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RESUMEN

Tratamiento del vértigo con dexametasona intratimpanica en pacientes con
Enfermedad de Méniére de dificil control.

Antecedentes: La Enfermedad de Méniére es un trastorno del oido interno en la
cual hay una alteracién en flujo de liquido endolinfatico, que se caracteriza por
presentar hipoacusias fluctuantes, vértigo e inestabilidad, acufeno y plenitud 6tica.
La prevalencia exacta en México no se conoce pero internacionalmente se
calcula una incidencia de 10,000 casos anuales por cada 100,000 habitantes; es
mas frecuente entre los 40 y 60 afios pero puede presentarse en cualquier
persona a cualquier edad y la incidencia de la enfermedad en mujeres es
ligeramente mayor. La Enfermedad de Méniére causa un gran impacto en la
calidad de vida, de quienes la padecen, en caso de no poder controlarse, puede
generar discapacidad auditiva y alteraciones en el equilibro importantes, a su vez
estas alteraciones en el equilibrio como las crisis de vértigo, son las responsables
de un innumerable lista de complicaciones. Las opciones terapéuticas son muchas
en la actualidad, el tratamiento debe ser personalizado, tomando en cuenta la
sintomatologia existente, fase de la enfermedad y actividades que realice el
paciente. La terapia intratimpanica es un procedimiento de uso comun en
otorrinolaringologia para diversos padecimientos, el uso de corticoesteroides,
como la dexametasona y metilprednisona para la aplicacion de terapia
intratimpanica, sin embargo su uso en el control de la sintomatologia vestibular de
esta enfermedad ha sido poco investigado y existen pocos estudios para valorar
su eficacia. Objetivo: Se evaludé la respuesta del tratamiento del vértigo con
dexametasona intratimpanica en pacientes con Enfermedad de Méniére Definitiva
de dificil control, a través de la aplicacion del Test de Discapacidad Vestibular.
Material y Métodos. Fueron incluidos pacientes con diagnéstico de Enfermedad
de Méniére definitiva segun los criterios de Asociacion Americana de
Otorrinolaringologia, enfermedad unilateral y que presentaran vértigo de dificil
control, se realizaron dos cuestionarios iniciales, en el primero se establecio la
evolucion de la enfermedad y en el segundo llamado “ Test de Discapacidad
Vestibular® (Dizziness Handicap Inventory) se aplicé con la finalidad de clasificar el
grado de incapacidad que causa el vértigo en el paciente, ademas se identifico el
umbral auditivo del oido afectado, se realizé la aplicacion de dexametasona via
intratimpanica por 5 dias seguidos, al finalizar la terapia se aplico el test de
discapacidad vestibular, y a las dos semanas. Con los resultados obtenidos se
generd una base de datos en Microsoft Excell 2010 y el andlisis estadistico se
realizd con IBM SPSS Startistics 21 con una p significativa menor 0.5.
Resultados. Se incluyeron 7 pacientes en el estudio, 4 mujeres y 3 hombres, con
una mediana de edad de 52 afos y 5 afos de evolucion de la enfermedad, se




encontré que a mayor numero de afnos de evolucién de la enfermedad, son mas
frecuentes los episodios de vértigo y mas intensos. La discapacidad vestibular
mejoro en 6 pacientes, disminuyendo de grado, sin embargo en ningun paciente
se elimind, solo un paciente tuvo una recaida, no se observaron modificaciones en
el umbral auditivo despues de la terapia intratimpanica. Conclusiones. La
aplicacion de la terapia intratimpanica con dexametasona en pacientes con
Enfermedad de Méniére definitiva con vértigo de dificil control, parece mejorar el
grado de discapacidad vestibular, sin embargo se necesita de estudios con mayor
numero de pacientes y seguimiento a largo plazo del estudio para poder dar mayor
evidencia.
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MARCO TEORICO

La enfermedad de Méniere fue descrita por primera vez en el ano 1861 por el
médico francés Prospero Méniere [1]. La American Academy Otolaryngology-Head
and Neck Surgery (AAO-HNS) considera la enfermedad de Méniére como un
sindrome idiopatico de hidrops endolinfatico consistente, clinicamente, en
episodios recurrentes de veértigo espontaneo, hipoacusia neurosensorial fluctuante,
y acufeno o sensacion de plenitud otica [2]. Havia et. Al. [3] realizaron uno de los
estudios mas completos sobre la epidemiologia de la enfermedad de méniéere, en
el cual obtuvieron una incidencia anual de 15/100.00 y una prevalencia de
218/100.00 en la poblacién americana, las cifras en México no se conocen, la
enfermedad de méniére es mas prevalente en poblacién caucasica que en otras
razas y en el sexo femenino. Aparece entre la cuarta y sexta década de la vida,
predomina en individuos de la de clase media y en el inicio de la enfermedad la
aparicion suele ser unilateral [3,4].

La causa y la patogenia de la enfermedad de Méniére siguen siendo oscuras. Esta
descrita la presencia de hidrops endolinfaticos en estudios histopatolégicos de
oido interno de estos pacientes; sin embargo, la causa de este fendbmeno se
desconoce. Por otra parte, se ha publicado que estos hallazgos no serian
exclusivos de los pacientes portadores de esta enfermedad ya que pueden
observarse también en otras condiciones causa multifactorial [5]:

Factores locales: Disfunciones del saco y conducto endolinfatico, por alteraciones
estructurales de los mismos o de su vascularizacion [5].

Factores generales: pueden ser coadyuvantes en la produccién de la hidropesia
laberintica [5].

De estos pueden mencionarse:

- Reacciones autoinmunes: La enfermedad de Méniére se caracteriza por
sintomas auditivos atribuibles al hidrops endolinfatico. ElI Hidrops
Endolinfatico, puede ser idiopatico o secundario a traumatismos,
infecciones y factores inmunoldgicos, alérgicos y degenerativos.
Lo anterior, basado principalmente en el hallazgo de anticuerpos anti
cocleares y complejos inmunes circulantes en pacientes con enfermedad de
Méniére.

- Fenomenos alérgicos: Se postulan mecanismos alérgicos en el
desencadenamiento de la disfuncion del saco endolinfatico en la
enfermedad de Méniére. La alergia puede jugar un importante papel en la




- produccion de fluido dentro del saco endolinfatico. EI saco puede ser un
organo de choque de antigenos alimentarios o inhalantes. Depdsitos de
complejos inmunes circulantes pueden producir inflamacion e interferir en la
capacidad de filtracion del saco. El otro mecanismo propuesto es la
produccion de infecciones virales con reacciones alérgicas secundarias. En
adultos puede ser también otro de los modos en que puedan generarse
reacciones inflamatorias del saco y fibrosis reaccional.

