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RESUMEN

ANTECEDENTES: A pesar de que el actfeno es uno de los sintomas mas frecuente en la practica diaria
de la Otorrinolaringologia, aun no se ha comprendido en su totalidad su fisiopatologia y su diagnéstico y
tratamiento permanecen controversiales. Aproximadamente del 1 al 5% de la poblacion es severamente

afectada por el acufeno.

Muchas enfermedades otoldgicas han sido tratadas con esteroides sistémicos. La perfusion intratimpanico
de esteroides tiene algunas ventajas comparado con su uso sistémico.SE alcanzan concentraciones mas
altas en los liquidos del oido interno con minima difusion sérica. Es un procedimiento facil y bien tolerado

por el paciente.

Objectivo: Investigar la eficacia de la perfusién de oido interno con dexametasona por medio de inyeccion

intratimpénica como tratamiento para el actfeno idiopético, unilateral.

Disefio: Estudio aleatorizado, prospective, doble ciego, coparado contra placebo, con un afio de

seguimiento.

Método: Diez pacientes con acufeno idiopatico unilateral fueron asignados aletoriamente para recibir
inyeccidn intratimpanica de dexametasona o solucién salina. Bajo anestesia topica, administramos 5
inyecciones intratimpanicas diariamente. La severidad del actfeno fue medido con el cuestionario Tinnitus
Handicap Inventory, antes de recibir las inyecciones y en las visitas de seguimiento (a una semana, 1, 2, 4,

6y 12 meses).

Resultados: Los 2 grupos fueron similares en la edad, el sexo y la intensidad del acufeno. Sesenta por
ciento de los oidos constituyeron el grupo de la solucién salina y cuarenta por ciento el grupo de la

dexametasona. La intensidad del acufeno no mostr6 una diferencia significativa entre un grupo y el otro.

Conclusion: No existe una ventaja en la inyeccion intratimpanica de la dexametasona sobre la solucion

salina en el tratamiento del acufeno idiopatico, unilateral. Las dos soluciones producen un efecto placebo.

Keywords: Acufeno idiopatico, tinnitus,dexametasona, intratimpénico, tratamiento, esteroide.



SUMMARY

Background: Although tinnitus is one of the most frecuently encounter symptoms in the daily practice of
otolaryngology, its pathogenesis, diagnosis and treatment remains elusive and controversial.

Approximately 1 to 5% of the population is severely affected by tinnitus.

Many otologic diseases had been treated with systemic sterioids. Intratympanic steroid perfusion gives
some advantage over systemic delivery. Higher concentrations of the drug can be achieved in the inner ear
liquids with minimal diffusion to the blood. It is an easy procedure besides being well tolerated by the

patient.

Objective: To investigate the efficacy of dexamethasone inner ear perfusion by intratympanic injection as a

treatmen for unilateral, idiopatic tinnitus.

Design: Randomized, prospective, double-blind study, comparing cases versus placebo, with a 1 year

follow-up.

Methods: Ten patients with unilateral, idiopatic tinnitus were randomly assigned to receive an
intratympanic injections of dexamethasone or saline solution. Under topical anesthesia, five consecutive
intratympanic injections were administer daily. The intensity of the tinnitus was measured by the Tinnitus

Handicap Inventory, before the intratympanic injections and at week 1 and months 2, 4, 6 and 12.

Results: The 2 groups were similar in age, sex and tinnitus intensity. Sixty percent were on the saline

group and forty percent on the dexamethasone group , with no significant difference between them.

Conclusion: There was no advantage of intratympanic injections of dexamethasone over saline solution

for the treatment of unilateral, idiopatic tinnitus. Both solutions produced a placebolike improvement.

Keywords: Idiopatic tinnitus, intratympanic, dexamethasone, treatment, steroid.



1. MARCO TEORICO

a) INTRODUCCION

El acufeno idiopatico es una patologia que hoy en dia no ha sido posible esclarecer completamente su
fisiopatoldgia. Existen varias teorias que tratan de descifrar su origen; sin embargo, ninguna de ellas

explica completamente todos los componentes de esta enfermedad.

Se estima que el acufeno afecta hasta el 15% de la poblacién adulta, cifra que se eleva al 25% en los

mayores de 60 afios y para el 5% representa un problema grave, el cual puede llegar a ser incapacitante.

En cuanto al tratamiento, se han empleado multiples medicamentos en base a las teorias existentes,
entre ellos se encuentran antihistaminicos como la cinaricina, bloqueadores de canales de calcio como el
nimodipino, medicamentos gabaérgicos como la carbamacepina, benzodiacepinas como el diacepam,
bloqueadores de los canales de sodio como la lidocaina y otras sustancias como Ginkgo Biloba o
melatonina. Sin embargo, ninguna de estas sustancias ha probado ser completamente eficaz en el
tratamiento del acufeno. Por lo que actualmente el tratamiento aprobado es el enmascaramiento del

acufeno con diferentes dispositivos que generen algun estimulo sonoro que produzcan menos molestias.

Dentro de los medicamentos utilizados para diferentes patologias otolégicas se encuentran los esteroides,
de ellos, la dexametasona destaca por sus propiedades mineralocorticoides y glucocorticoides, asi como
su potencia dentro de este grupo; sin embargo es bien sabido que los esteroides sistémicos causan
efectos secundarios que pueden llegar a restringir su uso, por lo que el administrarlos en el oido interno
mediante una inyeccion transtimpénica que deposita el medicamento en el oido medio y por difusién llega
a la perilinfa del oido interno; resulta ser un método atractivo, ya que se ha demostrado que de esta forma

se alcanzan niveles de concentracion locales mayores sin una absorcién sistémica demostrable.

Actualmente existen pocos estudios sobre la perfusion de oido interno mediante inyeccion intratimpanica

con dexametasona como tratamiento para el acufeno idiopético unilateral.



b) ANTECEDENTES

Acufeno en griego significa escuchar fantasmas o apariciones, en la actualidad el acufeno
idiopatico o neusosensorial se define como “Falsa sensacion auditiva sin mediar un estimulo acustico
externo, originada por una desinhibicion cortical y subcortical, como consecuencia de una interferencia
anormal y prolongada del proceso excitatorio-inhibitorio de los neurotransmisores de la via auditiva
aferente y que finalmente conduce a una reorganizacién neuronal de la corteza auditiva primaria por

fendmenos de neuroplasticidad”.l

A pesar de que existe un avance en la neurociencia y el conocimiento de la anatomia vy fisiologia
del sistema auditivo, el acufeno neurosensorial es actualmente un problema de dificil solucion para el

especialista. *

Se estima que el 12 al 15% de la poblacion adulta experimenta algun tipo de acufeno, cifra que se

