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PRESENTACION.

La presente tesis es realizada en el Hospital Juarez de México y tiene como fin
estudiar uno de los eventos fisioldgicos que evitan un resultado exitoso en
Timpanoplastia me refiero a la formacion de adherencias en el oido medio.

Al mismo tiempo presentar un estudio sobre el empleo de fascia de musculo
temporal como material para prevenirlas, siendo este, el primero de su tipo, que
emplea tejidos autdlogos y no materiales sintéticos como los que se han utilizado
hasta la actualidad.
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TIMPANOPLASTIA

Definiciones - El términc timpanoplastia implica reconstruir €l mecanismo auditive
del oido medio. La colocacion de un injerto de la membrana timpanica se
denomina generalmente miringoplastia, cuando no se penetra en la cavidad del
oido medio, y timpanoplastia, cuando el cirujano trabaja en el cido medio, en el
cual se halla intacta la cadena osicular. En la practica, sdlc las perforaciones
pequenas pueden ser cerradas sin efectuar un trabajo extensive en el oido medic.
La sistematica reconstruccion de la membrana timpanica ,se inicia en la era
moderna con los reportes de Wullstein y Zollner | utilizando piel de espesor parcial
y total colocado sobre una membrana timpénica desepitelizada, pero
desafortunadamente se presentd eccema del injerto, inflamacion y finalmente
reperforacion. Como resultado de estos fracasos muchos cirujanos utilizaron
tejido conectivo colocado por debajo de los restos timpanicos con resultados
favorables. En el transcurso de estos anos se ha continuado el uso de las dos
técnicas convencionales y se han hecho algunas modificaciones buscando una
mayor tasa de éxito que esta cercana al 90% (2).

GENERALIDADES

La reconstruccion de la membrana timpanica es un procedimientc de préactica
diaria, con el cual se pueden obtener grandes beneficios para el paciente. Los
resultados generalmente son muy satisfactorios, logrando una mejeria auditiva y
contro! o prevencion de la infeccion.

Las perforaciones timpanicas ocurren como consecuencia de una otitis media
aguda o crénica y en ofros casos puede ser traumatica debide a fractura del
hueso temporal, onda explosiva, barotrauma, cuerpo exirafo o iatrogenia. La
otitis media aguda es muy frecuente en nifios y en algunos estudios se ha
demostrade que cerca del 33% de estos pacientes han presentando por o menos
un episodio al afio y el 74%, 3 0 mas episodios al ano (1). La otitis media aguda
facilmente evoluciona a una otitis media crénica, siendo una causa importante de
morbilidad y deterioro auditivo. La prevalencia varia entre e 1 y el 46%,
afectando a la poblacién pobre de los paises en desarrollo y aun en paises
desarrollados, convirtiéndose en un problema de salud publica (3).

Adicionalmente, a la otitis media aguda y cronica como causa de perforacion de la
membrana timpanica, ocurren las perforaciones traumaticas que representan un
problema comuan para el otdlogo. Los traumas directos sobre el pabellon auricular,
lesiones directas por aplicadores, el trauma por explosion y algunas lesiones
penetrantes ocasionadas por proyectiles de alta velocidad, son algunos de los
factores causales mas comunes. (2)

Tipicamente se encuentra una desgarro lineal o una perforacion en forma de
estrella de la membrana timpanica cuyo tamano es variable con algo de sangrado
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reciente en los margenes. Estos pacientes pueden presentar plenitud aural,
acufeno, alteraciones de la audicidn y desequilibrio leve.  Despugs de 72 horas
la perforacién tiende a volverse circular a medida que el timpano evoluciona hacia
la cicatrizacion espontanea. El 85 a 90% de los pacientes con perforaciones
agudas, cicatrizan esponténeamente dentro de las 4 a 6 semanas siguientes a !a
lesidn, sin necesidad de un procedimiento quirtrgico (2).

Las perforaciones timpanicas pueden ser agudas ¢ cronicas y pueden estar
acompafiadas de ofitis media ¢ no, manifestandose con otorrea. Las
perforaciones timpanicas se clasifican de acuerdo a la localizacion, la extensién y
la duracién. De acuerdo a la localizacion pueden ser de la pars flacida ¢ la pars
tensa. De acuerdo a la extension pueden ser limitadas a un cuadrante es decir
menor del 25%; comprometiendo 2 cuadrantes o mas y perforacion total cuando
los cuatro cuadrantes estan comprometidos.

Por dlitimo de acuerdo a la duracidn pueden ser agudas si la duracién es mencr de
3 meses ¢ cronicas cuando la duracidn es mayor de 3 meses (4).

Las perforaciones agudas ocurren normalmente asociadas a otitis media con © sin
otorrea.

Frecuentemente las perforaciones agudas sin otitis media ocurren después de un
trauma agude. Cuando existe otitis media. la inflamacion de! oide medio se
resuelve espontaneamente pero la perforacion suele persistir y evolucionar a una
perforacion cronica.

Cuando inicialmente ocurre un episodio de otitis media aguda usualmente se
puede complicar con una perforacién de la membrana timpanica. El curso de la
enfermedad puede llevar a una de las siguientes 4 opciones:

1. Resolucion de la ofitis media y cierre de la perforacion.
2. Resolucion de la ofitis media pero la perforacion persiste.

3. Persistencia de la otitis media y la perforacién evelucionande a un proceso
crenico.

4 Desarrollar una complicacién de una otitis media supurativa.

La perforaciones crénicas ocurren cuando el proceso de cicatrizacién no logra
reparar la membrana timpanica después de 3 meses. Las perforaciones
crénicas nc necesariamente estdn asociadas a proceso infeccioso cronico del
oido medio aungue si puede suceder un proceso infeccioso agude agregado a
una perforacion crénica. Cuando una perforacion cronica esta asociada 2 una
otitis media aguda puede suceder una de |as siguientes 4 alternativas:
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& y persistencia de ia parforacion crénica.
2. Recurrencia de !a otitis media aguda sin evolucionar a una otitis media crnica
3. Otitis media aguda que evoluciona a un estadic cronico.

4. Qtitis media aguda recurrente y una ofitis media crénica supurativa gue ocurren
periodicamente en el transcurso del tiempo.

El tratamiento de las perforaciones agudas suele ser expectante y se limita a evitar
el ingreso de agua al oidoc como medida para prevenir un procese infecciose
agudo. En el caso que una perforacion aguda esté asociada a una ctitis media se
debe iniciar antibicticoterapia con eficacia demestrada contra: Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae y Moraxella catarrhalis. En caso que una
perforacién aguda no cierre espontaneamente esta indicado un procedimiento
quirdrgico (Miringoplastia o Timpanoplastia tipo ).

E! tratamiento de las perforaciones cronicas es indiscutiblemente quirdrgico; diche

tratamiento debe efectuarse en ausencia de un procese infeccioso de! oido
medic; si existiese otitis media concomitante debe iniciarse la antibioticoterapia y
esperar la completa resolucion de la infeccién antes de intervenir quirdrgicamente
al paciente.

En ocasicnes la Unica indicacién para realizar una miringoplastia es evitar la
posibiidad de complicaciones futuras (2).

Existen varias técnicas utilizadas. Sin embargo haremos una revision de las 4
técnicas mas conacidas y utilizadas, Dichas técnicas son: Técnica
transperforacion, Técnica lateral, Técnica medial y Técnica lateral-media!.

ABORDAJES QUIRURGICOS.

Abordaje transcanal

En este abordaje, la cirugia se realiza a través de un especulo de oido colocada
en el conducto auditivo externo. Este abordaje esta indicado cuande el CAE es lo
suficientemente amplio como para permitir la completa visibilidad de una
perforacion posterior. Este abordaje no se puede utilizar cuando la pared
prominente del conducto dificultad ver el margen anterior de la perforacién.(1)

Abordaje endoaural

Para este abordaje, se efectia una pequena incisién entre el trago y él hélix. La
entrada del conducto se amplia utilizando separadores endoaurales, per medic del
fresado se pueda rebajar las prominencias de la pared osea posterior. Con el
abordaje endoaural se cbtiene una mejor visién del plano quirdrgico anterior que
con el abordaje transcanal. Sin embarge. la maycria de las perforaciones
anteriores son todaviz dificiles de distinguir a causa de la prominencia
anterocinferior de! conducte externo 6seo.(1)
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Abordaje retroauricular.

