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RESUMEN DEL PROYECTO.

La electrococleografia extratimpanica es un registro electrofisiolégico que refleja
la actividad eléctrica acontecida en la coclea tras un estimulo sonoro. Se obtiene
mediante la aplicacion del estimulo en el conducto auditivo externo y el registro
de la actividad eléctrica mediante electrodos de superficie. Dada la escasa
literatura existente acerca de la exploracion electrococleografica en la

Enfermedad de Méniére en poblacién mexicana.






INTRODUCCION

En 1848, el Prosper Méniére fue el primero en informar una asociacion entre el
vértigo y la enfermedad laberintica (1); en 1871, Knapp sugirio la idea de una
mayor presion intracoclear, fue solo en 1938, que Hallpike y Cairns describieron,
basandose en un deslizamiento histopatoldgico del hueso temporal, el cambio
que se conoce ampliamente en la actualidad: la dilatacion del sistema
endolinfatico, y usaron el término hidropesia endolinfatica (HE) para caracterizar

tal hallazgo. (2)

La Enfermedad de Méniére es un trastorno multifactorial donde el efecto
combinado de la genética y los factores ambientales probablemente determinan
el inicio de la enfermedad. (4) Se asocia con la acumulacién de endolinfa en el
conducto coclear y los 6rganos vestibulares en los estudios histopatologicos,
aunque la hidropesia endolinfatica per se no explica todas las caracteristicas
clinicas, incluyendo la progresion de la pérdida auditiva o la frecuencia de
ataques de vértigo. (6)

DEFINICIONES:

Enfermedad de Méniére

La Enfermedad de Méniére (EM) es un sindrome clinico que consiste en
episodios de vértigo espontaneo usualmente asociados con pérdida auditiva
sensorineural fluctuante unilateral, acufeno y plenitud aural. (4) También se
pueden observar sintomas cocleares entre los episodios. Los episodios de
vértigo suelen ser mucho mas comunes en los primeros afios de la enfermedad,
pero la pérdida auditiva y la hipofuncion vestibular muestran una gran
variabilidad entre los pacientes, dificultando el diagndéstico. (Tabla 1) (4) Ademas,
se han descrito subconjuntos de pacientes que desarrollan pérdida auditiva
sensorineural bilateral y otras comorbilidades como migrafa, vértigo posicional
paroxistico benigno y enfermedades autoinmunes sistémicas, complicando aun
mas el diagndstico y manejo en estos casos (4). La incidencia varia de acuerdo
a factores geograficos, en el Reino Unido es de 157 en 100000 habitantes; en
Suecia, de 46 en 100000 habitantes; en Francia, de 7,5 por 100000 habitantes y
hasta 15 por 100000 habitantes, en Estados Unidos (9). Esta patologia se



presenta preferentemente en pacientes entre 40 y 60 afos de sexo femenino (6).

Definido clinicamente por episodios espontaneos de veértigo recurrente,
hipoacusia, plenitud o6tica y acufeno. Esta sintomatologia debe cumplir los
siguientes requisitos (4) (Tabla 1): Haber sufrido como minimo 2 episodios
tipicos de vértigo de al menos 20 minutos de duracién, con desequilibrio y cortejo
neurovegetativo frecuente. Durante la crisis se presenta un nistagmo horizontal
u horizonto-rotatorio. Presentar hipoacusia sensorineural, constatada
audiométricamente al menos en una ocasion. Puede fluctuar, pero este
fendmeno no es esencial para el diagnostico. Acufeno, plenitud aural o ambos a
la vez en el oido afectado. (5) El Vértigo domina el cuadro clinico en la fase
aguda y es el que generalmente motiva la consulta del paciente. Se trata de una
ilusion rotatoria de movimiento, sin posturas ni movimientos desencadenantes,
acompafada de sintomas vegetativos. La duracién de los ataques puede oscilar
entre 20 minutos hasta varias horas. La frecuencia de los ataques disminuye a
medida que progresa la enfermedad. (9)

La hipoacusia es de tipo neurosensorial, en ocasiones con presencia de
reclutamiento. (5) Esta puede aparecer simultaneamente con el vértigo o
precederla en afos. La hipoacusia para tonos graves en las fases iniciales de
EM es muy propensa a la recuperaciéon, de modo que la audicién se recupera
tras la crisis. Esta fluctuacién puede mantenerse durante cierto tiempo hasta que
inexorablemente, se instaura un deterioro progresivo de la audicion. Los casos
de larga evolucion acaban con una hipoacusia severa y escasas o nulas
fluctuaciones. La hipoacusia sensorineural en baja frecuencias se define como
aumento en los umbrales de tonos puros para el sonido conducido por hueso
que son mayores (es decir, peor) en el oido afectado que el oido contralateral
por al menos 30 dB HL en cada una de dos frecuencias contiguas por debajo de
2000 Hz. (4) En los casos de hipoacusia sensorineural para frecuencias graves,
los umbrales absolutos para el sonido conducido por el hueso deben ser 35 dB
HL o mas altos en cada una de dos frecuencias contiguas por debajo de 2000
Hz. Si se cuenta con varios audiogramas disponibles, la demostracion de
recuperacion de la hipoacusia en frecuencias graves en algun momento del
tiempo apoya aun mas el diagnostico de enfermedad de Méniére. (4) La

