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RESUMEN

CONSTRUCCION Y VALIDACION DE UNA ESCALA PRONOSTICA PARA
PACIENTES ADULTOS CON OTITITS MEDIA CRONICA INTERVENIDOS
DE TIMPANOPLASTIA EN EL HOSPITAL GENERAL GAUDENCIO
GONZALEZ GARZA, CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA.

Flores-Meza B., Diaz-Inzunza N.

Introduccion: La otitis media cronica se define como la inflamacion del oido
medio con o sin signos de infeccion que dura al menos tres meses y que a
largo plazo produce cambios en la membrana timpanica como perforaciones,
atelectasias, retracciones, miringosclerosis y colesteatoma 2.

Esta patologia es la primera causa de sordera adquirida en la poblacién adulta
1. La timpanoplastia es un procedimiento habitual que se emplea para su
tratamiento. Aunque existen muchas escalas para medir los factores
prondésticos que influyen en el éxito de esta cirugia, no hay ninguna validada.

En nuestro servicio la otitis media cronica es la principal causa de consulta y la
timpanoplastia es el procedimiento quirdrgico mas realizado. Los estudios en la
literatura, no son concluyentes en tanto a cuales son los factores prondsticos
para el éxito o fracaso de la timpanoplastia. Uno de los instrumentos que mas
se utiliza como predictor prondstico es el indice MERI (Middle Ear Risk Index),
sin embargo, éste, no considera factores de riesgo importantes como son:
edad, presencia de comorbilidades, y el estado de la mucosa del oido medio.
Por lo que creemos necesaria la construccion de un instrumento que estime el
resultado final de este procedimiento, incluyendo las variables antes
mencionadas y modifique la conducta terapéutica quirargica en favor de
aumentar la probabilidad de éxito.

Objetivo General: Construir y validar una escala pronéstica para pacientes con
otitis media cronica intervenidos de timpanoplastia.

Material y métodos: El siguiente estudio se realizé del 01 de abril al 31 de
agosto de 2017, en pacientes con diagnostico de otitis media crénica del
Centro Médico Nacional La Raza intervenidos de timpanoplastia.

Tamano de la muestra: por traerse de una encuesta descriptiva no amerita
calculo del tamafio de la muestra.

Tipo de estudio: Transversal analitico, retrospectivo y observacional.
Disefio de estudio: serie de casos.

Anadlisis estadistico: Utilizamos el programa SPSS version 23.0. Realizamos
un analisis de medidas de tendencia central y asociaciones no paramétricas
tipo Chi? y Wilcoxon. Asimismo aplicamos una prueba de paralelo estricto para
medir la confiabilidad en los resultados del panel Delphy para validar el
instrumento propuesto por el investigador.

Resultados: Se llevo a cabo la validacion del instrumento con un panel Delphy
de seis expertos en dos rondas, por medio de una escala tipo Likert modificada.
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Usamos una prueba de indice de confiabilidad con resultado de p=0.46.
Aplicamos la escala propuesta por el investigador a 70 pacientes en forma
retrospectiva. Se clasificaron en tres niveles de riesgo: bajo 47.1% (N=33),
moderado 44.3% (N=31) y alto 8.6% (N=6). Medimos el éxito de la cirugia en
tres variables: integridad de injerto (38.5%), ganancia auditiva (X 10.8dB) y
posicion adecuada del injerto (24.2%). Los pacientes con riesgo bajo tuvieron
un porcentaje de éxito para el cierre de la perforacion de 72.2% (N=24), con
colocacion adecuada del injerto en el 22.8% (N=16). Los pacientes con riesgo
moderado tuvieron porcentaje éxito en el cierre de la perforacion del 9.6%
(N=31), con una posicion adecuada para el injerto en el 3.2% (N=1). Los
pacientes con riesgo alto (N=6) no tuvieron éxito en ninguna variable.
Encontramos una asociacion estadisticamente significativa entre el nivel de
riesgo otorgado por la escala, con la ganancia auditiva (p=0.000) y la posicién
del injerto (p=0.000). Aplicamos una prueba de confiabilidad alfa de Chrombac
para la escala propuesta por el autor con un resultado de p=0.46.

Discusioén: Aunque existen otros métodos para pronosticar el resultado de la
timpanoplastia, creemos que es necesaria la construccion de un instrumento
que se adecue a las caracteristicas propias de la poblacion en México. Aunque
no pudimos probar la validez interna de la escala propuesta por el autor,
encontramos asociaciones de significancia estadistica entre las variables
propuestas y los resultados de éxito. Consideramos que el instrumento
propuesto en este trabajo puede ser mas util que la escala MERI u otros
sistemas publicados para evaluar el prondstico de la timpanoplastia en nuestra
poblacion.

Conclusiones:

Palabras clave: otitis media cronica, timpanoplastia.



CONSTRUCCION Y VALIDACION DE UNA ESCALA PRONOSTICA PARA
PACIENTES ADULTOS CON OTITITS MEDIA CRONICA INTERVENIDOS
DE TIMPANOPLASTIA EN EL HOSPITAL GENERAL GAUDENCIO
GONZALEZ GARZA, CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA.

MARCO TEORICO

La otitis media supurativa crénica, se define como la inflamacién del oido medio
y la cavidad mastoidea que presenta descarga Otica u otorrea a través de la
membrana timpanica perforada. La persistencia de la perforacion timpanica y
de la descarga del oido medio diferencia estas entidades de otros tipos de otitis
media crénica 2.

