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Resumen

Introduccién

La enfermedad de Méniére es una anomalia del oido interno caracterizada
por episodios de vértigo espontdneo, hipoacusia fluctuante y tinnitus. La te-
rapia con presién positiva ha sido utilizada para reducir la intensidad y la
frecuencia de las crisis, pero existe controversia respecto a su eficacia.

M¢étodos

Para responder esta pregunta utilizamos Epistemonikos, la mayor base de
datos de revisiones sistemdticas en salud, la cual es mantenida mediante bus-
quedas en maltiples fuentes de informacidn, incluyendo MEDLINE, EM-
BASE, Cochrane, entre otras. Extrajimos los datos desde las revisiones iden-
tificadas, reanalizamos los datos de los estudios primarios, realizamos un me-
tandlisis y preparamos tablas de resumen de los resultados utilizando el mé-

todo GRADE.

Resultados y conclusiones

Identificamos cinco revisiones sistemdticas que en conjunto incluyeron 22
estudios primarios, de los cuales cinco corresponden a ensayos aleatorizados.
Concluimos que la terapia de presién positiva probablemente empeora leve-
mente la audicién y no reduce la intensidad del vértigo. Ademds, no es posi-
ble establecer con claridad si la terapia de presién positiva mejora la funcio-
nalidad o si disminuye la frecuencia de los ataques de vértigo, porque la cer-
teza de la evidencia existente ha sido evaluada como muy baja.

Problema

La enfermedad de Méniere estd caracterizada por episodios de vértigo espontdneo, tinnitus e hipoacusia fluctuante. La American
Academy of Otolaryngology-Head and Neck Surgery (AAO-HNS) ha creado guias para definir su diagndstico, que incluyen dos episo-
dios de vértigo que duren mds de 20 minutos, hipoacusia sensorioneural confirmada por audiometria y tinnitus o plenitud aural'.

Fisiopatoldgicamente, la enfermedad de Méniére es secundaria a un aumento de la presién endolinfética en el oido interno, cuya

causa es idiopdtica. Esto lleva a crisis frecuentes, que aunque pueden tener periodos de remisién que pueden durar varios meses,

condicionan un importante deterioro en la calidad de vida®.
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El tratamiento apunta a reducir el niimero y severidad de las crisis de vértigo, aminorar la hipoacusia y el tinnitus asociado a estos

ataques, aliviar los sintomas crénicos y prevenir la progresién de la enfermedad en cuanto a audicién y equilibrio. Ningin trata-

miento ha logrado cumplir con todos estos objetivos, siendo la terapia de presién positiva una alternativa de tratamiento minima-

mente invasiva.

Esta terapia utiliza un dispositivo (Meniett) que se introduce en el conducto auditivo externo y produce pulsos de presién de baja

intensidad. Se cree que estos pulsos son transmitidos hasta el oido interno, ejerciendo presion sobre éste. Previo a utilizar este dispo-

sitivo se requiere instalar un tubo de ventilacién (collera) en la membrana timpdnica para permitir el paso de las ondas. Este trata-

miento es considerado de segunda linea, existiendo atin controversia respecto a su eficacia en la enfermedad de Méniére.

Mensajes clave

e La terapia de presién positiva probablemente empeora levemente la audicién y re-

sulta en poca o nula diferencia en la intensidad del vértigo en la enfermedad de Mé-

niére.

e No es posible establecer con claridad si la terapia de presidn positiva aumenta la

funcionalidad o disminuye la frecuencia de ataques de vértigo, debido a que la cer-

teza de la evidencia existente ha sido evaluada como muy baja.

Acerca del conjunto de la evidencia para este problema

Cual es la evidencia
Véase matriz de eviden-
cia en Epistemonikos

mis abajo.

Qué tipo de pacientes
incluyeron los estu-
dios*

Qué tipo de interven-
ciones incluyeron los
estudios*

Qué tipo de desenlaces
midieron

ME

Encontramos cinco revisiones sistemdticas®’, que incluye-
ron 22 estudios primarios®?’, de los cuales cinco correspon-
den a ensayos aleatorizados'*?’. Esta tabla y el resumen en
general se basan en estos tltimos, dado que los estudios ob-
servacionales no aumentaban la certeza de la evidencia exis-

tente ni entregaban informacién adicional relevante.

