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RESUMEN

EFECTO DEL TRATAMIENTO CON OMEPRAZOL Y MEDIDAS ANTIREFLUJO EN LA
DISFUNCION TUBARIA SECUNDARIA A REFLUJO LARINGOFARINGEO EN
PACIENTES ADULTOS

OBJETIVO: Identificar el efecto del tratamiento con omeprazol y medidas antirreflujo en la
disfuncién tubaria secundaria a reflujo laringofaringeo en pacientes adultos (a través de
cuestionario, evaluacion endoscopica y estudios de funcionamiento tubario).

TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO: Estudio clinico, cuasiexperimental (intragrupo con
mediciones antes y después).

METODOLOGIA: Se captaron a 20 pacientes con diagnostico de reflujo laringofaringeo (de
acuerdo a la clasificacion de Belafsky con diagnodstico de un puntaje igual o mayor a 7 e
indice mayor a 13, por sintomas e indice de hallazgos) asi como disfuncion tubaria uni o
bilateral y que cumplieran los criterios de inclusion (sin evidencia de alteraciones anatomicas
o funcionales asi como enfermedad aguda o cronica nasosinusal y nasofaringea) previo
consentimiento informado. A todos los pacientes que aceptaron participar en el estudio se les
realizd el interrogatorio de los sintomas de disfuncion tubaria (cuestionario EDTQ-7),
endoscopia nasal y timpanometria. Luego se indico el tratamiento con medidas antirreflujo
asi como omeprazol a dosis de 20 mg cada 12 horas 30 minutos antes de los alimentos
durante 60 dias. Se vigilo el apego mensualmente. Al terminar el tratamiento, se les practico
nuevamente el interrogatorio de los sintomas de disfuncion tubaria, endoscopica nasal y
timpanometria. El estudio se realizo previa estandarizacion y registro de los hallazgos por un
solo investigador en la evaluacion clinica otorrinolaringoldégica asi como por el colaborador de
este estudio de la timpanometria. Los resultados se registraron en la hoja de calculo de
Excel, se efectud el andlisis estadistico en el paquete SPSS (SPSS Inc, Chicago IL). El
analisis estadistico se realizd de acuerdo a la distribucién de los datos con Wilcolxon y
McNemar. Se consideré significativa una p < 0.05.

RESULTADOS: EIl indice de sintomas de reflujo y el indice de hallazgos de reflujo
laringofaringeo mejoraron en los pacientes luego del tratamiento cuando se comparod antes y
después, ambos con diferencia estadisticamente significativa (p<0.05). En cuanto al
cuestionario de evaluacion de sintomas de disfuncion tubaria se encontré una mejoria
estadisticamente significativa (p<0.01) posterior al tratamiento médico. Respecto a la
evaluacion endoscopica de la trompa de Eustaquio, se encontré una mejoria en el estado de
inflamacion con diferencia estadisticamente significativa (p<0.05) y la evaluacion por
timpanometria un total de 9 oidos (23%) con mejoria de la disfuncion tubaria sin diferencia
estadisticamente significativa (p>0.05).



Conclusiones: El omeprazol a dosis de 20 mg via cada 12 horas durante 60 dias asociado a
medidas generales antirreflujo mejoran el indice de sintomas por reflujo y el indice de
hallazgos de reflujo, asi como los sintomas de disfuncién tubaria y el estado de inflamacion
de la trompa de Eustaquio, valorada mediante el cuestionario de disfuncion tubaria cronica
obstructiva (ETDQ-7) y la valoracion por endoscopia, respectivamente.



EFECTO DEL TRATAMIENTO CON OMEPRAZOL Y MEDIDAS ANTIREFLUJO EN LA
DISFUNCION TUBARIA SECUNDARIA A REFLUJO LARINGOFARINGEO EN
PACIENTES ADULTOS

MARCO TEORICO

DISFUNCION TUBARIA

La tuba auditiva (trompa de Eustaquio) forma parte de un sistema que incluye nariz, paladar,
nasofaringe y espacios del oido medio, con un importante rol en la patologia del oido medio.
1

La trompa de Eustaquio (TE) tiene varias funciones, pudiéndose considerar como un érgano,
dentro de las cuales se encuentran el equilibrio de la presion y ventilacion del oido medio,
aclaramiento mucociliar de las secrecion provenientes del oido medio y proteccion del oido
medio de sonidos, patdgenos y secreciones de la nasofaringe. Los mecanismos encargados
de las funciones antes mencionadas de la TE se caracterizan por intercambio de gases en la
mucosa del oido medio, apertura “periédica” de la TE y movimientos peristalticos musculares

y de la mucosa ciliar. @

La disfuncion tubaria (DT) es una de las patologias mas vistas en otorrinolaringologia, se
estima una prevalencia de alrededor del 1% en adultos, esta describe una variedad de
signos, sintomas Yy hallazgos fisicos que resultan en la alteracion de la funcion normal del

oido medio. ®

La clinica de DT es inespecifica, varia desde plenitud aural, hipoacusia, tinitus, otalgia,
autofonia, sensacion de oidos tapados, presion 6tica, y sonidos “crocantes o burbujeantes”
en el oido medio. De acuerdo al tiempo de evolucién de los sintomas se puede dividir en
aguda y crénica, si es que la duracion de sintomas es menor a 3 meses 0 mayor,

respectivamente. ©



La disfuncion tubaria puede ser dividida en dos principales categorias:

Disfuncion tubaria abierta (Patulosa). Describe la condicion en donde el orificio
tubario permanece inapropiadamente abierto.

Representa una deficiencia de tejido en la pared de la apertura de la trompa, debido a
una alteracion en la ldmina lateral cartilaginosa, del cojinete graso, del tensor del velo

paladar y de la mucosa o submucosa.

La etiologia de la pérdida de tejido es incierta, dentro de los posibles factores se
encuentran: pérdida de peso y atrofia tisular secundaria a enfermedades crénicas.
Otros factores que se han relacionado son cicatrizacion y atrofia posterior a
procedimientos quirdrgicos, radiacion, efectos hormonales (consumo de
anticonceptivos y estrégenos), abuso de descongestionantes nasales, disfuncion

temporomandibular entre otros.®

Disfuncion tubaria cerrada, en la cual la apertura de la TE no se abre apropiadamente.
Esta puede resultar por obstruccién anatomica o funcional.

En la obstruccion anatdmica se deberan descartar tumoraciones malignas en
nasofaringe (por ejemplo carcinoma nasofaringeo, linfoma, etc.) asi como masas
benignas (hipertrofia adenoidea, poliposis nasal, quiste de retencion, etc).

La obstruccion fisiolégica, resultado de la inflamacion de la mucosa, es mas comun

gue la anatémica, posiblemente debido a alergia o reflujo laringofaringeo.

La respuesta alérgica al recubrimiento de mucosa de la apertura de la TE resulta en

edema, inflamacidén, estrechamiento y por lo tanto, disfuncién tubaria.

REFLUJO LARINGOFARINGEO Y REFLUJO GASTROESOFAGICO

El consenso global de medicina basada en evidencia, por medio de la definicion vy

clasificacion de Montreal 2006, establece la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE)



como una condicién que se desarrolla cuando el reflujo del contenido del estbmago causa
sintomas problematicos y/o complicaciones. ®

La ERGE presenta diversos sindromes esofagicos y extraesofagicos; las asociaciones
establecidas de los sindromes extraesofagicos se encuentran: sindrome de reflujo-tos

cronica, reflujo laringofaringeo, reflujo-asma y reflujo-erosién dental.

