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Resumen

OBJETIVO: Evaluar la utilidad del piracetam en monoterapia y asociado con terapia
cognitivo-conductual como estrategia para tratar el acufeno primario.

MATERIALES Y METODOS: Ensayo clinico con distribucién al azar, efectuado en
individuos con actfeno primario asociado con hipoacusia neurosensorial, atendidos
en el servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Regional Tlalnepantla ISSEMYM,
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del 1 de octubre de 2022 al 30 de septiembre de 2023. Los pacientes se asignaron al azar a uno de cuatro grupos:
piracetam (G1), placebo (G2), terapia cognitivo-conductual mas piracetam (G3) y terapia cognitivo-conductual
més placebo (G4), con tratamiento durante tres meses. Se evalué la gravedad del actifeno con el Indice Funcional
del Actafeno (IFT) al inicio y mensualmente. Un valor de p < 0.05 se consider6 significativo.

RESULTADOS: Se incluyeron 80 pacientes. La comparacién de los datos basales vs finales revel6 que los pa-
cientes de los grupos 3 y 4 tuvieron alivio significativo (x% p = 0.002 y p = 0.022, respectivamente).

CONCLUSIONES: Con la terapia cognitivo-conductual se obtuvo alivio del acufeno, especialmente en combi-
nacién con piracetam.

PALABRAS CLAVE: Actfeno; terapia cognitivo-conductual; piracetam.

Abstract

OBJECTIVE: To assess the utility of piracetam in monotherapy and combined with cognitive-behavioral therapy
as a therapeutic strategy for primary tinnitus.

MATERIALS AND METHODS: Randomized clinical trial was performed at Otolaryngology service of Regional
Hospital Tlalnepantla ISSEMYM, from October 1st, 2022 to September 30, 2023, with individuals with primary
tinnitus associated with neurosensory hearing loss. They were evenly assigned to 4 groups: piracetam (G1), placebo
(G2), cognitive-behavioral therapy plus piracetam (G3), and cognitive-behavioral therapy plus placebo (G4), with
a 3-month treatment. Tinnitus severity was assessed using the Tinnitus Functional Index (TFI) at baseline and
monthly with inferential statistics. A p-value < 0.05 was considered significant.

RESULTS: Eighty patients were included. A baseline and final comparison revealed significant improvement
in patients of G3 and G4 (x?, p = 0.002 and p = 0.022, respectively).

CONCLUSIONS: Cognitive-behavioral therapy led to an improvement in tinnitus, especially when combined
with piracetam.

KEYWORDS: Tinnitus; Cognitive-behavioral therapy; Piracetam.

ANTECEDENTES

El tinnitus o actfeno es la percepciéon auditiva en la ausencia de un estimulo auditivo que
puede estar asociado con hipoacusia.! Se divide en dos grupos basicos, el actfeno primario
y el secundario. Su importancia clinica radica en el efecto psicopatolégico que genera en los
pacientes, lo que resulta en una gran fuente de estrés, ansiedad, depresion y discapacidad
con alteraciones en el suefio, la concentracién y la funcién cognitiva.??

El tratamiento es un verdadero reto para el médico tratante y puede ser multidisciplinario
con respuestas variables al mismo. Puede optarse por medidas conservadoras (cambios en el
estilo de vida), amplificacién de la audicién que enmascara los sintomas, algunos tratamientos
farmacolégicos, terapias de rehabilitacion, estimulacién magnética e, incluso, practicar un
tratamiento quirdrgico en caso necesario.*

La percepcién del actfeno no es el problema, sino la reacciéon al mismo que resulta en una
cascada de eventos que implican el sistema limbico y el sistema nervioso auténomo, que
causa una respuesta de estrés continuo, que afecta el suefio, la concentracién y el estado de
animo de quien lo padece.?®

Epidemiologia

Las encuestas internacionales reportan una prevalencia de actfeno del 10 al 25% en personas
mayores de 18 anos. Esta prevalencia aumenta proporcionalmente con la edad del paciente
y su pico ocurre en la séptima década de la vida; sin embargo, en los ultimos anos, esta pre-
valencia se ha incrementado en la poblacién de menor edad.”

