
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Asi mismo, en la grafica 4b, se ilustran los resultados en cuanto a mejoria de promedio de
tonos puros relativo contralateral y mejoria de promedio de tonos puros absoluto; al comparar la
mejoria de audicién con el oido contralateral, asumiendo que la audicion del oido no afectado era
el nivel auditivo previo al evento, encontramos un comportamiento bastante similar en los 3 grupos:
46.8dB (+42.3) (grupo 1), 49.6 dB (x34.7) (grupo 2), 49dB (£35.5) (grupo 3); y en cuanto a los
resultados auditivos postratamiento y de manera absoluta: 34.9dB (+32.1) (grupo 1), 33.1dB
(x20.7) (grupo 2), 28.9dB (x¥17.2) (grupo 3); ambos sin existir una diferencia estadisticamente

significativa.
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GRAFICA 5a. DISCRIMINACION FONEMICA POR GRUPO DE TRATAMIENTO
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

TABLA 5. DISCRIMINACION FONEMICA (DF) Y MEJORIA DE DF POR GRUPO DE
TRATAMIENTO

GRUPO GRUPO GRUPO VALOR DE
DEXAMETASONA | DEXAMETASONA | PREDNISONA p:
Y PREDNISONA | INTRATIMPANICA ORAL
ORAL (n=12) (n=12) (n=11)
DISCRIMINACION 15.2+18.1 14.1£19.4 17.7421.8 110.05
FONEMICA (DF)
PRETRATAMIENTO
(%)
DISCRIMINACION 56.7+29.3 54.1+29.7 51.0+£35.9 70.05
FONEMICA
POSTRATAMIENTO
(%)
MEJORIA DE DF 53.9+38.3 50.8+34.9 48.0+34.9 110.05
RELATIVA
CONTRALATERAL
(%)
MEJORIA DF 39.6+30.2 37.5+25.6 29.0+19.8 110.05
ABSOLUTA (%)

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA
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Por lo que se refiere a discriminacion fonémica pretratamiento y postratamiento, ilustrada
en tabla 5, graficas 5a y 5b, observamos un comportamiento comparativo por grupos bastante
similar; pretratamiento los valores promedio de la misma son 15.2 % (Grupo 1), 14.1% (Grupo 2) y
17.7% (Grupo 3); postratamiento la discriminacion fonémica mejoré a valores promedio de 56.7%

(Grupo 1), 54.1% (Grupo 2), 51% (Grupo 3).

GRAFICA 5b. MEJORIA EN DISCRIMINACION FONEMICA POR GRUPO DE TRATAMIENTO

MEJORIA DE DISCRIMINACION FONEMICA
60

50 -

40 -

30 A

PROMEDIO

20

10

MEJORIA DF REL CONTRAL. MEJORIA DF ABSOLUTA

GRUPO DEXAMETASONA Y PREDNISONA  GRUPO DEXAMETASONA  GRUPO PREDNISONA

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

En cuanto a la mejoria de discriminacién fonémica relativa contralateral y absoluta (gréfica 5b) los
resultados igualmente son de comportamiento similar en ambos grupos. Todos los resultados en
cuanto a discriminacién fonémica sin mostrar una diferencia estadisticamente significativa que

pudiera hacer diferentes a los grupos.
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GRAFICA 6a. RECUPERACION AUDITIVA POR GRUPO DE TRATAMIENTO
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

