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RESUMEN

Las perforaciones de la membrana timpanica en los pacientes pediatricos se presentan
frecuentemente como secuelas de infecciones del oido medio, posterior a la colocacidon de
tubos de ventilacion por otitis media serosa (OMS) o después de eventos traumaticos.
Miringoplastia es el término utilizado para describir la reparacidon quirdrgica de una
membrana timpanica perforada, en ésta el procedimiento reconstructivo se limita a la
reparacion de la perforacién sin revisién o reconstruccion de la cadena osicular o del
segmento mastoideo del oido medio.

Los factores que intervienen en el resultado quirdrgico para miringoplastia en ademas de
la edad son, el sitio y tamafo de perforacién, causa de la perforacién, infeccién activa al
momento de la cirugia, estado de cadena osicular y mucosa del oido medio, estado del oido
contralateral (para determinar la funcién de la trompa de Eustaquio) y la técnica utilizada, asf
mismo la presencia de tejido adenoideo; ya sea hipertréfico o infectado ha sido propuesta como
factor prondstico sin embargo hay controversia por los resultados descritos. En la literatura
existen varios reportes que discuten diferentes factores prondsticos en la cirugia
timpanomastoidea y su impacto en los resultados audioldgicos, los cuales han dado pie a
elaboracidn de indices prondsticos en su totalidad para adultos. En el 2015 Sevilla y colaboradores
realizaron un estudio cuyo objetivo fue crear un indice prondstico para timpanoplastia en
pacientes pedidtricos (PRIT) del Hospital de Pediatria de CMINSXXI. Las variables que encontraron
estadisticamente significativas fueron la presencia de otorrea al momento de la cirurgia, oido
contra lateral enfermo y el sitio de perforacion.

Se realizd una cohorte ambispectiva en la cual se incluyeron a 75 pacientes de 3 a 16 afios 11
meses de edad, atendidos en el servicio de otorrinolaringologia pediatrica, con el diagndstico de
perforacion de membrana timpanica por cualquier causa, que estuvieran programados para
miringoplastia o timpanoplastia tipo I, entre enero del 2010 y enero del 2017, se elimind un
paciente por falta de seguimiento en el post quirurgico.

Se obtuvo una taza de éxito de 74.3% y 25.5% de fracaso, se efectudé X2 para todas las variables
contrastandolas contra éxito o fracaso, ninguna de las variables estudiadas fue significativa para el
resultado quirdrgico por si sola a excepcion del tamaio de la perforacion la cual resulté de 0.019.
Los 74 pacientes fueron evaluados con la escala PRIT por dos observadores de manera
independientemente. Al correlacionar la evaluacién del observador 1 contra la del observador 2
utilizando el indice PRIT obtenemos un kappa de 1 con una significa de <0.001.

Después de evaluar los resultados podemos decir que el PRIT tiene una concordancia excelente
entre dos evaluadores usando la misma escala, mientras la obtenida de la correlacion del PRIT y
el juicio clinico y es débil con un indice kappa de .38 con una significancia de p 0.006. En
conclusién es importante la recalibracién del PRIT y nueva validacién interna ya que es necesario
contar con una herramienta para éxito quirurgico.

Palabras clave: timpanoplastia, perforacion timpdnica, otorrea, indice predictivo, validacion.



INTRODUCCION

El oido medio es un espacio de aire revestido por mucosa respiratoria; esta conformado
por la caja timpanica, la cadena osicular, la trompa de Eustaquio (TE) y las celdillas

mastoideas.( Figura1)® ?

llustracion 1 Anatomia de oido
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aéreo tapizado por mucosa en color rojo.
www.mediatools.cl/tesis_oido/-

La membrana timpanica (MT), estd formada por la una parte tensa la cual esta constituida
por 3 capas, la epitelial, la fibrosa, y por ultimo la capa mucosa que es epitelio
respiratorio; la pars flaccida o parte flaccida se encuentra sélo en la regidn superior de la
MT y estd constituida sélo por la capa epitelial y mucosa, lo que la hace mas labil a

presiones negativas del oido medio. (figura 2). > *°


http://www.mediatools.cl/tesis_oido/-
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llustracién 2 Membrana timpdnica en donde se observan las principales

referencias , Utiles en la otoscopid. Tomado de: Anatomy and Physiology for Speach,
Language, and Hearing. Seikel J. Delmar. Fourth edition.

La MT en un oido sano garantiza una audicion adecuada (umbral auditivo entre Oy 20 dB),
cuando ésta se encuentra perforada puede existir una pérdida de hasta 40 dB (hipoacusia
superficial) lo anterior estd directamente relacionado con el tamaio de la perforacion, es
decir, a mayor perforacién mayor pérdida auditiva, sobre todo cuando la perforacién
incluye el sitio de insercion del mango del martillo ya que en este sitio se concentra el
movimiento generado por las ondas sonoras y es transmitido a la cadena de huesecillos.®

Las perforaciones de la membrana timpanica en los pacientes pedidtricos se presentan
frecuentemente como secuelas de infecciones del oido medio, posterior a la colocacién de

tubos de ventilacion por otitis media serosa (OMS) o después de eventos traumaticos.



La perforacidon de la membrana timpdnica puede ser clasificada por el sitio, extensién y
duracion de la perforacion. En mas del 80% de los casos las perforaciones se resuelven de
forma espontanea en un lapso de entre 3 a 12 meses.” En los paises subdesarrollados las
complicaciones y cronicidad de procesos infamatorios del oido medio es mayor por falta
de atencion adecuada, hecho por el cual en nuestro pais se considera ésta la causa
principal de perforacién de membrana timpdnica mientras que en paises desarrollados
como Estados Unidos la colocacién de tubos de timpanostomia por otitis media con
efusion constituye la principal causa de perforacién de membrana timpdanica en pacientes
dentro de edad pediatrica, una vez pasado el tiempo de cierre espontdneo de la
perforacion, tratamiento quirurgico estd indicado. Cerrar la perforacion es importante ya
gue de no hacerlo puede perpetuar la otorrea, si no se tiene el seguimiento médico, y se
incrementaria la hipoacusia®. El tratamiento conservador o expectante de una perforacion
de MT, consiste en cuidados 6ticos contra el agua, y en algunas ocasiones gotas dticas con
antinflamatorio y antibidtico tdpicos, el tratamiento conservador se fundamenta en la
capacidad regenerativa de la MT, en los casos que la membrana timpanica no logra
regenerarse, el paciente es candidato a tratamiento quirdrgico. o