hipoacusia sensorineural bilateral sincronica (simétrica o asimétrica) puede
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ocurrir en algunos pacientes, aunque tal patron debe plantear preocupacion por
la posibilidad de patologia autoinmune enfermedad del oido interno. (4)
Hipoacusia sensorineural bilateral de frecuencias bajas también se puede
observar en las primeras etapas de la sordera progresiva no sindromica debido
a las mutaciones en el gen WFS1, pero los ataques de vértigo no se han
asociado con este grupo de mutaciones. (4) La hipocusia sensorineural en la
enfermedad de Méniere también puede implicar las frecuencias medias y altas
después de varios episodios de veértigo, lo que conduce a la pérdida auditiva pan-
tonal. (9) En ocasiones la pérdida auditiva sensorineural puede preceder el inicio
de los episodios de vértigo en varias semanas, meses 0 afos. Esta variante
clinica se ha llamado "hidropesia retrasado" pero el término preferido debe ser
Enfermedad de Méniére retrasado, ya que hidropesia endolinfatica es un

hallazgo patoldgico. (4)

El acufeno puede aparecer durante la crisis de EM o estar presentes durante
meses o afios antes de la misma, al igual que la hipoacusia. (9) Lo habitual es
que exista un ruido de tonalidad grave y continuo al que se superpone otro de
tonalidad aguda en las crisis, aunque puede ser variable. Este puede convertirse
en el sintoma mas molesto y principal de la enfermedad. (9) A demas presentan
plenitud aural, casi todos los pacientes les aqueja ésta sensacién, puede ser
constante y su intensidad puede aumentar como aura que precede al ataque de
vértigo. (4)

Diagnéstico

Resulta importante para la comunidad médica utilizar los mismos conceptos y
valorar las mismas escalas en el estudio de las diferentes patologias. La
existencia de una nomenclatura consensuada, basada en datos clinicos y
estudios complementarios estandarizados, permite una buena comparacion de

resultados y evaluacion de distintos tratamientos. (4)

Tabla 1. Criterios diagnésticos de la Enfermedad de Méniére

Definitivo

Dos o0 mas episodios espontaneos de vértigo, de 20 minutos a 12 horas




Hipoacusia auditiva sensorineural de frecuencias graves a medias documentada por
audiometria en el oido afectado al menos una vez antes, durante o después de uno

de los episodios de vértigo

Fluctuacion de los sintomas auditivos (audicion, acufeno o plenitud aural) en la parte

afectada

No mejor explicado por otro diagndstico vestibular

Probable

Dos o0 mas episodios de vértigo o mareo, cada uno de 20 minutos a 24 horas

Fluctuacion de los sintomas auditivos (audicién, acufeno o plenitud aural) en el oido

informado

No mejor explicado por otro diagndstico vestibular

Tomado de: Bisdorff, M. von Brevern, T. Lempert, D. Newman-Toker (on behalf of the Committee for the
Classification of Vestibular Disorders of the Barany Society). Classification of vestibular symptoms: towards
an international classification of vestibular disorders. J Vest. Res 19 (2009), 1-13.

Aunque la mayoria de los pacientes informan episodios completamente
espontaneos de vértigo, algunos pacientes identifican los factores
desencadenantes de la dieta, como el consumo excesivo de sodio o cafeina. (4)
Algunos otros pueden experimentar episodios de veértigo durando de segundos
a minutos desencadenados por el sonido de alta intensidad y baja frecuencia
(fenomeno Tulio) y por cambios en la presion. (8) Estos episodios tienden a
ocurrir mas adelante en la enfermedad, tal vez como resultado de hidropesia
avanzado que contiene el laberinto membranoso en proximidad a la base del
estribo. (4) Cuando ocurren episodios cortos suelen ser espontaneos. Breves
episodios desencadenados por cambios posicionales de la cabeza deben sugerir
otras causas como, vertigo postural paroxistico benigno. La duracion de un
episodio puede ser dificil de definir ya que los pacientes pueden presentar
sintomas residuales después de un episodio. Los mareos episodicos y la
inestabilidad no se consideran criterios para definir ésta enfermedad, aunque los
pacientes pueden quejarse de ellos. (8)

Una relacion temporal entre la pérdida auditiva y el episodio de vértigo debe ser
observada por el paciente, generalmente como un cambio en la audicion dentro
de las 24 horas posteriores al episodio de vértigo. La pérdida auditiva fluctua

tipicamente de forma espontanea en los primeros afos de la enfermedad.
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Después de ataques repetidos, la pérdida auditiva puede progresar y convertirse

en permanente. (9)

Ataques de pérdida repentina del reflejo vestibuloespinales que producen caidas
repentinas o menos frecuentemente lateropulsion de segundos o minutos
pueden ocurrir (llamados ataques vestibulares de gota, crisis otoliticas o crisis
otoliticas de Tumarkin). 7. El diagndstico diferencial debe incluir ataque
isquémico transitorio, migrafia vestibular, paroxismia vestibular, vestibulopatia
unilateral recurrente y otros trastornos vestibulares. La resonancia magnética
puede requerir la exclusién del Schwannoma vestibular o del tumor del saco
endolinfatico. La migrafa, el vértigo posicional paroxistico benigno y algunas
formas de enfermedades autoinmunes sistémicas se consideran comorbilidades

y no explican el diagnostico de Enfermedad de Méniére.

