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Resumen

OBJETIVO: Evaluar el efecto de la estapedotomia en la percepcién del acifeno
en pacientes mexicanos con otoesclerosis mediante el Indice Funcional del Acufeno
(Tinnitus Functional Index, TFT).

MATERIALES Y METODOS: Estudio observacional, descriptivo, longitudinal y
prospectivo, efectuado en pacientes con diagndstico clinico y audioldgico de otoesclerosis
y actfeno asociado, a quienes se practicé estapedotomia unilateral en un hospital de
tercer nivel. E1 TFI se aplic6 antes de la cirugia y al primer y tercer mes posoperatorio.
La normalidad se evalué mediante la prueba de Shapiro-Wilk y las comparaciones
se hicieron con la prueba t de Student para muestras relacionadas. Se calcularon
intervalos de confianza del 95% y el tamano del efecto (d de Cohen).

RESULTADOS: Se incluyeron 20 pacientes con una edad media de 54.0 = 10.1 afios;
12 eran mujeres. La puntuacién media del TFI disminuy6 de 52.7 + 20.7 puntos antes
de la cirugia a 30.9 + 19.2 puntos a los tres meses. La reduccién media fue de 21.8
puntos (IC95%: 12.4-31.2; p < 0.001), con un tamano del efecto grande (d = 1.08). De
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los 20 pacientes, 15 alcanzaron una mejoria clinicamente significativa (> 13 puntos), sin asociacién con la edad,
el sexo o el grado de hipoacusia.

CONCLUSIONES: La estapedotomia se asocié con una disminucién clinica y estadisticamente significativa
de la percepcion del acifeno en pacientes con otoesclerosis. La mejoria superé el cambio minimo clinicamente
importante del TFI, lo que respalda el beneficio funcional de este procedimiento.

PALABRAS CLAVE: Acifeno; otoesclerosis; calidad de vida.

Abstract

OBJECTIVE: To evaluate the impact of stapedotomy on tinnitus perception in Mexican patients with otosclerosis
using the Tinnitus Functional Index (TFI).

MATERIALS AND METHODS: A prospective, longitudinal, descriptive observational study was conducted
in patients with clinically and audiologically confirmed otosclerosis and associated tinnitus who underwent uni-
lateral stapedotomy at a tertiary referral hospital. The TFI was applied before surgery and at 1 and 3 months
postoperatively. Normality was assessed using the Shapiro-Wilk test, and comparisons were performed using
the paired Student’s t-test. Ninety-five percent confidence intervals and effect size (Cohen’s d) were calculated.

RESULTS: Twenty patients were included, with a mean age of 54.0 + 10.1 years; 12 were women. The mean
TFI score decreased from 52.7 + 20.7 preoperatively to 30.9 = 19.2 at 3 months after surgery. The mean reduction
was 21.8 points (95%CI: 12.4-31.2; p < 0.001), with a large effect size (Cohen’s d = 1.08). Clinically significant
improvement (> 13-point reduction) was achieved in 15 patients, with no association between TFI improvement
and age, sex, or degree of hearing loss.

CONCLUSIONS: Stapedotomy was associated with a clinically and statistically significant reduction in tin-
nitus perception in patients with otosclerosis. The magnitude of improvement exceeded the minimum clinically
important difference for the TFI, supporting the functional benefit of this procedure.

KEYWORDS: Tinnitus; Otosclerosis; Quality of life.

ANTECEDENTES

La otoesclerosis es una enfermedad primaria de la capsula ética caracterizada por un proceso
de remodelacion 6sea anormal que ocasiona fijacién del estribo y constituye una de las prin-
cipales causas de hipoacusia conductiva en adultos. El diagndstico se basa en la correlacién
de los hallazgos clinicos, audiolégicos y de imagen.!??