En este abordaje, el pabellén y los tejidos retroauriculares adheridos se trasponen
hacia delante. La extirpacion de las paredes prominentes ( canaloplastia) permite
una exposicién completa del margen anterior de la membrana timpanica (1) (Fig.
1y2)

Figura 1 Figura 2

CANALOPLASTIA

Es un procedimiento adicional que se realiza como parte de una timpanoplastia,
buscando mejorar la exposicion de la perforacion en toda su extension;
normalmente se realiza en un 70% de las cirugias practicadas e incluye un
fresado de la pared anterior e inferior del conducto auditivo externo que son los
sitios que con mas frecuencia dificultan la visualizacién de la perforacion en toda
su extension; esto no quiere decir o que no se requiera ocasionalmente de
fresados posterior y superior.(1).

En la canaloplastia lo mas importanie es la remocién de la piel de la pared
anterior para lo cual se han descrito varios tipos de colgajo. Estos colgajos
pueden ser: colgajo libre de piel, colgajo pediculado lateral y colgajo pediculado
medial. El colgajo libre de piel descrito por Sheehy permite extraer totalmente la
piel anterior e incluye una desepitelizacién completa del anulus fibroso; se
recomienda utilizar en la técnica lateral.
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El colgajo pediculado lateral, eleva la piel desde el anulus y se extiende
lateralmente, requiere desepitalizacion del anulus fibroso y se recomienda cuando
se va a realizar una técnica lateral, aunque se puede utilizar en técnica medial
(Fig.3,4,5y6).

COLGAJO LATERAL

Figura. 3 Figura 4

Figura 5 Figura 6
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El colgajo pediculado medial retira la piel del CAE en sentido lateral 2 medial,
preservando la union del anulus fibroso a la piel anterior, se utiliza exclusivamente
para técnica medial (Fig. 7, 8, 9, 10, 11y 12).

COLGAJO MEDIAL

Figura 7 Figura 8

Figura 9 Figura 10
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Figura 11 Figura 12

TECNICA TRANSPERFORACION

Se trata de un procedimiento que en la gran mayoria de los casos se hace por via
transcanal. Se utiliza para perforaciones pequerias y centrales, hasta de un 20%
en las que se puedan observar los bordes en su totalidad. Consiste en reavivar
los bordes de la perforacion, taponar el oido medio con esponja absorbible y
colocar el injerto a través de la perforacién, terminado con un empaquetamiento
del conducto auditivo externo (5).Su uso es muy limitado. La gran ventaja radica
en que se trata de un procedimiento sencillo, que se puede realizar con anestesia
local, no requiere canaloplastia y se puede utilizar fascia o grasa. En algunos
casos se lleva a cabo en el consultorio.

TIPOS DE PERFORACION

Las Figuras 13 y 14 muestran los tipos de perforaciones ideales para realizar este
tipo de técnica quirdrgica .

Figura13 Figura 14
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TECNICA QUIRURGICA

Se deben reavivar los bordes de la perforacién con un gancho o con laser (Fig. 15)
y posteriormente se coloca fascia a través de la perforaciéon (Fig. 16) previo
taponamiento del oido medio con esponja absorbible.

Figura 15. Figura 16.

Existe una segunda alternativa utilizando grasa que se puede obtener del I6bulo
de la oreja. De igual manera que en la primera opcion se requiere reavivar los

bordes de la perforacion (Fig. 17) y colocar la grasa a través de ésta (Fig. 18 y
19).

Figura17. Figura18.
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Figura 19.

TECNICA LATERAL.

El injerto descansa por encima del remanente timpéanico anterior y posterior y en
ocasiones abrazando al mango del martillo.

La técnica lateral involucra 8 pasos bien definidos: incisiones transmeatales y
elevacion del colgajo timpanomeatal; incision retroauricular y extraccion de la
fascia; retiro de la piel del conducto auditivo externo; fresado y ampliacién del
conducto auditivo externo; desepitelizacién de los restos timpéanicos; colocacion
de la fascia abrazando al mango del martillo; recolocacién de la piel del conducto y
por ultimo cierre de la incisién retroauricular y recolocacién del colgajo
timpanomeatal. (1)

TIPOS DE PERFORACIONES .

Se utiliza para perforaciones grandes con o sin remanente anterior o anulus
fibroso. (Fig. 20, 21y 22).

Figura 20 Figura 21
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Figura 22
TECNICA QUIRURGICA.

Las incisiones transmeatales se realizan a lo largo de la sutura timpano mastoidea
y timpano escamosa. La piel anterior es elevada en sentido lateral con un bisturi
de Rosen teniendo precaucién de realizar una adecuada desepitelizacion de los
restos timpéanicos. (Fig. 23).

Figura 23

Remocion de la piel del CAE: con el fin de exponer el conducto auditivo externo
6seo y poder realizar la canaloplastia, se debe realizar el retiro de la piel de la
pared anterior, para lo cual se pueden utilizar 2 técnicas: la primera, realizando
una incision semilunar a nivel de la unién del conducto 6seo y cartilaginoso,
disecando la piel anterior hasta el anulus y retirdndola en su totalidad hasta
obtener un colgajo libre de piel. Una vez concluida la canaloplastia se reposiciona
nuevamente el colgajo de piel. La segunda forma, consiste en realizar una
diseccion de la piel anterior de medial a lateral elevandola desde el anulus hasta
el meato y dejando un colgajo pediculade de piel en sentido lateral. De igual
forma que en la técnica anterior se reposiciona una vez concluida la
canaloplastia.(Fig.24). En perforaciones pequefias o cuando no se considere
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importante la canaloplastia, la elevacién de los colgajos se puede limitar a un
colgajo epitelial o la simple desepitelizacién de los restos timpanicos.

Figura 24

La adecuada desepitelizacion en esta técnica es vital. Debe iniciarse en forma
cuidadosa en las dreas cercanas al anulus y en forma muy especial en la parte
antero inferior donde la piel estd muy adherida al hueso. Posteriormente se debe
proceder a retirar la capa epitelial de los restos timpanicos.

Colocacién de la fascia: se debe iniciar con un corte en forma de ovalo de 13 x 15
mm. o de acuerdo con el tamario de la perforacién; al cual se debe hacer un corte
longitudinal que permita introducir el injerto por debajo del mango del martillo y
sobre los restos timpanicos. Hacia la porcion anterior el injerto no debe
sobrepasar el limite del anulus, exceptuando aquellos casos en los que el anulus
esta ausente. (Fig.25).

Figura 25
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Reposicién de la piel anterior: bien sea el colgajo libre o pediculadc de piel se
debe reposicionar teniendo precaucion que quede sobre el injerto de fascia, con el
fin de preservar el angulo anterior. Es importante la colocacién de los fragmentos
de empaquetamiento ya que estos nos ayudan a mantener la fascia y la piel en su
posicién. La reposicion del colgajo timpanomeatal completa el procedimiento (Fig.
26)

Figura 26.

TECNICA MEDIAL

Es una técnica que se realiza hace varios afios, buscando reducir las
limitaciones de la técnica lateral y tratando de obtener los mejores resultados
audiolégicos. Su abordaje se puede realizar retroauricular o transcanal de la
misma manera que una técnica lateral.

TIPOS DE PERFORACION

En nuestra practica quirlirgica la tecnica medial se realiza en pacientes con
perforaciones marginales o perforaciones pequefias que estén ubicadas
posteriores al mango del martillo (Fig. 27 y 28).
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Figura 27 Figura 28
TECNICA QUIRURGICA

Después de reavivar los bordes de la perforacion, las incisiones transcanal se
realizan en forma radiada a las 6 y las 12, las cuales se unen mediante una
incisién en forma semilunar que se hace a unos 6 mm. del anulus fibroso. Esto
permite la elevacién de un colgajo timpanometal exponiendo la cadena osicular y
la cavidad del oido medio. (Fig. 29).

Figura 29

En esta técnica la cadena osicular no es movilizada ni tocada durante el
procedimiento. El injerto se posiciona por debajo de los restos timpanicos;
obliterando la cavidad del oildo medio con esponja absorbible con el fin de evitar el
hundimiento de la fascia.(Fig.30 y 31). Es vital la visualizacién de todos los bordes
de la perforacién con el fin de lograr una adecuada ubicacién del injerto. Una vez
taponada la cavidad, se recoloca el colgajo timpanomeatal y se rellena el conducto
con material absorbible tipo gelfoam. (Fig. 32 y 33).
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Figura 30 Figura 31
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Figura 32 Figura 33

La técnica medial permite conservar el angulo anterior, evitando la lateralizacion, y
la formacion de perlas de colesteatoma. Sin embargo en las perforaciones
grandes y anteriores con poco remanente de membrana timpéanica puede ocurrir
reperforacion anterior y hundimiento del injerto si no se hace un buen
taponamiento con esponja absorbible.