En una revision sistematica, el 80% de los estudios indicé que la prevalencia de actfeno es
mayor en el sexo masculino, aunque existe un patron inverso en que el sexo femenino refiere
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acufeno més grave que el masculino. Del 2 al 3% de la poblacién general tiene actfeno grave
que afecta la calidad de vida, puede estar acompanado por ansiedad, depresién, insomnio,
disfuncién cognitiva, estrés y fatiga emocional.®

Causas y fisiopatologia

Diversos factores pueden contribuir en la aparicion del actafeno. Se trata de un sintoma aso-
ciado con multiples trastornos médicos, principalmente de la audicién; sin embargo, otras
causas potenciales deben identificarse o excluirse de forma individual. En la mayoria de los
casos la causa del actfeno se considera idiopatica o multifactorial.®

El acufeno se relaciona con actividad neural aberrante que puede generarse en cualquier
zona del sistema auditivo; esta sefial se interpreta como una percepcion. Se han propuesto
varias hipdtesis de su origen; en la mayoria de los casos se cree que el actufeno se relaciona
con algun grado de dafio coclear, aunque se ha visto que también puede afectar a pacientes
con normoacusia. Pueden distinguirse mecanismos periféricos o centrales que generan el
acufeno; existen diversos mecanismos que pueden explicar un acufeno coclear, entre los mas
importantes estd la activacion de los receptores de N-metil-D-aspartato (NMDA) en torno a las
células ciliadas externas, que provoca el desacoplamiento de los estereocilios, lo que resulta en
un potencial endococlear elevado. Se cree que las formas centrales de actfeno son el resultado
de descargas neurales aberrantes por cambios centrales, probablemente secundarios a una
hipoacusia. Los mecanismos propuestos son: hiperactividad posterior a una hipoacusia y la
reorganizacién de un mapa tonotdpico cortical. Por ultimo, el talamo puede jugar un papel
directo; la disminucién de entradas sensoriales causa la hiperpolarizacién de las neuronas
talamicas, lo que genera potenciales de accién en el talamo y la corteza.?

Los sintomas negativos, como la sensacién de angustia, también tienen una via fisiopatoldgica.
Se ha propuesto que las regiones no auditivas también interactian con la sefial del acifeno.
Lo comtn es que la sefial de éste no sea reforzada de forma negativa (potencializada), lo que
permite que la actividad neural lo bloqueé antes de llegar a una percepcion consciente; a esto
se le llama la teoria de la habituacion. Por otro lado, cuando esta sefial aberrante se poten-
cializa de forma negativa el sistema limbico y nervioso auténomo son activados, prestando
mas atencién a la sefial, lo que provoca los sintomas de angustia.®

Clasificacion de gravedad

La gravedad del actufeno se define como una funcién de estrés o angustia, o como la reper-
cusion del actufeno en el individuo. Para una pequenia proporcién de pacientes con acufeno
(5-8%) los sintomas resultan en angustia severa e, incluso, incapacitante.®

En 1999 la Asociacién Britanica de Otorrinolaringologia clasific6 en cinco niveles la inca-
pacidad provocada por el actfeno: el grado I (muy leve) es un actfeno solo percibido en los
ambientes silenciosos y es facilmente enmascarable; el grado II (leve) es un acafeno que
puede enmascararse con el ruido ambiental y se olvida durante la actividad diaria; el grado
IIT (moderado) es un actufeno que se percibe a pesar del ruido ambiente, pero no dificulta las
actividades diarias; sin embargo, si es molesto al reposo y en ocasiones dificulta la conciliacién
del suenio; el grado IV (grave) se trata de un acifeno que siempre es percibido, interfiere en
las actividades diarias y dificulta el reposo y el suefio; por tltimo el grado V (catastréfico)
es el empeoramiento de los sintomas del grado IV, especialmente el insomnio, y es posible
encontrar enfermedades psiquiatricas concomitantes.’
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Cuestionario de evaluacion

Debido al gran efecto negativo que puede llegar a tener el actfeno en la calidad de vida de los
pacientes que lo padecen, se han elaborado instrumentos de medicién que incluyen dominios
que, se hipotetiza, contribuyen a la gravedad del acifeno.?