Los sintomas fluctuantes deben ser reportados durante el episodio de vértigo.
La pérdida auditiva puede fluctuar en los primeros afos de la enfermedad. Un
aumento en la intensidad del acufeno o la plenitud aural en el oido afectado se
asocia generalmente con el episodio de vértigo en los primeros anos.

El diagnostico diferencial debe incluir ataque isquémico transitorio, migrafa
vestibular y otros trastornos vestibulares. La resonancia magnética puede
requerir la exclusidon del Schwannoma vestibular o del tumor del saco
endolinfatico. La migrafa, el vértigo posicional paroxistico benigno y algunas
formas de enfermedades autoinmunes sistémicas se consideran comorbilidades

y no explican el sindrome clinico la Enfermedad de Méniére.

Electrococleografia

Lejos de suponer una técnica novedosa, la Electrococleografia (ECoG) surgio
como una herramienta clinica en la década de los 70, aunque los primeros
intentos de registro del potencial microfonico coclear (CM) datan de 1930,
cuando se descubrio este potencial en el gato. (1) Posteriormente, el potencial
de sumacién (PS) fue descrito en animales en 1950, pero el primer registro en
humanos se obtuvo hasta la década de los 70 por Eggermont1, y Gibson et al

(6).
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La electrococleografia es una exploracion electrofisiolégica que se engloba
dentro de los potenciales evocados auditivos de latencia corta, registra la
actividad bioeléctrica acontecida en la coclea y el nervio auditivo tras su estimulo
por un sonido, que puede ser emitido de diversas formas, como clicks o tone
burst y producen en los primeros 10-15 ms tras un estimulo sonoro. (1) Esta
sefal nerviosa refleja la actividad simultanea del conjunto de fibras del nervio
auditivo. (9)

Existen varias técnicas para el registro de estas ondas, se clasifica en
transtimpanica o extratimpanica en funcion de la ubicacion de los electrodos. (7)
La técnica transtimpanica es la mas antigua y se considera la técnica clasica.
Consiste en aplicar un electrodo sobre el promontorio a través de una
microperforacion del timpano, el cual ha sido previamente anestesiado con
lidocaina en solucién al 2%; para situar de forma precisa el electrodo es
importante contar con la ayuda de un microscopio. (7) Una desventaja de esta
técnica es su caracter invasivo por tener que perforar la membrana timpanica.
Otra limitacidén es que s6lo se mide la respuesta de la porcidn mas periférica del
aparato auditivo y, en consecuencia, no se la puede equiparar con la audicion
como tal. Aunque son relativamente raros, existen casos en que la coclea y el
nervio auditivo funcionan con normalidad, pero la audicion esta deteriorada por
trastornos del tallo encefalico o vias centrales (1). En la técnica extratimpanica
se introduce dentro del equipo de electrococleografia un promediador, con lo que
es posible usar electrodos a distancia, en contacto con la piel del conducto
auditivo externo o con el I6bulo de la oreja, ademas requiere de dos electrodos
accesorios que se ubicaran en el I6bulo de la oreja contralateral (electrodo
positivo) y en la linea media de la region frontal (electrodo de referencia). (10)
Imagen 1. El principal inconveniente de los registros extratimpanicos reside en
la amplitud reducida con relacién a los transtimpanicos, lo que dificulta el
reconocimiento de algunas ondas. Sin embargo, su caracter no invasivo los

convierte en practicos y poco peligrosos (3)
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Las ondas generadas en la electrococleografia, son de tres tipos: a) microfonica
coclear, b) potencial de sumacién y c) potenciales de accion. (1) La onda
registrada se compone de diferentes potenciales: los microfénicos cocleares, el
potencial de sumacién (PS) y el potencial de accion (PA) Imagen 2. (10). Los
potenciales microfénicos cocleares son una corriente eléctrica de potencial
alterno producida por las células ciliadas del 6rgano de Corti en la que la
contribucion de las células externas es 10 veces mayor que la de las internas.
Imagen 3 (1) Es un potencial que se registra ante estimulos bajos o moderados,
cuya fase y duracion guardan una relacion lineal con la intensidad del estimulo.
El PS es una actividad eléctrica continua que alcanza su mayor amplitud en el
area donde se registra el efecto de la sumacion de potenciales de una porcion
mas amplia del desplazamiento de la membrana basilar. (3) En la practica
aparece mezclado con el PA. Por ultimo, el PA se corresponde con la suma de
las respuestas sincronicas de las fibras del nervio acustico. Se corresponde con
el fin de la transduccidon electromecanica y con el comienzo de la actividad
eléctrica del nervio auditivo. A partir de estos potenciales se puede calcular el
cociente PS/PA. (1)
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Tras el descubrimiento de las aplicaciones clinicas de los potenciales evocados
auditivos de tronco cerebral, aumentd el interés por todos los potenciales
evocados auditivos. Esto, unido al desarrollo de técnicas no invasivas, facilito la
implantacion de la ECoG como método de estudio en multitud de servicios o
Unidades de Otorrinolaringologia. (1) Las indicaciones de estudio mediante
ECoG no se limitan al estudio de la hidropesia endolinfatica/enfermedad de
Méniére, sino que también tienen aplicacion clinica de estudio auditivo en la
poblacion pediatrica, monitorizacidn intraoperatoria, entre otros. Los 2 abordajes
existentes en la actualidad para el registro de la ECoG son el transtimpanico y el
extratimpanico. (3) La facilidad de su utilizacion, la escasa morbilidad que
genera, y que la asistencia por un facultativo directamente sea en la mayor parte
de las ocasiones innecesario, ha contribuido a que la ECoG extratimpanica esté
adquiriendo una presencia cada vez mayor en los distintos protocolos
diagnosticos. (1)