La otitis media crénica es la principal causa de hipoacusia adquirida en paises
en desarrollo, con una prevalencia entre 0.2 y 1.2%. Se estima que en el
mundo hay de 65 a 330 millones de personas con esta enfermedad en el
continente americano 9,600,000 personas la padecen. Esta entidad es
responsable de 28,000 muertes al afio en el mundo 3.

La otitis media cronica puede causar hipoacusia conductiva de mas de 60dB lo
que se considera una discapacidad severa 4.

Esta patologia frecuentemente requiere cirugia para su tratamiento. Las
complicaciones pueden ser severas o fatales, desde mastoiditis, paralisis facial,
laberintitis, petrositis, hasta abscesos cerebrales, meningitis, tromboflebitis e
hidrocefalia *.

La timpanoplastia es un procedimiento utilizado para el tratamiento de esta
enfermedad. Consiste en reparar la perforacién de la membrana timpanica y
restaurar la funcién de oido medio reconstruyendo el sistema de conduccién
del sonido.

Este procedimiento puede realizarse por un abordaje endomeatal, endaural o
retroauricular. La técnica de colocacion de injertos puede ser medial o lateral a
annulus timpéanico. La fascia superficial del musculo temporal y el pericondrio
del cartilago tragal o conchal son los materiales mas utilizados °.

Para la mayoria de los autores el éxito de la timpanoplastia se define como:

1. La eliminacion progresiva de la enfermedad para producir un oido sanoy
seco.

2. Modificacion de la anatomia del compartimento timpanomastoideo para
prevenir la recurrencia de la enfermedad.

3. Reconstruccion del mecanismo de la audicion ©.

Muchos son los factores que se han investigado como modificantes del
resultado postquirdrgico de la timpanoplastia, la mayoria de los resultados
difieren entre estudios.

En la literatura existen muchos estudios de factores pronosticos para la
timpanoplastia, con resultados controversiales. Del mismo modo, existen varios
sistemas que intentan estimar el resultado postquirdrgico de esta invervencion.
Black en 1990 introduce el sistema SPITE (Surgical, Prosthetic, Infection,
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Tissues and Eustaquian tube), existe la clasificacion de Austin-Kartush para
valorar el estado de la cadena osicular y el sistema de Bellucci que valora el
estado de la mucosa del oido medio y le otorga un valor de riesgo de fracaso
para la timpanolasita ’.

El indice de riesgo del oido medio (MERI) propuesto en el afio 2001 por
Kartush, incluye los sistemas antes mencionados y evalia el estado
preoperatorio del oido medio, la presencia de perforacion de la membrana
timpénica, el estado de la cadena osicular y la presencia de colesteatoma,
granulaciones, cirugias previas y el habito tabaquico 2.

En un estudio retrospectivo de 74 pacientes fumadores y no fumadores,
Becvarovski et al., encontraron que posterior al evento quirdrgico, todos los
pacientes presentaron integro el injerto de membrana timpanica, sin embargo
posterior a 6 meses el 20% de los no fumadores presentaron reperforacién del
mismo, en tanto que en los fumadores el porcentaje fue del 60% (p=0.05). Sin
diferencia estadisticamente significativa en la ganancia auditiva entre
fumadores y no fumadores ’.

Frade et al., en un estudio retrospectivo de 197 casos, concluyeron que el
unico factor que influye para el éxito funcional de la cirugia, definido como la
ganancia auditiva, es la localizaciéon de la perforacion (p=0.0051), en tanto que
la presencia de otorrea y la experiencia de cirujano son los Unicos factores que
influyen en el resultado anatémico (cierre de la membrana timpanica, p=0.0212
y p=0.0001), y sefiala que la presencia de comorbilidades que generen
microangiopatia, asi como la edad del paciente pueden influir en el resultado
funcional (ganancia auditiva) 8.

En un estudio prospectivo, Fukuchi et al., aseguran que ningun factor estudiado
como variable, (edad, tamafio y localizacion de la perforacion, estado de la
mucosa, cirugias previas, tabaquismo, tipo de injerto y técnica) fue significativo
para el resultado postquirdrgico. En esta intervencion el cierre de la perforacion
de la membrana timpanica fue del 65%, mismo que el autor atribuye a la
experiencia de cirujano, que en este caso fue un residente de segundo afio °.

En un estudio retrospectivo realizado en el Centro Médico Nacional Siglo XXI
en 2001, para identificar los factores pronésticos que influyen en el fracaso de
la timpanoplastia, Kageyama et al., concluyen que el tamafio de la perforacion
mayor a 40%, la localizacion marginal de la misma, la presencia de
timpanosclerosis y colesteatoma, son significativos para el prondstico
postquirdrgico, mientras que las variables edad, sexo, escolaridad, ocupacion,
tabaquismo, alcoholismo y comorbilidad no lo son. Es un estudio importante
debido a la similitud con nuestra poblacién 1°.

Lee et al., en un estudio retrospectivo de 503 timpanoplastias cataloga el
tamafio de la perforacion medido como mayor o menor al 50%. Los pacientes
con una perforacién menor a 50% tuvieron 74.1% de éxito postquirdrgico contra
los pacientes con perforacion mayor a 50%, que tuvieron éxito en el 56%.
Aungue sin ser estadisticamente significativo (p=0.05) 2.



En un estudio prospectivo realizado por Mehmet et al., 57 pacientes fueron
intervenidos de timpanoplastia con antrostomia, previa valoracion con un
estudio tomografico para medir la neumatizacién de las celdillas mastoideas.
No encontraron una relacién estadisticamente significativa entre el grado de

neumatizacion mastoidea y el éxito de la timpanoplastia o la ganancia auditiva
12

En una cohorte retrospectiva de 74 pacientes realizada por Onal et al., reportan
los siguientes factores como prondsticos: oido contralateral normal (p=0.01),
tamafio de la perforacion (p=0.009), experiencia del cirujano (p=0.002) y
tabaquismo (p=0.008). Otros factores como edad, tipo de cirugia, periodo de
oido seco, otorrea, sitio de la perforacién, estado de la mucosa, colesteatoma,
estado de la cadena osicular, cirugia previa, adenoamgidalectomia,
septumplastia y antibioticoterapia previa, no fueron estadisticamente
significativos 13.

