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RESUMEN

Titulo: “Evaluacion del indice de discapacidad vocal pre y postquirirgica en pacientes sometidos
a toma de biopsia via MLD en el hospital de especialidades del centro médico nacional “Manuel
Avila Camacho” IMSS puebla en un periodo comprendido entre octubre 2023 a mayo 2024”

Autores: Garcia Galicia Arturo, Martinez Velazquez Miriam, Martinez Cuevas Oscar Uriel

Afiliacion: Hospital de especialidades Centro Médico Nacional “Manuel Avila Camacho” IMSS
Puebla.

Introduccion: El cuestionario VHI-10 es uno de los indices subjetivos para analizar la voz y su
funcionabilidad integrando la percepcion del paciente sobre sus problemas de disfonia a través de
la evaluacion de la funcion, aspectos fisicos y emocionales. EI microscopio quirirgico mejora la
exposicion y maximiza la visualizacion de la laringe, las lesiones pueden entonces exponerse
cuidadosamente y la region se puede tratar de manera precisa y segura.

La efectividad de la recuperacion de la calidad de la voz después de un procedimiento como la
MLD durante la toma de biopsia se puede medir mediante ésta escala y ver su efectividad.
Material y métodos: Se identificé a los pacientes, derechohabientes del IMSS, con diagndstico de
neoplasia laringea que acudieron a la consulta externa del servicio de Otorrinolaringologia,
candidatos a la realizacion de toma de biopsia via MLD, se entregé al paciente el cuestionario de
indice de discapacidad vocal acortado (VHI-10) una semana +-5 dias previos a su cirugia durante
la programacidn quirurgica de dicho procedimiento; Se cit6 al paciente 6 semanas posteriores al
procedimiento en donde se entregd nuevamente el cuestionario VHI-10 Se compararon los
resultados obtenidos pre y postquirirgicamente y se realizd6 un muestreo no probabilistico por

conveniencia.



Resultados: La edad promedio fue de 54 afios con una desviacion estandar de 13 afios, el sexo
femenino fue el predominante en un 52%, el 72% de los pacientes tuvieron una evolucion menor
de un afio con una media de 8 £ 7 meses hasta la culminacion de su abordaje quirurgico, la patologia
benigna con mayor frecuencia fueron los p6lipos en cuerda vocal (44%).

Se demostré una disminucion estadisticamente significativa en la variacién del puntaje
postquirdrgico para la evaluacion de disfonia 21 + 4 puntos vs 4 +1.

Se encontré una diferencia estadisticamente significativa (p=0.001) en la puntuacion de la escala
VHI-10 postquirdrgica con un promedio de 12 + 3 puntos en el grupo de toma de biopsia y

reseccion via LD vs 23 £ 7 puntos en aquellos con toma de biopsia convencional

Conclusion: El indice de discapacidad vocal (VIH-10) en su esquema acortado, es un cuestionario
validado facilmente aplicable para medir subjetivamente el grado de disfonia de los pacientes
valorados en la consulta externa del servicio de otorrinolaringologia

existe una variacion clinicamente (reduccién del puntaje mayor de 15 puntos) y estadisticamente
significativa (p<0.05) en la poblacidn de estudio; El uso de esta técnica quirdrgica minimamente
invasiva representa una gran oportunidad en la mejoria de los resultados postquirargicos de los

pacientes con problemas de disfonia y patologia benigna de laringe.
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INTRODUCCION:

1.1 ANTECEDENTES GENERALES: ESTUDIO ANATOMICO DE LA LARINGE

La laringe, es una estructura movil, que forma parte de la via aérea, actuando normalmente como
una valvula que impide el paso de los elementos deglutidos y cuerpos extrafios hacia el tracto
respiratorio inferior.

La laringe se encuentra situada en la porcion anterior del cuello y mide aproximadamente 5 cm de
longitud, siendo mas corta y cefalica en las mujeres y especialmente en los nifios. Se relaciona con
los cuerpos vertebrales C3-C6. Su estructura esta constituida por un esqueleto cartilaginoso al cual
se unen un grupo importante de estructuras musculares y en donde la mucosa adquiere
caracteristicas particulares.

Ademas, permite el mecanismo de la fonacion disefiado especificamente para la produccion de la
voz. La emision de sonidos estad condicionada al movimiento de las cuerdas vocales. Son los
movimientos de los cartilagos de la laringe los que permiten variar el grado de apertura entre las
cuerdas y una depresion o una elevacion de la estructura laringea, con lo que varia el tono de los
sonidos producidos por el paso del aire a través de ellos. Esto junto a la disposicion de los otros
elementos de la cavidad oral (labios, lengua y boca) permite determinar los diferentes sonidos que

emitimos. (1)
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1.2 Cartilagos de la laringe

El esqueleto laringeo esta formado por seis cartilagos: Epiglotis, tiroides, aritenoides, corniculados,

cuneiformes y cricoides.

1.2.1 Cartilago tiroides
Cartilago hialino que limita la laringe anterior y lateralmente. Consiste en dos ld&minas cuadradas
que se fusionan anteriormente en la linea media. Sobre el punto de fusion se encuentra la escotadura
tiroidea. Estas lAminas divergen hacia atras formando un angulo que en el hombre es de 90° y en
la mujer de 120°. Desde el borde posterior de cada lamina se proyectan dos cuernos, uno superior
y otro inferior. El cuerno superior recibe la insercion del ligamento tirohioideo lateral. EI cuerno

inferior se dobla levemente hacia medial y articula en su cara interna con el cartilago cricoides.