- Infecciones virales: se cree que infecciones virales de virus neurotropos
pueden ser origen de disfunciones del saco endolinfatico en la génesis de la
enfermedad de Méniére; sin embargo, los ultimos estudios de DNA viral en
pacientes con hidropesia no muestran un soporte sélido de esta etiologia.

- Factores hereditarios: Se ha observado una probable herencia recesiva
multifactorial de penetrancia incompleta.

- Otros: Se mencionan también factores metabdlico-vasculares sobre todo
cuando el sindrome de Méniere se desencadena en pacientes afo0sos.
Factores hormonales pueden actuar, fundamentalmente, en mujeres en las
que las crisis de vértigo coinciden con los periodos menstruales. Las
caracteristicas psicologicas personales y sociolégicas han sido
mencionadas por varios autores e incluso cierto perfil en la personalidad de
caracter obsesivo de pacientes con esta patologia.

Para efectuar el diagnéstico de la Enfermedad de Méniére deben cumplirse unos
requisitos (segun los criterios diagnosticos de la AAO-HNS 1995) [2]:

» Al menos 2 episodios tipicos de vértigo. Los episodios tipicos de vértigo
tienen que tener al menos 20 minutos de duracidon, se acompafan de
sensacion de movimiento y frecuentemente de cortejo vegetativo, obligan a
tomar reposo en cama y siempre presentan nistagmus horizontal u
horizonto-rotatorio.

» Hipoacusia perceptiva. Constatada audiométricamente al menos en 1
ocasion.

» Acufeno, plenitud ética o ambos, en el oido afectado.

Se establecen diversas categorias segun el cumplimiento de los requisitos
diagndsticos [2]:

» Enfermedad de Méniére SEGURA O CIERTA: Cumple todos los requisitos
y se ha podido comprobar histolégicamente (hallazgo post mortem).




» Enfermedad de Méniére DEFINITIVA: Cumple todos los requisitos y se han
excluido otras etiologias que puedan provocarlos.

» Enfermedad de Méniere PROBABLE: Acufenos e hipoacusia pero solo ha
tenido una crisis de vértigo. Se han excluido otras etiologias.

» Enfermedad de Meéniére POSIBLE: Varios episodios de vértigo sin
hipoacusia documentada o hipoacusia documentada sin tipicos episodios
de veértigo.

El momento de aparicién de los sintomas es variable, siendo frecuente que en los
estadios precoces la triada no se presente de forma completa. La severidad de
estos es variable, pudiendo llegar a convertirse en una enfermedad de caracter
invalidante y con un gran impacto en la calidad de vida de los pacientes que la
padecen.

El Vértigo en particular es un sintoma subjetivo y muy incapacitante, por tal motivo
es dificil la evaluacion clinica de estos pacientes. Esta dificultad es mayor, cuando
trata de objetivar los resultados terapéuticos farmacoldgicos obtenidos en estos
pacientes y conocer el progreso en su mejoria; cuando desea conocer qué
criterios usar, para indicar la prolongacion de una licencia médica, de un paciente
que dice continuar mareado o sentirse permanentemente desequilibrado e
incapacitado para trabajar, frente a este problema universal, que es el poder
evaluar los sintomas que provocan una discapacidad por disfuncién vestibular y en
que las técnicas o procedimientos convencionales del examen otoneuroldgico, son
inadecuados para cuantificar el impacto del mareo o de la sensacion de
desequilibrio, Jacobson et. al. [6], publicaron un trabajo, proponiendo una
encuesta, el Dizziness Handicap Inventory o test de discapacidad vestibular, que
debe ser respondida por los propios enfermos considerando los factores,
funcionales, fisicos y emocionales involucrados en el cuadro clinico [7], el cual se
ha convertido en un test utilizado internacionalmente para llevar el monitoreo de la
enfermedad [7].

El tratamiento de los pacientes con enfermedad de méniére sigue siendo incierto y
polémico, es muy variable y parece estar basado mas en las preferencias del
médico y del paciente que la evidencia. Se ha propuesto una gran variedad de
tratamientos, tanto médicos como quirurgicos, para la enfermedad de Méniére.
Todos ellos con distintos resultados respecto a la remision de los sintomas y
efectos secundarios. Dentro de los tratamientos médicos se encuentran la dieta
hiposddica, antihistaminicos, diuréticos, drogas antivertiginosas para su control,
sin embargo 20% de los pacientes no puede estar libre de estos sintomas en a
pesar de los diversos tipos de medicacion, lo cual les impide participar en
actividades de la vida diaria y la interaccion con su entorno social, como el trabajo
y la escuela, debido a ataques de vértigo frecuentes con pérdida auditiva profunda




progresiva, este tipo de enfermedad de Méniére se llama enfermedad de Méniére
intratable y la estrategia terapéutica no se ha determinado todavia [8].

Por lo que se ha recurrido a la infusion intratimpanica de medicamentos, esta fue
utilizada por primera vez por Schuknecht en 1956 utilizando aminoglucosidos [1],
los primeros que se utilizaron a través de esta via, la mas comun y utilizada es la
gentamicina, en la cual el objetivo de este procedimiento es producir una
laberintectomia médica, lo que causaria la disminucidon o la desaparicién de los
sintomas. El riesgo de este procedimiento es el deterioro de la capacidad auditiva
del paciente, descrito especialmente en aquellos pacientes sometidos a regimenes
de tratamiento en plazos cortos de tiempo, desde ese momento se buscaron
nuevos farmacos que fueran mas eficaces para control de la sintomatologia y con
menos efectos adversos, es por eso que actualmente el uso de la terapia
transtimpanica con esteroides, ha ganado alguna popularidad, especialmente en
aquel grupo de pacientes que no presentan respuesta a las terapias habituales [9].

Los corticoesteroides son hormonas producidas naturalmente por las glandulas
suprarrenales, afectan equilibrio de los liquidos y los electrolitos en el cuerpo actua
como antinflamatorio e inmunosupresores, y también permiten al cuerpo hace
frente a la tensién (cambios de temperatura, dolor, miedo y ansiedad), lo hacen
aumentado la irrigacion sanguinea a los tejidos esenciales [10,11].

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

estudiados en animales y humanos, entre los mecanismos se ha descrito [12, 13,
14]:

-La activacion y aumento en la expresion del intercambio sodio-hidrogeno en la
células epiteliales del oido medio, alterando el trasporte periciliar de los liquidos.

