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. RESUMEN

La infeccion de cavidad de mastoidectomia radical por otitis media cronica se
presenta en las primeras tres semanas posteriores a la cirugia. Se caracteriza por
dolor, fetidez, exudado purulento, tejido friable y tejido de granulacién excesivo. El
tratamiento habitual es en base a antibi6tico topico y/o oral por largo tiempo.

El alginato de calcio con plata nanocristalina es eficaz en tratamiento de heridas
cronicas contaminadas. Se determind su efecto coadyuvante en el tratamiento de
cavidades de mastoidectomia radical por otitis media crénica, infectadas y se
compard su evolucion con el uso de fascia de musculo temporal.

Se incluyeron 10 pacientes de edad 20 a 70 afios, sexo indistinto, con
mastoidectomia radical por otitis media crénica unilateral o bilateral, no
colesteatomatosa, infectadas. Se aplicé alginato de calcio con plata
nanocristalina, con recambios cada tercer dia, durante maximo tres semanas.
Comparado con 10 pacientes tratados con fascia de musculo temporal con el
mismo intervalo de aplicacion.

A las 4 semanas cerca de la mitad de los pacientes tratados con alginato de calcio
con plata nanocristalina presentaron una epitelizacion completa, reduciendo el
tiempo en comparacién con el uso de fascia de musculo temporal.

Con el alginato de calcio con plata nanocristalina, se tuvo una epitelizacion de la
cavidad en promedio en 5.2 semanas, en comparacién con las 10 semanas
cuando se emplea fascia de musculo temporal.



1. MARCO TEORICO

Las causas de infeccion de cavidad de mastoidectomia radical son:
meatoconchoplastia estrecha, muro del facial deficientemente rebajado, patologia
de dificil acceso, grado de neumatizacién de la apofisis mastoides, factores
constitucionales que alteren los mecanismos de defensa del huésped, mala
técnica de cuidados de oidos secos, retardo en epitelizacién, déficit en la
ventilacion por disfuncion cronica de la trompa de Eustaquio.

Il.I Fisiopatologia

La viabilidad de las bacterias en la secrecién de la otitis media cronica parece
aumentar la inflamacién del oido medio al proveer de quimiotaxinas a los
polimorfonucleares en la secrecidon. Las prostaglandinas, la colagenasa y las
enzimas lisosdmicas son sustancias que actuan en la resorcién 6sea en la otitis
media crénica. Es probable que las células mononucleares y los fibroblastos
sinteticen colgenasa, con esta enzima se inicia la resorcion de colageno, principal
componente estructural del hueso. Por lo tanto, dicha enzima intracelular
constituye el elemento organico de la destruccion 6sea y se estd muy concentrada
en el tejido de granulacion.’

[I.2 Patégenos implicados

Se ha encontrado que el 84% de los microorganismos productores de otitis media
crénica son aerobios, 1.7% anaerobios y 14.29% flora mixta. Esta ultima se
incrementa hasta 39% en oidos con enfermedad &tico antral. Ademas de hongos
del género de Aspergillus y Candida albicans, ya que su infeccidon se facilita en
mucosas inflamadas.?

Los microorganismos mas frecuentes en orden decreciente son: Pseudomonas
aeruginosa 55%, enterobacterias 15% (Proteus, especies de Klebsiella,
Escherichia coli). Staphylococcus aureus 30%, flora mixta 15%.

Los anaerobios mas frecuentes son Peptococcus, Bacteroides melaninogenicus y
Bacillus fragilis). 1-3

[1.3 La infeccidon pos operatoria de cavidad de mastoidectomia radical

La infeccion pos operatoria se manifiesta en las primeras tres semanas
posteriores a la cirugia con la presencia de otorrea con o sin fiebre, otorragia u




otalgia. La incidencia de infeccién postoperatoria es del 20 - 60%.4 En México se
tiene reporte de una incidencia del 3.7% de infeccion en el pos operatorio mediato
de cavidades de mastoidectomia radical, correspondiendo a 4 pacientes de un
total de 109. 4

Las causas de infeccion postoperatoria son: la falla de autolimpieza, caja
timpanica con hueso demudado o tejido granuloso-mucoso, areas de
mastoidectomia incompleta, disfuncién tubarica, entre otras. 4

1.4 Definicion quirurgica de Infeccion pos operatoria de cavidad de
Mastoidectomia radical

La Infeccidn pos operatoria de cavidad de mastoidectomia radical se caracteriza
por la aparicion, dentro de las primeras tres semanas posteriores a la intervencion
quirurgica, de una o mas de las siguientes caracteristicas clinicas: dolor, fetidez,
exudado purulento, tejido friable y tejido de granulacion excesivo. Generando con
ello otorrea de dificil control, a pesar del manejo local con gotas éticas y limpieza
periddica de la cavidad. !