TECNICA LATERAL-MEDIAL

Es una variante de la técnica medial que busca obtener un mayor soporte del
injerto de fascia. Este injerto es colocado medial a los restos timpanicos y lateral
al mango del martillo. Tiene gran aplicabilidad en aquellos casos en que existe
medializacion del mango del martillo, evitando la formacién de adherencias entre
el injerto y la fascia como ocurriria en una técnica medial clasica.

Es una técnica versatl que se puede utilizar en todo tipo de perforacion
pudiéndese llevar a cabo mediante un abordaje transcanal ¢ retroauricular.
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Tecnicamente existen dos alternativas quirirgicas dependiendo del tipo de
perforacion. En la primera alternativa se libera la membrana timpanica del martilio
parcialmente y en la segunda la liberacion de la membrana timpanica del mango
del martilio es total

TIPOS DE INJERTO UTILIZADOS

Los injertos de membrana timpanica son un procedimiento comun en cirugia
otologica. En la mayoria de los casos el tejido donante se encuentra cerca del
campo operatorio lo cual es beneficioso.

En la literatura existen reportados diferentes clases de materiales y técnicas para
reparar perforaciones de la membrana timpéanica. Dentro de los materiales mas
utilizados se han descrito la fascia temporal . el pericondrio tragal y grasa del
lobulo (7, 8, 9).

En los casos en donde se han realizado multiples cirugias previas en las que la
obtencién de este tipo de tejido es imposible, se ha descrito el uso de periostio y
aloinjertos entre los cuales se encuentra el Alloderm que es una matriz de dermis
acelular que logra grandes tasas de éxito en el cierre de perforaciones de la
membrana timpanica.
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CAPITULO II
PROYECTO DE INVESTIGACION.



Famplen de Pisean de mmsculo tompiopad on 1z prev e de adlerencias o el ondo medio en tmpanesbisg,

PROYECTO DE INVESTIGACION

I IDENTIDAD

I.I  TITULO.

Empleo de fascia de musculo temporal en la prevencion de adherencias en oido medio
en timpanoplastia

12 TIEMPOS Y FECHAS

121 DURACION
El estudio se realizara del periodo que comprende del 1° de julio de 2004 al 1 de julio de
2003

13 INVESTIGADOR PRINCIPAL:
- Dr Juan Francisco Gutierrez Piedra
Medico Residente de 4° ano del servicio de Otorrinolaringologia HIM

INVESTIGADOR RESPONSABLE (ASESOR)
- Dr. Guillermo Hernandez Valencia
Medico Jefe del servicio de Otorrinolaringologia HIM

14 COLABORADORES _
- Dra Maria del Carmen Del Angel Lara
Medico adscrito al Servicio de Otorrinolaringologia HIM

=)



Fomplerdee fascnn de nmiscido temporal e Lot encion de sidherenenns e el ondo medie en impanopiastia

2 ANTECEDENTES BIBLIOGRAFICOS

2.1 INTRODUCCION.

Las adherencias fibrosas de la mucosa, son encontradas ocasionalmente durante
la exploracién quirtrgica del oido medio en pacientes con OMC y en las cirugias
de revision de pacientes que ya han sido sometidos a algun procedimiento
quirdrgico en el oido medio. Estas adherencias pueden ocasionar una hipoacusia
conductiva por fijacion fibrosa de la membrana timpanica o de la cadena
osicular (13)., pueden obstruir el aclaramiento mucociliar e interferir con la
ventilacién optima del oido medio. Ademas el resultado exitoso de una cirugia
realizada para mejorar la audicion puede estar comprometido por la formacién de
dichas adherencias (33)

Aunque las adherencias fibrosas son usualmente asociadas con OMC. también
pueden presentarse posterior a un cuadro de OMA (11).

La patogénesis de tales adherencias es controversial(13). Proctor (13) propone la
existencia de constantes pliegues mucosos congénitos, que corren entre los
huesecillos y estructuras o6seas circundantes. Los cambios dinamicos de la
mucosa inducidos por la reaccion inflamatoria que acompanan a la infeccion, han
sidc propuestos por Cayé-Thomasen y Tos como las bases patogénicas de la
formacion de adherencias en el oido medio (13,14). e incluyen 6 estadios
patogénicos:

1 Ruptura localizada en el epitelio y la membrana basal.
Prolapso de la |amina propia a través de |a ruptura.
Epitelizacion de la lamina propia prolapsada
Crecimiento y elongacion del prolapso epitelizado
Fusion de la punta o extremo terminal del prolapso con otra parte de la
mucosa.
6. Formacién de una adherencia.(13,14)

(< B i e

En la mayoria de las reconstrucciones de membranas timpanicas de oidos
crénicamente infectados , con perforaciones de mas del 70% de la pars tensa, el
injerto no adquirira la forma de una membrana normal, particularmente cuando hay
pérdida de las porciones distales del mango del martillo y la rama larga del
yunque; la nueva membrana en lugar de tener una pequefia depresion a nivel del
umbo, adquirira la forma de un cono mas agudo, con la consiguiente disminucion
del espacio aéreo del oido medio; en el caso que exista una funcion inadecuada
de la trompa de Eustaquio esta condicién sera mas pronunciada llevando a la
membrana a contactarse con el promontorio. Este decremento en el tamafio del
espacio aéreo del oido medic, mas los cambios inflamatorios inducidos por la
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infeccion y las areas denudadas de la mucosa darén como resultado la formacion
de fibrosis v adherencias.(13,14.30)

Para prevenir estas adherencias se han utilizado diversos materiales colocados
entre las areas de mucosa lesionada y el hueso denudado; incluyen parafina,
polietileno, tefién, silicdn (silastic, duralastic), y gelfilm.(30). Todos los materiales
se piensa funcionan como una barrera a la migracion de fibroblastos dentro de las
estructuras de soporte y previenen las complicaciones de bandas y adhesiones
fibrosas, con su subsecuente potencial de disminuir la audicién. Sin embargo en
algunos casos estos materiales se enrollaban sobre si, se extruian, o habia la
necesidad de retirarlos en un segundo tiempo quirdrgico.(24)

Hasta la actualidad no existe ningun reporte en la literatura de la utilizacion de
materiales autolégos en la prevencion de adherencias en el oido medio. que por
tratarse de tejidos propios del paciente, como la fascia de musculo temporal. no
desarrolle reaccion a cuerpo extrafio, no se extruya, no disminuya el espacio del
oido medio y por tantc no requieran de ser removidos en un segundo tiempo
quirdrgico.
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2.2 ANTECEDENTES.

El objetivo de ia timpanoplastia es la restauracion de la audicion. Los
prerrequisitos para este mejoramiento de la audicion son cuatro: un oido libre de
enfermedad, un injerto 0 membrana timpénica integra, un espacio de oido medio
bien neumatizado, y una conexion entre la membrana timpanica y el oido interno.

Frecuentemente hay grandes areas de mucosa ausente o enferma en los oidos
cronicamente infectados, por lo que se deben hacer esfuerzos en promover el
recrecimiento de esta mucosa. El primer paso es eliminar la infeccién, de ser
posible previo a la cirugia; el edema de mucosa y las granulaciones se resuelven
entonces. En el momento de la cirugia la mucosa no debe ser sacrificada a menos
que parezca irreversiblemente afectada. La mucosa edematosa y las
granulaciones no infectadas son reversibles la mayoria de las veces. Si se da la
oportunidad, el epitelio escamoso de la mucosa migrara sobre las areas
denudadas del oido medio. Para promover una adecuada restauracion, el epitelio
escamoso, el tejido de granulacion y la mucosa irreversiblemente dafiada deben
ser removidas del oido medio. El espacio del oido medio debe ser sellado con un
injerto para prevenir migracion de epitelio escamoso del conducto auditivo externo.
Un coagulo sanguineo se formara en el espacio del oido medio que favorecera la
invasion de fibroblastos. El resultado final es tejido cicatrizal, y adherencias entre
las superficies denudadas de hueso y la membrana timpanica(24). Para prevenir
estas adherencias se han utilizado diversos materiales colocados entre las areas
de mucosa lesionada y el hueso denudado.(24,30)

Sheehy comenzo6 a utilizar cubiertas plasticas en el oido medio en 1956. Los
primeros esfuerzos fueron encaminados primariamente a prevenir el colapso del
espacio del oido medio en los procedimientos de timpanoplastia tipo Wullstein; en
un inicio utilizé pequefios fragmentos de tubos de polietileno No. 190 con
extensiones dentro y a través de la trompa de Eustaguio. Al mismo tiempo

cubiertas de palietileno fueron usadas para prevenir adherencias alrededor del
estribo.(24,34).