Y “ para el 25% sera motivo de preocupacion y para el 5%

eleva al 25% en los mayores de 60 afos.
constituird un problema grave siendo motivo de multiples consultas al especialistal' se tiene reportado que
existen 12 millones de personas en los Estados Unidos que sufren actfeno®® Segun la American Tinnitus

Association (ATA), el acufeno grave, representa, después del dolor intenso y los trastornos del equilibrio,

el tercer sintoma mas incapacitante que puede sufrir el ser humano. 8

Existen distintas teorias que explican la fisiopatologia del acufeno, Spoendlin establece que el

90% de los actfenos son secundarios a disfunciones cocleares.’
Las teorias mas extendidas respecto al origen coclear del acufeno son:

e Descoordinacién entre el funcionamiento de las células ciliadas externas y las internas. La
degeneracion de las externas que ocurre en momentos precoces de la lesién 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 despolarizacién crénica de éstas

generando una actividad anémala en las fibras aferentes.”

e Alteraciones en el ciclo metabdlico del glutamato. Este neurotransmisor opera en la

sinapsis coclear. Un exceso en su liberacion o una inhibicién en su recaptura mantendran



un estado de despolarizacién continua de la via aferente®. se produce una edematizacion
de la célula y liberacién de metabolitos oxigenados reactivos con la consiguiente muerte

celular’.

En los ultimos afios se han postulado las teorias centrales, una de las mas importantes es la que
sefiala que el acufeno es generado por una actividad aberrante (AEA) en la via auditiva central, la cual es
interpretada erréneamente como un sonido por los centros auditivos. Segun la teoria del silencio de Moller,
las fibras nerviosas tienen siempre una actividad espontanea inaudible. La estimulacién con un sonido
externo provoca una sincronizacion del patrén 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 méas
importante para que la sefial alcance los niveles superiores. Una AEA generada en la via auditiva puede

ser percibida en la corteza auditiva®.

Existen varias propuestas para explicar la generacion de AEA, esta disfuncién se puede producir

en varios niveles®:

e Una alteracion en un grupo de células ciliadas internas (CCI), en donde errores en el
mecanismo de transduccién de las CCI estimulan los receptores sinapticos NMDA de
glutamato. Esta estimulacion genera potenciales espontaneos epileptiformes en el grupo

de CCI lesionadas.

e Alteraciones en las fibras del nervio auditivo. Pueden ser secundarias a lesiones mielinicas
(Compresion vascular del VIl par craneal, lesiébn neoplasica o desmielinizante). El
potencial de accidon de una fibra puede estimular a las que contactan con esta,

despolarizar un grupo completo o incrementar la sincronizacion.

e Fendmenos de desinhibicion de los ndcleos centrales de la via auditiva- cualquier lesion
en la via auditiva periférica provoca un descenso de actividad de la descarboxilasa del
acido glutdmico en el coliculo inferior (Cl), reduciendo la sintesis de GABA en esta
localizacion. EI GABA actia como inhibidor del Cl. Un descenso de GABA provoca un
aumento de la actividad del Cl. Este exceso de actividad seria percibido como un acufeno

a nivel cortical.



También se ha propuesto que la génesis del acufeno es un tipo de crisis epileptiforme con
localizacion cortico-subcortical que provoca una percepcion auditiva aberrante. Esta hip6tesis esta basada
en la disrupcion de la homeostasis de calcio causada por la neurotoxicidad del glutamato y resultando en

una hiperrexatibilidad en la neurona. %

La mayoria de las teorias postulan que tras una agresion generalmente periférica, se ponen en
marcha mecanismos de compensaciéon de la via auditiva favorecidos por la plasticidad cerebral, por lo
tanto, el tratamiento de la lesion en el 6rgano periférico debe ser nuestro primer objetivo en el abordaje del
actfeno,’ ya que la precocidad en un tratamiento farmacolégico podria evitar la modificacién de la
respuesta reactiva del SNC, e incluso en algunos pacientes con estos cambios se puede revertir las
alteraciones y por tanto el acufeno, en base a que los cambios que se producen en la reorganizacion
cortical auditiva pueden ser reversibles inicialmente pero también puede darse de forma permanente si

persiste el estimulo.?

Los corticoesteroides son frecuentemente usados para el tratamiento de desordenes de oido

interno como la hipoacusia subita, hipoacusia autoinmune y Enfermedad de Méniére.

La dexametasona es un corticoesteroide sintético que tiene una actividad glucocorticoide con una
vida media de 36 a 54 horas. Diversas reacciones adversas se han reportado como desequilibrios
hidroelectroliticos, retencién de sodio y agua, en pacientes susceptibles falla cardiaca congestiva,
hipokalemia, hipertension, reduccion de masa muscular, osteoporosis, fracturas vertebrales, necrosis
aséptica de cabeza femoral y humeral, ruptura de tendones, ulceras pépticas, pancreatitis, distension
abdominal, esofagitis, petequias, equimosis, estrias, convulsiones, incremento de la presion intracraneala,
trastornos psiquiatricos, irregularidades menstruales, desarrollo de sindrome de Cushing, supresion del

crecimiento en nifios, intolerancia a los carbohidratos, cataratas, glaucoma, aumento de peso, etcétera. °

El uso de corticoides intratimpanicos aparece como una alternativa interesante para el tratamiento
de diversas patologias otologicas que requieren corticoides sistémicos ya que evita los efectos
secundarios de estos y alcanzan més altas concentraciones locales,® en 1991, Itoh describi6 el uso de
corticoesteroides intratimpanicos para tratar pacientes con enfermedad de Meniere. Posteriormente se

reportaron usos en otras patologias como hipoacusia subita y actfeno.



Los mecanismos mediante los cuales los corticoides ejercen sus efectos en el oido medio han sido

estudiados en animales y en humanos.

Entre los mecanismos se han descrito:

Aumento de la expresién de la subunidad alfa de los canales de sodio, aumentando asi el
transporte transepitelial de este idn, estos efectos pueden facilitar la reabsorcion de fluidos

del oido medio, contribuyendo a la disminucién del edema.

e Activacion y aumento en la expresion del intercambiador sodio/hidrégeno (NHE-3) en
células epiteliales humanas de oido medio en forma dosis dependiente, alterando asi el

transporte periciliar de fluidos.

e Disminucién de la produccién de glicoproteinas que forman la secrecion mucosa del oido

medio mediante un mecanismo dependiente de la inhibicién de fosfolipasa A2.'®
e Aumento del flujo sanguineo coclear. *°

e Aumento de la expresién de aquaporina 1 en la céclea en forma dosis dependiente, lo que
podria explicar parte de sus efectos en la Enfermedad de Méniére al alterar la

homeostasis del agua del oido interno. **
e Cambios en el metabolismo de carbohidratos y proteinas. *°
e Disminucién de la respuesta inflamatoria en la céclea. *°

¢ Reduce el dafio coclear después de agresiones como los ototéxicos, isquemia y dafio

mecanico.®

Ademas es importante mencionar que la aplicacion de medicamentos intratimpanicos es un
procedimiento que requiere solo anestesia local, se realiza ambulatoriamente en una consulta y es

relativamente facil de realizar.?