El reflujo laringofaringeo (RFL) es una condicion de inflamacion del tejido aerodigestivo
superior, relacionado directa o indirectamente al reflujo de contenido gastroduodenal, el cual
induce cambios morfoldgicos del tracto aerodigestivo superior. © Jaspersen y colaboradores
sugieren la prevalencia de sintomas laringofaringeos en mas del 60% de los pacientes con
ERGE. ( Koufman et al. proponen una incidencia estimada del 10% en la consulta en
otorrinolaringologia, actualmente no hay estudios adicionales en los que se evalle su

incidencia o prevalencia.

En el RFL se desarrollan cambios macroscopicos y microscopicos de la mucosa

aerodigestiva, algunos de los mecanismos propuestos son:

- Falla en las barreras de proteccion del tracto aerodigestivo superior (esfinter esofagico
superior e inferior, aclaramiento esofagico y resistencia de la mucosa), el epitelio
respiratorio falla en el aclaramiento de moco del arbol traqueobronquial, creando

disfuncion ciliar y estasis de moco.

- Ausencia de anhidrasa carbonica Ill, enzima responsable de produccion activa de

bicarbonato en la mucosa laringea, el cual neutraliza el reflujo gastrico acido.

- La exposicion del epitelio ciliado respiratorio al pH menor a 4 resulta en ciliostasis de

la mucosa de la trompa, deshabilitando el aclaramiento mucociliar.

- Estimulacion de quimiorreceptores en la mucosa de la porcion distal del estomago,

irritados por el reflujo gastrico.
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- Irritacion de la mucosa conduce a un estado inflamatorio y de hipersecrecién de moco.
(6. 8)

Los mecanismos mencionados anteriormente producen los signos y sintomas encontrados
en el RFL. La sensacion de globo faringeo, aclaramiento vocal, disfonia, exceso de moco
laringeo y goteo retronasal son los sintomas con mayor prevalencia hasta un 75% de los
pacientes, siendo la hipertrofia de comisura posterior, moco endolaringeo y eritema laringeo

los signos mas prevalentes.

RELACION DE REFLUJO LARINGOFARINGEO Y DISFUNCION TUBARIA

La relacion entre el reflujo de contenido gastrico y las diferentes manifestaciones en laringe,
faringe y tracto aerodigestivo superior son ampliamente conocidas, a pesar de ello, continua
en controversia la relacion entre el RFL y DT. En estudios previos se han encontrado altas
concentraciones de pepsina/pepsinégeno en nifios con otitis media con efusion (OME),
asociando tal y como lo reportan Tasker et al, una relacién causal entre ERGE y OME en
nifos, sin embargo, los estudios en adultos son muy limitados. ® En un estudio publicado en
el 2018 por Ochoa, et al mencionan una posible relacion causal entre DT y RFL,

recomendando la bUsqueda intencionada de RFL en pacientes con disfuncién tubaria. 19

White y colaboradores, estudiaron la funcion del aclaramiento mucociliar y la funcion
ventilatoria de la trompa de Eustaquio, en un modelo en ratas con exposicion intermitente de
componentes primarios del reflujo gastroesofagico en la nasofaringe 3 veces al dia durante
una semana. En el grupo con exposicion a acido clorhidrico/pepsina se encontrd deterioro
progresivo en la funcién ventilatoria por obstruccion funcional de la TE y retraso en el
aclaramiento mucociliar, lo que demuestra el desarrollo de disfuncion tubaria en un modelo

animal por reflujo nasofaringeo durante una semana. %

Mine y colaboradores, estudiaron los cambios histopatologicos en la mucosa de la trompa de
Eustaquio de ratas expuestas a reflujo gastroesofagico mediante un modelo experimental,

valorando por secciones la histopatologia de la trompa de Eustaquio. Se encontré un
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incremento en la densidad de las células caliciformes, neutrofilos y linfocitos presentes de
forma temprana por lo tanto incremento en la produccion y almacenamiento de moco. Esto
sugiere la hipétesis de que el reflujo conduce cambios en la mucosa de la trompa de
Eustaquio por su proximidad con la via respiratoria, asi como cambios secundarios a la

oclusion de la trompa por inflamacién. 2

En una revision de la literatura sobre los hallazgos de otitis media en adultos en relacion con
el RFL, del 2001 al 2013 sugieren que el tratamiento antirreflujo con inhibidores de la bomba
de protones (IBP) asociado a medidas antirreflujo parece tener una alta tasa de éxito en otitis
media en adultos, sin embargo, al solo presentarse una serie de casos sin controles
especificos, la relacion entre reflujo y otitis media en adultos permanece incierta. Brunworth y
colaboradores, estudiaron la relacion del reflujo nasofaringeo acido y la disfuncion tubaria en
adultos. Se realizo el diagnostico de disfuncidon tubaria por a) dificultad para equilibrar la
presion del oido medio y b) retraccion de la membrana o impedanciometria con presion de
apertura pico de por lo menos -100 daPa; colocando de forma endoscopica una sonda en
nasofaringe para la medicion de pH metria de 24 horas, diagnosticando eventos de reflujo
con un pH menor a 5.5. Se encontraron episodios mas frecuentes de eventos de reflujo
nasofaringeo y un score de los hallazgos de reflujo por endoscopia en promedio mayor en

pacientes con DT. (*3

El cambio histolégico del reflujo biliar en la nasofaringe mas comun es la formacion de
foliculos linfoides e infiltrado subepitelial, sin embargo estudios experimentales demuestran
gue la combinacion de acido biliar y pepsina/HCL, comparado con relujo acido o biliar

Gnicamente es el que causa un mayor lesion en la funcion tubaria.*4

METODOS Y PRUEBAS DIAGNOSTICAS PARA EL REFLUJO LARINGOFARINGEO

Indice de hallazgos y sintomas de reflujo laringofaringeo

Actualmente no existe una herramienta diagndstica estandar de oro para el RFL. El indice
de hallazgos por reflujo (RFS) desarrollado por Belafsky y colaboradores estandariza el
diagndstico, evaluacion clinica y eficacia del tratamiento. Es diagndstico en un 95% de los

pacientes con un indice mayor o igual a 7. La escala describe los ocho hallazgos mas
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frecuentes encontrados en un centro de referencia de voz, los cuales documentan la

severidad clinica del RFL, con una escala de O (sin hallazgos anormales) a un maximo de 26

(hallazgo peor posible); es facilmente administrado, completado en menos a 1 minuto, con

excelente reproducibilidad inter e intraobservador. Se considera que un valor igual o mayor a

7 indica reflujo laringofaringeo. (5 16)

Indice de hallazgos por reflujo

Pseudosulcus

: ausente 2: presente

Obliteracién del ventriculo

: ausente, 2: parcial 4: completa

Eritema/hiperemia

: ausente, 2: solo aritenoides 4: difuso

Edema de pliegue vocal

:ausente, 1: leve 2: moderado 3: severo 4: polipoideo

Edema laringeo difuso

: ausente, 1: leve 2: moderado 3: severo 4: obstructivo

Hipertrofia de la comisura posterior

: ausente, 1: leve 2: moderada 3: severa 4: obstructiva

Granuloma/tejido de granulacién

: ausente, 2: presente

Moco espeso endolaringeo

ol O] Ol o] o] ol ©o| o

: ausente, 2: presente

El indice de sintomas por reflujo (RSI) desarrollado por Belafsky y colaboradores, es

ampliamente utilizado en el analisis de la percepcidon de RFL por el paciente; utiliza 9

sintomas sugestivos de reflujo laringofaringeo con una escala de 0 a 5 de acuerdo a la

gravedad de los sintomas, con un puntaje minimo de 0 y maximo de 45. Se reconoce un

indice mayor a 13 indicativo de RFL. 718

indice de sintomas de reflujo

Durante el Ultimo mes, ¢ Cémo le afectaron los siguientes problemas?

