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RESUMEN

El acufeno es el segundo sintoma mas frecuente en la otoesclerosis
después de la hipoacusia, se ha observado que el acufeno mejora posterior al
tratamiento quirdrgico y esta directamente relacionado con la taza de satisfaccion
postoperatoria; algunos estudios sugieren que el tipo de estapedectomia realizada
se relaciona a la persistencia o mejoria del acufeno.

Objetivo: Describir los cambios en la percepcion del aciufeno mediante THI y
acufenometria en pacientes postoperados de cirugia de estribo en relacion con la
técnica quirdrgica empleada.

Metodologia: Estudio prospectivo en que se incluyeron pacientes con sospecha
diagnéstica de otoesclerosis que acudieron al INR LGIl, candidatos a
timpanotomia exploradora y que aceptaron participar en el protocolo. Fueron
evaluados en el periodo preoperatorio y a los 2 meses del evento quirdrgico
mediante la aplicaciéon del Tinnitus Handicap Inventory adaptado al espafiol,
audiometria de tonos puros, audiometria de altas frecuencias y acufenometria. El
andlisis de los resultados se realiz6 mediante el calculo de medidas de tendencia
central, dispersion y prueba de Spearman, asi como Kruskal Wallis con estudios
post hoc Tukey para el analisis de grupos.

Resultados: Se estudiaron 34 pacientes (25 mujeres y 9 hombres) con una edad
media de 47.7 +/- 11.5 afios. Se realizaron 23 estapedotomias (67.3%), 4
hemiplatinectomias (11.8%) y 7 platinectomias totales (20.6%). Se identifico
acufeno en 25 pacientes (73.5%). En el periodo postoperatorio el THI present6
mejoria independientemente de la técnica quirdrgica (P: 0.4). No se encontro
significancia estadistica entre el THI y la frecuencia del acufeno (Spearman P:
0.30). La media para el tiempo de apertura de ventana fue de 19.12 minutos +/-
13.72, no se observGé una relacibn entre éste parametro y la puntuacion
postoperatoria del THI.

Conclusiones: La percepcion del acufeno mejora posterior al tratamiento
quirargico en la mayoria de los pacientes, independientemente de la técnica
empleada. Asi mismo, no se encontré una relacion entre la técnica quirargica y el

cambio en las caracteristicas psicoacusticas del acufeno.
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MARCO TEORICO

La otoesclerosis (del griego <<ot0s>>: oido y <<skler6s>>: endurecimiento)
es una enfermedad metabodlica 6sea primaria limitada al hueso temporal,
exclusiva de la capsula otica y cadena osicular que ocasiona fijacion del estribo y
afecta Unicamente al ser humano (1). En 1860, Toynbee fue el primero en
describir una condicion que ocasionaba pérdida auditiva por fijacion del estribo.

En 1893, Politzer se refirid a esta condicion como “otoesclerosis” (2).

Epidemiologia

La prevalencia varia dependiendo de la raza y poblacién estudiada. Es la
principal causa de hipoacusia conductiva progresiva en adultos jovenes, sin
embargo, en etapas avanzadas de la enfermedad se genera una pérdida mixta o
finalmente sensorial (3). En poblacion general la prevalencia de la forma clinica se
estima entre el 0.2 y el 1%; sin embargo, la forma histolégica subclinica de la
enfermedad, que no presenta sintomas auditivos es hasta 10 veces mas
prevalente. Esta patologia se presenta predominantemente en poblacion
caucésica, en quienes se ha encontrado en un 7.3% para hombres y un 10.3%
para mujeres. La otoesclerosis es una condicién rara en poblacion negra y
asiatica. Su edad de presentacion promedio es entre la segunda y cuarta década
de la vida, siendo mas prevalente en mujeres. La incidencia de otoesclerosis
clinica puede llegar a ser del 20 al 25% en familiares de primer grado de
pacientes afectados(4).

Etiologia

La otosclerosis es una patologia de remodelacion ésea multifactorial, con
una evolucién variable entre un individuo y otro, sin embargo, se han identificado
factores genéticos y ambientales (4), (5). Se le ha atribuido una forma de

transmision autosoémica dominante con expresion variable y penetrancia



incompleta (estimada en un 25-40%) (4). Estudios en casos de herencia familiar

han identificado 8 loci diferentes relacionados a otoesclerosis (OTSC-1-8) (6). El

rol que desempefian los estrogenos en la activacion osteocléstica, explicaria por

qué la prevalencia en mujeres es mayor en comparacion de los hombres y por

gué el embarazo y la menopausia son habitualmente periodos de deterioro clinico.

Asi mismo se ha relacionado con infecciones virales y bajos niveles séricos de

fluoruro de sodio (4).

Histopatologia

Se han reconocido tres fases en el desarrollo histopatoldgico de la enfermedad:

Otoespongiosis o fase inicial: Fase de congestion osteoide, también
llamada hiperplasia reactiva. El foco se origina en las paredes de un vaso
sanguineo, los canaliculos 6seos normalmente desaparecen. Las células
mas activas en estos focos son los osteocitos. En esta fase se observa el
signo de Schwartze.

Fase de transicion: Llamada también de reabsorcion 6sea, en esta fase la
dilatacién vascular disminuye y aparecen osteoclastos que desde el centro
de la lesién y sus alrededores realizan una reabsorcion 6sea de este hueso
gue se ha neoformado desorganizadamente. El hueso toma un aspecto
espongidtico caracteristico.

Otoesclerosis o fase tardia: En las zonas destruidas, ahora ocupadas por
tejido conectivo, comienza a formarse tejido osteoide el cual se mineraliza
dando como resultado un hueso en forma de sistema de Havers muy

irregular de tipo esclerético (1).

Cabe destacar que el término otoesclerosis acufia de mejor manera al

evento final o fase inactiva de la enfermedad, caracterizada por la presencia de

tejido 0seo altamente denso, menos vascularizado y por ende mas compacto

(esclerdtico) (4).



Clinica

Tipicamente la otoesclerosis inicia con una pérdida gradual de la audicion,
la cual progresa lentamente durante varios afios. En la mayoria de los casos el
compromiso es bilateral (7). El motivo de consulta generalmente es hipoacusia
progresiva. En la otoscopia se describe clasicamente el «signo de Schwartze». La
pérdida auditiva mixta o neurosensorial suele aparecer en estadios tardios de la

enfermedad (4).

El segundo sintoma mas comun en la presentacion de la otoesclerosis es
el acufeno. Los pacientes con otoesclerosis suelen experimentarlo en grados
variables asociados a su pérdida auditiva (8). Gristwood et al., basado en una
revision de 1014 casos, reportaron que el 65% de los pacientes con pérdida
auditiva por otosclerosis tienen acufeno (9). Posteriormente Dewyer et al., estimé
la prevalencia del acufeno en esta patologia entre un 65 y 85% (10). Sin embargo,

aun no se conoce la patogenia exacta del acufeno en la otoesclerosis.

Los sintomas vestibulares ocurren con menor frecuencia, Gros et al.,
reportaron en una serie de 97 pacientes una prevalencia de sintomas vestibulares
del 20% (11).

Diagnéstico

La sospecha diagndéstica se basa en la valoracion clinica y los resultados
audiométricos, en la mayor parte de los casos, limitando los estudios de imagen
ante casos dudosos, por ejemplo, en casos con pérdidas neurosensoriales, para
descartar diagndsticos diferenciales y en la evaluacion pre-quirdrgica de los
pacientes. En la otoscopia se puede evidenciar una zona hiperémica sobre el
promontorio (area anterior a la ventana oval) a través de una membrana timpanica
sana, traducidos como focos de otoesclerosis activa; esto se conoce como signo
de Schwartze (4).



La acumetria (evaluacion audiolégica mediante uso de diapasones) es
esencial para el abordaje clinico de cualquier paciente con pérdida auditiva. La
prueba de Weber lateraliza al oido con hipoacusia conductiva o aquella con mayor
pérdida conductiva. La prueba de Rinne puede usarse para predecir el grado de
componente conductivo de la pérdida auditiva, cuando el diapason de 512 Hz
revela una conduccion 6sea mayor a la conducciéon aérea (Rinne negativo), el
paciente tiene una pérdida auditiva de tipo conductivo de al menos 15 a 20 dB
(12).