En una serie de casos publicada por Ecran et al., donde analizaron los factores
pronésticos de la escala de MERI, encontraron como estadisticamente
significativas las variables tamafio de la perforacién (p=0.001), estado de oido
contralateral (p=0.000) y periodo de oido seco (p=0.003)4.

Kazim et al.,, no encontraron una relacion estadisticamente significativa entre
rinometria y la rinomanometria con el prondstico de la timpanoplastia,
probablemente porque la funcién tubaria es mas importante para el desarrollo
de la enfermedad que para el pronéstico de la cirugia *°.

Yegin, et al.,, también concluyen que la relacion entre el grado de
neumatizacion mastoidea y el resultado de la timpanoplastia no es
estadisticamente significativo 16.

Tan M., et al. concuerdan con Kazim et al., en que la desviacion septal puede
no ser un factor prondstico de éxito en la timpanoplastia, siendo innecesario
practicar una septumplastia previo a la intervencién quirdrgica en el oido /,
practica adoptada por muchos tratantes.

Castro S. et al., concluyen en un estudio retrospectivo de 153 pacientes que la
presencia del estribo y el estado de la mucosa del oido medio, son factores
prondstico con un valor estadisticamente significativo 18.

Panda NK., et al., en un estudio prospectivo de 25 pacientes encontraron que
la presencia de tejido de granulacion es un factor de mal pronéstico para la
cirugia y es frecuentemente visto en los pacientes con otitis media cronica con
otorrea. Asimismo aseveran que no existe una diferencia estadisticamente
significativa para el éxito de la cirugia relacionada a la neumatizacién
mastoideal®.

Mutlhu F. et al., afirman que la localizacion limitada de las placas de
timpanosclerosis y la menor afectacion de la cadena osicular mejoran el
prondstico de la audicién en la timpanoplastia 2°.



Como vemos, los resultados reportados en la literatura con respecto a los
factores prondsticos para el tratamiento quirdrgico de la otitis media crénica son
muy controversiales. Con la construccion del indice MERI, intentaron
estandarizar las diferentes variables asociadas al prondstico postquirdrgico.
MERI divide los resultados en 4 grupos, es decir, sin riesgo con 0 puntos,
riesgo leve (1 a 3 puntos), riesgo moderado (4 a 6 puntos) y riesgo severo (7 a
16 puntos) %122,

En una serie de casos prospectiva publicada por Kumar et al. en el afio 2012
se evalud el resultado de la timpanoplastia en comparacion con el grado de
severidad obtenida en la escala MERI. Encontraron que en el grupo con riesgo
leve (1-3 puntos) el 86% de las cirugias fueron exitosas, en comparacion con el
grupo con riesgo moderado (4-6 puntos) con un 72 %, y en el grupo con riesgo
severo (7-16 puntos) 0% 23.

Esto demuestra que la escala MERI tiene utilidad prondstica en pacientes que
seran sometidos a timpanoplastia.

La escala fue traducida al espafiol latino en la publicacion realizada en el afio
2008 por Aponte et al. 24, y fue utilizada por Ayala A., en una serie de casos
retrospectiva en el servicio de Otorrinolaringologia del Centro Médico Nacional
La Raza, donde se demuestra la similitud en los resultados entre el grupo con
riesgo moderado y el grupo con riesgo severo, y concluye que existen mas
factores que influyen en el prondstico de la timpanoplastia en nuestra
poblacién, por lo que consideramos necesario construir una escala apropiada
para el uso en nuestro medio.

En nuestro servicio hemos observado que la edad, el estado de la mucosa del
oido medio, el tamafio de la perforacion y presencia de comorbilidades que
pueden estar asociadas con microangiopatia (diabetes mellitus e hipertension
arterial entre otras), influyen negativamente en el resultado esperado de la
timpanoplastia. Lo que concuerda con los hallazgos de Frade et al., quienes
destacan la edad y la presencia de comorbilidades como factores prondstico
para el resultado funcionale de la timpanoplastia 8.

En vista de haber revisado ampliamente la literatura y haber encontrado
resultados inconcluyentes, consideramos necesaria la construccion de una
escala valorable clinicamente, que contenga todos los factores que pueden
influir en el resultado anatomico y funcional de la timpanoplastia en nuestra
poblacion.

Este instrumento fue sometido a validacién con un panel Delphy, con expertos
otdlogos, practicantes de timpanoplastias, en dos rondas en las que utilizamos
como método de encuesta, un cuestionario tipo Likert modificado, y aplicando
las mediciones estadisticas pertinentes que culminaron en la construccién y
validacion de la escala propuesta por el investigador.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La timpanoplastia es un procedimiento ampliamente usado para el tratamiento
de la otitis media crénica. En nuestro servicio es la cirugia mas realizada con
un total de 249 cirugias anuales. Desconocemos la tasa de éxito de este
procedimiento asi como los factores que influyen en el resultado final del
mismo.

Ayala et al., concluyen que la aplicaciéon de la escala MERI en nuestra
poblacion ofrece informacion prondstica controvertida, debido a que los
pacientes con riesgo MERI moderado y severo, tiene resultados
postquirargicos similares, por lo que sefala, que deben haber otros factores
importantes para el prondstico post quirargico. De igual forma, aunque dicha
escala fue transculturizada por Aponte, no ha sido validada.