. Disfonia o alguin problema con su voz

. Aclaramiento vocal / carraspera

. Exceso de moco excesivo en su garganta o goteo retronasal

. Dificultad para tragar/pasar alimentos, liquidos o pastillas

. Tos después de comer o al acostarse

. Dificultades para respirar, ahogo o atragantamiento

. Tos fastidiosa o0 molesta

. Sensacién de nudo, masa o aguja en la garganta

©| O N| O O] M| W[ N|

. Sensacioén de ardor de estomago, indigestion, reflujo acido

o| ol o] ol o| o] o o] ©
N e N Y e S
NN N NN NN NN
w| W W Wl w w w w w

DD DD

ol o o o1 o o o1 o1 O
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Impedanciometria — pH metria multicanal intraluminal

Es el método diagnostico mas confiable pero poco utilizado como prueba diagnostica por
otorrinolaringdélogos. Existen diferentes protocolos para la colocacién de electrodos en el
lumen esoféagico, tampoco existe un criterio establecido para diagnosticar el RFL. Los
criterios mas utilizados son: colocacion del electrodo proximal 1 cm por debajo o 1-3 cm por
arriba del esfinter esofégico superior, electrodo distal a 5 cm por arriba del esfinter esofagico
inferior, durante un monitoreo de 24 horas se considera anormal 1 0 mas episodios de reflujo

en pacientes con sintomas de RFL. ©

Deteccidn de pepsinay tripsina

El analisis por ELISA o Western blot de pepsina y tripsina en mucosa laringe o saliva
presentan una sensibilidad del 64% y especificidad del 68% para el diagndstico de RFL, sin
embargo, su lugar como método diagnostico en RFL permanece desconocido.

METODOS Y PRUEBAS DIAGNOSTICAS PARA LA DISFUNCION TUBARIA

La valoracion clinica de la membrana timpanica, manibras de Valsalva y Toynbee asi como

la otoscopia neumatica son maniobras facilmente realizadas.

Impedanciometria

Prueba objetiva para evaluar el estado del oido medio, con una frecuencia mayor a 226 Hz,
se introduce un sensor al conducto auditivo externo, el cual transmite un tono hacia el oido
medio, emitiendo energia acustica con representacion grafica de la movilidad del sistema
timpano-osicular, al ser sometido a presiones positivas y negativas mediante un analizador
de oido medio. La timpanometria mide la movilidad de la membrana timpanica y la presion
del oido medio, graficando sus resultados mediante un timpanograma, de acuerdo a la
clasificacion de timpanogramas, una curva tipo C indica una presion de apertura negativa de
la trompa (valores mayores a - 50 y — 50 daPa en adultos), sin embargo, los valores
normales no excluyen del todo la posibilidad de una disfuncionalidad de la trompa, por lo que
se recomienda la realizacion de pruebas dindmicas para su estudio. En timpanos integros,

se realiza la prueba de Williams, la cual valora de forma dinamica la funcionalidad de la
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trompa. Se realiza un primer timpanograma, a continuacion se le pide al paciente que realice
una maniobra de deglucidn, realizando un segundo timpanograma, que varia hacia presiones
negativas, a continuacién se le pide al paciente otra maniobra de deglucion, realizando un
tercer timpanograma el cual varia hacia presiones positivas; durante la funcién tubaria normal

existe una variacion de presion en 10-15 daPa tras cada una de las maniobras. 19 20

Se identifica un cuestionario de evaluacion de la disfuncion tubaria (ETDQ-7) el cual incluye 7
preguntas sobre sintomas oticos, de acuerdo a la severidad de los sintomas, desde “sin
problema” hasta “problema severo”, y que es capaz de discriminar entre pacientes con DT y
sin la patologia a un punto de corte de 14.5, presenta una sensibilidad del 100% y una

especificidad del 100% en el diagnostico de DT crénica obstructiva. % 22 23)

ETDQ-7. Evaluacion de la disfuncién tubaria crénica obstructiva

En el dltimo mes, ¢ Cémo le han afectado los siguientes problemas?

. Presién en los oidos?

. Dolor de oidos?

. Sensacién de que los oidos estan tapados/con agua?

. Molestias en los oidos como cuando tienes resfriado/sinusitis?

. Sensacién de crujido, crepitacion o chasquido en los oidos?

. Sensacién de zumbido/campanitas en el oido?

~N| o gl A W] N e
R R R R R R R
NN N NN NN
w| W Wl Wl w w w
BN I SN~ B S B SN I SN I SN
a| o ;1 ;| ;| ;| »
o| o o] o o o o
~N| NN NN NN

. Sensacion de estar sordo?

Total:

La escala de inflamacion de la trompa de Eustaquio esta basada en la valoracion del estado
de inflamacién de la mucosa del orificio nasofaringeo vy la funcion de la trompa, el estado de
la mucosa podria ser: edema, eritema, mucosidad (viscosidad y cantidad) hiperplasia linfoide

en empedrado, entre otras, evaludndose en posicion de reposo y en la dilatacion activa. @4 25
26)

Escala de inflamacion de latrompa de Eustaquio

1. Mucosa normal /Dilatacién normal

2. Leve inflamacién de la mucosa/sin compromiso aparente de dilatacion

3. Moderada inflamacion de la mucosa, algin compromiso de la dilatacion

4. Mucosa severamente inflamada, incapaz de dilatar la trompa

15




TRATAMIENTO DEL REFLUJO FARINGOLARINGEO

Modificaciones en el estilo de viday dieta

Se ha comprobado la efectividad de estas intervenciones en pacientes con ERGE, y que

pueden ser efectivas en el RFL.

Existe una asociacion entre el indice de masa corporal (IMC) y el ERGE. La obesidad
(IMC >30kg/m2) y el sobrepeso (BMI 25-30kg/m2) estan asociados con ERGE. La
obesidad podria modificar la morfologia y fisiologia del la unidon gastroesofagica,
disrupcion del EEIl y el diafragma, asi como generando incompetencia del EEI;
aunque la pérdida de peso se ha relacionado con la mejoria de sintomas de ERGE,
aun no hay datos que determinen si la pérdida de peso mejora el RFL.

Habitos alimenticios. No cenar muy tarde por la noche, evitar la ingestion de alimentos
con alto contenido en grasa y chocolates (ya que estos disminuyen el vaciamiento
gastrico y reducen la presion del EEI), evitar alimentos picantes (dafio directo en la
mucosa), jugo de naranja, bebidas carbonatadas (disminucién de la presion del EEI),

café (precipita los episodios de reflujo), entre otros.