Hallazgos audiométricos

Al igual que otros trastornos del oido medio, la otosclerosis reduce la
energia acustica que se trasmite desde la membrana timpanica al oido interno,
esto, condicionado por la fijacion de la cadena osicular, produciendo una pérdida
de audicién especialmente en sonidos de baja frecuencia. La audiometria
evidencia entonces un umbral para via aérea considerablemente mas bajo en
comparacion con la via 6sea (pérdida conductiva), con la excepcién de una
disminucién distintiva similar a una muesca en los umbrales de conduccion Osea
en la region del audiograma de 2000 Hz conocida como “nicho de Carhartt”. Las
frecuencias resonantes del oido medio y, en particular, la cadena osicular parecen
estar cerca de los 2000 Hz, razén por la cual se observa una reduccion en la

conduccion 6sea de dicha frecuencia.(13).

En los casos avanzados de otoesclerosis, la pérdida auditiva conductiva se
convierte en pérdida auditiva mixta. Ademas, en los casos con otoesclerosis
coclear se pueden observar pérdidas auditivas neurosensoriales moderadas a
profundas. El patron caracteristico de la pérdida de audicion en la otoesclerosis es
util para el diagnostico de la enfermedad (13).
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Un segundo hallazgo tipico es la ausencia de una actividad refleja acustica
normal. El reflejo estapedial se encuentra tipicamente ausente en presencia de
pérdidas conductivas de tan solo 20 dB. En casos unilaterales, el reflejo
estapedial ipsilateral suele encontrarse ausente, pero el reflejo contralateral se
hallara presente. Esta situacion puede explicarse debido a la imposibilidad de
valorar la contraccion del musculo estapedial dado la rigidez de la cadena
osicular. En etapas tempranas se ha observado una respuesta refleja bifasica
(reflejo on-off), este efecto se ha observado, incluso antes de la aparicion de la

brecha aéreo—0sea (13).

Asi mismo, en la otoesclerosis se suele encontrar un timpanograma poco
profundo, denominado tipo As, que refleja una restriccion anormal de la cadena
oscicular. Aunque actualmente la timpanometria convencional (226 Hz) es

inadecuada para realizar un diagndstico diferencial (13).

Las altas frecuencias no son comunmente estudiadas, pero se ha descrito
que estas pueden ser Utiles en percepcion y localizacion de sonido, asi como en

la discriminacién de consonantes fricativas y discriminacion en ruido (14).

Tratamiento

En 1956, Shea describi6 la estapedectomia como tratamiento quirirgico
para la otoesclerosis (15). Desde entonces dicha técnica quirdrgica ha
evolucionado con el objetivo de mejorar los resultados auditivos. La
estapedectomia convencional consiste en realizar la desarticulacién incudo-
estapedial y retirar la supraestructura del estribo previo a la platinotomia y la
colocacién de la prétesis, esta técnica condicionaba la inestabilidad de la platina y

el yungue, esta técnica incluye la hemiplatinectomia y la platinectomia total, (16).

En 1980, Ugo Fisch describio la estapedectomia reversa para reducir el

namero de complicaciones, en esta técnica se realiza primero la platinotomia y
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posteriormente la desarticulacion indudo-estapedial y de la supraestructura del
estribo previo a la colocacion de la protesis. Esta técnica ha mostrado menor
namero de complicaciones, como platina flotante y desarticulacién del yunque,
con los mismos resultados audiométricos que la estapedectomia convencional,
aunqgue no es factible en pacientes con ventana oval estrecha y obliteracion de la
platina (16).

La estapedotomia ha demostrado mejores resultados audiométricos en
comparacion con la hemiplatinectomia o platinectomia total(17). En la
hemiplatinectomia o platinectomia total es necesario interponer un injerto entre la
protesis y la ventana oval. Se han estudiado para dicho fin injertos como fascia,
grasa y venas, sin encontrar diferencias significativas entre los resultados
audiométricos obtenidos (18). Entre las complicaciones descritas para la
estapedectomia, se ha reportado que 1 % de los pacientes presentan pérdida
auditiva neurosensorial, Gusher o fistula de liquido cefalorraquideo en 0.3%,
perforacion timpanica, dafio a la cuerda del timpano en hasta 30% de los casos,
vértigo o mareo (15).

Evaluacion del acufeno

Debido a la naturaleza del actfeno no existe una método objetivo para su
evaluacion, esto ha generado el desarrollo de numerosas técnicas de valoracion
subjetivas de este sintoma, sin embargo, todas ellas se han visto afectadas por la
falta de estandarizacion de los métodos y consecuentemente la dificultad para la

realizacion de estudios comparativos entre ellos.

Las primeras aproximaciones en la medida del acufeno se basan en la
utilizacion del sonido emitido por los diapasones para su enmascaramiento,
meétodo que se conocia como el test de oclusion del tinnitus (TOT), este método
permitia inferir de manera mas o menos exacta la intensidad y frecuencia del

mismo.
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El modelo psicoacustico desarroll6 una serie de medidas que se
estandarizaron en 1981 por un panel de expertos reunidos en Londres, en un
simposium de la fundacién CIBA, alli se acord6 el cumplimiento de 4 medidas
fundamentales en la descripcion del acufeno, mismas que siguen vigentes
actualmente:

— Determinar la frecuencia e intensidad del acufeno, ambas descritas
por Fowler en 1944,
— Nivel de enmascaramiento del acufeno descrita por Feldman en 1911.

— Inhibicion residual descrita por Vernon en 1988.

Este estudio psicoacustico del acufeno fue denominado “acufenometria”.

El conocimiento de las caracteristicas psicoacusticas del acufeno ayuda en
el diagndstico, el planteamiento terapéutico, y el control de tratamiento durante la
evaluacion. La acufenometria que es una prueba subjetiva al igual que la
audiometria tonal, intenta acercarse o méas posible a la realidad del paciente con

acufeno.

Mediante este método se obtienen las caracteristicas psicoacusticas del
acufeno de una forma subjetiva pero poco variable.

Posteriormente comenzaron a desarrollarse cuestionarios, escalas y tests
acerca de la influencia del acufeno en la calidad de vida del individuo, de su
incapacidad, de su afectacion psicolégica, insomnio o relaciéon con la sociedad
(19).

Estos cuestionarios, dotados de mayor subjetividad, constituyen hoy en dia
una herramienta fundamental en la valoracion del acufeno, uno de los mas

ampliamente extendidos es el Tinnitus Handicap Inventory.

El Tinnitus Handicap Inventory, THI por sus siglas en inglés, fue creado en
1996 con el fin de evaluar los efectos directos y el impacto en la calidad de vida

del acufeno en los pacientes, por medio de un cuestionario breve y facil con
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validez y confiabilidad. Esta integrado por 25 items que son autoevaluados por el
paciente por medio de 3 respuestas posibles: Si (4 puntos), a veces (2 puntos) o
no (O puntos), de tal manera que la puntuacién puede ir de 0-100, en los que a
mayor puntuacion el paciente tiene mayor discapacidad por el acufeno. Estos

items estan distribuidos en 3 subescalas:

= Subescala funcional: compuesta por 11 items, evalia la discapacidad
mental, social, ocupacional y fisica ocasionada por el actufeno.

= Subescala emocional: compuesta por 9 items que evallan la respuesta
afectiva al acufeno.

= Subescala catastrofica: compuesta de 5 items, evalla la respuesta

catastrofica del acufeno.

Se encontré que los resultados de este cuestionario no se afectan por la
edad, género o grado de pérdida auditiva (20). En el 2001 este cuestionario fue
adaptada al espafiol, encontrando niveles adecuados de consistencia interna y
reproductibilidad, por lo que este instrumento puede utilizarse en poblacion
hispanohablante (21).

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cudles son los cambios en la percepcion del acufeno mediante THI y
acufenometria en pacientes pre y postoperados mediante distintas técnicas de

estapedectomia en el Instituto Nacional de Rehabilitacién LGII?

ANTECEDENTES

El acufeno es un sintoma comdn y muy subestimado en la otoesclerosis, la
incidencia estimada en esta patologia es del 56 al 84.5% y aunque se desconoce
la patogenia del acufeno en esta patologia, las tasas de satisfaccion post-

quirargicas se relacionan directamente con la percepcién postoperatoria del
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acufeno, siendo significativamente mas baja en aquellos en quienes el acufeno no

se resolvio (15).

Si bien la estapedectomia tiene altas tasas de éxito en cuanto a ganancia
auditiva mediante audiometria de tonos puros, no se ha hecho una descripcion
sistematica de las caracteristicas del acufeno en esta entidad y su evolucion

postquirargicas.