Miringoplastia es el término utilizado para describir la reparacién quiridrgica de una
membrana timpanica perforada, en la cual el procedimiento reconstructivo se limita a la
reparacion de la perforacidn sin revision o reconstruccién de la cadena osicular o del

10 11Ey  pacientes dentro de edad pediatrica estd

segmento mastoideo del oido medio.
recomendado realizar cirugia de oido de manera electiva a partir de los seis aiflos de edad
aunque algunos autores argumentan que se puede realizar de forma temprana, Ila
mayoria de los autores prefieren esperar hasta ésta edad debido a la madurez en la
funcién de la TE, se alcanza tedricamente a entre los 7 y 9 afios , ademas que en el
paciente pediatrico de menos de 6 afios puede presentarse una pobre integracién del
injerto debido a infecciones recurrentes de vias aéreas superiores, sistema inmune
inmaduro, conducto auditivo externo estrecho que dificulta la técnica quirdrgica,

dificultad para los cuidados post operatorios por cooperacidn insuficiente del paciente y

la desconfianza por parte de los padres para el procedimiento.*?



Las tres principales indicaciones para efectuar una miringoplastia son otorrea recurrente,
mejorar la pérdida auditiva conductiva que puede ser de hasta 40dB con aparente
ausencia de otra patologia de oido medio como el colesteatoma, alteraciones en la cadena
osicular, y en la edad pediatrica el deseo de nadar sin usar proteccién de oidos para el

3 El objetivo final de la miringoplastia es lograr el cierre completo de la

agua y etc.
perforacion de la MT y minimizar la formaciéon de bolsas de retraccidon. Y mejorar la
audicién del nifio.

Muchos investigadores han estudiado una variedad de factores que pueden afectar los
resultados quirdrgicos™®, a continuacion se detallan los que han sido estudiados mds

ampliamente.

Quinn y Ryan han reportado una mayor incidencia de falla de injerto en perforaciones
anteriores como en su estudio publicado en 2003. Este hecho se ha atribuido a una
combinacion de factores, las perforaciones anteriores son técnicamente mas complejas de
reparar debido a un acceso mas dificil, por una pared anterior prominente, resultando en
una mala colocacién del injerto, ademads la porcidn anterior de la MT tiene una irrigacién
mas pobre.”> Las denominadas perforaciones centrales tienen menos riesgo de
complicarse ya que el remanente de la membrana funciona como barrera que impide la
migracion de las células epiteliales queratinizadas del conducto hacia el oido medio, por
esta razén son también llamadas seguras, por el contrario, las perforaciones marginales
son conocidas como peligrosas por que facilitan la migracién de las células epiteliales del
conducto auditivo externo al oido medio las denominadas perforaciones centrales, tienen
menos riesgo de complicarse ya que el remanente de la membrana funciona como barrera
gue impide la migracidon de las células epiteliales queratinizadas del conducto hacia el oido
medio, por esta razén son también llamadas seguras, por el contrario, las perforaciones
marginales son conocidas como peligrosas, por que facilitan la migracion de las células

epiteliales del conducto auditivo externo al oido medio.*®



Las dos técnicas cldsicamente aceptadas para miringoplastia son la “underlay” vy
“overlay”, mas recientemente fue descrita la técnica “inlay”. Estos términos se refieren a
la situacion del injerto; en la técnica underlay el injerto se coloca medial al remanente
timpanico y martillo, por otra parte en técnica overlay se coloca el injerto lateral al anulus
y cualquier remanente fibroso, finalmente el término inlay se refiere a la colocacion del
injerto de forma transtimpanica. ’

En términos generales se prefiere usar la técnica underlay para perforaciones posteriores
y overlay para perforaciones grandes, centrales y anteriores. También se ha descrito una
combinacion de ambas técnicas en la que el injerto se coloca medial al remanente

timpanico pero lateral al mango del martillo.

Una amplia variedad de injertos han evolucionado desde que Berthold usd el injerto de
piel de grosor completo en 1878. Los materiales para injerto usados actualmente son la
fascia de musculo temporal, grasa, pericondrio, cartilago, venas, papel, dura, piel e
injertos alodérmicos.

La fascia y el pericondrio son los mas usados para todo tipo de perforaciones, mientras
que el papel y la grasa se prefieren para perforaciones pequefnas. Los homoinjertos se
prefieren en casos de revisiones quirdrgicas donde puede que no haya el injerto

suficiente.

La condicion del oido al tiempo de la cirugia no es un predictor de confianza para la
infeccion post quirdrgica del injerto, se ha descrito en varias series que Staphylococcus

Aureus es el microorganismo mas cominmente aislado de forma pre quirdrgica.



La influencia de otorrea previa o durante la cirugia para la integracién del injerto continuda
siendo tema de controversia; algunos autores comentan que es preferible un oido seco
mientras otros no encuentran diferencia significativa entre miringoplastia con oido seco o

himedo.*’

El cierre exitoso de la membrana timpanica posterior a una miringoplastia en ninos es
variable, con tasas de éxito reportadas entre 35 y 94% en las diferentes series.
2%dependiendo de la definicién de éxito para el autor, es decir si se toma solo el cierre de
la membrana ( éxito anatdmico) o si se toma el éxito anatomofuncional.

En términos generales los factores que intervienen en el resultado quirdrgico para
miringoplastia en pacientes dentro de edad pediatrica ademas de la edad son, el sitio y
tamarfio de perforacion, causa de la perforacion, infeccion activa al momento de la cirugia,
estado de cadena osicular y mucosa del oido medio, estado del oido contralateral (para
determinar la funcién de la trompa de Eustaquio) y la técnica utilizada.

La presencia de tejido adenoideo; ya sea hipertréfico o infectado ha sido propuesta como
factor prondstico sin embargo hay controversia por los resultados descritos. Los pacientes
con sindromes craneofaciales con o sin labio y paladar hendido presentan otra evolucién,

por lo que éstos pacientes son evaluados de forma independiente en muchas series. 21

Existen tres objetivos principales para la mayoria de las timpanoplastias en pacientes
pediatricos. El primero es crear una membrana timpanica integra que prevenga la
contaminacién del oido medio y permitir las actividades acuaticas sin restricciones, el
segundo es que una membrana timpanica integra permitird una buena audicién y por
ultimo crear un oido medio aireado, transmisor de sonido, el conjunto de estas tres
caracteristicas es lo que se llama éxito anatomofuncional y para fines de éste estudio sera

la definicién de éxito. *2
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ANTECEDENTES CIENTIFICOS

El objetivo de éxito de una timpanoplastia es crear un mecanismo conductor de sonido en
un oido medio adecuadamente aireado y recubierto por mucosa.?®

En la literatura existen varios reportes que discuten diferentes factores prondsticos en la
cirugia timpanomastoidea y su impacto en los resultados audiolégicos. Bellucci en su
trabajo publicado en 1973 propone clasificar a los pacientes tomando en cuenta varias
variables formando dos grupos, segun sus factores de riesgo; el primer grupo representa
la patologia del mecanismo de conduccién en el oido medio, esto se relaciona
directamente con el tipo de reconstruccién posible y el grado de mejoria auditiva posible.
El segundo incluye a los pacientes con infeccién; una mejora duradera de la funcién
auditiva depende del estado post quirdrgico del oido y que éste permanezca libre de

infeccion.