Es un hecho comprobado que los pacientes con Enfermedad de Méniéere
normalmente desarrollan amplitudes del PS aumentadas. (6) Esto se explica
porque el aumento del volumen endolinfatico crea una alteracion en la capacidad
vibratoria del 6rgano de Corti, ante la cual el PS es sensible. (1) A pesar de que
este hallazgo es frecuente, la baja especificidad del mismo reduce mucho su
aplicabilidad, porque sus valores se solapan ampliamente con los de la poblacion
normal. (1) Sin embargo, gracias a la relacion establecida del parametro PS con
el potencial de accion (PA), el rendimiento diagnostico de la prueba aumenté
considerablemente, asi como su desarrollo como herramienta clinica. De hecho,
actualmente la mayoria de los autores consideran que un aumento del cociente
PS/AP utilizando clicks, es caracteristico de la hidropesia. (1) En un intento de
mejorar la sensibilidad de la prueba para el diagnostico de la enfermedad de
Méniére, Devaiah et al., no solo miden el cociente PS/AP, sino el area PS/AP,
con lo que aumenta segun el autor la sensibilidad de la prueba. (1)
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Definicion del problema

Si bien el diagndstico de la Enfermedad de Méniére es meramente clinico, el
médico especialista se apoya de distintos estudios audiométricos y
electrofisiologicos para apoyar el diagnostico y vigilar la evolucién de la misma.
Uno de los estudios objetivos para medir electrofisolégicamente las alteraciones
que ocurren en la céclea en pacientes con EM es la electrococleografia. Es un
hecho comprobado que los pacientes normalmente desarrollan amplitudes del
PS aumentada vs PA. (1) Esto se explica porque el aumento del volumen
endolinfatico crea una alteracion en la capacidad vibratoria del 6rgano de Corti,
ante la cual el PS es sensible. A pesar de que este hallazgo es frecuente, son
escasos los ensayos clinicos que reporten dichas alteraciones en poblacion
latinoamericana y que ademas comprueben la relacién entre la ECoG y la

evolucion clinica de la enfermedad.
Justificacion

El servicio de Otoneurologia del Instituto Nacional de Rehabilitacion Luis
Guillermo Ibarra Ibarra (INRLGII), perteneciente a la division de Audiologia,
Otoneurologia, Foniatria y Patologia del lenguaje; atendio tan solo en el afo
2016 a 150 pacientes con diagnoéstico de Enfermedad de Méniére. Los pacientes
con esta enfermedad cursan con limitacion en sus actividades sociales,
econdmicas y productivas, debido a que los ataques de vértigo llegan a ser
incapacitantes y el paciente requiere suspender actividades de la vida diaria
durante horas o dias. Muchos autores coinciden en que un cociente PS/PA
mayor de 0.5 es patologico e indica la presencia de un hidropesia endolinfatico
(1), sin embargo en México no existen literatura que compruebe la alteracion en
el potencial de suma y mucho menos su correlacion entre los distinos estudios
audiomeétricos que el clinico realiza para apoyar el diagndstico, vigilar la
evolucion y establecer y/o modificar el tratamiento en pacientes con EM.

16



Hipotesis

Existen variaciones en la latencia y la amplitud de potencial suma y potencial de
accion en distintos estadios de la Enfermedad de Méniére que pudieran
correlacionarse con los estudios audiométricos en los distintos estadios de la

misma.
Objetivo general

Determinar las alteraciones que pueden existir en el potencial de accion y el
potencial de suma en los diferentes estadios de la Enfermedad de Méniere.

Objetivos especificos

Determinar la asociacion de los cambios entre la electrococleografia y los
distintos estadios de la Enfermedad de Méniére.

Determinar los cocientes de amplitud y latencia entre el potencial de accién y el
potencial de suma en pacientes con Enfermedad de Méniere.

Determinar la correlacién entre las alteraciones electrocoleograficas, estudios
audiomeétricos y el cuadro clinico de los pacientes con Enfermedad de Méniére.

Materiales y métodos

Disefo del estudio:

Estudio transversal, descriptivo y analitico
Descripcion del universo de trabajo:

Pacientes del Servicio de Otoneurologia del Instituto Nacional de Rehabilitacion
en base de datos de Enfermedad de Méniere durante el afio 2017 - 2018

Tamano de muestra

Muestreo no probabilistico por conveniencia.