-Aumentan la expresion de la subunidad alfa de los canales de sodio, aumentado
asi el trasporte transepitelial de este ion, lo cual podrian facilitar la reabsorcion de

liquidos del oido medio.

-Disminucion de glicoproteinas que forman la secrecion mucosa del oido medio
mediante un mecanismo dependiente de la inhibicion de la fosfolipasa A2.

-Aumento del flujo sanguineo coclear.

-Efecto regulador de la enzima Na-K-ATPasa de la estria vascular, la cual juega un
papel importante en la regulacion de balance hidrico intracoclear.

-Disminucion de linfocitos, eosinodfilos y basdfilos, inhibicion de los macrofagos.

-Reducciéon de mediadores inflamatorios como prostaglandinas, leucotrienos, y el
factor activador de plaquetas.




-Se bloquea la produccion y liberacion de citoquinas estan bloqueados, el efecto
del complemento se inhibe y la permeabilidad capilar se reduce.

La dexametasona es un elemento derivado sintético esteroideo, de la clase de
glucocorticoides, se ha observado que la dexametasona localizada en el oido
interno después de su aplicacion intratimpanica, proporciona su forma activa a los
15 minutos, se ha demostrado que los niveles en la escala timpanica y vestibular y
la endolinfa son mas altos que en la perilinfa, ademas la concentracibn maxima
esta dada a la hora de aplicacion. Su aplicacion de corticoides en el oido medio su
concentracion en la perilinfa sigue un modelo de distribucién de compartimiento es
decir, traspasa hacia el oido interno sin difundir a otros compartimientos
corporales, este transporte esta dado por la ventana redonda [10,15].

La membrana de la ventana redonda es el portal de entrada en el oido interno
para sustancias inyectadas en el oido medio. La capacidad de las sustancias para
pasar a través de la membrana de la ventana redonda es crucial para el concepto
de aplicacion intratimpanica con corticoesteroides, el promedio de espesor de la
membrana de la ventana redonda es de 70 micras, y consta de tres capas: una
capa epitelial exterior que mira hacia el oido medio, una capa fibrosa medio y un
epitelio interior. La funcion de la membrana de la ventana redonda es liberar
energia mecanica o conducir el sonido hasta la rampa timpanica. La evidencia
experimental indica que la membrana de la ventana redonda también tiene
capacidades de absorcion y se comporta como una membrana semipermeable, la
cual puede estar afectada por el tamafo, la configuracién, la concentracién, la
liposolubilidad, carga eléctrica, y el espesor de la membrana [16]. La obstruccion
de la membrana de la ventana redonda por fibrosis o hueso podia presentar una
barrera importante para la infusidn de cualquier medicamento intatimpanico [11,
17]. Vias alternativas de absorcién en el oido interno incluyen el ligamento anular
de la ventana oval, vasculatura, o vasos linfaticos [18].

Las ventajas de la aplicacion intratimpanica frente a la administracion oral o
sistémica, son la capacidad de lograr una mayor concentracion de medicamentos
en el oido interno ya que cruza con mayor facilidad la barrera hematolaberintica y
evitar los efectos sistémicos como hemorragia digestiva, cambios en el estado de
animo, necrosis avascular de la cadera, hiperglucemia, insomnio, aumento de
peso [12], Eva Novoa et al. [19] realizo un estudio que incluyé 30 pacientes
tratados con terapia intratimpanica por 10 dias y realizo monitoreo en el plasma y
las concentraciones de cortisol salival (basales y después de una dosis baja de (1
mg) de estimulacion con ACTH), recuento periférico de glébulos blancos, vy
biomarcadores para hueso, antes (dia 0) y después (dia 16), ademas de
mediciones adicionales para el recambio 0seo se realizaron 5 meses después de
la terapia, en el cual se concluyd que la terapia intratimpanica con dexametasona
no interfirieron con la secrecion de cortisol endégeno o metabolismo del hueso
[19]. Ademas es un procedimiento que se realiza en el consultorio bajo anestesia
local con las minimas molestias, es menos invasiva y menos destructiva para el
paciente, es menos costoso que la cirugia de descompresion de saco




endolinfatico, o los pacientes en los que la cirugia esta contraindicada por riesgo
quirurgico y la velocidad inicial de control del vértigo es alta [10, 11].

Dentro de los riesgos de la aplicacion de la terapia intratimpanica son perforacion
timpanica persistente con complicacién de otitis media, disgeusia por paso de
medicamento a la trompa de Eustaquio, dolor al momento de la aplicacion, vértigo
instantaneo y tiene como desventajas que la alta tasa de control del vértigo
disminuye significativamente durante los 2 afios siguientes y requiere un
compromiso de tiempo considerable por parte del paciente [15].

Dentro de los estudios mas importantes que se han realizado para ver la eficacia
de la terapia intratimpanica esta el hecho por Sennaroglu et al. [20] que comparo
la dexametasona intratimpanica, gentamicina intratimpanica, y descompresion del
saco endolinfatico, en el cual 17 pacientes (72%) tuvieron un alivio satisfactorio de
vértigo (10 pacientes describen un control completo) con la terapia intratimpanica
con dexametasona sin necesidad de aplicar otra terapia, ademas reporta no hubo
ningun efecto sobre los niveles de audicién o acufeno [20]. En otro estudio Barrs et
al. [21] estudiaron inyecciones semanales intratimpanicos de dexametasona 4 mg
/ ml (un total de dos inyecciones 0,3 a 0,5 ml) en 21 pacientes con vértigo
intratable causados por la enfermedad de Méniéere, concluyendo el alivio completo
del vértigo en 11 de 21 pacientes (52%) a los 3 meses y en 43% a los 6 meses
[21]. Boleas- Aguirre Et al. [10] logro en 117 (91%) de 129 sujetos, control de
vértigo con una sola aplicaciéon de dexametasona, en 48 pacientes (37%) con dos
aplicaciones subsecuentes, en 26 (20%) con tres aplicaciones subsecuentes y en
18 (14%) con cuatro aplicaciones subsecuentes, los datos de seguimiento de 2
anos fueron disponible para 96 sujetos. De ellos, 87 (91%) tenia el control vértigo,
de los cuales 61 (70%) no requiri6 mas inyecciones después de 2 afios, 23 (26%)
continuaron recibiendo la terapia y 3 (3%) se cambidé por gentamicina [10].
Lambert et al. [22] realizaron un controlado con placebo estudio de dexametasona
intratimpanica en 20 pacientes con enfermedad de Méniere, concluyé que la
administracion de dexametasona intratimpanica no mostré ningun beneficio sobre
el placebo en el tratamiento de pérdida de audicién y tinnitus en la enfermedad de
Méniére unilateral [22].