En un trabajo de Hernandez Valencia® se reporta un porcentaje del 3.7% de la
presencia de exudado de aspecto sanguineo con olor fétido, tejido de granulacion
friable, hiperemia, maceracion, sin epitelizacion de los margenes de la cavidad y
dolor; en cavidades de mastoidectomia radical, de un total de 109 pacientes. '

Como lo reporta Hernandez Valencia, quien observé que de un grupo de 105
pacientes con edades comprendidas entre 20- 70 anos, el 96% presenté en un
curso normal de la cavidad de mastoidectomia radical, que representa una
epitelizacion completa a las 12 semanas.?

Se han empleado varios tratamientos para la curacibn de cavidades de
mastoidectomia radical con persistencia de otorrea, como lo han sido las técnicas
de obliteracidn de cavidad de mastoidectomia: el uso de colgajos de musculo
temporal, obliteracion por medio de grasa, particulas de patee de hueso con
colgajo musculoperiéstico, cartilago, fascia e hidroxiapatita. 3

En un trabajo realizado en el Hospital Juarez de México en el que se colocd
injerto de fascia de musculo temporal en la cavidad de mastoidectomia radical, se
disminuyd el riesgo de otorrea postoperatoria en comparacion con la ausencia de
dicho injerto. 4

[1.5 Alginato de calcio con plata nanocristalizada
11.5.1 Uso de plata como bactericida

La plata se ha utilizado para fines médicos durante miles de afos, incluso antes
de la introduccion sistematica de los antibidticos en el siglo XIX ya se consideraba
como potente agente bactericida.® Demostrando ademas su capacidad para
mejorar el proceso de cicatrizacion. Su primera presentacion fue una solucion de
plata pura en agua en los afos veinte, posteriormente se combindé con los
antimicrobianos en su presentacion de sales (nitrato o sulfadiazina) de forma



tépica. Sin embargo, estas presentaciones posteriormente mostraron resistencia
bacteriana. °

La plata cuenta con capacidad para adaptarse a cualquier tipo de herida,
consiguiendo un mayor efecto bactericida y disminuyendo por tanto los tiempos
necesarios para reducir y eliminar la infeccion misma.6

La plata nanocristalina consiste en cristales de 15 nandmetros de tamafio que le
permite una liberacién sostenida con una potente actividad antimicrobiana’ a
concentraciones de 70 - 100 partes por millén. Tiene una efectividad bactericida
contra mas de 360 patdgenos, incluidas bacterias gram positivas, gram negativas
y 188 cepas de Staphylococcus aureus metilcilina resistente, Enterococcus
resistente a vancomicina, Pseudomonas, entre otros. Cuenta con una liberacion
sostenida de siete dias de plata, para heridas con exudado de moderado a alto. 8

Su presentacion de apésito le permite una alta absorcion debido a que cuenta con
sus fibras hidrofilicas que absorben 10 veces su peso, protegiendo la herida de
contaminacién bacteriana incluso 30 minutos después de haber sido aplicado. Es
de facil aplicacion y remocién y se adapta a la herida.

[1.5.2 Mecanismo de accién de la plata nanocristalizada

La plata nanocristalizada tiene accidn sobre las enzimas de la cadena respiratoria
bacteriana inhibiendo el sistema de transporte de electrones microbiano, la
sintesis de algunas proteinas y la inhibicion de la replicacion del DNA bacteriano,
lo que le da su amplia propiedad bactericida,® incluso previniendo la formacion de
biofilm bacteriano por mas de 48 horas.'® De igual modo se reporta su eficacia
contra un amplio espectro de actividad fungica en las heridas,'! interesantemente
no existe evidencia clinica documentada de resistencia bacteriana a la plata.