Se ha descrito que en la mayoria de los pacientes postoperados de
estapedectomia mejora la percepcion del acufeno, sin embargo, entre el 1-11%
presentan un empeoramiento del mismo. Las causas de la pérdida de audicion en
frecuencias agudas y el empeoramiento del acufeno pueden deberse a trauma

quirargico, fuga de perilinfa o al fresado durante la cirugia (14).

Dan Bagger y colaboradores estudiaron los cambios en altas frecuencias,
el acufeno y la tasa de satisfaccion en 133 pacientes postoperados de
estapedectomia. En el periodo prequirargico, existié poca diferencia en umbrales
de tonos convencionales y de altas frecuencias, aunque a mayor edad se observo

mayor pérdida de altas frecuencias.
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en el postoperatorio.

Los autores también realizaron una medicion del acufeno en una escala
analoga del 1-10, encontrando que 68% de los pacientes tenian acufeno
preoperatorio, 58% permanecia con acufeno a las 6 semanas y 51% de los
pacientes presentaban acufeno al afio de postoperados. El adufeno empeoro en
el 10% y 18% de los pacientes a las 6 semanas y al afo, respectivamente. Por
medio de una regresion lineal (Fig. 1) se encontr6 que los cambios en altas
frecuencias influyen en el cambio del acufeno. Los autores reportan que los
pacientes tienen 32% de posibilidad de empeorar el actfeno si empeoran las altas
frecuencias y 21% de posibilidad si estas mejoran. En cambio, si las altas
frecuencias se mantenian, existia 56% de probabilidad de mejorar el acufeno y
9% de posibilidad de empeorarlo. EI cambio en la percepcion del acufeno se
relacion6 con la edad al afio de postoperados, encontrando que en pacientes
jovenes existi6 mayor tendencia a la mejoria. La satisfaccion a las 6 semanas del
postoperatorio, evaluada con la escala analoga del 1 al 10, fue directamente
proporcional a la mejoria en el acufeno. Estos resultados pueden ayudar a
proporcionar un mejor prondéstico respecto al acufeno en los pacientes que seran

intervenidos de estapedectomia (15).

Onur Ismi, et al., reportan que el acufeno de baja frecuencia tiene mayor
probabilidad de resolucién postoperatoria, comparado con aquellos de alta
frecuencia. Es en estos pacientes a quiénes debe informarse que el acufeno

puede no resolverse, aun cuando exista recuperacion de la audicion (22).

JUSTIFICACION

La otosclerosis corresponde a una de las causas mas comunes de
hipoacusia progresiva en adultos jovenes y aproximadamente la mitad cursan con
acufeno. Este ultimo se ha reportado como el tercer sintoma mas incapacitante,
después del dolor cronico y los trastornos del equilibrio.
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El INR LGII es un hospital escuela de tercer nivel y un centro de referencia
de pacientes con otoesclerosis; al afo se realizan en promedio 70
estapedectomias. Este estudio es factible y viable ya que el INR LGII cuenta con
la infraestructura, el equipo y el personal médico capacitado requeridos para el
diagnéstico, tratamiento y seguimiento de los pacientes con otoesclerosis. Asi
mismo, cuenta con los recursos necesarios para evaluar los cambios en la
audiometria convencional, audiometria de altas frecuencias y logoaudiometria, asi
como los cambios en la percepcion del acufeno de pacientes con sospecha

diagndstica de otoesclerosis.

En nuestro pais no existen estudios que describan los cambios en la
percepcion del acufeno en pacientes postoperados de estapedectomia. Los
resultados de esta investigacion pueden ayudar a comprender mejor la mecéanica
del trauma coclear durante la cirugia de estribo. Con esto se puede mejorar la
técnica quirdrgica utilizada y poder brindar un mejor prondstico en acufeno a los

pacientes que son candidatos a timpanotomia exploradora.

HIPOTESIS

Los resultados en el THI y en la acufenometria en el postoperatorio muestran una
mejoria tras la cirugia de estribo, relacionada a la técnica que implica menor

trauma quirurgico.

OBJETIVOS

Objetivo general
Describir los cambios en la percepcion del acufeno mediante THI y acufenometria

en pacientes postoperados de estapedectomia en relacibn con la técnica

quirdrgica empleada.
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Objetivos especificos
1. Comparar la percepcion del acufeno mediante el Tinnitus Handicap Inventory

(THI) en pacientes con otoesclerosis en el pre y postoperatorio a los 2 meses.

2. Relacionar los resultados del Tinnitus Handicap Inventory (THI) con la técnica
quirurgica.

3. Describir las caracteristicas del acufeno mediante acufenometria en pacientes
con otoesclerosis en el pre y post operatorio a los 2 meses.

4. Relacionar el tiempo apertura de ventana con la percepcion del acufeno.
Relacionar los resultados del Tinnitus Handicap Inventory (THI) y los cambios

en la acufenometria con la técnica quirdrgica.

DISENO Y METODOLOGIA

Tipo de estudio:
e Prospectivo

e Descriptivo

e Analitico

Descripcion del universo de trabajo
Pacientes con sospecha diagndéstica de otoesclerosis que acuden al INR

LGIl y son candidatos a timpanotomia exploradora para realizacion de

estapedectomia, es decir, pacientes con brecha aéreo-6sea mayor a 20 dB.

Definicion del grupo control
No aplica

Criterios de inclusion
e Pacientes mayores de 18 afios con sospecha de otoesclerosis que hayan

aceptado la realizacion de timpanotomia exploradora para cirugia de

estribo y acepten participar en el protocolo.
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Criterios de eliminacion
e Pacientes en los que no se corrobore la fijaciébn del estribo durante la

timpanotomia exploradora.

e Pacientes que pierdan seguimiento.

e Pacientes con estudios audiométricos incompletos o que no concluyan
valoraciones.

e Pacientes que decidan retirarse del protocolo.

e Pacientes que requieran timpanotomia exploradora de revision antes de los

2 meses después de la cirugia primaria de estribo.

Criterios de exclusion
e Pacientes con antecedente de otra patologia otoldgica.

e Pacientes programados para estapedectomia de revision.

e Pacientes con antecedentes de cirugia otologica.

Tamano de la muestra

Realizando un estudio de 2 colas, buscando una diferencia de 12 dB por
cada grupo, pues es lo que ha sido descrito como media de cambio por umbral en
cada frecuencia aguda en estapedectomia, con una desviacion estandar de 11 dB
(varianza 121), nivel de confianza 95% y poder estadistico de 80% se obtiene una
muestra de 13 pacientes por grupo. Estimando una pérdida de 10% de los

pacientes, el tamafio de muestra es de 15 pacientes por grupo.

Eticamente no es posible aleatorizar a los pacientes, pues si bien la técnica
preferida actualmente es la de agujero pequeiio, el cirujano decide realizar
hemiplatinectomia o platinectomia total cuando existe alguna dificultad técnica o
cuando, inintencionadamente, al retirar la supraestructura del estribo o durante la
platinotomia se retira también el total o parte de la platina. Por esto, los pacientes
no pueden ser asignados a un grupo al azar desde el periodo preoperatorio, sino
gue se observara en el postoperatorio el comportamiento de las variables de

acuerdo a la técnica quirargica que fue realizada.
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Descripcion de las variables de estudio, unidades de medida y escalas

de medicion.

VARIABLE

TIPO DE

DEFINICION

UNIDAD O ESCALA

VARIABLE

CONCEPTUAL

Variables dependientes

DE MEDICION

Calificacién en el

Sin discapacidad:
(0-16 puntos)
Discapacidad leve:

Tinnitus cuestionario validado
: . ~ (17-36 puntos)
Handicap Cuantitativa al espafiol para la X .
i L Discapacidad
Inventory (THI) discreta valoracion )
. . ) moderada: (37-56
preoperatorio psicoemocional del
. puntos)
acufeno. , : _
Discapacidad severa:
(57-100 puntos)
Subescala
emocional del Cuantitativa | 11 items especificos PUNtOS
THI discreta del THI.
preoperatoria
S_ubescala Cuantitativa | 9 items especificos
funcional del THI : Puntos
. discreta del THI.
preoperatoria
Subescala
catastrofica del | Cuantitativa | 5 items especificos PUNtOS
THI discreta del THI.
preoperatoria
Cualidad subjetiva
Frecuencia del Cuantitativa del acufe_;no que
- . determina su Hertz
acufeno continua o
posicion dentro de la
escala musical.
Intensidad del Cuantitativa Apreciacion del .
. : volumen a la que se Decibeles
acufeno continua . -
percibe el acufeno.
Variables independientes
Cuantitativa | ARAos de vida de un ~
Edad : e Afos
discreta individuo.
Cualitativa Genotipo de un Masculino
Sexo . o .
nominal individuo. Femenino
. N Cualitativa Oido sele_cmongdo Derecha
Oido quiruargico . para la realizacion de )
nominal . Izquierda
estapedectomia.
Lateralidad del Cualitativa Oido u oidos en los Derecho
acufeno nominal gue el paciente Izquierdo
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percibe ruido en Bilateral
ausencia del mismo.
Tipo de manipulacién
. - Cualitativa d_e la platina _del Agujero _pequeﬁg
Técnica utilizada : estribo dependiendo Hemiplatinectomia
nominal . : .
de la técnica Platinectomia total
quirurgica.
Tiempo transcurrido 1-7 minutos
entre la platinotomia 8-14 minutos
Tiempo de oido Cualitativa | y la colocacion de la 15-21 minutos
interno abierto ordinal prétesis o del tejido 22-28 minutos
utilizado para cerrar 29-35 minutos
la ventana oval. 36-42 minutos