El criterio diagnéstico utilizado en cuatro de los estudios '*
182027 fue el de la American Academy of Otolaryngology-
Head and Neck Surgery (AAO-HNS) de 1995 para diag-
néstico de enfermedad de Méniére definitiva, explicitando
ciertas caracteristicas especiales de cada uno de ellos, mien-
tras que en un estudio® no se especificaron los criterios uti-
lizados.

Todos los ensayos utilizaron el dispositivo Meniett o algin
dispositivo similar como intervencién, que producia pre-
sién hacfa el oido medio e interno.

Todos los ensayos utilizaron un dispositivo placebo que era
idéntico al dispositivo funcionante, pero no producia pre-
sién. En cuatro estudios se instald el tubo de ventilacién
entre dos semanas y dos meses previo al inicio del trata-
miento'®?*?*¥_ En un estudio no se explicita cuanto
tiempo antes se instalé'.

Todos los ensayos compararon contra placebo!#1820:227,

Los ensayos evaluaron multiples desenlaces, los cuales fueron
agrupados por las revisiones sistemdticas de la siguiente ma-
nera:

e Control del vértigo
e Térdida o mejora de la audicién
e Severidad del tinnitus

e Dercepcién de plenitud aural

M¢étodos

Realizamos una busqueda en Episte-
monikos, la mayor base de datos de re-
visiones sistemdticas en salud, la cual
es mantenida mediante busquedas en
multiples fuentes de informacién, in-
cluyendo MEDLINE, EMBASE, Co-
chrane, entre otras. Extrajimos los da-
tos desde las revisiones identificadas y
analizamos los datos de los estudios
primarios. Con esta informacién, ge-
neramos un resumen estructurado de-
nominado FRISBEE (Friendly Sum-
maries of Body of Evidence using Episte-
monikos), siguiendo un formato prees-
tablecido, que incluye mensajes clave,
un resumen del conjunto de evidencia
(presentado como matriz de evidencia
en Epistemonikos), metandlisis del to-
tal de los estudios cuando sea posible,
una tabla de resumen de resultados
con el método GRADE y una seccién
de otras consideraciones para la toma
de decisién.
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e Discapacidad funcional
e Complicaciones y efectos adversos
e Proporcién de dias con la enfermedad activa

e Electrococleografia

El seguimiento promedio de los ensayos fue de 10,5 sema-
nas, con un rango que fluctué entre 2 y 16 semanas.

* La informacion sobre los estudios primarios es extraida desde las revisiones sistemdticas
identificadas, no directamente desde los estudios, a menos que se especifique lo contrario.

Resumen de los resultados

18,20,27

La informacién sobre los efectos de la terapia de presién positiva en Méniére estd basada en tres ensayos aleatorizados que

incluyeron 163 pacientes en total. Los otros dos ensayos aleatorizados no entregaron datos suficientes para ser incorporados en el

18,20

metandlisis. En dos ensayos se reporté el cambio en la audicién (123 pacientes), en un ensayo” se reporté la funcionalidad del

paciente y la frecuencia de los episodios de vértigo (40 pacientes) y en otro® se midid la intensidad del vértigo (68 pacientes).
El resumen de los resultados es el siguiente:

e La terapia de presién positiva probablemente empeora levemente la audicién a los cuatro meses de inicio del tratamiento (certeza de la
evidencia moderada).

e No es posible establecer con claridad si la terapia de presidn positiva mejora la funcionalidad, debido a que la certeza de la evidencia
existente ha sido evaluada como muy baja.

e No es posible establecer con claridad si la terapia de presién positiva disminuye la frecuencia de ataques de vértigo, debido a que la
certeza de la evidencia existente ha sido evaluada como muy baja.

e  La terapia de presion positiva probablemente resulta en poca o nula diferencia en la intensidad del vértigo (certeza de la evidencia
moderada).
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Terapia presién positiva para enfermedad de Méniére

Pacientes Enfermedad de Ménié¢re
Intervencién Terapia presién positiva
Comparacién Placebo