La propiedad bactericida de la plata coloidal se puede inactivar con la presencia
de proteinas séricas; sin embargo, se ha confirmado que en su presentacion
nanocristalina no se inactiva.?

La plata nanocristalizada se ha usado ampliamente en quemaduras, no obstante
su uso no se ha limitado en estas heridas. Se reporta en la literatura el uso de
plata nanocristalina en 29 pacientes con una variedad de heridas cronicas que no
sanaban (ulceras por presion, ulcera pos estasis venosa, pie diabético, entre
otras); en los cuales se observd disminucion del exudado purulento.® Por ello, el
tratamiento con plata nanocristalizada se indica en heridas de espesor parcial o
total, con exudado de moderado a alto para el control de heridas por dlcera por
presion, ulcera venosa, pie diabético, quemaduras, zonas donantes o receptoras,
heridas pos- operatorias.®

[1.5.3 Contraindicaciones y efectos adversos por el uso de plata nanocristalina

Sensibilidad a plata, combinacion con bases oleosas, evitar contacto con
electrodos o geles conductores, evitar realizacion de resonancia magnética
durante su uso, no combinar con tratamiento tépico.

Como efectos adversos del uso de plata, se ha reportado una decoloracion
transitoria de la zona tratada ante su reaccion con fluidos corporales; sélo en caso



de exposicidén prolongada se puede desarrollar argiria (en caso de uso de nitrato
de plata). A diferencia del uso del nitrato de plata, no se cuenta con evidencia de
efectos adversos o sensibilizacion con el uso de plata nanocristalina.?

Pruebas comparativas in vitro demostraron también que el apdsito recubierto de
plata fue marcadamente menos citotoxico que el nitrato de plata, puntualizando
que la toxicidad sistémica de este ultimo se presenta solo en dosis letal (1173 mg/
kg). '3 En reportes de la literatura se registra una concentracién sérica de 0.3- 0.7
ng/ml en un estudio realizado en 11 pacientes durante 8 semanas, a quienes se
les aplico alginato de calcio con plata nanocristalina. Cabe destacar que los
niveles normales de plata sérica van de 0-14.9 ng/ml por lo que la administracion
topica de plata nanocristalina no representa un riesgo por elevar los niveles de
dicho metal en la sangre.™

La plata permite la re-epitelizacion en un 40% de las heridas. Han habido reportes
de toxicidad de la plata nanocristalina en los queratinocitos o fibroblastos, pero no
existe evidencia in vitro que lo confirmen, sin embargo se recomienda a los
médicos ser cautelosos de plata nanocristalizada en heridas que re-epitelicen. ’

[I.6 Alginato de calcio

Su componente principal son polisacaridos naturales y derivados de algas
marinas (Laminaria hiperborea), con gran capacidad de absorcion, debido a su
intercambio i6nico parcial. Absorbe rapidamente el exudado de la herida y lo
transforma en un gel hidréfilo, el cual no se adhiere en contacto con las sales de
sodio contenidas en la sangre y en el exudado de la herida.®

Este gel formado humedo e hidrdéfilo, rellena la herida y crea un ambiente
hamedo, favorece a la cicatrizacion y re-epitelizacion y actua como una barrera
contra la contaminacion.

Las ventajas de un ambiente humedo sobre un seco son prevencion de la
deshidratacion celular, acelera la angiogenénesis e incrementa la remocion de
tejido no viable. De igual modo potencia la interaccion de los factores de
crecimiento con las células blancas. 15 Este gel permite la retirada no traumatica
del apdsito, sin daiar el tejido neo formado. Por tanto, en contacto con una herida
sangrante (en capa), los apdsitos de alginato favorecen la hemostasia.'®

[I.7 Apoésito de alginato de calcio con plata nanocristalina

El aposito de alginato de calcio impregnado con la plata nanocristalina permite,
con su propiedad absorbente y al contacto con la herida exudativa, la formacion
de un gel que libera cationes de plata nanocristalina en el lecho de la herida,
generandose con ello su propiedad bactericida, reduciendo la carga bacteriana en
el sitio de infeccidén y consecuentemente disminuyendo el progreso de necrosis de
piel ocasionado por el proceso infeccioso,’”” el uso de colgajos o de re
intervenciones quirurgicas para la limpieza de herida, lo cual podria reducir la
incidencia de uso de antibidticos reportado en la literatura.’”