El m4s reciente, el Indice Funcional del Actfeno (Tinnitus Functional Index, TFI) se desa-
rroll6 como una nueva medida de la gravedad y su efecto negativo. Se usa principalmente
como método diagndstico y para medir cambios del actfeno relacionados con el tratamiento.
Tiene diversos dominios que miden la gravedad del acifeno, predominantemente en el area
psicolbgica, asi como otras areas funcionales, como la audicidn, la vida social y el grado de
actividad. Los resultados del cuestionario tienen un maximo de 100%, que se divide en ca-
tegorias segun la gravedad: categoria 1 (0-17%, no tienen problema), categoria 2 (18-31%,
problema leve), categoria 3 (32-53%, problema moderado), categoria 4 (54-72%, problema
grande) y categoria 5 (73-100%, problema muy grande).®1°

Estrategias terapéuticas

En la actualidad el tnico tratamiento recomendado por las Guias Europeas es la terapia
cognitivo-conductual; sin embargo, existen farmacos disponibles cuya eficacia ain no esta
apoyada por fuerte evidencia y contindan en estudio. No obstante, el efecto positivo de la
lidocaina en el actafeno apoya la nociéon de que es un trastorno tratable.!!

La terapia cognitivo-conductual es una forma bien establecida de psicoterapia integrativa
y pragmatica, construida en la identificacién y modificacién de conductas y pensamientos
maladaptativos utilizando técnicas cognitivas de reconstruccion mediadas por un terapista.
Este tipo de terapia entrena a los pacientes a reconocer los pensamientos negativos y consi-
derar otras alternativas que lleven a sentimientos de inclusion y gozo.>'? Este tipo de terapia
tiene una fuerte recomendacién con un nivel de evidencia alto de ser efectivo y seguro, reduce
los sintomas, incrementa la funcionalidad de la vida diaria y promueve la recuperacién del
trastorno.®

La terapia cognitivo-conductual trabaja sobre las cogniciones y comportamiento disfuncionales
que obstaculizan la adaptacién y reconocimiento del significado emocional de la condicion.
En este sentido, el acifeno desencadena distintos esquemas mentales que se activan como
pensamientos negativos asociados con la condicién de salud y, a su vez, desencadenan emocio-
nes, conductas y otros sintomas somaticos que resultan desagradables para quien lo padece.!®

Un ensayo clinico aleatorizado encontré evidencia de que la terapia cognitivo-conductual
especializada en el actifeno demostré diferencias grupales significativamente mayores en la
mejoria de la calidad de vida, la disminucién de la gravedad del acufeno y la discapacidad
por éste, asi como disminucién de los sintomas depresivos y ansiosos.?

En cuanto a las estrategias farmacolédgicas, en la actualidad no existe suficiente evidencia
que demuestre la efectividad de algiin fArmaco como tratamiento especifico del actafeno, pero
si se cuenta con evidencia de que, ante cualquier tratamiento farmacologico, puede haber
efectos adversos potencialmente negativos.'*

Como resultado, las guias mas recientes incluyen una recomendacién contra la administracion

rutinaria de farmacos, como antidepresivos, anticonvulsivantes, ansioliticos, antiarritmicos,
antagonistas del receptor de glutamato, relajantes musculares, terapias intratimpéanicas,
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entre otros, porque hay muy poca evidencia de beneficio. Los pacientes con algin trastorno
psiquiatrico deben ser tratados por un psiquiatra.®'?

Si el actfeno resulta de alteraciones de la actividad neuronal en el sistema nervioso central,
esto implica que efectivamente puede ser tratado de forma farmacolégica. La mejor prueba
que ha existido es la aplicacién de lidocaina (bloqueador de los canales de sodio) de forma
intravenosa; desafortunadamente por su poca biodisponibilidad ante una ingesta via oral,
solo es efectivo de forma intravenosa siendo un farmaco de poca duracién y con importantes
efectos adversos.b

Se han estudiado diversos medicamentos para tratar el actfeno cronico: bloqueadores de los
canales de sodio (lidocaina), que llevan a la supresién completa o parcial si se administra via
intravenosa; los antidepresivos no mostraron diferencias; ningin anticonvulsivo demostr6
diferencia significativa; de las benzodiacepinas solo el clonazepam en un estudio demostré
disminuir la molestia y la intensidad del actfeno; entre otros farmacos (memantina, ator-
vastatina, betahistina, misoprostol, vitamina B ,) no se obtuvo una diferencia significativa.®

El piracetam es un derivado del 4cido gamma-aminobutirico (GABA) de accién nootrdpica
que incrementa el flujo sanguineo y el consumo de oxigeno a ciertas regiones cerebrales y se
piensa que funciona como un neurotransmisor cerebral mediante la modulacién de los canales
16nicos de calcio y potasio, lo que resulta en el aumento de la excitabilidad neuronal. Este ha
sido uno de los ultimos farmacos estudiados como estrategia terapéutica en pacientes con
acufeno.’®® Por lo general, la dosis de piracetam es de 2 a 4 gramos al dia ajustada segin
la funcidén renal. Su tolerancia es excelente con pocos y raros efectos adversos que incluyen
insomnio, irritabilidad, aumento de la libido y la funcién sexual. La duracién minima de la
terapia es de, aproximadamente, cuatro a seis semanas.'®!?