Analisis estadistico propuesto

e Célculo de medidas de tendencia central y dispersion para edad, umbral,
reserva y brecha aéreo-6sea pre y postoperatorias.

e Test de Spearman para comparar los cambios en el THI y en la
acufenometria en el periodo pre y post operatorio.

e Test de Kruskall Wallis para comparar los cambios en el THI con la
técnica quirargica y el tiempo de ventana abierta, con estudio post-hoc

(Tukey) para determinar la diferencia entre los grupos.

Seleccion de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de
recoleccion de la informacion

e Historia clinica realizada en el periodo preoperatorio.
e Del expediente clinico se recolectaron los resultados de los estudios
audiométricos realizados y las variables de la cirugia.

e Tinnitus Handicap Inventory adaptado al espafiol.

Descripcion de los procedimientos

Los pacientes que aceptaron la realizacibn de una timpanotomia
exploradora y la estapedectomia en el mismo tiempo quirdrgico, fueron invitados

en el servicio de otorrinolaringologia a participar en este protocolo de
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investigacion, de aceptar, se firmé el consentimiento informado para participar en

el mismo

En el periodo preoperatorio, posterior a la firma de los consentimientos y
entrega del carnet para programacion de sus citas, fueron evaluados por el

servicio de Otorrinolaringologia y Audiologia de la siguiente forma:

e Otorrinolaringologia:
o Historia clinica completa: sexo, edad, comorbilidades (DM2 e HTA),
tiempo de evolucién y lateralidad de hipoacusia y acufeno.
o Exploracion fisica: exploracion otorrinolaringolégica completa para
descartar contraindicaciones quirdrgicas. Revision de estudio de
imagen (TAC).

o Aplicacion del Tinnitus Handicap Inventory adaptado al espafiol

e Audiologia:
o Realizacion de los siguientes estudios conforme a guias de practica
y los criterios de la ASHA (American Speech-Language Hearing
Academy) (Ver anexo 3):
= Audiometria de tonos puros
» Audiometria de altas frecuencias

» Acufenometria: solamente en caso de presentar acufeno.

Los pacientes acudieron al Instituto para la realizacion del evento quirudrgico
el dia estipulado por su médico tratante. Al tratarse de un hospital escuela la
cirugia se realiza por el médico tratante y por médicos residentes, en la medida de
la experiencia quirargica de los residentes y de la dificultad técnica del

procedimiento.

Generalmente la estapedectomia se realiza bajo sedacion con anestesia

local, aunque se elige anestesia general en caso de pacientes ansiosos 0 con
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caracteristicas sugeridas por el estudio previo de TC que apunten a una cirugia

prolongada o con mayor dificultad.

Se realiza por una via transcanal bajo vision microscopica y con asepsia de
la region auricular, con anestesia local (lidocaina 2% + epinefrina 1:100 000),
elevando un colgajo dermotimpanico y abordando caja timpanica. Regularmente
se elonga y respeta la cuerda del timpano, la cual puede ser seccionada a criterio
del cirujano. Se rebaja la pared posterior del conducto auditivo externo hasta
lograr la vision binocular de la platina del estribo. Se corrobora la otoesclerosis, es
decir, la ausencia de movilidad del estribo. Se realiza la platinotomia y
posteriormente la desarticulacion incudo-estapedial y se retira la supraestructura
del estribo. Ocasionalmente la supraestructura se retira con la platina completa
(se convierte en platinectomia total) o parcialmente (si es mas de 25% se
convierte en hemiplatinectomia). Finalmente se mide la distancia del remanente
de platina al yunque para la colocacion de la prétesis de tamafio adecuada. Se
recoloca el colgajo dermotimpénico y en caso de ser cirugia con sedacion se

realiza prueba subjetiva de audicion para valorar la colocacion de la protesis.

La evaluacion post operatoria para este protocolo se realizd entre las 6 y 9
semanas del evento quirlrgico; en estas citas los pacientes fueron evaluados por

los servicios de Otorrinolaringologia y Audiologia de la siguiente forma:

e Otorrinolaringologia:
o Exploracion fisica e historia clinica: para detectar sintomatologia
agregada y para corroborar la integridad de la membrana timpanica.

o Aplicacion del Tinnitus Handicap Inventory adaptado al espafiol.

e Audiologia:
o Realizacion los estudios audiométricos previamente descritos:
= Audiometria de tonos puros
»= Audiometria de altas frecuencias
= Acufenometria: solamente en caso de presentar acufeno.
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Recursos humanos

Nombre del participante

Funciones dentro del protocolo

Dr. Juan Carlos Cisneros

Lesser

Asesoria metodoldgica

Dra. Maria Eugenia Mena

Ramirez

Supervisara la realizacion de las pruebas

audiométricas descritas.

Dra. Nallely Sarahi Lopez

Garza

Reclutard a los pacientes desde el servicio de

Otorrinolaringologia y realizara su historia clinica.

Dra. Citlali Salazar Cuevas

Realizara las pruebas audiométricas descritas.

Recursos materiales

Fuente de los recursos
(institucional o

financiamiento externo)

Recursos materiales, aparatos y equipos

Audidémetro marca Interacoustics, modelo Equinox

2.0 con audifonos TDH 39 y audifonos para altas

Institucional
frecuencias con interfaz a equipo de computo HP
Pavilion.
Institucional Microscopios de consulta externa, Quiréfano.
Institucional Equipo de cirugia de oido del INR LGII

Financiamiento externo:
proporcionado por

investigadores.

Equipo de computo con software Excel para
vaciamiento de datos y SPSS para realizar analisis

estadistico.

Financiamiento externo:
proporcionado por

investigadores.

Cuestionarios y plumas
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RESULTADOS

Debido a la actual contingencia generada por el virus SARS-COV2, se han
suspendido las valoraciones y procedimientos quirtrgicos considerados como no
urgentes, por lo que el analisis estadistico actual, Unicamente contempla los

pacientes reclutados en el afio 2019.

En el periodo comprendido de enero de 2019 a diciembre de 2019 se
reclutaron 54 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion, sin embargo
en 2 de ellos el procedimiento fue cancelado, por lo que se realizaron Unicamente
52 timpatotomias exploradoras, de las cuales fueron eliminados 7 pacientes por
no acudir a la valoracion audiol6gica completa que contempla este protocolo, asi
mismo, en el transoperatorio dos cirugias fueron suspendidas debido a
alteraciones del nervio facial, por lo que la muestra se redujo a 43 pacientes.
Posteriormente se eliminaron 3 pacientes por requerir timpanotomia de revision
antes de los 2 meses de la cirugia primaria de estribo, 1 por perforacion
timpanica, 4 pacientes perdieron seguimiento en el postoperatorio y 1 paciente

decidio retirarse voluntariamente del estudio.

Por lo tanto, se estudiaron 34 pacientes, la distribucion por sexo se muestra
en la grafica 1. La edad media en la muestra estudiada es de 47.7 +/- 11.5 afios.
Se evaluaron 34 oidos, 20 oidos derechos (58.8%) y 14 oidos izquierdos (41.2%).

DISTRIBUCION POR SEXO

Gréfica 1: Distribucion por sexo.
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La distribucion de la técnica quirdrgica empleada se muestra en la gréafica 2.

Técnica quirugica

B Estapedotomia B Hemiplatinectomia M Platinectomia total

Gréfica 2: distribucion por técnica quirtrgica empleada.