1.2.2 Cartilago cricoides
Cartilago hialino que tiene la forma de un anillo de sello. Se encuentra inferior al cartilago tiroides.
Hacia anterior y lateral el anillo se adelgaza formando el arco, pero posteriormente se expande en
una ldmina gruesa y cuadrada. En la parte superior de la union del arco con la ldmina hacia lateral
se encuentra la faceta que articula con el cartilago tiroides. En este mismo punto hacia superior se
encuentra una segunda faceta para la articulacion con el cartilago aritenoides. El cartilago cricoides
forma el dnico anillo cartilaginoso completo del esqueleto laringeo, y su preservacion es esencial

para mantener cerrada la via aérea.
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1.2.3 Epiglotis
Cartilago fibroelastico con forma de hoja que se proyecta hacia arriba detras de la lengua y el hueso
hioides. La delgada porcidn inferior se inserta a través del ligamento tiroepiglético al angulo entre
las ldminas tiroideas, bajo la escotadura tiroidea. La ancha porcién superior se dirige hacia arriba
y hacia atrés. Se conecta al hueso hioides por el ligamento hioepiglotico. Su borde superior es libre.
En su cara anterior estd cubierta por mucosa que viene desde la lengua. En la linea media esta
mucosa se eleva para formar el pliegue glosoepiglético medio y a cada lado de la epiglotis forma
los pliegues glosoepigloticos laterales, que pasan hacia la faringe. La depresién que se forma a cada
lado del pliegue glosoepiglético medio se conoce como Vallécula. Desde cada lado de la epiglotis
la mucosa se continta como un pliegue que pasa hacia los cartilagos aritenoides, y se conoce como

pliegue ariepiglotico.

1.2.4 Cartilago aritenoides
Son dos cartilagos hialinos, de forma piramidal, ubicados sobre el borde superior de la lamina del
cartilago cricoides en el borde posterior de la laringe. El vértice se curva hacia atras y medialmente
para la articulacion con el cartilago corniculado. EI angulo lateral se prolonga hacia atras y
lateralmente para formar el proceso muscular en el cual se insertan algunas fibras de musculos
intrinsecos de la laringe como cricoaritenoideo posterior y cricoaritenoideo lateral. EI angulo

anterior se prolonga hacia delante para formar el proceso vocal, al que se inserta el ligamento vocal.

1.2.5 Cartilago Corniculado o de Santorini
Son dos cartilagos fibroelasticos, ubicados por encima del cartilago aritenoides. Dan rigidez a los

repliegues ariepigloticos.
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1.2.6 Cartilago Cuneiforme o de Wrisberg
Son dos cartilagos fibroelasticos muy pequefios ubicados a nivel del repliegue ariepiglético, al cual

también confieren rigidez. (1)

1.3Membranas y ligamentos de la laringe

Los ligamentos de la laringe pueden ser extrinsecos o intrinsecos.

1.3.1 Ligamentos extrinsecos
Son aquellos que unen los cartilagos a estructuras adyacentes a los otros cartilagos y ademas
encierran la estructura laringea.
En orden cefalico-caudal son:
- Membrana tirohioidea. Desde hueso hioides a escotadura tiroidea.
- Membrana hioepiglética: Delimita con el cartilago tiroides y la vallécula el espacio preepiglético.
- Ligamento ariepiglotico: Conforma el relieve del vestibulo.
- Ligamentos tiroepigloticos: Unen la base de la epiglotis al cartilago tiroides.
- Membrana cricotiroidea: Desde borde superior del cricoides al borde inferior del cartilago
tiroides.

- Ligamento cricotraqueal (desde borde inferior del cricoides al primer anillo traqueal)

1.3.2 Ligamentos intrinsecos

14



Son aquellos que unen los cartilagos de la laringe entre si, y juegan un rol importante en la funcion
de este 6rgano.

- Membrana cuadrangular: Forma el sistema elastico superior de la laringe, se extiende desde los
repliegues ariepigléticos hacia el aritenoides y el borde de la banda ventricular.

- Cono elastico: Sistema elastico inferior que sube desde el cricoides hasta las cuerdas vocales,
termina engrosado en la parte de arriba como ligamento vocal.

- Ligamento vocal: Ligamento que ocupa el borde de la cuerda vocal, entre la mucosa y el musculo

de la misma (1)

1.4 Musculos de la laringe

Los musculos de la laringe son los responsables de la variedad de movimientos de ella. Estos se
clasifican en: Musculos extrinsecos: Aquellos que se relacionan con los movimientos y fijacion de
la laringe. Tienen una insercion en la laringe y otra fuera de ella

Musculos intrinsecos: aquellos con sus dos inserciones en la laringe, responsables del movimiento

de las cuerdas vocales:

1.4.1 Musculo Cricotiroideo
Se origina de la cara lateral del arco anterior del cartilago cricoides. Algunas fibras se dirigen hacia
arriba a la parte posterior del borde inferior de la lamina tiroidea, y otras fibras pasan hacia atras y
lateralmente hacia el cuerno inferior del cartilago tiroides. Es el Unico musculo de la laringe que es

inervado por el nervio laringeo superior. Su contraccion produce la rotacion de la articulacion
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cricotiroidea, con lo que el tiroides se desplaza hacia abajo y delante, tensando asi las cuerdas

vocales.

1.4.2 Musculo Cricoaritenoideo posterior
Se origina de la superficie posterior de la lamina del cricoides; las fibras pasan hacia arriba y afuera
para insertarse en el proceso muscular del cartilago aritenoides. Inervado por el N. Laringeo
recurrente.

1.4.3 Musculo Cricoaritenoideo lateral
Se origina en el borde superior de la parte lateral del arco del cartilago cricoides, sus fibras pasan
hacia atras y arriba para insertarse en el
proceso muscular del cartilago aritenoides. Aduce, tensa y alarga las cuerdas vocales. Inervado por

el N. Laringeo recurrente. Ambos cricoaritenoideos actuan sinérgicamente en el cierre de la glotis.

1.4.4 Musculo Tiroaritenoideo
Se origina de la cara interna de la lamina del cartilago tiroides y de la superficie externa de la
membrana cricovocal y se inserta en la superficie anterolateral del cartilago aritenoides. Posee dos
porciones: una media (tira vocal) verdadero musculo vocal que en su contraccion endurece la
cuerda y una porcion lateral (tira muscular) la cual forma la masa muscular de la banda y cuya

accion cierra el vestibulo laringeo. Inervado por el N. Laringeo recurrente.