Simha y su grupo efectuaron un estudio para comparar la eficacia del piracetam y la carba-
mazepina para reducir los sintomas o molestias causados por el acufeno. Se demostré que
hubo una mejoria significativa en la audicién de los pacientes que tenian pérdida auditiva
neurosensorial cuando fueron tratados con piracetam; quienes recibieron carbamazepina
también mostraron reduccién en la puntuacién del Inventario de Discapacidad por Acufeno
(Tinnitus Handicap Inventory, THI) posterior al tratamiento, pero no fue estadisticamente
significativa. Asimismo, la prueba de audiometria tonal mostré resultados estadisticamente
significativos en la mejoria de la audicién de los pacientes tratados con piracetam con un
valor de p = 0.007.%

Channaraya y colaboradores sefialan que en un estudio clinico, efectuado por Gutmann y su
grupo, la eficacia terapéutica del piracetam se comparé con la de naftidrofurilo en 39 pacientes
con acufeno y pérdida repentina de audicién. Los resultados sefialan que el alivio del acifeno
ascendié a 27 dB con piracetam y 19.9 dB con naftidrofurilo, por lo que el piracetam resultd
de mayor interés para el tratamiento del actfeno.!®

En la actualidad se estan realizando estudios con diversos farmacos; por el momento el
mas prometedor es un farmaco de la compania Auris Medical (AM-101) cuyo mecanismo
de accidn es ser antagonista de los receptores de NMDA y ha demostrado una reduccion
estadisticamente significativa de la intensidad del actfeno. El farmaco se encuentra en
fase clinica II1.51°
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Otros tipos de farmacos antagonistas de los receptores de NMDA, potencializadores del
glutation peroxidasa, bloqueadores de los canales de calcio tipo T, estan en fases preclinicas
o fase IL.19%0

MATERIALES Y METODOS

Estudio analitico, experimental, de tipo ensayo clinico controlado con distribucién al azar y
prospectivo. Se estudiaron pacientes que acudieron al servicio de Otorrinolaringologia del
Hospital Regional Tlalnepantla ISSEMYM con actfeno primario asociado con hipoacusia
neurosensorial, del 1 de octubre de 2022 al 30 de septiembre de 2023.

Para la recoleccién de la muestra primero se identificaron los pacientes con actifeno asociado
con hipoacusia neurosensorial corroborado por estudio audiométrico. Para la recoleccién de los
datos y los sintomas se hizo una historia clinica con exploracion fisica completa. A los pacientes
que cumplieron con los criterios de inclusién se les solicité que completaran un cuestionario
llamado Indice Funcional del Actifeno que valoré la gravedad de los sintomas en su vida
diaria. De igual forma se colocaron los datos clinicos del paciente en un cuestionario clinico.

Los pacientes se dividieron al azar en cuatro grupos: Grupo 1 (G1): tratamiento con inoo-
tropico, piracetam, 800 mg tabletas, una tableta cada 8 horas via oral durante tres meses.
Grupo 2 (G2): tratamiento con placebo (tabletas de metilcelulosa), una tableta cada 8 horas
via oral durante tres meses. Grupo 3 (G3): tratamiento con terapia cognitivo-conductual
con 6 sesiones, dos sesiones cada mes, con el apoyo del servicio de Psicologia, asociado con
piracetam, 800 mg tabletas, una tableta cada 8 horas via oral durante tres meses. Grupo 4
(G4): tratamiento con terapia cognitivo-conductual con seis sesiones, dos sesiones cada mes,
con el apoyo del servicio de Psicologia, asociado con placebo, una tableta cada 8 horas via
oral durante tres meses.