Con relacion a los umbrales auditivos, la media fue de 67.9 +/- 12.7 dB en
el periodo preoperatorio, el cual se modificé a 43.1 +/- 16.5 dB en el periodo post
operatorio, lo anterior representa una ganancia media de 25.5 +/- 14.2 dB. El
resultado de ANOVA muestra que no hay diferencias en la ganancia auditiva

segun el tipo de técnica quirargica (p = 0.45).

En cuanto a la presencia de acufeno, este sintoma se identific6 en 25 de
los 34 pacientes incluidos en este estudio (73.5%), las caracteristicas de tono y
presentacion del acufeno referidos por los pacientes durante el interrogatorio se

muestran en la tabla 1.

Tabla 1: Tono subjetivo y presentacion del actfeno

PACIENTES CON ACUFENO

25 pacientes

Acufeno grave Acufeno agudo
17 pacientes (68%) 8 pacientes (32%)
Constante Intermitente Constante Intermitente
9 pacientes 8 pacientes 4 pacientes 4 pacientes
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El comportamiento del acufeno en el periodo postoperatorio evaluado
mediante el puntaje total de THI se observa en la grafica 3. En nuestra serie no

existio ningun paciente que reportara un aumento de este sintoma.

Evolucion del acufeno postoperatorio

Estable 1, Aumentd
4% 0%
Ausente 5,
(20%)
W Ausente
B Mejoria
M Estable Mejoria 19,
(76%)
B Aumenté

Gréfica 3: Evolucién del acufeno postoperatorio.

Referente a los puntajes obtenidos en el THI, mediante Shapiro Wilk se
encontr6 una distribucion normal de los resultados. Posteriormente se
compararon los puntajes del THI en el periodo pre y postoperatorio, se observo
una mejoria en el puntaje total del THI de 13.9 +/- 19.1 puntos; las medias
obtenidas para cada una de las categorias del THI se observan en la tabla 2.

Tabla 2: Media paramétrica para cada categoria del THI.

Media DE

Prequirurgico 28.6 28.1

Puntaje total Postquirurgico 14.7 18.7
Diferencia 13.9 19.1

Prequirurgico 12.7 124

Subescala funcional  Postquirurgico 6.6 8.2
Diferencia 6.1 8.5

Prequirurgico 11.1 11.3

Subescala emocional  Postquirurgico 5.1 7.9
Diferencia 6.1 8.3
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Prequirurgico 4.8 5.6

Subescala catastréfica  Postquirdrgico 3.0 3.9

Diferencia 1.6 4.2

En la gréfica 4, mediante box-plot se comparan los puntajes obtenidos en el

THI en el periodo pre y postquirtrgico, separados por técnica quirdrgica
empleada.

Punluacién de THI

Boxplot

parando puntuacién de THI antes y después de la cirugia

Agujero pequefio Hemiplatinectomia Platinectomia

75

iﬁn

fotal f_tot

=)
' o O T,

c_tol total f_tol

e_tot

Gréfica 4: Cambios en el THI en el periodo pre y postquirtrgico. f_tot= subescala funcional; e_tot=
subescala emocional; ¢_tot= subescala catastrofica.

c_tot total f_tot e_iol c_tot
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Se compara el delta de la puntuacion de THI en el periodo pre y postoperatorio
contra la técnica quirargica, ver grafica 5.

Agujero pequefio Hemiplatinectomia Platinectomia

10

Delta de THI

|
« ] ’
.
.
| ..
| .
|
|
30
.

-40

d_total d_f_tot d_e_tot d_c_tot d_total d_f_tot d_e_tot d_c_tot d_total d_f_tot d_e_fot d_c_tot

Gréfica 5: THI y técnica quirtrgica. Linea azul en 0 para representar ausencia de cambio, f_tot=
subescala funcional; e_tot= subescala emocional; ¢_tot= subescala catastrofica.

Mediante el test Kruskal-Wallis no se encuentra significancia estadistica
entre la técnica quirdrgica y las diferentes subescalas del THI, para el puntaje total
P: 0.40; subescala funcional P: 0.58; subescala emocional P: 0.09 y subescala
catastrofica P: 0.51.

De los 25 pacientes que refirieron acufeno, Unicamente fue posible realizar
acufenometria a 16 de ellos, encontramos que 9 pacientes (56.3%) poseian un
acufeno con una frecuencia de 1000 Hz o menor (acufeno de tono grave),
mientras que 7 de ellos (43.7%), presentaban un acufeno igual o mayor a 2000 Hz
(acufeno de tono agudo), en dos de ellos el acufeno se encontré dentro de las
consideradas altas frecuencias, la distribucion del acufeno por frecuencia se

observa en la gréfica 6.
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Frecuencia del acufeno
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Grafica 6: Frecuencia del acifeno obtenida mediante acufenometria.

Se comparo el cambio de los puntajes en las diferentes subescalas del THI
segun la frecuencia del acufeno (tono grave o agudo) obtenida mediante

acufenometria, ver gréafica 7.

Cambio en THI segun la localizacién del acdfeno
La disminucién en la puntuacién de THI indica mejoria postquirdrgica
d_c_tol d_e_tot
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.
a — l
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.
-20
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40
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Localizacion del acifeno en Hz

Gréfica 7: Cambios en el THI en relacion a la frecuencia del acufeno obtenida mediante acufenometria.
Linea azul en 0 para representar ausencia de cambio, f_tot= subescala funcional; e_tot= subescala emocional;
c_tot= subescala catastrofica.
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Mediante Spearman se obtiene una P: 0.30 para el puntaje total del THI,
para la subescala funcional P: 0.54, escala emocional P: 0.41 y subescala

catastrofica P: 0.13.

Se comparo también el delta del THI contra el tono del acufeno referido por
el paciente (agudo o grave), se incluyeron a los 25 pacientes que refirieron
acufeno en el periodo preoperatorio, ver grafica 8.

Cambio en THI segin la tonalidad subjetiva del acifeno
La disminucién en la puntuacién de THI indica mejoria postquirirgica
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Gréfica 8: Cambios en el THI en relacion al tono del actfeno referido por el paciente. Linea azul en 0 para
representar ausencia de cambio, f_tot= subescala funcional; e_tot= subescala emocional; ¢_tot= subescala
catastrofica.

Mediante WIicoxon se obtiene una P: 0.70 para el puntaje total del THI, en
la subescala funcional P: 0.41, en la subescala emocional P: 0.61 y en la

subescala catastroéfica P: 0.37.

En cuanto a la percepcion de intensidad del acufeno obtenida mediante
acufenometria, en 9 de los 16 pacientes (56.3%) se encontr6 un acufeno con
intensidades entre 5y 10 dB, 3 pacientes (18.7%) poseian una intensidad menor
a 5 dB y en 4 pacientes (25%) la intensidad del acufeno superaba los 11 dB,
incluso una de las pacientes refiri6 un acufeno con intensidad de 25 dB en el

periodo preoperatorio, ver grafica 9.
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Intensidad del acufeno
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Grdfica 9: Intensidad del actfeno obtenida mediante acufenometria.

Mediante una gréfica de Box-plot se observan los cambios en cuanto a
intensidad del acufeno (medido por acufenometria) en el periodo pre y
postoperatorio con respecto a la técnica quirdrgica, sin embargo no se aprecia

una diferencia notoria, ver grafica 10. Mediante Kruskal Wallis, se obtiene P: 0.57.

32



Cambio en intensidad del acufeno segun la técnica qx
Linea en 0 para representar ausencia de cambio
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Gréfica 10: Cambios en la intensidad del actfeno en relacién a la técnica quirdrgica empleada.

En la grafica 11 se representa la relacion en cuanto a la percepcién de
intensidad del acufeno obtenida mediante acufenometria y la discapacidad

percibida.
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Gréfica 11: Relacion entre la intensidad del acufeno y la discapacidad percibida.

33



En cuanto al tiempo de apertura de ventana, la media para esta muestra es de 19.12
minutos +/- 13.72, se observa que el oido interno permanece mas tiempo abierto en hemi y
platinectomias totales, ver tabla 3. Tampoco se encontré significancia estadistica al comparar

el tiempo de oido abierto contra el puntaje de las diferentes subescalas del THI

Tabla 3: Tiempo de apertura de ventana por técnica quirdrgica.