Muchos autores han demostrado que los resultados de tratamiento para la
Enfermedad de Méniére deben ser interpretados con cautela. La enfermedad es
caracterizada por sintomas fluctuantes y una historia natural hacia la resolucion de
vértigo. Los candidatos para el procedimiento incluyen pacientes cuya primera
terapia médica ha fracasado y que no quieren un tratamiento quirurgico, los
pacientes dispuestos a tener inyecciones de forma rutinaria en una frecuencia
determinada por sus respuestas, los pacientes con mala salud general o los que
responden bien a los corticoesteroides orales y la necesidad a largo plazo
mantenimiento de la terapia, y los pacientes que no pueden tolerar
corticoesteroides orales [21].

No existe un protocolo estandar para la terapia intratimpanica con
corticoesteroides; la frecuencia de las inyecciones, la concentracion y tipo de




corticoesteroides, y el método de inyeccion, estos se determinan generalmente por
la experiencia de cada médico [23].

Hay muchos otros métodos que pueden entregar medicamentos a la cdclea
utilizando la ruta del oido medio, los cuales apenas se encuentran estudiando,
dentro los métodos pasivos incluyen polimeros biodegradables, sistemas a base
de hidrogel, y nanoparticulas, los métodos activos utilizan una variedad de
componentes y dispositivos, incluyendo microcatéteres y bombas osmoticas.
Estos métodos en un futuro podrian ampliar las indicaciones farmacologicas de
esteroides [4].
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JUSTIFICACION

La Enfermedad de Méniére es una de las enfermedades otoneurolégicas mas
frecuentes, dentro de sus afecciones, las crisis de vértigo son las que causan
mayor impacto en la calidad de vida del paciente, con repercusiones emocionales
y fisicas. Ademas, institucionalmente los costos para su manejo son elevados ya
que amerita multiples consultas de control, tratamiento farmacoldgico durante casi
toda la vida, asi como hospitalizaciones de urgencia para control del vértigo; es
por eso que las terapias actuales intentan un buen control de la crisis de veértigo;
sin embargo, en pacientes con este diagndstico y que tiene vértigo de dificil control
las opciones terapéuticas son limitadas.

En nuestro pais solo se ha realizado un estudio que evalua la terapia
intratimpanica con dexametasona, es por lo tanto la justificacion de realizar este
trabajo de ampliar los conocimientos en esta area, para el beneficio de estos
pacientes, como de la institucion.

En el servicio de Audiologia y Otoneurologia de la UMAE CMNSXXIl la
enfermedad de Méniére es uno de los padecimientos mas frecuentes de consulta
y de discapacidad por lo tanto se obtuvo el interés en realizar el estudio.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Qué efecto terapéutico tiene la dexametasona intratimpanica en pacientes con
Enfermedad de Méniére definitiva con vértigo de dificil control?
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HIPOTESIS

Los pacientes con Enfermedad de Méniére con vértigo de dificil control, existe una
mejoria en el control de este, después de la aplicacion intratimpanica con
dexametasona.
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OBJETIVO

» Objetivo General

Evaluar la respuesta del tratamiento del vértigo con dexametasona intratimpanica
en pacientes con Enfermedad de Méniere Definitiva de dificil control, a través de
la aplicacién del Test de Discapacidad Vestibular.

> Objetivo Especificos

Evaluar umbral auditivo del oido afectado y sus modificaciones antes y después
de la aplicacion de la terapia intratimpanica con dexametasona.

Describir la relacién existente entre la mejoria del vértigo y numero de afios de
diagndstico de la Enfermedad de Ménieére.

Describir la relaciéon existente de la discapacidad vestibular con el factor
emocional.
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MATERIAL Y METODOS

Universo de trabajo

Pacientes con diagnéstico de Enfermedad de Méniére Definitiva con vértigo de
dificil control, que acudan a la consulta externa del Servicio de Audiologia y
Otoneurologia.

Lugar donde se desarrollo el estudio.

Servicio de Audiologia y Otoneurologia y el Servicio de Otorrinolaringologia de la
UMAE de Centro Médico Nacional SXXI del IMSS.

Descripcion General del estudio

Se seleccion6 un grupo de pacientes que contaban con el diagndstico de
Enfermedad de Meéniere definitiva segun los criterios de la AAO (Asociacion
Americana de Otorrinolaringologia), y que presentaban crisis de vértigo de dificil
control, definiendo “vértigo de dificil control” como 2 o mas crisis de vértigo en un
mes, se aplicd un primer cuestionario en donde se establecio la evolucién de la
Enfermedad de Méniére (Afos de diagndstico, numero e intensidad de crisis de
vertigo, asi como el umbral auditivo con un Audiémetro Clinico marca KAMPLEX
AD-27), ademas se aplico6 un segundo cuestionario el Test de Discapacidad
Vestibular (Dizziness Handicap Inventory) en el cual se registrd6 el grado de
discapacidad vestibular evaluando tres factores emocional, fisico y funcional,
clasificando cada uno de ellos y en forma global en discapacidad leve, moderada y
severa. Se procedié a corroborar la integridad de la membrana timpanica con un
otoscopio manual marca Weich Allen Pocket scope, posteriormente se realizo la
aplicacion de terapia intratimpanica con Dexametasona, la dexametasona que se
utilizé es en presentacion de ampula 8m/ 2ml de en dosis de 2 a 4 mg
dependiendo el tamaio de la caja timpanica, la cual estuvo a cargo del servicio de
Otorrinolaringologia, por un médico adscrito al servicio, y la realizé con previa
anestesia local en el oido afectado con lidocaina spray dejando surtir efecto
durante 10 minutos, se realizé la aplicacion con visualizaciéon de la membrana
timpanica con un microscopio de examinacion otorrinolaringoldégica y con un
catéter de uso intratimpanico, después de la aplicaciéon el paciente permanecié en
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reposo en camilla por 30 minutos sin poder hablar y sin tragar saliva, la aplicacion
se realizd cada 24 horas durante 5 dias seguidos, concluyendo la terapia se aplico
nuevamente el Test de Discapacidad Vestibular (Dizziness Handicap Inventory), y
se repitio a las dos semanas.

Diseno del Estudio

Cuasi-experimental, de tipo antes y después.

Tamano de la Muestra.