El deposito de medicamentos en el oido medio ha sido bien estudiado, sus efectos en el oido

medio es a través de la absorcion de los medicamentos por medio de la ventana redonda.



La escala timpanica estd separada de la cavidad timpanica por la membrana redonda. La
membrana redonda tiene tres capas: una epitelial, que es continuacién de la mucosa del oido medio; una
media que esta constituida por fibras de tejido conectivo; y la Gltima que es el epitelio interno. Las capas
epiteliales tienen microvellosidades y abundantes mitocondrias, probablemente para la capacidad de
absorcién de sustancias y el transporte de metabolitos activos. La capa epitelial interna tiene areas de

membrana basal discontinua que probablemente facilite que las sustancias la atraviesen. 10

Los farmacos que son depositados en la cavidad del oido medio es transportada por pinocitosis
por la membrana de la ventana redonda, estas microvesiculas contienen el farmaco que es transportado
por el tejido conectivo de la capa media, alcanzando la perilinfa por medio de vasos sanguineos o
linfaticos o cruzando la membrana interna directamente por difusién dentro de la perilinfa. Otras rutas de
entrada incluyen el ligamento anular de la ventana oval y la pequefia malla lacunar en la pared 6sea que

envuelve el oido interno.*®

Existen varios factores que afectan el transporte de sustancias a través de la ventana redonda
hacia la perilinfa. Estos factores incluyen el tamafio y carga de la particula, la presencia de agentes
facilitadores, la oclusion de la ventana timpanica y la presencia de inflamacion o dafio en la membrana de

dicha ventana. *°

Goycoolea mostré que microesferas de 1um pasaban a través de la membrana de la ventana
redonda, pero las de 3um no lo hacian.? La carga molecular influencia en el transporte de moléculas, la
ferritina catidonica pasa a través de la membrana de la ventana redonda, pero la aniénica no lo hace. ™
Chandraschar encontré que la histamina fue un potente facilitador en la absorcién de dexametasona
intratimpanica,™* resultados similares obtuvo Saijo con Prostaglandinas y leucotrienos*®. Goycoolea

encontré que en los estadios tempranos de inflamacion causada por otitis media, la permeabilidad se

incrementa, si el proceso inflamatorio progresa, la permeabilidad disminuye.*

Lundman encontré que las esferas de latex no atraviesan una membrana desepitelizada, estos
hallazgos sugieren que el transporte se realiza por medio de mecanismos activos mediados por
receptores.™ Silverstein reporto que al menos el 30% de los oidos presentaban pliegues de mucosa que

obstruian la membrana de la ventana redonda y que el 1.5% presenta obstruccién completa.™



Nordang demostré que la instilacién de hidrocortisona y solucion salina, pero no la dexametasona,
producen cambios inflamatorios en la membrana de la ventana redonda, su hip6tesis fue que cualquier
aplicacién local puede producir una reaccidn inflamatoria y que solo la dexametasona es lo

suficientemente potente para controlar esta inflamacion. 10

Parnes demostré que después de la administracion intratimpanica de hidrocortisona,
dexametasona y metilprednisolona, las concentraciones en la escala vestibular y timpanica son idénticas.™
Chandrasckhar encontré que la aplicacion intratimpanica de dexametasona resultaba en concentraciones

perilinfaticas significativamente mayores que tras la administracion intravenosa y que no existia una

elevacion significativa de los niveles de esteroide en el plasma después de esta instilacion.™*

Parnes estudid la farmacocinética de la dexametasona, metilprednisona e hidrocortisona en el
oido interno, encontrando un pico de concentracién en la perilinfa alcanzadas en la primera hora y que
rapidamente declina tras la aplicacion intratimpanica. Las concentraciones mas altas en la endolinfa se
alcanzaron 1 a 2 horas y posteriormente declinaron.** Hargunani demostré que tras la aplicacion
intratimpéanica de fosfato de dexametasona sddica a una concentraciéon de 4mg/ml el medicamento es
detectado en el oido interno quince minutos después de su aplicacién, con un pico maximo a los 30
minutos a una hora, y no se observo rastros del medicamento 24 horas después. Las concentraciones
més altas se encontraron en el ligamento espiral, membrana basilar, 6rgano de Corti y ganglio espiral; la
menor concentracion alcanzada fue en la estria vascularis. *° esto es confirmado por Rarey, quien reporto,
tras su estudio con oidos humanos que las concentraciones de receptores para glucocorticoides son mas
altos en el laberinto coclear, en especial el ligamento espiral y la menor concentraciéon en la estria

vascular. %

La dexametasona ha demostrado ser uno de los mas potentes corticosteroides, con larga actividad

y que causa menos retencién de sodio. *°

Actualmente, el uso de corticoides intratimpanicos en la préactica clinica ha suscitado gran
controversia entre los otorrinolaringdlogos,® ya que la terapia intratimpanica parece ser efectiva en el
tratamiento de diversas patologias, sin embargo, los resultados de los diferentes estudios no son del todo

concluyentes. *

10



Se requieren mas estudios en que se usen protocolos con una mejor calidad metodoldgica, ya que

la mayoria de los estudios son retrospectivos y sin grupo control. >

11



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El acufeno idiopatico es una patologia que hoy en dia no ha sido posible tratar exitosamente, a pesar de
gue hasta el 25% en los mayores de 60 afios lo presentan y de estos el 5% lo refieren como un problema

grave incluso incapacitante.

Dentro de los medicamentos utilizados para diferentes patologias otoldgicas se encuentran los esteroides,
de ellos, la dexametasona destaca por sus propiedades mineralocorticoides y glucocorticoides, asi como
su potencia dentro de este grupo; sin embargo es bien sabido que los esteroides sistémicos causan
efectos secundarios que pueden llegar a restringir su uso, por lo que el administrarlos en el oido interno
mediante una inyeccién transtimpanica que deposita el medicamento en el oido medio y por difusion llega
a la perilinfa del oido interno; resulta ser un método atractivo, ya que se ha demostrado que de esta forma

se alcanzan niveles de concentracion locales mayores sin una absorcion sistémica demostrable.