17



Criterios de inclusion

* Pacientes de la Division de Audiologia y Otoneurologia con diagnéstico de
Enfermedad de Méniére que cumplan los criterios establecidos por la Sociedad
de Barany

» Edad de 18 a 50 anos
» Género indistinto

* Pacientes que firmen el consentimiento informado y deseen participar en el

protocolo

* Pacientes con historia clinica completa y en seguimiento actual por el servicio

de Otoneurologia.
Criterios de exclusion

+ Pacientes con otra patologia vestibular

Pacientes con patologia de oido medio y oido externo

Pacientes con hipoacusia profunda

Pacientes con perforacion timpanica o en tratamiento intratimpanico

Evidencia comorbilidad predominante como oido inmune, Schwannoma.

Criterios de eliminacién
+ Pacientes que no deseen continuar en el protocolo

+ Expediente incompleto

18



Recursos Humanos

* Investigador.

* Asesores Clinicos.

» Asesor Metodoldgico.

* Asistente / Capturista de datos (Opcional).

Recursos Materiales

» Computadora portatil.

* Interacoustics, plataforma eclipse

» Otoacces modulo EP25, protocolo EcochG

* Electrodos TM electrode para EcochG

Analisis estadistico propuesto
* Estadistica Descriptiva

* Frecuencias y porcentajes

* Medidas de tendencia central (media)

* Dispersion (Varianza y Desviacidn standard)
+ Estadistica Inferencial

* Valor predictivo positivo / negativo

* Likelihood Ratio positivo / negativo
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Protocolo

Parametros del estimulo

Tipo Click

Duracion 0.1ms

Tasa de estimulacion | 11.3/sec

Polaridad Alternante (PS y PA)

Rarefaccion y condensacion (MC)

Intensidad 95 dB

Enmascaramiento No necesario

Parametros de la adquisicidon

Amplificacion 75,000Hz 0 menos

Ventana de analisis 50 10ms

Replicaciones 1500

Filtros 33 a 3000Hz

Método clinico

El estudio tuvo un disefio transversal, descriptivo y analitico en el afo 2017,
fueron reclutados pacientes con Enfermedad de Meéniére unilateral
diagnosticada segun los criterios de la Sociedad de Barany. Los participantes
fueron sometidos a una evaluacion clinica y a estudio de funcion auditiva y
vestibular con audiometria tonal liminar y electrococleografia extratimpanica.

Se excluyeron los sujetos con antecedentes de cirugias del oido medio porque
éstas pueden comprometer la interpretacion de la electrococleografia, asi como
también los enfermos con alteraciones anatémicas del oido externo o del oido
medio que complicasen la realizacion de los estudios. También se excluyeron
los enfermos con otros trastornos vestibulares (vértigo posicional paroxistico
benigno, neuritis vestibular, fistula perilinfatica o vértigo asociado a migrafia).
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Se tuvo en cuenta el numero de episodios vertiginosos, su duracién, los
sintomas asociados y el nivel funcional. A todos los pacientes se le realizé una
prueba oculomotora estandar para la evaluacion sistematica del nistagmo
espontaneo, de agitacion cefalica y posicionales. Asimismo, en todos los
participantes se llevo a cabo la prueba de Head Impulse Test, la prueba de
Romberg y la prueba de Fukuda.

Se determind el umbral audiométrico por via area y 6sea para las frecuencias
0.25, 0.5, 1, 2, 3, 4, 6 y 8 kHz. En la base de datos se registro la ultima

audiometria de los seis meses previos a la realizacion del estudio.
La prueba se realiz6 a todos los pacientes, en una habitacion aislada

acusticamente, con el paciente en decubito supino. Previo examen otoscopico y
limpieza si es necesario, se introdujo el electrodo extratimpanico impregnado en
suero fisiolégico y gel conductor. Todos los registros se realizaron con la
plataforma Eclipse, marca Interacusticos, en aplicacién Otoacces, modulo EP25,
protocolo ECochG. Se utiliz6 un registro monocanal obtenido con estimulo
monoaural consistente en clicks de 0,1 ms, de polaridad alternante a 95 dB con
una tasa de estimulacion de 11.3 s. Se efectud 1 registros de cada oido y la
actividad del potencial evocado fue filtrada con un rango de 33 a 3000 Hz. En
todos los pacientes se efectuaron por cada registro un barrido de 1500 clicks.

Variables
Nombre Tipo de [Escala Unidad de medida
Variable
Género Cualitativa Nominal Masculino/Femenino
Dicotémica
Edad Cuantitativa |Discreta ANnos
Comorbilidades Cualitativa Nominal Presente/Ausente
Dicotbmica |Enfermedades
cronico
degenerativas
Enfermedades
autoinmunes
Episodios de vértigo Cuantitativa |Nominal Numero de episodios
Plenitud aural Cualitativa Nominal Presente/Ausente
Dicotémica
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Fluctuacion audicion Cualitativa Nominal Presente/Ausente
Dicotémica
Acufeno Cualitativa Nominal Presente/Ausente
Cuantitativa |Dicotomica |Intensidad
Razoén Duracion
Cortejo vagal Cualitativa Nominal Presente/Ausente
Dicotémica
Audiometria Cualitativa Ordinal Tipo de curva
Cuantitativa |Intervalo audiométrica
Promedio de 7 tonos
puros
Logoaudiometria Cuantitativa |Ordinal Porcentaje  maximo
Razoén de discriminacion
Intensidad maxima
de discriminacion
Amplitud de potencial de | Cuantitativa |Intervalo microVolts
accion (PA)
Amplitud de potencial de | Cuantitativa |Intervalo microVolts
suma (PS)
Relacién entre la | Cuantitativa |Intervalo microVolts
amplitud del potencial de
accion y el potencial de
suma
Relacion entre el area|Cuantitativa |Intervalo microVolts
del potencial de accion y
potencial de suma