Para el calculo del tamafio de la muestra se utilizé la férmula de diferencias de
proporciones en el cual se puede utilizar en estudios con variables cuantitativas,
ademas el primer grupo se considerd a los pacientes antes de la aplicacion de la
terapia intratimpanica con dexametasona y el segundo grupo a los mismos
pacientes después de la aplicacién de la terapia.

2
= Zo2m (1 —my) — ZgJmy (1 —my) + (1 — 73 )
- T, — Ny

Doénde:

Z,=(x=0.05)1.96

Zz;=(B~1.10-0.20) ~ —1.645,-0.84

1, = proprociéndel grupo 1

m, = proprociéndel grupo 2

1, — m, = dif entre proprocién del grupo 1 — proprociéon del grupo 2
,que sea clinicamente significativa.

Sustituyendo:
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2
_|1.96 v2x0.82x0.18 — (—1. 645),/(0.82x0.18) + (0.57x0.43)
N 0.82-0.57

n

n=66.38

Dando como resultado un tamafio de muestra de 67 pacientes para obtener un
resultado significativo con una p menor a 0.5.

Criterios de Seleccion de pacientes

e Criterios de inclusion

Pacientes con Diagnostico de Enfermedad de Méniére Definitiva segun los
criterios de la Asociacion Americana de Otorrinolaringologia que acudan a la
consulta externa de Audiologia y Otoneurologia CMNSXXI, que presenten 2 0 mas
crisis de vértigo en un mes, con falla a tratamiento convencional por lo menos de 6
meses.

e Criterios de Exclusion

- Pacientes con patologias del oido medio que comprometan la integridad y
funcionalidad de la membrana timpanica.

Pacientes con diagndstico con Enfermedad de Méniére de sospecha o posible.

Pacientes con enfermedad de Méniere que no han recibido terapia convencional.

Pacientes con diagndstico de otra enfermedad otoneuroldgicas.

e Criterios de Eliminacion

Pacientes en los que no se concluya la terapia intratimpanica por 5 dias.
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- Pacientes que por decisidn propia se retiren del estudio-

Variables del Estudio

 Variables Independientes.

Edad

Sexo

Evoluciéon de la Enfermedad

Nivel de Audicion

 Variables Dependientes

- Numero de Crisis de Vértigo

- Intensidad en las crisis de vértigo

- Discapacidad Vestibular

Variable Definicion Conceptual | Tipo y Escala Definicién Operacional
Edad Nur:l]"le”rgos a?emomae:](is Cuantitativa Unidad Numérica
cumpiic ; discreta (afios)
de iniciar el estudio.
Sexo Género del paciente de| Cualitativa Mujer =M
acuerdo al fenotipo. Nominal Hombre = H
( |
18
\ J




Anos de Diagndstico de

KHz, medidas en dB.

Evolucion de la Cuantitativa Unidad Numérica
la Enfermedad de : ~
Enfermedad Ménic Discreta (ahos)
éniére.
Normal (0-20 dB)
Promedio de los tonos Superficial (20-40 dB)
Nivel de Audicisn | PUros (PTA) de las| Cuantitativa Moderada (40-60 dB)
frecuencias de 0.5, 1y 2 Ordinal Severa (60-80 dB)

Profunda (80-100 dB)
Anacusia (mas de 100 dB)

Medido en numero de
crisis de vértigo en un

Namerode las |Mmes a través del} cyantitativa Unidad Numérica
crisis de vértigo cuestionario de|  Discreta (NGmero de Eventos)
evolucién de la
Enfermedad de
Méniére.
Medido en una escala a 1: Muy Débil
Intensidad de las través del cuestionario Cualitativa 2:Débil
o o de evoluciébn de |la : 3:Intermedia
EnEB el Ve Enfermedad de el 4:Intensa
Méniere. 5:Muy Intensa
Discapacidad Medido a través del test Cualitativa Discapacidad Leve
Vestibular de discapacidad Ordinal biisezroeiote et
Vestibular Discapacidad Severa

Analisis de Resultados

Se generd una base de datos en Microsoft Excell 2010 donde se recolecto la
informacion que se incluye en el anexo 1 y 2, para posteriormente realizar el
analisis estadistico con p significativa menor a 0.5 en IBM SPSS Startistics 21. Se
utilizoé el analisis estadistico para muestras no paramétricas de distribucion libre
tipo “Rango con signos de Wilcoxon”, donde se analizaron las variables
cualitativas ordinales policoticas en el grupo de pacientes antes y después de la
aplicacion intratimpanica con dexametasona, ademas se utilizaron las opciones de

SPSS de estadistica descriptiva.

——
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ASPECTOS ETICOS

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia De
Investigacion, se clasifica a este tipo de estudio de riesgo mayor al minimo. El
procedimiento se apegara a las normas éticas, al Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Declaracion de Helsinki.

Se proporcion6 a cada paciente que se incluyé dentro del estudio una carta de
consentimiento informado, el cual se adjunta en el anexo, previo a la recoleccién
de cualquier dato o realizacion de cualquier estudio especifico de la investigacion.
La carta de consentimiento sera solicitada por el investigador para evitar
influencias indebidas, previo a la consulta.

Los riesgos de la aplicacion de dexametasona intratimpanica son dolor al
momento de la aplicacion, disgeusia y vértigo. Todos estos sintomas son
transitorios, no obstante para prevenir algunos de ellos los pacientes recibieron
anestesia local con lidocaina local previo a la aplicacion de la terapia con
dexametasona y permanecieron en observacién durante 30 minutos posterior a la
aplicacion. En caso de que se registre alguna complicacion que perdure los
pacientes seran atendidos en dicho servicio. Se pueden presentar complicaciones
tardias como perforacion timpanica y otitis media, los pacientes deberan cubrir su
oido con algodén y vaselina lo cual impedira el paso de agua al oido (cuidados de
oido seco).

Balance riesgo /beneficio:

Riesgo Beneficio

Mejoria de| Vértigo a corto 1%

largo plazo

Dolor, disgeusia Yy vértigo
transitorio durante
laapliacion

Mejf)ria en umbral auditivo
Y actfeno en grado variable

Perforacién de la membrana

oracié Evita ||
timpanica persistente cerorie iz

de los esteroides utilizados
Por via oral o sistémica

Otitis media

Terapia realizada en
consultorio (bajo costo)

20
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El estudio evalu6 la mejoria de control del vértigo en pacientes con Enfermedad de
Méniére, lo cual podria repercusionar notablemente en la calidad de la vida del
paciente al no presentar las crisis 0 mejorar la discapacidad vestibular, lo cual
justifica el riesgo-beneficio positivo del procedimiento.