A finales de 1958 una lenta transicion comenzd con el procedimiento de
timpanoplastia con la pared del canal intacto. Aunque este tipo de procedimiento
parecia eliminar la necesidad del plastico para mantener el espacio, fue necesario
para prevenir adherencias entre el injerto de la membrana timpanica y el
promontorio denudado. Sin embargo ocurrian adherencias y retracciones en
algunos casos a pesar del uso de polietileno. Uno de los problemas observados
durante las cirugias de revision era que las cubiertas de palietileno se enrollaban o
eran movidas de su sitio por tejide fibroso, por lo que Sheehy empled material
plastico mas rigido (teflén), en el oido medio, el cual tenia la desventaja de
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enrollarse sobre si mismo, esto aunado al desplazamiento ocasionado por el tejido
fibroso, que al ponerlo en contacto con la membrana timpanica ocasionaba
perforacion de esta y extrusion de! teflon, todo esto provocd que no se obtuvieran
mejores resultados con este material. Tanto la parafina, el teflén y el polietileno
habian sido utilizados como implantes para prevenir adherencias; hasta que
gradualmente fueron reemplazados por el silastic (24).Para 1963 Sheehy comenzé
a utilizar cubiertas de silastic de diferente grosor, cuando comenzé ha haber la
necesidad de usar cubiertas plésticas a través del receso del facial en los
procedimientos de timpanoplastia de pared intacta para prevenir bolsas de
retraccion y la resultante recurrencia del colesteatoma (24). Los tipos de cubiertas
fueron las siguientes:

» Silastic delgado cuyo grosor es de 0.005 pulgadas tiene las caracteristicas
de ser maleable, se adapta facilmente al espacio del oido medio y no se
enrolla cuando se expone a la temperatura corporal, se puede dejar
permanentemente en el oido medio; se recomienda cuando se pierde la
mucosa sobre el promontorio alrededor del estribo ya que evitara
adherencias entre el injerto, el huesecillo y el promontorio.

* Silastic grueso de 0.04 pulgadas es rigido, no se deforma ni es desplazado
por el tejido fibroso ; por lo que se recomienda en oidos mas enfermos
cuando solo exista mucosa sana en el area tubo timpanica, receso del
facial y epitimpano en donde la colocacion de silastic delgado fracasa por
enrollamiento, deformacion y desplazamiento, la desventaja es que
requiere de dos procedimientos, en el primero, se injerta la membrana
timpanica y se llena la cavidad de oido medio con silastic grueso y seis
meses mas tarde se lleva a cabo el retiro del material.

* Extra suprimid nombre comercial para el nylon 6 de grado médico; de
0.3mm , es mas delgado que el silastic grueso, 1o que lo hace mas facil de
insertar, aunque para su retiro se requiere de una reintervencion; se
recomienda en aquellos casos en los que existe destruccion extensa o total
de la mucosa incluso en procedimientos como la mastoidectomia radical
(24).

Mas tarde en 1968 Paparella examind la reaccion del oido medio al silastic en
gatos y monos 4 a 12 meses después de timpanoplastia (18) no encontrando
reaccion a cuerpo extrano.

Colman también estudié la reaccién del mesotimpano al silastic en gatos;
observando que el silastic fue esencialmente inerte y que la mucosa del oido
medio habia crecido a lo largo de la superficie del implante, a lo que llamé
“mesotelizacion”. En el oido medio de humanos se ha observado un fenémeno
similar, con la formacién de una gruesa capsula fibrosa sobre varios materiales
plasticos, que causan diversos grados de fibrosis alrededor de las cubiertas de
silastic.(18)
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En un estudio comparativo de la reaccion del oido medio de gatos al silastic y al
gelfilm Kitchens y Gross notaron que el silastic producia diversos grados de
inflamacion cronica y fibrosis submucosa, aunque no encontraron evidencia de
reaccion a cuerpo extrario. (20)

Todos los estudios en animales generalmente concuerdan que el recubrimiento
con silastic, puede ser efective en prevenir adherencias en el oido medio, y
restaurar este espacio cerca de la normalidad mientras permanece sin reaccién a
cuerpo extrano.(18,21,22,24,25,26,29)

Matthew et al. estudiaron los efectos del silastic a largo plazo en la cavidad de
oido medio en humanos, cuyos resultados no difirieron de los encontrados en
animales; no encontraron reaccién a cuerpo extrafio, sin embargo notaron
diversos grados de fibrosis entre la membrana timpénica y el promontorio,
cambios que fueron atribuidos a otitis media cronica.

Concluyeron que existe el potencial de regeneracion de la mucosa del oido medio
con el empleo de cubiertas de silastic. (18)

En otologia el gelfim fue utilizado desde 1950 en un inicio como injerto substituto
de la membrana timpanica, siendo un material absorbible, no antigénico, no
poroso, que en tejdos humanos tarda en reabsorberse de uno a seis
meses (16,19,20.21.22))

Falbe y Tos realizaron un estudio comparativo entre el silastic y el gelfilm,
considerando a este ultimo superior en la prevencion de adherencias en oido
medio, ya que el silastic tiende a enrollarse sobre si mismo, a tener un mayor
porcentaje de recurrencias y perforaciones (22) y de requerir en muchas
ocasiones de ser retirado en un segundo tiempo quirtrgico.(24)

El gelfoam es una esponja porosa desnaturalizada compuesta de proteinas no
especificas, desprovistas de antigenicidad, material insoluble que es absorbido y
degradado por enzimas proteoliticas, desarrollado inicialmente en 1949 como un
agente hemostatico y que en otologia es utilizado para proveer soporte en el oido
medio, tanto de protesis e injertos utilizados en la osiculoplastia vy
timpanoplastia.(14,15,16,19).

Existe la controversia de que el gelfoam pueda jugar un papel en el desarrollo de
fibrosis en el oido medio. Estudios como los de Doyle-Kelly en 1961, Joseph en
1962, Kylander en 1967, Fenestra y Fenestra en 1975 y Hellstrom en 1983
quienes observaron que el gelfoam en el oido medio, produjo la formacidn de
tejido conectivo con extensa fibrosis, adherencias y reaccién tisular en animales
de experimentacion en quienes la mucosa fue denudada, (14,15,16.19).

Resultados similares fueron reportados mas recientemente en 1999 por McGhee
y Dornhoffer, en hurones al comparar la utilizacion de gelfoam solo y en conjunto
con gelfilm, observando que, con el gelfoam solo, se formaban adherencias,
mientras que, cuando se utlizaba en conunto con gelflm, estas no se
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desarrollaban por lo que le dieron a este ultimo un efecto protector en la
formacion de fibrosis y adherencias en el oido medic.(16)

A ultimas fechas Cayé-Thomasen y Tos estudiaron el efecto de la penicilina en la
prevencion de adherencias en oido medio en pacientes con OMA por
Haemophilus influenzae y Moraxella catarrhalis, la cual mostré tener poco o nulo
efecto preventivo.(11,12,13)

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢La utilizacion de fascia de musculo temporal es un procedimiento util en la
prevencion de adherencias en el oido medio en timpanoplastia?

4. HIPOTESIS

Si la inflamacién crénica de la mucosa del oido medio tiende a formar
adherencias entre la mucosa del promontorio y el injerto de la membrana
timpanica , entonces la colocacién de un fragmento de fascia de musculo temporal
sobre el promontorio puede ser una alternativa Util para su prevencién en
timpanoplastia.

5. OBJETIVO GENERAL

Demostrar si el empleo de un fragmento de fascia de musculo temperal sobre el
promontorio en timpanoplastia es una técnica quirurgica alternativa y efectiva para
la prevencion de adherencias en el oido medio.