1.4.5 Musculo interaritenoideo
Es el anico masculo impar; se encuentra entre los dos aritenoides y su funcion es el cierre de la

glotis. (1)
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1.5 Inervacion de la laringe

La laringe esta inervada por fibras motoras y sensitivas que provienen de los nervios faringeo
superior e inferior de cada lado, los cuatro son ramas del nervio vago. Ambos pares de nervios
conducen impulsos aferentes y eferentes y estan conectados entre si por medio de fibras
anastomoticas de asociacion,

El nervio laringeo superior: Es el principal nervio vasomotor, secretor, sensitivo y motor. Tras salir
del vago se bifurca en dos ramas. La externa se dirige hacia abajo para inervar el musculo
cricotiroideo. La rama interna atraviesa la membrana tirohioidea para inervar la mucosa de la
laringe y epiglotis. El nervio laringeo inferior: Esta encargado de la funcion motora y se separa del
vago a diferente nivel en cada lado. En el derecho lo hace a la altura de la arteria subclavia pasando
por debajo de ella y ascendiendo por el surco que existe entre la traquea y el esdfago hasta alcanzar
el cartilago cricoides, dividiéndose en dos ramas: anterior y posterior. En el lado izquierdo se separa
del vago en el cruce con el cayado adrtico, pasando por debajo de él y ascendiendo hasta la laringe.
Los nervios laringeos inferiores son independientes, hasta el punto de que cada uno puede quedar

paralizado separadamente sin que el otro padezca trastornos manifiestos. (1)
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1.6 ¢ Por qué es importante estudiar la voz?

La voz es la herramienta mas importante para un gran nimero de personas. trabajando en
ocupaciones que exigen voz: Sacerdotes, entrenadores deportivos, Los cantantes, actores y
empleados de los centros de llamadas se consideran usuarios profesionales de la voz, y los

trastornos de la voz parecen ser comunes en estas ocupaciones. (2)

1.7 ¢ Qué es la disfonia?

Es un sintoma que se manifiesta con alteraciones en la produccién o calidad de la voz, tono o
volumen que altera la comunicacion y que tiene implicaciones en la calidad de vida. Esta presente
en multiples afecciones que pueden ser intrinsecas a la laringe o manifestaciones de enfermedades
sistémicas; por tanto, se trata de un sintoma con un amplio espectro de causas que repercute de
manera importante en la vida laboral y social del paciente, que amerita el adecuado abordaje

sistematico para ofrecer el tratamiento 6ptimo. (2)

1.8 ¢Para qué sirve el indice de discapacidad vocal?

Es uno de los estudios subjetivos para analizar la voz y su funcionabilidad. Dentro de los Usos del
VHI (por sus siglas en inglés) es un cuestionario para medir la percepcion del paciente sobre sus

problemas de voz a través de la evaluacion de la funcién, aspectos fisicos y emocional. (3)
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Este cuestionario mide la funcion vocal en tres aspectos: funcional, fisico y emocional (2)

Rosen y Murry analizaron 10 preguntas seleccionadas de los subgrupos del VHI y su relacion 153
Moreno-Padilla R y col. indice de incapacidad vocal con la cifra de la version original del VHI;
los resultados sugieren que 10 preguntas del VHI proporcionan informacién similar a la version
original del mismo. La version acortada del VHI, de 10 reactivos, se validd en 2004. El indice de
incapacidad vocal se adapté y validé al idioma japonés8 y espafiol para su uso en la versién
extendida de 30 preguntas y en su versién acortada (VHI-10). El cuestionario validado al espafiol
se publico en 2007 en Acta Otorrinolaringoldgica Espafiola por Nufiez-Batalla y su grupo. En la
version acortada (VHI-10) las preguntas 1 a 5 reflejan el aspecto funcional, la preguntas 6, 7 y 10
el aspecto fisico y las preguntas 8 y 9 el rubro emocional.7 EI VHI-10 clasifica la incapacidad vocal
en leve (10 puntos o menos), moderada (11 a 20 puntos), severa (21 a 30 puntos) y grave (31 a 40
puntos). Se considera relevancia clinica cuando hay un cambio de cinco puntos en la puntuacion
del VHI10 o de 15 puntos en el VHI extendido al comparar los registros antes y después del

tratamiento. (4)
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1.9 Microcirugia laringoscopica directa

En el entorno ambulatorio, la laringe ahora puede mejorar examinado por el otorrinolaringélogo
de varias formas. La evaluacion diagndstica de la laringe se ha ayudado a través de

el uso de microscopios, con un sistema que se compone de una serie cerrada y rigida de lentes que
preserva la luz y permite una inspeccion mas precisa y ampliada de las lesiones hipofaringeas y
laringeas. Los endoscopios blandos flexibles miniaturizados también estan ahora utilizados de
forma rutinaria para el examen laringeo y broncoscopico; ElI examen microscopico de la laringe
durante la cirugia es utilizado habitualmente. El sistema de administracion mas comuinmente

empleado incluye laringoscopia en suspension usando un microlaringoscopio de calibre ancho (5)

1.10 ¢ Qué tan invasivas pueden ser las cirugias via MLD en toma de biopsias de

lesiones laringeas?

El microscopio quirdrgico mejora la exposicion y maximiza la visualizacion de la laringe.

Las lesiones de la laringe pueden entonces exponerse cuidadosamente y la region se puede tratar
de manera precisa y segura. Los tejidos se manipulan y tratan suavemente mediante el uso de
instrumentos quirdrgicos microscopicos. La combinacion de técnicas microscépicas y CO, laser
crea un herramienta precisa para la ablacion de tejido anormal, asi como para la escision de lesiones

tanto benignas como malignas. (5)
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La efectividad de la recuperacion de la calidad de la voz después de un procedimiento como la
MLD durante la toma de biopsia se puede medir mediante la escala VHI. Un estudio informo
disminuciones en la subescala VHI y las puntuaciones totales de la escala en 30 pacientes con

lesiones benignas de las cuerdas vocales sometidos a MLD. (3)

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1 Pregunta de investigacion

¢Cudl es el grado de disfonia pre y postquirargica utilizando el indice de discapacidad vocal en
pacientes sometidos a toma de biopsia via microlaringoscopia directa?