Al realizar un muestreo aleatorio simple mediante el programa WinEpi, los pacientes se
agruparon de la siguiente manera:

Grupo 1: 10, 13, 14, 23, 28, 37, 39, 50, 51, 52, 57, 59, 62, 64, 71, 72, 73, 75, 76, 80.
Grupo 2: 8,12, 17, 19, 20, 24, 25, 26, 33, 41, 45, 47, 48, 63, 65, 66, 67, 69, 70, 74.
Grupo 3: 3, 4,5, 6,7, 11, 16, 27, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 43, 44, 49, 54, 56, 61.
Grupo 4: 1, 2,9, 15, 18, 21, 22, 29, 31, 35, 42, 46, 53, 55, 58, 60, 68, 77, 78, 9.

Para la terapia cognitivo-conductual se conté con el apoyo del servicio de Psicologia dentro del
hospital, quienes se hicieron cargo del tratamiento psicolégico. Se cité al paciente de forma
mensual en el transcurso de tres meses para la aplicacion rutinaria del cuestionario Indice
Funcional del Actifeno y clinico para la valoracion de la respuesta terapéutica.

En la herramienta de trabajo elaborada por el autor se llev6 a cabo la captura de todos los
datos de cada paciente con su respectiva evolucion, se registré en una base de datos en el
programa Excel y, finalmente, se elaboraron graficas y un analisis estadistico con todos los
datos obtenidos para poder llegar a los resultados y conclusiones del estudio. Una vez que
se recolecto la informacién, se procedio al registro en la base de datos con el programa Excel
para posterior andlisis. Los datos se analizaron con los programas Prism® (GraphPad®,
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Estados Unidos), versién 8, para Windows® y SPSS® (IBM®, Estados Unidos), versién 26,
para Windows®.

Se hizo el calculo de medidas de tendencia central (media y desviacién estandar para las
variables cuantitativas con distribucién normal, o mediana y rango intercuartilico para
las variables con distribucién diferente a la normal). Para la comparacion de las variables
cuantitativas con distribucién normal se usé el andlisis de variancia (ANOVA), mientras que
para las variables con distribucion diferente a la normal se us6 la prueba de Kruskal-Wallis.
Mediante la prueba x? se compararon las variables cualitativas. Asimismo, para este tipo de
variables se hicieron determinaciones de porcentajes y frecuencias.

Aspectos éticos

Se emitié autorizacién por parte del Comité de Etica e Investigacién del Hospital Regional
Tlalnepantla ISSEMYM, como lo establecen los estandares éticos y cientificos para llevar a
cabo la investigacion biomédica en humanos que se desarrollaron y establecieron de acuerdo
con guias internacionales.

Deigual forma, se requiri6é un consentimiento informado escrito por paciente, en el que aceptd
de manera voluntaria participar en el estudio.

RESULTADOS

Se incluyeron 80 pacientes divididos de manera aleatoria en 4 grupos de 20 pacientes. La
edad fue de 59.7 = 10.8 afios, con media de 61.7 + 10.6, 60.8 + 12.9, 58.5 + 9.9y 57.9 + 10.0
anos en los grupos 1, 2, 3 y 4, respectivamente. En la comparacién de los cuatro grupos no
se encontrd una diferencia estadisticamente significativa (ANOVA de un factor, p = 0.665
entre grupos). Figura 1

El grado de hipoacusia m4s frecuente fue superficial en 48 pacientes (60%); a éste le siguid
el grado moderado en 20 (25%), el severo en 8 (10%) y el profundo en 4 (5%).

50
p=0.963

Porcentaje

Categoria

Figura 1

Edad de los pacientes por grupo de intervencién.
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Por grupos, en el 1, 13 pacientes tuvieron hipoacusia superficial (65%), 5 moderada (25%) y
2 profunda (10%). En el 2, 13 tuvieron hipoacusia superficial (65%), 5 moderada (25%) y 2
grave (10%). En el 3 en 14 fue superficial (70%), en 3 fue moderada y en 3 grave (15% cada
uno). En el 4, en 8 fue superficial (40%), en 7 fue moderada (35%), en 3 grave (15%) y en 2
profunda (10%). Las comparaciones de los diferentes grados de hipoacusia no fueron esta-
disticamente significativas (x?, p = 0.317). Figura 2