‘ Efecto absoluto* Certeza de la

Desenlaces evidencia
‘ SIN presién positiva CON presién positiva (GRADE)

44,4 dB 51,78 dB
Umbral de audicién SISISIO
(dB)** DM: 7,38 peor Moderada
(Margen de error: 2,51 a 12,7 peor)
3,5 puntos 2,4 puntos
Nivel de : SO0
funcionalidad*** DM: 1.1 mejor Muy baja
(Margen de error: 0,39 a 1,81 mejor)
Frecuencia de 4 ataques/ periodo 1,9 ataques/ periodo
ataques de DM: 2.1 mei SO0
Lot sokok s 1 mejor Muy baja
vertigo (Margen de error: 1,05 peor a 5,25 mejor)
19,23 puntos 15,55 puntos
Intensidad del : SISICIOk
vértigo DM: 3,68 mejor Moderada

(Margen de error: 6,88 peor a 14,24 mejor)

Margen de error: Intervalo de confianza del 95% (IC 95%).
DM: Diferencia de medias.
GRADE: Grados de evidencia del GRADE Working Group (ver mds adelante).

*Los riesgos SIN presién positiva estan basados en los riesgos del grupo control de los estudios. El riesgo CON presién
positiva (y su margen de error) estd calculado a partir del efecto relativo (y su margen de error).

** Umbral de la audicién en decibeles (promedio de frecuencias 0,25, 0,5 y 1 MHz) entre el inicio y a los 4 meses de
iniciar el tratamiento. Mientras mayor el umbral en decibeles, peor audicién.

*** Nivel de funcionalidad medido con escala de la AAO-HNS, que va de 1 (mejor) a 6 (peor). Comparacién entre
las 8 semanas previo al inicio del tratamiento y las tltimas 4 semanas de tratamiento (cuya duracién total fue de 8
semanas).

**** Frecuencia de los ataques de vértigo comparando entre las 8 semanas previo al inicio del tratamiento y en las
ultimas 4 semanas de tratamiento (cuya duracion total fue de 8 semanas).

**+* Intensidad del vértigo medido con escala que varifa entre 0 (sin vértigo) y 4 (peor). Comparacién de la suma de
intensidades de vértigo diario entre el mes previo al inicio del tratamiento y el cuarto mes de tratamiento.

! Se disminuyé un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, ya que el sesgo de desgaste de no estaba claro.
Ademds, el ensayo de mayor peso aplicé al grupo placebo una presién pulsada de 2 cm HzO, cuyo efecto terapéutico
no se puede descartar.

% Se disminuyeron dos niveles de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, debido a que el ensayo tenia alto sesgo de
reporte selectivo y no presentaba claramente la generacién y ocultamiento de la secuencia de aleatorizacién, ni entre-
gaba informacién clara sobre las pérdidas/pacientes excluidos.

3 Se disminuyé un nivel de certeza de evidencia por imprecisién, ya que cada extremo del intervalo de confianza
conlleva a decisiones diferentes.

Siga el enlace para acceder a la versién interactiva de esta tabla (Interactive Summary of Findings - iSoF)
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https://isof.epistemonikos.org/#/finding/5bac4b0ce3089d07c69f1372

Acerca de la certeza de

la evidencia (GRADE)*
(SPISPINPISS)

Alta: La investigacién entrega una muy
buena indicacién del efecto probable.
La probabilidad de que el efecto sea sus-
tancialmente distinto? es baja.
a0

Moderada: La investigacién entrega
una buena indicacién del efecto proba-
ble. La probabilidad de que el efecto sea
sustancialmente distinto} es moderada.
00

Baja: La investigacion entrega alguna
indicacion del efecto probable. Sin em-
bargo, la probabilidad de que el efecto

sea sustancialmente distinto? es alta.

®0O00

Muy baja: La investigacién no entrega
una estimacién confiable del efecto
probable. La probabilidad de que el
efecto sea sustancialmente distintot es
muy alta.

*Esto es también denominado ‘calidad
de la evidencia’ o ‘confianza en los esti-
madores del efecto’.

tSustancialmente distinto = una dife-
rencia suficientemente grande como

nara afertar la dacicidn

Otras consideraciones para la toma de decisién
A quién se aplica y a quién no se aplica esta evidencia

Esta evidencia se aplica a pacientes con diagnéstico de enfermedad de Méniére definitiva
con la enfermedad activa.