Consumo de tabaco y alcohol. El tabaguismo por mas de 20 afios aumenta el riesgo
de reflujo en un 70% en comparacion con no fumadores, esta relacionado con la
disminucién de la presion del EEI, disminucion de la secrecion de saliva y por lo tanto,
del aclaramiento de acido. El consumo de alcohol precipita los episodios de pirosis, no
existiendo diferencia entre los diferentes tipos y cantidad de bebidas (whiskey, vodka,

cerveza 0 Vvino).
Posicion al dormir. Durante el periodo de suefio se disminuye la frecuencia de

deglucion, salivacion y el reflejos protectores al reflujo; la elevaciéon de la cabecera de

15-20 cm puede disminuir la exposicion acida y acortar los periodos de reflujo.
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- El ejercicio fisico de al menos 30 minutos al dia disminuye el riesgo de sintomas por
ERGE, generalmente asociado a la disminucién de peso. ()

Terapia médica

Debido a la falta de una prueba diagnostica disponible, la prueba terapéutica puede
representar el primer paso para confirmar y tratar el RFL. Al momento, no existe un protocolo
establecido como el mas efectivo, algunos estudios recomiendan los IBP (inhibidores de la
bomba de protones) como el omeprazol por un periodo de 3 - 6 meses, con una respuesta de
mejoria del 50% del RSI posterior al tratamiento, reducciéon de 5-10 puntos del RSI o
reduccion de ambos, RSI <13 o RFS < 7. La terapia con IBP es considerado el pilar en el
tratamiento antirreflujo, siendo el grupo mas efectivo, se encuentran disponibles: omeprazol,
pantoprazol, esomeprazol, rabeprazol y lansoprazol; alteran el pH gastrico al inhibir de
manera especifica la bomba de hidrogeniones (H +-K+-ATPasa) de la célula parietal gastrica,
aumentando de esta manera el pH gastrico e inactivando las enzimas gastricas. La dosis
como terapia antirreflujo es variable en dosis (20-80mg) y en tiempo de duracion, la
recomendacion IBP 2 veces al dia durante 2 a 6 meses podria mejorar RSI en 2 meses,
mientras que la mejoria del RFS podria tomar 6 meses 0 mas. En caso de presentar mejoria
sintomatica, la estrategia de disminuir la dosis (una vez al dia de IBP) seguido de la

disminucién de la dosis/ intervalo de administracion es altamente recomendada. (¥

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

El tratamiento y el adecuado control de la sintomatologia del reflujo laringofaringeo es de vital
importancia para el otorrinolaring6logo, debido a que la persistencia de la misma se ha
asociado a problemas otolégicos y aun con escasos estudios que sugieren la afeccion del
funcionamiento tubario. Debido a que en nuestro servicio de Otorrinolaringologia y Cirugia de
Cabeza y Cuello del Hospital Centro Médico Nacional La Raza se ha identificado una
prevalencia alta de pacientes con reflujo laringofaringeo de al menos 10 a la semana, es
importante diagnosticar, tratar y prevenir secuelas de esta enfermedad en las vias

respiratorias altas, enfocandonos a los sintomas y signos de disfuncién tubaria como un
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primer estudio para identificar si se encuentra afectada o no, y si existe mejoria con el

tratamiento antireflujo.

Debido a la teoria de la disfuncion tubaria obstructiva por inflamacion crénica de la apertura
de la trompa de Eustaquio asociada al reflujo laringofaringeo, en este estudio se pretende
identificar el efecto del tratamiento de reflujo faringolaringeo con medidas antireflujo y
omeprazol en la funcién tubaria después del tratamiento; ya que el manejo oportuno de esta
patologia disminuiria la incidencia de enfermedades del oido medio, como la hipoacusia
asociada, otitis medias y atelectasia de oido medio.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudl es el efecto del tratamiento con omeprazol y medidas antirreflujo en la disfuncion

tubaria secundaria a reflujo laringofaringeo en pacientes adultos?

OBJETIVO:
Identificar el efecto del tratamiento con omeprazol y medidas antirreflujo en la disfuncion

tubaria secundaria a reflujo laringofaringeo en pacientes adultos (a través de cuestionario,

evaluacion endoscopica y estudios de funcionamiento tubario).

HIPOTESIS

El tratamiento con omeprazol y medidas antirreflujo en la disfuncién tubaria secundaria a

reflujo laringofaringeo en pacientes adultos mejora en al menos un 50%.
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VARIABLES

INDEPENDIENTE

Tratamiento con Omeprazol y medidas antireflujo

Definicion conceptual: omeprazol es antisecretor y antiulceroso. Es un inhibidor especifico de
la bomba de hidrogeniones en la célula parietal gastrica. Es una base débil, que se concentra
y pasa a la forma activa en el medio extremadamente acido de los canaliculos intracelulares
de la célula parietal, inhibiendo en ellos a la enzima H+- K+-ATPasa, es decir, a la bomba de
protones. Medidas antireflujo condiciones que se requieren dietéticas y medidas generales
para evitar el reflujo gastroesofagico. La dosificacién oral con 20 mg de omeprazol una vez al
dia produce una rapida y efectiva inhibicién de la secrecion acida gastrica diurna y nocturna,
consiguiéndose un efecto maximo en los cuatro primeros dias de tratamiento. Omeprazol es
labil en presencia de pH acido, por esto, se administra en forma de granulos con
recubrimiento entérico y encapsulado.

Definicion operacional: para este estudio se proporcionara de la farmacia del IMSS, que
forma parte del protocolo habitual con estos pacientes, a dosis de 20 mg via oral cada 12 hrs
durante 60 dias, se corroborara por cantidad de pastillas, y se medira el apego a tratamiento
mediante un diario de ingesta de medicamento.

Indicadores: numero de capsulas que paciente se tomod, con ingesta de al menos un 80%,
definiéndose como presente o ausente.

Escala de medicién: nominal dicotbmica

DEPENDIENTES

Disfuncion tubaria

Definicion conceptual: Condicién en la que existe una alteracion en la funcion fisiolégica
normal de la trompa de Eustaquio, con alteracion del equilibrio de la presion y ventilacion del
oido medio, aclaramiento mucociliar y proteccién del oido medio, que puede ser detectada
tanto clinicamente por por interrogatorio mediante el cuestionario de evaluacion de la
disfuncion tubaria (ETDQ-7) por como por estudios paraclinicos de timpanometria. (26
Definicion operacional: El cuestionario de evaluacion de la disfuncién tubaria (ETDQ-7)

valorara de forma cualitativa la disfuncion tubaria, mediante el uso de 7 preguntas relativas a
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la patologia, se otorgara un valor de 0 a 7 de acuerdo a la severidad de los sintomas, desde
“sin problema” hasta “problema severo”, se describe como anormal un hallazgo mayor a
14.5. Se realizara el estudio de timpanometria al aplicar una presion de 226 daPa con la
sonda. Presencia de curva C de Jerger durante timpanometria, o en presencia de una curva
A o0 As asociado a una diferencia de presiones de apertura <15 daPa en las pruebas de
funcion tubaria a maniobras activas (en la prueba de Williams). Estos se realizaran en los
equipos (Modelo 651, Marca Grason Stailler, USA) por un solo médico colaborador previa

estandarizacion.