Estapedotomia Hemiplatinectomia Platinectomia

Tiempo de 1-7 minutos 85.7% 14.3% 0.0%
apertura 8-14 minutos 71.4% 14.3% 14.3%
de 15 - 21 minutos 66.7% 0.0% 33.3%
ventana 22 - 28 minutos 83.3% 0.0% 16.7%
29 - 35 minutos 66.7% 0.0% 33.3%

36 - 42 minutos 25.0% 25.0% 50.0%

43- 49 minutos 0.0% 0.0% 0.0%

50 - 56 minutos 0.0% 100.0% 0.0%

34



DISCUSION

La prevalencia de otosclerosis se estima entre el 0.2% y el 1% de la
poblacion general apareciendo predominantemente en poblacién caucasica. Es
mas prevalente en mujeres y su edad de presentacion promedio es entre la
segunda y cuarta década de la vida (4). Esta informacion concuerda con los
resultados derivados de este estudio donde el 73.5% de los pacientes fueron
mujeres y la edad media de la poblaciéon estudiada fue de 47.7 afios.

La incidencia estimada de acufeno relacionada a otosclerosis reportada en
la bibliografia es del 56 al 84.5% (15); en esta muestra, el 73.5% de los pacientes
contaron con dicho sintoma, por lo que esta informacion también concuerda con

lo reportado previamente por otros autores.

La relacidén del acufeno con la otosclerosis es bien conocida (9), no asi las
caracteristicas ni etiopatogenia del mismo, pudiéndose encontrar acufenos de
diferentes tonalidades, persistentes o intermitentes. Basandonos en el hecho de
que la otosclerosis es un afeccion del oido medio se podria suponer que el
acufeno tienda a encontrarse en frecuencias graves, sin embargo la fisiopatologia
de esta entidad incluye desde factores genéticos hasta metabdlicos, factores que
pueden afectar directamente en el tipo de acufeno percibido. En este estudio, la
percepcion del acufeno referido por los pacientes en cuanto a la tonalidad, tenia
una ligera preferencia por acufenos de tono grave, representando el 68%, sin
embargo, al momento de realizar la acufenometria las diferencias disminuyeron,
ya que los acufenos de tonos graves representaron el 56.3%, mientras que los
acufenos de tonos agudos representaron el 43.7%; esto pudo verse afectado
debido a que muchos de los pacientes que referian acufeno de tonalidad grave,
también mencionaban intermitencia del sintoma, lo que dificulté su valoraciéon

mediante acufenometria.

En la mayoria de los pacientes postoperados de estapedectomia se
encuentra una mejoria en la percepcion del acufeno, pero entre el 1-11%

presentan un empeoramiento del mismo. (15). En esta serie, 19 pacientes con
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acufeno preoperatorio (76%) refirieron mejoria de este sintoma, mejoria que se
vio reflejada mediante THI, en 5 pacientes (20%) el acufeno desaparecio posterior
el evento quirdrgico, igualmente, en ningun caso empeor6 la percepcion del
acufeno o se instaurd posterior al evento quirdrgico, cabe mencionar que esto
puede ser debido a que la muestra preestablecida no fue alcanzada debido a la
contingencia sanitaria. Unicamente uno de los pacientes negé cambios en cuanto
a la percepcion del acufeno, éste era referido por el paciente como de tono agudo
y mediante acufenometria se determind que se encontraba en una frecuencia
alrededor de 8000 Hz, lo cual es relevante debido a que se ha descrito que los

acufenos agudos poseen menor resolucidon postoperatoria (22).

Se ha sugerido que el comportamiento del acufeno esta relacionado a
trauma quirargico, fuga de perilinfa o al fresado durante la cirugia (15). Por esta
razon se decidi6 comparar los resultados del THI con las diferentes técnicas
quirurgicas que implican teéricamente mayor o menor trauma coclear, entre otras
particularidades; sin embargo, a pesar de que todas las subescalas del THI
reflejaron mejoria, dichos cambios son semejantes independientemente de la
técnica quirdrgica empleada. Se observé que aparentemente el puntaje total del
THI y la subescala emocional disminuyeron mas en los pacientes en quienes de
realizd platinectomia total en relacidbn con las otras dos técnicas quirargicas
empleadas, sin embargo actualmente resulta poco representativo debido a que

son pocos los casos incluidos en dicha categoria.

Onur Ismi, et al., reportan que el acufeno de baja frecuencia tiene mayor
probabilidad de resolucién postoperatoria, comparado con aquellos de alta
frecuencia (22). En este estudio se observé inicialmente una tendencia a que el
acufeno de baja frecuencia tenia mejores resultados postoperatorios segun los
resultados del THI, sin embargo al aplicar pruebas de hipoétesis los resultados
indicaron que las diferencias no son estadisticamente significativas para todas las
sub escalas del cuestionario. Dichas pruebas se aplicaron a los acufenos graves
determinados mediante acufenometria asi como a la tonalidad del acufeno

referido por los pacientes, en ambos casos, el resultado fue el mismo, es decir, no
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existe correlacion entre el tono del acufeno referido por el paciente y el delta de

THI en sus diferentes subescalas.

En cuanto a la intensidad del acufeno, no se ha observado una relacion
clara entre la intensidad del mismo y el grado de incapacidad (19); de hecho,
mediante THI se identificaron Unicamente 8 pacientes con discapacidad de
moderada a severa por acufeno. Un caso en especifico puntué en el THI con 94
puntos y la intensidad medida del acufeno fue de 25; sin embargo acufenos con
sonoridades mayores a 20 dB son extremadamente raros y generalmente estan

relacionados a pacientes simuladores o a factores psicolégicos asociados.

Como ya mencionamos anteriormente se ha propuesto que las
caracteristicas del acufeno se ven modificadas en relacién al trauma quirargico
(15), por lo que se comparé el cambio en la intensidad del acufeno dependiendo
de la técnica quirdrgica, sin embargo el resultado no fue estadisticamente

significativo.

Ahora bien, aunque Bagger-Sjobéack y colaboradores proponen que el tipo
de técnica quirurgica puede influir en la evolucion del acufeno, en ningun
momento hacen referencia a otras condiciones, como por ejemplo: el tiempo de
exposicon del oido interno. Sin embargo, durante el andlisis de datos de esta
investigacién, se observo una ligera relacion entre el tiempo de exposicion del
oido interno y la técnica quirdrgica, en términos generales, la hemiplatinectomia y
platinectomia total contaron con un mayor tiempo de exposicion de oido interno
en comparacion con la estapedotomia, no obstante, al buscar una correlacién
estadistica entre esta variable y la modificacion del THI, no se obtuvo
significancia; a pesar de estos resultados, se debe considerar que la cantidad de
pacientes incluidos en los grupos de hemiplatinectomia y platinectomia es menor

gue los incluidos en el grupo de estapedotomia.

Una de las principales dificultades a la que nos enfrentamos al momento de
valorar las caracteristicas psicoacusticas de acufeno, es que un requisito
primordial para poder realizar la acufenometria es que el acufeno este presente al

momento del estudio, sin embargo, debido a la intermitencia de este sintoma es
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complicado poder realizar evaluacion del acufeno a todos los pacientes que

cuenten con esta caracteristica.

Posteriormente se podria ampliar la base de datos incluyendo a pacientes
cuyo acufeno sea estable para que su revision y analisis psicoacustico puedan ser

mas sistematicos.
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CONCLUSIONES

El acufeno sigue siendo por su naturaleza subjetiva, sus relaciones
psicoacusticas y sus multiples correlaciones patologicas, un sintoma cuya
fisiopatologia no esta esclarecida actualmente, en relacion a la otoesclerosis el
caso no es diferente, las causas que producen acufeno en esta entidad no han
sido identificadas. Por el momento solo se ha constatado que, en la otoesclerosis
la percepcion del acufeno valorada mediante un test estandarizado como lo es el
THI, mejora en la mayoria de los pacientes posterior al tratamiento quirtrgico. Sin
embargo, hasta el momento no se ha podido demostrar que las diferencias entre
técnicas quirdrgicas empleadas para esta patologia, puedan incidir directamente

en la evolucién de este sintoma comun, por lo menos a corto plazo.
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ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

De acuerdo con las Definiciones de Riesgo de la Investigacion del

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud

(anexo 3) esta investigacion es clasificada como: Investigacion con riesgo minimo.

a)

b)

Riesgos inmediatos y tardios, asi como las previsiones o medidas para
controlarlos o minimizarlos: Durante la realizacion de la audiometria se
pueden generar molestias, pero estas son momentaneas y no son
incapacitantes.