Se garantizd a los pacientes que la informacidon que proporcionaron sera
totalmente andnima, siendo esta para uso exclusivo de la investigacion y los
investigadores.

——
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos Humanos

- Dra. Margarita Delgado Solis, Médico especialista en Audiologia vy
Otoneurologia, profesor titular de la especialidad y médico adscrito al servicio de
Audiologia y Otoneurologia en la UMAE Hospital de especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro
Social.

- Dra. Karina Firo Guadarrama, Médico Residente de tercer afio de Comunicacion,
Audiologia y Otoneurologia en la UMAE Hospital de especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro
Social.

- Dra. Susana Guerrero Rivera, Jefe de Division de Investigacion en salud en la
UMAE Hospital de especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” Centro Médico
Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social, Médico especialista
en Hematologia.

-Pacientes de la consulta externa del servicio de Audiologia y Otoneurologia de la
UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” Centro Médico
Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Recursos fisicos y materiales

Todos los recursos e infraestructura necesarios para llevar a cabo ésta
investigacion estuvieron disponibles en el servicio de Audiologia y Otoneurologia
en la UMAE Hospital de especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” Centro Médico
Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Financiamiento

La adquisicion de dexametasona, catéter intatimpanico y el equipo especificos
para la realizacién de los estudios antes mencionados, ademas de los equipos de
computo y material de oficina propios del servicio para la recoleccién y
procesamiento de los datos, se proporcionarén en el Servicio de Audiologia y
Otoneurologia.

Factibilidad

Fue posible la realizacion de éste estudio debido a que la totalidad de los recursos
necesarios se encuentran disponibles en la UMAE Hospital de Especialidades Dr.
Bernardo Sepulveda” del Centro Médico Nacional Siglo XXI.
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RESULTADOS

Se incluyeron el estudio a 7 pacientes con diagndstico de Enfermedad de Méniére
definitiva, unilateral, con vértigo de dificil control, en el periodo comprendido de
junio-julio del 2015 en la UMAE Bernardo Sepulveda en el servicio de Audiologia y
Otoneurologia, a los cuales se les aplicé la terapia intratimpanica con
dexametasona en presentacion de ampula 8m/ 2ml de en dosis de 2 a 4 mg (en
relacion al tamafio de la caja timpanica), previa anestesia general con lidocaina,
con ayuda de un catéter intratimpanico y bajo microscopio, en el oido afectado,
durante 5 dias seguidos, se aplico un test de discapacidad vestibular antes y
despues de la terapia intratimpanica.

De los 7 pacientes, fueron 4 mujeres y 3 Hombres, con una mediana de edad de
52 afos, y 5 afos de evolucidn de la enfermedad de Méniere.

TABLA 1. Datos obtenidos en el cuestionario evolucion de la enfermedad

ID GENERO EDAD EVOLUCION DE INTENSIDAD DE LAS  NO. EVENTOS
(ANOS) LAENFERMEDAD CRISIS DE VERTIGO DE VERTIGO

(ANOS) EN UN MES
1 FEMENINO 66 9 MUY INTENSA 5
2 FEMENINO 48 2 INTERMEDIA 4
3 MASCULINO 52 5 INTENSA 3
4 MASCULINO 40 5 MUY INTENSA 4
5  FEMENINO 53 6 INTERMEDIA 3
6 MASCULINO 41 5 INTENSA 4
7  FEMENINO 64 13 INTENSA 4
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Se observé que entre mayor niumero de afios de evolucion de la Enfermedad de
Méniére hay mayor cantidad de eventos de vértigo y estos a su vez son de mayor
intensidad y por lo tanto causan mayor discapacidad vestibular.

Grafico 1. Relacion Intensidad de las crisis de Vértigo- Afios de Evolucion de la Enfermedad
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En todos los pacientes se reporté discapacidad vestibular, de los cuales solo un
paciente cursaba con discapacidad leve, 4 con discapacidad moderada y 2 con
discapacidad severa. No hubd relacién entre el género y en el grado de
discapacidad vestibular.

Grafico 3. Discapacidad Vestibular
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A los siete pacientes se les aplico el test de discapacidad vestibular antes de la
terapia intratimpanica, despues de su aplicacion y dos semanas despues. El test
de discapacidad clasifica a los pacientes en discapacidad leve, moderada vy
severa.

Tabla 2. Discapacidad vestibular antes y despues de la aplicacion de terapia intratimpanica
con dexametasona.

DISCAPACIDAD

DISCAPACIDAD DISCAPACIDAD VESTIBULAR DOS

VESTIBULAR VESTIBULAR SEMANAS
PACIENT ANTES DE LA DESPUES DE LA DESPUES DE LA
E TERAPIA TERAPIA TERAPIA

INTRATIMPANICA INTRATIMPANICA  INTRATIMPANICA

SEVERA MODERADA LEVE
MODERADA LEVE LEVE
MODERADA LEVE LEVE

SEVERA MODERADA SEVERA

LEVE LEVE LEVE
MODERADA LEVE LEVE
MODERADA LEVE LEVE

Despues de la aplicacion de la terapia intratimpanica, solo un paciente tuvo
recaida a una semana y media de la terapia intratimpanica con exacerbacion de la
sintomatologia, por lo que se decidid aplicar una dosis de dexametasona
intratimpanica, con lo cual cede el cuadro.

Se aplico la prueba de signos de Wilcoxon para el analisis de los datos, en la cual
se obtuvo un valor de p=0.032, como es menor de 0.05, se rechaza la hipotesis
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nula, por lo cual podemos decir que hay una mejoria en la discapacidad vestibular
despues de la aplicacion de terapia intratimpanica.

En el test de discapacidad vestibular, califica tres aspectos: emocional, funcional y
fisico, como objetivo secundario de este estudio se observo la relacion del factor
emocional con el grado de discapacidad vestibular.

Tabla 3. Discapacidad vestibular en relacién al Factor Emocional

DISCAPACIDAD DISCAPACIDAD DISCAPACIDAD

VESTIBULAR VESTIBULAR VESTIBULAR
PACIENTE (FACTOR (FACTOR (FACTOR
EMOCIONAL) EMOCIONAL) EMOCIONAL)
ANTESDELA DESPUESDELA DOS SEMANAS
TERAPIA TERAPIA DESPUES DE LA
INTRATIMPANICA INTRATIMPANICA TERAPIA

INTRATIMPANICA

1 MODERADA LEVE LEVE
2 LEVE LEVE LEVE
3 LEVE LEVE LEVE
4 LEVE MODERADA MODERADA
5 LEVE LEVE LEVE
6 LEVE LEVE LEVE
7 LEVE LEVE LEVE

Como podemos observar en la tabla anterior se puede deducir que el factor
emocional en la mayoria de los pacientes no esta relacionado con el grado de
discapacidad vestibular y que despues de la aplicacién de terapia intratimpanica
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con dexametasona, no se modificd, a excepcion de un paciente que presento
mejoria despues de la terapia. El paciente en el cual se exacerbaron sus sintomas
aumento el puntaje en el factor emocional.