El alginato de calcio con plata nanocristalizada, tiene evidencia en los niveles
1,2,3 y 4, de investigacion en humanos, con base a las guias de SIGN.18

El apdsito se compone de tres capas, una capa absorbente interior, de la cual a
ambos lados se situan dos mallas de polietileno de alta densidad y poco
adherentes recubiertas de plata. La plata nanocristalina protege la herida de la
contaminacion bacteriana mientras que la capa absorbente interior ayuda a
mantener un ambiente himedo en la herida.’®
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lll. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El tratamiento mas agresivo que se puede ofrecer a los pacientes con otitis media
cronica es el quirurgico, sin embargo, pese a este puede persistir la infeccion del
oido. La cirugia conlleva riesgos en la morbi y mortalidad del paciente, tales como
son lesion del nervio facial, oido interno, fistula de liquido cefalorraquideo,
sangrado e infeccidn de sitio quirurgico, riesgo propio de la anestesia, muerte,
entre otros.20

Se ha querido utilizar nuevos productos para disminuir la infeccidn y mantener
una cavidad mas limpia, asi como reducir el tiempo de epitelizacién' sin éxito en
la mayoria de los casos, lo que estimula la busqueda de otras métodos de
combatir la infeccion sin necesidad de re intervencidn quirurgica.

11



IV. JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

Con base en la clasificacion de heridas quirurgicas segun el Consejo Nacional de
Investigacion, las cavidades de mastoidectomia radical infectadas se podrian
considerar como una herida de clase lll. La cual corresponde a una herida
contaminada en un 20% con inflamacion aguda no purulenta.®

No existen estudios reportados en donde se evalue la aplicacion de alginato de
calcio con plata nanocristalina como un tratamiento coadyuvante de cavidades de
mastoidectomia radical por otitis media cronica, infectadas. Pero si se tiene el
antecedente de su uso en otro tipo de heridas en especialidades de traumatologia
y ortopedia, cirugia general, angiologia entre otras, con buenos resultados.

Hasta el momento no se ha tratado a la cavidad de mastoidectomia radical como
una herida quirurgica.

12



V. OBJETIVO DE LA INVESTIGACION

General

Determinar el efecto coadyuvante de la administracion de alginato de calcio con
plata nanocristalina como tratamiento en infeccion de cavidad de mastoidectomia
radical por otitis media cronica.

Particulares

1.- Evaluar y comparar los resultados obtenidos cotejando el tiempo de
epitelizacion y su disminucion en la presencia de otorrea en pacientes tratados
con alginato de calcio con plata nanocristalina con pacientes en los que utilizd
fascia de musculo temporal para el mismo fin.

2.- Determinar complicaciones o efectos adversos del uso de alginato de calcio
con plata nanocristalina como tratamiento de la infeccion de cavidad de
mastoidectomia radical por otitis media cronica.

13



VI. HIPOTESIS

Al tratarse la cavidad de mastoidectomia radical como una herida quirurgica por
medio del alginato de calcio con plata nanocristalina se acelera la epitelizacion de

la cavidad, disminuyendo la presencia de otorrea y evitando la necesidad de
tratamiento quirurgico de re intervencion.

14



VII. DISENO DE INVESTIGACION Y
TIPO DE ESTUDIO

Este estudio pretende evaluar el efecto coadyuvante del alginato de calcio con
plata nanocristalina en el tratamiento de infeccion de cavidad de mastoidectomia
radical por otitis media cronica, comparandolo a su vez con el uso de fascia de
musculo temporal.

Siendo un estudio de enfoque cualitativo, experimental, comparativo y longitudinal
de seguimiento.

15



VIIl. METODOS

Previo consentimiento informado en base al comité de ética del Hospital Juarez
de Meéxico formato HJM-DIE-FOR-011-AP véase anexo, que supervisa la
experimentacion en seres humanos, se aplico a 10 pacientes del servicio de
Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello del Hospital Juarez de México,
alginato de calcio con plata nanocristalina en presentacion de aposito (Acticoat
Absorbent de Smith-Nephew ® ). Presentacion 10X12.5 cm. Aviso COFEPRIS No.
133300202C7567. Material proporcionado por laboratorio Smith-Nephew.