Black por su parte en su trabajo publicado en 1990 describe el sistema SPITE el cual toma
en cuenta la siguientes variables para predecir el éxito quirdrgico: técnica quirurgica, si se
usa protesis o no, infeccion, tejidos y funcién de la trompa de Eustaquio, de sus siglas en

inglés; Surgical, Prosthetic, Infection, Tissues y Eustaquian tube. 2

En 1994 Kartush introdujo el indice de riesgo del oido medio MERI por sus siglas en inglés;
Middel Ear Risk Index, lo conformé con varios de los factores mencionados previamente,
un indice de riesgo de gravedad para la enfermedad en el oido medio (cuadro 1), que
evalua cada factor y le otorga un valor numérico que relaciona gravedad de la enfermedad
con prondstico, por supuesto los factores con mayor valor representan mayor riesgo. Los
valores de 0 a 3 se consideran enfermedad leve, de 4 a 6 enfermedad moderada, y de 7 a
12 enfermedad grave. Por lo tanto permite la comparacidon de estudios significativos por la
delimitacion de los datos esenciales y la estratificacién de casos dentro de varias

categorias pronosticas. *°

11



Actualmente el indice MERI (Cuadro 1) es el mads utilizado dentro de la evaluacion
prequirdrgica de los pacientes que serdan sometidos a cirugia timpanomastoidea. Sin

embargo, éste limita su uso a pacientes adultos ya que como se ha mencionado los

Factor de riesgo Valor de Riesgo pacientes pediatricos tienen otros
riesgo asignado
_ factores de riesgo para el fracaso de

Otorrea (Bellucci)
L Seca _ 0 dicho procedimiento. No existe en la
I1. Ocasionalmente mojada 1
III. Persistentemente mojada z literatura un indice que se utilice
IV. Mojada, paladar hendido 3
Perforacion | especificamente en los pacientes
No 0
Si 1 pediatricos, considerando que esta
Colesteatoma
TS\T,O g poblacién  evoluciona de manera
1
Estado de los huesecillos $ diferente a la de los adultos en muchas
(Austin/Kartush) _
0) M+I+8 0 :

series tomando en cuenta que la
A) M+8+ 1 Y q
B) M+S- 2 P p .

anatomia del oido medio se va
C) M-S+ 3
D) M-S- 4 e ,
M-S~ modificando con la edad seria de
E) Fijacion de la cabeza a los 2
huesos pequerios -

F) Fijacion del estribo 3 mucha utilidad contar con uno. En 2012
, _: e ) .
c?'d" medio: granulaciones o Boronat y Cols. publicaron un estudio

crrames
No 0 ;- .
g 2 de factores prondsticos asociados al
Intervencion quirurgica L. . P .
. éxito de la timpanoplastia en pacientes
No 0 s
5 ; pediatricos producto de una cohorte de
Revisié 2 . .
eviston 48 pacientes, en este se estudiaron
Fumador
No 0 . . .,
o ) variables mediante una regresién
1

A logistica.

Tabla 1. Indice de riesgo del oido medio MER Isegtin Karush.

Como se puede observar implica daio en otras partes del oido medio y /o otras complicaciones

como el colesteatoma.

Tomado de: Romo, H. A., Vargas, E. D., & Aguayo, A. V. Factores que
influyen en la ganancia auditiva de pacientes con otitis media crénica luego de
miringoplastia. An ORL Mex. 2007; 52, (1):22-28
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De éste estudio resultaron variables predictivas para fracaso: dismorfias craneofaciales,
estado del oido contralateral, adenoidectomia previa, causa de la perforacién, tamafio de
la perforacién, estado de la mucosa, y edad de inicio de los sintomas como probables va-
riables predictoras del éxito quirdrgico, de éstos la edad de inicio de los sintomas es la
variable que aparentemente predice mds directamente el éxito quirdrgico (B - 1.330). Los
autores proponen ésta regresién logistica y sus valores de , como un modelo o un indice
pronéstico, utilizando los coeficientes B de la regresién como multiplo de la variable au-
sente en cada paciente ( 1 x Bs) estos valores se van sumando, y si obtiene un valor total
de >.425 puede predecirse el éxito. Una deficiencia en este sentido es que validaron este
modelo se efectud solo con 12 pacientes y 7 variables, (se recomienda untamafio de
muestra minimo 10 pacientes por variable) con este tamafio de muestra concluyen que
deberia aumentarse ésta para aumentar su validez. Otra deficiencia metodologia es la
validez de forma, es muy dificil para un clinico que desconoce metodologia, entender que
son los Bs y su uso. Este modelo llevé a nuestro equipo a ampliar el tamafio de muestra y

realizar un indice con validez de forma y constructo.

En el 2015 Sevilla y Cols. realizaron un estudio cuyo objetivo fue crear un indice prondsti-
co para timpanoplastia en pacientes pediatricos (PRIT) del Hospital de Pediatria de
CMNSXXI. Mediante una cohorte ambispectiva entre enero del 2005 y mayo de 2015 in-
cluyeron a todos los pacientes con diagndéstico de perforacion de membrana timpanica
por cualquier causa a quienes se les realizé timpanoplastia | o miringoplastia. Se analiza-
ron varias variables independientes como que incluian las propuestas por Boronat: edad,
género, tiempo de inicio de los sintomas o de diagnéstico de la perforacién de MT, tama-
fo de la perforacién, sitio de la perforacion, estado del oido contralateral, causa de la
perforacidn, alteracidon craneo facial, estado de la mucosa (otorrea) y quien realizé la ci-
rugia; adscrito o médico residente. Las variables dependientes analizadas fueron: ganan-
cia audiométrica post quirudrgica, integracidn del injerto, situacién del injerto, éxito ana-

tomofuncional, definido como las tres variables anteriores presentes. 2’
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Para determinar las variables que serian integradas en el indice, se realizé una regresion

logistica siempre cuidando que por lo menos tuvieran n=10 ( fuerza estadistica), se pon-

deré a los posibles factores de riesgo que de acuerdo a la practica clinica, pudieran tener

un factor negativo en los resultados quirurgicos Grdfica 1.