Proporcionalidad de los riesgos y beneficios de la investigacion: la
evaluacion audiologica no es invasiva, las eventuales molestias que se
puedan generar son pasajeras, a diferencia de la ventaja que otorga el
poder conocer el umbral auditivo de los pacientes con esta patologia,
especialmente para efectos de este protocolo, una audiometria extendida,
nos proporciona informaciéon altamente relevante tanto para el diagnéstico
como para evaluar los resultados del tratamiento quirdrgico y el

seguimiento del paciente.
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ANEXOS

ANEXO 1. Carta de consentimiento informado

CAMBIOS AUDIOMETRICOS Y DE LA PERCEPCION DEL ACUFENO EN
PACIENTES POST-OPERADOS DE ESTAPEDECTOMIA Y SU RELACION CON
LA TECNICA QUIRURGICA EMPLEADA EN EL INSTITUTO NACIONAL DE
REHABILITACION “LUIS GUILLERMO IBARRA IBARRA”

Investigador principal: Maria Eugenia Mena Ramirez
Sede de la investigacion: Instituto Nacional de Rehabilitacion Luis Guillermo
Ibarra Ibarra. Ciudad de México.

Usted es un paciente con sospecha de otoesclerosis candidato a
estapedectomia. Por esta razon, se le ha ofrecido y usted ya ha aceptado la
realizacion de una timpanotomia exploradora y posteriormente estapedectomia en
caso de comprobar la fijacion del estribo. Ya se le han explicado los beneficios y

los riesgos que este procedimiento implica.

Por medio de la presente, le invitamos a participar en una investigacion que
pretende medir los cambios producidos tras la estapedectomia en su audicion en
tonos de altas frecuencias (agudos), que no son evaluados de forma rutinaria. Asi
mismo se busca evaluar el cambio de acufeno (zumbido). La participacion es
completamente voluntaria. Nadie puede inducirlo o forzarlo para que participe. Por
favor, lea la informacién siguiente; si no le es posible, alguien mas puede leérsela.
Revisela con cuidado y si existe cualquier duda o pregunta, hagalo saber a la
persona que esta revisando este documento con usted. Se le entregara una copia
de este documento para su archivo personal y podra llevarlo a casa para su

revision detallada antes de tomar la decision de participar en la investigacion.
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¢Por qué se hace esta investigacion?

La audiometria de altas frecuencias, o de tonos agudos, no se realizan de
forma rutinaria al medir su audicién. Se ha comprobado que estas frecuencias
pueden ayudar a comprender los sonidos en ambientes con ruido y a la
localizacion del sonido. Basados en estudios realizados en otras partes del
mundo, creemos que es importante realizar la medicion de estas frecuencias y su
relacion con cambios en el acufeno, con el fin de mejorar la técnica quirdrgica y
poder brindar un prondstico mas sustentado a futuros pacientes con su misma
enfermedad. No existen estudios en nuestro pais que evallen dichos cambios, y
consideramos que los resultados obtenidos pueden tener un impacto tanto a nivel

nacional como internacional.
¢ Quién esta haciendo esta investigacion?

Esta investigacion se lleva a cabo en el Departamento de Audiologia y la
Subdireccion de Otorrinolaringologia del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Luis
Guillermo Ibarra Ibarra”. Existe un comité que avala esta investigacion. El
responsable de la investigacion es la Dra. Maria Eugenia Mena Ramirez, a quien
puede contactar para cualquier duda o aclaracién en el teléfono 59991000 ext.
18224,

¢ Qué se le hard a usted en esta investigacion?

De forma rutinaria a todos los pacientes con otoesclerosis sus médicos de
Otorrinolaringologia y Audiologia le realizan lo siguiente: una historia clinica
completa, seguimiento en consulta externa, audiometria de tonos puros,
timpanometria y logoaudiometria. Dichos estudios de audicion se realizan en el
periodo preoperatorio y en el postoperatorio a los 2 meses dependiendo de su

evolucion. Usted debera cubrir los costos de estos procedimientos de rutina.
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Como parte de esta investigacion ademas se realizara la audiometria de
altas frecuencias, el cuestionario Tinitus Handicap Index para evaluar la presencia
0 ausencia de acufeno, y en caso de tener acufeno, se realizara acufenometria.
Todos estos estudios que son extra a la valoracion que se realiza rutinariamente
no tendran ningan costo para usted. Estos estudios se realizaran durante la
misma consulta a la que acuda a realizarse sus estudios audioldgicos de rutina:

en el preoperatorio y en el postoperatorio a los 2 meses.

La audiometria de tonos puros, la audiometria de altas frecuencias, la
logoaudiometria y la acufenometria son procedimientos que se realizan en la
camara a la que usted ya ha acudido a realizarse sus estudios de audicién, en la
que por medio de audifonos y un vibrador 6seo se mide su audicién. La
timpanometria es un examen que consiste en la colocacién de una oliva de silicn
en el conducto auditivo, para posteriormente aplicar una leve presién y medir el
movimiento de la membrana timpénica. Antes del examen, el médico mirara
dentro del oido para asegurarse de que no haya nada que esté blogueando el
timpano. Estos estudios se realizaran de forma preoperatoria y en el periodo
postoperatorio a los 2 meses. El tiempo requerido para realizar estas pruebas

varia entre 40 minutos y una hora.
¢, Cudles son los riesgos que tengo por participar?

De acuerdo con lo establecido en el “Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacién para la Salud”, el riesgo potencial de esta
investigacion es “minimo”, debido a que se realizara una prueba de diagnéstico no
invasiva. Las audiometrias, la logoaudiometria, la timpanometria y la
acufenometria no tienen riesgos, aunque pueden resultar un poco incbmodas por
realizarse en un lugar cerrado o por causar presion ligera en la cabeza al colocar
los audifonos y el vibrador 6seo. Sin embargo, las molestias suelen ser

transitorias y resuelven a los pocos minutos de terminado el procedimiento.
¢Cuadles son los beneficios de participar?

El participar en el estudio puede beneficiar de forma directa a usted, ya que

con este estudio podra evaluar su audicion en frecuencias en las que
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regularmente no es evaluado y en el acufeno, y con ello valorar opciones

terapéuticas complementarias a la cirugia.

Su participacion nos ayudaré a tener un mejor conocimiento sobre el efecto
que tienen las diferentes técnicas de la cirugia de estribo en altas frecuencias y
acufeno, y con ello a mejorar el tratamiento de los pacientes en su misma
situacién, pues los resultados pueden ser la base para desarrollar nuevas
alternativas terapéuticas, que permitan una mayor satisfaccion y mejores

resultados auditivos.
No se ofrece ningun pago a los participantes durante la investigacion.

Los resultados de los estudios seran informados en sus consultas y seran
proporcionados a los participantes en caso de ser solicitados. Los estudios
audiométricos que se le realicen formaran parte de su expediente clinico

electrénico, por lo que también podra solicitarlos a su médico.
¢Puedo retirarme de la investigacion?

Usted también puede pedir que sea retirado, de forma libre en cualquier
momento de la investigacion. EI comité de ética del hospital tiene el derecho de
detener la investigacion en cualquier momento por cualquier razén valida si asi se
considera. Su deseo de ser retirado de la investigacion NO demeritara de ninguna
manera la atencibn médica recibida en el hospital o clinica en el cual se

encuentra.

Usted serd retirado de la investigacion en caso de requerir otro
procedimiento otolégico o si en cualquier momento su participacion retrasa su

atencion médica.

¢, Qué sucede si decido no participar o si posteriormente decido retirarme

de la investigacion?

No existe ningun problema. Los médicos respetaran su decision. Si usted
decide no participar, su decisibn NO demeritara de ninguna manera la atencién

médica recibida en el hospital o clinica en el cual se encuentra.
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Confidencialidad.

Toda la informacién acerca de usted se mantendra confidencial y no se
compartira con ninguna persona que no sea responsable de su cuidado médico.
El expediente médico serd revisado por personas que trabajan dentro de la
investigacion y puede ser revisado por autoridades regulatorias y el Comité de
Investigacion. Su nombre no sera utilizado en ningun reporte de la informacién
generada en esta investigacion. Igualmente, su nombre no aparecera en ningun

reporte o publicacion cientifica relacionada con la investigacion.
¢A quién puedo contactar si tengo preguntas o quejas?