Consideraciones éticas
En lineamiento con la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud Articulo 17: Investigacion tipo Il (Riesgo Minimo),

En lineamiento con los principios basicos y operacionales de la declaracion de
Helsinki.6
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Resultados

Anamnesis

Se cuenta con una muestra de 17 pacientes con EM. De ellos 7 (41%) eran
hombres y 10 (59%) eran mujeres.

Sexo

Omasculino Ofemenino

La edad en el momento del diagndstico estaba comprendida entre los 20 y 69
afos, con una media de 52 afos y su distribucion por grupos etarios se presenta
en la figura 24:

EDAD
10
8
6
4
2
2o o O ]
20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 >70
0
60-69 (O 2 o
40-49 .
20-29
0 1 2 3 4 5

m EDAD POR SEXO MASCULINO
® EDAD POR SEXO FEMENINO

Las enfermedades concomitantes se presentaron e 11 casos para crénico
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degenerativas (diabetes mellitus 2, hipertension arterial, dislipidemia,

enfermedades tiroideas) y 3 de patologia autoinmune.

ENFERMEDADES
CONCOMITANTES

—
—

(e2] [s2]

CRONICO INMUNES NINGUNA
DEGENERATIVAS

Los episodios de vértigo al mes en los ultimos 6 meses fueron <4 en el 86%, 5-
9 0% y de 10-14 el 14%. Mientras que la duracion de los mismos el 57% fue

segundos, el 29% minutos y 14% horas.

# ATAQUES DE VERTIGO

10-14
14%

58

0% = # ATAQUES

VERTIGO
=0-4
"5-9

=10-14

0-4
86%
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DURACION ATAQUES DE VERTIGO

Minutos
29%

Segundos ®Minutos ®Horas MDias

DISCUSION

Durante la anamnesis, las variables que se recogieron para el estudio fueron las
siguientes:

1.-Duracién de la enfermedad comprendida entre 1y 30 afios, con una media de
5,4 afnos, IC 95% (1-15), desde el comienzo de los sintomas hasta que llegaron
a nuestra consulta.

2.-El tiempo que transcurre desde que el paciente presenta la ultima crisis hasta
que acude a la consulta oscila entre 1 dia y 2880, con una media de 50 dias y
una moda de 30 dias.

3.-El numero de crisis que los pacientes presentan en el periodo de 6 meses
previos a la consulta oscila entre 1 y 60 crisis con una media de 8 y una moda
de 2 crisis.

En conclusién:

-Anamnesis: no se observan diferencias estadisticamente significativas.
-Exploracién: no se observan diferencias estadisticamente significativas.
-Exploraciones complementarias

-Audiometria tonal del oido sintomatico: existen diferencias estadisticamente
significativas para la frecuencia de 6 kHz y en el Umbral Tonal Medio, obteniendo
peores resultados en los hombres que en las mujeres.

-Audiometria vocal del oido sintomatico: no se observan diferencias
estadisticamente significativas.

-Audiometria tonal del oido asintomatico: existen diferencias estadisticamente
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significativas para la frecuencia de 6 kHz, obteniendo peores resultados en los
hombres que en las mujeres. -Audiometria vocal del oido asintomatico: no se
observan diferencias estadisticamente significativas.

Antes de discutir los resultados del trabajo realizado es necesario hacer una
serie de precisiones.

Se trata del primer trabajo sobre la EM realizado mediante la técnica de Cluster.
Como antecedente, el analisis Cluster se ha utilizado recientemente en ORL para
el analisis de los acufenos y la formacion de subgrupos para realizar una
aproximacion de tratamiento. En el articulo de “La identificacion de subgrupos
tinnitus con el analisis de conglomerados” (Tyler R, 2008), se propuso el analisis
de Cluster para identificar subgrupos de pacientes con tinnitus con mas
probabilidades de beneficiarse de tratamientos diferentes. Se revisaron las
estrategias de subgrupos basados en la etiologia, los informes subijetivos, el
audiograma, psicoacustica y la proyeccion de imagen. Contaron con una
muestra de 246 participantes y se analizaron 26 variables categoéricas y 25
variables continuas. En el estudio se obtuvieron 4 subgrupos como un intento
preliminar de identificar a los pacientes. Un siguiente paso consistiria en estudiar
los ensayos clinicos de tratamientos tinnitus basado en el analisis de subgrupos
o en el uso de los subgrupos en los criterios de seleccion.

El trabajo realizado con la EM sigue una metodologia similar con los mismos
objetivos de estudio.