Cuestionario de evaluacion de los sintomas de disfuncion tubaria. Los sintomas valorados

son:

ETDQ-7. Evaluacion de la disfuncién tubaria crénica obstructiva

En el dltimo mes, ¢ Cémo le han afectado los siguientes problemas? 112|134 |5|6 |7
1. Presion en los oidos? 11234 |5|6 |7
2. Dolor de oidos? 112|3|4 |5|6 |7
3. Sensacion de que los oidos estan tapados/con agua? 1/2(3|4 |5|6 |7
4. Molestias en los oidos como cuando tienes resfriado/sinusitis? 112|3|4 |5|6 |7
5. Sensacion de crujido, crepitacion o chasquido en los oidos? 112|134 |5|6 |7
6. Sensacion de zumbido/campanitas en el oido? 112|134 |5|6 |7
7. Sensacion de estar sordo? 112|3|4 |5|6 |7
Total
Timpanometria oD VALOR | Ol VALOR

Tipo de Curva

Prueba de Williams positiva para disfuncién

Indicador: Presente o0 ausente y valor numérico cuantitativo (tanto por cuestionario de
sintomas como por timpanometria y prueba de Williams) (valor numérico mayor a 7 por
cuestionario y el valor numérico de la diferencia de presion).

Escala de medicion: nominal dicotbmica y cuantitativa continua.
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Evaluacion endoscépica de la porcion faringea de la tuba:

Definicién conceptual: En la valoracion endoscépica de la porcion faringea de la tuba se
valora en reposo el estado de la mucosa, y en la deglucion.

Definicién operacional: Se visualizara la porcién faringea de la tuba auditiva mediante una
endoscopia rigida de 30 grados, previa anestesia local para reportar los siguientes hallazgos:
edema, eritema, mucosidad (viscosidad y cantidad) hiperplasia linfoide en empedrado, entre
otras, posteriormente se solicita al paciente la fonacion o deglucién para la valoracion de la
dilatacién activa de la trompa, se otorga un puntaje de acuerdo a la siguiente escala:

Escala de inflamacion de latrompa de Eustaquio por endoscopia

(P: presente o A: ausente)

1. Mucosa normal /Dilatacion normal Derecha | Izquierda

2. Leve inflamacién de la mucosa/sin compromiso aparente de dilatacién

3. Moderada inflamacién de la mucosa, algin compromiso de la

dilatacion

4. Mucosa severamente inflamada, incapaz de dilatar la trompa

Indicador: presente o ausente y de acuerdo a la severidad.

Escala de medicion: nominal dicotomica y ordinal de acuerdo a los hallazgos de la escala.

Tabaquismo:

Definicion conceptual: situacion relacionada con el consumo de tabaco que provocan
conductas relacionadas con la dependencia.

Definicion operacional: durante valoracion inicial se interroga a paciente sobre tabaquismo
activo y pasivo de acuerdo a la Encuesta Nacional de Adicciones.

Indicador: Se expresa el uso o no de tabaco son “S” como respuesta positiva y “N” para
respuesta negativa.

Escala de medicién: nominal dicotbmica
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Alcoholismo

Definicién conceptual: el consumo de alcohol que est4 afectando ya a la salud fisica 0 mental
(OMS, 1992).

Definicion operacional: se interroga al paciente sobre ingesta o no de alcohol de acuerdo a la
Encuesta Nacional de Adicciones.

Indicador: Se expresa la ingesta de alcohol con una “S” como respuesta positiva y “N” para
respuesta negativa.

Escala de medicion: dicotomica

TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO

Estudio clinico, causiexperimental (intragrupo con mediciones antes y despues).

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se captaron 20 pacientes con diagnostico de reflujo laringofaringeo (Belafsky igual o mayor a
7 e indice mayor a 13) asi como disfuncion tubaria uni o bilateral y que cumplieron los
criterios de inclusion y que aceptaron participar en el estudio previo consentimiento

informado.

A todos los pacientes que aceptaron participar en el estudio se les realiz6 el interrogatorio de
los sintomas de disfuncién tubaria (cuestionario EDTQ-7), endoscopia nasal y timpanometria.
Luego se indico el tratamiento con medidas antirreflujo asi como omeprazol a dosis de 20 mg
cada 12 horas 30 minutos antes de los alimentos durante 60 dias. Se vigild el apego
mensualmente. Al terminar el tratamiento, se les practic6 nuevamente el interrogatorio de los
sintomas de disfuncion tubaria, endoscopica nasal y timpanometria. El estudio se realizd
previa estandarizacion y registro de los hallazgos por un solo investigador en la evaluacion
clinica otorrinolaringolégica asi como por el colaborador de este estudio de la timpanometria.
Se les identificaron las caracteristicas generales y luego se realizé la nasofibroscopia previo
consentimiento del paciente utilizandose la escala de signos laringeos de Belafsky y el

cuestionario de indice de sintomas de reflujo para determinar el diagnostico de reflujo
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faringolaringeo; los pacientes con resultados mayores a 7 y 13 respectivamente se
identificaron con diagndstico de reflujo faringolaringeo.

MATERIAL Y METODOS

Universo: Se captaron a 20 pacientes con diagnostico de reflujo laringofaringeo (Belafsky
con diagnéstico igual o mayor a 7 e indice mayor a 13, por sintomas e indice de hallazgos)
asi como disfunciéon tubaria uni o bilateral y que cumplieron los criterios de inclusion, del
servicio de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y cuello que acudieron de junio a agosto
del 2019.

Criterios de seleccion:
Criterios de inclusion: pacientes mayores de 18 afios con presencia de disfuncion tubaria y

diagnostico de reflujo faringolaringeo.

Criterios de exclusion:

Tabaquismo, pacientes con tratamiento previo con omeprazol 3 meses, rinosinusitis aguda o
cronica, rinitis aguda o cronica, uso cronico de farmacos vasoconstrictores, deformidades
craneofaciales, otitis media crénica/aguda, perforacién de membrana timpanica y otitis media

serosa.

Criterios de eliminacion:

Pacientes que no continuaron con tratamiento o no acudieron a revision.

Procedimientos:

Se llevo a cabo mediante entrevista guiada por cuestionario, exploracion fisica asi como la
timpanometria, en el siguiente orden, con previa estandarizacion y validacion de los

procedimientos:
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Sintomas de disfuncion tubaria (cuestionario EDTQ-7). Se interrogaron de manera
intencionada la presencia de sintomas oOticos sugestivos de disfuncion tubaria,
aplicando la escala de sintomas de disfuncion tubaria (ETDQ-7), resultados mayores a
14.5 se consideran anormales.

Se realizaron una evaluacion endoscopica mediante fibroscopio flexible de la porcién

faringea de la trompa de Eustaquio, previa anestesia local nasal con xilocaina simple,

con visualizacion en reposo de las cualidades de la mucosa nasal, valorando la
presencia o ausencia de edema, eritema, mucosidad (viscosidad y cantidad de moco)
y mucosa en empedrado, posteriormente en dilatacion activa solicitando al paciente
deglucion, bostezo y fonacion. Se proporcion6 un puntaje de acuerdo a los hallazgos

encontrados de 1 a 4.

Valoracion de disfuncion tubaria. Mediante prueba de timpanometria en ambos oidos,
se diagnostico disfuncion tubaria a los pacientes que presenten una curva C de
Jerger, una curva A o As con una prueba de funcion tubaria a maniobras activas

presenten una diferencia entre apertura de la trompa <15.

Se proporciond el tratamiento con omeprazol 20 mg via oral cada 12 horas, 30
minutos previos a los alimentos durante 60 dias. Se explicaron verbalmente y otorgo

de forma escrita las medidas higiénico dietéticas del tratamiento.