Otorrea —e—i
Perforacion >50%:- ——
Oido contralateral |
enfermo
Sin adenoidectomias ——
Perforaiconanterior 4 (S P —
Con malformaiones | , ol :
craneofaiales
Género masculino 1 ———
Con adenoidectomia- ——
Cirujano Jr e
<751 ——
Perforacion inferior e
Otitis media cronicas ———i
Edad <7.51 B :
Perforacion marginal{ | ° ~
1e-001 1 10
Riesgo relativo

Grdficol Grafico de bosque riesgo relativo.

En este se observan de manera mas clara el RR de la otorrea y de la variable oido contralateral enfermo

que representa riesgo para fracaso de la cirugia de manera significativa segin se observa en el IC del 95 %.
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De esta regresion logistica utilizando ademas la edad, tipo de perforacion y tamafio de la

perforacidon que son variables que para el clinico pudieran tener impacto en el resultado,

y se calculé el OR de 5 variables

Tabla 2

Tabla 2 ORs de variables posibles para constructo del indice PRIT

IC 95 %

Variable B sig. OR Inferior Superior
Otorrea presente 2.473 0.002 11.859 2.441 57.626
Oido contralateral enfermo 0.910 0.016 2.484 1.181 5.223
Perforacion marginal 0.999 00.090 2.717 0.857 8.611
Género 0.451 0.228 1.570 0.754 3.266
Perforacion de >50% -0.182 0.657 0.834 0.373 1.861
Edad < 7.5 afios -0.670 0.171 0.512 0.196 1.337
Constante -2.717 0.009 0.066

Tabla 2 Regresion Logistica. Se introdujeron al modelo de regresion a las variables de la tabla 7 se observa

que ni el género, ni el tamano de la perforacién >50 % asi como la variable de la edad representan un factor

de riesgo para el fracaso
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Las variables que resultaron estadisticamente significativas fueron la presencia de otorrea
y el estado del oido contralateral, ya que el fracaso se presenta OR de 2.4 [IC 95% (1.76-
3.29)] veces mas en los pacientes que tienen otorrea que en los pacientes que no la tie-
nen; los pacientes cuyo oido contralateral presenta patologia inflamatoria, como otitis
media crénica supurada u otitis media serosa, tienen 1.59 [IC 95% (1.05- 2.41)] veces mas
fracaso, que los pacientes que tienen el oido contralateral sano. La perforacién marginal
demuestra que los pacientes que tienen este tipo de perforacién, tienen 1.27 [ 1C95%(
0.75-2.18)] veces mas riesgo de tener fracaso que los que tienen perforacion central; a
pesar de que el IC cruza la unidad se tomd como la tercera variable ya que desde el punto
de vista clinico se considera como peligrosa., se les otorgd un valor, al de mayor relevan-
cia estadistica, se le asignd una puntuacidon mayor. Se ajusté por la edad en afios ya que
aparentemente la edad en afios, es de suma importancia por el desarrollo craneofacial y
para muchos autores representa un factor importante para el prondstico, se realizé una
curva ROC, con el fin de encontrar un punto de corte dptimo para la escala PRIT. El punto
de corte para el PRIT son 30 puntos > de 30 puntos predice fracaso, < de 30 predice éxito.
Sensibilidad de 80 y 1-especificidad de 20. Se compard el fracaso de la timpanoplastia

contra un valor de <30 con X? p <0.001.

A continuacién se muestra el uso clinico del PRIT en los siguientes ejemplos, ambos con

un paciente de 5 afios

indice PRIT Valor Ponderacion clinica X edad
Oido contralateral enfermo 1 1 5afios
Perforacion Inferior 3 3

Otorrea 6

Total 4 20
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Ejemplo 2 uso PRIT.

indice PRIT Valor Ponderacion clinica X edad
Oido contralateral enfermo 1 5 afios
Perforacion Inferior 3 3

Otorrea 6 6

Total 9 45

Como se puede observar en el primer ejemplo el total del indice tiene 20 puntos por lo que se

puede informara a los padres que su paciente tiene una probabilidad de éxito mayor que el

ejemplo de abajo que tienen una puntuaciéon de 45 es decir >de 30 que es el punto de corte

del PRIT.

17



La informacidn disponible sobre el proceso de construccion, adaptacién y validacién de escalas en
salud es escasa, dispersa y en algunos casos incompleta. Se realizé una busqueda exhaustiva de la
literatura referente a la validacion de escalas de medicidn en salud, en google Scholar, Scielo,
Science Direct y PubMed/Medline, con aplicacién de criterios de inclusion y exclusién. Como re-
sultados centrales se describen las etapas traduccién y adaptacion de una escala y se presentan las
propiedades y estadisticos utilizados para garantizar la reproducibilidad, la validez, la sensibilidad
al cambio y la utilidad de las escalas de medicidn, cuestién que no ocupa este trabajo, muchos de

éstos pasos estan creados para encuestas y cuestionarios multi-items.

En una escala cuya consistencia interna es elevada, es decir, aquella en la que sus items miden un
solo constructo que es homogéneo, garantiza una relacion lineal entre la suma de los puntajes de
sus items con el constructo medido como lo es el PRIT %%, no es necesario realizar todas las etapas
de validacién ya que el mismo disefio metodoldgico lleva implicitos dichos pasos, quedando pen-

dientes solo la reproducibilidad .

Independientemente del disefo de investigacidn, la validez de un estudio puede verse severamen-
te afectada si se utilizan mediciones poco fiables. Una importante fuente de error de medicién es
producto de la variabilidad interobservador, cuya magnitud es posible de estimar a través de los
Ilamados estudios de concordancia, los cuales tienen como objetivo estimar hasta qué punto dos
observadores coinciden en su medicién. Estadisticamente, la manera de abordar este problema
depende de la naturaleza de los datos. Cuando éstos son de tipo categdrico, el test mas frecuen-
temente empleado es el test de kappa®® , cuyo coeficiente homdnimo refleja la fuerza de la con-

cordancia entre dos observadores.
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VALORES DE KAPPA

0,00 Pobre (Poor)

0,01 - 0,20 Leve (Slight)

0,21 - 0,40 Aceptable (Fair)

0,41 - 0,60 Moderada (Moderate)

0,61 - 0,80 Considerable (Substantial)

0,81 - 1,00 Casi perfecta (Almost perfect)

Si las variables son cuantitativas, se utiliza habitualmente el coeficiente de correlacidon
intraclase®. El concepto basico subyacente del coeficiente de correlacion intraclase fue
introducido originalmente por Fisher como una formulacién especial de la r de Pearson,
basandose en un modelo de analisis de la varianzal2. Las dificultades para interpretar
desde el punto de vista clinico los valores de este coeficiente y otras desventajas metodo-
l6gicas han hecho que algunos autores propongan métodos alternativos para estudiar la
concordancia de este tipo de variables. Asi, Bland y Altman (1995) 13 proponen un método
grafico y muy sencillo, basado en el analisis de las diferencias individuales, que permite
determinar los limites de concordancia y visualizar de forma grafica las discrepancias ob-

servadas.