La estapedotomia es el tratamiento quirdrgico de eleccién para la otoesclerosis sintomatica y
ha demostrado mejorar los resultados audioldgicos. Ademas de la pérdida auditiva, el acifeno
es uno de los sintomas mas frecuentes y puede afectar significativamente la calidad de vida,
por lo que su evaluacion es un desenlace de interés en los estudios de cirugia del estribo.?®

El Indice Funcional del Actfeno (Tinnitus Functional Index, TFI) es uno de los instrumentos
mas sensibles para cuantificar el efecto funcional del actfeno y evaluar la respuesta al trata-
miento. Su validacién en diferentes idiomas, incluido el espafiol, ha permitido estandarizar
su medicion.>57

Aunque el principal objetivo de la estapedotomia es restaurar la audicion, diversos estudios
han demostrado una reduccién significativa en la intensidad y efecto funcional del actfeno
tras la cirugia. Este beneficio se atribuye a la recuperacion de la transmisién sonora hacia
la céclea, que incrementa la aferencia auditiva y disminuye la privacién sensorial causada
por la fijacién del estribo. Como consecuencia, se atentian mecanismos centrales implicados
en la generacién y mantenimiento del actfeno: el incremento de la ganancia central, la hi-
peractividad neuronal y la reorganizacién funcional de la via auditiva.”®

Diversos estudios han demostrado que la estapedotomia puede disminuir la severidad del

acufeno y mejorar la calidad de vida de los pacientes con otoesclerosis; sin embargo, la evi-
dencia en poblaciéon mexicana es limitada.>
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El objetivo de este estudio fue determinar el efecto de la estapedotomia en la percepcion del
acufeno en pacientes mexicanos con otoesclerosis mediante el Indice Funcional del Actfeno
antes y después del tratamiento quirirgico.

MATERIALES Y METODOS

Estudio observacional, descriptivo, longitudinal y prospectivo, efectuado en pacientes con
diagnostico clinico y audioldgico de otoesclerosis y actfeno asociado, atendidos en el servicio
de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello del Hospital Regional General Ignacio
Zaragoza del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado
(ISSSTE), Ciudad de México, en 2025.

Criterios de inclusion: pacientes mayores de 18 afos con diagnéstico clinico y audiolégico de
otoesclerosis, acufeno previo e indicacion de estapedotomia unilateral, que otorgaron con-
sentimiento informado. Criterios de exclusion: pacientes con cirugia otolégica previa, acufeno
de otra causa, enfermedad otolégica concomitante o cuestionarios incompletos. Criterios de
eliminacion: pacientes que no completaron el seguimiento o con informacioén clinica insufi-
ciente para el analisis.

Procedimiento

A todos los pacientes se les practicé estapedotomia unilateral mediante técnica microscopica
convencional con colocaciéon de protesis tipo SMART®, de acuerdo con los protocolos institucio-
nales. La percepcién del actifeno se evalué mediante el Indice Funcional del Actfeno (Tinnitus
Functional Index, TFI) antes de la intervencién y al primer y tercer mes posoperatorio. El
TFI clasifica la severidad del actfeno en una escala de 0 a 100 puntos; se clasifica en acifeno
insignificante (0-17), leve (18-31), moderado (32-53), grave (54-72) y catastrofico (73-100). Una
disminucién igual o mayor a 13 puntos se consider6 una mejoria clinicamente significativa.

Variables del estudio

Se registraron variables demograficas (edad y sexo), clinicas (oido intervenido y tiempo de
evolucion del acufeno) y audioldgicas (tipo y grado de hipoacusia). La variable principal fue
el cambio en la percepciéon del acifeno, evaluado mediante el Indice Funcional del Actifeno
antes de la estapedotomia y tres meses después.

Aspectos éticos

El estudio lo aprob6 el Comité de Etica en Investigacién del Hospital Regional General Ignacio
Zaragoza del ISSSTE. Todos los pacientes otorgaron consentimiento informado por escrito y
la investigacién se llevo a cabo conforme a la Declaracion de Helsinki y al Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud vigente en México.