Instrucciones de uso del apdsito: Debridaciéon de herida. No mojar. Comprobar
que piel al rededor de la herida esté limpia y seca. Colocar el apdsito de tamafio
adecuado, un poco mas grande que la herida. Al retirar se debe levantar
lentamente utilizando pinzas o las manos enguantadas. Cuando los niveles de
exudado son bajos o medios, se recomienda su recambio cada tres dias
evaluando el exudado de la herida y la necesidad de recambio del apdsito. Se
debe utiliza por maximo 4 semanas, se desconoce efectos de su uso durante el
embarazo.’

La aplicacidn del apoésito se realizé por medio de técnica estéril cubriendo toda la
cavidad, utilizando en promedio 3 X 3 cm del material durante maximo tres
semanas. Se evaluo su evolucién cada tercer dia comparando al finalmente con
los pacientes a los que se les aplico fascia de musculo temporal.

Los datos obtenidos fueron captados en una base de datos elaborada en el
programa Numbers para iOS8.

16



IX. MATERIAL

Aposito de alginato de calcio con plata nanocristalizada (Acticoat Absorbent de
Smith-Nephew ®). presentacion 10x12.5 cm. Aviso COFEPRIS No.
133300202C7567. Material proporcionado por laboratorio Smith-Nephew.

Microscopio electrénico Carl Zeiss OPMI MOVENA ®

Tamano de la muestra: Teniendo una muestra aleatoria simple, no probabilistica
de 10 pacientes, la cual se comparé con un grupo de 10 pacientes de un estudio
previo en el cual se coloco fascia de musculo temporal para disminuir la presencia
de otorrea en cavidad de mastoidectomia radical.

Criterios de inclusion: Pacientes con rango de edad 20 a 70 afios, con diagnéstico
de otitis media cronica no colesteatomatosa, uni o bilateral, ya tratados por medio
de mastoidectomia radical, que presenten infeccion de la cavidad, posterior a las
3 semanas de la cirugia. Los cueles fueron de sexo indistinto.

Criterios de exclusiéon: Diabetes mellitus tipo 1 o 2, VIH, displasias fibrosas,
sindromes genéticos, cancer, vasculitis, alteraciones inmunoldgicas,
administracion de esteroides, antecedente de otitis media cronica
colesteatomatosa, fistula de liquido cefalorraquideo, dehiscencia del nervio facial
en su porcion timpanica y mastoidea. Esto con el fin de no tener factores
inflamatorios e imnunoldgicos que puedan por si solos grabar la infeccion de la
cavidades, y que puedan ser la principal causa de esta. Los pacientes con
dehiscencia del nervio facial se excluyeron ante la posibilidad de manipulacion y
lesién al aplicar el material.

Criterios de eliminacion: Pérdida de seguimiento del paciente, enfermedades
ontolégicas diferentes al proceso entre la cirugia y la ultima evaluacion,
transgresion del tratamiento, reaccion adversa y/o alérgica al alginato de calcio
con plata nanocristalizada, paciente foraneo.

Definicién de variables:

Independientes: Administracién de alginato de calcio con plata nanocristalina.
Dependientes: Tiempo de administracion, apego al tratamiento, factores
adversos del tratamiento.

Cualitativas: Sexo, otorrea.

Cuantitativas: Edad, tiempo de epitelizacion.

Se analizaron los datos en curvas respuesta contra tiempo. Tiempo total de

tres semanas, con controles cada tres dias, comparando al final con los pacientes
a los que se les aplicé fascia de musculo temporal.

17



X. RESULTADOS

Se estudiaron un total de veinte pacientes de los cuales 10 se les aplicé alginato
de calcio con plata nanocristalina, observando que a las 4 semanas cerca de la
mitad de los pacientes ya tuvieron una epitelizacién completa. (Figura 1) Véase
anexo.

A las seis semanas el 100% de los pacientes ya tenian una epitelizaciéon de la
cavidad total, lo que significa una reduccién de 50% del tiempo en comparacion a
no utilizar nada, si bien la fascia de musculo temporal es comparable casi al curso
normal, con alginato se observa una reduccién significativa. (Figura 2) Véase
anexo.