La realizacién de estudios de concordancia en investigacién pediatrica se encuentra am-
pliamente difundida. Este tipo de disefio de investigacidn presenta diversas ventajas, des-
tacando su simpleza logistica, sencillez de analisis estadistico y una amplia aplicabilidad en

escenarios clinicos.
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La perforacién timpanica es una de las principales causas de consulta el servicio de Otorri-

nolaringologia Pediatrica del Hospital de Pediatria del CMN SXXI.

En nuestro servicio la cirugia mas frecuentemente realizada es la cirugia otoldgica, dentro
de éste grupo la miringoplastia o timpanoplastia tipo | representa el 45% de los procedi-

mientos quirurgicos efectuados el afio pasado.

Son muchos los factores que pueden estar involucrados en el fracaso de timpanoplastia en
pacientes dentro de edad pedidtrica. Actualmente no se cuenta con un instrumento vali-
dado que nos ayude a predecir el resultado quirurgico lo que nos lleva a un mayor riesgo

de fracaso y re intervenciones.
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Se ha revisado la literatura pertinente a los resultados quirdrgicos de la miringoplastia en
pacientes pedidtricos y son heterogéneos, sobre todo si estos resultados son obtenidos
después de haber utilizado algun indice predictivo, actualmente el mas usado es el indice
MERI propuesto por Kartush, éste combina los factores de riesgo pre y trans quirdrgicos y
les otorga un valor numérico, sin embargo por las caracteristicas del indice se puede uti-

lizar solo en pacientes adultos.

Se han descrito en varios trabajos de investigacion los factores de riesgo para éxito de
timpanoplastia en pacientes pediatricos pero no un indice como hemos visto en trabajos

publicados en pacientes adultos.

El indice PRIT propuesto por Sevilla y parece ser un método sencillo que permite pronos-
ticar el éxito quirdrgico. Validar de manera interna éste indice es de suma importancia ya
gue contar con una herramienta de éste tipo nos permitira evitar la programacién quirur-
gica de pacientes con altas posibilidades de fracaso evitando asi exponer a los pacientes
pediatricos a futuras reintervenciones duplicando costos por GRDs o evitando morbilidad

en el postquirdrgico.
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OBJETIVOS

Validar el indice prondstico para timpanoplastia en pacientes pediatricos PRIT del

Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI

Validar el instrumento PRIT Medir el éxito quirdrgico de la timpanoplastia
mediante la utilizacién del PRIT.

Se utilizara concordancia inter observador coeficiente kappa.

Se medird la concordancia entre los clinicos que utilicen el PRIT y otro que solo
utilice métodos clinicos.

Se medira el éxito y fracaso de la timpanoplastia en nuestra unidad.
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HIPOTESIS

e Nula

El uso del PRIT en pacientes pedidtricos programados para timpanoplastia no

predice el éxito quirargico.
e Alterna

Al utilizar el PRIT en pacientes pediatricos programados para timpanoplastia

predice el éxito quirargico.
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MATERIAL Y METODOS

Cohorte retroprolectiva, comparativa, longitudinal, observacional, hasta obtener el tama-

fno de muestra.

Se realizo el cdlculo usando la formula para una proporcién con el fin de encontrar el por-
centaje de los pacientes clasificados adecuadamente. Se espera que la PRIT logre clasificar
adecuadamente al 90% (con limite de confianza del 5%) de los individuos, por lo que se

requieren de 59 individuos.

Este estudio se llevard a cabo en el departamento de Otorrinolaringologia de la UMAE

Hospital de Pediatria CMN SXXI.

Se colectaran los datos directamente de los expedientes, incluyendo a pacientes opera-

dos de miringoplastia o timpanoplastia tipo I.

e Edad:5a 16 afios 11 meses

e Conosin otorrea al momento de la timpanoplastia
e Conosin alteracién en el oido contralateral

e Perforacién marginal o central

e Perforacién de >50% 6 < 50%
e Pacientes que no cuenten con informacién completa en el expediente clinico.
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e Con sospecha de presencia de colesteatoma o involucro de mastoides en el
proceso infeccioso crdénico.

e Con evidencia de alteracién de la cadena osicular en la exploracién fisica y/o en los

hallazgos quirurgicos

e Se excluirdn pacientes que no tengan completa informacién sobre las variables
requeridas para el estudio. (otorrea, tamafio y sitio de la perforacion, estado del

oido contralateral)

e Se eliminaran aquellos pacientes que no lleven seguimiento adecuado en el post

operatorio por lo tanto no se pueda documentar el éxito quirurgico.

Para validar la escala se realizara concordancia inter observador utilizando kappa, ademas
se comparara con la practica habitual, es decir habra un tercer observador que no utilizara
el PRIT, que pronosticara de acuerdo a los hallazgos o datos clinicos, el resultado quirurgi-

co segun su criterio.

Finalmente el poder de discernimiento de la escala se contrastard con el estado clinico
real, en el postquirargico inmediato, y la evaluacion clinica al mes de la cirugia y la primera

audiometria que habitualmente se pide en el primer trimestre del postoperatorio.

Se solicitara a dos médicos otorrinolaringdélogos adscritos al servicio de Otorrinolaringolo-
gia pediatrica que evalluen el pre quirlrgico de los pacientes con el PRIT, estos médicos
seran segados al resultado. Ademas, un Otorrinolaringdlogo no pediatra que realizara el
prondstico con base a su experiencia y a la clinica sin usar el PRIT, con el fin de evaluar

gue las escala propuesta es mejor que la clinica
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Cuadro 2. Descripcion operativa de las Variables

Variable inde-
pendientes

Edad

Género

Estado del oido

contralateral

Tipo de perfora-

cion

Otorrea

Definicion con-
ceptual

Tiempo que ha
vivido una persona
desde su naci-
miento.