Es una muestra homogénea de pacientes que resulta de la inclusion realizada
por un solo especialista experimentado, lo que asegura una constancia en la
aplicacién y validacion de las pruebas de diagnostico. Los pacientes que se
incluyeron presentan la enfermedad en su momento algido, tanto por la
frecuencia, como por la intensidad de las crisis. La enfermedad esta en plena
actividad, como se observa en la proximidad de la ultima crisis de vértigo, y tiene
una gravedad diversa, como se demuestra en el plan terapéutico indicado en
cada paciente.

Todos los pacientes se estudiaron de la siguiente manera: se realizo la
anamnesis, la exploracion clinica, las pruebas audiométricas y las pruebas
vestibulares completas, en el mismo dia en que acudieron a la consulta. De esta
manera, se asegura que la valoracion funcional sea representativa de un

momento clinico preciso (Schubert MC, 2008). Asi mismo, permite correlacionar
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deficiencia

Todos los pacientes se estudiaron de la siguiente manera: se realizo la
anamnesis, la exploracion clinica, las pruebas audiométricas y las pruebas
vestibulares completas, en el mismo dia en que acudieron a la consulta. De esta
manera, se asegura que la valoracion funcional sea representativa de un
momento clinico preciso (Schubert MC, 2008). Asi mismo, permite correlacionar
deficiencia y discapacidad sin sesgos de memoria provocados por la distancia
temporal entre preguntas y pruebas.

Las pruebas realizadas se han practicado por personal bien entrenado en esta
modalidad de estudios clinicos.

Los valores audiométricos forman un grupo légicamente homogéneo, pero
sorprendentemente. Este hallazgo apoya la opcion de clasificar la EM basandose
en la PDC (Soto A, 2004). La eficacia de una interaccion auditivo-postural como
estrategia postural es una cuestion controvertida. La correlacion no es alta en
condiciones fisiolégicas, pero si cuando cualquiera de los sistemas implicados
en el equilibrio esta alterado (Palm HG, 2009). Esta interaccion es de poca
intensidad, independiente de la complejidad del elemento postural y de la edad,
y su localizacion es central (Muller ML, 2004). Es preciso destacar que la
proximidad entre el sistema auditivo y motor en el cerebro del ser humano es la
mayor respecto al resto de los primates, lo que le permite desarrollar una forma
particular de interaccion cruzada sensitivo-motora (Kim J, 2010). Hasta el
momento, no se ha encontrado una asociacion o correlacion entre los resultados
audiométricos y los valores de la POS en los pacientes con EM unilateral.

De acuerdo a nuestros resultados consideramos que la falta de correlacion
auditivo-postural hasta ahora evidenciada puede deberse a la utilizacidon
exclusiva de los parametros audiométricos obtenidos sélo del oido sintomatico.
Un paciente se comporta de manera unica, se mueve utilizando la informacion
pertinente (correcta, incorrecta o modificada), excluyendo aquella que pueda
generar confusion, e interactua con el entorno siguiendo patrones personales
basados en la experiencia. Por eso, la PDC analiza y estudia la funcionalidad de
todos y cada uno de los sistemas sensoriales implicados en el equilibrio y agrupa
los resultados en una informacion global. De igual manera, la audicion exige un
procesamiento correcto de toda la informacion recibida y, también en nuestros

pacientes, tanto la que llega desde el oido sintomatico como la que procede del
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oido asintomatico. Por esto, al seleccionar solo una audiometria (la del oido
asintomatico), como clasicamente se hace, se eliminan parte de los recursos
auditivos propios del ser humano y la informacion del problema del paciente se

reduce.

CONCLUSIONES

1.Existen diferencias estadisticamente significativas entre ambos sexos,
obteniendo peores resultados audiométricos en los hombres y peores
resultados en la valoracién de discapacidad de la enfermedad y en la
posturografia, en las mujeres.

2.Existen diferencias estadisticamente significativas en funcién de la edad,
obteniendo peores resultados audiométricos y peores resultados en la
valoracion de la compensacion de la enfermedad en los pacientes de
mayor edad.

3.La heterogeniedad de la enfermedad de Méniére que da evidenciada en la
imposibilidad de obtener grupos claramente diferenciados mediante la
confrontacién de los dendrogramas de casos y variables.

4.Del dendrograma de variables se concluye una aproximacion a un posible
nuevo modelo de enfermedad.

5.Se propone una técnica estadistica denominada Analisis Cluster como método
de exploracion de la muestra que agrupa pacientes en funcion de las
variables cuantitativas previamente estandarizadas. Es un método abierto
a la posible introduccion de nuevas variables en el futuro y que explora la
validez de las clasificaciones utilizadas hasta el momento.

6.Se proponen 4 grupos de pacientes donde se evaluan las diferentes
caracteristicas exploratorias y clinicas y una posible guia de tratamiento
para cada uno de ellos.

7.El analisis de la funcidn discriminante permite introducir a un nuevo paciente
en uno u otro grupo en funcién del resultado de las férmulas propuestas.