En nuestro servicio hemos encontrado que la edad, el estado de la mucosa del
oido medio, el tamafio de la perforacion y la presencia de comorbilidades
asociadas a microangiopatia (diabetes mellitus e hipertensién arterial entre
otras), influyen negativamente en el resultado esperado de la timpanoplastia,
lo que concuerda con los hallazgos obtenidos por otros investigadores &.

Por lo que consideramos de importancia construir y validar una escala
adecuada y ofrecer un valor prondstico confiable de acuerdo a las
caracteristicas encontradas en cada paciente.

Por lo anterior surge la siguiente pregunta de investigacion.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢La construccion y validacion de una escala prondéstica para pacientes adultos
con otitis media cronica intervenidos de timpanoplastia es Util para predecir el
resultado final del procedimiento?
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JUSTIFICACION

Existen muchos estudios en la literatura de factores que influyen en el éxito de
la timpanoplastia con resultados controversiales.

En nuestro servicio, donde la otitis media cronica es la principal causa de
consulta y la timpanoplastia es la cirugia mas realizada, no contamos con
estudios que identifiquen los factores que influyan en el prondstico de esta
intervencidn en nuestros pacientes. Desconocemos el porcentaje de eéxito
global del procedimiento y no aplicamos ninguna evaluacion estandarizada
antes del tratamiento quirdrgico en los pacientes.

El presente estudio tendra impacto para el conocimiento general al proveer de
una escala que identifique los factores prondsticos mas importantes de la
timpanoplastia, y que al mismo tiempo tenga influencia sobre nuestra poblacion
de pacientes.

Hasta donde sabemos, aunque existen algunos sistemas y escalas que
pronostican el éxito de la timpanoplastia, no hay ninguna validada. El Instituto
Mexicano del Seguro Social, se vera beneficiado al tener una escala validada
que sea aplicable a todos los pacientes candidatos a esta intervencion,
eligiendo al paciente en el mejor estado posible para aumentar la probabilidad
de éxito en la intervencion.

11



OBJETIVO GENERAL:

1. Construir y validar una escala pronostica validada para pacientes con
otitis media cronica intervenidos de timpanoplastia.

OBJETIVO ESPECIFICO:

1. Identificar los factores que pronostiquen con mayor validez el resultado
de la timpanoplastia.

12



CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION
1. Pacientes de ambos géneros
Pacientes mayores de edad
Pacientes con diagndstico de otitis media cronica
Pacientes post operados de timpanoplastia
Pacientes con expediente completo
Pacientes con seguimiento postquirdrgico de mas de 8 semanas

ok wd

CRITERIOS DE EXCLUSION
1. Expedientes de pacientes que no contengan el seguimiento completo
postoperatorio
2. Pérdida del expediente

CRITERIOS DE ELIMINACION

1. Pacientes a quienes se les haya realizado ademas de la
timpanoplastia otra intervencion agregada.

13



MATERIAL Y METODOS:
Fecha: Se realiz6 este estudio del 01 de abril al 31 de agosto de 2017.

Poblacion de estudio: expedientes de pacientes post operados de
timpanoplastia del 01 de enero al 31 de diciembre de 2016, operados por el
servicio de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello, Centro Médico
Nacional La Raza.

Construimos una escala con base en la busqueda exhaustiva de informacion
en la literatura acerca de factores prondsticos para la timpanoplastia, asimismo
consideramos variables observadas en la practica diaria. Realizamos la primera
ronda del panel Delphy, con un cuestionario que interrogé a los expertos
acerca de los factores que consideramos prondsticos que no estan
contemplados en la escala MERI, aplicamos una prueba de paralelo estricto
con un valor de p=0.4, sin embargo 5 de 6 expertos consideraron que la edad
no es un factor prondstico por lo que reemplazamos esta variable con la
variable tabaquismo, mencionada como importante por literatura y los expertos
y un experto opiné que la mucosa atréfica no tiene mas valor prondstico que la
inflamatoria por lo que reponderamos el valor de la mucosa atréfica.

Aplicamos la segunda ronda interrogando a los expertos sobre los 6 items de la
escala. Nuevamente aplicamos la prueba de paralelo estricto con una p=0.4.

Posteriormente aplicamos la escala retrospectivamente a pacientes
intervenidos de timpanoplastia, por medio de la revision de expedientes
clinicos. Aplicamos pruebas de chi cuadrada y wilcoxon en busca de
asociaciones.

ANALISIS ESTADISTICO:

Se realiz6 estadistica de medidas de tendencia central e inferencial. Se aplico
la prueba de confiabilidad de paralelo estricto con un alfa de Chronbac igual a
0.4. Se aplicé prueba de Chi cuadrada y de Wilcoxon en busca de
asociaciones.

TAMANO DE LA MUESTRA

Se incluirdn expedientes de pacientes post operados de timpanoplastia de
enero 2012 a diciembre 2016, que cuenten con los criterios de inclusion
establecidos.
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ASPECTOS ETICOS

Toda investigacién en seres humanos debiera realizarse de acuerdo con tres
principios éticos basicos: respeto por las personas, beneficencia y justicia. En
forma general, se concuerda en que estos principios que en teoria tienen igual
fuerza moral guian la preparacion responsable de protocolos de investigacion.
Segun las circunstancias, los principios pueden expresarse de manera
diferente, adjudicarseles diferente peso moral y su aplicacion puede conducir a
distintas decisiones o cursos de accién. Las presentes pautas estan dirigidas a
la aplicacion de estos principios en la investigacién en seres humanos.