Los problemas de disfonia en pacientes con lesiones benignas y malignas de laringe es una entidad
que impacta en el estilo y la calidad de vida de los pacientes. La calidad de la voz depende de la
elasticidad de la lamina propia que puede ser lastimada por traumatismo directo (cirugia) radiacion
0 abuso de la voz. Existen diversos metodos para valorar los resultados después de un tratamiento
en pacientes con disfonia, los méas utilizados son los métodos objetivos; sin embargo, recientemente
ha surgido interés por utilizar métodos subjetivos en la medicion de resultados del tratamiento de

estos padecimientos como el VOICE HANDICAP INDEX en su version acortada.
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2. JUSTIFICACION

Con el cuestionario acortado “VHI” logra describir el grado de disfonia pre y postquirurgica en
los pacientes adultos con lesiones laringeas del Centro Médico Nacional Manuel Avila Camacho
IMSS ya que es una unidad de tercer nivel con una importante poblacion de pacientes que son
intervenidos quirdrgicamente via microlaringoscopia directa, al realizar éste tipo de evaluaciones
se puede demostrar el impacto de la cirugia en los 3 aspectos que evalla el indice de discapacidad

vocal.
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3. HIPOTESIS

4.1Hipdtesis de trabajo

Existe una variacién mayor de 5 puntos en la evaluacion pre y postquirdrgica en pacientes

sometidos a toma de biopsia via microlaringoscopia directa.

4.2Hipotesis nula

No existe variacion sobre la disfonia evaluados con el indice de discapacidad vocal en pacientes

sometidos a toma de biopsia via microlaringoscopia directa.

4.3Hipotesis alterna

El indice de discapacidad vocal es un método irrelevante para la evaluacion de la disfonia post

microcirugia en pacientes con lesiones preexistentes en laringe.
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4. OBJETIVOS

5.1 Objetivo general

Comparar el grado de disfonia pre y postquirtrgica mediante el indice de incapacidad vocal en
los pacientes adultos programados para toma de biopsia via microlaringoscopia directa primaria
del Servicio de Otorrinolaringologia del Centro Médico Nacional Manuel Avila Camacho de

octubre 2023 a mayo 2024.

5.2 Objetivos especificos

e ldentificar a los pacientes programados para toma de biopsia via microlaringoscopia
directa.

e Proporcionar el cuestionario acortado del indice de discapacidad vocal a todos los pacientes
que seran programados para el procedimiento quirargico.

e Evaluar mediante el indice de discapacidad vocal a todos los pacientes pre quirrgicamente
1 semana previo al procedimiento.

e Evaluar mediante el indice de discapacidad vocal a todos los pacientes post quirrgicamente
a las 6 semanas posterior a su procedimiento

e Realizar un muestreo no probabilistico por conveniencia para evaluar la variacion pre y

postquirurgica.
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5. MATERIALY METODOS

6.1 Tipo de estudio

Comparativo, observacional, transversal, retrolectivo y homodémico

6.2 Ubicacion temporal

El presente estudio se llevo a cabo en el servicio de Otorrinolaringologia en el Centro Médico
Nacional Manuel Avila Camacho IMSS en el periodo comprendido entre octubre 2023 - mayo

2024

6.3 Estrategia de trabajo

Se identificd a los pacientes, derechohabientes del IMSS, con diagndstico de neoplasia laringea
que acudieron a la consulta externa del servicio de Otorrinolaringologia, del Hospital de
Especialidades Centro Médico Nacional “Manuel Avila Camacho” IMSS Puebla, candidatos a la
realizacion de toma de biopsia via MLD vy se les invitd con previa explicacion, al protocolo de

investigacion titulado como “ EVALUACION DEL INDICE DE DISCAPACIDAD VOCAL PRE Y

POSTQUIRURGICA EN PACIENTES SOMETIDOS A TOMA DE BIOPSIA VIA MLD EN EL HOSPITAL DE
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ESPECIALIDADES DEL CENTRO MEDIO NACIONAL “MANUEL AVILA CAMACHO” IMSS PUEBLA EN

UN PERIODO COMPRENDIDO ENTRE OCTUBRE 2023 A MAYO 2024”; una vez aceptado, se firmaron
los consentimientos informados, el médico adscrito o residente a cargo de la consulta entreg6 al
paciente el cuestionario de indice de discapacidad vocal acortado (VHI-10) una semana +-5 dias
previos a su cirugia durante la programacion quirurgica de dicho procedimiento; Se cité al paciente
6 semanas posteriores al procedimiento en donde se entregé nuevamente el cuestionario VHI-10
Se compararon los resultados obtenidos pre y postquirdrgicamente y se realiz6 un muestreo no

probabilistico por conveniencia.

6. MARCO MUESTRAL

7.1 Universo de estudio

Se captd a Pacientes derechohabientes del instituto Mexicano del Seguro Social que acuden a la
Consulta Externa de Otorrinolaringologia que fueron intervenido atoma de biopsia via MLD del

Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Manuel Avila Camacho IMSS Puebla.

7.2 Sujetos de estudio
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Se ubicé a todos los Pacientes mayores de 18 afios candidatos a toma de biopsia via MLD a cargo

de la consulta externa del servicio de Otorrinolaringologia.

7.3 Criterios de seleccion

e Todos los pacientes con Diagnostico de neoplasia laringea benigna candidatos a toma de

biopsia via MLD o microcirugia de laringe.

7.4 Criterios de inclusion

e Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social.

e Pacientes con atencion medica en Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional
Manuel Avila Camacho IMSS Puebla.

e Pacientes enviados a la consulta externa de otorrinolaringologia con el diagnostico de
disfonia candidatos a toma de biopsia.

e Pacientes de ambos sexos.

7.5 Criterios de exclusion

e Se excluyeron a todos los Pacientes con patologia laringea candidatos a cirugia diferente a

microlaringoscopia directa primaria.
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e Todos los Pacientes que por la extension del tumor no sea posible realizar una cirugia
conservadora

e pacientes candidatos a un procedimiento diferente a la toma de biopsia via MDL o
microcirugia conservadora laringea.

e Menores de 18 afios.

e No derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social.