TABLA 6. CRITERIO DE RECUPERACION AUDITIVA POR GRUPO DE TRATAMIENTO

GRUPO GRUPO GRUPO PREDNISONA | VALOR
DEXAMETASONA DEXAMETASONA ORAL DE p:
Y PREDNISONA ORAL INTRATIMPANICA (n=11)
(n=12) (n=12)
CRITERIO DE RC= 25% (n=3) RC=33.3% (n=4) RC=18.2% (n=2) 10.05
RECUPERACION RF= 25% (n=3) RF=8.3% (n=1) RF=36.4% (n=4)
AUDITIVA R=16.7% (n=2) R=33.3% (n=4) R=18.2% (n=2)
NR= 33.3% (n=4) NR=25% (n=3) NR=27.3% (n=3)
GRADO DE SEVERA=33.3% (n=4) MODERADA=16.7(n=2) MODERADA=9.1%(n=1) 110.05
HIPOACUSIA PROFUNDA=66.7%(n=8) SEVERA=25% (n=3) SEVERA=36.4%(n=4)
PRETRATAMIENTO PROFUNDA=58.3(n=7) PROFUNDA=54.5%(n=6)
GRADO DE NORMAL= 33.3%(n=4) NORMAL=16.7%(n=2) NORMAL=18.2%(n=2) [10.05
HIPOACUSIA LEVE= 8.3%(n=1) LEVE=16.7%(n=2) LEVE=18.2%(n=2)
POSTRATAMIENTO | MODERADA=16.7%(n=2) MODERADA=25%(n=3) MODERADA=18.2%(n=2)
SEVERA=25%(n=3) SEVERA=25%(n=3) SEVERA=18.2%(n=2)
PROFUNDA= 16.7%(n=2) PROFUNDA=16.7%(n=2) PROFUNDA=27.3%(n=3)

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA
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En la tabla 6 se muestran los valores en porcentaje de recuperaciéon auditiva, grado de
hipoacusia pre y postratamiento. En cuanto al criterio de recuperacién auditiva (grafica 6a) es
importante resaltar de manera general, que en el grupo 1, 33.3% (n=4) de los pacientes no
presentaron recuperacién auditiva, siendo asi un 25% (n=3) para el grupo 2 y un 27.3% (n=3) para
el grupo 3, un comportamiento similar entre grupos y sin diferencia estadisticamente significativa; el
resto de los pacientes presentaron algun grado de recuperacion: 66.7% (n=8) para el grupo 1,

74.9% (n=9) grupo 2y 72.8% (n=8) para el grupo 3.

GRAFICA 6b. GRADO DE HIPOACUSIA PRETRATAMIENTO POR GRUPO DE TRATAMIENTO
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA
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El grado de hipoacusia, ilustrada en las graficas 6b y 6¢c, muestra un comportamiento
similar en los tres grupos, la mayoria de los pacientes antes del tratamiento presentaban una
hipoacusia de severa a profunda (= 60dB): 100% (n=12) en el grupo 1, 83.3% (n=10) en el grupo 2
y 90.9% (n=10) en el grupo 3; y posterior al tratamiento la audicion en la mayoria de los pacientes
por grupo mejoro al rango de normal a moderada (20dB-59dB): 58.3% (n=7) en el grupo 1, 58.4%
(n=7) en el grupo 2 y 54.6% (n=6) para el grupo 3, sin una diferencia estadisticamente significativa

para los resultados mostrados.

GRAFICA 6c. GRADO DE HIPOACUSIA POSTRATAMIENTO POR GRUPO DE TRATAMIENTO

HIPOACUSIA POSTRATAMIENTO

35

30

20 -

PORCENTAIJE

10 -

NORMAL LEVE MODERADA SEVERA PROFUNDA

GRUPO DEXAMETASONA Y PREDNISONA  GRUPO DEXAMETASONA  GRUPO PREDNISONA

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

49



TABLA 7. HALLAZGOS RESONANCIA MAGNETICA Y TOMOGRAFICOS POR GRUPO DE

TRATAMIENTO

GRUPO GRUPO GRUPO VALOR DE
DEXAMETASONA | DEXAMETASONA | PREDNISONA p:
Y PREDNISONA | INTRATIMPANICA ORAL
ORAL (n=12) (n=12) (n=11)
HALLAZGOS EN NORMAL 100% NORMAL 100% | NORMAL 100% 110.05
TOMOGRAFIA
COMPUTADA
HALLAZGOS EN NORMAL 100% NORMAL 100% | NORMAL 100% 10.05
RESONANCIA
MAGNETICA

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

No hubo hallazgos de anormalidad tanto en tomografia computada y resonancia

magnética, siendo este dato, junto con el perfil metabdlico uno de los que comprueba que se trata

de un padecimiento idiopatico.