Condicion organi-
ca que distingue al
hombre de Ia
mujer

Condicion fisica en
el que se encuen-
tra entra el oido

medio opuesto al

oido operado.

Situacion  anato-
mica de la perfo-
raciéon con respec-
to al anulus fibro-
so de la MT.

Exudado mucoso o
purulento que se
exterioriza al con-
ducto auditivo
externo a través
de la membrana

tipanica.

Definicion ope-
racional

Se establecerd el

tiempo que ha
vivido una persona
en afos.

Condicién organi-
ca sefialada en el

expediente clinico.

Condicién organi-
ca sefiala-da en el
expediente clinico
como parte de los
antecedentes.
Patoldgicos y ex-
ploracion fisica
Dato  anatédmico
consignado en la
exploracién fisica
de la historia clini-
ca.

Dato clinico con-
signado en la ex-
ploracién fisica de
la nota pre quirudr-
gica o transquirur-

gica

Tipo de medi-
cion
Cuantitativa  dis-

creta.

Nominal dicotomi-

Cca

Nominal

Dicotomica

Nominal

Dicotomica

Nominal

Dicotomica

Escala de me-
dicion
Afios y meses (

1mes: 8.33 afios)

1.-Masculino

2.-Femenino

0.Sano

1.Enfermo

0. Central

1. Marginal

0. Presente

1. Ausente
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Variables
pendientes/
variables

desenlace

Exito SI

Exito NO

de-

de

Definicién con-
ceptual
En seguimiento

post quirurgico se
observe cierre de
la perforacion,
ganancia auditiva
o no modificacion
de la misma, y

adecuada posicion

del injerto (no
medializado o
lateralizado)

En seguimiento

post quirurgico se
observe falla en el
cierre de la perfo-
racion, pérdida
auditiva y/o mala
posicién del injer-
to (medializado o

lateralizado).

Definicion ope-

racional

Estos datos se
tomaran del expe-
diente clinico,
nota medica del
mes de atencion
donde se refieran
las caracteristicas
del injerto , la
ganancia auditiva
y que no se tenga
sospecha de dis-
funcion de oido
medio
Estos datos se
tomaran del expe-
diente clinico,
nota medica del
mes de atencion
donde se refieran
las caracteristicas
del injerto , la
ganancia auditiva
y que no se tenga
sospecha de dis-
funcion de oido

medio

Tipo de medi-

cion

Nominal

Dicotomica

Nominal :

dicotdmica

Escala de medi-

cion

Si
No

Si
NO
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Se realizé andlisis descriptivo de las variables basales y de desenlace calculo de
frecuencias simples , para las variables cuantitativas después de corroborar su
distribucion mediante

cuadrada donde la variable dependiente sea el éxito quirurgico para medir el éxito
y fracaso de la timpanoplastia en nuestra poblacidn.

Para evaluar la reproducibilidad entre los clinicos se realizé calculo de kapa
interobservador para éxito o fracaso utilizando el PRIT, ambos segados al
desenlace, ademas se comparé con la observacién de un tercer evaluador que
pronostico el resultado quirurgico sin el PRIT

Para medir la concordancia con los valores absolutos de indice (numéricos) se

utilizara la correlacién de Pearson.
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Todos los procedimientos y actividades propuestos para la realizacién de éste estudio
estdn de acuerdo con la declaracién de Helsinki y sus posteriores modificaciones para los
trabajos de investigacion biomédica en sujetos humano, al Instructivo para la Operacidn
de la Comision de Investigacion Cientifica y de los Comités de Investigacion del Instituto
Mexicano del Seguro Social y a la Ley General de Salud en material de investigacion en su
capitulo 17 apartado |, éste estudio se ubica como un estudio sin riesgo.

En cuanto a la seguridad y bienestar de los pacientes se respetaran cabalmente los
principios contenidos en el Cdédigo de Nuremberg, la Declaracién de Helsinki y su
enmienda, el Informe Belmont, el Cddigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos
(Regla Comun.)

Para la realizacion del presente estudio de investigacion se recabara el consentimiento
informado por escrito de todos y cada uno de los pacientes participantes.

e Articulo 14 fraccién V (consentimiento informado y por escrito del sujeto en estu-
dio 6 su representante legal). Asi como articulos 20 al 23.

e Articulo 16 (proteccién de datos personales) proteccion de la privacidad del indivi-
duo en investigacion.

e Articulo 17 fraccidn Il. De los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos.

e Articulo 35 capitulo Ill. De la investigacién en menores de edad. Estudios previos
en mayores de edad sin riesgo o riesgo minimo.

e Articulo 36. Consentimiento informado por representante legal.
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Se realizd una cohorte ambispectiva en la cual se incluyeron a 75 pacientes de 3 a 16
anos 11 meses de edad, atendidos en el servicio de otorrinolaringologia pediatrica, con el
diagnéstico de perforacion de membrana timpanica por cualquier diagndstico, que estu-
vieran programados para miringoplastia o timpanoplastia tipo |, entre enero del 2010 y
enero del 2017.

La informacion recolectada de los expedientes clinicos, se vertié en hojas de recoleccion
gue incluian la exploracién fisica preoperatoria y los datos pertinentes para hacer posible
la evaluacion pronostica de los médicos. En estas hojas no se incluyd ninguna informacion
quirurgica ni sus resultados en el seguimiento.

2 Otorrinolaringdlogos pediatras evaluaron a los pacientes utilizando la escala PRIT uno
de ellos desconocia cualquier antecedente del trabajo de constructo del indice. Ambos se
cegaron al resultado de la cirugia.

Ademas de ellos, un evaluador mas, calificé el prondstico quirdrgico del paciente, utili-

zando solamente su juicio clinico, éste también se le cegd al resultado quirurgico.

Caracteristicas generales de la poblacion

Se incluyeron en el estudio 75 pacientes de entre 3y 16 .9 afios con una mediana de 11
afios (3-16.9), se elimind un paciente por falta de seguimiento en el post quirurgico.

Para realizar el estudio se analizaron 74 pacientes, éstos entre 3 a 16.9 afios de edad, 36
de ellos (48.6%) fueron mujeres y 38 (51.4) hombres, siendo la otitis media crénica fue
la causa mas frecuente de perforacién de la membrana timpanica (64.9%). Estas perfora-
ciones en su mayoria (78.4%) tenian localizacidon central, y un tamafio de 25-50 %
(68.9%), sin presencia de otorrea (97.3%), mads de la mitad de los pacientes presentaban
hipoacusia superficial (68.8%), se decidié incluir un paciente con hipoacusia profunda por
antecedente de tratamiento de tuberculosis miliar, aunque no se esperaba éxito funcio-

nal se obtuvo éxito anatémico.