Procesamiento de datos:

Los resultados de los cuestionarios y de cada una de las determinaciones se registraron en

la hoja de recoleccion de datos, y luego se concentraron en una hoja de calculo (Excel 2000)

para su analisis estadistico (SPSS Inc, Chicago IL)CSS, Statsof). El responsable de

concentrar y resguardar la informacion fue el investigador responsable y los mecanismos

para garantizar la confidencialidad y estos aspectos estadisticos.
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Andlisis estadistico

Se realizé de acuerdo a la distribucion de los datos para comparar las evaluaciones antes y
después del tratamiento U de Mann Whitney o T de Student para una muestra. Se
considerara significativa una p < 0.05.

Tamanfno de la muestra

Se calcul6 el tamafio de la muestra con la formula para el tamafio de una sola poblacion para
una diferencia de al menos el 50% en los cuestionarios entre la medicién basal y posterior al
tratamiento,(? con un intervalo de confianza del 95% y una potencia del 0.8. Total 17
pacientes mas 20% de posibles pérdidas.

Consideraciones éticas

El proyecto de investigacion fue evaluado por la Comision de Investigacion Cientifica del
IMSS. La propuesta y la ejecucion del estudio se efectuaron respetando la Ley General de
Salud de los Estados Unidos Mexicanos y su reglamento en materia de Investigacion para la
Salud y las Normas del Instituto Mexicano del Seguro Social. No viola ninguno de los
principios basicos para la investigacion en seres humanos, establecidos por la declaracion de
la Asamblea Mundial del Tratado de Helsinki, Finlandia, ni sus revisiones de Tokio, Hong-

Kong, Venecia y Edimburgo.

De acuerdo con la Ley General de Salud de los Estados Unidos mexicanos en materia de
Investigacion para la Salud, Articulo 17, (Ley general en salud, 1986) este estudio representa
una investigacion con riesgo minimo por lo que se solicitd el consentimiento por escrito, se
aplicé un cuestionario donde no se trataran aspectos sensitivos de la conducta y los estudios
gue se realizan forman parte del protocolo habitual de los pacientes con disfuncion tubaria y

del reflujo laringofaringeo.@”
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Se solicitd el consentimiento escrito, de acuerdo a las guias para la conduccion de
investigaciones que involucran sujetos humanos de los institutos nacionales de salud de los
Estados Unidos. Los pacientes no recibirAn pago por su participacion en el estudio ni
beneficio directo por participar en él. Se garantizara la confidencialidad y anonimato a los
pacientes en la ejecucion de las mismas en el manejo de su informacion. El estudio fue
realizado por personal capacitado y con la participacion de médicos. Se solicité por el
investigador, el consentimiento escrito para obtener la informacion por medio de entrevista a
los pacientes con diagnostico de reflujo faringolaringeo y disfuncién tubaria. La difusion de la
informacion generada de este estudio se realizard en conformidad al articulo 15 de la
declaracion de la UNESCO en Bioética y Derechos Humanos que establece que los
beneficios resultantes de toda investigacién cientifica y sus aplicaciones deberian
compartirse con la sociedad en su conjunto y en el seno de la comunidad internacional, en

particular con los paises en desarrollo. 28
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Resultados

Se identificaron las siguientes caracteristicas generales de los 20 pacientes: prevalencia del
género femenino 16 (80%), con edad minima de 43 y maxima de 74 (promedio de 60 afios,
DE 10.2). Unicamente 5 pacientes (15%) se encontraban en su peso ideal, el resto de los
pacientes (15, 75%), se encontraba en algin grado de obesidad o sobrepeso.

Las 3 principales comorbilidades encontradas fueron hipertension arterial sistémica 7
pacientes (35%), diabetes mellitus 4 pacientes (20%) e hipotiroidismo 4 pacientes (20%).
Ninguno de los participantes presentaba tabaquismo actual y solo 1 (15%) de los

participantes presentaba consumo actual de alcohol. Tabla 1.

Tabla 1 Principales caracteristicas de los pacientes

Promedio DE Minima Méaxima
Edad (afios) 60 10.2 43 74
Peso (kg) 68.25 10.9
Mediana
Talla (cm) 155.5 150 168
IMC 2.2 2.9 3.4
N (%)
Género Masculino 4 (20%)
Femenino 16 (80%)
Tabaquismo 0 (0%)
Alcoholismo 1 (5%)
Diabetes mellitus 4 (20%)
Hipertension 7 (35%)
Hipotiroidismo 4 (20%)
Sobrepeso/obesidad 15 (75%)

(IMC)

IMC: indice de masa corporal

A los pacientes seleccionados se les otorgd manejo médico con omeprazol 20 mg via oral
cada 12 horas, 30 minutos previos a los alimentos durante 60 dias. Se explicaron

verbalmente y de forma escrita las medidas higiénico dietéticas del tratamiento antirreflujo.
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Doce pacientes (60%) desconocian las caracteristicas de las medidas generales antirreflujo
antes del estudio, el resto de los pacientes si tenian conocimiento de las medidas antirreflujo

y no tenian un adecuado apego a las mismas.

Se concertd una cita posterior al término del tratamiento para la medicion de sintomas, la
valoracion endoscopica se realizé con endoscopio rigido de 0 y 35 grados y con endoscopio

flexible de O grados, y la valoracion por timpanometria.

Al interrogatorio, se excluyeron del estudio los pacientes que no siguieron la dosis
recomendada de omeprazol, los que no realizaron las medidas generales y los que
presentaron cuadro agudo sinonasal. Como medida general antirreflujo se observo una
perdida ponderal de 1 a 2 kg en 3 pacientes (15%). Total de pérdidas 5 (19%) porque no

completaron el seguimiento y no interfiere con los resultados.

El indice de sintomas de reflujo mejor6 en los pacientes luego del tratamiento con omeprazol
cuando se compar6 antes y después del tratamiento médico y medidas generales (mediana
22.5 vs 12), con diferencia estadisticamente significativa (p<0.05)(Wilcoxon). Con respecto al
indice de hallazgos de reflujo laringofaringeo también mejoré luego del tratamiento medico
con omeprazol y medidas generales antirreflujo cuando se compararon antes y después del
tratamiento (mediana 9.5 vs 6), presentd una diferencia estadisticamente significativa
(p=0.001)( Wilcoxon). Tabla 2.

Tabla 2. Resultados de las escalas.

Valores Pretratamiento Valores Postratamiento

Mediana P1 P3 Minimo Méaximo Mediana  P1 P3 Minimo  Maximo
indice de sintomas de 22.5 17 27 13 40 12 11.2 17.7 8 24
reflujo
indice de hallazgos por 9.5 8 12 7 14 6 4.2 8.7 2 13
reflujo
Cuestionario de 145 3.2 24 0 39 5 2.2 12.7 0 21
evaluacion de sintomas
de disfuncion tubaria
Escala de inflamacion de 3 2 3 2 4 2 1 3 1 4
trompa de Eustaquio por
endoscopia OD
Escala de inflamacion de 3 2 3 2 4 2 1 3 1 4
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trompa de Eustaquio por

endoscopia Ol

En cuanto al cuestionario de evaluacién de sintomas de disfunciéon tubaria se encontr6 una
mejoria del tratamiento médico antes y después (mediana 14.5 vs 5), con una diferencia

estadisticamente significativa (p<0.01) (Wilcoxon).
Respecto a la evaluacion endoscopica de la apertura de la trompa de Eustaquio, se encontré
una mejoria con diferencia estadisticamente significativa (p<0.05) antes y después del

tratamiento médico (mediana 3 vs 2) en ambos oidos (Wilcoxon). Figura 1.

Figura 1. Evaluacién endoscopica de la tuba auditiva o trompa de Eustaquio.