En los pacientes donde se aplicé el alginato de calcio con plata nanocristalina se
observd si bien no una eliminacion completa de otorrea si una disminucion en la
presencia de esta. (Figura 3) Véase anexo.

18



XI. DISCUSION

Una cavidad de mastoidectomia en su curso normal tarda en epitelizar
aproximadamente 12 semanas.! Los resultados de nuestro estudio demuestran
que los pacientes en los que se empled alginato de calcio con plata
nanocristalina, lograron una epitelizacion de la cavidad en promedio en 5.2
semanas, en comparacion con las 10 semanas cuando se emplea fascia de
musculo temporal. 4 Lo que representa una reduccion del tiempo del 50%.

Se ha estimado que cerca del 4% de pacientes presenta infeccion de cavidad de
mastoidectomia radical pos-operatoria.! Este porcentaje de pacientes, si bien
bajo, representa un numero importante de enfermos que requieren de
tratamientos quirurgicos, lo que abre una ventana importante para la busqueda de
nuevas alternativas que ayuden a disminuir dicho tratamiento.

Debido al bajo indice de personas con mastoidectomia radical cronica infectadas,
se requiere de una muestra mayor o de estudios ulteriores con un mayor numero
de pacientes e incluso multicéntrico para mayor validez del mismo.

Se dificulta la obtencién de un numero importante de pacientes para la realizacion
de un estudio estadistico a fondo, aunado a la presencia de pacientes foraneos,
de los cuales se tuvo que excluir del protocolo debido a la necesidad de aplicar el
tratamiento cada tercer dia. No obstante, y pese a estas dificultades, se logré
obtener un numero adecuado para llevar a cabo dicho estudio con solidez.
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XIl. CONCLUSION

El uso del alginato de calcio con plata nanocristalina como coadyuvante, redujo en
un 50% el tiempo de epitelizacidn en comparacion con la aplicacion de fascia.
También redujo la cantidad de otorrea gracias a su propiedad bactericida
permitiendo con ello un adecuado proceso de cicatrizacidn, sin6bnimo de
epitelizacion.

Por lo tanto el alginato de calcio con plata nanocristalina es eficaz como
tratamiento coadyuvante en la infeccion de cavidades de mastoidectomia radical
por otitis media cronica.
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XIV. ANEXO

GLOSARIO

Otitis media crénica. Se define como la persistencia de infeccién del oido
medio en un lapso de doce semanas 0 mas con perforacion timpanica teniendo
como sintomas la hipoacusia y otorrea. 2°

Otorrea: flujo mucoso o en forma de pus que procede del conducto auditivo
externo y/o del oido medio, cuando se ha perforado la membrana timpanica.

Infeccion de herida quirurgica. Se presenta durante la primera semana del
posoperatorio y casi el 90% se diagnostica dentro de las dos semanas
siguientes a la cirugia. 2’ Los parametros para determinar la existencia de
infeccion en herida quirurgica son:Tipo de exudado: que sera purulento, seroso
o sanguineo. Dolor manifiesto. Tejido de granulacién excesivo o friable. Olor
fétido o normal. Margenes de la herida con: eritema, edema, maceracioén o
epitelizacion.

Mastoidectomia Radical. Cavidad que comunica al oido medio con las cedillas
mastoideas, resultado del tratamiento de la otitis media cronica. Se efectua
para erradicar la enfermedad del oido medio convirtiendo el atico, el oido
medio, la cavidad mastoidea y el conducto auditivo externo en una cavidad
comun, sin efectuar procedimientos reconstructivos en el oido medio. Los
restos osiculares, con excepcion del estribo, son removidos.?°

Indicaciones para la mastoidectomia radical son: Otomastoiditis crénica con
colesteatoma que se acompafa de sordera intensa de tipo mixto y mas con
predominio sensorioneural. Con lisos en la cadena osicular, céclea o laberinto.
Pacientes con complicaciones sobre todo intracraneales secundarias a
otomastoiditis aguda o crénica. En la extirpacién de algunas tumoraciones,
benignas o malignas, del oido medio y la base de craneo.?°