Estadistica

Las variables cuantitativas se describieron mediante media + desviacion estandar, mediana y
rango; las cualitativas como frecuencias y porcentajes. La normalidad se evalué con la prueba
de Shapiro-Wilk. Las comparaciones entre las mediciones pre y posoperatorias se hicieron
mediante la prueba t de Student para muestras relacionadas; se calcularon intervalos de
confianza del 95% y el tamano del efecto (d de Cohen). De forma exploratoria, se analizaron
las asociaciones entre las caracteristicas clinicas y el cambio en el TFI mediante la prueba U
de Mann-Whitney y el coeficiente de correlacién de Spearman. Se consideré significativo un
valor de p menor de 0.05. El analisis se hizo con IBM SPSS Statistics versién 29.0.
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RESULTADOS

Se incluyeron 20 pacientes con diagnostico clinico y audiolégico de otoesclerosis sometidos a
estapedotomia unilateral. La edad media fue de 54.0 + 10.1 afios y 12 eran mujeres. Todos
tenian hipoacusia conductiva y en 12 la hipoacusia era moderada. De los 20 pacientes, en
13 la evolucién del actufeno era mayor de un afio. Las caracteristicas demograficas, clinicas
y audiolégicas se muestran en el Cuadro 1.

La puntuaciéon media del Indice Funcional del Actfeno disminuy6 de 52.7 + 20.7 puntos en
el preoperatorio a 38.4 + 17.2 al primer mes y a 30.9 + 19.2 a los tres meses (Cuadro 2 y
Figura 1). La reduccién media fue de 14.3 puntos al primer mes y de 21.8 puntos a los tres
meses (1C95%: 12.4-31.2; p < 0.001), con un tamano del efecto grande (d = 1.08). Ademas, se
observé una reduccién significativa entre el primer y el tercer mes (Cuadro 3). Los cambios
individuales se muestran en el Cuadro 4.

Quince pacientes alcanzaron una mejoria clinicamente significativa (> 13 puntos), con una
reduccién progresiva de la severidad del acifeno y desaparicién de los casos clasificados como

catastréficos a los tres meses. Figuras 2y 3

No se encontraron asociaciones entre la mejoria del TFI y la edad (p = -0.28; p = 0.225), el
sexo (p = 0.91) o el grado de hipoacusia (p = 0.91).

Cuadro 1. Caracteristicas de la poblacion (n = 20)

Variable Resultado
Edad (afios), media = DE 54.0 £ 10.1
Sexo, n
Femenino 12
Masculino 8

Oido intervenido, n

Izquierdo 15

Derecho 5
Tipo de hipoacusia, n

Conductiva 20
Grado de hipoacusia, n

Moderada 12

Severa 8

Tiempo de evolucion del acifeno, n

Menos de 11 meses 7
Mas de 1 arfio 13

DE: desviacién estandar.

Cuadro 2. Evolucién del Indice Funcional del Actfeno (TFI) durante el seguimiento

Variable Preoperatorio Un mes Tres meses
TFI (media + DE) 52.7 £ 20.7 38.4+17.2 30.9+19.2

DE: desviacién estandar.
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Figura 1

Evoluciéon de la puntuacién media del Indice Funcional del Actifeno (TFI) durante el seguimiento.

Cuadro 3. Comparaciones pareadas del Indice Funcional del Acufeno (TFI)

Comparacion Diferencia media 1C95% P Cohen d
Pre vs 1 mes 14.3 7.1-21.4 <0.001 0.93
Pre vs 3 meses 21.8 12.4-31.2 <0.001 1.08
1 vs 3 meses 7.5 4.7-10.4 <0.001 1.23

1C95%: intervalo de confianza al 95%.
Cuadro 4. Cambio individual del Indice Funcional del Actifeno (TFI)