B)

A)Valoracion dindmica de la trompa de Eustaquio durante la deglucién, en donde se observa leve edema de la
mucosa, con moco en el interior de la apertura y sin llegar a la dilatacion de la misma(grado 3). B) Se observa la

mucosa de la trompa lisa, con apertura de la misma (grado 1).

En cuanto a la valoracion de la disfuncion tubaria, mediante la prueba de timpanometria en
ambos oidos, se diagnosticé disfuncidn tubaria a los pacientes que presentaron una curva C
de Jerger o una curva A/As con una prueba Williams positiva, encontrando 38 oidos con
diagnostico disfuncion tubaria (19 derechos y 19 izquierdos) pretratamiento. Posterior al
tratamiento con omeprazol y medidas generales antirreflujo, se encontré en un total de 9
oidos mejoria de la funcion tubaria (23%), 6 derechos y 3 izquierdos, sin diferencia

estadisticamente significativa p>0.05 (prueba de McNemar). Tabla 3.
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Tabla 3. Mediciones de la escala visual de disfuncion tubaria por endoscopia.

Disfuncién Porcentaje Ausencia de disfuncién
tubaria tubaria
Numero Nimero (%)

Postratamiento 29 76% 9 23%

Figura 2. Prueba de funcion tubaria a maniobras activas (prueba de Williams) posterior al

tratamiento, presentando una diferencia entre apertura de la trompa >15
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Discusién

El propdsito de este estudio fue identificar el efecto del tratamiento con omeprazol via oral
con dosis de 20mg cada 12 horas durante 60 dias y medidas antirreflujo en la disfuncion

tubaria secundaria a reflujo laringofaringeo en pacientes adultos.

En la literatura a nivel mundial se encuentra establecida la terapia para el reflujo
faringolaringeo, considerandose los inhibidores de la bomba de protones como pilar del
tratamiento, en este estudio se encontré una disminucion del indice de sintomas de reflujo
(RSI) de 10.5 puntos (22.5 a 12 puntos en la mediana), correspondiendo a lo que se presenta
en literatura posterior al tratamiento con una disminucion del RSI de 5-10 puntos. En cuando
a la valoracion endoscopica del RFL posterior al tratamiento con omeprazol y las medidas
generales, se encontr6 una mejoria con diferencia estadisticamente significativa,
disminuyendo 3.5 puntos el score en la mediana (9.5 vs 6, p=0.001) hasta un score de

normalidad. (7)

Como se ha comentado anteriormente, el diagnostico de disfuncion tubaria por medio de
timpanometria se realiz6 en 38 oidos, en su contraparte aplicando el cuestionario de
evaluacion de disfuncion tubaria cronica obstructiva (ETDQ-7) se diagnosticaron 10
pacientes (50%) previo al tratamiento médico. McCoul, et al mencionan que con un punto de
corte optimo >14.5 el ETDQ-7 provee una sensibilidad 100% y especificidad del 100% de

disfuncion tubaria obstructiva lo que en nuestro estudio no correspondio.

En la endoscopia inicial de la trompa de Eustaquio, se realizé la valoracion del estado de
inflamacion de la mucosa y la dilatacion de la trompa de Eustaquio, tanto en estado estéatico
como en estado dinamico. Para los 40 oidos evaluados, el grado minimo de inflamaciéon de
la mucosa encontrado fue: 2 (mucosa levemente inflamada, sin compromiso aparente de la
dilatacion) y el grado maximo de inflamacién de la mucosa fue 4 (mucosa severamente

inflamada, incapaz de dilatar).

En la valoracion posterior al tratamiento antirreflujo se encontré6 una mejoria endoscépica

estadisticamente significativa (p<0.05), asi como en la valoracion del ETDQ-7 (p<0.01); sin
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embargo, en la valoracion por timpanometria no mostré resultados estadisticamente

significativos p>0.05 (prueba McNemar).

White et al, en un modelo animal en ratas con exposicion de reflujo &cido en la nasofaringe,
presentaron deterioro progresivo de la funcién ventilatoria y del aclaramiento mucociliar de la
TE, demostrando asi el desarrollo de disfuncion tubaria, en este estudio se ofrecié un
tratamiento considerado en la literatura como un tratamiento farmacologico efectivo para
signos y sintomas del reflujo laringofaringeo, asociado a las medidas generales (cambio en el
estilo de vida, dieta, etc).

En este estudio no se encontré una diferencia estadisticamente significativa en la mejoria de
la disfuncién tubaria por timpanometria p>0.05 (Prueba de McNemar) esto pudiera deberse
a: 1. Falla en el diagndstico, exclusion o tratamiento de patologias concomitantes. La primera
causa de falla en la terapéutica a los inhibidores de la bomba de protones (62.7%) es que los
pacientes no tengan un adecuado control de su tratamiento, en caso de resistencia a largo
plazo, se tendrian que considerar otras enfermedades laringofaringeas como diagnostico
diferencial. En este estudio se incluyeron dos pacientes con artritis reumatoide, mencionado
en la literatura del 25-30% de estos pacientes presentan involucro de la laringe, presentando
disfonia, disfagia o globus faringeo en sintomas, y eritema-edema de aritenoides, anquilosis
y nodulos submucosos (6). 2. Pacientes con reflujo biliar tratados con inhibidores de la
bomba de protones hayan incrementado el pH del estbmago, pudiendo favorecer la actividad
de la tripsina en la mucosa de la via aérea superior, conduciendo al empeoramiento de la

enfermedad. 3. Falla en la valoracién endoscopica.

En el estudio de Kivekés et al en donde la valoracion de la inflamacion de mucosa de la
trompa de Eustaquio se realiz6 por medio de imagenes estaticas y videoclips de 10
segundos de duracidn, posteriormente Poe, et al analizaron los movimientos dilatorios en
camara lenta de la tuba auditiva, en donde encontraron anormalidades musculares
verdaderas tanto en oidos sanos y con patologia (movimientos incoordinados,
fasciculaciones, hipercontractilidad y limitacion de la contractilidad); la limitacion de nuestro

estudio a endoscopia rigida/flexible sin videoclips/camara lenta pudiera representar una
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limitacion para diagnosticar anormalidades musculares como causa complementaria de

disfuncién tubaria.

El presente estudio como cualquier otro cuenta con debilidades (diseiio causiexperimental
con un tamafio pequefio de pacientes), se requeriran otros estudios con mayor niumero de
pacientes, un grupo control o adicionar grabacién en cdmara lenta para mejorar el

entendimiento clinico y de investigacion.
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Conclusiones

El omeprazol a dosis de 20mg via cada 12 horas durante 60 dias asociado a medidas
generales antirreflujo mejoran los signos y sintomas del reflujo laringofaringeo mediante el
indice de sintomas por reflujo y el indice de hallazgos de reflujo, asi como los sintomas de
disfuncion tubaria mediante el cuestionario de disfuncién tubaria crénica obstructiva (ETDQ-
7).