6. ANALISIS ESTADISTICO

Para la interpretacion de los resultados del estudio, se utilizara el analisis
Intencion a tratar ( intention to treat). Estimacion del tamafio del efecto de
tratamiento mediante el calculo de riesgo relativo, reduccion del riesgo relativo,
reduccion del riesgo absoluto, nimero necesario a tratar e Intervalo de confianza,
asi como prueba de Chi cuadrada.
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7. INSTRUMENTOS Y CONTROLES DE CALIDAD

Para la realizacion del estudio se utilizara el equipo diagnostico de los servicios de
otorrinolaringologia, audiologia y de radiologia en imagen del Hospital Juarez de
Mexico, consistente en otoendoscopio rigido de 2mm, audidémetro, timpanometro,
y tomografo, cuyo funcionamiento y resultados seran evaluados por personal
calificado asignado a dichos servicios, lo cual servira como control de calidad de
los instrumentos de medicion de las variables a estudiar.

8. TECNICAS Y PROCESAMIENTO DE DATOS

La informacion obtenida del estudio se presentara y analizaréa mediante la
utilizacion de tablas y graficos comparativos entre las variables en estudio y se
utilizara el programa de EMB calculator

9. RIESGOS PREVISIBLES O PROBABLES

Los pacientes pueden presentar efectos adversos al anestésico empleado durante
los procedimientos, Para la colocacion de la fascia sobre el promontorio se
requiere de las tecnicas habituales de timpanoplastia a través de los abordajes
retroauricular | transcanal y endoaural. por lo que pudieran presentar
complicaciones inherentes a dichos procedimientos, tanto transoperatorias como
postoperatorias inmediatas o tardias, incluyendo la infeccion de la herida
quirdrgica, vértigo por manipulacion de la cadena osicular, infeccién laberintica |
lesion incidental de estructural vasculares, y nerviosas, sangrado quirurgico, entre
otras. También, debe tenerse en cuenta la posibilidad de que se presente
espasmo laringeo, debido a la manipulacion durante el evento anestésico por
intubacion oro traqueal, teniendo como consecuencia insuficiencia respiratoria e
incluso muerte de los pacientes.. Para la exploracion endoscépica del oido medio
3 meses después de la cirugia, se requiere de la realizacién de una miringotomia
en el cuadrante antero inferior, la cual pudiera dejar una perforacion en la
membrana timpanica y ocasionar procesos infecciosos en el oido medio.
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10 VARIABLES

10.7 CUALITATIVAS

Durante la investigacion se evaluardn la edad, sexo, sintomatclogia otolégica
previa y posterior a la cirugia, otoscopia pre y posquirurgica, técnica quirurgica
empleada con o sin utilizacién de fascia sobre el promontorio, estudios de funcion
coclear pre y postoperatoria estudios de imagen prequirdrgicos, presencia de
adherencias en oido medio y otros hallazgos endoscopicos..

10.2 CUANTITATIVAS.

Numero de pacientes con otitis media cronica sometidos a timpanoplastia que
presentan adherencias en el oido medio, duracion de la infeccion previo a la
cirugia.

11. CAMPO ESPECIFICO DE APLICACION

El presente estudio se puede ubicar dentro del campo de investigacion clinica
debido a que esta dirigido a la aplicacion médica de la informacion obtenida para
medidas terapéuticas en el humano.

12. DISENO DEL ESTUDIO

El presente estudio es de estructura longitudinal, prospectivo, clinico, original y
experimental.

13. LUGAR Y DURACION

El estudio se llevara al cabo en el Hospital Juarez de México de la SSA en el
senvicio de otorrinoiaringologia, y las actividades para realizar los procedimientos
quirbrgicos y el acopio de los datos se llevaran al cabo en la unidad de quiréfanos,
archivo clinico, archivo radiologico y en las instalaciones de el servicio de
otorrinolaringologia y cirugia de cabeza y cuello y audiclogia de dicha institucion.
La curacién del estudio comprende un afo de Julio del 2004 a Julio del 2005
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14. MATERIAL Y METODOS.

Se toman de la consulta externa aquellos pacientes con OMC de cualquier edad y
sexo que seran sometidos a procedimientos quirirgicos del oido medio que
incluyan reconstruccion de la membrana timpanica, y se asignan de manera
aleatoria al grupo experimental ¢ grupo A ( a los que se les colocara fascia sobre
el promontorio) o al grupo control 6 grupo B (timpanoplastia convencional). A todos
los pacientes se les realiza:

1) Historia clinica y exploracion fisica completa

2) TC comparativa de oldos simple en cortes axiales y coronales preoperatoria.

3) Audiometria y logoaudiometria preoperatorio y postoperatoria (a los 3 meses
después de la intervencion)

4) Exploracién endoscépica del oido medio a través de miringotomia en cuadrante
antero inferior de la MT con endoscopio de 2 mm a los 3 meses después de la
cirugia.

14.1 TECNICAS

La evaluacién preoperatoria serd de vital importancia para los resultados del
estudio, e incluira anamnesis completa y dirigida a identificar patologia otol6gica,
asf como una exploracion fisica completa dirigida al area otorrinolaringolégica con
principal atencién a oido.

Encontrandose el paciente en posicion de declbito dorsal, con posicién del oido a
operarse hacia arriba, bajo anestesia general balanceada con intubacion
orotraqueal, previo protocolo quirirgico de asepsia y antisepsia, se realiza
infiltracién de solucién de xilocaina con epinefrina a dilucién de 1:50 000 en region
retroauricular y en la piel de las cuatro paredes del conducto auditivo externo.

Se realiza incisién semicircular, con bisturi hoja #15 en regién retroauricular, a 0.5
cm del pliegue auricular posterior sobre piel y tejido celular subcutaneo, se
continda diseccién en forma cortante con electrocauterio sobre tejidos blandos,
hasta adelgazar |a piel de la pared posterior del conducto auditivo externo.

Se realiza colgajo de periostio, el cual sera reposicionado y suturado a los tejidos
blandos circundantes al final de la cirugia; se desperiostiza hasta visualizar espina
de Henle y los margenes ¢secs del CAE; se realiza incisién horizontal de la piel de
la pared posterior del conducto con bisturi hoja #15 a través de la cual se coloca
cinta umbilical y se tracciona el pabellén auricular hacia anterior; se colocan
retractores de tejidos blandos; se levanta colgajo timpanomeatal. En los casos que
lo requieran se realiza canaloplastia con fresa de carburo rebajando todas las
salientes 6seas. Una vez realizado lo anterior, a los pacientes del grupo
experimental se coloca un pequefio fragmento de 0.8 x G.5 cm. de fascia de
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musculo temporal sobre la mucosa del promontorio cuidando de no obstaculizar el
orificio de la trompa de Eustaquio. A los pacientes del grupo control, no se les
coloca este fragmento sobre el promontorio. Finalmente se coloca el injerto de la
membrana timpanica también de fascia de musculo temporal con las técnicas
medial (underlay) o lateral (overlay) dependiendo del tamano y localizacion de la
perforacion. A todos se les coloca cigarrillo de gelfoam y vendaje auricular
compresivo,

Todos los pacientes son dados de alta al siguiente dia de la intervencion, con cita
en 10 dias para retiro de puntos, y cita 2 semanas después para retiro de material
de curacién (gelfoam) previo empleo de gotas dticas de Synalar 3 gotas en oido
operado c- 8 hrs. x 2 semanas.

A los 3 meses posteriores a la intervencion se realiza audiometria y
logoaudiometria de control.

A si mismo previo consentimiento informado y bajo visién microscopica se
procede a la colocacion de anestésico tdpico con micro torunda impregnada con
fenol y xilocaina al 2% durante 10 minutos posterior a los cuales se retira micro
torunda y se realiza miringotomia en cuadrante anteroinferior y se procede a
introducir endoscopio rigido de 2mm de diametro para observar el estado de la
mucosa del oido medio. la cual se video - documenta.

Se da por terminado el acto y se indican cuidados de oido seco, se cita paciente
cada semana hasta el cierre completo de la incision

15. ESQUEMAS TERAPEUTICOS

Para la realizacion del presente estudio no se tomaran en cuenta como variables
a estudiar, ningun tratamiento médico recibido por el paciente previo y/o posterior
al procedimiento quirdrgico

16. ESTUDIOS DE LABORATORIO.

Aungque para la realizacion del procedimiento quirdrgico se requiere una
evaluacion rigurosa de examenes paraclinicos establecidos como preoperatorios,
los resultados de los mismos no se tomaran en cuenta como variables a estudiar
en el presente estudio.