En el grado de acifeno basal se observaron 38 pacientes con grado III (47.5%), 16 con grado
IV (20%), 13 con grado II (16.3%), 8 con grado V (10%) y 5 con grado I (6.3%). Por grupos,
en el 1, 11 tuvieron grado III (565%) 5 grado IV (25%), 2 grado V (10%), 1 grado I y 1 grado
II (5% cada uno). En el 2, 10 tuvieron grado III (50%), 5 grado IV (25%), 3 grado II (15%)
y 2 grado I (10%). En el 3, 8 tuvieron grado III (40%), 5 grado IV (25%), 4 grado V (20%), 2
grado II (10%) y 1 grado I (56%). En el 4, 9 tuvieron grado III (45%), 7 grado II (35%), 2 grado
V (10%), 1 grado IV y 1 grado I (5% cada uno). En las comparaciones del grado de actfeno no
se encontr6 una diferencia estadisticamente significativa (x% p = 0.269).

Respecto del actufeno al final del estudio, se encontré predominio del grado I en 27 pacientes
(33.8%), seguida de 25 con grado I (31.3%), 17 con grado IT (21.3%), 7 con grado II (8.8%) y 2
con grado V (2.5%); en 2 pacientes no pudo determinarse el grado (2.5%). Por grupos, en el
1, 7 tuvieron grado IIT (36.8%), 6 grado I (31.6%), 4 grado IT (21.1%), 1 grado IV y 1 grado V
(5.3%). En el 2, 7 tuvieron grado III (36.8%), 5 grado II (26.3%), 4 grado I (21.1%) y 3 grado IV
(15.8%). En el 3, 6 tuvieron grado I y 6 grado III (30% cada uno), 5 grado II (25%) y 3 grado
IV (15%). En el 4, 9 tuvieron grado I (45%), 7 grado III (35%), 3 grado II (15%) y 1 grado V
(5%); En relacién con las comparaciones entre los grupos, no hubo una diferencia significativa
(% p=0.741). Figura 3

En cuanto al resultado categérico del indice, en el momento basal en el grupo 1 se encontraron
8 pacientes en la categoria 5 (40%), 6 en la 4 (30%), 3enla 2y 3 enla 3 (15% cada uno). En el

50 p=0.963

40 40 40
40

30

Porcentaje

20
15 15

10

Categoria

Figura 2

Distribucién porcentual del grado de hipoacusia en funcién del grupo de intervencién.
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p=0.339
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Porcentaje
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Figura 3

Distribucién porcentual del grado de actifeno basal y final, en funcién del grupo de intervencion.

grupo 2 hubo 8 con categoria 4 (40%), 5 en la 3 (25%), 4 en la 5 (20%), 2 en la 2 (10%) y 1 en
la 1 (5%). En el grupo 3 hubo 8 en la categoria 4 (40%), 7 en la 5 (35%), 3 en la 3 (15%), 1 en
la2ylenlal (5% cada uno). En el grupo 4 hubo 7 en la categoria 4 (35%), 6 en la 5 (30%)
3enla2, 3enla3 (15% cada uno) y 1 enla 1 (5%). En la comparaciéon de estos resultados,
las diferencias no fueron estadisticamente significativas (y2, p = 0.963).

En la evaluacién final, en el grupo 1 hubo 7 pacientes en la categoria 1 (35%), 4enla 4y 4
en la 5 (20% cada uno), 3enla 2 (15%) y 2 en la 3 (10%). En el grupo 2 hubo 6 en la 4 (30%),
5enla3ybenlab(25% cada uno), 3enla 2 (15%) y 1 en la 5 (5%). En el grupo 3 hubo 6
en la categoria 5 (30%), 5 en la 3 (25%) 4 en la 2 (20%), 4 en 1la 4 (20%) y 1 enla 1 (5%). En
el grupo 4 hubo 6 en la 3 (30%), 5 en la 2 (25%), 4 en la 5 (20%), 3en la 4 (15%)y 2enla 1
(10%). En esta ultima medicién, los resultados no fueron estadisticamente significativos (%2,
p = 0.339). Figura 4

Las comparaciones entre la evaluacion basal y la final por grupo arrojaron que los grupos 1
y 2 obtuvieron un resultado no significativo (¥, p = 0.536 y p = 0.255), mientras que en los
grupos 3y 4 los resultados fueron estadisticamente significativos (%2, p = 0.002 y p = 0.022).
Cuadro 1

DISCUSION

En este estudio se evaluaron dos estrategias principales de tratamiento: el piracetam solo o
combinado con la terapia cognitivo-conductual, que fue probado contra placebo para obtener
mejores comparaciones.