El tratamiento otorgado demostré una mejoria estadisticamente significativa en la valoracion
por sintomas y endoscopica de reflujo, asi como del cuestionario de evaluacion de sintomas
de disfuncién tubaria y del estado de la inflamacion de la mucosa de la trompa de Eustaquio,

pero no se identificO mejoria de la disfuncion tubaria por timpanometria.
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Anexos

ANEXO |
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION,

> INVESTIGACION

© Y POLITICAS DE SALUD

IMSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN

CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE

INVESTIGACION

NOMBRE DEL ESTUDIO: ‘“EFECTO DEL TRATAMIENTO CON OMEPRAZOL Y MEDIDAS
ANTIREFLUJO EN LA DISFUNCION TUBARIA SECUNDARIA A
REFLUJO LARINGOFARINGEO EN PACIENTES ADULTOS”

Patrocinador externo (si aplica): Ninguno
Lugar y fecha: Hospital General Centro Médico Nacional La Raza de enero a junio 2019

Numero de registro:

Justificacion y  objetivo  delEN el presente estudio se aplicaran los instrumentos como cuestionarios y

estudio: equipo de exploracion fisica habitual que se realiza en los pacientes con
reflujo laringofaringeo, esto es cuando el acido del estbmago sube al
estfago y la laringe hasta vias aéreas superiores para identificar un mal
funcionamiento de la tuba auditiva que se conecta del oido a la parte
posterior de la nariz y que puede afectar la ventilacién y el funcionameinto
del oido, se le otorgara tratamiento con omeprazol y medidas para evitar el
reflujo durante 60 dias, e identificar si hay mejoria de la funcién de la tuba
auditiva repitiendo las pruebas iniciales

Procedimientos: Se aplica el cuestionario para evaluar los sintomas de la funcién tubaria y lal
exploraciéon fisica a través de un lente previa anestesia y estudio de
timpanometria.

Posibles riesgos y molestias: Incomodidad a la exploracién endoscoOpica nasal, sensacion de arqueo
(nausea) durante la realizacion del estudio.

Posibles beneficios que recibiraConocer la relacion de sus sintomas para poder ofrecer el mejor
al participar en el estudio: tratamiento que beneficie su enfermedad encontrada.

Informacion sobre resultados ySI
alternativas de tratamiento:

Participacioén o retiro: Si

Privacidad y confidencialidad: Sl
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En caso de coleccion de material biologico (si aplica):
E| No autorizo la realizacién del estudio
I:I Si autorizo la realizacién este estudio.

Si autorizo la realizacion de este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en

derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: Conocer si existe asociacion en la severidad de los
sintomas en pacientes portadores de reflujo
laringofaringeo y disfuncion tubaria

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dra. Beatriz Montafio Veldzquez Teléfono: 57245900
ext.24087

Colaboradores: Dra. Lorena Ursulo Pérez Teléfono: 57245900
ext.24087

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podréa 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 extensién 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx y/o al Comité de Etica en
Investigacion en Salud de UMAE Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza, CMN La Raza. Av. Jacarandas s/n, col La Raza.
Delegacion Azcapotzalco, CdMx. Y a la Direccion de Educacién e Investigacion en Salud. Tel

57245900 ext 24483

Nombre y firma del sujeto Nombre vy firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de
cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante del estudio
Clave: 2810-009-013
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Anexo |l

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

CUESTIONARIO APLICADO A PACIENTES PARA EL DIAGNOSTICO DE DISFUNCION TUBARIA

Y REFLUJO LARINGOFARINGEO

Nombre: NSS:
Edad: Teléfono:

Peso: Talla: IMC

Enfermedades crénicas:

Cirugias previas

Farmacos:

Tabaquismo: Consumo de alcohol: Alergias
Tratamiento antirreflujo previo:

Dieta antirreflujo:

Variante anatémica:

Criterios de exclusion.

Rinitis Alérgica____ Rinitis Crénica RSC /RSC Hipertrofia de C.

Malformaciones craneofaciales

Uso de descongestionantes nasales

Membrana timpanica perforada

Cuestionario de evaluacion de los sintomas de disfuncién tubaria. Los sintomas valorados son:

ETDQ-7. Evaluacion de la disfuncién tubaria crénica obstructiva

En el Ultimo mes, ¢ Como le han afectado los siguientes problemas?

1. Presion en los oidos?

2. Dolor de oidos?

3. Sensacion de que los oidos estan tapados/con agua?

4. Molestias en los oidos como cuando tienes resfriado/sinusitis?

5. Sensacion de crujido, crepitacién o chasquido en los oidos?

6. Sensacion de zumbido/campanitas en el oido?

7. Sensacion de estar sordo?

WWWwwwwlw|w
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Escala de inflamacién de la trompa de Eustaquio por endoscopia

(P:presente o A:ausente)

1. Mucosa normal /Dilatacién normal Derecha Izquierda
2. Leve inflamacion de la mucosa/sin compromiso aparente de dilatacion
3. Moderada inflamacion de la mucosa, algin compromiso de la dilatacion
4. Mucosa severamente inflamada, incapaz de dilatar la trompa
Timpanometria oD VALOR | Ol VALOR

Tipo de Curva

Prueba de Williams positiva para disfuncién

39




Disfuncion tubaria presente ausente

indice de hallazgos de reflujo

Definiciobn conceptual: Valoracion endoscoOpica de laringe, con

los siguientes hallazgos:

pseudosulcus, obliteracion del ventriculo, eritema o hiperemia, edema de pliegue vocal, edema
laringeo difuso, hipertrofia de comisura posterior, granuloma, moco espeso endolaringe,
obteniendo un valor maximo de 26, pacientes con un indice mayor a 7 se consideran diagnéstico

de RLF.

indice de hallazgos por reflujo

Pseudosulcus

. ausente 2: presente

Obliteracién del ventriculo

: ausente, 2: parcial 4: completa

Eritema/hiperemia

: ausente, 2: solo aritenoides 4: difuso

Edema de pliegue vocal

. ausente, 1: leve 2: moderado 3: severo 4. polipoideo

Edema laringeo difuso

: ausente, 1: leve 2: moderado 3: severo 4: obstructivo

Hipertrofia de la comisura posterior

: ausente, 1: leve 2: moderada 3: severa 4: obstructiva

Granuloma/tejido de granulacién

. ausente, 2: presente

OO0 |0O|0|0|0|O

Moco espeso endolaringeo

. ausente, 2: presente

indice de sintomas de reflujo

El indice de sintomas de reflujo valora la intensidad de los siguientes sintomas: disfonia, aclaramiento
vocal, descarga retronasal, disfagia, tos después de comer o tos fastidiosa, dificultades para respirar,

alteraciones en la sensacion laringe y pirosis. Se define con un indice mayor a 13 como anormal

indice de sintomas de reflujo

Durante el Ultimo mes, ¢ Cémo le afectaron los siguientes problemas?

. Disfonia o alguin problema con su voz

. Aclaramiento vocal / carraspera

. Exceso de moco excesivo en su garganta o goteo retronasal

. Dificultad para tragar/pasar alimentos, liquidos o pastillas

. Tos después de comer o al acostarse

. Dificultades para respirar, ahogo o atragantamiento

. Tos fastidiosa o molesta

. Sensacién de nudo, masa o0 aguja en la garganta

OO (N[OOI |WIN|F-

. Sensacién de ardor de estomago, indigestion, reflujo acido

olo|lo|lo|lo|o|o|o|o
N G G
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"Dictamen de Enmienda Aprobada”

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD No. 3502
HOSPITAL GENERAL Dr. GAUDENCIO GONZALEZ GARZA, CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA

FECHA: Jueves, 30 de enero de 2020

Dra. Bertha Beatriz Montaiio Velazquez
PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que la enmienda al protocolo de investigacion en salud con titulo EFECTO DEL
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investigacion, por lo/fue el dictamen e ENMIENDA APROBADA

ATENTAMENT /é

a'reaga' Reyna .
| COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD No. 3502
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