17. UNIVERSO Y TAMANO DE LA MUESTRA

La muestra estara constituida por pacientes del Hospital Judrez de México que
han sido integrados al servicio de otorrinolaringologia durante el periodo que
comprende de Julio del 2004 a Julio del 2005 que sean portadores de otitis media
crénica y que seran sometidos a tratamiento quirdrgico del oido medio con
reconstruccion de la membrana timpanica..
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18. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Se incluirdn en el presente estudio aquellos pacientes de cualquier edad y sexo
cuyo diagnostico de ingreso al servicio sea de otitis media cronica, que seran

sometidos a tratamiento quirdrgico del oido medio con reconstruccion de la
membrana timpanica

Se excluiran del estudio a los pacientes que presenten alguna patologia otica
agregada durante el procedimiento quirdrgico. o contraindicacién para la cirugia
por entidades medicas agregadas.

Como criterios de suspension del estudio o sustitucion en uno o mas de los
sujetos, se incluyen la presencia de complicaciones trans y postoperatorias
inmediatas o tardias, predominantemente infeccion de la herida quirlrgica, asi
como inflamacion persistente de el oido operado, Pacientes en los que no se
haya logrado el injerto de la membrana timpanica o alteraciones en estructuras
adyacentes que impidan evaluar las estructuras a estudiar.

También se suspendera del estudio a los pacientes que aun cumpliendo con los
criterios de inclusion, no permitan la continuacion del estudio por abandono de

tratamiento o por ausentarse de sus citas de revision o de los estudios de gabinete
programados.
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19. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

FECHA ACTIVIDAD LUGAR ENCARGADO
1-11  junio | Recoleccion de Servicio de Dr. Juan
2004 informacion, otorrinolaringologia Francisco

adquisicion de Archivo clinico Gutiérrez
insumos y Piedra
reclutamiento de i
futuros pacientes a :
operarse Asignacion
aleatoria de los
pacientes. i -
13 al 23jContacto telefénico | Archivo clinico i Dr. .Juan
junio 2004  { con pacientes incluidos § Registros de el servicio | Francisco
en el estudio y cita de | de otorrinolaringologia | Gutiérrez
los mismos al servicio ! Servicio de Audiologia | Piedra Téc.
para completar | y Foniatria y servicio ! Claudia
estudios .y | de Radiologia e Mendez
programacion Imagen HIM Personal de
quirdrgica Radiologia e
imagen
01 julio | Se realiza Quiréfano sala 9 Dr. Guillermo
2004 timpanoplastia en los | Servicio de Hernandez
primeros 2 pacientes | otorrinolaringologia Valencia.
con utilizacion de
fascia en promontorio.
04 Julio | Se realiza § Quiréfano sala 9 Dr. Alain
2004 timpanoplastia. Servicio de Sanchez
Sin utilizar fascia en | otorrinolaringologia Vazquez.
promontorio.
10-20 Julio Se realiza nuevo | Servicio de Dr. Juan
2004 reclutamiento de | otorrinolaringologia Francisco
pacientes y asignacion Gutiérrez
aleatoria de los Piedra
mismos.
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FECHA ACTIVIDAD LUGAR ENCARGADO
03Agosto Se realiza | Quirofano sala 9 Dra. Del
2004 timpanoplastia. Servicio de Angel.

Sin utilizar fascia en | otorrinolaringologia
promontorio.
05 Agosto | Se realiza Quiréfano sala 9 Dr. Juarez.
2004 timpanoplastia con Servicio de
utilizacion de fascia en | otorrinolaringologia
promontorio
02 Se realiza Quiréfano sala 9 Dr. Juarez.
septiembre | timpanoplastia con Servicio de
2004 utilizacion de fascia en | otorrinolaringologia
promontorio.
8 sep al 8] Se realiza nuevo Servicio de Dr. Juan
Oct 2004 reclutamiento de otorrinolaringologia Francisco
pacientes y asignacion Gutierrez
aleatoria de los Piedra
mismos.
Tramites
preoperatorios.
10-20 Se realiza estudio Servicio de Audiologia § Dr. Juan
Octubre audiologico y otorrinolaringologia Francisco
2004 postoperatorio y Gutiérrez
estudio endoscopico Piedra
del oido a pacientes Dr. Alain
operados 3 meses Sanchez.
previos.(Julio)
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FECHA ACTIVIDAD LUGAR ENCARGADO
02 y08 Se realiza | Quiréfano sala 9 Dra. Del Angel .
noviembre timpanoplastia. Servicio de
2004 con utilizacion de fascia | otorrinolaringologia

en promontorio.

15 Se realiza estudio Servicio de Audiologia y | Dr. Juan

noviembre audiolégico otarrinolaringologia Francisco

2004 postoperatorio y estudio Gutiérrez
endoscopico del oido a Piedra
pacientes operados 3 Dr. Alain
meses previos (Agosto) Sanchez.

30 Se realiza Quirofano sala 9 Dra. Del

noviembre timpanoplastia..sin Servicio de Angel. .

2004 utilizacion de fasciaen | otorrinolaringologia
promontorio.

2 Dic 2004 Se realiza ! Quiréfano sala 9 Dr. Omar
timpanoplastia. Servicio de Juarez .
con utilizacion de fascia § otorrinolaringologia
en promontorio.

10-Dic 2004 ¢ Se realiza estudio Servicio de Audiologiay § Dr. Juan
audiolégico otorrinolaringologia Francisco
postoperatorio y estudio Gutiérrez
endoscopico del oido a Piedra
pacientes operados 3 Dr. Alain
meses Sanchez.

previos.(septiembre)
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FECHA ACTIVIDAD LUGAR ENCARGADO

15-30 Dic Se realiza nuevo Servicio de Dr. Juan

2004 reclutamiento de otorrinolaringologia Francisco
pacientes y asignacion Gutiérrez
aleatoria de los Piedra
mismos.

Tramites
preoperatorios. -

06 Enero Se realiza Quiréfano sala 9 Dr Omar

2005 timpanoplastia. sin Servicio de Juarez...
utilizacion de fascia en | otorrinolaringologia
promontorio. -

01 feb 2005 | Se realiza Quiréfano sala 9 Dra. Del
timpanoplastia..con Servicio de Angel .
utilizacion de fascia en | otorrinolaringologia
promontorio.

03 y 28 Feb | Se realiza | Quirdfano sala 9 Dr. Hernandez

2005 timpanoplastia. Servicio de V. Y Dr. Omar
sin utilizacion de fascia | otorrinolaringologia Juérez..
en promontorio.

10-20 feb Se realiza estudio Servicio de Audiologia | Dr. Juan

2005 audiologico y otorrinolaringologia | Francisco
postoperatorio y Gutiérrez
estudio endoscopico Piedra
del oido a pacientes Dr. Alain
operados 3 meses Sanchez.

previos.(Noviembre)
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FECHA ACTIVIDAD LUGAR ENCARGADO
20a28 Se realiza nuevo Servicio de Dr. Juan
feb2005 reclutamiento de otorrinolaringologia Francisco

pacientes y asignacion Gutiérrez
aleatoria de los Piedra
mismos.
Tramites
preoperatorios. B
03,06y 0B | Serealiza Quiréfano sala 9 Dr Omar
Marzo 2005 | timpanoplastia..sin Servicio de Juarez...Dra.
utilizacion de fascia en | otorrinolaringologia Del Angel, Dr.
promontorio. Alain Sanchez.
10-20 Marzo | Se realiza estudio Servicio de Audiologia | Dr. Juan
2005 audiolégico y otorrinolaringologia Francisco
postoperatorio y Gutiérrez
estudio endoscopico Piedra
del oido a pacientes Dr. Alain
operados 3 meses Sanchez.
previos.(Diciembre)
10-20 Abril Se realiza estudio Servicio de Audiologia | Dr. Juan
2005 audiologico y otorrinolaringologia Francisco
postoperatorio y Gutiérrez
estudio endoscopico Piedra
del oido a pacientes Dr. Alain
operados 3 meses Sanchez.
previos.(Enero)
10-20 Mayo | Se realiza estudio Servicio de Audiologia | Dr. Juan
2005 audiologico y otorrinolaringologia Francisco
postoperatorio y Gutierrez
estudio endoscopico Piedra
del oido a pacientes Dr. Alain
operados 3 meses Sanchez.