El respeto por las personas incluye, a lo menos, dos consideraciones éticas
fundamentales:

Respeto por la autonomia, que implica que las personas capaces de deliberar
sobre sus decisiones sean tratadas con respeto por su capacidad de
autodeterminacion; y proteccion de las personas con autonomia disminuida o
deteriorada, que implica que se debe proporcionar seguridad contra dafio o
abuso a todas las personas dependientes o vulnerables.

La beneficencia se refiere a la obligacion ética de maximizar el beneficio y
minimizar el dafio. Este principio da lugar a pautas que establecen que los
riesgos de la investigacion sean razonables a la luz de los beneficios
esperados, que el disefio de la Investigacion sea valido y que los
investigadores sean competentes para conducir la investigacion y para proteger
el bienestar de los sujetos de investigacion. Ademas, la beneficencia prohibe
causar dafio deliberado a las personas; este aspecto de la beneficencia a
veces se expresa como un principio separado, no maleficencia (no causar
dano).

La justicia se refiere a la obligacion ética de tratar a cada persona de acuerdo
con lo que se considera moralmente correcto y apropiado, dar a cada uno lo
debido. En la ética de la investigacion en seres humanos el principio se refiere,
especialmente, a la justicia distributiva, que establece la distribucién equitativa
de cargas y beneficios al participar en investigacion. Diferencias en la
distribucién de cargas y beneficios se justifican sélo si se basan en distinciones
moralmente relevantes entre las personas; una de estas distinciones es la
vulnerabilidad. El término “vulnerabilidad” alude a una incapacidad sustancial
para proteger intereses propios, debido a impedimentos como falta de
capacidad para dar consentimiento informado, falta de medios alternativos para
conseguir atencién médica u otras necesidades de alto costo, o ser un miembro
subordinado de un grupo jerarquico. Por tanto, se debiera hacer especial
referencia a la proteccion de los derechos y bienestar de las personas
vulnerables.

Considerando que es un estudio retrospectivo analitico, no es necesaria la
firma de la carta de consentimiento informado.
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DECLARACION DE HELSINKI

1. La investigacion médica solo se justifica si existen posibilidades razonables
de que la poblacién, sobre la que la investigacion se realiza, podra
beneficiarse de sus resultados.

2. Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser
participantes voluntarios e informados.

3. Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de un
menor de edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la
investigacion, el investigador debe obtenerlo, ademas del consentimiento del
representante legal.

4. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar
los resultados de su investigacion, el médico esta obligado a mantener la
exactitud de los datos y resultados. Se deben publicar tanto los resultados
negativos como los positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion
del publico. En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento,
afiliaciones institucionales y cualquier posible conflicto de intereses.

Los informes sobre investigaciones que no se ciflan a los principios descritos
en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

CODIGO DE NUREMBERG

El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial.
Esto quiere decir que la persona implicada debe tener capacidad legal para dar
su consentimiento; que debe estar en una situacion tal que pueda ejercer su
libertad de escoger, sin la intervencidn de cualquier elemento de fuerza, fraude,
engafio, coaccion o algun otro factor coercitivo o coactivo; y que debe tener el
suficiente conocimiento y comprension del asunto en sus distintos aspectos
para que pueda tomar una decision consciente. Esto Ultimo requiere que antes
de aceptar una decisién afirmativa del sujeto que va a ser sometido al
experimento hay que explicarle la naturaleza, duracion y propoésito del mismo,
el método y las formas mediante las cuales se llevard a cabo, todos los
inconvenientes y riesgos que pueden presentarse, y los efectos sobre su salud
0 persona que puedan derivarse de su participacion en el experimento.

El deber y la responsabilidad de determinar la calidad del consentimiento
recaen en la persona que inicia, dirige, o implica a otro en el experimento. Es
un deber personal y una responsabilidad que no puede ser delegada con
impunidad a otra persona.
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LEY GENERAL DE SALUD

Articulo 97. La Secretaria de Educacion Pudblica, en coordinacién con la
Secretaria de Salud y con la participacion que corresponda al Consejo Nacional
de Ciencia y Tecnologia, orientara al desarrollo de la investigacion cientifica y
tecnologica destinada a la salud.

La Secretaria de Salud y los gobiernos de las entidades federativas, en el
ambito de sus respectivas competencias, apoyaran y estimularan el
funcionamiento de establecimientos publicos destinados a la investigacion para
la salud.

Articulo 98.- En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los
directores o titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones
aplicables, se constituirdn: una comision de investigacion; una comision de
ética, en el caso de que se realicen investigaciones en seres humanos, y una
comision de bioseguridad, encargada de regular el uso de radiaciones
ionizantes o de técnicas de ingenieria genética. EI Consejo de Salubridad
General emitira las disposiciones complementarias sobre areas o modalidades
de la investigacion en las que considere que es necesario.
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RESULTADOS

Nuestra poblacion estuvo formada por 70 pacientes 50 mujeres (71.4%) y 20
hombres (28.6%). Con una edad minima de 22 y una maxima de 80, con una
media de 52.4. Se intervinieron 33 oidos derechos (47.1%) y 37 izquierdos
(52.9%). 42 pacientes fueron reportados como sanos y 7 (10%) con diabetes,
11 (15.7%) de hipertension arterial sistémica, 3 (4.3%) presentaron ambas
comorbilidades y 7(10%) presentaron otras comorbilidades que causan
microangiopatia. 42 pacientes con tabaquismo positivo (60%). 10 pacientes
(14.3%) presentaron perforacion central de la membrana timpanica mientras
que 60 (85.7%), perforacion marginal. 39 pacientes (55.7%) tuvieron una
perforacion menor a 50% en tanto de 31 pacientes (44.3%) una mayor a 50%.
38 pacientes (54.3%), mostraron un estado normal de la mucosa del oido
medio, 22 (31.4%), mostraron mucosa inflamatoria o atréfica y 10 mucosa
exudativa. En tanto al estado de la cadena osicular 41 pacientes (58.6%)
mostraron cadena osicular integra, 28 (40%) mostraron lisis o medializacion del
estribo y 1 (1.4%) lisis 0 ausencia de estribo. En 2 pacientes (2.8%), se observo
la presencia de colesteatoma.