Con respecto al umbral auditivo, dos pacientes cursaban con hipoacusia
superficial, 3 con hipoacusia moderada y 2 con hipoacusia severa antes de la
aplicacion de la terapia intratimpanica, no se observé relacion el umbral auditivo
con el grado de discapacidad vestibular.

Grafica 5. Umbral Auditivo
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Tambien observo la relacién del umbral auditivo antes y despues de la aplicacion
de terapia intratimpanica con dexametasona.

Tabla 4. Umbral auditivo antes y despues de la aplicacién de terapia intratimpanica con

dexametasona
UMBRAL UMBRAL UMBRAL
AUDITIVO AU’DITIVO AUDITIVO
PACIENTE ANTES DE LA DESPUES DE LA DOS SEMANAS
TERAPIA TERAPIA DESPUES DE LA
INTRATIMPANICA INTRATIMPANICA TERAPIA
INTRATIMPANICA
1 MODERADA LEVE LEVE
2 LEVE LEVE LEVE
3 LEVE LEVE LEVE
4 LEVE MODERADA MODERADA
5 LEVE LEVE LEVE
6 LEVE LEVE LEVE
7 LEVE LEVE LEVE

Se hizo el analisis de datos en el cual se calcula una p = 1.02, por ser mayor de
0.05, se acepta la hipotesis nula, por lo tanto se acepta que el umbral auditivo no
se modifica con la aplicacion de terapia intratimpanica con dexametasona.

Ninguno de los pacientes tuvo alguna complicaciéon derivada del procedimiento de
la aplicacién de la terapia intratimpanica.
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DISCUSION

La aplicacidon de la terapia intratimpanica con dexametasona, parece prometedora
en todos los estudios clinicos que se han realizado, incluyendo este estudio el cual
se confrirma la hipotesis establecida, sin embargo en la literatura no se ha podido
establecer un consenso de como deber ser la aplicacion de la terapia (dosis,
tiempo, numero de aplicaciones), ya que se aplica de acuerdo a la experiencia de
cada centro, esto hace que los resultados no puedan ser comparados y ademas

que le resta evidencia cientifica.

La discapacidad vestibular es una evaluacién clinica, muy subjetiva del paciente,
no hay manera de cuantificarlo, lo que le resta confiabilidad a este tipo de
estudios, es por eso que se diseid el test de discapacidad vestibular, el cual es
utilizado a nivel internacional para darle significancia clinica (6, 7) el test consiste
en evaluar el aspecto fisico, funcional y emocional, y dar una puntuacién global, lo
cual limita la prueba porque en el puntaje final no se puede establecer cual es el

factor predominante.

Otro factor importante a tomar en cuenta es el tiempo que se evalua a los
pacientes, son pocos los estudios en los cuales se da el seguimiento a largo plazo
(8,9, 21), ya que son costosos y dificiles de dar seguimiento a los pacientes, pero
podria ser la Unica manera de confirmar que el paciente tuvo mejoria, ya que

muchas veces la crisis de veértigo suele remitir en el transcurso de dias aun sin
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tratamiento médico, en este estudio en particular se evaluaron a pacientes con
vértigo de dificil control, en donde se demostré la mejoria de la discapacidad
vestibular inmediata al terminar la terapia intratimpanica del vértigo, pero se tuvo
limitada el tiempo de evaluaciéon ya que fue muy corto (solo 2 semanas despues),
ademas el tamafio de muestra que se incluyd no fue significativo por lo cual no se

puede establecer una linea de accion con respecto a la terapia.

Autores como Sennaroglu y Paul R. son los que han realizado estudios con
muestras significativas y han seguido el control a largo plazo en estos estudios se
demostré la mejoria en el control del vértigo de dificil control en terapia
intratimpanica con dexametasona, pero en un lapso no mayor de dos afios,
despues de cumplido este tiempo, reinician las crisis de vértigo, en autores
tampoco encontraron diferencias significativos en el umbral auditivo despues de la

terapia.
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CONCLUSIONES

El uso de la aplicacién de la terapia intratimpanica en pacientes con Enfermedad
de Méniére definitiva con vértigo de dificil control, mejora el grado de discapacidad
vestibular, pero antes de realizar la terapia se debe tomar que no es un
tratamiento de primera linea, ya que al ser un procedimiento invasivo, conlleva sus
riesgos si no es realizado con la medidas adecuadas, ademas si se realiza
repetidamente tiene mayor porcentaje de complicaciones postaplicacion y menor
respuesta, por lo que antes de ofrecerlo, se debe agotar los recursos
convencionales, es importante mencionar que a pesar de que el paciente reciba la
terapia intratimpanica, el paciente debe continuar con medidas higienico-

dieteticas, tratamiento farmacolégico establecido y rehabilitacion vestibular.

Los resultados obtenidos no aportan la fundamentacion para implementar la
terapia intratimpanica con dexametasona en pacientes con Enfermedad de
Méniére con vértigo de dificil control, ya que el numero de pacientes evaluados fue
muy pequefo y no es significativo, se deben realizar mas estudios que incluyan

un tamafo de muestra suficiente para poder validar la prueba.
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Anexo 1: Cuestionario de la Enfermedad de Méniére y registro de la
Audiometria tonal

Fecha: Pre-aplicacion de la terapia Post- aplicacion de la terapia

0 dias 2 semanas

Nombre:

Numero de Seguridad Social:

Edad:

Sexo:

Afos de Diagnéstico de la Enfermedad de Ménieére:

Crisis de Vértigo en un mes:

(Ndmero de Eventos)

1- Muy Débil
2- Débil

Intensidad de la Crisis de Vértigo en general: 3-  Intermedia
4-  Intensa

(Escala de 0-5) 5-  Muy Intensa

Frecuencia

e 125 250 500 1000 2000 4000 8000

100

110

120
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Anexo 2: Test de Discapacidad Vestibular

Fecha: Pre-aplicacion de la terapia Post- aplicacion de la terapia

0 dias 2 semanas

Nombre:

Numero de Seguridad Social:

PREGUNTAS

51

AVECES

NO

1 s Cuando usted mira hacia amba se siente mas mareado (a) o, aumentia su problemaT BT

2. £ Debido a su problema o, mareo ; se siente como fracasade (a) 7 E

3. iDebido asu mareo o problema ;evita hacer viajes de placer o hacer alguna diligencia? F

4. Cuando camina por los pasillos de un supermercado ; siente que aumenta su problema o el mareo? Fl
5. A causade suproblema, o del mareo le cuesta acostarse o lewvantarse de la cama? F

6. .:,Debldo asu problema o el mareo, trata de participar lo menos posible en actividades tales como, salira comer
afuera, o ir al teatro, o ir afiestas, o salir a bailar? F
7. cAcausade suproblema o mareo le cuesta leer? F

8. Al tener que realizar actividades mas exigentes como algin deporte o, trabajos pesados de la casa (barrer,
limpiar pisos, guardar los platos) siente que aumenta su problema o su mareo? Fl
9. :Debidoasuproblema o porel mareo tiene miedo de salir sola (o) de su casa sin que nadie la acompaine? E

10. (A causade su problema o mareo se siente incémaoda (o) frente a otras personas? E
11. :Al hacermovimientos rapidos de su cabeza nota gqueaumenta su problema o mareo? Fl

12. ¢ Debidoasu problema o mareo evita las alturas, como porejemplo tener que subira un edificio de varios pisos?
E
13. :pAldarsevueltaen lacama siente que aumenta su problema o el mareo? Fl

14, :Debido asu problema o mareo le cuesta hacer los trabajos pesados de lacasa o del patio? F

15. :Debidoasu problema o mareo seavergiienza al pensarque la gente crea que pueda estar borracho (a), o
drogado (a)? E
16. ;A consecuenciasde su problema o mareo le cuesta caminarsolo (a)? F

17. zAlbajarde la veredaa la calle o calzada aumenta su problema o mareo? Fl

18. :Debidoasuproblema o mareo le cuesta concentrarse? E

19. ¢:Debido asu problema o mareo le cuesta caminaren la noche a oscuras dentrode su casa? F
20, A consecuencias de su problemao mareo tiene miedo de quedarse solo (a), en su casaTE

21. :Debido asu problema o mareo se siente incapaz o indtil? E

22, A consecuenciasde su problema o mareo ha tenido dificulfades de relaciones personales con sus parientes o
amigos?T E

23. :Debido asu problema o mareo se encuentra que esta deprimido (a) o entristecido (a)?E

24, :Elproblema que usted fiene o el mareo que siente han interferido con su trabajo o responsabilidades familiares?
E

25. cAlagacharse oinclinarse hacia delante como porejemplo al recogerun objeto del suelo siente que aumenta su
problema o su mareo? Fl

ASPECTO PUNTUACION | PUNTOS INTERPRETACION
Emocional o0-14 Discapacidad Leve
(36} ASPECTO NO.DE PREGUNTA
15-24 Discapacidad Aspecto Emocional (E) (9} | 2,9, 10, 15, 18, 20, 21, 22, 23
Moderada Aspecto Funcional (F) (9) 3,5, 6,7,12, 14,16, 19, 24
25 o mas Discapacidad Sewvera Aspecto Fisico (FI) {7) 1,4,8,11, 13, 17, 25
Funcional 0-14 Discapacidad Leve
(36)
15-24 Discapacidad
rModerada RESPUESTA PUMNTOS
25 o mas Discapacidad Severa sl 4
Fisica (28) 0-14 Discapacidad Leve M NWECES 2
15-24 Discapacidad NO o
rModerada
25 o mas Discapacidad Severa
TOTAL 0-30 Discapacidad Lewve
30-50 Discapacidad
Moderada
60 o mas Discapacidad Sewvera
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACIO[\I, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Tratamiento del vértigo con dexametasona intratimpanica en pacientes con Enfermedad de Méniére de dificil control.

Lugar y Fecha:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Beneficios al término del estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y Confidencialidad:

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes:

Numero de Registro:

Se le invita a participar en este estudio, el cual pretende evaluar la respuesta del tratamiento del vértigo con dexametasona aplicada en su oido,
al igual que usted seran invitados otros pacientes con Enfermedad de Méniere Definitiva de dificil control, la respuesta se evaluara a través de

dos cuestionarios, usted al terminar la terapia puede sentir mejoria de la crisis de vértigo, lo que le permitira una mejor calidad de vida.

Previa revision de su oido afectado y verificar que se encuentre bien, se colocara anestesia local (spray lidocaina), después de 10 minutos, se

aplicara una inyeccion via a través de su oido con un medicamento llamado dexametasona.

La inyeccion a través de su oido por lo general no causa molestias, puede ser dolorosa en el momento de la aplicacion, motivo por el cual se
aplicara un anestésico local en su oido antes de la aplicacién, en algunos casos puede percibir un sabor desagradable y vértigo transitorio
durante la aplicacion de la inyeccién, como complicaciones puede producir perforaciéon de la membrana timpanica persistente e infeccion del

oido, lo cual se evitara pidiendo que cubra su oido con algodén y vaselina para impedir que entre agua a su oido.

Este estudio tiene como finalidad a través de la inyeccion con dexametasona en su oido, disminuir en nimero o intensidad las crisis de vértigo, lo

cual le permitird una mayor calidad de vida, permitiendo desarrollarse sin discapacidad en todos los aspectos de su vida.
Puede solicitar informacion al comunicarse por via telefénica al servicio de Audiologia y Otoneurologia del HE CMN S XXI, Teléfono 56276900,
extension 21513, 21514, donde se proporcionara la informacion necesaria acerca de los resultados del estudio, asi como en caso de necesitarlo

se ofreceran otras opciones terapéuticas.

Usted puede retirarse de manera libre por decision propia del estudio en cualquier momento de este, sin ningun tipo de consecuencia abandono

del estudio no afecta la atencién médica proporcionada por el Instituto Mexicano del Seguro Social.

Se garantiza que los datos proporcionados y los resultados de los estudios realizados, seran para uso exclusivo de la investigacion.

En caso de que presentara alguna complicacion asociada al procedimiento, usted recibira el tratamiento dentro de la institucion hasta la

resolucién de la misma.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS:
Avenida Cuauhtémoc 330 4°piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension

21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx.

Nombre y Firma del Sujeto

Nombre y Firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 : Nombre, Direccién, Relacién y Firma

Testigo 2 : Nombre, Direccion, Relacién y Firma
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