La edad de todos los participantes reflej6 una muestra en la sexta década de la vida; las

comparaciones no fueron significativas entre los grupos, por lo que también en esta variable
los grupos fueron similares de manera basal.
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Figura 4

Categoria basal y final del Indice Funcional del Actifeno, en funcién del grupo de intervencién.

Cuadro 1. Categoria basal y final del Indice Funcional del Actifeno, en funcion del
grupo de intervencion, de los pacientes con acafeno primario

Categoria basal Categoria final
Grupo Valor p

n % n %
1 - 1 7 35
2 3 15 2 3 15

1 3 3 15 3 2 10 0.536
4 6 30 4 4 20
5 8 40 5 4 20
1 3 15 1 1 5
2 2 10 2 3 15

2 3 5 25 3 5 25 0.255
4 8 40 4 6 30
5 4 20 5 5 25
1 1 5 1 1 5
2 1 5 2 4 20

3 3 3 15 3 5 25 0.002
4 8 40 4 4 20
5 7 35 5 6 30
1 1 5 1 2 10
2 3 15 2 5 25

4 3 3 15 3 6 30 0.022
4 7 35 4 3 15
5 6 30 5 4 20
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En el grado de hipoacusia, el més frecuente fue el superficial. Los resultados no fueron esta-
disticamente significativos, por lo que en cuanto al grado de hipoacusia los grupos también
fueron similares de manera basal.

Respecto de los grados de actfeno en la evaluacién basal, el mas frecuente en todos los gru-
pos fue el III, con variaciones del 5 al 10% entre ellos, por lo que en esta variable tampoco
hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos. Para la evaluacién final
en los grupos 1 y 2 ain predomind el grado III de acifeno, aunque se observé un aumento
del grado I y Il y, por ende, una disminuciéon importante de los grados IV y V. No obstante, a
pesar de estas modificaciones entre lo basal y lo final, los grupos no fueron estadisticamente
significativos al final.

En la primera evaluacion con el tratamiento asignado se vio una disminucion de los puntajes
de los cuatro grupos en los dominios del IFT; sobre el total los 4 grupos tuvieron disminu-
ciones, en este momento el que tuvo el porcentaje mas alto fue el grupo 3, aunque en esta
comparaciéon tampoco hubo resultados estadisticamente significativos.

En la evaluacion final ningtin grupo superd los 20 puntos en sus medias o medianas; el total
mostrd que el grupo 3 continud siendo el de mayor porcentaje y el de menor fue el grupo 1,
que tuvo una diferencia de, incluso, el 20% respecto de los otros grupos.

Una dltima comparacion se hizo con la evaluacién basal y final de cada grupo: se hallé que
los grupos 3 y 4 tuvieron una mejoria significativa, que fue mas grande en el grupo 3.

Los resultados anteriores evidencian que los grupos 1, 3 y 4 mejoraron, es decir, los grupos
que recibieron piracetam solo o con terapia cognitivo-conductual o ésta con placebo. El grupo
placebo mostré una mejoria al segundo mes; sin embargo, ésta no se mantuvo y los pacientes
empeoraron nuevamente. En el grupo 1, que recibi6 solo piracetam, la mejoria fue muy im-
portante, aunque se empezé a notar hasta el segundo mes, pero gran cantidad de pacientes
pasaron de tener un problema muy grande a no tener ninguno; es posible que, si el tratamiento
se aplicara por un tiempo mayor, se observarian diferencias significativas en el grupo.

Los grupos que recibieron terapia cognitivo-conductual mostraron mejorias significativas entre
grupos que se notaron en tres meses. En el grupo que recibid piracetam y terapia cognitivo-
conductual la respuesta al tratamiento tuvo cierta similitud a la del grupo que solo recibi6
piracetam. La mejoria fue de cierta manera lenta pero importante y, al ser significativa, puede
decirse que la combinacién del farmaco con la terapia cognitivo-conductual acelera el proceso.

El grupo con terapia cognitivo-conductual y placebo tuvo una mejoria menor, pero también
importante, lo que, presumiblemente, indica que la terapia cognitivo-conductual es respon-
sable de una buena parte de esa mejoria. Sera importante determinar si los resultados se
mantienen con un seguimiento mayor.