Por lo que intentamos con este estudio responder si los pacientes con acufeno idiopéatico unilateral
presentan mejoria con la terapia de perfusién de oido interno mediante inyeccién intratimpanica con

dexametasona comparado con los tratados con placebo

12



3. JUSTIFICACION

El acufeno que segun la American Tinnitus Association (ATA), cuando es grave, representa, después del
dolor intenso y los trastornos del equilibrio, el tercer sintoma mas incapacitante que puede sufrir el ser
humano. Este sintoma es la piedra angular que los pacientes con acufeno idiopatico refieren; debido al
gran impacto sobre la calidad de vida en estos pacientes, se han realizado diversos estudios con multiples
farmacos y diversas terapias para encontrar la opcidbn mas eficaz para el control de esta patologia, sin

embargo aun no se han llegado a resultados satisfactorios.

La perfusién de oido interno mediante inyeccion intratimpénica de dexametasona, es un tratamiento
sencillo, que se ha comprobado por medio de multiples estudios que beneficia a los pacientes con otras

enfermedades del oido interno tales como la Enfermedad de Méniére e hipoacusia subita.

Establecer si existe un beneficio estadisticamente significativo en los paciente que reciben este
tratamiento, proporciona informacion valiosa que abre una nueva opcién terapéutica con bases que

justifican esta accion en los pacientes.
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4. HIPOTESIS

Los pacientes con acufeno idiopatico unilateral presentan mejoria posterior al tratamiento por perfusion del

oido interno mediante inyeccion intratimpanica con dexametasona
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5. OBJETIVOS

a. GENERAL

Aportar informacién objetiva y estadisticamente significativa sobre el conocimiento acerca del uso de
terapia de perfusion de oido interno por medio de inyeccién intratimpanica con dexametasona para

mejorar el actfeno idiopatico unilateral.

b. ESPECIFICOS

Describir el sexo, edad, oido afectado, tiempo de evolucion de la enfermedad, si ha recibido y que tipo de
tratamientos previos se han realizado, si existen sintomas asociados y si se presentan complicaciones con

la inyeccidn intratimpanica.

Conocer si existe mejoria tras la aplicacion de dexametasona por inyeccidn intratimpénica en los pacientes

seleccionados.
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6. MATERIAL Y METODOS

a. RECURSOS

Humanos: Los investigadores involucrados en esta tésis son

e Paulina Arriaga Jurado, Médico Residente del servicio de Otorrinolaringologia. Responsable de la

Investigacion, captacion y seleccidn de pacientes, aplicacion de la inyeccion intratimpanica y
seguimiento de los pacientes.

e Marco Antonio Gardufio Anaya, Médico Adscrito del servicio de Otorrinolaringologia. Tutor de
Tesis.

e Yazmin Adriana Sanchez Pérez Médico Adscrito del servicio de Audiologia y Foniatria. Médico

gue realiza la evaluacion audiométrica a pacientes candidatos al protocolo.

Fisicos: Todos los recursos disponibles en el servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Regional

“Adolfo Lopez Mateos”.

. Expedientes clinicos de los pacientes incluidos.
. Microscopio, otoscopio y diapasones disponibles en el servicio.
. Estudios del protocolo habitual de actufeno unilateral realizado en el servicio:

o Evaluacion audiol6gica completa

=  Audiometria tonal

»= Logoaudiometria

= Timpanometria

= Reflejos estapediales

o Estudios de laboratorio

*= Biometria hematica completa

= Quimica sanguinea y electrolitos séricos

= Perfil de lipidos
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=  Perfil tiroideo

= VDRL

o Estudios de imagen

= Tomografia computada de oidos

= Resonancia magnética con énfasis a angulo pontocerebeloso

. Cuestionario Tinnitus Handicap Inventory, que se aplicara a cada paciente, antes y

después de la terapia.

. Para cada paciente:

o 5 ampolletas de fosfato sédico de Dexametasona 4mg/ml (Alin, Chinoin) o

solucién fisioldgica
o 5 jeringas de 3ml con aguja de catéter intravenoso BDINSYTE 22GA 1.00 IN, 0.9
x25mm

o Crema anestésica (emla, Astra Zeneca)

Financiamiento: Los recursos financieros son los empleados en el protocolo habitual para el estudio de
cualquier paciente de acufeno idiopatico en nuestro servicio, por lo que, no se requiere de ningun

financiamiento externo ni material que no se encuentre dentro de las instalaciones del Hospital.

b. DISENO DEL ESTUDIO

Previa aceptacion del comité de ética y ensefianza del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez Mateos,
se realizo estudio doble ciego, prospectivo, longitudinal, comparado contra placebo en donde a los
pacientes se les realizé protocolo completo para llegar al diagnéstico de acufeno idiopatico unilateral, lo
que garantizaba normoacusia y ausencia de patologia desencadenante de acufeno. A los pacientes

seleccionados, de forma aleatoria, se les asigné alguno de los dos grupos siguientes:
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e Grupo A, a quienes se les aplicé inyeccién intratimpanica con solucion salina.

e Grupo B, a quienes se les aplico inyeccion intratimpanica con dexametasona.

Posteriormente se realizé seguimiento a la semana, al primer, segundo, cuarto, sexto y decimosegundo
mes, realizando nuevamente el cuestionario Tinnitus Handicap Inventory (THI) para valorar su situacion

clinica.

c. TIPO DE INVESTIGACION

Estudio clinico, experimental, doble ciego, prospectivo, longitudinal, comparado contra placebo en donde a
los pacientes seleccionados se les aplicar6 solucién salina 0 dexametasona de manera aleatoria,
posteriormente se realizar6 seguimiento de los pacientes una semana, 1, 2, 4, 6 y 12 meses, con el

cuestionario THI para valorar su situacién clinica.

d. UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes del servicio de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello del Hospital General
“Licenciado Adolfo Lopez Mateos” que cuenten con el diagndstico de acufeno unilateral idiopéatico que

deseen participar en el estudio y firmen en consentimiento informado.

i. Grupo problema

Pacientes de ambos sexos, con diagnéstico de acufeno unilateral contestaron el cuestionario Tinnitus

Handicap Inventory, y firmaron consentimiento informado, posteriormente fueron tratados por medio de

perfusion de oido interno por inyeccidn intratimpanica de dexametasona. Dichos pacientes se

seleccionaron de forma aleatoria.
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ii. Grupo testigo

Pacientes de ambos sexos, con diagndstico de acufeno unilateral quienes contestaron el cuestionario
Tinnitus Handicap Inventory, y firmaron consentimiento informado, posteriormente se les aplico en el oido
afectado inyeccion intratimpanica de solucion salina. Dichos pacientes se seleccionaron de forma

aleatoria.