ID |TFI pre | TFI 1 mes | TFI 3 meses | Cambio pre-3m | Reduccion (%) | Clasificacion
1 35.6 11.6 0.0 35.6 100 Significativa
2 75.6 50.0 41.2 34.4 45.5 Significativa
3 14.4 11.6 12.0 2.4 16.7 Sin cambios
4 68.0 39.6 35.2 32.8 48.2 Significativa
5 48.8 19.2 7.6 41.2 84.4 Significativa
6 54.8 47.2 36.4 18.4 33.6 Significativa
7 26.8 14.4 0.0 26.8 100 Significativa
8 74.8 55.6 40.8 34.0 45.5 Significativa
9 91.2 30.0 12.0 79.2 86.8 Significativa
10 50.0 45.6 36.8 13.2 26.4 Significativa
11 54.0 45.6 36.0 18.0 33.3 Significativa
12 44.8 45.6 44.8 0.0 0 Sin cambios
13 64.0 53.6 43.6 20.4 31.9 Significativa
14 75.6 60.0 54.4 21.2 28 Significativa
15 52.8 52.4 51.6 1.2 2.3 Sin cambios
16 80.4 61.6 52.8 27.6 34.3 Significativa
17 43.6 29.2 17.6 26.0 59.6 Significativa
18 26.4 14.0 6.8 19.6 74.2 Significativa
19 43.6 54.8 61.6 -18.0 -41.3 Empeoramiento
20 28.0 26.4 26.0 2.0 7.1 Sin cambios
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Figura 2

Distribucion de la severidad del actfeno antes y después de la estapedotomia.

100 +

Porcentaje de pacientes

Mejoria Sin cambios Empeoramiento
significativa clinicos

Figura 3

Proporcién de pacientes con mejoria clinicamente significativa (reduccion de 13 o més puntos en el
Indice Funcional del Acufeno, TFI).

DISCUSION

Los resultados de este estudio muestran que la estapedotomia se asocié con una disminucién
clinica y estadisticamente significativa de la percepcion del acifeno en pacientes con otoescle-
rosis. La reduccién media de 21.8 puntos en el Indice Funcional del Actfeno superé el cambio
minimo clinicamente importante de 13 puntos, lo que indica que la mejoria observada fue
clinicamente relevante para la mayoria de los pacientes.®’

El alivio del actfeno probablemente se relaciona con la restauracién de la transmisién sonora

hacia la coclea, que disminuye la privaciéon auditiva y reduce la actividad compensatoria de
la via auditiva central implicada en la generacién del actfeno.'?*° Estos resultados coinciden
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con los reportados por Dziendziel e Ismi, aunque la magnitud del beneficio descrita en la
bibliografia varia segun las caracteristicas de la poblacién, el instrumento de evaluacién y
el tiempo de seguimiento.®%10

De los 20 pacientes, 15 alcanzaron una mejoria clinicamente significativa. Esto podria expli-
carse por la naturaleza multifactorial del actifeno y la participacién de mecanismos centrales,
la duracién del sintoma, el dafio coclear concomitante u otros factores individuales.®

Entre las fortalezas del estudio destacan el uso del Indice Funcional del Acufeno, instru-
mento validado y sensible para detectar cambios clinicamente relevantes, y la aportacién de
evidencia prospectiva en poblacién mexicana.%’

CONCLUSIONES

La estapedotomia se asoci6 con una disminucion clinica estadisticamente significativa de la
percepcién del acufeno en pacientes mexicanos con otoesclerosis. La mayoria de los pacientes
obtuvo una mejoria clinicamente relevante durante los primeros tres meses posteriores al
procedimiento, con reduccion progresiva de la severidad del actfeno y desaparicién de los
casos clasificados como catastréficos. El Indice Funcional del Actfeno demostré ser un método
atil para evaluar de forma objetiva la repercusién funcional de la estapedotomia y puede
incorporarse como una medicién complementaria de los resultados quirirgicos en pacientes
con otoesclerosis.
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