7.6 Criterios de eliminacion

e Seeliminaron los datos de todos los pacientes que presentaron Inasistencias a citas de
control o quienes no acudieron a la cirugia, ademas de aquellos que perdieron vigencia de

derechos sobre la instituticion.
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7.7 Tamano de la muestra

Se realizd un muestreo no probabilistico por conveniencia consecutiva. Para determinar el tamafio
de la muestra se utilizé la formula para proporciones con una N= 20 y observar diferencia de medias
del grupo antes y después de la intervencion quirdrgica. Se utilizé el programa Stata V.16 . Los
pacientes se tomaron como su propio control debido a que son muestras pareadas. La significancia

estadistica de los resultados se obtuvo mediante la prueba t de Student con valor de p < 0.05.

I 5 C)(CO1C) ~ 1.962(20)(0.15)(0.85)
T (@72 + (N —1)e? ™ =10.15)(0.85)1.962 + (20 — 1)0.052

= 18 pacientes

7.8 Variables y escalas de medicion

Se tomaron en cuenta las siguientes variables como
Sexo

Edad

Enfermedad base

Comorbilidades

Tiempo de evolucién

Cirugia realizada

Puntaje prequirargico

Puntaje postquirdrgico
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VARIABLE DEPENDIENTE: RESULTADO DEL INDICE DE DISCAPACIDAD VOCAL
VARIABLE INDEPENDIENTE: TOMA DE BIOPSIA VIA MICROLARINGOSCOPIA

DIRECTA.

7.9 Método de recoleccion de datos

Se captaron los datos en hoja de recoleccidn de datos por el médico responsable del estudio ubicado
en el Anexo 2 cada uno conforme a los resultados obtenidos en los cuestionarios pre y

postquirurgicos.

7.10 Técnicas y procedimientos

Con previa firma del consentimiento informado, se realizo interrogatorio directo del paciente para
el llenado de la hoja de recoleccion de datos, durante la programacién quirdrgica, se solicitara al
paciente que responda el cuestionario prequirargico VHI-10; después se citd al paciente 6 semanas
posteriores para la realizacion del cuestionario postquirdrgico. La informacion se agrupé en las
hojas de recoleccion de datos, en el programa Excel se realizo la base de datos y se realizo su

analisis con el Software Estadistico Stata V.16.
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Se aplicaron las medidas de tendencia central la media, y de dispersion la desviacion estandar (DE),
minimo y maximo en las variables cuantitativas, mientras que para las cualitativas se utilizo la
frecuencia y porcentaje. Se mostraron los resultados de cada variable. Se realizo un analisis

comparativo mediante una T de student para muestras pareadas.
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7. ASPECTOS ETICOS

Este protocolo esta disefiado de acuerdo con los lineamientos anotados en los siguientes cddigos:
. Reglamento de la ley General de Salud. De acuerdo con la norma de la Ley General de
Salud en materia de investigacion en salud vigente y basada en los articulos 13, 14, 15, 16, 17, 18,
19, 20, 21y 24 el presente estudio no produce ningun riesgo para la salud del paciente.

. De acuerdo con el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion, para
la salud, Titulos del primero al sexo y noveno 1987. Norma Técnica No. 313 para la presentacion

de proyectos e informes técnicos de investigacion en las instituciones de Atencion a la Salud.

. Reglamento federal: Titulo 45, Seccidn 46 y que tiene consistencia con las buenas practicas
clinicas.
. Declaracion de Helsinki: Principios éticos en las investigaciones médicas en seres humanos,

con ultima revision en Escocia, octubre 2000.

Principios éticos que tienen su origen en la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial, titulado: “Todos los sujetos en estudio firmaran el consentimiento informado acerca de
los alcances del estudio y la autorizacion para usar los datos obtenidos en presentaciones y
publicaciones cientificas, manteniendo el anonimato de los participantes”

En el presente protocolo de investigacion no se realizara intervencién alguna sobre los pacientes,

por lo cual se considera como “‘sin riesgo” para el paciente.
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8. RESULTADOS
Dentro de las caracteristicas generales de la poblacién estudiada, el 52% fue representada por el
sexo femenino mientras que el 48% restante por el sexo masculino. La edad promedio fue de 54
afios con una desviacion estandar de 13 afios. Se interrogé a todos los pacientes comorbilidades
asociadas con su enfermedad; se encontrd una incidencia de 44% de Hipertension arterial sistémica,
36% de Diabetes Mellitus tipo 2 mientras que solo el 4% de la poblacion presentd hipotiroidismo
y asma. (Grafico 1)
Se agruparon los diagnosticos preoperatorios de los pacientes en aquellos que presentaron
nodulos en cuerda vocal (36%), polipos en cuerda vocal (44%), quiste de cuerda vocal (8%),
papilomatosis laringea (8%) y nddulo laringeo en estudio (4%), como se pude observar la mayor
incidencia fue representada por aquellos pacientes que presentaron pélipos en cuerda vocal, tal y

como se muestra en la tabla 1 de los anexos.

Tabla 1. Caracteristicas Generales de la poblacion n(25)

Caracteristicas

Sexo Femenino n(%) 13 (52)
Edad + DE 54 +13
Comorbilidades

Ninguna n(%) 9 (64)
Hipertension Arterial Sistémica n(%) 11 (44)
Diabetes Mellitus tipo 2 n(%) 9(36)
Hipotiroidismo n(%) 1(4)
Asma n(%) 1(4)
Diagndstico preoperatorio

Nédulos en cuerda vocal n(%) 9 (36)
Pélipos en cuerdavocal n(%) 11(44)
Quiste de cuerda vocal n(%) 2(8)
Papilomatosis laringea n(%) 2(8)
Nodulo laringeo en estudio n(%) 1(4)
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Grafico 1. Comorbilidades asociadas
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En cuanto al plan quirdrgico y los resultados postquirurgicos de los pacientes, la cirugia via LD

fue la més realizada en estos pacientes (88%). Ademas; se registré el tiempo de evolucion clinica

de los pacientes definido como el periodo reportado desde el inicio de los sintomas hasta la

resolucién quirdrgica, encontramos que el 72% (18) de los pacientes tuvieron una evolucion menor

de un afio con una media de 8 £ 7 meses hasta la culminacion de su abordaje quirargico con una

diferencia de puntaje de 19 puntos en la escala VVoice Handicap Index acortada para la evaluacion

de disfonia (tabla 2 ).