La mayoria de nuestros pacientes no presentaron malformaciones craneofaciales asocia-
das (94.6%), de los pocos que tuvimos con malformaciones se encuentran una paciente
con sindrome de Turner, otra paciente con sindrome de Silver Russel y dos con secuelas
de labio y paladar hendido. La adenoidectomia previa a la timpanoplastia se efectud en
54 pacientes (73.0%) pero este antecedente tampoco resultd significativo al resultado

exitoso de la maniobra de éste estudio. ( p=0.245).

Los pacientes son referidos a nuestra unidad con lo que llamamos oido seco, es decir sin
otorrea, solo se intervino a 2 pacientes con otorrea que representaron el 2.7% ya que la
otorrea persistid a pesar de multiples tratamientos tdpicos adecuados cuidados contra el
agua. Se encontrd también que mas de la mitad de los pacientes intervenidos 40 (54.1%)
presentaban afeccion de algun tipo en el oido contralateral, generalmente perforacion de

la membrana timpdnica, u otitis media serosa (Tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes operados de Timpanoplastia.

N( %) N(%) TOTAL. P
_ o Exito Fracaso

W u () 55(74.3%) 19(25.5%) 74(100%)
GENERO .599
MASCULINO 27(49.1)  11(57.9) 38(51.4)
FEMENINO 28(50.9) 8(42.1) 36(48.6)
EDAD EN ANOS 10 (3-16) 11 (7-15) i
EDAD .269%*
<7.5 10(12.2) 1(5.3) 11(14.9)
>7.5 45(81.8)  18(94.7) 63(85.1)
0iDO AFECTADO .790
DERECHO 27(49.1)  10(52.6) 37(50)
IZQUIERDO 28(50.9) 9(47.4) 37(50)
0iDO CONTRALATERAL .697
SANO 26(47.3) 8(42.1) 34(45.9)
ENFERMO 29(52.7)  11(57.9) 40(54.1)
CAUSA DE PERFORACION .102
TRAUMATICA 5(9.1) 5(26.3) 10(13.5)
INFECCIOSA 39(70.9) 9(47.4) 48(64.9)
SECUNDARIA ATV 11(20.0) 5(26.3) 16(21.6)
TAMANO DE LA PERFORACION .019
<50% 42(76.4) 9(47.4) 51(68.9)
>50% 13(23.6)  10(52.6) 23(31.1)
TIPO DE PERFORACION 221
CENTRAL 45(81.8)  13(68.4) 58(78.4)
MARGINAL 10(18.2) 6(31.6) 16(21.6)
HIPOACUSIA .190%*
SIN 10(18.2) 0 10(13.7
SUPERFICIAL 35(63.6)  13(64.4) 48(68.8)
MODERADA 8(14.5) 4(21.1) 12(16.4)
SEVERA 1(1.8) 0 1(1.4)
PROFUNDA 1(1.8) 1(5.3) 2(2.7)
MALFORMACIONES CRANEOFACIALES .975%*
SIN 52(94.5)  18(94.7) 70(94.6)
CON 3(5.5) 1(5.3) 4(5.4)
ADENOIDECTOMIZADOS .245%*
CON 38(69.1)  16(84.2) 54(73.0)
SIN 17(30.9) 3(15.8) 20 (27.0)
OTORREA .063
SIN 55(100) 17 (89.5) 72(97.30)
CON 0 2(10.5) 2(2.7)

Se realizd analisis descriptivo; todas las variables a excepcién de la edad, se reportan en frecuencias simples. Para la varia-
ble edad se usé mediana como medida de resumen y RIQ como medida de dispersion.

Prueba exacta de Fisher **
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ANALISIS BIVARIADO

En la tabla 1 también se muestra el andlisis bivariado, obteniendo una taza de éxito de
74.3% y 25.5% de fracaso, se efectud X2 para todas las variables contrastandolas contra
éxito o fracaso, ninguna de las variables estudiadas fue significativa para el resultado qui-
rargico por si sola a excepcion del tamano de la perforacion la cual resulté de 0.019.

En el estudio previo se encontré que la otorrea fue estadisticamente significativa lo cual
no encontramos en éste estudio, esto se lo adjudicamos a que sélo se estudiaron 2 pa-
cientes con otorrea en el momento de la cirugia resultando no significativo con una p.
063. Sin embargo en series internacionales s ha demostrado que la otorrea es uno de los
factores mas importantes que predice éxito 6 fracaso.

Los 74 pacientes fueron evaluados con la escala PRIT por dos observadores de manera
independientemente, uno de ellos desconocia el trabajo previo (elaboracion del modelo),
solo se le instruyd para calificar las tres variables llenando la tabla en cada una de las
hojas de recolecciéon. Ambos evaluadores se cegaron a los resultados de la cirugia.

Un tercer evaluador pronosticé el resultado quirurgico de los pacientes sin el indice PRIT
utilizando solo su juicio clinico, calificAndolos solo como buen o mal prondstico en cada
una de las hojas de recoleccion.

De estas evaluaciones se obtuvieron variables cualitativas que en el caso de los médicos
que utilizaron el indice PRIT se acotaron resultados de 230 mal prondstico y < de 30

buen pronéstico.

Al correlacionar la evaluacion del observador 1 contra la del observador 2 utilizando el
indice PRIT obtenemos un kappa de 1 con una significa de <0.001 Tabla 2.

HO A =B=>0.05

Ha A<B=<0.05
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Tabla 2. Concordancia inter observador con Kappa

Valor Error tip. T Sig. apro-
asint ? aproximada” ximada
MEDIDAS DE ACUERDO KAPPA ‘ 1.000 .0000 8.602 .000
N DE CASOS VALIDOS 74

a. Asumiendo la hipdtesis alternativa.
b. Empleando el error tipico asintdtico basado en la hipotesis nula.

CORRELACIOHN DE PEARSOHN
1 2

PRIT EVALUADOR  Comelacion de Pearson 1 1.000™
! Sig. (bilateral) 000

Suma de cuadrados v 38773.838 38773838

productos cruzados

Covananza 531.148 531148

N 74 74
PRIT EVALUADOR  Comelacién de Pearson 1.000" 1
2 Sig. (bilateral) 000

Suma de cuadrados vy 38773.838 38773.838

productos cruzados

Cowvananza 531148 531148

N 74 74

**_ La comelacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral).

Tabla 2 Se observa que la concordancia inter observador es excelente con una
significancia de p < de 0.001., Asi mimo la correlacion de Pearson
es de 1 con una sig, bilateral de <0.005.