No se aplica a pacientes con enfermedad de Méniére que hayan recibido tratamiento
quirdrgico previo.

Sobre los desenlaces incluidos en este resumen

Los desenlaces incluidos en la tabla son aquellos considerados criticos para la toma de

decisién, de acuerdo a la opinién de los autores de este resumen, y en general estd en
concordancia con las revisiones sistemdticas identificadas.

Desenlaces como los efectos adversos no fueron reportados en las revisiones sistemdticas
identificadas.

Balance riesgo/beneficio y certeza de la evidencia

No es posible hacer un adecuado balance entre riesgos y beneficios del uso de la terapia
de presién positiva en la enfermedad de Méniére debido a la incertidumbre existente
sobre los beneficios.

No se reportaron efectos adversos asociados al uso del dispositivo de presién positiva, sin
embargo, en un estudio® se reportd una otitis media relacionada al tubo de ventilacién.

Pese a que el uso del dispositivo no presenta efectos adversos reportados, hay que consi-
derarlos junto a las complicaciones asociadas a la instalacién del tubo de ventilacién
como perforacién timpdnica, entre otros.

Consideraciones de recursos

El costo asociado al tratamiento con el dispositivo de presion positiva es elevado, consi-
derando el costo del dispositivo y el procedimiento para la instalacién del tubo de venti-
lacién.

No es posible realizar un adecuado balance entre costos y beneficios debido a la incerti-
dumbre asociada, aunque el nulo efecto sobre umbral de audicién e intensidad del vér-

tigo lo inclinan hacia un balance desfavorable.

Qué piensan los pacientes y sus tratantes

Frente a la evidencia presentada en este resumen la mayoria de los pacientes y tratantes debieran inclinarse en contra de su utilizacion.

Sin embargo, es esperable que ante la falta de mejores alternativas terapéuticas en el manejo de la enfermedad de Méniere, existan
clinicos o pacientes que opten por una alternativa cuyo beneficio no esté probado.

Diferencias entre este resumen y otras fuentes

Este resumen presenta conclusiones concordantes con dos de las cinco revisiones sistemdticas incluidas™®, las cuales consideran que
la evidencia no es suficiente para justificar el uso de esta terapia y difieren con las de las tres restantes**’, las cuales favorecen a su
uso.

En la guia de prictica clinica sobre enfermedad de Méniére de Espafia®, se presenta la terapia con presién positiva, sin embargo no

3

estd considerada dentro del algoritmo de tratamiento. Las gufas clinicas de México®' y Francia® no la mencionan dentro de las

opciones terapéuticas. Las gufas americanas de la AAO-NHS estdn en proceso de ser desarrolladas.
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¢Puede que cambie esta informacién en el futuro?

La probabilidad de que la evidencia entregada en este resumen cambie con

futura evidencia es alta debido a la incertidumbre existente.

Existen al menos dos ensayos clinicos no incluidos en revisiones sistemdticas,
33,34

que podrian ayudar a clarificar la evidencia respecto al tema

Una busqueda en la plataforma de ensayos clinicos de la Organizacién Mun-
dial de la Salud y en la base de datos PROSPERO identificé que existe un

ensayo controlado aleatorizado® y una revisién sistemdtica en curso

Cémo realizamos este resumen

Mediante métodos automatizados y colaborativos recopilamos toda la eviden-
cia relevante para la pregunta de interés y la presentamos en una matriz de

evidencia.
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Una matriz de evidencia es una tabla que compara revisiones sistematicas que

responden una misma pregunta.

Las filas representan las revisiones sisternaficas, y las columnas muestran los

estudios primarios.

Los recuadros en verde comesponden a estudios incluidos en las respectivas

revisiones.

El sistemma detecta automdficamente nuevas revisiones sistemdticas incluyendo
cualguiera de los estudios primarios en la matriz, las cuales seran agregadas si

efectivamente responden la misma pregunta.

Siga el enlace para acceder a la versién interactiva: Tratamiento con presién

positiva para enfermedad de Meniere.
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