En la primera ronda del panel Delphy, los resultados tuvieron un valor de
confiabilidad de 0.4, se modifico el factor edad de la primera escala y se
reordend la ponderacion para la mucosa atrofica y edematosa por sugerencia
de los expertos. Se aplico la segunda ronda del panel, se midié la confiabilidad
con una prueba de paralelo estricto con un alfa de Chronbach de 0.46.

De manera global el porcentaje de éxito anatémico (cierre de la perforacién) de
en nuestro estudio fue de 38.5% (N=27), 24.2% con una posicién adecuada el
injerto (N=17), la ganancia auditiva promedio fue de 10.8dB.

Del riesgo calculado con la escala propuesta por el investigador, encontramos
a 33 pacientes (47.1%) con riesgo bajo, 31 pacientes (44.3%) con riesgo
moderado y 6 (8.6%) riesgo alto. De los pacientes con riesgo bajo, 25 (75.7%)
tuvieron cierre de la perforacion, 16 con posicién del injerto adecuada y 8 no
adecuada. De los pacientes con riesgo medio 3 (9.6%), tuvieron cierre de la
perforacion, 1 con posicién adecuada y 2 no adecuada. De los pacientes con
riesgo bajo, 18 (54.54%) tuvieron ganancia auditiva, de los pacientes con
riesgo medio, 1 (3.2%) tuvo ganancia auditiva. De los pacientes con riesgo alto,
ninguno tuvo cierre de la perforacion.

Encontramos una asociacion estadisticamente significativa en la prueba de

Chi 2 para riesgo calculado con ganancia auditiva y posicion del injerto (tabla 1
y 2) p<0.000; y para riesgo calculado e integridad del injerto no se encontré
significancia estadistica (p=0.15).

Se encontraron asociaciones estadisticamente significativas del estado de la
mucosa con el tabaquismo, integridad del injerto, comorbilidad y género.

Hubo asociacion estadisticamente significativa de la posicion del injerto contra

la ganancia auditiva con una p<0.000, asi como también con el estado de la
cadena p<0.000.
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El género estuvo asociado significativamente con la ganancia auditiva
reportada, con una p<0.000.
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Ganancia auditiva (promedio de tonos puros)

dB Frecuencia | Porcentaje

Vélido O 51 72,9
3 1 1,4
5 3 4,3
6 4 57
8 2 2,9
10 4 57
13 2 2,9
15 2 2,9
23 1 1,4
Total 70 100,0

Estadisticos de prueba?

Estado de la
mucosa -
Tabaquismo
z -2,003°
Sig. asintotica (bilateral) ,045

a. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon

b. Se basa en rangos negativos.

Estadisticos de prueba?

Integridad del
injerto - Edad

z -7,273°
Sig. asintotica (bilateral) ,000

a. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon

b. Se basa en rangos positivos.
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Estadisticos de prueba?

Integridad del
injerto - Estado

de la mucosa

4

-7,308°
,000

Sig. asint6tica (bilateral)

a. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon

b. Se basa en rangos negativos.

Estadisticos de prueba

Estado de la
mucosa Comorbilidad
Chi-cuadrado 16,8292 72,286°
gl 2 4
Sig. asintotica ,000 ,000

Estadisticos de prueba

Ganancia
auditiva
Posicion del (promedio de
injerto tonos puros)
Chi-cuadrado 25,9142 271,486
gl 2 8
Sig. asintotica ,000 ,000
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Estadisticos de prueba?

Ganancia
auditiva - Edad

z

-7,273°

Sig. asint6tica (bilateral) ,000

Tabla de contingencia Riesgo calculado * Integridad del injerto

Integridad del injerto
Si No Total
Riesgo bajo 25 8 33
calculado  medio 4 27 31
alto 0 6 6
Total 29 41 70

Tabla de contingencia Riesgo calculado * Ganancia auditiva

Ganancia auditiva
Si No Total
Riesgo bajo 18 15 33
calculado  pedio 1 30 31
alto 6 6
Total 19 51 70

Tabla de contingencia Riesgo calculado * Posicion del injerto

Posicion del injerto

No valorable | Adecuada | No adecuada Total
Riesgo bajo 9 16 8 33
calculado medio 28 1 2 31
alto 6 0 6
Total 43 17 10 70

27




DISCUSION

La investigacion realizada sobre la opinidn a los 6 expertos en el tema sobre la
influencia de la edad y la comorbilidad en los resultados de la timpanoplastia
presentd una consistencia interna baja, sin embargo, al realizar el andlisis de la
escala modificada por el autor, se observaron asociaciones de tipo significativo
en el prondstico de la cirugia. Esto puede deberse a los pocos items
interrogados en cada vuelta.

Nadol®, define el éxito de la timpanoplastia, como la eliminacién progresiva de
la enfermedad para producir una cavidad segura y seca en el oido medio, la
modificacion de las estructuras del oido medio para prevenir la recurrencia de
la enfermedad y la restauracion del mecanismo de la audicion. Por esto es
importante la medicion del cierre de la perforacion, la ganancia auditiva y la
posicion del injerto como variables de éxito en nuestro trabajo. La escala
propuesta por nosotros, muestra asociaciones estadisticamente significativas
para dos de las tres variables observadas por Nadol.