iii. Criterios de inclusion

Se incluyeron aquellos pacientes con acufeno unilateral que cumplieron con los siguientes

criterios:

e Que por medio de concluir el protocolo de diagnéstico realizado en el servicio de
Otorrinolaringologia y Cabeza y cuello se haya descartado enfermedad anatomica o metabdlica

causante del sintoma.

e Aceptaron ingresar al protocolo y acudir a citas para aplicacién de la terapia y seguimiento.

e Pacientes que realizaron el cuestionario de Tinnitus Handicap Inventory antes y después de la

intervencion.

iv. Criterios de exclusiéon

e Pacientes que tuvieron enfermedad que explicara el acufeno unilateral

e Antecedente o reaccién adversa al medicamento

e Cualquier complicacién a consecuencia de la terapia
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e Abandono del estudio.

e Pacientes con alteracion anatémica en conducto auditivo externo del oido afectado que no permité

la adecuada aplicacion de la sustancia a perfundir.

e Pacientes que en el tiempo de seguimiento y terapia ingieran medicamentos que puedan modificar

la evolucion del acufeno.

v. Criterios de eliminacién

e Pacientes quienes no acepten participar en el estudio.

e Menores de edad.

e. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se seleccionaron a los pacientes mayores de 18 afios de la consulta externa de otorrinolaringologia,
desde Diciembre del 2008 hasta Enero del 2011, quienes por medio de estudios de laboratorio e imagen
se haya descartado patologia anatomica causante de acufeno, se registran los datos demogréficos como

sexo, edad, oido afectado, tiempo de evolucion.

Se aplico el cuestionario de Tinnitus Handicap Inventory a cada paciente antes y después de la terapia.

Posterior a informacién del procedimiento y aceptacién por parte del paciente, se realizé una division
aleatoria de los pacientes en dos grupos, y por medio de perfusion del oido interno por inyeccion
intratimpéanica se aplic6 dexametasona o placebo (solucién fisiolégica) en el oido afectado del paciente

cada 24 horas por 5 dias.

El estudio es doble ciego por lo que ni el paciente ni el médico que aplicé el medicamento conocian si se

traté de placebo o dexametasona.

La técnica de la terapia es:

e Aplicacion de anestesia local (EMLA) por 15 minutos en el cuadrante anterosuperior de la

membrana timpanica mediante vision microscoépica.
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e Posteriormente se retira el EMLA mediante aspiracion

e Por medio de una aguja fina se inyecta 3ml de dexametasona o placebo.

e Después de que la inyeccién fue administrada lentamente, se instruye al paciente para mantener

posicion supina con el oido intervenido hacia arriba por una hora, sin hablar y sin tragar saliva.

Se di6 seguimiento mediante citas subsecuentes a los 7 dias, 1, 2, 4, 6 y 12 meses en donde se registré

la intensidad del acufeno por medio del cuestionario Tinnitus Handicap Inventory.

Los resultados se analizaron con estudio T para variables independientes.
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7. RESULTADOS

Se estudiaron 10 pacientes del Hospital Regional “Licenciado Adolfo Lopez Mateos” del ISSSTE, en el
periodo del 1 de Diciembre del 2008 al 30 de Enero del 2011 quienes cumplian con los criterios de
inclusion planteados, a quienes se les realizé el protocolo completo de acufeno mediante pruebas de
laboratorio, imagen y audiométricos, para asegurar que el acufeno no se explicaba por una patologia

conocida, estos pacientes se les diagnostico de esta manera acufeno idiopatico unilateral.

A los pacientes se les informé del protocolo realizado asi como de los objetivos y el procedimiento, los
pacientes que aceptaron y firmaron la carta de consentimiento informado, se dividieron de forma aleatoria
mediante la tabla de numeros aleatorios, integrando 6 pacientes en el grupo de solucién salina y 4

pacientes en el grupo de dexametasona. (Tabla 1)

El grupo A (control), a quienes se les aplicé solucién salina, se constituyo por 6 pacientes, con un rango de
edad de 36 a 62 afios, con un promedio de 47 afios. De los 7 pacientes eran mujeres (100%). Se trataron
3 oidos derechos (50%) y 3 izquierdos (50%). En cuanto el tiempo de evolucion 2 pacientes tenian menos
de 1 afo, 2 pacientes (33.3%) de 1 a 2 afios y los 2 pacientes (33%) restantes tenian 3 a 4 afios de
evolucion. Todos los pacientes habian recibido tratamientos anteriores para el acifeno sin mejoria.

(Gréfico 1.1, 2y 3).

El grupo B (problema), a quienes se les aplic6 dexametasona, se constituy6 por 4 pacientes, con un rango
de edad de 39 a 68 afios, con un promedio de 54 afios De los pacientes 2 eran hombres (50%) y 2
mujeres (50%). Se trataron 4 oidos izquierdos (100%). En cuanto el tiempo de evolucién 1 paciente (25%)
tenian menos de 1 afio, 1 pacientes (25%) de 2 a 3 afios, 1 paciente (25%) tenia 3 a 4 afios y 1
paciente(25%) mas de 5 afios de evolucion. Todos los pacientes habian recibido tratamientos anteriores

para el acufeno sin mejoria. (Graficol.2, 2y 3).
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TABLA 1. CARACTERISTICAS DE PACIENTES SEGUN SU GRUPO

Total de Grupo A Grupo B

PRIEIES (Solucion salina)  (Dexametasona)
Numero de pacientes 10 6 6
Hombres 2 0 2
Mujeres 8 6 2
Rango de Edad 36-68 36-62 39-68
Promedio de Edad 50.8 47 54
Pacien.tes ~con 10 6 4
tratamiento anterior

Tiempo de evolucién
Menos de un afio 3 2 1
De 1 a2 afios 2 2 0
De 2 a 3 afios 1 0 1
De 3 a4 afios 3 2 1
De 4 a 5 afios 0 0 0
Mas de 5 afios 1 0 1
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GRAFICA 1. DISTRIBUCION DE PACIENTES SEGUN SU SEXO DE AMBOS GRUPOS

PACIENTES SEGUN SEXO EN EL
GRUPO A

PACIENTES SEGUN SEXO DEL
GRUPO B

.