El control glucémico en las 3 semanas posteriores al inicio del tratamiento respectivo por

grupo no mostro elevaciones de la glucemia central, un efecto adverso presumido en el uso de

esteroides sistémicos, sin embargo, existié un 40% de aumento de apetito, intolerancia gastrica y

10% de acné.

TABLA 8. CONTROL GLUCEMICO SEMANAL POR GRUPO DE TRATAMIENTO

GRUPO GRUPO GRUPO VALOR DE
DEXAMETASONA | DEXAMETASONA | PREDNISONA p:
Y PREDNISONA | INTRATIMPANICA ORAL
ORAL (n=12) (n=12) (n=11)
GLUCEMIA A LA Normal: 100% Normal: 100% Normal: 100% [J0.05
SEMANA 1 (n=12) (n=12) (n=11)
POSTRATAMIENTO
GLUCEMIA A LA Normal: 100% Normal: 100% Normal: 100% [10.05
SEMANA 2 (n=12) (n=12) (n=11)
POSTRATAMIENTO
GLUCEMIA A LA Normal: 100% Normal: 100% Normal: 100% [J0.05

SEMANA 3
POSTRATAMIENTO

(n=12)

(n=12)

(n=11)

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS. ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA
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En la tabla 9, se muestra la comparacion entre grupos del valor de riesgo relativo con un
intervalo de confianza del 95%. Lo cual no muestra que algun tratamiento de los diferentes grupos

ofrezca mayor posibilidad de riesgo para el paciente.

TABLA 9.- COMPARACION DE RIESGO RELATIVO POR GRUPO DE TRATAMIENTO

GRUPO 1Y GRUPO 1Y GRUPO2Y
GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 3
RIESGO RELATIVO 0.88 0.91 1.031
INTERVALO DE 0.53-1.49 0.53-1.57 0.63-1.67
CONFIANZA 95%

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

TABLA 10.- RIESGO RELATIVO Y DISMINUCION DEL RIESGO ABSOLUTO POR GRUPO DE
TRATAMIENTO

GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3
RIESGO ABSOLUTO 0.66 0.75 0.72
DISMINUCION DEL 0.09 1.33 0.03
RIESGO ABSOLUTO

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

En la tabla 10 se presentan los valores por grupo del riesgo absoluto y la disminucion del
mismo con lo cual el grupo que muestra un mejor perfil terapéutico es el grupo 2 tratado

Unicamente con dexametasona intratimpanica.
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9. METODOS DE ANALISIS ESTADISTICO

» ANOVA Tukey comparando todos los pares de columnas

» Exacta de Fisher para proporciones
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10. DISCUSION

Battaglia et al. (11) en un estudio aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, placebo
controlado compara los resultados auditivos en pacientes quienes recibieron prednisona via oral a
dosis maxima sola, dexametasona intratimpanica sola o la combinacion de las mismas en un total
de 51 pacientes, en donde se comprueba que existe una diferencia estadisticamente significativa
en el grupo tratado de manera combinada con una mejoria tanto en el promedio de tonos puros
como en la discriminacion fonémica. Por su parte en este estudio, prospectivo, clinico, aleatorizado
que igualmente compara la eficacia de tres tratamientos diferentes para la Hipoacusia Subita
Unilateral Idiopatica, se demuestra que el considerado gold standard, prednisona via oral, como lo
menciona Conlin y Parnes et al. (16) es tan eficaz como la dexametasona en perfusion
intratimpanica o la combinacién de ambos tratamientos a la vez; es importante resaltar que aunque
no hay una diferencia estadisticamente significativa en los grupos comparados, al hacer el calculo
de la disminucion de riesgo relativo, como se muestraen la seccion de resultados, el grupo que

muestra mejor perfil terapéutico es el tratado con Dexametasona intratimpanica.