La edad promedio presentada en nuestra poblacién estuvo ubicada en la quinta
década de la vida. Sabemos que la edad es un factor que fisiologicamente
influye en lo cicatrizacion y tiempo de evolucién. En nuestro caso la edad
estuvo asociada con la integridad del injerto; encontrando mejores resultados
en los pacientes con edades menores a la media. Aunque en los trabajos de
Park et all, Onal et al*3., Ordofiez et al?!, refieren a la edad, como un factor no
asociado al prondstico en nuestro trabajo se asocié con significancia
estadistica para la integridad del injerto y ganancia auditiva.

El género fue reportado con una asociacion estadisticamente significativa para
el grado de hipoacusia y el estado de la mucosa. En nuestro estudio predominé
el género femenino considerando que culturalmente la mujer acude mas
frecuentemente al médico, con mayor apego a los cuidados recomendados, lo
gue favorece la mejoria en el estado de la mucosa. El desempefio laboral méas
prevalente en nuestro estudio fue “ama de casa”, asumiendo que es una
actividad con un horario menos restringido favorece el seguimiento en la
atencion médica. Aunque sabemos que no existe una predisposicion de la otitis
media crénica por algin género®.

La ganancia auditiva valorada con el promedio de tonos puros, fue valorable,
solo en el 27% de los pacientes, con un promedio de 10.8dB de ganancia, sin
embargo debemos considerar, que el tiempo de exposicion del oido medio por
la exposicion podria estar relacionado con los resultados obtenidos, ya que en
la valoracion auditiva prequirdrgica, predominé la hipoacusia de superficial a
media de tipo mixta. Trabajos como el de Fukuchi et al®, apoyan el concepto
de la hipoacusia en la otitis media cronica como multifactorial, sin embargo al
analizar la ganancia postquirdrgica con un promedio de tonos puros podemos
estimar la mejoria de la hipoacusia de conduccion.

El reporte de las comorbilidades encontrada en nuestra muestra, estuvo
relacionada con el estado de la mucosa, lo cual fortalece el hecho de que la
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diabetes, hipertension y otras angiopatias, inciden directamente en las
caracteristicas observadas en la mucosa del oido medio.

En el andlisis de la integridad del injerto, encontramos que estaba asociado con
el estado de la mucosa, es decir, el prondstico para la timpanoplastia empeora
en pacientes con riesgo alto asociado a mucosa exudativa. Clinicamente esta
observacion coincide con este rubro de la escala en nuestra poblacion general,
sin embargo, en diferentes publicaciones se reporta como una importante
controversia. Inclusive en el trabajo de Frade et al., reportan 65.9% de éxito en
la timpanoplastia con mucosa de oido medio normal contra 73.3% con mucosa
alterada, sin ser estadisticamente significativo.

En este trabajo consideramos a la mucosa atrofica como factor de riesgo igual
de importante que la mucosa inflamada con base en la literatura y las
observaciones de los expertos encuestados, factor que no se considera en
otras publicaciones.

El estado de la mucosa relacionado al héabito tabaquico presenté una
asociacion estadisticamente significativa, ya que en nuestra poblacion este
habito es bajo, lo que favorece la presencia de una mucosa menos patologica,
lo que apoya los resultados de trabajos como el de Becvarosvki et al ’.

El estado de la cadena osicular se encontré relacionado con la ganancia
auditiva en el promedio de tonos puros, predominando un estado de cadena
integra, pero no hay que olvidar el hecho de que el grado de hipoacusia esta
influenciado por la posicién del injerto, el tiempo de evolucion de la perforacion,
la edad, la comorbilidad y el tipo de hipoacusia presentada en cada paciente,
apoyando las conclusiones de trabajos como el de Kumar?® que evallia la
escala MERI.

Los trabajos de Ecran et al*4., Kumar et al?. y Bevarovski et al’., evalian la
escala MERI. En el estudio de Kumar et al?3,, los pacientes con riesgo leve en
la escala de MERI tienen un porcentaje de éxito para cierre de la perforacion de
86%, y los que tienen un riesgo severo tienen un 100% de fracaso. En el
estudio de Ecran et al'4, concluyen que el puntaje MERI pronostica
adecuadamente el resultado de la cirugia, sin embargo la aplican no solo para
timpanoplastia, si no para timpanomastoidetomia de muro alto y bajo. Esto es
seguramente, por las diferencias de la nomenclatura para los procedimientos
quirargicos en diferentes partes del mundo. El estudio de Becvarovski se centra
en el factor pronéstico “Tabaquismo”, encontrando que tiene un efecto negativo
para el prondstico anatémico y funcional de la timpanoplastia.

El estudio de Ayala A%4., demuestra que la aplicacién de la escala MERI en
nuestra poblacion, no pronostica adecuadamente el resultado postquirdrgico de
la timpanoplastia. La escala propuesta en este trabajo, integra como factores
pronésticos la presencia de comorbilidad, el tamafio de la perforacién y el
estado de la mucosa del oido medio, con base en lo encontrado en la literatura.
Aunque el indice de confiablidad no es alto, encontramos asociaciones de
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significancia estadistica en nuestros resultados para las variables propuestas
por NOsotros.

Consideramos que la escala propuesta en este trabajo, puede ser util para

nuestros pacientes, considerando que debe aplicarse solo para la
timpanoplastia.
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CONCLUSIONES

1.