1.1 Grupo de solucion salina

1.2 Grupo de dexametasona

GRAFICA 2. DISTRIBUCION DE PACIENTES SEGUN EL OIDO AFECTADO DE AMBOS GRUPOS

OIDO AFECTADO EN EL GRUPO A

N

Oido
lzquierdo
50%

OIDO AFECTADO DEL GRUPO B

Oido
Derecho
0%

Oido
lzquierdo
100%

2.1 Grupo de solucion salina

2.2 Grupo de dexametasona
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GRAFICA 3. DISTRIBUCION DE PACIENTES SEGUN EL TIEMPO DE
EVOLUCION DEL ACUFENO ANTES DE LA INTERVENCION DE AMBOS
GRUPOS

PACIENTES SEGUN EL TIEMPO DE EVOLUCION DEL ACUFENO
. GRUPO A

2

Menos de 1 aidl a2 afos 2a3anos 3adanos 4ab5anosmasdebainos

3.1 Grupo de solucién salina

PACIENTES SEGUN EL TIEMPO DE EVOLUCION DEL ACUFENO
. GRUPO B

1

Menosde 1l1a2afios 2a3afos 3adaifos 4aS5afios masdes
1 afo anos

3.2 Grupo de dexametasona
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Todos los pacientes tenian el antecedente de haber recibido algin tratamiento antes de nuestra
intervencién. Los medicamentos mas frecuentemente utilizados fueron la Cinarizina, la Betahistina y la
Pentoxifilina. Otros medicamentos fueron Gingko-Biloba, Nimodipino, Flunarizina y diacepam. Ninguno de

los medicamentos causo un impacto significativo en el actfeno de los pacientes. (Tabla 2. Grafico 4=

TABLA 2. PACIENTES CON TRATAMIENTO
PREVIO. AMBOS GRUPOS

Grupo A Grupo B
Gingko-Biloba 1 0
Nimodipino 1 1
Flunarizina 1 0
Cinarizina 3 3
Betahistina 4 2
Pentoxifilina 3 3
Lidocaina 0 0
Carbamacepina 0 0
Benzodiacepinas 0 1
Melatonina 0 0

GRAFICA 4. PACIENTES CON TRATAMIENTO PREVIO. AMBOS GRUPOS

PACIENTES CON TRATAMIENTO PREVIO . AMBOS GRUPOS

® GrupoA M GrupoB
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Durante la aplicacién de la dexametasona o solucién salina mediante inyeccion transtimpanica, so se
reposté ninguna complicacién, como vértigo, infeccidn, hipoacusia o perforacion de membrana timpanica
persistente. Solo se registré que en el momento de la infiltracién de la solucion, los pacientes presentaban
dolor leve a moderado, esto segun la Escala Visual Andloga (EVA) para el dolor que se les pregunto a
cada paciente. Cabe mencionar que ningun paciente registrd6 dolor al momento de la inyeccién, solo

cuando se infiltraba la solucion. (Gréfica 5).

GRAFICA 5. PACIENTES CLASIFICADOS DEGUN EL PUNTAJE OBTENIDO POR LA ESCALA
VISUAL ANALOGA (EVA) PARA EL DOLOR. AMBOS GRUPOS

PACIENTES SEGUN EL PUNTAJE OBTENIDO POR EVA. AMBOS GRUPOS

2 3 4 5

6 7

® GrupoA HEGrupoB
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Los pacientes tuvieron un seguimiento por un afio en donde se observé su evolucion por medio del puntaje

obtenido en el Tinnitus Handicap Inventory. (Tabla 3, 4 y 5) (Gréafico 6 y 7)

TABLA 3. PUNTAJE OBTENIDO POR MEDIO DEL CUESTIONARIO TINNITUS HANDICAP
INVENTORY (THI) DE TODOS LOS PACIENTES ANTES DE LA INTERVENCION Y DURANTE SU
SEGUIMIENTO POR UN ANO

Paciente Antes de 1 Semana 1 Mes 2 Meses 4 Meses 6 Meses 12 Meses

Inyeccion Posterior Posterior Posterior Posterior Posterior Posterior

[N [ N I N N
42 26 20 38 22 20 14
[N N N I O N
44 26 20 28 36 24 28
[ [ A D N N
— 54 42 30 28 34 24 44
[N [ N I I N
“ 30 20 12 24 20 22 20
[N [ N O I
40 28 20 28 20 36 30
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TABLA 4. PUNTAJE OBTENIDO POR MEDIO DEL CUESTIONARIO TINNITUS HANDICAP
INVENTORY (THI) DE LOS PACIENTES DEL GRUPO DE SOLUCION SALINA, ANTES DE LA
INTERVENCION Y DURANTE SU SEGUIMIENTO POR UN ANO

Paciente Antes de 1 Semana 1 Mes 2 Meses 4 Meses 6 Meses 12 Meses

Inyeccion Posterior Posterior Posterior Posterior Posterior Posterior

42 26 20 38 22 20 14
92 94 96 96 88 60 50
40 28 20 28 20 36 30

GRAFICO 6. PUNTAJE OBTENIDO POR MEDIO DEL CUESTIONARIO TINNITUS HANDICAP
INVENTORY (THI) DE LOS PACIENTES DEL GRUPO DE SOLUCION SALINA, ANTES DE LA
INTERVENCION Y DURANTE SU SEGUIMIENTO POR UN ANO

SEGUIMIENTO DE PACIENTES POR PUNTAIJE THI DEL GRUPO A
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TABLA 5. PUNTAJE OBTENIDO POR MEDIO DEL CUESTIONARIO TINNITUS HANDICAP

INVENTORY (THI) DE LOS PACIENTES DEL GRUPO DE DEXAMETASONA, ANTES DE LA
INTERVENCION Y DURANTE SU SEGUIMIENTO POR UN ANO

PUNTAJE DE THI

Paciente Antes de 1 Semana 1 Mes 2 Meses 4 Meses 6 Meses 12 Meses
Inyeccion Posterior Posterior Posterior Posterior Posterior Posterior

3 46 30 18 30 30 30 30

5 32 30 14 14 16 16 14

6 54 42 30 28 34 24 44

8 30 20 12 24 20 22 20

GRAFICO 7. PUNTAJE OBTENIDO POR MEDIO DEL CUESTIONARIO TINNITUS HANDICAP
INVENTORY (THI) DE LOS PACIENTES DEL GRUPO DE DEXAMETASONA, ANTES DE LA
INTERVENCION Y DURANTE SU SEGUIMIENTO POR UN ANO

SEGUIMIENTO DE PACIENTES POR PUNTAIJE THI EN DEL GRUPO B
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Considerando el puntaje basal (antes del tratamiento) y el promedio obtenido en todo el seguimiento
posterior del tratamiento observamos con la grafica, que los pacientes a quienes se les aplico solucion
salina no obtuvieron un cambio visible, sin embargo, los pacientes tratados con dexametasona, redujeron

la sintomatologia segln el puntaje obtenido con el cuestionario. (Gréfica 8).