previos.(Febrero)
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FECHA ACTIVIDAD LUGAR ENCARGADO
08 Mayo Se realiza Quirdfano sala 9 Dr. Guillerma
2005 timpanoplastia..sin Servicio de Hernandez V..

utilizacion de fascia en | otorrinolaringologia
promontorio.
10-20 Junio | Se realiza estudio Servicio de Audiologia { Dr. Juan
2005 audiolégico y otorrinolaringologia Francisco
postoperatorio y Gutiérrez
estudio endoscopico Piedra
del oido a pacientes Dr. Alain
operados 3 meses Sanchez
previos.(Marzo)
1-10 Julio Se realiza estudio Servicio de Audiologia | Dr. Juan
2005 audiolégico y otorrinolaringologia Francisco
' postoperatorio y Gutiérrez
estudio endoscopico Piedra
del oido a pacientes Dr. Alain
operados en Mayo Sanchez
10-30 julio Se realiza analisis de | Servicio de Dr. Juan
2005 resultados otorrinolaringologia Francisco
Gutiérrez
Piedra
Dr. Guillermo
Hernandez V.
Dra. Del

Angel.
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20.- PROCEDIMIENTOS PARA OBTENER EL CONSENTIMIENTO DE LOS
PARTICIPANTES

Se explicara en forma verbal al paciente sobre la completa libertad para participar
en el estudio, ya que el abandono del mismo ¢ |a negativa para la participacion en

él, no representard ningun riesgo para el paciente o para la evolucion de su
tratamiento.

Del mismo modo, se corroboro en los expedientes clinicos revisados, que previo a
la realizacion del procedimiento quirlrgico todos los pacientes fueron informados
sobre los riesgos y complicaciones inherentes al procedimiento, asi como sus
ventajas, y los tratamientos alternativos.

20.1. CARTA DE CONSENTIMIENTO

Debido a que todos los procedimientos quirurgicos o invasivos que se realicen en
los pacientes del Hospital Juarez de México son autorizados por el paciente 0 en
su caso de su representante legal en forma escrita mediante firma de Carta de
Consentimiento informado establecida por el Hospital, no hubo necesidad de
elaborar un formato adicional para el presente estudio.

21. RECURSOS

211 MATERIAL , EQUIPO Y FACILIDADES FISICAS DISPONIBLES

Parz la realizacion del presente estudio se utilizard el equipo adscrito a los
servicios de Otorrinolaringologia Audiologia y Foniatria, Unidad de Quiréfanos, y
Radiologia e imagen del HJM. Los mecanismos administrativos para lograr el uso
de dichos equipos, se llevaron a cabo mediante el llenado de los formatos
establecidos para la solicitud de estudios de imagen, y audiolégicos, asi como los
empleados para la programacion quirdrgica ordinaria, por lo gue no consideramos
la necesidad de elaborar formatos de documentacion administrativa adicionales.

212 CAPACITACION DEL PERSONAL

Debido a que los procedimientos quirirgicos fueron efectuados por Médicos
Adscritos al servicio de otorrinolaringologia quienes cuentan con amplia
experiencia en el manejo quirdrgico de patologia otologica, y a que los estudios de
gabinete también fueron realizados e interpretados por personal adscrito a los
servicios correspondientes no se requirid de capacitacion y adiestramiento
adicional para ] realizacion  de este  estudio.
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RESULTADOS

Veinte pacientes fueron incluidos en el estudio, distribuidos aleatoriamente 10
pacientes en el Grupo experimental o A (con utilizacion de fascia sobre el
promontorio), de los cuales 8 son mujeres (80%) y 2 hombres (20%), y 10
pacientes en el Grupo Control 0 B (sin utilizacion de fascia) ,donde 5 son mujeres
(50%) y 5 hombres (50%). (Cuadros 1y 2)

Edad promedio de 28.3 afios para el grupo A y de 30.2 afnos para el grupo B

Todos con cuadro de otitis media cronica con tiempo de evolucion en promedio de
9.5 anos para el grupo A y de 13.5 afios para el grupo By con tiempo de oido
seco en promedio de 6 meses para ambos grupos. (Cuadros 1y 2)

Los 20 pacientes presentaron otorrea amarillenta no fétida en moderada cantidad
e hipoacusia conductiva no progresiva (100%) ; 8 de ellos (40%) presentaron
acufeno de tonalidad grave, constante no pulsatil, 4 de ellos se encontraban en el
grupo Ay 4 en el grupo B ; 4 pacientes (20%), 3 del grupc A y 1 del grupo B
presentaron vértigo subjetivo rotatorio de segundos de duracion no incapacitante y
autolimitado y solo 2 pacientes (10%), presentaron otalgia de tipo punzante sin
iradiaciones de moderada intensidad autolimitada ambos pertenecientes al grupo
A ( Grafica 1).

En ambos grupos los hallazgos tomogréficos de los oidos afectados en fase
simple fueron muy similares e incluian. CAE permeable y cadena osicular integra
en 20/20 (100%), densidad de tejidos blandos ocupando la cavidad de oido medio
sin datos de erosion osea en 20/20 (100%). El nervio facial y las estructuras del
oido interno se encontraban sin alteraciones en todos los pacientes; la mastoides
se encontro bien neumatizada en 17 /20 pacientes (85%), los 3 restantes 1
paciente del grupo A y 2 del B presentaban mastoides esclerosas con tiempos de
evolucion de la OMC mayor a 20 afios.

Resultados de audiometria: El tipo de hipoacusia que predomind fue de severa a
profunda conductiva en ambos grupos; con PTA preoperatoria promedio de 84,2
dB para el grupo A y de 765 dB para el grupo B. mientras que la PTA
postoperatoria promedio fue de 66.2 dB para el grupo A y de 64.8 dB para el grupo
B. con una ganancia auditiva en promedio de 18 dB para el grupo A y de 17 dB
para el grupo B , no es estadisticamente significativa. (Cuadros 1y 2).

Durante la exploracion fisica postoperatoria practicada 3 meses después de la
cirugia se encontro que en 2 de los pacientes del grupo A y 2 del grupo B. no se
logrd el injerto de membrana timpanica, por lo que fueron excluidos de la
evaluacion endoscopica y no fueron considerados para el resto de los resultados.
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El estudio endoscopico del oido medio. revelé que sdlo 3 de los 8 pacientes & los
que se les coloco fascia sobre el promontorio durante la timpanoplastia.
presentaron |la formacién de adherencias fibrosas entre el promontorio y la
membrana timpanica. mientras que en el grupo control. 5 de los 8 pacientes las
desarrollaron, uno de ellos con reduccion importante del espacio del oido medio |
que presentaba una membrana timpanica muy retraida y adosada al promontorio
por dichas adherencias.(Gréfica 2).

El tiempo promedio de cierre de la incision de la miringotomia para llevar a cabo

el estudio endoscopico, fue de 4.3 semanas para el grupo experimental y 4.6
semanas para el grupo control, no encontrando diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos.

El analisis estadistico de los resultados reveld lo siguiente:

La estimacion del tamafio del efecto del tratamiento con fascia de musculo
temporal se llevé acabo mediante el calculo del riesgo relativo (RR), reduccion de
riesgo relativo (RRR), reduccién de riesgo absoluto (RRA) y el nimerc necesario a
tratar (NNT). (Cuadro 3).

Interpretacion

RR= 0.6 Siempre que el valor de RR es menor de 1 se considera que el
tratamiento es mejor que el del grupo control para evitar el efecto adverso. Por lo
tanto en este rubro el empleo de fascia de musculo temporal es mejor en prevenir
la formacion de adherencias, que no utilizar nada durante la timpanoplastia.
(Cuadro 3)

RRR= 0.4 6 40%. Entre mayor es el porcentaje mas efectiva es la terapia. Por lo
tanto en este rubro el empleo de fascia de musculo temporal es poco efectiva en la
prevencion de adherencias en el oido medio. (Cuadro 3).

RRA= 025 6 25% Los pacientes en quienes se utilizo la fascia de musculo
temporal tienen solo un 25% de probabilidades de no desarrollar la formacion de
adherencias en el oido medio que aquellos en los que no se utilizé. (Cuadro 3).

NNT= 4. Se requiere tratar a 4 pacientes con fascia de musculo temporal para
que uno de ellos se beneficie en la prevencion de adherencias en oido medio.
(Cuadro 3).