Tabla 2. Plan Quirdrgico y resultados posoperatorios

Cirugia Planeada

Reseccién Via LD n(%) 16 (64)
Toma de biopsia LD n(%) 9 (36)

Cirugia realizada

Reseccidén Via LD n(%) 22 (88)
Toma de biopsia LD n(%) 3(12)

Tiempo de evoluciénclinica

Menos de 1 ano n(%) 18 (72)
Mas de un afio n(%) 7(28)
Media de evolucion clinica (meses) 8+7

+DE
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En la tabla 4 se muestra la media de puntaje prequirdrgico ( 32+ 0.7) de la poblacién general

contrastado con la tabla 5 donde se muestra el puntaje postquirargico ( 12.9+ 0.8) con un notable

decremento del grado de disfonia con sus respectivos histogramas que muestran la distribucion de

los datos.

Media+=DE

Minimo

Maximo

Puntuacion escala Index prequiruargica=DE

32+0.7

24
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Grafico 2. Grado de disfonia prequirtrgica
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Tabla 5. Grado de disfonia pestquirdrgica por grupos de estudio

Media +DE

Minimo

Maximo

Puntuacidn escala Index postquildrgica £DE

12.9+ 0.8

22

Grafico 3. Grado de disfonia postquirtrgica
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Finalmente, para demostrar el objetivo primario de la presente investigacion, se agrupo la

poblacion en aquellos pacientes en quienes se realizo reseccion de la lesion via LD vs aquellos con

toma de biopsia, se realiz6 una prueba t student para demostrar la asociacion entre la diferencia de

puntaje en la escala de disfonia previa a la cirugia y 33 dias posterior a la realizacion de esta.

Encontramos una diferencia estadisticamente significativa (p=0.001) en la puntuacién de la escala

Index postquirtrgica con un promedio de 12 + 1 puntos en el grupo de reseccion via LD vs 20 + 1

puntos en aquellos con toma de biopsia.
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En esta misma linea, se demostrdé una disminucion estadisticamente significativa en la variacion
del puntaje postquirdrgico para la evaluacion de disfonia 21 + 4 puntos vs 8 £4 puntos entre ambos

grupos tal y como se muestra en la tabla 3 de los anexos.

Tabla 6. Variacion del puntaje VHI-10 postquirurgico

Media +DE Minimo Maximo

Variacion de puntaje postquirdrgico £DE 19.7¢ 1 27 2

Grafico 4. Variacion del puntaje obtenido escala VHI-10
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Grafico 5. Comparativo pre-postoperatorio del puntaje VHI-10
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Tabla 3. Grado de disfonia pre y postquirtrgica por grupos de estudio

Reseccion | Tomade P

Via LD biopsia
Puntuacion escala Index prequirdrgica £DE 33+5 28+3 0.099
Puntuacioén escala Index postquilrgica 12+ 1 20+ 1 0.008
+DE
Variacion de puntaje postquirdrgico £DE 21+4 8 +4 0.0001

Con estos resultados los autores consideramos que tal y como se planted en un inicio, existe una
variacion mayor de 5 puntos en la evaluacion pre y postquirtrgica en pacientes sometidos a toma
de biopsia via micro laringoscopia directa en comparacion a la toma de biopsia convencional

mostrando un resultado estadisticamente significativo (p<0.05) en nuestro estudio.
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9. DISCUSION
Como fue anteriormente planteado, los resultados subjetivos de la voz han sido abordados en
muchas publicaciones, con resultados variables. Esta investigacion representa el primer estudio en
nuestra poblacion evaluando el grado de disfonia en los pacientes intervenidos por microcirugia.
Bien es cierto que, como lo plantean Hartl et al (3), los efectos de inflamacién postquirdrgica y
edema localizado pueden desaparecer de 1-2 meses después del procedimiento, dentro de los
resultados pudimos reportar que al primer mes (33 dias) posteriores a la cirugia la disminucién del
puntaje VIH-10 fue clinicamente significativa.
Ademas, como lo reportaron Moreno Padilla et al (6), en su estudio la edad media de la poblacion
reportada fue de 49 afios; reportaron que en su mayoria el puntaje prequirurgico para disfonia fue
catalogado como severo lo cual concuerda con nuestro estudio. No obstante, en contraste con lo
que hemos hallado en nuestro estudio, la variacion de la escala postquirurgica fue de 17 puntos
mientras que en el presente se reportd una disminucion de 21 puntos en la escala de los pacientes
abordados.
A diferencia de los estudios antes mencionados y el de Uloza (18) , en los cuales la mayor parte de
su poblacion estaba conformada por pacientes con diagndstico de papilomatosis respirarotia que
afecta la laringe; en la poblacién estudiada existe una incidencia del 8% de este diagnostico
mientras que la afeccion que encabeza nuestra lista como patologia benigna, se ve representada por
polipos en cuerda vocal en un 44% y nddulos laringeos en un 36%, lo que concuerda con Moreno
Padilla et al (6), en donde se reporta un 50% y 19.4% respectivamente; La patologia benigna con
menor incidencia fue el quiste laringeo, hallandose unicamente en 2 pacientes (8%), durante este

periodo en la consulta externa del servicio de otorrinolaringologia de éste centro médico.
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No obstante, en todos los estudios incluyendo el nuestro se ha demostrado que la microcirugia en
laringe es una técnica minimamente invasiva y segura que hasta el momento ha demostrado tener
un impacto directo en la disfonia postquirdrgica a pesar de que hacen falta estudios que evallen
de forma precisa su relacion con la calidad de vida de los pacientes y su evolucion a largo plazo.
Si bien los resultados de nuestro estudio son similares a los reportados en la literatura, logramos
establecer una comparacion entre la toma de biopsia convencional vs la reseccion por microcirugia
en donde podemos preservar de una manera mas controlada las estructuras que conforman la
laringe y su funcionalidad vocal.