GRAFICA 8. PUNTAJE THI ANTES DEL TRATAMIENTO VS EL PROMEDIO DELPUNTAJE
POSTERIOR AL TRATAMIENTO DE AMBOS GRUPOS

PUNTAJE DE THI ANTES DEL TRATAMIENTO VS PUNTAJE DE THI ANTES DEL TRATAMIENTO

EL PROMEDIO DEL PUNTAJE POSTERIOR A L VS EL PROMEDIO DEL PUNTAJE POSTERIOR
TRATAMIENTO. GRUPO A A L TRATAMIENTO. GRUPO B

50

1 )

3 1

® THI ANTES DE TRATAMIENTO ® THI ANTES DE TRATAMIENTO
B PROMEDIO THI POSTERIOR A TRATAMIENTO B PROMEDIO THI POSTERIOR A TRATAMIENTO

8.1. Grupo de solucion salina 8.2. Grupo de dexametasona
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Tablas de frecuencia
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PUNTAJE THI SEXTO MES

Total 100.0

PUNTAJE THI 12 MESES

SOL. SALINA

Total

33



EDAD

3 [UOENN 100 [LM00N 100
% 1 w00 00 200
% [LNEL 100 000

5 (UL 100 (4000 5o
2 1 w0 10 0
5 (LI 100 4000 7o
s 1 w0 10 0
@ LI 100 (4000 9%
e 1 w0 10 1000
Toial (0NN 1000 (0000

OIDO AFECTADO

DERECHO

Y o s wo w0 e
DO Tow (MO0l 1000 4000,

MESES DE EVOLUCION

--————
N -

--————
N >0 o NN 100.0
--————

PACIENTES TRATADOS PREVIAMENTE

100.0 100.0

34



Al realizar el analisis estadistico se utilizé la Prueba T para variables Independientes, utilizando el

programa SPSS, en donde no se observa una diferencia estadisticamente significativa entre los grupos.

Estadisticos de grupo

Desviacion Error tip. de
GRUPO Media tip. la media
PUNTAJE THI ANTES DE  SOL. SALINA 6 46.00 23.866 9.743
INTERVENCION DEXAMETASONA 4 40.50 11.475 5.737
PUNTAJE THI PRIMERA  SOL. SALINA 6 36.67 28.218 11.520
SEMANA DEXAMETASONA
4 30.50 9.000 4.500
PUNTAJE THI PRIMER SOL. SALINA 6 31.00 32.094 13.102
MES DEXAMETASONA 4 18.50 8.062 4.031
PUNTAJE THI SEGUNDO  SOL. SALINA 6 37.67 29.541 12.060
MES DEXAMETASONA 4 24.00 7.118 3.559
PUNTAJE THI CUARTO  SOL. SALINA 6 34.33 27.142 11.081
MES DEXAMETASONA 4 25.00 8.406 4.203
PUNTAJE THI SEXTO SOL. SALINA 6 20.33 16.908 6.902
MES DEXAMETASONA 4 23.00 5.774 2.887
PUNTAJE THI 12 MESES  SOL. SALINA 6 26.00 14.142 5.774
DEXAMETASONA 4 27.00 13.115 6.557
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Prueba de Muestras Independientes

Prueba de Levene
para la igualdad
de varianzas Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo de
Sig. Diferencia | Errortip. de | confianza para la
F Sig. t gl (bilateral) | de medias | la diferencia diferencia
Inf. Sup. Inf. Sup. Inf. Sup. Inf. Sup. Inf.
PUNTAJE THI Se han asumido
ANTES DE varianzas iguales 444 524 423 8 683 5.500 12.996 | -24.470 | 35.470
INTERVENCION
No se han
asumido varianzas 486 7.555 .640 5.500 11.307 | -20.844 31.844
iguales
PUNTAJE THI Se han asumido
PRIMERA varianzas iguales 1.803 216 416 8 689 6.167 14.833 | -28.038 | 40.372
SEMANA
No se han
asumido varianzas 499 6.394 635 6.167 12.368 | -23.650 35.983
iguales
PUNTAJE THI Se han asumido
PRIMER MES varianzas iguales 2.030 192 749 8 475 12.500 16.685 | -25.975 50.975
No se han
asumido varianzas 912 5.903 .398 12.500 13.708 | -21.177 | 46.177
iguales
PUNTAJE THI Se han asumido
SEGUNDO MES varianzas iguales 1.918 203 .891 8 .399 13.667 15.335 | -21.697 | 49.030
No se han
asumido varianzas 1.087 5.835 320 13.667 12574 | -17.313 | 44.647
iguales
PUNTAJE THI Se han asumido
CUARTO MES varianzas iguales 1517 253 655 8 531 9.333 14.244 | 23513 | 42179
No se han
asumido varianzas .788 6.324 459 9.333 11.851 | -19.308 37.975
iguales
PUNTAJE THI Se han asumido
SEXTO MES varianzas iguales 2.554 149 710 8 498 6.333 8.925 | -14.247 | 26.914
No se han
asumido varianzas .846 6.567 427 6.333 7482 | 11598 | 24.264
iguales
PUNTAJE THI 12 Se han asumido
MESES varianzas iguales .000 1.000 -113 8 913 -1.000 8.886 | -21.491 19.491
No se han
asumido varianzas -114 6.949 912 -1.000 8.737 | -21.691 19.691
iguales
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8. DISCUSION

El tratamiento del acufeno idiopéatico plantea un reto al médico en Otorrinolaringologia, debido a que
actualmente no se ha podido esclarecer completamente su fisiopatol6gia y por lo tanto su tratamiento se

basa en las teorias de su origen, teniendo beneficios parciales para algunos pacientes.

Dentro de los medicamentos implementados para el tratamiento de patologias otolégicas se encuentra la
dexametasona, esteroide que destaca por su actividad mineralocorticoide y glucocorticoide, asi como su
potencia en relacién a otros medicamentos de la misma familia. Su uso sistémico se ha limitado por los
numerosos efectos secundarios como la hiperglucemia, desequilibrios hidroelectroliticos, osteoporosis,

ulcera péptica, sindrome de Cushing, etcétera.

El uso de corticoides intratimpénicos aparece como una alternativa interesante, ya que evita los efectos

secundarios y alcanzan concentraciones locales mas altas.

El uso intratimpanico de dexametasona ha demostrado ser efectiva para varias patologias de oido interno,
de las cuales, su fisiopatologia no ha sido completamente esclarecida, como en el caso de la enfermedad
de Meniére, en donde uno de los sintomas presentes es el actfeno. Por lo que surge la posibilidad de que

la dexametasona mejore el acufeno idiopético.

Existen pocos estudios que investigan la eficacia de la perfusion de oido interno mediante inyeccion
intratimpénica con dexametasona como tratamiento para el acufeno idiopatico unilateral, en especial si se

considera que los errores en la metodologia no arrojan resultados de fuerte valor estadistico.