Se abtuvo un valor en la prueba de Chi cuadrada de 0.250 y valor de p= 0.617 lo
que significa que la prevencion de adherencias en el oido medio con la utilizacién
de fascia de musculo temporal no es estadisticamente significativa cuando se
compara con pacientes en los que no se utilizé dicha fascia. {Cuadro 3)

Odss ratio = 2.6, Significa que los pacientes en los que no se utilizé {ascia de
musculo temporal tienen 2.6 mas probabilidades de desarrollar adherencias en el
oido medio (Cuadro 3).
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CUADRO1. Evaluacion de pacientes a los que se les coloco fascia de musculo temporal sobre el

promontorio.

* Resultados sin considerar a los pacientes excluidos.

GRUPQ B. CONTROL

i PACIENTE | EDAD [ 'SEXC [ TIEMPO PTA [ PTA T PRESENCIA DE | TIEMPO
! | EvoLucion PREOPERATORIA | POSOPERATORIA | ADHERENCIAS
i | | OMC ANOS . CIERRE
[ | | | | MT
| | | | SEMANAS
[ [ 65 ; 40 175 ] sl 8
4 — 4 —
2 ’ 7 M 13 8 43 [ EXCLUIDO |
i 1
3 12 F = (0] 60 1 Si, MT MUY [3 ¥
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5 27 ™ 4 | 70 45 l NO 5
B L1
3 16 l f 8 130 |88 [ sl 3
1 i
7 @ |F 1 | 85 70 “TEXCLUIDO -
8 24 [ 3 [ 72 65 NO B
il 3 Mo 15 | &0 80 Sl E
10 aa F 24 75 5 Si s
PROMEDIO | 302 F50% ] 135 ‘?5.5 s 648 | Sl 625% 48 *
| | NO3TE% *

CUADROZ. 'Evaluauén de pacientes a los que no se les colocé fascia sobre el promontorio.

« Resultados sin considerar a los pacientes excluidos.
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FORMACION DE ADHERENCIAS

SI NO
| !
S '
s
UTILIZACION DE FASCIA | | ¥
DE MUSCULO TEMPORAL 1 T
5 ! 3
NO | c | d
b e _ o
TOTAL 8 8 - 16
a
BREPT  comomns IC 95%
e— ath
- SRS USORE A T (0211-1.703)
C
c+d
RRR= p2-pl
eieieee = 0.4 6 40%
p2

RRA = p2-pl =025

NNT= | /RRA= 4

Chi cuadrada: 0.250

CUADRO 3 Calculos estadisticos de los resultados

(-0.224 -0724)

(1-4).

valorde p=0.617
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SINTOMATOLOGIA N= 20

O Otorrea
W Hipoacusis
B Acéfeno
@ Vértigo
0 Otalgia

Gréfica 1. Frecuencia de presentacién de los sintomas de otitis media crénica en
todos los pacientes del estudio.

PRESENCIA DE ADHERENCIAS

N= 16

Grafica 2. Numero de pacientes que presentaron adherencias con y sin empleo de
fascia de musculo temporal en comparacion con los que no las presentaron.
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DISCUSION

El empleo de fascia de musculo temporal demostré una capacidad limitada en la
prevencién de la formacion de adherencias fibrosas en el oido medio.

Siendo muy probable que otros factores intervengan en la formacion de dichas
adherencias.

Nuestros resultados muestran que los pacientes que se beneficiaron del uso de la
fascia son personas jovenes con edades de los 4 a los 30 afios; mientras que
pacientes por arriba de los 30 afios mostraron cicatrices y bandas fibrosas en el
oido medio; consideramos que la edad, podria ser un factor determinante en la
cicatrizacion y por ende en el desarrollo de adherencias fibrosas, de esta manera,
se requerira de estudios posteriores en grupos especificos de edad para
determinar su verdadero efecto preventivo.

De igual forma, el tiempo de evolucion de la otitis media parece ser un factor
crucial en el desarrollo de adherencias y cicatrices fibrosas, en nuestro estudio
observamos que aquellos pacientes con periodos de evolucion cortos ( 2 a 4 afios)
de la OMC, independientemente que se utilizara o no fascia sobre el promontorio
no mostraron el desarrolio de adherencias; esto tal vez, debido a que al
intervenirse en una forma mas temprana, hay un menor tiempo del proceso
inflamatorio de la mucosa, con la prevencién de las subsiguientes etapas
patogénicas como las propuestas por Cayé y Tomasen (13,14) en el desarrollo de
bandas fibrosas del oldo medio; mientras que, en los pacientes con periodos de
evolucion mas largos (7 a 40 afios) de OMC, donde la mucosa del ocido medio,
estd mas edematosa y muestra cambio de epitelio cuboidal a epitelio escamoso
como lo describe McGhee, (16), es necesario remover la mucosa enferma con el
objeto de dejar un oido mas libre de enfermedad, por lo que extensas areas
quedan denudadas, con el potencial de formacién de cicatrices y bandas fibrosas
(14). En nuestro estudio a pesar de la distribucién aleatoria de los pacientes, el
tiempo de evolucion promedio de la OMC fue de 9.5 afios para el grupo
experimental vs 13.5 afios en el grupo control lo cual pudo ser un factor para que
se obtuvieran mejores resultados en el grupo en que se utilizé fascia de muasculo
temporal.

De manera rutinaria en nuestro servicio utilizamos al gelfoam como material de
soporte en timpanoplastia, al cual se le ha atribuido el potencial de desarrollar
fibrosis y adherencias cuando se utiliza solo en el oido medio.(14,15,20,23)

En nuestro estudio no descartamos la posibilidad que el Gelfoam haya participado
en el desarrollo de adherencias sin embargo nosotros utilizamos gelfoam en los 16
pacientes estudiados, de los cuales solo la mitad desarrollé adherencias por le que
el riesgo secundario a la utilizacion de este seria de 1 a 1; creemos que el
desarrollo de las adherencias es secundario a otros factores.

La presencia de adherencias y bandas fibrosas en el oido medio ocasionan una
hipoacusia conductiva al fijar la cadena de huesecillos , retraer la MT hacia el
promontorio 0 ambas (14); nuestros hallazgos fueron similares a los reportados en
la literatura pues los pacientes que desarrollaron adherencias tuvieron poca o nula
ganancia auditiva en ambos grupos estudiados.
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CONCLUSIONES.

Las adherencias del oido medio deben ser prevenidas para mantener un
adecuado espacio y ventilacion del oido medio, asi como para obtener resultados
satisfactorios de mejoria de la audicién en timpanoplastia.

El empleo de fascia de musculo temporal tiene una eficacia limitada en la
prevencion de adherencias, pues solo se ven beneficiados los pacientes jévenes
con periodos de evolucioén cortos de otitis media crénica .

Por otro lado el tamario de la muestra de nuestro estudio es pequefa, por lo que
se requieren de estudios posteriores con mayor nimero de pacientes y en grupos
especificos de edad para determinar la verdadera eficacia de este material .

La importancia principal del presente estudio, es ser el primero en utilizar
materiales autdlogos y no sintéticos en humanos, para la prevencion de
adherencias en oido medio en timpanoplastia.
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Empleo de fascia de misculo temporal en la prevencion de adherencias en el vido medio en timpanoplastia.
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Empleo de fascia de misculo temporal enls prevencion de adherencias en el oido medio en umpanoplastia,

HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

DIVISION DE INVESTIGACION ‘@m

Agosto 09, 2005.

Dr. Guillermo Hernéndez Valencia
Jefe del Servicio de Otorrinolaringologia
PRESENTE:

Muy apreciable Dr. Hernandez:

Muchas gracias por el envio de su protocolo titulado: “Empleo de fascia de
musculo temporal en la prevencién de adherencias en oido medio en
timpanoplastia”

El cual ha sido evaluado por el Comité de Investigacion de este Hospital y tengo el
guslo de comunicarle que este ha sido aceptado, por lo que podra Usted contar
con todas las facilidades para su desarrollo. Su protocolo ha quedado registrado
en la coordinacion de protocolos de Investigacion del Hospital Juarez bajo el folio:

HJM-1129/05.07.28.

Sin otro particular, solo quiero aprovechar la ocasion para desearle el mayor de los
exitos en esta empresa que ha decidido acometer

Presidente del Comité de Investigacion

Ccp.- Coordinacion de Investigacion

Av. Irstitiio Politéemcs Macional Ne. 5160 Col. Magdalena de 1as Sainas C P 07760 55 57 47 75.60
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