Seria pertinente incrementar el nUmero de expertos encuestados para el
andlisis del coeficiente de consistencia interna de los rubros propuestos
para la escala de MERI y poder lograr la validez interna del instrumento.

Encontramos asociacion estadisticamente significativa en la “edad” y
“‘comorbilidad” para el prondstico de la timpanoplastia, que sustenta
nuestras observaciones clinicas.

El tiempo de exposicion del oido medio por la perforacién timpanica
podria estar relacionado con el tipo de hipoacusia diagnosticada.

El promedio de la ganancia de tonos puros obtenida fue 10.8dB, dato
gue se puede asociar con la edad, comorbilidad, tiempo de evolucion y
tipo de hipoacusia previa.

El tabaquismo afecta el estado de la mucosa del oido medio, por lo que
creemos oportuno instruir al paciente en la suspension del habito
tabaquico.

Con base en nuestros hallazgos en el puntaje de la escala de MERI
modificada, consideramos de suma importancia, la atencién oportuna
de la otitis media crdnica ya que una timpanoplostia a tiempo, favorecera
el prondstico auditivo.

Existen otros métodos para validar un instrumento. En este caso seria
conveniente realizar una validacion por contenido, ya que la validacion
por consenso no pudo efectuarse.
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ANEXOS

Anexo 1. Escala propuesta por el investigador asociado, con ponderacion

VALOR DE
FACTOR RIESGO
Edad
<60 0
>60 1
Comorbilidad
sin 0
con 1
Tamano de la perforacion
<50% 0
>50% 1
Sitio de la perforacion
central 0
marginal 1
Estado de la mucosa
normal 0
edematosa 1
atréfica 2
Presencia de colesteatoma
sin 0
con 1
Cadena osicular
integra 0
luxacion o lisis del yunque 1
lisis 0 medializacién de
martillo 2
lisis ausencia de estribo 3
Bajo Oa3
Medio 4a7
Alto 7al0
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Anexo 2. Cuestionario de la primera ronda.

1. ¢Usted considera que la escala pronostica para timpanoplastia
propuesta por el investigador asociado es adecuada y util de acuerdo al
factor “edad”?

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Totalmente | Fuertemente Ligeramente . Ligeramente De Fuertemente | Totalmente
en en Desacuerdo en Indiferente
de acuerdo | acuerdo | de acuerdo | de acuerdo
desacuerdo | desacuerdo desacuerdo

2. Argumente su respuesta o modifique en base a su experiencia

3. ¢Usted considera que la escala pronostica propuesta por el investigador
asociado es adecuada y util de acuerdo al factor “comorbilidad”
(diabetes mellitus/hipertension arterial)?

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Totalmente | Fuertemente Ligeramente . Ligeramente De Fuertemente | Totalmente
en en Desacuerdo en Indiferente
de acuerdo | acuerdo | de acuerdo | de acuerdo
desacuerdo | desacuerdo desacuerdo

4. Argumente su respuesta o modifique en base a su experiencia

5. ¢Usted considera que la escala prondstica propuesta por el investigador
asociado es adecuada y util de acuerdo al factor “estado de la mucosa”?

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Totalmente | Fuertemente Ligeramente .
. Ligeramente De Fuertemente | Totalmente
en en Desacuerdo en Indiferente
de acuerdo | acuerdo | de acuerdo | de acuerdo
desacuerdo | desacuerdo desacuerdo

6. Argumente su respuesta o modifique en base a su experiencia

7. ¢Usted considera que la escala prondstica propuesta por el investigador
asociado es adecuada y util de acuerdo al factor “tamafio de la
perforacion”?

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Totalmente | Fuertemente Ligeramente . Ligeramente De Fuertemente | Totalmente
en en Desacuerdo en Indiferente
de acuerdo | acuerdo | de acuerdo | de acuerdo
desacuerdo | desacuerdo desacuerdo
8. Argumente su respuesta o modifique en base a su experiencia.
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Anexo 3. INDICE DE RIESGO DE OIDO MEDIO (MERI SCORE) (5).

Factor de riesgo Valor riesgo Riesgo asignado
Otorrea (Belluci)

0
a. Seco

1
b. Himedo +

2
c. Himedo ++

3
d. Himedo y PH
Perforacion
No 0
Presente 1
Colesteatoma
No 0
Presente 2
Estado de la cadena osicular (Austin/Kartush)

0
10 M+Y+E

1
11 M+S+

2
12 M+S-

3
13 M-S+

4
14 M-S-

2
15 Martillo fijo

3
16 Fijacién estapedial
Oido medio: granulacion o efusion
No 0
Si 2
Cirugia previa
No 0
Estable 1
Revision 2
Fumador
No 0
Si 2

TOTAL MERI INDEX

MERI 0-3 = Enfermedad leve.

MERI 4-6 = Enfermedad moderada.

MERI 6-12= Enfermedad severa.

+ Ocasionalmente hiumedo ++ Persistentemente himedo *PH Paladar hendido
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Anexo 4. Escala modificada propuesta por el investigador asociado, con
ponderacion.

VALOR DE
FACTOR RIESGO
Tabaquismo
No 0
Si 1
Comorbilidad
sin 0
con 1
Tamano de la perforaciéon
<50% 0
>50% 1
Sitio de la perforacién
central 0
marginal 1
Estado de la mucosa
normal 0
edematosa o atrofica 1
exudativa 2
Presencia de colesteatoma
sin 0
con 1
Cadena osicular
integra 0
luxacion o lisis del yunque 1
lisis 0 medializacion de
martillo 2
lisis ausencia de estribo 3
Bajo Oa3
Medio 4a7
Alto 7al0
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