Dado que la correlacién de ambos observadores es exacta ( Kappa 1 p <0.001) se toma-

ron las evaluaciones de uno de los observadores que utilizaron PRIT y se contrastaron

contra el tercer evaluador que utilizé solo su juicio clinico para predecir el resultado qui-

rargico, esto con el fin de evaluar si el uso del PRIT y la evaluacidon del tercer evaluador
eran similares. Tabla 3
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Tabla 3. Evaluacidon entre el uso del PRIT y el juicio clinico con Kappa

Valor Errortip. T aproxima- Sig. apro-
asint?® da® ximada
MEDIDAS DE ACUERDO KAPPA .380 127 3.048 .002
N DE CASOS VALIDOS 59

a. Asumiendo la hipdtesis alternativa.
b. Empleando el error tipico asintdtico basado en la hipdtesis nula.

Después de evaluar los resultados podemos decir que el PRIT tiene una concordancia
excelente entre dos evaluadores usando la misma escala, mientras la obtenida de la co-
rrelacién del PRIT y el juicio clinico y es débil con un indice kappa de .38 con una signifi-
cancia de p 0.006.

Para la evaluacion del riesgo para fracaso utilizando PRIT o juicio clinico se utilizo X 2, des-
prendiéndose los siguientes resultados. Tabla 4

Tabla 4. Medicion del Riesgo entre la evaluacion con el PRIT y el Juicio

Clinico.

P< 0.05 RR>11C95%
Evaluador 1 con PRIT p< 0.458 1.829 (.470-7.113)
Evaluador 2 con PRIT p <0.458 1.829(.470-7.113)
Evaluador 3 Juicio Cli- p<0.04 2.933 (1.008- 8.712)
nico

Tabla 4.En ésta tabla podemos apreciar que el juicio clinico puede predecir de mejor manera
el riesgo para fracaso.
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DISCUSION

La miringoplastia es una cirugia bastante comun dentro del drea otorrinolaringolégica, en nuestro

hospital ésta se encuentra dentro de los 5 procedimientos realizados con mayor frecuencia.

Siempre se ha sugerido que varios factores tienen influencia sobre el éxito quirdrgico de la mirin-
goplastia pedidtrica como la edad, género, tamano y localizacion de la perforacion, estado del
oido contralateral en el momento de la cirugia y el grado del cirujano, pero su papel adn no estd

claro. **

Constan en la literatura 3 propuestas para clasificar a los pacientes que requieren timpanoplastia
en grupos de riesgo para fracaso segun sus las caracteristicas anatdmicas y clinicas individuales,
sin embargo ninguno de estos habla sobre los factores de riesgo en poblacion pedidtrica, como es
por eso que Sevilla y colaboradores *’ propusieron el indice PRIT par el cual fue nuestro objeto de

estudio; asi como cada variable que lo construye.

Existen numerosos articulos”**"?

que intentan consensar los factores de riesgo a los que pudiera
atribuir el fracaso de la timpanoplastia en la poblacién pediatrica, es muy amplio el rango de tasa
de éxito descrito en la literatura con respecto a la timpanoplastia tipo 1 en nifios, éstas varian de
35 a 92%. ** El éxito quirtrgico que se obtuvo del presente analisis es del 74.3% similar al reporta-
do por Boronat y Cols. en 20122, pero con respecto a los factores de riesgo que producen el fraca-

so existe mucha aun controversia .

La otorrea en el presente estudio como variable que interviene en el resultado quirurgico, no
resulto significativa, p= 0.063 , contrario a lo descrito por Sevilla en 2015 p <0.05; Adjudicamos
estos resultados a las caracteristicas de nuestra poblacién; ya que solo tuvimos dos pacientes con
otorrea presente al momento de la cirugia la perforacién marginal Los resultados de este estudio
indican una diferencia significativa en las tasas de éxito entre perforaciones menores y mayores de
50% (p= 0.019), este resultado coincide con lo reportado por Onal publicado en 2005. * esto en
ocasiones dependiendo de la técnica utilizada, se explica por la dificultad técnica mayor y mayor

area que debe vascularizar y epitelizar en perforaciones mayores a 50%.

En muchas series se ha reportado que la funcién de la trompa de Eustaquio es muy importante ya

gue por las caracteristicas anatdomicas y funcionales de esta poblacion y que una mala funcién de
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ésta influye en los malos resultados quirdrgicos de la miringoplastia. Hassman en 2012 ** concluye
que el estado del oido contralateral debe tomarse en cuenta ya que es un indicador de patologia
nasofaringea que pudiera estar afectando directamente la funcidn de la trompa de Eustaquio; en
el estudio de construccién del indice PRIT, (Sevilla 2015) se encuentra que la funcién del oido con-
tralateral influye en el fracaso con una p 0.024, pero en éste estudio esta variable no tuvo asocia-
cion con el fracaso p 0.627, a pesar de que el numero de pacientes entre ambos grupos los que

tienen el oido contralateral afectado o sano, son similares.

Es dificil contrastar nuestros resultados con respecto a la validacion del indice PRIT, ya que como
lo habiamos comentados no existe ningun otro indice que sirva para predecir el resultado quirur-
gico en la poblacién pedidtrica, la concordancia interobservador Kappa fue de 1 para los evaluado-
res que lo usaron, asi como la correlacidon de Pearson, esto demuestra que el indice en su cons-
tructo estd bien hecho. Se apostaba entonces que el uso del indice PRIT fuera mejor para prede-
cir el resultado quirurgico p<0.458 con un RR de 1.829(.470-7.113) , que el juicio clinico, en este
sentido resulto que éste Ultimo predice mejor el resultado quirldrgico para fracaso p <0.04 con un

RR de 2.933(1.008-8.712).

La re calibracion del PRIT se hace necesaria; No obstante queda claro que como en muchos estu-

dios no hay nada mejor para poder valorar a un paciente que el juicio clinico del medico.
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Se obtuvo un 74.0 % de éxito de la timpanoplastia en los pacientes pediatricos.

La Unica variable significativa fue el tamafio de la perforacién (p 0.019)

En perspectiva es importante la recalibracidn del PRIT y nueva validacion interna ya que es
necesario contar con una herramienta para éxito quirdrgico, de ésta manera plantear a los

padres con datos objetivos el probable resultado de la cirugia.
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