El resultado con la administracién de piracetam es similar a lo observado por Channaraya y
su grupo, quienes compararon al piracetam con caroverina para tratar el acifeno mediante
el Inventario de Discapacidad por Acifeno. Al administrarlo dos meses y con un seguimiento
de tres meses, los pacientes con piracetam mejoraron, pero no de manera estadisticamente
significativa;'® esto fue similar a lo ocurrido con el grupo 1 y comprueba que es probable que el
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piracetam requiera un tiempo mayor para ofrecer un alivio mayor, algo que serd importante
en la educacion del paciente para evitar un abandono del tratamiento.

En similitud con Simha y colaboradores, cuyo objetivo fue determinar el porcentaje de pa-
cientes que mostraron alivio o reduccién de los sintomas con la administraciéon de piracetam
y carbamazepina en comparacion con un grupo al que se le administré placebo. Los pacientes
también tuvieron seguimiento durante tres meses, se evaluaron antes y después del trata-
miento y se les practic6 audiometria tonal. Los resultados sefialan que la puntuacién en el
Inventario de Discapacidad por Acufeno después del tratamiento con piracetam tuvo una
reduccidn significativa en comparacion con la puntuacién previa al tratamiento. Asimismo, la
prueba de audiometria tonal mostré resultados estadisticamente significativos, con mejoria
en la audicién en los pacientes tratados con piracetam, con un valor de p de 0.007.'?

En cuanto a la terapia cognitivo-conductual, los resultados coincidieron con lo hallado por Soni
y Su grupo, quienes, en una revision sistematica del tratamiento del actfeno cronico, hallaron
cuatro trabajos en los que se dio terapia cognitivo-conductual contra placebo. Observaron
que la terapia cognitivo-conductual es util, en especial en la mejoria de la calidad de vida
y alivio de los sintomas relacionados con una disminucién del efecto en la vida del paciente
y el estrés que el actufeno causa sobre éste. Esto coincide con los resultados de este estudio,
en cuanto a que los grupos 3 y 4, que recibieron piracetam con terapia cognitivo-conductual
y ésta con placebo, respectivamente, mostraron mejorias considerables. Asimismo, como lo
sefialan Soni y colaboradores, el tratamiento del actfeno esta dirigido mas al control que a
la curacion, por lo que es probable que persista en la mayoria de los casos.

Hesser y su grupo incluyeron en su analisis 15 ensayos clinicos con distribucién al azar, cuyos
resultados sefialan que la terapia cognitivo-conductual redujo significativamente la molestia
por el actfeno. El tamario del efecto de la terapia cognitivo-conductual en comparacion con el
control pasivo fue de 0.7 IC95%: 0.56 a 0.84) para el malestar por actfeno y de 0.35 (IC95%:
0.21 a 0.50) para las mediciones del estado de animo. Estos resultados pueden compararse
con los obtenidos en este estudio, que sefialan que los grupos a los que se les proporciond
terapia cognitivo-conductual como tratamiento, ya fuera con o sin piracetam, mostraron
cambios importantes en la mayor parte de los dominios del Indice Funcional del Actifeno.?

CONCLUSIONES

Hubo un ligero predominio de mujeres; los pacientes estaban en la sexta década de la vida,
con un predominio de 51 a 70 afios. La hipoacusia mas observada fue la superficial, con un
grado de acufeno predominante de III. En cuanto a los tratamientos, el piracetam mostrd
ser eficaz para la mejoria de los pacientes, aunque la mejoria inici6 al segundo mes de tra-
tamiento, pero fue muy notoria. Los tratamientos con terapia cognitivo-conductual, ya sea
sola o con piracetam, fueron los mejores para lograr el alivio del actfeno.

Recomendaciones

Llevar a cabo investigaciones que incluyan evaluaciones psicologicas para los pacientes porque
la terapia cognitivo-conductual mostré ser de gran ayuda, aunque seria benéfico determinar
el grado de molestia psicolbgica por el acufeno y la preexistencia de trastornos psicolégicos.
Debe continuar la evaluacién de la eficacia del piracetam en estudios con tratamientos mas
largos porque el efecto del tratamiento parece ser eficaz, aunque lento. También debera
evaluarse la permanencia de los efectos de la terapia cognitivo-conductual, ya que sera tutil
determinar el tiempo que los pacientes la requeriran.
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