Si tienen cualquier pregunta acerca de la investigacion, puede hablar con el
investigador principal, si tiene dudas en relacion al proceso de consentimiento
informado, con el coordinador el Comité de Investigacion del hospital, cuyos datos

se muestran a continuacion:

Investigador principal: Dr. Juan Carlos Cisneros Lesser. Tel: 5999 1000. Ext
18276

Investigador asociado: Dra. Maria Eugenia Mena. Tel: 5999 1000. Ext 18224

Investigador asociado: Dra. Nallely Sarahi Lopez Garza. Tel: 5999 1000. Ext
18274

Investigador asociado: Dra. Citlali Salazar Cuevas. Tel: 5999 1000. Ext. 18210

Cualquier duda que pudiera generarse sobre este documento o sobre la

investigacion sera resuelta por completo por las personas responsables.
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Carta de informacion de investigacion clinica

CAMBIOS AUDIOMETRICOS Y DE LA PERCEPCION DEL ACUFENO EN
PACIENTES POST-OPERADOS DE ESTAPEDECTOMIA Y SU RELACION CON
LA TECNICA QUIRURGICA EMPLEADA EN EL INSTITUTO NACIONAL DE
REHABILITACION “LUIS GUILLERMO IBARRA IBARRA”.

He leido la carta de informacién de la investigacion clinica o me la han
leido. He tenido la oportunidad de hacer preguntas y estas han sido contestadas a
mi entera satisfaccion. Participo de forma voluntaria en esta investigacion y
entiendo que tengo el derecho de retirarme en cualguier momento, sin que esto

afecte mi cuidado médico. Los investigadores son:

Investigador principal: Dra. Maria Eugenia Mena. Tel: 5999 1000. Ext 18224
Investigador asociado: Dr. Juan Carlos Cisneros Lesser. Tel: 5999 1000. Ext
18276

Investigador asociado: Dra. Nallely Sarahi Lopez Garza. Tel: 5999 1000. Ext
18274

Investigador asociado: Dra. Citlali Salazar Cuevas. Tel: 5999 1000. Ext. 18210

/ /
Nombre del participante Firma dia / mes / afo

/ /
Nombre de Testigo 1 Firma dia / mes / afo
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Relacion con el participante Domicilio

/ /
Nombre de Testigo 2 Firma dia / mes / afio
Relacion con el participante Domicilio

/ /
Nombre del investigador Firma dia / mes / afio
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ANEXO 2: Tinnitus Handicap Inventory adaptado al espaiiol

ADAPTACION AL ESPANOL DEL TINNITUS HANDICAP

INVENTORY

Registro: Id:
I N R Nombre; Fecha:
LGII

¢ Tiene usted acufeno o zumbido? | Si ¢En qué oido? | Derecho | Izquierdo
No Ambos oidos

Si su respuesta fue Si: Conteste las preguntas en funcién de su propia valoracion.

1F | ¢Le resulta dificil concentrarse por culpa de su acufeno? | Si A veces | No
Debido a la intensidad del acufeno ¢le cuesta oir a los |

2F i Si A veces | No
demas?

3F | ¢Se enoja a causa de su acufeno? Si A veces | No

4F | ¢Le produce confusién su acufeno? Si A veces | No

5C | ¢Se encuentra desesperado por tener el acufeno? Si A veces | No

6E | ¢Se queja mucho por tener su acufeno? Si A veces | No
¢cTiene problemas para conciliar el suefio por su|

7F . Si A veces | No
acufeno?

8C | ¢Cree que su problema de acufenos es insolucionable? | Si A veces | No
¢Interfiere su acufeno en su vida social (salir a cenar, al )

9F ) Si A veces | No
cine)?

10E | ¢Se siente frustrado por su acufeno? Si A veces | No

11C | ¢Cree que tiene una enfermedad incurable? Si A veces | No

12F | ¢Su acufeno le impide disfrutar de la vida? Si Aveces | No

13F | ¢Interfiere su acufeno en su trabajo o tareas del hogar? | Si A veces | No

14E | ¢Se siente a menudo irritable por culpa de su acufeno? Si A veces | No

15F | ¢ Tiene dificultades para leer por culpa de su acufeno? Si A veces | No

16E | ¢, Se encuentra usted triste debido a su acufeno? Si A veces | No
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¢ Cree que su acufeno le crea tensiones o interfiere en su

17E . . _ Si Aveces | No
relacién con la familia 0 amigos?
¢ Es dificil, para usted, fijar su atencion en cosas distintas i
18F ) Si Aveces | No
a su acufeno?
19C | ¢Cree que su acufeno es incontrolable? Si A veces | No
20F | ¢Se siente a menudo cansado por culpa de su acufeno? | Si A veces | No
21E | ¢ Se siente deprimido por culpa de su acufeno? Si Aveces | No
22E | ¢ Se siente ansioso por culpa de su acufeno? Si A veces | No
23C | ¢Cree gque su problema de acufenos le desborda? Si A veces | No
24F | ¢ Empeora su acufeno cuando tiene estrés? Si A veces | No
25E | ¢Se siente usted inseguro por culpa de su acufeno? Si A veces | No
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ANEXO 3. Lineamientos para la realizacion de los estudios
audiométricos

Audiometria de tonos puros.

El método ahora descrito es una técnica ascendente, recomendada como

un procedimiento estandar. El estimulo tiene una duracion de 1-2 segundos, con

un

intervalo de presentacion variado pero de duracién no menor que el estimulo.

La respuesta sera otorgada por el paciente mediante un sefialador digital.

Se inicia en un tono de 1000 Hz con un nivel de primera presentacion por
debajo del umbral esperado.

El nivel de cada presentacion subsiguiente esta determinado por la
respuesta anterior. Después de cada falla en responder a una sefial, el
nivel sonoro aumenta en 5 dB hasta que se produce la primera respuesta.
Después de la primera respuesta, la intensidad disminuye 10 dB y se inicia
otra serie ascendente.

El nUmero minimo de respuestas necesarias para determinar el umbral de
audicion es dos respuestas de tres presentaciones en un solo nivel.
Después de la frecuencia de la prueba inicial, se debe evaluar en orden,
2000, 3000, 4000, 6000 y 8000 Hz, seguido de una nueva prueba de 1000
Hz antes de realizar la prueba de 500, 250 y 125 Hz.

Valoracion de conduccién 6sea

El método para determinar el umbral de conduccion 6sea sigue la técnica
ascendente ya descrita para la valoracion de la conduccion aérea.

Se deben obtener los umbrales de conduccion 6sea para las octavas de
250 a 4000 Hz

La frecuencia para iniciar la valoracién es 1000 Hz

Después de evaluar la frecuencia inicial, se realizara la prueba en las
frecuencias2000, 3000 y 4000 Hz, seguido de una nueva prueba de 1000
Hz antes de realizar la prueba de 500 y 250 Hz.
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- Se puede preferir usar siempre el enmascaramiento en el procedimiento de

prueba.

Acufenometria
La evaluacion psicoacustica del acufeno se realiza mediante la
acufenometria, que es un procedimiento que puede ser de utilidad para establecer

caracteristicas del sintoma como tonalidad e intensidad.

Tonalidad: es la cualidad subjetiva de un sonido que determina su posicion dentro
de la escala musical. Su medida consiste en detectar un tono (puro, de banda
estrecha o banda ancha) cuya frecuencia se asemeje lo mas posible al acufeno
estudiado; ocasionalmente resulta complicado por la composicion frecuencial del

mismo acufeno.

Intensidad o sonoridad: apreciacion referida por el paciente acerca del volumen
con el cual percibe su acufeno, medida en dB. No se ha observado una relacion
clara entre la intensidad medida y el grado de incapacidad.

La valoracion de ambos parametros se realiza en el oido contralateral al acufeno

o bien, en el oido con mejor audicion cuando el acufeno es bilateral.
Método para determinar la tonalidad

Se emplea el método de presentacion en pares de sonidos, para que el paciente
opte por uno de ellos cada vez. Se presenta en el oido un estimulo con una
intensidad de 10 a 15 dB por encima del umbral, se iniciara con sonidos de
frecuencias muy distanciadas en la escala, por ejemplo un primer estimulo de 250
Hz y un segundo estimulo de 8000 Hz, dependiendo la respuesta del paciente, se
aproximaran las frecuencias de los estimulos hasta localizar la frecuencia que

mas se le asemeje.
Método para determinar la intensidad

Posterior a realizar la identificacion frecuencia, se procede a identificar la
intensidad del acufeno percibida por el paciente. Se presenta un estimulo con la
frecuencia identificada 5 dB por debajo del supuesto umbral, el paciente no debe
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percibirlo; se incrementara la intensidad del estimulo 1 dB cada 3 segundos, se
continua aumentando la intensidad, hasta que el paciente perciba el su acufeno
con la misma intensidad a la que presentamos el tono; al valor obtenido se resta
el umbral auditivo y el resultado obtenido en dB seré la intensidad percibida del

acufeno.
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