8.El analisis de la funcién discriminante propone la variable con mas peso
(centroide) para cada grupo, reflejando la caracteristica clinica mas

deficitaria de cada cluster.
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Anexos
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Anexos

Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN ESTUDIO
DE INVESTIGACION MEDICA

Titulo del estudio: Variaciones en el potencial de suma y potencial de accidn en
distintos momentos evolutivos de la Enfermedad de Méniére del Instituto
Nacional de Rehabilitacion Luis Guillerme |barra Ibarra

Investigador principal: Martha Graciela Mejia Padilla
Sede donde se realizara el estudio;

Instituto Macional de Rehabilitacion Luis Guillermo Ibarra |barra

Mombre del paciente: Expedienta;

A usted se le @std invitando a paricipar en este estudio de investigacion médica.
Antes de decidir si parlicipa o no, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Este proceso S8 conoce como consentimienio informado.
Siéniase con absoluta liberiad para preguntar sobre cualguier aspecio que le ayude
& aclarar sus dudas al respecto,

Una vez qua haya comprendido &l estudio, v sl usled desea participar, se le pedird
gue firme esta forma de consentimiento, de |a cual e entregard una copia firmada
y fechada,

Descripelén dal procedimiento y objetivos osparables

29



Los potenciales evocados auditivos componen una técnica diagndstica gue sirve
para explorar la funcidn del oido interno, sin mecesidad de colaboracion por parte
del paciente.

Se realiza colocando al pacienta un electrodo en & conducio auditivo extermo y unos
auriculares mediante los cuales escuchara un sonido a distintas intensidades. Este
sonido, al llegar al oido interno (coclea), genera unas respuestas gléctricas que se
registran mediante unos electrodos adheridos al cuero cabelludo vy los Idbulos de
las orejas. Estos electrodos son similares & los ufilizados en el registro del
elecirocardiograma.

Esta prueba nos permitira conocer la funcidn coclear normal yio alteraciones gue
usted pueda padecer.

Alternativas razonables a dicho procedimiento: en la actualidad estas pruebas
no pueden sustituirse por ofras que proporcionen una informacidon similar sobre la
funcidn de las vias y los centros nerviosos gue se estudian.

Consecuencias previsibles de su no realizacidén: en caso de no realizarse se
perdaria informacion diagnostica o de seguimienio que podria ser importanie para
el saguimienio y fratamiento comrecto.

Efectos secundarios y riesgos posibles en la realizacion de la prueba: Esta
prugba no entrafia ningdn riesgo en =i misma. Suele ser poco molesta, vy
generalmente bien tolerada. MNo produce ninguna consecuencia imporante
previsible. Muy rara vez los elecirodos del cuero cabelludo pueden dejar una minima
irrilacion que desaparece espontaneamente en pocos dias.

Aclaraciones

* Sudecision de participar en el estudio es completamente voluntaria

* Mo habra ninguna consecuencla desfavorable para usted, en caso de no
aceptar la invilacion

+ 5idecide participar en el estudio pusde retirarse en el momenio que lo deses,

aun cuando al investigador responsable no sa o solicite, pudlendo informar

o no las razones de su decision, |a cual sard respeilada en su Integridad.

Mo {endra gue hacar gasio alguno duranta &l astudio.

Mo recibird pago por su pariclpacion.

Los gastos comespondienies para acudir al insfituto correrdn por su cuenta.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar Informacion actualizada

sobre el mismo al investigador responsable,

* La informacion obtenida en este estudio, uliizada para la identificacidn de
cada pacienis, serd manienida con estricta con estricta confidencialidad por
al grupo da investigadores

* 5| consigera que no hay dudas, ni pregunias, acerca de su participacion,
puede, si asl |0 desea, firmar la Carta de Consantimiento informado que
forma parte de este documento.

30



CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he I|eido vy
comprendido la informacion anteror y mis preguntas han sido respondidas de
manera satisfactoria. He ido informado v enfiendo que los datos oblenidos en el
estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en
participar en este estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de
esta forma de consentimienio.

Fecha:
Firma del participante
Testigo 1: Fecha:
Testigo 2: Focha:

Esta parte debe ser completada por el Investigador o su representante:

He explicado al Sr (&), Ia naturaieza y
los proposiios de la investigacion; le ha explicado acerca da los riesgos y benaficios
gue implica su participacién. He contesiado a las pregunias en |a medida de lo
posible y he preguniado sl tiene alguna duda. Acepio que he leido vy conozco la
normatividad correspondiente para realizar la investigacidn con seres humanos y
ma apego a alla.

Una vez conciuida la sesidn de pregunias y respuestas, se procedid a firmar al
presente documento.

Fecha:

Firma dal iInvestigador.
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CARTA DE REVOCACION DE CONSENTIMIENTO

Titulo del estudio; Variaciones en el potencial de suma otencial de accién en
distintos momentos evolutivos de la Enfermedad de Méniére del Instituto

ree

Investigador principal: Martha Graciela Mejia Padilla
Sede donde se realizara el estudio:
Instituto Macional de Rehabilitacién Luis Guillermo Ibarra Ibarra

Mombre del paciente:

Expedienia:

Por este conducto deseo informar mi decision de refirarme de este prolocolo de
inwestigacion por las siguientes razones (opcional):

Fecha:
Firma del participanto
Taestigo 1: Fecha:
Testigo 2: Fecha:

c.c.p. El Pacienta
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