Complicaciones Perioperatorias: paralisis facial, hipoacusia neurosensorial,
infeccidn residual, disgeusia, herniacion cerebral, fistula de LCR, sangrado.?°
Tardias: granuloma de colesterol, estenosis del conducto auditivo,
mucosalizacion de la cavidad de mastoidectomia con presencia de infeccion
posquirurgica.20
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FIGURAS RESULTADOS DE ALGINATO DE CALCIO CON PLATA
NANOCRISTALINA'YY COMPARATIVO CON PACIENTES CON COLOCACION
DE FASCIA DE MUSCULO TEMPORAL

Fascia vs alginato de calcio con plata nanocristalina

Semanas para epitalizacion

Casos

M Fascia B Alginato

Figura 1. Comparativo del tiempo de epitelizacion entre uso de fascia y alginato de plata nanocristalina.
Se puede observar que a las 6 semanas de tratamiento con alginato de calcio con plata nanocristalina, el
total de pacientes epitelizo.
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Casos Fascia Alginato
Cc1 12 sem 4 sem
c2 10 sem 6 sem
c3 11 sem 6 sem
C4 8 sem 4 sem
C5 7 sem 6 sem
Cc6 9 sem 6 sem
c7 15 sem 4 sem
cs 10 sem 6 sem
Cc9 13 sem 6 sem

Cc10 12 sem 4 sem
Promedio 10.7 sem 5.2 sem

Figura 2. Comparativo del tiempo de epitelizacion entre el uso de fascia y alginato de plata
nanocristalina. La aplicacion del apdsito de alginato de calcio con plata nanocristalina redujo en un 50%
el tiempo de epitelizacion.



Presencia clc otorrea P()l‘ Casos

+/ 444+

Casos | Otorrea
C1 +
Cc2 +4+
C3 +
C4 +
C5 +
C6 +4+
Cc7 +
C8 +4+
C9 +
Cc10 +

Figura 3. Presencia de otorrea por casos. La aplicacion de alginato de calcio con
plata nanocristalina disminuy6é de manera importante la otorrea en cada uno de los
pacientes en los que se aplico.



TABLA DE REGISTRO PACIENTES CON COLOCACION DE FASCIA DE

CASO
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o

EDAD

31
42
55
22
43
45
38
36
21
25

SEXO
masc
fem
fem
fem
masc
fem
masc
masc
fem

masc

DX OMC | EPITELIZACION

UNI
BIL
BIL
UNI
BIL
UNI
UNI
BIL
UNI
BIL

MUSCULO TEMPORAL

12 SEMANAS

10 SEMANAS

11 SEMANAS

8 SEMANAS

7 SEMANAS

9 SEMANAS

15 SEMANAS X
10 SEMANAS

13 SEMANAS

12 SEMANAS

OTORREA 1A SEMAN 3A SEM | 6ASEM |9 SEM

12 SEM
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HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA
HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Mexico DF a de de 20

Por medio de la presente, y O
avalo que he sido
informado sobre el proyecto de investigacion titulado: USO DE ALGINATO DE
CALCIO CON PLATA NANOCRISTALIZADA EN CAVIDADES INFECTADAS DE
MASTOIDECTOMIA RADICAL POR OTITIS MEDIA CRONICA, el cual tiene como
objetivo demostrar que el uso de Alginato de calcio con plata nanocristalina como
tratamiento controla la infeccién de la cavidad, su supuracion y evita la necesidad
de una nueva cirugia en pacientes que no responden a los antibidticos orales o en
gotas.

Este apodsito se ha utilizado en otro tipo de heridas contaminadas (quemaduras,
ulceras, pie diabético), en los cuales se ha podido controlar la infeccién, acelerar
su cicatrizacion, sin la necesidad de uso de antibidtico oral o de una nueva
cirugia.

El procedimiento consiste en colocar el apdsito (especie de gasa) de Alginato de
calcio con plata nanocristalizada, en la cavidad de mastoidectomia durante tres
semanas, con recambios del mismo durante cada tres dias. Este material de
curacion no tendra ningun costo para usted, en ninguna etapa del protocolo.

Durante la colocacién de este apdsito se puede presentar el aumento de de la
superacion, lo cual es normal pues el alginato absorbe el liquido de la cavidad,
también se puede presentar mal olor por la desintegracion del alginato, pues esta
hecho de algas marinas.