La patologia benigna de laringe es una afeccion comdn en nuestra poblacion, consideramos de
suma importancia estos resultados para contribuir a mejorar la calidad de vida de nuestros
pacientes. Se obtuvieron resultados satisfactorios en la evaluacion de los mismos en la prueba
postquirdrgica identificando algunos pacientes que incluso llegaron a calificar con disfonia leve
después de su abordaje.

Esperamos, que nuestra investigacion de lugar a nuevos estudios prospectivos donde se agrupen
un mayor namero de pacientes identificando por patologia la disminucion postquirirgica en la
escala VIH-10 por lo menos 2 meses posterior a la realizacion de la técnica una vez que el proceso
inflamatorio residual se encuentre resuelto.

Los problemas de disfonia secundarios al traumatismo quirdrgico durante el abordaje por lesion de
la lAmina propia no son un problema infrecuente. Tal y como los autores planteamos dentro de la
justificacion del presente trabajo de investigacion impactan directamente en la calidad de vida de
los pacientes con una repercusién econémica y social importante tanto para los pacientes como

para los hospitales aumentando el tiempo de estancia hospitalaria y rehabilitacion.
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Los avances tecnoldgicos, como en muchas &reas de la medicina han contribuido a disminuir este
problema debido a su precisiébn para lograr la toma de biopsia y consideramos que la
sistematizacion de abordajes quirdrgicos mimimante invasivos tal y como la toma de biopsia
microlaringoscopia directa en nuestra poblacion disminuiria el grado de disfonia secundaria a esto.
El indice de discapacidad vocal (VIH-10) en su esquema acortado, es un cuestionario validado
facilmente aplicable para medir subjetivamente el grado de disfonia de los pacientes valorados en
la consulta externa del servicio de otorrinolaringologia del centro médico nacional Manuel Avila
Camacho en puebla del IMSS.

Durante el periodo de octubre del afio 2023 a mayo del 2024, aplicamos el cuestionario VIH
acortado a un total de 25 pacientes con la finalidad de describir el grado de disfonia y se evalué la
variacion del puntaje pre y post quirirgico en pacientes sometidos via microlaringoscopia directa
mediante el cuestionario VHI-10 acortado. Encontramos que, en el servicio de otorrinolaringologia
del Centro Médico Nacional Manuel Avila Camacho, hubo una diferencia estadisticamente
significativa (p=0.001) en la puntuacion de la escala Index postquirtrgica con un promedio de 12
+ 3 puntos en el grupo de reseccion via LD vs 23 + 7 puntos en aquellos con toma de biopsia,
ademas de una variacion del puntaje postquirurgico para la evaluacion de disfonia 21 £ 4 puntos
vs 4 £1 puntos entre ambos grupos resaltando un mejor resultado clinico en aquellos pacientes
sometidos a la reseccién completa de la lesion por via microlaringoscopia directa a comparacion

de aquellos que fueron intervenidos por toma de biopsia convencional.
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10.CONCLUSIONES

A partir de lo anterior, podemos concluir que existe una variacion clinicamente (reduccion del
puntaje mayor de 15 puntos) y estadisticamente significativa (p<0.05) en la poblacién de estudio
por lo que aceptamos la hipétesis de trabajo y consideramos que el uso de esta técnica quirdrgica
minimamente invasiva representa una gran oportunidad en la mejoria de los resultados

postquirdrgicos de los pacientes con problemas de disfonia y patologia benigna de laringe.
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12. ANEXOS

ANEXO 1 Consentimiento informado.

[

©
IMSS

SESURILAD Y S ARIDADLICIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, NVESTIGACION Y
POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

EVALUACION DEL INDICE DE DISCAPACIDAD VOCAL PRE Y
POSTQUIRURGICA EN PACIENTES SOMETIDOS A TOMA DE BIOPSIA VIA MLD
EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DEL CENTRO MEDICO NACIONAL
“MANUEL AVILA CAMACHO” IMSS PUEBLA EN UN PERIODO COMPRENDIDO
ENTRE OCTUBRE 2023 A MAYO 2024

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio:

Justificacion:

Los problemas de disfonia en pacientes con lesiones benignas y malignas de laringe es una
entidad que impacta en el estilo y la calidad de vida de los pacientes. La calidad de la voz
depende de la elasticidad de la lamina propia que puede ser lastimada por traumatismo directo
(cirugia) radiacion o abuso de la voz. Existen diversos métodos para valorar los resultados
después de un tratamiento en pacientes disfonicos, los mas utilizados son los métodos
objetivos; sin embrago, recientemente ha surgido interés por utilizar métodos subjetivos en la
medicion de resultados del tratamiento de estos padecimientos como el VHI en su versién
acortada, y de ésta manera describir el grado de disfonia pre y posquirtrgica en los pacientes
adultos con lesiones laringeas del Centro Médico Nacional Manuel Avila Camacho IMSS ya
que es una unidad de tercer nivel con una importante poblacion a la que se somete a cirugias
via MDL sin realizar éste tipo de evaluaciones que pueden demostrar el impacto de la cirugia
en los 3 aspectos que evalla el indice de discapacidad vocal.

Objetivo:

describir el grado de disfonia pre y posquirtrgica mediante el indice de incapacidad vocal en
los pacientes adultos programados para toma de biopsia via microlaringoscopia directa
primaria.

Procedimientos:

se aplicara el mismo test de nombre VHI-10 a los pacientes en 2 fechas como se explican a
continuacién:

se identificara a los individuos que deseen formar parte del proyecto se realizara el llenado
de la hoja de recoleccion de datos junto con la aplicacion del test “VHI-10” el dia de su cita
pre cirugia aproximadamente 5+- dias al procedimiento.

Una vez contestado el cuestionario se entregara un folio al paciente para llevar un control
logistico el dia de su cita de revision.