Para la eleccion de la via de tratamiento adecuado es importante tomar en cuenta los
posibles efectos adversos que se generan con el uso de esteroides sistémicos como lo comenta
Doyle et al. (5): desequilibrio hidroelectrolitico, insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes
susceptibles, hipocalemia, hipertensién, debilidad muscular y pérdida de masa muscular,
osteoporosis, fracturas por compresion vertebral, necrosis aséptica de la cabeza humeral y
femoral, ruptura tendinosa, ulceras pépticas, perforacion intestinal, pancreatitis, distension
abdominal, esofagitis ulcerativa, piel fragil, petequias, equimosis, sudoracién excesiva,
convulsiones, presion intracraneal elevada con papiledema, cefalea, disturbios psiquicos,
irregularidades menstruales, estado cushingoide, supresion de crecimiento en nifios, tolerancia a
carbohidratos disminuida, diabetes mellitus latente, catarata posterior, presion intraocular elevada,
glaucoma y exoftalmos, ruptura miocéardica, tromboembolismo, ganancia de peso, incremento del

apetito, nausea y malestar.

De esta manera, en caso de no tener contraindicaciones para el uso de esteroide sistémico
o factores de riesgo, seria correcto tomarlo como primera opcién de tratamiento para la Hipoacusia
subita unilateral idiopatica o de lo contrario hacer uso de la perfusiéon intratimpanica con
dexametasona, la cual no mostro efectos adversos en los 12 pacientes asi tratados pero ademas

mostrd mejor perfil terapéutico.
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No se presentaron complicaciones en alguno de los tres grupos estudiados, lo cual nos
otorga un intervalo de confianza mayor al 95% para los pacientes con el uso de cualquiera de los
tratamientos estudiados. Haynes el al. (3) menciona en su revisién los efectos adversos o
complicaciones registrados con el uso de dexametasona intratimpanica entre los que estan:

perforacion de membrana timpanica, dolor, otitis media, vértigo temporal e hipoacusia.

En cuanto a los dias de inicio del tratamiento después del evento, Haynes et al. (3) en una
revision retrospectiva de 40 pacientes con diagndstico de Hipoacusia subita unilateral idiopatica
encontré una diferencia estadisticamente significativa (0.0008) en los pacientes que iniciaron el
tratamiento tempranamente (antes de 10 dias). En nuestro estudio ninguno de los tres grupos
mostro alguna diferencia estadisticamente significativa que los hiciera diferentes a pesar de que
uno de los criterios de inclusion fue precisamente un tiempo de iniciado el evento de maximo 10
dias, sin embargo, es importante aclarar que la muestra de pacientes es pequefia por lo que seria

importante ampliar la misma asi como los anos de seguimiento.

Asi mismo es importante resaltar que el sintoma asociado mas comun fue el acufeno (19

pacientes de 35), y el vértigo, fue en este estudio el segundo en presentacién (5 pacientes).

Por lo referente a la recuperaciéon auditiva, el grupo que mostr6 mayor numero de
pacientes con recuperacion completa 33.3% (n=4) fue el que uso dexametasona intratimpanica
como tratamiento, comparado con 25% (n=3) para el grupo 1 (dexametasona intratimpanica y

prednisona oral) y 18.2% (n=2) para el grupo 3 (prednisona oral).