Dentro de los efectos indeseados con el uso de este apésito estan: la tincion de la
piel, la cual es transitoria, esto por su contenido de plata cuando se usa por
tiempo prolongado (mayor de 5 dias). O en caso contrario la decoloracion de la
piel, también de forma transitoria.

No existen reportes de que este aposito ocasione efectos toxicos en la sangre, ya
que la cantidad de plata que contiene son minimas. Aun asi se recomienda
reportar la presencia de cualquier dato de alergia, evitar la exposicion a electrodos
o estudios como Resonancia magnética, sin antes consultar con el médico
encargado del protocolo.

Los datos de alarma que se recomiendan tomar en cuenta son: presencia de
fiebre, dolor en el oido, datos de alergia, olor fétido, sangrado.

En caso de presentar cualquier de los anteriores datos se podra comunicar a
cualquier hora con el médico encargado del protocolo, Doctor Francisco Gutiérrez
Piedra (cel 55 20957130), o acudir directamente al servicio de urgencias del
hospital. No intente colocar ningun otro medicamento, material, o extraer el
aposito sin previo aviso al médico encargado.
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En cualquier momento si asi lo desea puede abandonar el protocolo teniendo en
cuenta que sus datos desde el primer momento son completamente
confidenciales.

Entiendo y acepto participar en dicho proyecto de investigacion:

ATENTAMENTE

PACIENTE

TESTIGO

TESTIGO
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HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO
DIRECCION DE INVESTIGACION Y ENSENANZA

CONSTANCIA DE REGISTRO PROTOCOLOI/TESIS DE INVESTIGACION

DI/ ARPS __417 /_2014.

México D.F.a _03 de _ SEPTIEMBRE _de _2014.

DR. CARLOS VIVEROS CONTRERAS
TITULAR DE LA UNIDAD DE ENSENANZA
PRESENTE

Por medio de este conducto le informé a usted que el Medico Residente DRA. LETICIA OLIVIA
AVILA FIGUEROA de la especialidad en OTORRINOLARINGOLOGIA presento su Protocolo/Tesis

de Investigacion titulado:

USO DE ALGINATO DE CALCIO CON PLATA NANOCRISTALIZADA EN CAVIDADES INFECTADAS DE
MASTOIDECTOMIA RADICAL POR OTITIS MEDIA CRONICA.

Asignandosele nimero de  registro: HJM2443/14-R, siendo su tutor
DR. JUAN FRANCISCO GUTIERREZ PIEDRA y de acuerdo con los evaluadores dictaminaron

Aceptarlo.

ATENTAMENTE ]
PRESIDENTA DEL COMITE DE INVESTIGACION

Tf:/ P
M EN C. MONICA SIERRA MARTINEZ

c.c.p. DR. JUAN FRANCISCO GUTIERREZ PIEDRA .- OTORRINOLARINGOLOGIA

Para el interesado.

HJM-DIE-FOR-016-AP
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HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO _
DIRECCION DE INVESTIGACION Y ENSENANZA

Fecha: 11/06/14

5
k Protocolo/Tesis de Investigacion:
USO DE ALGINATO DE CALCIO CON PLATA NANOCRISTALIZADA EN CAVIDADES INFECTADAS DE MASTOIDECTOMIA RADICAL POR
OTITIS MEDIA CRONICA.

Medico Investigador/Investigador Responsable/Tutor: DR. JUAN FRANCISCO GUTIERREZ PIEDRA

Adecuado | Inadecuado No
Aplica

1 | Solicitud de Evaluacién de Protocolo/Tesis de investigacion
(HJM-DIE-FOR-001-AP).

2 | Formato Unico de Registro de Protocolo/Tesis
(HJM-DIE-FOR-002-AP).

3 | Resumen.

4 | Firmas: medico investigador, investigador principal
responsable, tutor, co-investigadores, servicios
participantes.

5 | Duracion de Protocolo/Tesis maximo de 3 afios.

6 | Carta de Consentimiento Informado (HJM-DIE-FOR-011-
AP).
7 | Colaboracion con otras instituciones (formato libre).

8 | Financiamiento (gasto corriente).

9 | Riesgo de investigacion.

10 | Contribucién.
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11 | Cronograma de actividades.
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