Nuestro estudio, pese a contar con una metodologia adecuada (prospectivo, aleatorizado, doble ciego,
comparado contra placebo), cuenta con pocos pacientes. Esto se debe a que los criterios de inclusién se
siguieron de forma estricta, para garantizar que los pacientes en efecto contaban con una patologia de
caracter idiopatico, es decir, sin patologia de base, audicién normal y ninguna alteracion estructural que

causara el acufeno, ademas de estar libres de antecedentes otolégicos.

En nuestro estudio no se demostré una diferencia significativamente estadistica entre el grupo a quien se
le aplicé dexametasona y el grupo control (solucién salina); considerando que la disminucién del acufeno

pueda explicarse como efecto placebo tras nuestra intervencion.
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En ningln paciente se presentd alguna complicacion, lo Gnico que se registré fue un dolor ligero-moderado

mencionado por los pacientes en el momento de la instilacion de las soluciones.
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9. CONCLUSION

En nuestro trabajo uso de la perfusion de oido interno mediante inyeccion intratimpanica con
dexametasona como tratamiento para el acufeno idiopatico unilateral, no tuvo una diferencia
estadisticamente significativa comparada con el beneficio obtenido con el placebo administrado de la

misma manera.

Es necesario realizar mas estudios con una metodologia adecuada para confirmar que la dexametasona

no debe ser considerada como un tratamiento eficaz en el acufeno idiopatico unilateral.

Actualmente el tratamiento de “reentrenamiento” con generadores de sonido, es el Unico completamente

probado que beneficia a los pacientes sacando de su foco de atencion el aclfeno.

39



10. ANEXOS

ANEXO | HOJA DE CUESTIONARIO

Teléfono:
Nombre: Expediente:
Sexo: Edad: Fecha:

Ol OD PreTx PosTx 1semana 1lmes 2meses 4 meses 6 meses 12meses

Tinnitus Handicap Inventory (THI)

4 2 0 Puntaje
1F ¢ Su zumbido le dificulta concentrarse? Si A veces No
2F ¢, Debido a la intensidad de su zumbido se le dificulta oir a los Si A veces No

demas?
3F ¢Su zumbido lo hace sentir enojado? Si A veces No
4F ¢ Su zumbido lo hace sentir confundido? Si A veces No
5C ¢ Por su zumbido se siente desesperado? Si A veces No
6E ¢ Por tener zumbido se queja demasiado? Si A veces No
7F ¢ Por su zumbido tiene problemas para conciliar el suefio? Si A veces No
8C ¢ Siente que no puede librarse de su zumbido? Si A veces No
9F ¢Su zumbido de impide disfrutar actividades sociales (salir a cenar, Si A veces No
al cine)?
10E ¢ Por su zumbido se siente frustrado? Si A veces No
11C ¢ Por su zumbido siente que tiene una enfermedad grave? Si A veces No
12F ¢ Su zumbido le dificulta disfrutar de la vida? Si A veces No
13F ¢, Su zumbido interfiere su en su trabajo o en las tareas de casa? Si A veces No
14F ¢ Por su zumbido se irrita facilmente? Si A veces No
15F ¢&Su zumbido le dificulta leer? Si A veces No
16E ¢Por su zumbido lo hace estar molesto? Si A veces No
17E ¢,Su zumbido le dificulta su relacion con su familia o amigos? Si A veces No
18F ¢ Se le dificulta concentrarse en otras cosas que no sea su zumbido? Si A veces No
19C ¢ Siente que no tiene control sobre su zumbido? Si A veces No
20F ¢Por su zumbido se siente frecuentemente cansado? Si A veces No
21E ¢ Por su zumbido se siente deprimido? Si A veces No
22E ¢ Su zumbido lo hace sentir ansioso? Si A veces No

n

(en)




23C ¢ Siente que no puede enfrentar su zumbido? Si A veces No
24F ¢, Su zumbido empeora cuando se siente estresado? Si A veces No
25E ¢Su zumbido le hace sentir inseguro? Si A veces No
Total
Funcional Emocional Catastrofica
Grado Incapacidad Valores del THI

1 Ligera 0-16%

2 Media 18-36%

3 Moderada 38-56%

4 Severa 58-76%

5 Catastrofico 78-100%
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ANEXO Il HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

NOMBRE:

EDAD: SEXO: FEMENINO MASCULINO
EXPEDIENTE:

OIDO AFECTADO: DERECHO IZQUIERDO

TIEMPO DE EVOLUCION DE ACUFENO:

TRATAMIENTOS PREVIOS:
FARMACOLOGICO:

ACCION VASOACTIVA: DURACION:
Gingko-Biloba Cinarizina
Nimodipino Betahistina
Flunarizina Pentoxifilina
ACCION EN NEUROTRANSMISORES: DURACION:
Lidocaina Benzodiacepinas
Carbamacepina Melatonina
Gabapentina Acamprosato
Pregabalina Antidepresivos
OTROS: DURACION:

FECHA DE INICIO DE PERFUSION DE OIDO AFECTADO

SINTOMAS VESTIBULARES ASOCIADOS:
VERTIGO DURACION

HIPOACUSIA DURACION

COMPLICACIONES DE LA TERAPIA INTRATIMPANICA:

VERTIGO
DOLOR
INYECCION EVA
INFILTRACION EVA
PERFORACION MEMBRANA TIMPANICA
HIPOACUSIA

NOTAS ADICIONALES:
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ANEXO Il HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROTOCOLO DE INVESTIGACION “PERFUSION DE OIDO INTERNO MEDIANTE INYECCION
INTRATIMPANICA CON DEXAMETASONA COMO TRATAMIENTO PARA EL ACUFENO
IDIOPATICO UNILATERAL: ESTUDIO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, COMPARADO
CONTRA PLACEBO”.
YO, DE
DE EDAD, SOY PACIENTE DEL SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA Y
CIRUGIA DE CABEZA Y CUELLO DEL HOSPITAL REGIONAL “LICENCIADO ADOLFO LOPEZ
MATEOS” 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, DONDE SE ME INYECTARA DEXAMETASONA O SOLUCION FISIOLOGICA
ESTERIL A TRAVES DE LA MEMBRANA TIMPANICA DE MI OIDO ENFERMO PARA TRATAR
DE CONTROLAR EL ZUMBIDO QUE PADEZCO.
ESTOY INFORMADO(A) A MI ENTERA SATISFACCION DE LOS OBJETIVOS Y DE 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 DEL ACUFENO IDIOPATICO UNILATERAL.

MEXICO, D.F. A

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DE TESTIGO
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