Se citara al paciente 6 semanas posterior a la intervencion quirdrgica para la aplicacion de

un segundo test “VHI-10.” Para la evaluacion post cirugia

Posibles riesgos y molestias:

Puede existir inconformidad o molestia al no entender algunas palabras del cuestionario,
mismas que podran ser resueltas en el momento de su aplicacion.
Usted podra demorar un poco mas de tiempo en la consulta médica de valoracién pre

quirargica.
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Posibles beneficios que recibira al participar

en el estudio:

Bajo este protocolo de investigacion usted podria beneficiarse al entender un poco mas
sobre la enfermedad que lo afecta y ver en qué medida mejor6 o deterioré su estado de salud

previo a la cirugia respecto a la funcién vocal.

Informacidn sobre resultados y alternativas de

tratamiento:

Participacion o retiro:

Una vez leido y firmado este consentimiento, usted da su autorizacidn para su participacion
integra durante este protocolo, incluyendo los procedimientos previamente explicados
(aplicacion del test VHI-10); a sabiendas de que es usted libre de retirarse de este esté
protocolo de investigacion en el momento que a usted mas le convenga sin necesidad de
otorgar explicaciones ni recibir acciones secundarias en su contra por parte del servicio, los

médicos, enfermeras y el Instituto Mexicano del Seguro Social.

Privacidad y confidencialidad:

Se respetard su identidad en todo momento, sin publicacién ni divulgacion de sus datos

personales.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

I:I No autoriza que se tome la muestra.
1 Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

Contribuir al acervo bibliografico para futuros pacientes que se
someteran a toma de biopsia via MLD para evaluar la funcién
vocal posterior a la cirugia; con la finalidad de brindarles mejores

opciones terapeuticas en un futuro.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Colaboradores: Dr. Oscar Uriel Martinez Cuevas

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del
IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55)

56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1

Testigo 2

Nombre, direccién, relacién y firma

Nombre, direccién, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin

omitir informacidn relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 2 Hoja de recoleccion de datos

o

SESURIAD™Y 50414 HOAB WOT1A.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, NVESTIGACION Y
POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

Fecha:

Nombre del estudio:

EVALUACION DEL INDICE DE DISCAPACIDAD VOCAL PRE Y POSTQUIRURGICA EN PACIENTES

SOMETIDOS A TOMA DE BIOPSIA VIA MLD EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
MEDICO NACIONAL “MANUEL AVILA CAMACHO” IMSS PUEBLA EN UN PERIODO
COMPRENDIDO ENTRE OCTUBRE 2023 A MAY O 2024

DEL CENTRO

Nombre del paciente:

Namero de seguridad Edad:

social y agregado

medico: Género:

teléfono 1: teléfono 2:
Diagnéstico: Tiempo de evolucion:

Comorbilidades:

Fecha de
procedimiento

quirdrgico

fecha de cita

prequirdrgica:

Fecha de cita postquirdrgica

Puntaje obtenido

VHI-10 primera etapa

Puntaje obtenido VHI-10 2da etapa

Folio asignado:

Puntaje de variacion entre ambos

cuestionarios:
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ANEXO 3 CUESTIONARIO INDICE DE DISCAPACIDAD VOCAL ACORTADO

Falie:

Nomibre:

Afiliacion: Edad: Sexo;

Teléfeno: Teléfono recados:

Ficha de registro: Fecha de cirugia: Fecha praxima cita:

Favor de marcar con una X el ndmero que usted considere cormesponde a su calidad de voe:

Munca Casinnunca A wveces Casisiempre Siempre

0
0
0
0
0
0
0
i)
0
0

F1. La gente me oye con dificultad debido a mi voz

F2. La gente no me entiende en sitios ruidosos

F&. Mis problemas con la voz alteran mi vida personal v social
F9. Me siento desplazado de las conversaciones por mi voz
F10. Mi problema con la voz afecta mi rendimiento laboral
P5. Siento que necesito forzar la garganta para producir la voz
P&. Cuando empiezo a hablar, no sé como va a salir mi voz
E4. Mi vor me molesta

E6. Mi vozr me hace sentir incapacitado

P3. La gente me pregunta: joué te pasa con la voz?

R R
bd bd bd bd b B Bd R R B
el el el e L e e e e Rad
e e e e e e e de e da

Prequirdrgico |:| Posquirdrgico |:|
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ANEXO 4 TABLA DE VARIABLES Y ESCALA DE MEDICION

Variable.

Sexo

Edad

Enfermedad de

base

Puntaje en

escala

Tiempo de

evolucioén

Definicion
conceptual.
Diferencia entre

hombre

Tiempo
transcurrido
entre la fecha de
nacimiento y la

fecha actual

Tipo de
enfermedad
laringea que
padece el
paciente en
estudio

Numero de
puntos

obtenidos en
total de las 10
preguntas  del
cuestionario
VHI-10

Tiempo
transcurrido

desde el inicio

Definicién Tipo de
operacional. variable.
H: Hombre Cualitativa
M: Mujer
Numero de Cuantitativa

anos hasta la

fecha de la

encuesta

Patologia Cualitativa
benigna de

laringe  que

requiere de
tratamiento

quirdrgico.

Puntaje total Cuantitativa
en

cuestionarios

inicial y final

Numero de Cuantitativa

meses con la

sintomatologi

Escala de
medicion.

Nominal

Ordinal

Nominal

Ordinal

Ordinal

Valores.

Masculino

Femenino

18 — 70 afios

Pélipop
laringeo,

nodulo de
cuerdas
vocales,
tumoracion
laringe en
estudio.

0 — 40puntos

3 meses a 30

afnos.
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Cirugia

realizada

de la

sintomatologia.

Intervencién

quirargica para
tratar un
problema de
base en el

paciente

a hasta su

resolucién

quirurgica.

Tipo de Cualitativa
intervencion

de acuerdo a

la patologia

Nominal

Biopsia de
lesibn por via
microlaringosco
pia directa,
Reseccién

completa via
microlaringosco

pia directa.
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