Un total de 8 pacientes (66.7%) en el grupo 1 (dexametasona intratimpanica y prednisona
oral), 9 pacientes (75.9%) en el grupo 2 (dexametasona intratimpanica) y 8 pacientes (72.8%) en el
grupo 3 (prednisona oral) presentaron algun grado de recuperacion sin una diferencia

estadisticamente significativa entre ambos grupos.
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Un dato importante de resaltar es el grado de hipoacusia pretratamiento y postratamiento
en los diferentes grupos, fluctuando el mayor porcentaje entre severa y profunda pretratamiento,
(100% para el grupo 1, 83.3% grupo 2 y 90.9% en el grupo 3) y leve, moderada y audiciéon normal
postratamiento (58.3% grupo 1, 58.4% grupo 2 y 54.6% grupo 3), con un comportamiento muy

homogéneo entre los grupos estudiados.

Los registros glucémicos durante las tres semanas iniciales del seguimiento de los
pacientes no mostraron valores alterados que nos hablaran de una reaccion adversa al uso de
esteroides sin embargo existo un 40% de aumento de apetito e intolerancia gastrica y 10% de

acné.
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11. CONCLUSION

Los resultados nos muestran que cualquiera de los 3 tratamientos, dexametasona
intratimpanica, prednisona oral o bien, la combinacién de los mismos para el tratamiento de la
Hipoacusia subita unilateral idiopatica otorga el mismo beneficio a los pacientes asi tratados, ya
que en nuestro analisis estadistico la mejoria en promedio de tonos puros relativo contralateral o

absoluto, o en discriminacion fonémica, no mostro diferencia estadisticamente significativa.

Con este estudio podemos concluir que con cualquiera que sea el tratamiento elegido para
un paciente con Hipoacusia subita unilateral idiopatica, se le otorgara al paciente el mismo
beneficio, tomando en cuenta que el inicio de tratamiento es recomendable sea durante los 10
primeros dias de iniciado el evento, ya que el factor tiempo, juega un rol muy importante en la

ganancia auditiva que muestran los pacientes.

Algunos pacientes tratados con esteroide sistémico presentaron como efecto adverso
intolerancia gastrica, lo cual nos orienta hacia las ventajas de la dexametasona intratimpanica

como mejor opcion de tratamiento.

Es importante hacer notar que al analizar el riesgo absoluto y la disminucién del mismo, el
grupo que muestra mejor perfil terapéutico es el grupo 2, tratado unicamente con dexametasona

intratimpanica.

Por lo mencionado anteriormente, se concluye que la dexametasona intratimpanica debe
ser considerada la opcién de primera linea en el tratamiento de Hipoacusia Subita Unilateral
Idiopatica por la eficacia en la recuperacion auditiva que muestran los pacientes, equiparable al

uso de esteroide sistémico pero sin los efectos adversos que se presentan con el uso de estos.
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12. ANEXOS

CEDULA DE RECOLEECION DE DATOS

ISSSTE
Hospital Regional “Lic. Adolfo Lé6pez Mateos”

Servicio Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello

NOMBRE

EXPEDIENTE

GRUPO

SEXO

EDAD

DIAGNOSTICO

OIDO AFECTADO

Derecho | | Izquierdo |

DIAS DE INCIO DE TX.

SINTOMAS ASOCIADOS

Vértigo | | Actfeno | | Inestabilidad |

COMPLICACIONES

PROMEDIO DE TONOS
PUROS PRETRATAMIENTO
(DB)

MEJORIA EN PROMEDIO DE
TONOS PUROS RELATIVO
CONTRALATERAL (%)

MEJORIA EN PROMEDIO DE
TONOS PUROS ABSOLUTO
(DB)

DISCRIMINACION FONEMICA
PRE-TRATAMIENTO (%)

MEJORIAEN _ ]
DISCRIMINACION FONEMICA
RELATIVA CONTRALATERAL
(%)

MEJORIAEN _ ]
DISCRIMINACION FONEMICA
ABSOLUTA (%)

CRITERIOS DE
RECUPERACION AUDITIVA

1. | RECUPERACION COMPLETA (Recuperacién a 10db del nivel auditivo del oido
no afectado)

2. | RECUPERACION FUNCIONAL (Mejoria absoluta de >/= 10db en el PTA, y >/=

a 15% en la DF con mejoria relativa contralateral de > 50% del nivel previo)

3. | RECUPERACION (Mejoria absoluta en >/= 10db en el PTA y >/=15% en la DF

con una mejoria relativa contralateral < del 50% del nivel previo)

4. | NO RECUPERACION (Sin cambio o mejoria absoluta < de 10db en el PTA y

<15% en la DF.)

HALLAZGOS EN
TOMOGRAFIA COMPUTADA

HALLAZGOS EN .
RESONANCIA MAGNETICA

GLUCEMIA DE CONTROL

1era semana 2da 3era semana
semana
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ESCALA VERBAL ANALOGA (EVERA)*
EVALUACION DE LA INTENSIDAD SUBJETIVA DE VARIABLES

CLINICAS
15 dias 1 mes
Hipoacusia
Acufeno
Vértigo
Inestabilidad

*Tomando como referencia una graduacion de la sintomatologia de 0 a 10 puntos en intensidad,

donde 0 es ausencia del sintomay 10 es la mayor intensidad percibida.
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROTOCOLO DE INVESTIGACION “PERFUSION DE OiDO INTERNO CON DEXAMETASONA Y
PREDNISONA ORAL, EN LA HIPOACUSIA SUBITA NEUROSENSORIAL UNILATERAL
IDIOPATICA COMO TRATAMIENTO COMBINADO”, UN ESTUDIO LONGITUDINAL,
PROSPECTIVO, CLINICO, COMPARATIVO Y ALEATORIZADO.

YO, DE
DE EDAD, SOY PACIENTE DEL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA
CON NUMERO DE EXPEDIENTE . EN PLENO USO DE MIS

FACULTADES MENTALES EXPRESO MI CONFORMIDAD LIBRE, AUTONOMA Y
COMPLETAMENTE DETERMINADA A PARTICIPAR COMO PACIENTE EN EL PROTOCOLO
DE INVESTIGACION:

“PERFUSION DE OIiDO INTERNO CON DEXAMETASONA Y PREDNISONA ORAL, EN LA
HIPOACUSIA SUBITA NEUROSENSORIAL UNILATERAL IDIOPATICA COMO TRATAMIENTO
COMBINADO”, UN ESTUDIO LONGITUDINAL, PROSPECTIVO, CLINICO, COMPARATIVO Y
ALEATORIZADO, DONDE SE ME INYECTARA DEXAMETASONA (MEDICAMENTO ANTI-
INFLAMATORIO A TRAVES DE LA MEMBRANA TIMPANICA DE MI OIDO ENFERMO PARA
TRATAR DE RECUPERAR AUDICION, EN LA ENFERMEDAD QUE PADEZCO (SORDERA
SUBITA). EL ESTUDIO MENCIONADO ESTA AUTORIZADO POR LA DIRECCION DE
ENSENANZA DE ESTE HOSPITAL.

ESTOY INFORMADO A MI ENTERA SATISFACCION DE LOS OBJETIVOS Y LA METODOLOGIA
DE DICHO ESTUDIO, SE ME HAN RESUELTO COMPLETAMENTE TODAS MIS DUDAS Y
ESTOY ENTERADO (A) DE QUE LOS RESULTADOS DEL PRESENTE ESTUDIO
PROBABLEMENTE ARROJARAN UNA EVIDENCIA POSITIVA PARA PODER OFRECER UNA
ALTERNATIVA EN EL TRATAMIENTO DE LA HIPOACUSIA SUBITA.

MEXICO, D.F.
PACIENTE DRA. CAROLA BERENICE CURIEL DAVALOS
MEDICO RESPONSABLE
TESTIGO DEL PACIENTE DR. MARCO A. GARDUNO ANAYA

TUTOR DE TESIS
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